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Tento text sliZi vyluéne ako dokumenta¢ny nastroj a nema Ziadny pravny uéinok. Institicie Unie nenesi nijaka
zodpovednost’ za jeho obsah. Autentické verzie prisluSnych aktov vratane ich preambul su tie, ktoré boli uverejnené v
Uradnom vestniku Eurodpskej unie a ktoré si dostupné na portali EUR-Lex. Tieto tiradné znenia sii priamo dostupné

prostrednictvom odkazov v tomto dokumente

» C1 NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 1907/2006

z 18. decembra 2006

o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Eurodpskej
chemickej agentury, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zrusSeni nariadenia Rady (EHS)
¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie

91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES
(Text s vyznamom pre EHP) <«
(U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1)

Zmenené a doplnené:
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Nariadenie Rady (ES) ¢. 1354/2007 z 15. novembra 2007,
Nariadenie Komisie (ES) ¢. 987/2008 z 8. oktobra 2008

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 z 16.
decembra 2008

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 134/2009 zo 16. februara 2009
Nariadenie Komisie (ES) ¢. 552/2009 z 22. juna 2009
Nariadenie Komisie (EU) ¢&. 276/2010 z 31. marca 2010
Nariadenie Komisie (EU) ¢. 453/2010 z 20. maja 2010
Nariadenie Komisie (EU) & 143/2011 zo 17. februara 2011
Nariadenie Komisie (EU) ¢. 207/2011 z 2. marca 2011
Nariadenie Komisie (EU) & 252/2011 z 15. marca 2011
Nariadenie Komisie (EU) ¢. 253/2011 z 15. marca 2011
Nariadenie Komisie (EU) ¢&. 366/2011 zo 14. aprila 2011
Nariadenie Komisie (EU) ¢&. 494/2011 z 20. maja 2011
Nariadenie Komisie (EU) & 109/2012 z 9. februara 2012
Nariadenie Komisie (EU) &. 125/2012 zo 14. februara 2012
Nariadenie Komisie (EU) ¢. 412/2012 z 15. méja 2012
Nariadenie Komisie (EU) ¢. 835/2012 z 18. septembra 2012
Nariadenie Komisie (EU) ¢. 836/2012 z 18. septembra 2012
Nariadenie Komisie (EU) & 847/2012 z 19. septembra 2012
Nariadenie Komisie (EU) &. 848/2012 z 19. septembra 2012
Nariadenie Komisie (EU) ¢&. 126/2013 z 13. februara 2013
Nariadenie Komisie (EU) & 348/2013 zo 17. aprila 2013
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Opravené

Nariadenie Rady (EU) & 517/2013 z 13. méja 2013

Nariadenie Komisie (EU) & 1272/2013 zo 6. decembra 2013

Nariadenie Komisie (EU) ¢. 301/2014 z 25. marca 2014
Nariadenie Komisie (EU) ¢. 317/2014 z 27. marca 2014
Nariadenie Komisie (EU) ¢. 474/2014 z 8. maja 2014
Nariadenie Komisie (EU) & 895/2014 zo 14. augusta 2014
Nariadenie Komisie (EU) 2015/282 z 20. februara 2015
Nariadenie Komisie (EU) 2015/326 z 2. marca 2015
Nariadenie Komisie (EU) 2015/628 z 22. aprila 2015
Nariadenie Komisie (EU) 2015/830 z 28. maja 2015
Nariadenie Komisie (EU) 2015/1494 zo 4. septembra 2015
Nariadenie Komisie (EU) 2016/26 z 13. januara 2016
Nariadenie Komisie (EU) 2016/217 zo 16. februara 2016
Nariadenie Komisie (EU) 2016/863 z 31. maja 2016
Nariadenie Komisie (EU) 2016/1005 z 22. jtna 2016
Nariadenie Komisie (EU) 2016/1017 z 23. jina 2016
Nariadenie Komisie (EU) 2016/1688 z 20. septembra 2016
Nariadenie Komisie (EU) 2016/2235 z 12. decembra 2016
Nariadenie Komisie (EU) 2017/227 z 9. februara 2017
Nariadenie Komisie (EU) 2017/706 z 19. aprila 2017
Nariadenie Komisie (EU) 2017/999 z 13. jina 2017
Nariadenie Komisie (EU) 2017/1000 z 13. juna 2017
Nariadenie Komisie (EU) 2017/1510 z 30. augusta 2017
Nariadenie Komisie (EU) 2018/35 z 10. januara 2018
Nariadenie Komisie (EU) 2018/588 z 18. aprila 2018
Nariadenie Komisie (EU) 2018/589 z 18. aprila 2018

a doplnené:
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Korigendum, U. v. EU L 102, 23.4.2018, s. 99 (2018/589)
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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES)

¢. 1907/2006
z 18. decembra 2006

o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii
(REACH) a o zriadeni Eurdépskej chemickej agentiiry, o zmene
a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruSeni nariadenia Rady
(EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice
Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS,
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HLAVA 1

VSEOBECNE OTAZKY

KAPITOLA 1

Ciel’, rozsah posobnosti a uplatiiovanie

Clanok 1

Ciel’ a rozsah pdsobnosti

1. Uelom tohto nariadenia je zabezpetit vysoku uroveit ochrany
zdravia l'udi a zivotného prostredia, vratane podpory rozvoja alternativ-
nych metdd postdenia nebezpecnosti latok ako aj vol'ny pohyb latok na
vnutornom trhu, a zaroven zlepSovat’ konkurencieschopnost’ a inovécie.

2. Toto nariadenie urCuje ustanovenia o latkach a »M3 zme-
siach € v zmysle ¢lanku 3. Tieto ustanovenia sa vztahuji na vyrobu,
uvedenie na trh alebo pouZivanie tychto latok ako takych, latok
v M3 zmesiach « alebo vo vyrobkoch a na uvedenie »M3 zme-
si « na trh.

3. Toto nariadenie vychadza zo zasady, Ze je povinnostou vyrobcov,
dovozcov a naslednych uzivatel'ov zabezpecit, ze vyrabaju, uvadzaji na
trh alebo pouzivaju také latky, ktoré nemaju nepriaznivé ucinky na
zdravie T'udi alebo Zivotné prostredie. Jeho ustanovenia st zalozené na
principe obozretnosti.

Clanok 2

Uplatiiovanie
1. Toto nariadenie sa neuplatiiuje na:

a) radioaktivne latky v rozsahu pdsobnosti smernice Rady 96/29/Eu-
ratom z 13. maja 1996, ktora stanovuje zakladné bezpecnostné
normy ochrany zdravia pracovnikov a obyvatel'stva pred nebezpe-
¢enstvami vznikajucimi v désledku ionizujiceho Ziarenia ('),

b) latky ako také, latky v P»M3 zmesi « alebo vo vyrobku, ktoré
podlichaju colnému dohladu, za predpokladu, Ze nebudi upravené
alebo spracované, a ktoré su docasne uskladnené, alebo su v slobodnom
pasme, alebo v slobodnom sklade na ucely spdtného vyvozu alebo tran-
zitu;

¢) neizolované¢ medziprodukty;

d) prepravu nebezpecnych latok a nebezpecnych latok v nebezpecnych
» M3 zmesiach € zeleznicnou dopravou, cestnou dopravou,
vnutrozemskou lodnou dopravou, ndmornou lodnou dopravou
alebo leteckou dopravou.

2. Odpad, ako je vymedzeny v smernici Eurdpskeho parlamentu
a Rady 2006/12/ES (?), nie je latkou, »> M3 zmesou <« alebo vyrobkom
v zmysle ¢lanku 3 tohto nariadenia.

(") U. v. ES L 159, 29.6.1996, s. 1.
(®» U. v. EU L 114, 27.4.20006, s. 9.
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3. Clenské 3taty mozu povolit vynimky z tohto nariadenia pre uréité
latky ako také, latky v M3 zmesi « alebo vo vyrobku v osobitnych
pripadoch, ked’ je to potrebné v zaujme obrany.

4. Toto nariadenie sa uplatiiuje bez toho, aby boli dotknuté:

a) pravne predpisy SpoloCenstva o pracoviskach a zivotnom prostredi
vratane smernice Rady 89/391/EHS z 12. jina 1989 o zavadzani
opatreni na podporu zlepSenia bezpec¢nosti a ochrany zdravia pracov-
nikov pri praci (1), smernice Rady 96/61/ES z 24. septembra 1996
o integrovanej prevencii a kontrole znecistovania zivotného prostre-
dia (%), smernice 98/24/ES, smernice Europskeho parlamentu a Rady
2000/60/ES z 23. oktobra 2000, ktorou sa stanovuje ramec posob-
nosti pre opatrenia Spoloéenstva v oblasti vodného hospodarstva (),
a smernice 2004/37/ES,

b) smernica 76/768/EHS, ak ide o testy na stavovcoch v rozsahu posob-
nosti uvedenej smernice.

5. Ustanovenia hlavy II, V, VI a VII sa neuplatiiuji v rozsahu,
v akom sa latka pouziva:

a) v liekoch na pouzitie v humdannej alebo veterindrnej medicine
v ramci pdsobnosti nariadenia (ES) ¢. 726/2004, smernice Eurdp-
skeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra 2001, ktorou
sa ustanovuje Zakonnik Spolodenstva o veterinarnych liekoch (4),
a smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo
6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje Zakonnik Spolocenstva
o humannych liekoch (°);

b) v potravinach alebo krmivach v sulade s nariadenim (ES) ¢. 178/2002
vratane pouzitia:

i) ako pridavna latka v potravindch v ramci rozsahu pdsobnosti
smernice Rady 89/107/EHS z 21. decembra 1988
o aproximacii pravnych predpisov clenskych Statov tykajtcich
sa potravinarskych pridavnych latok povolenych na pouzitie
v potravinach uréenych na Pudsku spotrebu (°);

(") U. v. ES L 183, 29.6.1989, s. 1. Smernica zmenena a doplnena nariadenim

Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) & 1882/2003 (U. v. ES L 284,
31.10.2003, s. 1).

() U.v. ES L 257, 10.10.1996, s. 26. Smernica naposledy zmenend a doplnend
nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 166/2006 (U. v. EU L 33,
4.2.2006, s. 1).

() U.v. ES L 327, 22.12.2000, s. 1. Smernica zmenena a doplnena rozhodnutim
¢. 2455/2001/ES (U. v. ES L 331, 15.12.2001, s. 1).

(*) U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 1. Smernica naposledy zmenena a doplnend
smernicou 2004/28/ES (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 58).

() U.v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67. Smernica naposledy zmenena a doplnend
nariadenim (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. ES L 378, 27.12.2006, s. 1).

(©) U. v ES L 40, 11.2.1989, s. 27. Smernica naposledy zmenena a doplnend
nariadenim (ES) ¢. 1882/2003
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ii) ako chutova a aromaticka prisada v potravinach v ramci rozsahu
poOsobnosti  smernice Rady 88/388/EHS =z 22. jana 1988
o aproximacii pravnych predpisov clenskych Statov tykajtcich
sa dochucovadiel ur¢enych na pouZzivanie v potravinach a vycho-
diskovych materialoch na ich vyrobu (') a rozhodnutia Komisie
1999/217/ES z 23. februara 1999, ktorym sa prijima zoznam
chutovych a aromatickych prisad pouzivanych do alebo na
potraviny, vyhotoveny pouzitim nariadenia Europskeho parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 2232/96 (%);

iii) ako pridavna latka v krmivach v ramci rozsahu pdsobnosti na-
riadenia Eurdopskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22.
septembra 2003 o doplnkovych latkach urcenych na pouZzivanie
vo vyzive zvierat (%);

iv) vo vyzive zvierat v ramci rozsahu posobnosti smernice Rady
82/471/EHS z 30. juna 1982 o urcitych vyrobkoch pouzivanych
na vyzivu zvierat ().

6. Ustanovenia hlavy IV sa neuplatiiuju na tieto »M3 zmesi «
v dokoncenom stave urcené pre finalneho uzivatela:

a) lieky pre pouzitie v humannej alebo veterinarnej medicine v ramci

rozsahu posobnosti nariadenia (ES) ¢. 726/2004 a smernice
2001/82/ES a ako su vymedzené v smernici 2001/83/ES;

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

¢) zdravotnicke pomocky, ktoré su invazivne alebo ktoré sa pouZzivaju
v priamom fyzickom kontakte s I'udskym telom, pokial’ opatrenia
Spolocenstva stanovuju predpisy na klasifikdciu a oznacovanie
nebezpecnych latok a »M3 zmesi A, ktoré zabezpecuju rovnaku
urovenl poskytovania informacii a ochrany ako smernica 1999/45/ES;

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

i) ako potravinarska pridavna latka v potravinach v ramci rozsahu
posobnosti smernice 89/107/EHS;

i) ako chut'ova a aromaticka prisada v potravinach v ramci rozsahu
posobnosti smernice 88/388/EHS a rozhodnutia 1999/217/ES;

iii) ako pridavnd latka v krmivdch v rdmci rozsahu podsobnosti
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003;

iv) vo vyzive zvierat v ramci rozsahu poOsobnosti smernice
82/471/EHS.

(") U. v ES L 184, 15.7.1988, s. 61. Smernica naposledy zmenena a doplnena
nariadenim (ES) ¢. 1882/2003.

(® U.v.ESL 84, 27.3.1999, s. 1. Rozhodnutie naposledy zmenené a doplnené
rozhodnutim 2006/252/ES (U. v. EU L 91, 29.3.2006, s. 48).

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

() U. v. ES L 213, 21.7.1982, s. 8. Smernica naposledy zmenena a doplnena
smernicou Komisie 2004/116/ES (U. v. EU L 379, 24.12.2004, s. 81).
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7. Z uplatnovania hlavy II, V a VI st vynaté:

a) latky zahrnuté do prilohy IV, kedze o tychto latkach je znamy
dostatok informacii, ktoré sa povazuju za latky spdsobujice mini-
malne riziko z dovodu ich vnutornych vlastnosti;

b) latky, na ktoré sa vztahuje priloha V, ked’ze registracia tychto latok
sa povazuje za nevhodnu alebo zbyto¢nu a ich vynatie z tychto hlav
neposkodzuje ciele tohto nariadenia;

c) latky ako také alebo latky v M3 zmesiach <« registrované v sulade
s hlavou II, ktoré zo SpoloCenstva vyvaza ucastnik dodavatel’ské¢ho
retazca a opdtovne dovaza do SpolocCenstva ten isty alebo iny
ucastnik v ramci toho ist¢ho dodavatel'ského retazca, ktory preukaze,
ze:

1) opdtovne dovazana latka je rovnakd ako vyvazana latka;

ii) mu boli poskytnuté informécie v sulade s ¢lankami 31 alebo 32
tykajice sa vyvazanej latky;

d) latky ako také alebo latky v »M3 zmesiach < alebo vo vyrobkoch,
ktoré boli registrované v sulade s hlavou II a ktoré su regenerované
v Spolocenstve, ak:

i) latka, ktora je vysledkom procesu regeneracie, je rovnaka ako
latka, ktord sa zaregistrovala v sulade s hlavou II, a

il) podnik, ktory vykondva regenerdciu, ma k dispozicii informacie
pozadované podla ¢lankov 31 alebo 32 tykajice sa latky, ktora

sa zaregistrovala v stlade s hlavou II.

8. Medziprodukty izolované na mieste a prepravované izolované
medziprodukty st vynaté z uplatiiovania:

a) kapitoly 1 hlavy II s vynimkou clankov 8 a 9 a
b) hlavy VIIL

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

KAPITOLA 2

Vymedzenie pojmov a vSeobecné ustanovenie

Clanok 3

Vymedzenie pojmov
Na tucely tohto nariadenia:

1. latka: je chemicky prvok a jeho zluCeniny v prirodnom stave alebo
ziskané akymkol'vek vyrobnym postupom vratane vsetkych prisad
potrebnych na udrzanie ich stability a vSetkych necistot pochadza-
jucich z pouzitého postupu, ktord vsak nezahina ziadne rozpustadla,
ktoré mozno oddelit’ bez ovplyvnenia stability latky alebo zmeny jej
zlozenia;

2. M3 zmes «: je zmes alebo roztok zloZeny z dvoch alebo viace-
rych latok;
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10.

11.

12.

13.

14.

. vyrobok: je predmet, ktory pocas vyroby dostava konkrétny tvar,

povrch alebo prevedenie, ktoré urCuje jeho funkciu vo vécsej miere
ako jeho chemické zloZenie;

. vyrobca vyrobku: je kazda fyzicka alebo pravnicka osoba, ktorad

v ramci Spolocenstva vyraba alebo zostavuje vyrobok;

. polymér: je latka, ktora sa skladd z molektl charakterizovanych

sekvenciou jedného alebo viacerych druhov monomérnych
jednotiek. Takéto molekuly musia byt distribuované v uréitom
rozsahu molekulovych hmotnosti, pricom rozdiely v molekulovych
hmotnostiach st spdsobené najmé rozdielnym poctom monomér-
nych jednotiek. Polymér tvori:

a) jednoducha hmotnostna vic¢sina molekul obsahujica najmenej tri
monomérne jednotky, ktoré st viazané kovalentnymi vézbami
aspont na jednu int monomérnu jednotku alebo inli reagujicu
zlozku;

b) menej ako jednoducha hmotnostna véc¢sina molekal s rovnakou
molekulovou hmotnostou.

~Monomérna jednotka“ je v zmysle tejto definicie zreagovana
forma monomérnej latky v polyméri;

. monomér: je latka, ktord je schopnd vytvarat’ kovalentné védzby so

sekvenciou dalSich rovnakych alebo rozdielnych molekal za
podmienok prislusnej polymerizaénej reakcie pouzivanej na
konkrétny proces;

. registrujlci: je vyrobca alebo dovozca latky, alebo vyrobca alebo

dovozca vyrobku, ktory predklada ziadost' o registraciu latky;

. vyroba: je vyrobenie alebo extrakcia latok v prirodnom stave;

. vyrobca: je akakolvek fyzickd alebo pravnicka osoba so sidlom

v Spolocenstve, ktora vyraba latku v Spolocenstve;

dovoz: je fyzické uvedenie na colné tizemie Spolocenstva;

dovozca: je akakol'vek fyzicka alebo pravnickd osoba so sidlom
v Spolocenstve, ktora je zodpovednd za dovoz;

uvedenie na trh: je dodévanie alebo spristupnenie tretej strane, za
uhradu alebo bezplatne. Dovoz sa povazuje za uvedenie na trh;

nasledny uzivatel: je akdkol'vek fyzickd alebo pravnickd osoba so
sidlom v Spolocenstve ina ako vyrobca alebo dovozca, ktora
pouziva latku bud’ ako taku, alebo v M3 zmesi « pocas svojich
priemyselnych alebo odbornych ¢innosti. Distribttor alebo spotre-
bitel’ nie je naslednym uzivatelom. Opitovny dovozca s vynimkou
udelenou podl'a ¢lanku 2 ods. 7 pism. c) sa povazuje za nasledného
uzivatela;

distributor: je kazda fyzicka alebo pravnicka osoba so sidlom
v Spolocenstve vratane maloobchodného predajcu, ktora latku ako
taka alebo latku v »>M3 zmesi « iba uskladiiuje alebo uvadza na
trh pre tretie strany;
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15. medziprodukt: je latka, ktora sa vyraba pre chemické spracovanie
alebo sa pri nom spotrebuva ¢i pouziva, aby sa transformovala na
inu latku (d’alej len ,,syntéza®):

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

b) medziprodukt izolovany na mieste: je medziprodukt, ktory
nespliia kritéria neizolovaného medziproduktu a pri ktorom
prebieha vyroba medziproduktu a syntéza d’alsich latok z tohto
medziproduktu na tom istom mieste a vykonava ju jedna alebo
viac pravnickych osob;

¢) prepravovany izolovany medziprodukt: je medziprodukt, ktory
nespliia kritéria neizolovaného medziproduktu a prepravuje sa
alebo sa dodava na iné miesta;

16. miesto: je jedna lokalita, kde sa v pripade viac ako jedného vyrobcu
latok vyuziva urcita spolo¢na infrastruktura a zariadenia;

17. Ucastnici dodavatel'ského retazca: su vSetci vyrobcovia a/alebo
dovozcovia a/alebo nasledni uzivatelia v dodavatel'skom retazci;

18. agentura: je Eurdpska chemicka agentira zriadena tymto nariade-
nim;

19. prislusny organ: je organ alebo organy, alebo trady zriadené ¢len-
skymi $tatmi na plnenie zavédzkov vyplyvajicich z tohto nariadenia;

20. zavedend (phase-in) latka: je latka, ktora spifia aspoii jedno z tychto
kritérii:

a) uvadza sa v Europskom zozname existujucich komercnych
chemickych latok (EINECS);

vM23
b) aspon raz pocas 15 rokov pred nadobudnutim ucinnosti tohto
nariadenia bola vyrobend v Spolocenstve alebo v krajinach,
ktoré pristipili k Eurdpskej Gnii 1. januara 1995, 1. maja
2004, 1. januara 2007 alebo 1. jula 2013, ale vyrobca alebo
dovozca ju neuviedol na trh za predpokladu ze vyrobca alebo
dovozca ma o tom pisomny dokaz;
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VY M23

¢) bola uvedena na trh vyrobcom alebo dovozcom v Spolocenstve
alebo v krajinach, ktoré pristupili k Eurdpskej Gnii 1. januara
1995, 1. maja 2004, 1. januara 2007 alebo 1. jula 2013, pred
nadobudnutim uc¢innosti tohto nariadenia a povazovala sa za
oznamenu v stlade s ¢lankom 8 ods. 1 prvou zarazkou smernice
67/548/EHS v zneni ¢lanku 8 ods. 1, ktoré vyplynulo zo zmeny
a doplnenia vykonané¢ho smernicou 79/831/EHS, ale nevyhovuje
vymedzeniu pojmu polymér, ako je uvedené v tomto nariadeni,
za predpokladu, ze vyrobca alebo dovozca ma o tom pisomny
dokaz vratane dokazu o tom, Ze latka bola uvedena na trh
akymkol'vek vyrobcom alebo dovozcom medzi 18. septembrom
1981 a 31. oktébrom 1993 vratane;

21. oznamena latka: je latka, pre ktort bolo predloZzené oznamenie
a ktori by bolo mozné uviest na trh v stlade so smernicou
67/548/EHS;

22. technologicky orientovany vyskum a vyvoj: je akykol'vek vedecky
vyvoj tykajlci sa vyvoja vyrobku alebo d’alSicho vyvoja latky ako
takej, latky v PM3 zmesiach € alebo vo vyrobkoch, pocas
ktorého sa pouzivaju poloprevadzky alebo pokusné vyroby na
vyvoj vyrobného procesu a/alebo na overenie oblasti pouzitia latky;

23. vedecky vyskum a vyvoj: je akykol'vek vedecky experiment,
analyza alebo chemicky vyskum, ktoré sa uskuto¢nuji za kontrolo-
vanych podmienok v mnozstvidch mensich ako 1 tona rocne;

24. pouzitie: je akékol'vek spracovanie, uprava, spotreba, uskladnenie,
uchovavanie, zaobchadzanie, plnenie do nadob, prenos z jednej
nadoby do druhej, zmieSavanie, vyroba vyrobku alebo akykol'vek
iny druh vyuzitia;

25. vlastné pouzitie registrujucim: je priemyselné alebo profesionalne
pouzitie registrujucim;

26. identifikované pouzitie: je pouzitie latky ako takej alebo latky
v M3 zmesi «, alebo pouzitie »M3 zmesi «, ktoré planuje
ucastnik dodavatel'ského retazca, vratane vlastného pouzitia, alebo
ktoré mu pisomne oznami bezprostredny nasledny uzivatel’;

27. Gplnd sprava o stadii (full study report): je Uplny a komplexny
popis ¢innosti vykonanej na vytvorenie informacii. To zahina
uplna vedecku pracu, ako bola zverejnend v literatire popisujucej
vykonanu $tudiu, alebo Gplnt spravu pripravenu testovacim labora-
toriom, ktora popisuje vykonanu Studiu;

28. podrobny sthrn Studie (robust study summary): je podrobné
zhrnutie cielov, metdd, vysledkov a zaverov z uplnej spravy
o stadii, ktoré poskytuje dostatok informacii na nezavislé posudenie
studie, pricom sa minimalizuje potreba oboznamit' sa s uplnou
spravou o Stadii;

29. suhrn Stadie (study summary): je zhrnutie cielov, metod, vysledkov
a zaverov z uplnej spravy o stadii, ktoré poskytuje dostatok infor-
macii na posudenie vyznamnosti Studie;
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30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

rocne: je za kalendarny rok, ak nie je uvedené inak; v pripade
zavedenych latok, ktoré sa dovazaju alebo vyrabaju najmenej tri
po sebe nasledujuce roky, sa mnozstva za rok vypocitaji na zaklade
priemeru objemu vyroby alebo dovozu za tri predchadzajice kalen-
darne roky;

obmedzenie: je akékol'vek podmienenie alebo zdkaz vyroby,
pouzitia alebo uvedenia na trh;

dodavatel' latky alebo »M3 zmesi €: je akykolvek vyrobca,
dovozca, nasledny uzivatel' alebo distribator, ktory uvadza na trh
latku ako taku, latku v M3 zmesi « alebo »>M3 zmes «;

dodavatel' vyrobku: je kazdy vyrobca alebo dovozca vyrobku,
distributor alebo iny aktér dodavatel'ského retazca, ktory uvadza
vyrobok na trh;

prijemca latky alebo »>M3 zmesi «: je nasledny uzivatel' alebo
distributor, ktorému sa dodava latka alebo »M3 zmes «;

prijemca vyrobku: je priemyselny ¢i profesionalny uzivatel' alebo
distribttor, ktorému sa vyrobok dodava, ale nie je spotrebitelom;

MSP: st malé a stredné podniky ako si vymedzené v odporacani
Komisie zo 6. mdja 2003 o definicii mikropodnikov, malych a stred-
nych podnikov (1);

expozi¢ny scenar: je subor podmienok vratane prevadzkovych
podmienok a opatreni manazmentu rizik, ktoré opisuju, ako sa
latka vyraba alebo pouziva pocas svojho zivotného cyklu a ako
vyrobca alebo dovozca kontroluje, alebo odportica naslednym
uzivatelom kontrolovat’ expoziciu I'udi alebo zivotného prostredia.
Tieto expozicné scenare mozu pokryvat jeden konkrétny proces
alebo pouzitie, pripadne niekol’ko procesov alebo primeranych
pouZziti;

kategdria pouzitia a expozicie: je expozi¢ny scenar, ktory pokryva
Siroky rozsah procesov alebo pouziti, kde sa ako minimum ozna-
muji procesy alebo pouzitia vo forme struénych vSeobecnych
opisov pouZzitia;

latky prirodného pdvodu: st prirodne sa vyskytujice latky ako take,
nespracované alebo spracované iba manudlnym, mechanickym
alebo gravitaénym sposobom, rozpustenim vo vode, flotaciou,
extrakciou vodou, destilaciou s vodnou parou alebo zahrievanim
vyluéne na ucely odstranenia vody; alebo ktora je extrahovana zo
vzduchu akymkol'vek sposobom;

chemicky nemodifikovana latka: je latka, ktorej chemické zlozenie
ostava nezmenené, aj ked’ presla chemickym procesom alebo tipra-
vou, alebo fyzikalnou mineralogickou transformaciou, napriklad na
odstranenie necistot;

(" U. v. EU L 124, 20.5.2003, s. 36.
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41. zliatina: je kovovy materidl homogénny na makroskopickej trovni,
ktory pozostava z dvoch alebo viacerych prvkov spojenych tak, ze
sa mechanickymi prostriedkami nedaji 'ahko oddelit.

Clénok 4

Vseobecné ustanovenie

Kazdy vyrobca, dovozca alebo pripadne nasledny uzivatel moze pri
zachovani si plnej zodpovednosti za plnenie svojich povinnosti podl'a
tohto nariadenia urCit’ tretiu stranu ako zastupcu na vSetky konania
podla ¢lanku 11, ¢lanku 19, hlavy III a ¢lanku 53, ktoré sa tykaju
rokovani s ostatnymi vyrobcami, dovozcami alebo pripadne naslednymi
uzivatel'mi. V takychto pripadoch nesmie agenttra za beznych okolnosti
ozndmit ostatnym vyrobcom, dovozcom alebo pripadne naslednym
uzivatelom identifikaciu vyrobcu alebo dovozcu, alebo nasledného
uzivatel'a, ktory ur¢il zastupcu.

HLAVA 11

REGISTRACIA LATOK

KAPITOLA 1

Vieobecna registracna povinnost’ a poZiadavky na informdcie

Clanok 5

Ziadne udaje, Ziadny trh

S vyhradou ¢lankov 6, 7, 21 a 23 sa latky ako také, latky
v M3 zmesiach € alebo vo vyrobkoch v SpoloCenstve nesmu
vyrabat’ ani uvadzat’ na trh, pokial’ neboli registrované v stlade s prislus-
nymi ustanoveniami tejto hlavy, ak sa to pozaduje.

Clénok 6

VSeobecna povinnost’ registrovat’® latky ako také alebo latky
v > M3 zmesiach «

1. S vynimkou pripadov, ked’ toto nariadenie ustanovuje inak, kazdy
vyrobca alebo kazdy dovozca dovazajuci latku ako takt alebo v jednom,
alebo viacerych »M3 zmesiach € v mnoZstvach 1 tona a viac ro¢ne
predlozi agentire ziadost’ o registraciu.

2. Na monoméry, ktoré sa pouzivaji ako izolované medziprodukty
na mieste alebo prepravované izolované medziprodukty, sa nevztahuju
¢lanky 17 a 18.

3. Kazdy vyrobca alebo dovozca polyméru predlozi agentire ziadost’
o registraciu pre monomérne latky alebo akékol'vek iné latky, ktoré eSte
nezaregistroval ziadny Ucastnik dodéavatel'ského ret'azca, ak s splnené
tieto podmienky:

a) polymér pozostdva minimalne z 2 % hmotnostného (w/w) takejto
monomérnej latky (latok) alebo d’alsSej latky (latok) vo forme mono-
mérnych jednotiek a chemicky viazanych latok;
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b) celkové mnozstvo takychto monomérnych latok alebo inych latok
tvori minimalne 1 tonu rocne.

4. Ziadost o registraciu je spoplatnena v stlade s poziadavkou podla
hlavy IX.

Clénok 7

Registracia a oznamovanie latok vo vyrobkoch

1.  Kazdy vyrobca alebo dovozca vyrobkov predlozi agentire ziadost’
o registraciu akejkol'vek latky obsiahnutej v takychto vyrobkoch, ak st
splnené tieto podmienky:

a) latka je pritomna v tychto vyrobkoch v celkovych mnoZstvach
vacsich ako 1 tona na vyrobcu alebo dovozcu rocne;

b) latka sa ma uvolnovat’ za beznych alebo odévodnene predpoklada-
telnych podmienok pouzitia.

Ziadost o registriciu je spoplatnena v stlade s poziadavkou podla
hlavy IX.

2. Kazdy wvyrobca alebo dovozca vyrobkov oznamuje agenture
a je identifikovana v sulade s ¢lankom 59 ods. 1 a st splnené tieto
podmienky:

a) latka je pritomna v tychto vyrobkoch v celkovych mnozstvach
vicsich ako 1 tona na vyrobcu alebo dovozcu rocne;

b) latka je pritomna v tychto vyrobkoch v koncentracii vicsej ako
0,1 % hmotnostného (w/w).

3. Odsek 2 sa neuplatiiuje, ak vyrobca alebo dovozca moézu vylacit
expoziciu l'udi alebo zivotného prostredia za beznych alebo odovodnene
predpokladanych ~ podmienok pouzitia vratane zneSkodnovania.
V takychto pripadoch vyrobca alebo dovozca poskytne prijemcovi
vyrobku vhodné pokyny.

4. Oznamované informacie zahffiaju tieto udaje:

a) identifikaciu vyrobcu alebo dovozcu a ich kontaktné tdaje, ako sa
uvadza v oddiele 1 prilohy VI, s vynimkou ich vlastnych miest
pouzitia;

b) registracné Cisla uvedené v c¢lanku 20 ods. 1, ak st k dispozicii;

c¢) identifikaciu latky, ako sa uvadza v oddieloch 2.1 az 2.3.4
prilohy VI;

d) Kklasifikaciu latok, ako sa uvadza v oddieloch 4.1 a 4.2 prilohy VI;

e) struény popis pouzitia latok vo vyrobkoch, ako sa uvadza v oddiele
3.5 prilohy VI, a struény opis pouzitia vyrobkov;

f) hmotnostné pasmo latok v tonach, ako napriklad 1 az 10 ton, 10 az
100 ton, atd’.



02006R1907 — SK — 09.05.2018 — 038.001 — 16

5. Agentira mdze rozhodnut, Ze vyrobcovia alebo dovozcovia
vyrobkov st povinni predlozit’ Ziadost’ o registraciu kazdej latky obsiah-
nutej v tychto vyrobkoch v stilade s touto hlavou, ak st splnené vsetky
tieto podmienky:

a) latka je pritomna v tychto vyrobkoch v celkovych mnozstvach
vacsich ako 1 tona na vyrobcu alebo dovozcu rocne;

b) agentura ma dovodné podozrenie, ze:

i) latka sa uvolniuje z vyrobkov a

ii) uvolnenie latky z vyrobkov predstavuje riziko pre zdravie l'udi
alebo zivotné prostredie;

c¢) latka nepodlieha odseku 1.

Ziadost o registraciu je spoplatnena v sulade s poziadavkou podla
hlavy IX.

6. Odseky 1 az 5 sa neuplatiuju na latky uz zaregistrované na
uvedené pouzitie.

7. Od 1. juna 2011 sa odseky 2, 3 a 4 tohto ¢lanku uplatiuji 6
mesiacov po identifikacii latky v sulade s ¢lankom 59 ods. 1.

8. Akékol'vek opatrenia na vykondvanie odsekov 1 aZz 7 sa prijmu
v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 133 ods. 3.

Clénok 8

Vyhradny zastupca vyrobcu mimo Spolo¢enstva

1. Fyzicka alebo pravnickd osoba so sidlom mimo Spolocenstva,
ktora vyraba latku ako taku, latku v »M3 zmesiach « alebo vyrob-
koch, pripravuje M3 zmes « alebo vyraba vyrobok, ktory sa dovaza
do Spoloc¢enstva, moze po vzajomnej dohode urcit’ fyzicka alebo prav-
nickl osobu so sidlom v Spolocenstve, ktora bude ako jej vyhradny
zastupca plnit’ povinnosti dovozcov podla tejto hlavy.

2. Zastupca plni aj vSetky ostatné povinnosti dovozcov podla tohto
nariadenia. Na tento ucel musi mat’ dostato¢né sktsenosti s praktickym
zaobchadzanim s latkami a s nimi stvisiacimi informaciami a bez toho,
aby bol dotknuty ¢lanok 36, ma k dispozicii informacie o dovazanych
mnozstvach a odberatel'och, ktorym sa predavaji, ako aj informacie
o poskytovanych najnovsich aktualizaciach karty bezpecnostnych
udajov, ktoré sa uvadzaju v ¢lanku 31, a aktualizuje ich.

3. Ak je zastupca urceny v stlade s odsekmi 1 a 2, vyrobca mimo
Spolocenstva informuje o tejto skutocnosti dovozcov v ramci toho
istého dodavatel'ského retazca. Tito dovozcovia sa na ucely tohto naria-
denia povazuju za naslednych uzivatelov.
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Clanok 9

Vynimky zo vSeobecnej registracnej povinnosti pri technologicky
orientovanom vyskume a vyvoji (PPORD)

1. Clanky 5, 6, 7, 17, 18 a 21 sa podas piatich rokov neuplatiiuji na
latku vyrabant v Spolocenstve alebo na latku, ktorti na ucely techno-
logicky orientovaného vyskumu a vyvoja do Spolocenstva dovaza bud’
samotny vyrobca alebo dovozca, alebo vyrobca vyrobkov, alebo
vyrobca alebo dovozca v spolupraci s evidovanymi odberatelmi, a v
mnozstve, ktoré je obmedzené na ucely technologicky orientovaného
vyskumu a vyvoja.

2. Na ucely odseku 1 oznami vyrobca alebo dovozca, alebo vyrobca
vyrobkov agentire tieto informacie:

a) identifikdciu vyrobcu alebo dovozcu, alebo vyrobcu vyrobkov, ako
sa uvadza v oddiele 1 prilohy VI;

b) identifikaciu latky, ako sa uvadza v oddiele 2 prilohy VI,

¢) klasifikaciu latky, ako sa uvadza v oddiele 4 prilohy VI, ak takato
klasifikacia existuje;

d) odhadované mnozZstvo, ako sa uvadza v oddiele 3.1 prilohy VI;
e) zoznam odberatel'ov uvedeny v odseku 1 vratane ich mien a adries.
Oznamenie je spoplatnené v sulade s poziadavkou podla hlavy IX.
Lehota ustanovend v odseku 1 sa zac¢ina doruc¢enim ozndmenia agenture.

3. Agentara skontroluje tplnost’ informacii, ktoré poskytol oznamo-
vatel’, pricom uplatiuje ¢lanok 20 ods. 2 prispésobeny podla potreby.
Agentura prideli ozndmeniu ¢islo a datum ozndmenia, ktorym bude den
dorucenia oznamenia agenture, a toto ¢islo a daitum bezodkladne oznami
prislusnému vyrobcovi, dovozcovi alebo vyrobcovi vyrobkov. Agentura
oznami tieto informdacie aj prislusnému organu prislusného(-ych) ¢len-
ského(-ych) statu(-ov).

4. Agentira sa moze rozhodnut’ ulozit podmienky s cielom zabez-
pecit, aby s latkou, »>M3 zmesou « alebo vyrobkom, v ktorom je
latka obsiahnuta, zaobchadzali len pracovnici odberatelov uvedenych
v zozname, ako sa uvadza v odseku 2 pism. e), za primerane kontro-
lovanych podmienok v sulade s poziadavkami pravnych predpisov na
ochranu pracovnikov a ochranu zivotného prostredia a aby sa nikdy
nespristupnila Sirokej verejnosti ani samostatne, ani v »>M3 zmesi 4,
ani vo vyrobku a aby sa zvy$né mnozstva po uplynuti doby platnosti
vynimky zhromazdili na Gcely zneskodnenia.

V takychto pripadoch modze agentira poziadat oznamovatela
o poskytnutie d’alsich potrebnych informacii.

5. Ak sa neuvedie inak, vyrobca alebo dovozca latky alebo vyrobca
alebo dovozca vyrobkov moze latku vyrobit' alebo doviezt alebo
vyrobit’ alebo doviezt' vyrobky najskor dva tyzdne po oznameni.
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6. Vyrobca alebo dovozca, alebo vyrobca vyrobkov splni vsetky
podmienky ulozené agentrou v sulade s odsekom 4.

7. Agentira méze rozhodniit' o prediZeni pitro¢ného obdobia plat-
nosti vynimky maximalne o dal§ich pat rokov alebo v pripade latok,
ktoré sa budu pouzivat’ vylu¢ne na vyvoj lie¢iv na pouzitie v humannej
alebo veterinarnej medicine, alebo latok, ktoré nie st uvedené na trh,
maximalne o d’alSich desat’ rokov na zaklade ziadosti, ak moze vyrobca
alebo dovozca, alebo vyrobca vyrobkov preukazat’, Ze toto prediZenie je
odévodnitel'né programom vyskumu a vyvoja.

8. Agentira bezodkladne informuje prisluSné organy kazdého clen-
ského statu, v ktorom prebieha vyroba, dovoz, vyrobne alebo technolo-
gicky orientovany vyskum a vyvoj, o vSetkych navrhoch rozhodnuti.

Agentura pri rozhodovani podl'a odsekov 4 a 7 zohl'adni vsetky pripo-
mienky predlozené tymito prisluSnymi organmi.

9. Agentura a prislusné organy dotknutych clenskych Statov vzdy
zaobchadzaju s informaciami predlozenymi v sulade s odsekmi 1 az 8
ako s dovernymi.

10.  Proti rozhodnutiam agentry podla odsekov 4 a 7 tohto Clanku
mozno podat’ odvolanie v stlade s ¢lankami 91, 92 a 93.

Clénok 10

Informacie predkladané na vSeobecné registracné tucely

Ziadost’ o registraciu pozadovana v ¢lanku 6 alebo v &lanku 7 ods. 1
alebo 5 zahfna tieto informacie:

a) technicktl dokumentaciu, ktora obsahuje:

i) identifikaciu vyrobcov alebo dovozcov, ako sa uvadza
v oddiele 1 prilohy VI,

i) identifikaciu latky, ako sa uvadza v oddiele 2 prilohy VI,

iii) informacie o vyrobe a pouziti latky, ako sa uvadza v oddiele 3
prilohy VI; tieto informdcie predstavuji vSetky identifikované
pouzitia zo strany registrujiiceho. Ak to registrujuci povazuje za
vhodné, tieto informacie mézu zahfhat' prislusné kategorie
pouzitia a expozicie;

iv) klasifikdciu a oznaCenie latky, ako sa uvadza v oddiele 4
prilohy VI,

v) pokyny na bezpecné pouzivanie latky, ako sa uvadza v oddiele
5 prilohy VI;

vi) suhrny $t0dii obsahujuce informécie vyplyvajice z uplatnenia
priloh VII az XI;

vii) podrobné sthrny stiudii obsahujuce informacie vyplyvajiuce
z uplatnenia priloh VII az XI, ak to vyzaduje priloha I;
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viii) oznacenie, ktoré informdcie predkladané podla bodov iii), iv),
vi), vii) alebo pismena b) preskimal posudzovatel' zvoleny
vyrobcom alebo dovozcom, ktory ma prislusné skusenosti;

ix) navrhy na testovanie, ked’ st uvedené v prilohach IX a X;

x) pre latky v mnozstvach od 1 tony do 10 ton informacie o expozicii,
ako st uvedené v prilohe VI oddiele 6;

xi) ziadost, v ktorej vyrobca alebo dovozca uvadza, o ktorych
informaciach uvedenych v clanku 119 ods. 2 sa v stlade
s Clankom 77 ods. 2 pism. e) domnieva, ze by sa nemali
spristupnit’ na internete, vratane oddvodnenia, preCo by ich
zverejnenie mohlo poskodit’ jeho obchodné zaujmy alebo
obchodné zaujmy akejkol'vek inej prislusnej strany.

S vynimkou pripadov, na ktoré sa vztahuje ¢lanok 25 ods. 3, ¢lanok
27 ods. 6 alebo ¢lanok 30 ods. 3, musi mat’ registrujuci na ucely
registracie v legitimnom vlastnictve uplna spravu o $tadii zhrnuta
podl'a bodov vi) a vii) alebo musi mat povolenie na tito uplna
spravu o Studii odkazovat;

b) spravu o chemickej bezpecnosti, ak sa vyzaduje podla ¢lanku 14, vo
formate Specifikovanom v prilohe 1. Prislusné oddiely tejto spravy
mozu zahfnat', ak to registrujuci povazuje za vhodné, prislusné kate-
gorie pouZitia a expozicie.

Clénok 11

Spolo¢né predkladanie idajov viacerymi registrujucimi

1. Ak vyrobu latky v Spolocenstve planuju jeden alebo viaceri
vyrobcovia a/alebo jej dovoz planuji jeden alebo viaceri dovozcovia
a/alebo podlieha registracii podl'a ¢lanku 7, uplatiiuju sa nasledujiice
ustanovenia.

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

Kazdy registrujiici nasledne samostatne predlozi informacie uvedené
v ¢lanku 10 pism. a) bodoch 1), ii), iii) a x) a akékol'vek prislusné
oznacenie podla ¢lanku 10 pism. a) bodu viii).

Registrujici sa moézu sami rozhodnit, ¢i informacie uvedené v ¢lanku
10 pism. a) bode v) a v ¢lanku 10 pism. b) a akékol'vek prislusné
oznacenie podla ¢lanku 10 pism. a) bodu viii) predlozia samostatne
alebo ¢i tieto informacie v mene ostatnych predlozi jeden registrujuci.

2. Kazdy registrujiici musi splnit’ ustanovenia odseku 1, pokial’ ide
o informacie uvedené v ¢lanku 10 pism. a) bode iv), vi), vii) a ix), ktoré
su pozadované na ucely registracie v jeho hmotnostnom pasme v stlade
s ¢lankom 12.
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3. Registrujici méze predlozit’ informacie uvedené v ¢lanku 10 pism.
a) bodoch iv), vi), vii) alebo ix) oddelene, ak:

a) by pre registrujiceho bolo neprimerane nakladné predkladat’ tieto
informacie spolo¢ne alebo

b) by spoloc¢né predkladanie informacii viedlo k odhaleniu informaécii,
ktoré povazuje za komercne citlivé a pravdepodobne by mu sposobili
zavaznu obchodnu ujmu; alebo

¢) nesthlasi s hlavnym registrujiicim vo vybere tychto informacii.

Ak sa uplatiuji pismend a), b) alebo c), registrujuci predlozi spolu
s dokumentaciou vysvetlenie, preco by boli naklady neprimerané,
preCo by odhalenie informacii viedlo k zavaznej obchodnej ujme
alebo povahu nezhody, podla prislusného pripadu.

4. Ziadost o registraciu je spoplatnena v stlade s poziadavkou podla
hlavy IX.

Clanok 12

Informacie predkladané v zavislosti od mnoZstva

1. Technicka dokumentécia uvedena v ¢lanku 10 pism. a) zahfna pod
bodmi vi) a vii) uvedené¢ho ustanovenia vsetky fyzikalno-chemické,
toxikologické a ekotoxikologické informacie, ktoré su pre registrujiceho
relevantné a st mu dostupné, a to aspon:

a) informacie uvedené v prilohe VII pre nezavedené latky a pre zave-
dené latky spiiiajuce jedno alebo obe kritéria uvedené v prilohe III,
vyrabané alebo dovdzané v mnozstvach 1 tona a viac rofne na
vyrobcu alebo dovozcu;

b) informacie o fyzikalno-chemickych vlastnostiach uvedené v prilohe
VII oddiele 7 pre zavedené latky vyrabané alebo dovazané
v mnozstvach 1 tona a viac rocne na vyrobcu alebo dovozcu,
ktoré nespiiaji ani jedno z kritérii prilohy III;

¢) informacie uvedené v prilohach VII a VIII pre latky vyrabané alebo
dovazané v mnozstvach 10 ton a viac ro¢ne na vyrobcu alebo
dovozcu;

d) informacie uvedené v prilohach VII a VIII a navrhy testov na zabez-
pecenie informacii uvedenych v prilohe IX pre latky vyrabané alebo
dovazané v mnozstvach 100 ton a viac rofne na vyrobcu alebo
dovozcu;

e) informacie uvedené v prilohach VII a VIII a navrhy testov na zabez-
pecenie informécii uvedenych v prilohach IX a X pre latky vyrabané
alebo dovazané¢ v mnozstvach 1000 ton a viac rocne na vyrobcu
alebo dovozcu.
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2. Hned ako mnozstvo latky, ktord je uz registrovana na vyrobcu
a dovozcu, dosiahne d’al$iu prahovi hodnotu hmotnosti, vyrobca alebo
dovozca ihned’ oznami agentire dopliiujuce informacie, ktoré by poza-
doval podl'a odseku 1. Uplatiovanie ¢lanku 26 ods. 3 a 4 sa upravuje
podla potreby.

3. Tento clanok sa prisposobeny podla potreby uplatiiuje na
vyrobcov vyrobkov.

Clanok 13

VSeobecné poziadavky na ziskanie informacii o vnitornych
vlastnostiach latok

1. Informacie o vnutornych vlastnostiach latok mozno ziskat aj
inymi prostriedkami ako testami, ak su splnené¢ podmienky stanovené
v prilohe XI. Najmi v pripade toxicity pre ¢loveka sa informacie ziska-
vaju vzdy, ked’ je to mozné, inymi prostriedkami ako testovanim na
stavovcoch, za pouzitia alternativnych metod, napriklad in vitro metod
alebo modelov kvalitativneho alebo kvantitativneho vzt'ahu medzi Struk-
tarou a aktivitou, alebo pomocou informacii o latkach podobnej Struk-
tary (skupinovy pristup alebo pouzitie prevzatych udajov — tzv. ,read-
across®). Testovanie v sulade s prilohou VIII oddielom 8.6 a 8.7,
prilohou IX a prilohou X mozno vynechat, ak je to odévodnené infor-
maciami o expozicii a zavedenymi opatreniami manazmentu rizika, ako
sa uvadza v prilohe XI v oddiele 3.

2. Tieto metddy sa pravidelne preskimavaju a zdokonaluju s cielom
znizit' mieru testovania na stavovcoch a pocet zvierat. Komisia po
konzultacii s prislusnymi zainteresovanymi stranami v pripade potreby
¢o najskor navrhne zmenit' a doplnit’ nariadenie Komisie o testovacich
metddach prijaté v sulade s postupom uvedenym v c¢lanku 133 ods. 4
a pripadne aj prilohy k tomuto nariadeniu, aby sa nahradili, zniZilo
mnozstvo a zdokonalili testy na zvieratdich. Zmeny a doplnenia
k nariadeniu Komisie o testovacich metddach sa prijmu v stlade
s postupom uvedenym v odseku 3 a zmeny a doplnenia k priloham
k tomuto nariadeniu sa prijmu v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku
131.

3.V pripade, Ze sa na ziskanie informacii o vnutornych vlastnostiach
latok vyzaduju testy latok, vykonaju sa v sulade s testovacimi metodami
ustanovenymi v nariadeni Komisie alebo v stilade s inymi medzinarod-
nymi testovacimi metddami, ktoré Komisia alebo agentira uznaju za
vhodné. Komisia prijme uvedené nariadenie, ktorého cielom je zmenit
nepodstatné prvky tohto nariadenia jeho doplnenim, v stlade s postupom
uvedenym v ¢lanku 133 ods. 4.

Informécie o vnutornych vlastnostiach latok mozno ziskat' v sutlade
s inymi testovacimi metdodami, ak su splnené podmienky ustanovené
v prilohe XI.
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4. Ekotoxikologické a toxikologické testy a analyzy sa vykonavaju
v sulade so zasadami spravnej laboratornej praxe ustanovenymi
v smernici 2004/10/ES alebo v stlade s inymi medzindrodnymi
normami, ktoré Komisia alebo agentira uznava za rovnocenné,
a pripadne v stlade s ustanoveniami smernice 86/609/EHS.

5. Ak uz bola latka zaregistrovana, novy registrujici je opravneny
odkazovat’ na sthrny $tudii alebo podrobné stihrny s§tudii o tej istej latke
uz predlozené v minulosti, pokial mdze preukazat, ze latka, ktora
registruje, je ta istd (identickd) ako latka uz zaregistrovand vratane
stupna Cistoty a charakteru necistot a ze predchadzajuci registrujici
povolili na tcely registracie odkazovat’ na Gplné spravy o stadii.

Novy registrujuci nesmie odkazovat’ na tieto Stadie, aby poskytol infor-
macie vyzadované v oddiele 2 prilohy VI.

Clénok 14

Sprava o chemickej bezpecnosti a povinnost’” uplatiiovat’
a odporicat’ opatrenia na zniZenie rizik

1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 4 smernice 98/24/ES, sa pre
vsetky latky podlichajlice registracii v sulade s touto kapitolou v mnoz-
stvach 10 ton a viac rofne na registrujiceho vykond hodnotenie
chemickej bezpecnosti a vyhotovi sa sprava o chemickej bezpecnosti.

Sprava o chemickej bezpecnosti dokumentuje hodnotenie chemickej
bezpecnosti, ktoré sa vykonava v stlade s odsekmi 2 az 7 a prilohou
I bud’ pre kazdu latku ako taku, alebo latku v M3 zmesi « alebo vo
vyrobku, ¢i pre skupinu latok.

2. Hodnotenie chemickej bezpecnosti podla odseku 1 sa nemusi
vykonavat' pre latku, ktora je pritomnd v zmesi, ak je koncentracia
tejto latky v zmesi niz$ia ako:

a) medzna hodnota uvedena v c¢lanku 11 ods. 3 nariadenia (ES)
¢. 1272/2008;

b) 0,1 % hmotnostného (w/w), ak latka spifia kritéria prilohy XIII
k tomuto nariadeniu.

3.  Hodnotenie chemickej bezpecCnosti latky pozostiva z tychto
krokov:

a) posudenie nebezpec¢nosti pre zdravie I'udi;
b) postdenie fyzikalno-chemickej nebezpecnosti;
¢) posudenie nebezpecnosti pre zivotné prostredie;

d) posudenie perzistentnych, bioakumulativnych a toxickych vlastnosti
(PBT) a vel'mi perzistentnych a vel'mi bioakumulativnych vlastnosti
(vPvB).
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4. Ak v désledku vykonania krokov a) az d) odseku 3 dospeje regi-
strujuci k zaveru, ze latka spiha kritéria pre akikolvek z tychto tried
alebo kategorii nebezpecnosti stanovenych v prilohe I k nariadeniu (ES)
¢. 1272/2008:

a) triedy nebezpecnosti 2.1 az 2.4, 2.6 a 2.7, 2.8 typy A a B, 2.9, 2.10,
2.12, 2.13 kategorie 1 a 2, 2.14 kategorie 1 a 2, 2.15 typy A az F,

b) triedy nebezpecnosti 3.1 az 3.6, 3.7 nepriaznivé GCinky na pohlavné
funkcie a plodnost’ alebo vyvoj, 3.8 ucinky iné ako narkotické, 3.9
a 3.10,

¢) trieda nebezpecnosti 4.1,

d) trieda nebezpecnosti 5.1;

alebo je hodnotend ako PBT alebo vPvB, bude hodnotenie chemickej
bezpecnosti zahfiat' tieto doplitujuce kroky:

a) posudenie expozicie vratane tvorby expozi¢nych scendrov (alebo
pripadne urcenie prislusnych kategoérii pouzitia a expozicie)
a odhad expozicie;

b) charakteristiku rizika.

Expozi¢né scenare (pripadne kategdrie pouzitia a expozicie), posudenie
expozicie a charakteristika rizika sa tykaju vSetkych identifikovanych
pouziti zo strany registrujiiceho.

5. Sprava o chemickej bezpecnosti nemusi obsahovat zvazenie rizik
pre zdravie I'udi v tychto konecnych pouzitiach:

a) v materidloch prichadzajucich do styku s potravinami v rozsahu
pOsobnosti  nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1935/2004 z 27. oktébra 2004 o materidloch a predmetoch
uréenych na styk s potravinami a o zruseni smernic 80/590/EHS
a 89/109/EHS (1);

b) v kozmetickych vyrobkoch v rozsahu podsobnosti smernice
76/768/EHS.

6. Kazdy registrujuci urci a uplatiiuje vhodné opatrenia na primeran
kontrolu rizik zistenych pri hodnoteni chemickej bezpecnosti a v
pripade potreby ich odporuc¢i v karte bezpeCnostnych udajov, ktora
poskytuje v stlade s ¢lankom 31.

(" U. v. EU L 338, 13.11.2004, s. 4.
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7. Kazdy registrujici povinny vykonat'" hodnotenie chemickej
bezpecnosti uchovava svoju spravu o chemickej bezpecnosti dostupnu
a aktualizovant.

KAPITOLA 2

Latky povaZované za registrované

Clanok 15

Latky v »M3 zmesiach €4 na ochranu rastlin a v biocidnych
vyrobkoch

1.  Ukinné latky a pridavné latky vyrdbané alebo dovazané len na
pouzitie v M3 zmesiach € na ochranu rastlin a zahrnut¢ bud’ do
prilohy I k smernici Rady 91/414/EHS ('), alebo do nariadenia Komisie
(EHS) ¢. 3600/92 (%), nariadenia Komisie (ES) ¢. 703/2001 (?), nariade-
nia Komisie (ES) ¢. 1490/2002 (*) alebo rozhodnutia Komisie
2003/565/ES (%), a akakol'vek latka, ku ktorej bolo prijaté rozhodnutie
Komisie o uplnosti dokumentacie podl'a ¢lanku 6 smernice 91/414/EHS,
sa povazuju za zaregistrované a registrécia za ukonéenu pre vyrobu
alebo dovoz na pouzitie ako »M3 zmesi € na ochranu rastlin, teda
za latky spinajuce poziadavky kapitol 1 a 5 tejto hlavy.

2. Uginné latky vyrdbané alebo dovazané len na pouZitie
v biocidnych vyrobkoch a zahrnut¢ bud’ do priloh I, TIA alebo IB
k smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/8/ES zo 16. februara
1998 o uvadzani biocidnych vyrobkov na trh (°) alebo do nariadenia
Komisie (ES) ¢. 2032/2003 (7) o druhej faze 10-roéného pracovného
programu uvedené¢ho v ¢lanku 16 ods. 2 smernice 98/8/ES sa az do
datumu rozhodnutia uvedeného v druhom pododseku ¢lanku 16 ods. 2

() Smernica Rady 91/414/ES z 15. jula 1991 o uvadzani pripravkov na ochranu
rastlin na trh (U. v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1). Smernica naposledy zmenend
a doplnena smernicou Komisie 2006/136/ES (U. v. EU L 349, 12.12.2006,
s. 42).

(®) Nariadenie Komisie (EHS) ¢&. 3600/92 z 11. decembra 1992, ktorym sa
stanovujii  podrobné pravidla na realizaciu prvého stupfia pracovného
programu, na ktory sa vztahuje ¢lanok 8 (2) smernice Rady 91/414/EHS
o umiestneni na trh pripravkov na ochranu rastlin (U. v. ES L 366,
15.12.1992, s. 10). Nariadenie naposledy zmenen¢ a doplnené nariadenim
(ES) ¢&. 2266/2000 (U. v. ES L 259, 13.10.2000, s. 27).

(®) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 703/2001 zo 6. aprila 2001 stanovujice G¢inné
latky »M3 zmesi € na ochranu rastlin, ktor¢ budi hodnoten¢ v druhej
etape pracovného programu uvedeného v ¢lanku 8 (2) smernice Rady
91/414/EHS a ktorym sa reviduje zoznam clenskych Statov urcenych ako
spravodajské Clenské Staty pre tieto latky (U. v. ES L 98, 7.4.2001, s. 6).

(*) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1490/2002 zo 14. augusta 2002 stanovujuce
dalsie podrobné pravidla na vykonanie tretej etapy pracovného programu
uvedeného v ¢lanku 8 ods. 2 smernice Rady 91/414/EHS (U. v. ES L 224,
21.8.2002, s. 23). Nariadenie naposledy zmenené¢ a doplnené nariadenim (ES)
& 1744/2004 (U. v. EU L 311, 8.10.2004, s. 23).

(°) Rozhodnutie Komisie 2003/565/ES z 25. jila 2003, ktorym sa predlzuje
lehota stanovena v ¢lanku 8 ods. 2 smernice Rady 91/414/EHS (U. v. EU
L 192, 31.7.2003, s. 40).

() U. v. ES L 123, 24.4.1998, s. 1. Smernica naposledy zmenena a doplnena
smernicou Komisie 2006/140/ES (U. v. EU L 414, 30.12.2006, s. 78).

() U.v. EU L 307, 24.11.2003, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené
nariadenim (ES) &. 1849/2006 (U. v. EU L 355, 15.12.2006, s. 63).
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smernice 98/8/ES povazuju za zaregistrované a registracia za ukoncenu
pre vyrobu alebo dovoz na pouzitie v biocidnych vyrobkoch, teda za
latky splnajuce poziadavky kapitol 1 a 5 tejto hlavy.

Clénok 16

Povinnosti Komisie, agentiury a registrujucich tykajice sa latok
povaZovanych za zaregistrované

1. Komisia alebo prislusny organ Spolocenstva spristupni agenture
informacie, ktoré sa tykaju latok povazovanych za registrované podla
¢lanku 15, rovnocenné s tymi, ktoré pozaduje clanok 10. Agentura
zahrnie tieto informacie alebo odkaz na ne do svojich databaz
a oznami ich prislusnym organom do 1. decembra 2008.

2. Clanky 21, 22 a 25 az 28 sa neuplatiiuju na pouZitia latok pova-
zovanych za registrované podla ¢lanku 15.

KAPITOLA 3

Registracna povinnost’ a poZiadavky na informdcie pre urcité druhy
izolovanych medziproduktov

Cldanok 17
Registracia medziproduktov izolovanych na mieste
1. Kazdy vyrobca medziproduktov izolovanych na mieste

v mnozstvach 1 tona a viac ro¢ne predlozi agentire ziadost’ o registraciu
pre tento medziprodukt izolovany na mieste.

2. Registracia medziproduktu izolovaného na mieste zahfla tieto
informacie v rozsahu, v akom ich moZze vyrobca predlozit bez doda
tocného testovania:

a) identifikdciu vyrobcu, ako sa uvadza v oddiele 1 prilohy VI;

b) identifikaciu medziproduktu, ako sa uvadza v oddieloch 2.1 az 2.3.4
prilohy VI;

c¢) klasifikdciu medziproduktu, ako sa uvaddza v oddiele 4 prilohy VI;

d) vsSetky dostupné existujiice informacie o fyzikalnochemickych vlast-
nostiach medziproduktu a jeho dosahoch na zdravie Tudi alebo
zivotné prostredie. Ak je dostupna uplna sprava o Stadii, predlozi
sa suhrn Studie;

e) struény vsSeobecny opis pouzitia, ako sa uvadza v oddiele 3.5
prilohy VI;

f) podrobnosti uplatiiovanych opatreni manazmentu rizika.
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S vynimkou pripadov, na ktoré sa vztahuje clanok 25 ods. 3, ¢lanok 27
ods. 6 alebo ¢lanok 30 ods. 3 musi mat’ registrujici na ucely registracie
v legitimnom vlastnictve Gplnt spravu o Studii zhrnuta podla pismena
d) alebo musi mat’ povolenie na tato Gplnt spravu o §tadii odkazovat.

Ziadost o registraciu je spoplatnena v sulade s poziadavkou podla
hlavy IX.

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

Ak nie su tieto podmienky splnené, registracia musi obsahovat
informacie uvedené v ¢lanku 10.

Clénok 18

Registracia prepravovanych izolovanych medziproduktov

1. Kazdy vyrobca alebo dovozca prepravovanych izolovanych medzi-
produktov v mnoZstvach 1 tona a viac roc¢ne predlozi agentire Ziadost
o0 registraciu pre tento prepravovany izolovany medziprodukt.

2. Registracia prepravovaného izolovaného medziproduktu zahina
vSetky tieto informdcie:

a) identifikaciu vyrobcu alebo dovozcu, ako sa uvadza v oddiele 1
prilohy VI;

b) identifikaciu medziproduktu, ako sa uvadza v oddieloch 2.1 az 2.3.4
prilohy VI;

¢) klasifikaciu medziproduktu, ako sa uvadza v oddiele 4 prilohy VI;

d) vsetky dostupné existujiice informacie o fyzikdlnochemickych vlast-
nostiach medziproduktu a jeho dosahoch na zdravie l'udi alebo
zivotné prostredie. Ak je dostupnd tplna sprava o Studii, predlozi
sa suhrn Studie;

e) struény vSeobecny opis pouzitia, ako sa uvadza v oddiele 3.5
prilohy VI,

f) informacie o opatreniach manazmentu rizika uplatnovanych
a odportcanych uzivatelovi v stlade s odsekom 4.

S vynimkou pripadov, na ktoré sa vztahuje clanok 25 ods. 3, ¢lanok 27
ods. 6 alebo ¢lanok 30 ods. 3, musi mat’ registrujuci na ucely registracie
v legitimnom vlastnictve Uplnt spravu o S$tadii zhrnutd podla
pismena d) alebo musi mat’ povolenie na tato Uplnu spravu o Stadii
odkazovat'.
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Ziadost' o registraciu je spoplatnena v stlade s poziadavkou podla hlavy
IX.

3. Registracia  prepravovaného izolovaného medziproduktu
v mnozstvach vyssich ako 1 000 ton ro¢ne na vyrobcu alebo dovozcu
zahffia okrem informaécii vyzadovanych podla odseku 2 aj informacie
uvedené v prilohe VII.

Pri ziskavani tychto informacii sa uplatiuje ¢lanok 13.

4. Odseky 2 a 3 sa uplatiiuju len na prepravované izolované medzi-
produkty, ak vyrobca alebo dovozca sam potvrdi alebo uvedie, ze ziskal
od wuzivatela potvrdenie, ze syntéza inej/inych latky/latok
z medziproduktu prebieha na inych miestach za tychto prisne kontrolo-
vanych podmienok:

a) latka je pocas svojho celého Zivotného cyklu vratane vyroby, odstra-
novania necistdt, Cistenia a Udrzby zariadenia, odberu vzoriek,
analyzy, plnenia a vyprazdnovania zariadeni alebo nadob, zneskod-
novania alebo Cistenia a skladovania dokladne uchovéavana
v uzavretom prostredi pomocou technickych prostriedkov;

b) na minimalizaciu emisii a vyslednej expozicie sa pouziji procesné
a kontrolné technologie;

¢) s latkou zaobchadzaju len riadne vySkoleni a opravneni pracovnici;

d) v pripade Cistenia a udrzbarskych prac sa pred otvorenim systému
a vstupom don vykonavaju osobitné postupy, ako napriklad precis-
tenie a premytie;

e) v pripade nehody a v pripade vzniku odpadu sa pouzijii procesné
a/alebo kontrolné technolégie s cielom minimalizovat emisie
a vysledni expoziciu pocas odstranovania necistot alebo Cistiaren-
skych a tdrzbarskych postupov;

f) postupy zaobchddzania s latkou st dobre zdokumentované
a prevadzkovatel’ miesta ich dodrziavanie prisne kontroluje.

Ak nie su splnené podmienky uvedené v prvom pododseku, registracia
musi obsahovat’ informacie uvedené v ¢lanku 10.

Clénok 19

Spolo¢né predkladanie udajov o izolovanych medziproduktoch
viacerymi registrujicimi

1. Ak vyrobu medziproduktu izolovaného na mieste alebo prepravo-
vaného izolovaného medziproduktu planuje v Spolocenstve jeden alebo
viaceri vyrobcovia alebo jeho dovoz planuje jeden alebo viaceri dovoz-
covia, uplatnuji sa nasledujuce ustanovenia.
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S vyhradou odseku 2 tohto ¢lanku predlozi informacie uvedené v ¢lanku
17 ods. 2 pism. c¢) a d) a v ¢lanku 18 ods. 2 pism. ¢) a d) najprv len
jeden vyrobca alebo dovozca, ktory kona so suhlasom ostatnych
vyrobcov alebo dovozcov (d’alej len ,hlavny registrujici).

Kazdy registrujiici nasledne samostatne predlozi informécie uvedené
v ¢lanku 17 ods. 2 pism. a), b), e) a f) a v ¢lanku 18 ods. 2 pism.

a), b), e) a f).

2. Vyrobca alebo dovozca moéze predlozit informacie uvedené
v Clanku 17 ods. 2 pism. c¢) alebo d) a v ¢lanku 18 ods. 2 pism. c)
alebo d) oddelene, ak:

a) by preitho bolo neprimerane ndkladné predkladat’ ich spolo¢ne alebo

b) by spolo¢né predkladanie informacii viedlo k odhaleniu informacii,
ktoré povazuje za komercne citlivé a pravdepodobne by mu sposobili
zavaznu obchodnu ujmu; alebo

¢) nesuhlasi s hlavnym registrujucim vo vybere tychto informécii.

Ak sa uplatnuji pismena a), b) alebo c), vyrobca alebo dovozca predlozi
spolu s dokumentaciou vysvetlenie, preco by boli naklady neprimerané,
prec¢o by odhalenie informacii viedlo k zavaznej obchodnej ujme alebo
povahu nezhody, podl'a prislusného pripadu.

3. Ziadost o registraciu je spoplatnena v sulade s poziadavkou podla
hlavy IX.

KAPITOLA 4

Spolocné ustanovenia pre vSetky registrdcie

Clénok 20

Povinnosti agentiiry

1. Agentira prideli kazdej ziadosti o registraciu ¢islo, ktoré sa bude
pouzivat’ pri kazdej koreSpondencii tykajlicej sa registracie, pokym sa
registracia nebude povazovat’ za dokoncenu, ako aj datum predlozenia,
ktorym je datum prijatia ziadosti o registraciu v agenture.

2. Agentura vykona kontrolu uplnosti kazdej ziadosti o registraciu,
aby sa presved¢ila, ze boli poskytnuté vsetky nalezitosti vyzadované
podla ¢lankov 10 a 12 alebo podla ¢lankov 17 alebo 18, ako aj zapla-
teny registracny poplatok uvedeny v ¢lanku 6 ods. 4, ¢lanku 7 ods. 1
a 5, ¢lanku 17 ods. 2 alebo ¢lanku 18 ods. 2. Kontrola uplnosti neza-
hfia postdenie kvality alebo primeranosti predlozenych tdajov alebo
zdovodneni.

Agenttira vykona kontrolu Uplnosti do troch tyzdnov od predlozenia
ziadosti, alebo do troch mesiacov od prislusného terminu uvedeného
v C¢lanku 23, ak ide o ziadosti o registraciu zavedenych latok, pred-
lozené v priebehu obdobia dvoch mesiacov bezprostredne predchadza-
jucich tomuto terminu.



02006R1907 — SK — 09.05.2018 — 038.001 — 29

Ak je ziadost’ o registraciu neuplnd, agentira pred uplynutim trojtyzd-
novej alebo trojmesacnej lehoty uvedenej v druhom pododseku infor-
muje registrujuceho o tom, aké dalSie informécie sa pozaduji pre
uplnost’ registracie, pricom na to uré¢i primerant lehotu. Registrujuci
doplni svoju ziadost' o registraciu a predlozi ju agentiire v stanovenej
lehote. Agentira registrujucemu potvrdi datum predlozenia dopliiujucich
informacii. Agentira vykona dalSiu kontrolu uplnosti, pri ktorej
zohl'adni d’alSie predlozené informacie.

Agentira ziadost' o registraciu zamietne, ak registrujuci nedoplni svoju
ziadost’ o registraciu v stanovenej lehote. V takychto pripadoch sa regi-
strany poplatok nevracia.

3.  Ked je registracia uplna, agentira prideli prislusnej latke regi-
straéné ¢islo a datum registracie, ktory je rovnaky ako datum pred-
lozenia ziadosti. Agentura bezodkladne oznami prislusnému registruju-
cemu registracné ¢islo a datum registracie. Registracné ¢islo sa pouziva
v kazdej d’alsej korespondencii tykajlicej sa registracie.

4. Agentira oznami prisluSnému organu relevantného ¢lenského Statu
do 30 dni od datumu predlozenia ziadosti, ze v databaze agentury su
k dispozicii tieto informécie:

a) dokumentacia k registracii spolu s ¢islom predlozenia ziadosti alebo
registratnym cCislom;

b) datum predloZenia Ziadosti alebo datum registracie;

¢) vysledok kontroly Uplnosti a

d) akakol'vek ziadost o dalSie informacie a lehota stanovena podla
treticho pododseku odseku 2.

Prislusny clensky Stat je clensky Stat, v ktorom prebiecha vyroba alebo
v ktorom ma dovozca sidlo.

Ak ma vyrobca vyrobné miesta vo viac ako jednom c¢lenskom State,
prislusnym clenskym §tatom je ten, v ktorom sa nachadza hlavné sidlo
vyrobcu. Oznamenie sa zaSle aj ostatnym ¢lenskym Statom, v ktorych sa
nachadzaju vyrobné miesta.

Agentira bezodkladne oznami prislusnému organu relevantného clen-
ského Statu, ked” su v jej databaze k dispozicii akékol'vek d’alsie infor-
macie, ktoré registrujuci predlozil.

5. Proti rozhodnutiam agentiry podla odseku 2 tohto clanku sa
mozno odvolat’ v sulade s ¢lankami 91, 92 a 93.

6. Ak novy registrujtci predlozi agentire pre ur€iti latku dodato¢né
informacie, agentira informuje existujucich registrujucich, ze takéto
informacie su v databaze k dispozicii na tcely ¢lanku 22.
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Clanok 21
Vyroba a dovoz latok

1. Registrujuci mdze zacat' vyrobu alebo dovoz latky, alebo pokra-
covat’ vo vyrobe alebo dovoze latky, alebo méze zacat vyrobu alebo
dovoz vyrobku, alebo pokracovat’ vo vyrobe alebo dovoze vyrobku, ak
z konania agentury v stlade s ¢lankom 20 ods. 2 do troch tyzdinov od
datumu predlozenia ziadosti nevyplyva opak, bez toho, aby bol
dotknuty clanok 27 ods. 8.

V pripade registracii zavedenych latok moéze tento registrujtici pokra-
Covat vo vyrobe alebo dovoze latky, alebo vyrobe alebo dovoze
vyrobku, ak z konania agentury v sulade s ¢lankom 20 ods. 2 nevyplyva
opak, do troch tyzdnov od datumu predlozenia ziadosti, alebo v pripade,
ze je ziadost' o registraciu predlozena pocas dvojmesacného obdobia
pred prislusnym terminom uvedenym v ¢lanku 23, ak z konania agen-
tury v sulade s ¢lankom 20 ods. 2 nevyplyva opak, do troch mesiacov
od uvedeného terminu, bez toho, aby bol dotknuty c¢lanok 27 ods. 8.

V pripade aktualizacie registracie podla ¢lanku 22 moze registrujici
pokraCovat’ vo vyrobe alebo dovoze latky, alebo vo vyrobe alebo dovoze
vyrobku, ak z konania agentury v sulade s ¢lankom 20 ods. 2 nevyplyva
opak, do troch tyzdiov od datumu aktualizacie bez toho, aby bol
dotknuty ¢lanok 27 ods. 8.

2. Ak agentura informovala registrujuceho, ze v stlade s tretim
pododsekom c¢lanku 20 ods. 2 ma predlozit’ d’alSie informacie, registru-
juci mdze zacat' vyrobu alebo dovoz latky, alebo vyrobu alebo dovoz
vyrobku, ak z konania agentury nevyplyva opak, do troch tyzdiov odo
dna, ked prijala d’alsie informacie potrebné na dokoncenie jeho regi-
stracie, bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 27 ods. 8.

3. Ak hlavny registrujuci predklada Casti registracie v mene jedného
alebo viacerych ostatnych registrujucich, ako je ustanovené v ¢lankoch
11 alebo 19, ktorykol'vek z ostatnych registrujucich méze vyrabat’ alebo
dovazat’ latku alebo vyrdbat' alebo dovazat vyrobky iba po uplynuti
lehoty stanovenej v odseku 1 alebo 2 tohto ¢lanku a pod podmienkou,
Ze z konania agentiry nevyplyva opak vzhladom na registraciu hlav-
ného registrujuceho, ktory kona v mene ostatnych, a jeho vlastnu regi-
straciu.

Clanok 22

DalSie povinnosti registrujicich

1. Po registrécii je registrujuci zodpovedny z vlastnej iniciativy a bez
zbytoéného odkladu za aktualizaciu svojej registracie prislusnymi
novymi informaciami a za ich predlozenie agenture v tychto pripadoch:

a) akdkol'vek zmena jeho postavenia ako vyrobcu, dovozcu alebo
vyrobcu vyrobkov alebo jeho identifikacie, ako napriklad mena,
nazvu alebo adresy;

b) akdkol'vek zmena zlozenia latky, ako sa uvadza v oddiele 2
prilohy VI;
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¢) zmeny v rocnych alebo celkovych mnozstvach, ktoré vyraba alebo
dovaza, alebo v mnozstvach latok, ktoré sa nachadzaju vo vyrob-
koch, ktoré vyraba alebo dovaza, ak je ich vysledkom zmena hmot-
nostného pasma, vratane ukoncéenia vyroby alebo dovozu;

d) nové identifikované pouzitia a nové pouzitia, ktoré sa neodporacaju,
ako uvadza oddiel 3.7 prilohy VI, na ktoré sa latka vyraba alebo
dovéaza;

e) nové poznatky o rizikach latky pre zdravie ludi a/alebo zivotné
prostredie, pri ktorych mozno oddévodnene predpokladat, ze sa
o nich dozvedel, a ktoré vedi k zmendm karty bezpecnostnych
udajov alebo spravy o chemickej bezpecnosti;

f) akékol'vek zmeny v klasifikacii a oznaCovani latky;

g) vsetky aktualizacie alebo zmeny spravy o chemickej bezpecnosti
alebo oddielu 5 prilohy VI,

h) ak registrujuci identifikuje nutnost’ vykonat testy uvedené v prilohe
IX alebo v prilohe X, v tychto pripadoch sa vypracuje navrh na
testovanie;

i) akékol'vek zmeny v udelenom pristupe k informaciam v registracii.

Agentira ozndmi tieto informécie prislusSnému organu relevantného
¢lenského Statu.

2. Registrujuci predlozi agenture aktualizaciu registracie, ktora obsa-
huje informacie pozadované rozhodnutim vydanym v stlade s ¢lankami
40, 41 alebo 46, alebo zohl'adni rozhodnutie vydané v sulade s ¢lankami
60 a 73 v lehote stanovenej v uvedenom rozhodnuti. Agentiira oznami
prislusnému orgéanu relevantného clenského Statu, ze v jej databaze su
pristupné tieto informdcie.

3. Agentira vykona kontrolu uplnosti kazdej aktualizovanej regi-
stracie v sulade s ¢lankom 20 ods. 2 prvym a druhym pododsekom.
V pripade, ak sa aktualizacia vykonala v stlade s ¢lankom 12 ods. 2 a s
odsekom 1 pism. c) tohto ¢lanku, agentura skontroluje Gplnost’ infor-
macii poskytnutych registrujucim a uplatilovanie ¢lanku 20 ods. 2 sa
upravuje podla potreby.

4.V pripadoch, na ktoré sa vztahuju clanky 11 alebo 19, predlozi
kazdy registrujuci informacie uvedené v odseku 1 pism. c) tohto ¢lanku
samostatne.

5. Aktualizacia je spoplatnena prislusnou castou poplatku v sulade
s poziadavkou podl'a hlavy IX.
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KAPITOLA 5

Prechodné ustanovenia vifahujiice sa na zavedené ldatky
a oznamované ldtky

Clénok 23

Osobitné ustanovenia pre zavedené latky

1. Clanok 5, ¢lanok 6, ¢lanok 7 ods. 1, €lanok 17, lanok 18 a ¢lanok
21 sa neuplatitujii do 1. decembra 2010 na tieto latky:

a) zavedené latky klasifikované ako karcinogénne, mutagénne alebo
poskodzujtce reprodukciu, zaradené v kategorii 1 alebo 2, v sulade
so smernicou 67/548/EHS a vyrobené v Spolocenstve alebo dove-
zené v mnozstvach 1 tona ro¢ne a viac na vyrobcu alebo dovozcu
aspon raz po 1. juni 2007,

b) zavedené latky klasifikované ako velmi toxické pre vodné orga-
nizmy a ktoré modzu sposobit’ dlhodobé nepriaznivé Ucinky vo
vodnej zlozke zivotného prostredia (R50/53) v sulade so smernicou
67/548/EHS, vyrobené v Spolocenstve alebo dovezené v mnozstvach
100 ton a viac ro¢ne na vyrobcu alebo dovozcu aspon raz po 1. jini
2007,

¢) zavedené latky vyrobené v Spolocenstve alebo dovezené v mnoz-
stvach 1 000 ton a viac ro¢ne na vyrobcu alebo dovozcu aspon raz
po 1. juni 2007.

2. Clanok 5, ¢lanok 6, lanok 7 ods. 1, €lanok 17, &lanok 18 a &lanok
21 sa neuplatiuju do 1. juina 2013 na zavedené latky vyrobené v Spolo-
Censtve alebo dovezené v mnozstvach 100 ton a viac ro¢ne na vyrobcu
alebo dovozcu aspon raz po 1. juni 2007.

3. Clanok 5, ¢lanok 6, ¢lanok 7 ods. 1, ¢lanok 17, ¢lanok 18 a &lanok
21 sa neuplatnuju do 1. jina 2018 na zavedené latky vyrobené v Spolo-
Censtve alebo dovezené v mnozstvach 1 tona a viac ro¢ne na vyrobcu
alebo dovozcu aspon raz po 1. juni 2007.

4.  Ziadost o registraciu sa moze predlozit kedykolvek pred
prislusnym terminom bez toho, aby boli dotknuté odseky 1 az 3.

5. Tento ¢lanok sa uplatiuje aj na latky registrované podla ¢lanku 7
prisposobeny podl'a potreby.

Clanok 24
Oznamované latky
1. Oznamenie predlozené v sulade so smernicou 67/548/EHS sa

povazuje za registraciu na uCely tejto hlavy a agentira mu do
1. decembra 2008 prideli registracné cislo.
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2. Ak mnozstvo oznamovanej latky vyrabanej alebo dovazanej na
vyrobcu alebo dovozcu dosiahne dal$iu prahovi hodnotu hmotnosti
podla ¢lanku 12, predlozia sa podla c¢lankov 10 a 12 pozadované
dopliujuce informacie zodpovedajuce danej prahovej hodnote hmot-
nosti, ako aj vSetkym niz§im prahovym hodnotdm hmotnosti, pokial
uz neboli predlozené v stlade s uvedenymi ¢lankami.

HLAVA 1II

SPOLOCNE ZDIECANIE UDAJOV A ZABRANENIE ZBYTOCNEMU
TESTOVANIU

KAPITOLA 1

Ciele a vSeobecné pravidla

Clanok 25

Ciele a vSeobecné pravidla

1. S cielom vyhnut sa testovaniu na zvieratidch sa testy na stavov-
coch na ucely tohto nariadenia vykonavaju iba ako posledna moznost.
Tiez je potrebné prijat’ opatrenia na obmedzenie zbytocného zdvojenia
ostatnych testov.

2. Spolo¢né zdielanie a spolo¢né predkladanie informacii v stlade
s tymto nariadenim sa tyka technickych tdajov a najmid konkrétnych
informacii suvisiacich s vnitornymi vlastnostami latok. Registrujici sa
zdrzia vymeny informadcii tykajicich sa ich trhového spravania, najmi
pokial’ ide o vyrobné kapacity, objemy vyroby alebo predaja, objemy
dovozu alebo podiely na trhu.

3. Akékol'vek stihrny studii alebo podrobné suhrny $tadii zo studii
predlozené v ramci registracie podla tohto nariadenia najmenej pred 12
rokmi méze na Ucely registracie pouzit' iny vyrobca alebo dovozca.

KAPITOLA 2

Pravidla pre nezavedené latky a pre registrujucich zavedenych ldtok,
ktori nevykonali predregistrdciu

Clénok 26

Zistovacia povinnost’ pred registraciou

1. Kazdy potencialny registrujuci nezavedenej latky alebo poten-
cidlny registrujuci zavedenej latky, ktory nevykonal predregistraciu
v stlade s clankom 28, predlozi agenture ziadost' o informaciu, ¢i uz
nebola predlozena ziadost' o registraciu na rovnakt latku. Spolu so
ziadostou predlozi agenture vSetky tieto informdcie:

a) svoju identifikaciu, ako sa uvadza v oddiele 1 prilohy VI, s vynimkou
miest pouzivania,
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b) identifikéciu latky, ako sa uvadza v oddiele 2 prilohy VI;

¢) ktoré poziadavky na informacie by si z jeho strany vyzadovali vyko-
nanie novej Stadie na stavovcoch;

d) ktoré poziadavky na informacie by si z jeho strany vyzadovali vyko-
nanie d’alSich novych stadii.

2. Ak este nebola rovnaka latka zaregistrovana, agentira o tom infor-
muje potencidlneho registrujuceho.

3. Ak bola rovnaka latka zaregistrovana pred menej ako 12 rokmi,
agentura bezodkladne informuje potencialneho registrujuceho o menach
alebo nazvoch a adresach predchadzajucich registrujiicich a o prislus-
nych sthrnoch Stadii, pripadne podrobnych stuhrnoch Stadii, ktoré uz
predlozili.

Stidie vykonané na stavovcoch sa nesmu opakovat.

Agentlra zaroven oznami predchédzajiicim registrujucim meno alebo
nazov a adresu potencialneho registrujiceho. Dostupné §tudie sa posky-
tuji potencialnemu registrujucemu v sulade s ¢lankom 27.

4. Ak na rovnaku latku predlozilo Ziadost' o informacie niekolko
potencialnych registrujucich, agentura bezodkladne oznami vsetkym
potenciadlnym registrujicim meno alebo nazov a adresu ostatnych poten-
cidlnych registrujucich.

Clénok 27

Spolo¢né zdielanie existujicich udajov v pripade registrovanych
latok

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

a) musi v pripade informacii, ktoré zahfnaju testy na stavovcoch, a

b) moze v pripade informacii, ktoré nezahfiaju testy na stavovcoch,

poziadat” predchadzajucich registrujucich o informacie, ktoré na regi-
straciu potrebuje s ohladom na ¢lanok 10 pism. a) body vi) a vii).

2. Ked bola podana ziadost' o informacie podl'a odseku 1, poten-
cidlni a predchadzajuci registrujuci uvedeni v odseku 1 vyvinu maxi-
malne usilie na dosiahnutie dohody o zdielani informacii ziadanych
potenciadlnymi registrujucimi s ohl'adom na ¢lanok 10 pism. a) body
vi) a vii). Tito dohodu mdze nahradit’ postupenie veci rozhodcovskej
komisii a prijatie rozhodnutia rozhodcovskej komisie.
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3. Predchadzajuci registrujuci a potencialni registrujici vyvini maxi-
malne Usilie, aby zabezpecili, Zze naklady na spolo¢né vyuZzivanie infor-
macii sa urcia spravodlivym, transparentnym a nediskrimina¢nym
sposobom. To mozno ulahéit pouzitim usmernenia o rozdeleni
nakladov zalozeného na uvedenych zasadach, ktoré prijme agentira
v stlade s ¢lankom 77 ods. 2 pism. g). Od registrujicich sa pozaduje
len, aby sa podiel'ali na nakladoch na informacie, ktorych predlozenie sa
od nich pozaduje na splnenie ich registratnych poziadaviek.

4. Na zéklade dohody o zdiel'ani informacii ma predchadzajuci regi-
strujuci spristupnit’ novému registrujicemu dohodnuté informacie a ma
dat’ novému registrujicemu povolenie odkazovat na Uplni spravu
o studii predchadzajuceho registrujiceho.

5. Ak k takejto dohode neddjde, potencialni registrujici o tom infor-
muju agenturu a predchadzajucich registrujiicich najskor 1 mesiac po
tom, ako od agentlry ziskali meno alebo nazov a adresu predchadzaju-
cich registrujtcich.

6. Do jedného mesiaca od prijatia informacii uvedenych v odseku 5
poskytne agentura potencidlnemu registrujicemu povolenie odkazovat
vo svojej dokumentacii k registracii na informacie, ktoré ziadal, ak
potencialny registrujtici na zaklade ziadosti agentury predlozi potvrdenie
o tom, Ze predchadzajicemu/predchadzajicim registrujucemu/registru-
jucim uhradil podiel nékladov. Predchadzajuci registrujuci ma narok
uplatiovat’ si u potencialneho registrujiceho pomernt cast’ jeho nakla-
dov. Vypocet pomernej Casti mozno ulahéit’ usmerneniami prijatymi
agenturou v sulade s ¢lankom 77 ods. 2 pism. g). Za predpokladu, ze
potencidlnemu registrujucemu spristupnia Gpln sprava o S§tadii, pred-
chadzajuci registrujuci maji voci potencidlnemu registrujicemu narok
na rovnomerny podiel na nakladoch, ktoré vynalozili oni, pricom tento
podiel je vymahatel'ny na vnutrostatnych stdoch.

7. Proti rozhodnutiam agentiry podla odseku 6 tohto clanku sa
mozno odvolat’ v sulade s ¢lankami 91, 92 a 93.

8. Ak o to predchadzajici registrujuci poZiada, Cakacia lehota na
registraciu sa podla ¢lanku 21 ods. 1 pre nového registrujiceho predlzi
o Styri mesiace.

KAPITOLA 3

Predpisy pre zavedené litky

Clénok 28

Predregistratna povinnost’ pre zavedené latky

1. S cielom vyuzit' prechodny rezim ustanoveny v ¢lanku 23 pred-
lozi kazdy potencidlny registrujuci zavedenej latky v mnozstvach 1 tona
a viac ro¢ne vratane medziproduktov bez obmedzeni agentire vsetky
tieto informécie:

a) nazov latky, ako sa uvadza v oddiele 2 prilohy VI, vratane jej ¢isiel
EINECS a CAS alebo, ak nie su dostupné, akychkol'vek inych iden-
tifika¢nych kodov;
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b) svoje meno alebo ndzov a adresu a meno kontaktnej osoby a pripadne
meno a adresu osoby, ktora ho zastupuje v sulade s ¢lankom 4, ako
uvadza oddiel 1 prilohy VI,

¢) predpokladany termin registracie a hmotnostné pasmo latky;

d) néazvy latok, ako sa uvadza v oddiele 2 prilohy VI, vratane ich cisiel
EINECS a CAS alebo, ak nie su dostupné, akychkol'vek inych iden-
tifikaénych kodov, pre ktoré st dostupné informacie dolezité
z hladiska uplatilovania prilohy XI oddielov 1.3 a 1.5.

2. Informacie uvedené v odseku 1 sa predkladaju v lehote, ktora sa
zacina 1. jina 2008 a kon¢i 1. decembra 2008.

3. Registrujuci, ktori nepredlozia informacie vyzadované podla
odseku 1, sa nemdZu odvolavat’ na ¢lanok 23.

4. Agentara do 1. januara 2009 uverejni na svojej internetovej
stranke zoznam latok uvedenych v odseku 1 pismenach a) a d).
Uvedeny zoznam obsahuje len nazvy latok vratane ich ¢isel EINECS
a CAS, ak su dostupné, a iné identifikacné kody a prvy predpokladany
koneény termin registracie.

5. Po uverejneni zoznamu moéze nasledny uzivatel, ktory sa nena-
chadza v zozname, oznamit agentire svoj zaujem o latku, svoje
kontaktné udaje a udaje o svojom sucasnom dodavatelovi. Agentura
uverejni na svojej internetovej stranke nazov latky a na poziadanie
poskytne kontaktné idaje nasledného uzivatela potencidlnemu registru-
jucemu.

6. Potencidlni registrujuci, ktori prvykrat vyrabaju alebo dovazaju
zavedent latku v mnozstvach 1 tona a viac ro¢ne alebo prvykrat pouzi-
vaju zavedent latku pri vyrobe vyrobkov, alebo prvykrat dovazaja
vyrobok obsahujuci zavedenu latku, ktora by vyzadovala registraciu
po 1. decembri 2008, su opravneni odvolavat’ sa na ¢lanok 23 za pred-
pokladu, Ze agentire predloZia informicie uvedené v odseku 1 tohto
¢lanku do Sest’ mesiacov od prvej vyroby, dovozu alebo pouzitia latky
v mnozstvach 1 tony a viac ro¢ne a najneskor 12 mesiacov pred uply-
nutim prislusnej lehoty v ¢lanku 23.

7. Vyrobcovia alebo dovozcovia zavedenych latok v mnozstvach
mensich ako 1 tona ro¢ne, ktoré sa nachadzaju v zozname zverejnenom
agentarou v sulade s odsekom 4 tohto ¢lanku, ako aj nasledni uzivatelia
tychto latok a tretie strany, ktoré maju informdacie o tychto latkach,
mozu agentare predlozit’ informécie uvedené v odseku 1 tohto Clanku
alebo akékol'vek d’alsie dolezité informacie o tychto latkach s umyslom
zOcastnit’ sa na fore na vymenu informdacii o latkach, ako je uvedené
v ¢lanku 29.
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Clénok 29

Férum na vymenu informacii o latkach

1. Vsetci potencialni registrujlici, nasledni uzivatelia a tretie strany,
ktori agenture predlozili informacie v stlade s clankom 28 alebo
ktorych informécie ma agentira v sulade s Clankom 15 pre t istd
zavedenu latku, alebo registrujtci, ktori predlozili ziadost’ o registraciu
tejto zavedenej latky pred terminom stanovenym v ¢lanku 23 ods. 3, st
ucastnikmi fora na vymenu informacii o latkach (SIEF).

2. Ciel'om kazdého SIEF-u je:

a) ulah¢it’ vymenu informacii uvedenych v ¢lanku 10 pism. a) bodoch
vi) a vii) na UCely registrdcie medzi potencidlnymi registrujucimi,
a tym predist’ duplicite $tadii, a

b) dohodnut’ klasifikaciu a oznacovanie, ak existuje rozdiel v klasifikacii
a oznacovani latky medzi potencidlnymi registrujiicimi.

3. Utastnici SIEF-u poskytujii ostatnym ugastnikom existujice
studie, reaguji na ziadosti ostatnych ucastnikov o informacie, spolocne
uréuju potreby d’al$ich §tadii na ucely stanovené v odseku 2 pism. a)
a zabezpeCuju vykonanie takychto studii. Kazdy SIEF je funkény do
1. jona 2018.

Clénok 30

Zdielanie udajov z testov

1. Pred vykonanim testovania s cielom splnit’ poziadavky na infor-
mécie na Ucely registracie Ucastnik SIEF-u zistuje prostrednictvom
komunikacie v ramci svojho SIEF-u, ¢i nie je k dispozicii prislusna
studia. Ak je v ramci SIEF-u k dispozicii prislusna $tidia zahfiajica
testy na stavovcoch, ucastnik tohto SIEF-u si tito §tadiu vyziada. Ak je
v ramci SIEF-u k dispozicii Stidia, ktora nezahina testy na stavovcoch,
ucastnik SIEF-u si moze tto Stadiu vyziadat'.

Vlastnik $tidie do jedného mesiaca od datumu ziadosti poskytne ucast-
nikom, ktori o to poziadali, doklad o svojich nakladoch. Ugastnici
a vlastnik vyvini maximalne usilie, aby zabezpecili, Ze naklady na
spolo¢né informacie sa urcia spravodlivym, transparentnym a nediskri-
mina¢nym spésobom. To mozno wulah¢it’ pouzitim usmernenia
o rozdeleni nadkladov zaloZeného na uvedenych zasadach, ktoré prijme
agentira v sulade s Clankom 77 ods. 2 pism. g). Ak taka dohodu
nedosiahnu, ndklady sa rozdelia rovnakym dielom. Vlastnik udeli povo-
lenie odkazovat’ na uplna spravu o §tadii na ucely registracie do dvoch
tyzdiov od prijatia platby. Od registrujicich sa pozaduje len, aby sa
podielali na nékladoch na informdcie, ktorych predlozenie sa od nich
pozaduje na splnenie ich registraénych poziadaviek.
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2. Ak nie je v ramci SIEF-u k dispozicii prislusna studia, ktora
obsahuje testy, na kazdi poziadavku na informécie v ramci kazdého
SIEF-u sa vykona iba jedina stadia, ktort uskutocni jeden z jeho ticast-
nikov konajuci v mene ostatnych. Uéastnici podnikna vietky primerané
kroky, aby v lehote stanovenej agentirou dosiahli dohodu o tom, kto
vykond test v mene ostatnych ucCastnikov a predlozi agentire suhrn
alebo podrobny sthrn $tudii. Ak sa dohoda nedosiahne, agentira uréi,
ktory registrujuci alebo néasledny uZzivatel’ vykond testy. VSetci ucastnici
SIEF-u, ktori vyzaduju $tidiu, prispeju na naklady vypracovania stadie
podielom, ktory zodpoveda poctu zicastnenych potencialnych registru-
jucich. Ti 0castnici, ktori sami nevykonali $tidiu, maju pravo ziskat
uplnti spravu o $tidii do dvoch tyzdilov od platby ucastnikovi, ktory
studiu vykonal.

3. Ak vlastnik §tadie uvedenej v odseku 1, ktora zahfna testy na
stavovcoch, odmietne predlozit® ostatnym tcastnikom bud dokaz
o nakladoch na $tudiu, alebo Stidiu samotnu, nesmie pokracovat’ v regi-
stracii, pokial tieto informéacie neposkytne ostatnym tcastnikom. Ostatni
ucastnici pokracuju v registracii bez splnenia prislusnej poziadavky na
informacie a vysvetlia tento dévod v dokumentacii k registracii. Studia
sa zopakuje len v pripade, ak do 12 mesiacov od datumu registracie
d’alsich ucastnikov im vlastnik informécii tieto informdacie neposkytne
a agentlra rozhodne, Ze by test mali zopakovat’ oni. Ak vSak registraciu
obsahujucu tieto informacie predlozil uz iny registrujuci, agentira da
d’alsim ucastnikom povolenie odkazovat’ na tieto informacie vo svojich
dokumentacidch k registracii. Dal3i registrujuci ma narok na rovnaky
podiel na nékladoch voci ostatnym ucastnikom za predpokladu, Ze im
spristupni uplna spravu o §tadii, pricom tento podiel je vymahatel'ny na
vnutrostatnych sudoch.

4. Ak vlastnik $tidie uvedenej v odseku 1, ktora nezahfiia testy na
stavovcoch, odmietne predlozit ostatnym tcastnikom bud dokaz
o nakladoch na $tadiu, alebo $tadiu samotnt, ostatni ucéastnici SIEF-u
pokracuju v registracii, ako keby nebola v rdmci SIEF-u dostupna
ziadna prislusna Studia.

5. Proti rozhodnutiam agentury podla odsekov 2 alebo 3 tohto
¢lanku sa mozno odvolat’ v sulade s ¢lankami 91, 92 a 93.

6.  Vlastnikovi Stadie, ktory odmietol predlozit’ bud’” dokaz o nakla-
doch, alebo samotna $tadiu, ako sa uvadza v odseku 3 alebo 4 tohto
¢lanku, sa ulozi sankcia v sulade s ¢lankom 126.

HLAVA IV
INFORMACIE V DODAVATELSKOM RETAZCI
Clénok 31
PozZiadavky na karty bezpe¢nostnych tdajov

1. Dodavatel' latky alebo M3 zmesi € poskytne prijemcovi latky
alebo M3 zmesi « kartu bezpecnostnych idajov zostaventl v stlade
s prilohou II:
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a) ak latka alebo zmes spifa kritéria na to, aby bola klasifikovana ako
nebezpecna v sulade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008, alebo

b) ked je latka perzistentna, bioakumulativna a toxicka alebo vel'mi
perzistentna a vel'mi bioakumulativna v sulade s kritériami stanove-
nymi v prilohe XIII, alebo

¢) ked je latka zahrnutd do zoznamu zostavené¢ho v sulade s ¢lankom
59 ods. 1 z dovodov inych, ako su dovody uvedené v pismenach a)
ab).

2. Kazdy ucastnik dodavatel'ského retazca, od ktorého sa podla
¢lankov 14 alebo 37 vyzaduje hodnotenie chemickej bezpecnosti latky,
zabezpecCi, aby informacie v karte bezpecnostnych udajov boli v stlade
s informaciami z tohto hodnotenia. Ak je karta bezpe¢nostnych udajov
zostavena pre M3 zmes <« a Gcastnik dodavatel'ského retazca pripravil
uveden¢ hodnotenie chemickej bezpecnosti »>M3 zmesi <4, postacuje, ak
su informacie v karte bezpecnostnych udajov v sulade so spravou
o chemickej bezpecnosti M3 zmesi € namiesto v stulade so spravou
o chemickej bezpecnosti pre kazdu latku tejto » M3 zmesi «.

3. Dodavatel’ poskytuje prijemcovi na jeho ziadost’ kartu bezpe¢nost-
nych tdajov zostavenii v stlade s prilohou II, ak zmes nespliia kritéria
na to, aby bola klasifikovana ako nebezpecna v stlade s hlavami I a II
nariadenia (ES) ¢. 1272/2008, ale obsahuje:

a) v jednotlivej koncentracii v pripade zmesi inych ako plynnych > 1 %
hmotnostného a v pripade plynnych zmesi > 0,2 % objemového
aspon jednej latky, ktora predstavuje nebezpeCenstvo pre zdravie
Pudi alebo zivotné prostredie, alebo

b) v jednotlivej koncentracii > 0,1 % hmotnostného pre iné ako plynné
zmesi najmenej jednu latku, ktord je karcinogénna kategérie 2 alebo
reprodukéne toxicka kategorie 1A, 1B a 2, kozny senzibilizator
kategorie 1, respiracny senzibilizator kategorie 1, alebo ma ucinky
na laktaciu alebo prostrednictvom nej, alebo ktora je perzistentnad,
bioakumulativna a toxicka (PBT) alebo vel'mi perzistentna a vel'mi
bioakumulativna (vPvB) v sutlade s kritériami stanovenymi v prilohe
XIII, alebo ktora je zahrnutd do zoznamu zostaveného v sulade
s Clankom 59 ods. 1 z dovodov inych, ako su dovody uvedené
v pismene a), alebo

c) latku, pre ktort v SpoloCenstve existuji expozitné limity
v pracovnom prostredi.

4. Pokial’ si ju nasledny uzivatel' alebo distributor nevyziada, karta
bezpecnostnych tdajov sa nemusi poskytnit, ak st nebezpecné latky
alebo zmesi, ktoré sa pontkaju alebo predavaju Sirokej verejnosti, vyba-
vené informaciami, ktoré pouzivatelom umoznia prijat’ opatrenia
potrebné na ochranu zdravia l'udi, bezpec¢nosti a zivotného prostredia.

5. Pokial’ prislusny clensky $tat neustanovi inak, karta bezpe¢nost-
nych udajov sa poskytuje v turadnych jazykoch clenskych Sstatov,
v ktorych sa latka alebo M3 zmes € uvadza na trh.
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6. Na karte bezpecnostnych udajov sa uvedie datum a obsahuje tieto
polozky:

1. identifikacia latky/» M3 zmesi € a spolocnosti/podniku;

2. identifikacia nebezpecenstiev;

3. zlozenie/informacie o zlozkach;

4. opatrenia prvej pomoci;

5. protipoziarne opatrenia;

6. opatrenia pri nahodnom tuniku;

7. zaobchadzanie a skladovanie;

8. kontroly expozicie/osobna ochrana;

9. fyzikalne a chemické vlastnosti,

10. stabilita a reaktivita;

11. toxikologické informadcie;

12. ekologické informdcie;

13. podmienky zneSkodnovania;

14. informéacie o doprave;

15. regulacné informacie;

16. d’alsie informacie.

7.  Kazdy ucastnik dodavatel'ského retazca, od ktoré¢ho sa vyzaduje
sprava o chemickej bezpecnosti podl'a ¢lankov 14 alebo 37, uvedie ku
karte bezpefnostnych udajov prilohu s prislusSnymi expozi¢nymi
scenarmi (vratane pripadnych kategorii pouzitia a expozicie) pokryva-
jucu identifikované spdsoby pouzitia a zahrnujicu osobitné podmienky
vyplyvajuce z uplatiiovania oddielu 3 prilohy XI.

Kazdy nasledny uZivatel pouZzije pri priprave svojej vlastnej karty
bezpecnostnych tdajov na identifikované pouzitia prislusné expozic¢né
scendre a akékol'vek dolezité informdcie z karty bezpecnostnych udajov,
ktora mu bola poskytnuta.

Kazdy distributor pouzije pri priprave svojej vlastnej karty bezpecnost-
nych tdajov na pouzitia, pre ktoré odovzdal informacie podla ¢lanku 37

ods. 2, prislusné expozicné scenare a akékol'vek dolezité informacie
z karty bezpecnostnych udajov, ktora mu bola poskytnuta.

8. Karta bezpecnostnych udajov sa poskytuje bezplatne v tlacenej
alebo elektronickej podobe najneskér v den prvého dodania latky
alebo zmesi.

9.  Dodavatelia bezodkladne aktualizujii kartu bezpe¢nostnych tdajov

pri tychto prilezitostiach:

a) ihned’ ako s k dispozicii nové informécie, ktoré mézu ovplyvnit
opatrenia manazmentu rizik, alebo nové informacie o nebezpecen-

stve;

b) po udeleni alebo zamietnuti autorizacie;
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¢) po ulozeni obmedzenia.

Nova datovana verzia informécii, oznacena ako ,.Revizia: (datum)“ sa
bezplatne poskytne v tlacenej alebo elektronickej podobe vsetkym pred-
chadzajiicim prijemcom, ktorym latku alebo M3 zmes « dodéavali
dodavatelia v uplynulych 12 mesiacoch. Akékol'vek aktualizacie po
registracii musia obsahovat’ registratné Cislo.

10. Ak st latky klasifikované v sulade s nariadenim (ES)
¢. 1272/2008 pocas obdobia od nadobudnutia jeho Wuc¢innosti do
1. decembra 2010, uvedena klasifikacia sa moéze doplnit' do karty
bezpecnostnych tdajov spolu s klasifikdciou v stlade so smernicou

67/548/EHS.

Od 1. decembra 2010 do 1. juna 2015 karty bezpecnostnych tdajov pre
latky obsahuju klasifikaciu podla smernice 67/548/EHS a nariadenia
(ES) ¢. 1272/2008.

Ak st zmesi klasifikované v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008
pocas obdobia od nadobudnutia jeho tucinnosti do 1. juna 2015, uvedena
klasifikacia sa moze doplnit do karty bezpec¢nostnych tdajov spolu
s klasifikdciou v stlade so smernicou 1999/45/ES. Ak su vsak latky
alebo zmesi klasifikované aj oznacené v sulade s nariadenim (ES)
& 1272/2008, do 1. juna 2015 sa dopiita uvedena klasifikacia do
karty bezpecnostnych udajov spolu s klasifikaciou v sulade so smer-
nicou 67/548/EHS pripadne 1999/45/ES pre latky, zmesi alebo ich
zlozky.

Clénok 32

Povinnost’ oznamovat’ informacie v dodavatel’skom ret’azci smerom
nadol pri latkach ake takych alebo latkach v »M3 zmesiach «,
pre ktoré sa nevyZaduje karta bezpecnostnych udajov

1. Kazdy dodavatel' latky ako takej alebo latky v »>M3 zmesi «,
ktory nemusi poskytovat’ kartu bezpecnostnych udajov v stlade
s ¢lankom 31, poskytne prijemcovi tieto informacie:

a) registracné cCisla uvedené v ¢lanku 20 ods. 3, ak st k dispozicii, za
kazdu latku, za ktorGi sa oznamuju informacie podl'a pismen b), c)
alebo d) tohto odseku;

b) ¢i latka podlicha autorizacii, a podrobnosti o kazdej autorizacii
udelenej alebo zamietnutej podla hlavy VII v tomto dodavatel'skom
ret'azci;

¢) podrobnosti o vSetkych obmedzeniach ulozenych podla hlavy VIII;

d) vsetky iné dostupné a podstatné informacie o latke, ktoré su potrebné
pri urcovani a uplatiovani vhodnych opatreni manazmentu rizik,
vratane osobitnych podmienok vyplyvajicich z uplatnovania oddielu
3 prilohy XI.

2. Informacie uvedené v odseku 1 sa oznamuju bezplatne v tlacenej
alebo elektronickej podobe najneskor pri prvej dodavke latky ako takej
alebo latky v »>M3 zmesi € po 1. jani 2007.
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3. Dodavatelia tieto informacie bezodkladne aktualizuju pri tychto
prilezitostiach:

a) ihned’ ako s k dispozicii nové informacie, ktoré mézu ovplyvnit
opatrenia manazmentu rizik, alebo nové informécie o nebezpecen-
stve;

b) po udeleni alebo zamietnuti autorizacie;
¢) po ulozeni obmedzenia.

Okrem toho sa aktualizované informacie poskytujii bezplatne v tlacenej
alebo elektronickej podobe vSetkym predchadzajucim prijemcom,
ktorym latku alebo » M3 zmes « dodéavali dodavatelia v predchadzaju-
cich 12 mesiacoch. Akékol'vek aktualizacie po registracii musia obsa-
hovat’ registrané ¢islo.

Clénok 33

Povinnost’ oznamovat’ informacie o latkach vo vyrobkoch

1. Kazdy dodavatel’ vyrobku obsahujuceho latku, ktora spliia kritéria
v ¢lanku 57 a bola identifikovana v sulade s clankom 59 ods. 1
v koncentrécii vy$Sej nez 0,1 % hmotnostného (w/w), poskytne prijem-
covi vyrobku dostato¢né informacie, ktoré¢ su dostupné dodavatelovi,
aby sa umoznilo bezpe¢né pouzivanie vyrobku vratane minimalne
nazvu latky.

2. Kazdy dodavatel' vyrobku obsahujuceho latku, ktora spiia kritéria
v Clanku 57 a bola identifikovand v stlade s c¢lankom 59 ods. 1
v koncentracii vy$Sej nez 0,1 % hmotnostného (w/w), poskytne na
poziadanie spotrebitelovi dostatocné informécie, ktoré st dostupné
dodavatelovi, aby sa umoznilo bezpecné pouZzivanie vyrobku vratane
minimalne nazvu latky.

Prislusné informacie sa musia poskytnut” zdarma do 45 dni od prijatia
Ziadosti.

Clénok 34

Povinnost’ poskytovat’ informacie o latkach a » M3 zmesiach €
v dodavatel’skom ret’azci smerom nahor

Kazdy ucastnik dodavatel'ského retazca liatky alebo »M3 zmesi «
oznamuje dalSiemu ucastnikovi alebo distribitorovi tieto informacie
proti smeru dodavatel'ského ret'azca:

a) nové informacie o nebezpecnych vlastnostiach bez ohl'adu na pred-
metné pouzitia;

b) akékol'vek dalsie informacie, ktoré moézu spochybnovat vhodnost
opatreni manazmentu rizik urcenych v karte bezpecnostnych udajov,
ktora mu bola dodand, a ktoré sa oznamuju iba pre identifikované
pouzitia.

Distributori postupuju tieto informécie dalSiemu ucastnikovi alebo
distribatorovi proti smeru dodavatel'ského retazca.

Clanok 35
Pristup pracovnikov k informaciam
Zamestnavatel' spristupni pracovnikom a ich zastupcom informacie

podl'a ¢lankov 31 a 32 v stvislosti s latkami alebo M3 zmesami <4,
ktoré pouzivaju alebo ktorym mozu byt pocas svojej prace vystaveni.
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Clénok 36

Povinnost’ uchovavat’ informacie

1. Kazdy vyrobca, dovozca, nasledny uzivatel’ a distributor zhromaz-
d’uje a uchovava vsetky informacie, ktoré potrebuje na plnenie svojich
povinnosti podla tohto nariadenia, pocas asponn 10 rokov potom, ¢o
poslednykrat vyrobil, doviezol, dodal, alebo pouzil latku alebo
» M3 zmes €. Kazdy vyrobca, dovozca, nasledny uzivatel' alebo
distribitor predlozi tieto informécie alebo ich bezodkladne spristupni
na poziadanie akémukol'vek prislusnému organu clenského Statu,
v ktorom ma sidlo, alebo agenture bez toho, aby boli dotknuté hlavy
IIaVL

2.V pripade, Ze registrujici, nasledny uzivatel' alebo distribator
prestane vykonavat cCinnost' alebo prenesie Cast’ alebo vsetky svoje
aktivity na tretiu stranu, strana, ktora je zodpovedna za likvidaciu
podniku registrujiceho, néasledného uzivatel'a alebo distributora alebo
ktora nadobudla zodpovednost za uvedenie na trh prislusnej latky
alebo M3 zmesi «, je viazana povinnostou uvedenou v odseku 1
namiesto registrujiceho, nasledného uzivatela alebo distributora.

HLAVA V

NASLEDNI UZIVATELIA

Clanok 37

Hodnotenie chemickej bezpefnosti naslednymi uZivatePmi
a povinnost’ urcovat’, uplatiiovat’ a odporucat’ opatrenia na
zniZenie rizik

1. Nasledny uzivatel' alebo distributor méze poskytovat informacie,
aby pomohol pri priprave registracie.

2. Kazdy nasledny uzivatel’ ma pravo pisomne (v tlacenej alebo elek-
tronickej podobe) upovedomit’ o pouzivani (aspoin vo forme struéného
vSeobecného opisu pouzitia) vyrobcu, dovozcu alebo nasledného uziva-
tel'a, ktory mu latku ako takd alebo latku v M3 zmesi € dodédva,
s ciel'om, aby sa z pouzitia stalo identifikované pouzitie. Poskytne pritom
dostato¢né informacie, ktoré umoznia vyrobcovi, dovozcovi alebo
naslednému uzivatel'ovi, ktory latku dodal, pripravit' expozi¢ny scenar
alebo pripadne kategoriu pouzitia a expozicie pre jeho pouzitie v hodno-
teni chemickej bezpec¢nosti zo strany vyrobcu, dovozcu alebo nasledného
uzivatela.

Distributori postupujii takéto informdacie d’alSiemu ucastnikovi alebo
distribatorovi proti smeru dodavatel'sk¢ho retazca. Nasledni uzivatelia
moZzu po prijati takejto informdcie pripravit’ expozicny scenar pre iden-
tifikované pouzitie alebo postipit’ informacie d’alSiemu tGcastnikovi proti
smeru dodavatel'ského retazca.

3. Pri registrovanych latkach splni vyrobca alebo dovozca, alebo
nasledny uzivatel' povinnosti ustanovené v ¢lanku 14 bud predtym,
ako najblizSie doda latku ako takl alebo latku v »> M3 zmesi « nasled-
nému uzivatelovi, ktory o to poziadal podla odseku 2 tohto c¢lanku,
pokial’ bola tato ziadost’ predlozena najmenej jeden mesiac pred dodav-
kou, alebo do jedného mesiaca po datume Zziadosti podla toho, ¢o
nastane neskor.
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Pri zavedenych latkach vyhovie vyrobca, dovozca alebo nasledny
uzivatel' tejto ziadosti a splni povinnosti ustanovené v ¢lanku 14 pred
uplynutim prislusného terminu z ¢lanku 23 za predpokladu, Ze néasledny
uzivatel’ predlozil svoju ziadost najmenej 12 mesiacov pred prislusnym
terminom.

Ak nie je vyrobca, dovozca alebo nasledny uZzivatel po postdeni
pouzitia v sulade s ¢lankom 14 schopny zahrnut’ ho ako identifikované
pouzitie z dovodov ochrany zdravia l'udi alebo zivotného prostredia,
poskytne agentire a naslednym uzivatelom bezodkladne a pisomne
dovody tohto rozhodnutia a nedodava naslednym uzivatelom latku
bez toho, aby tieto dovody nezahrnul do informécii podla ¢lankov 31
alebo 32. Vyrobca alebo dovozca zahrnie toto pouzitie do prilohy VI
oddielu 3.7 pri svojej aktualizacii registracie v sulade s ¢lankom 22 ods.
1 pism. d).

4. Nasledny uzivatel' latky ako takej alebo latky v »>M3 zmesi <
vypracuje spravu o chemickej bezpecnosti v sulade s prilohou XII pre
akékol'vek pouzitie mimo podmienok opisanych v expozi¢nom scenari
alebo pripadne v kategoérii pouzitia a expozicie, ktoré mu boli poskyt-
nuté v karte bezpeCnostnych udajov, alebo pre akékol'vek pouzitie, ktoré
mu dodévatel' neodporucal.

Nasledny uzivatel nemusi pripravit’ takiito spravu o chemickej bezpec-
nosti v ktoromkol'vek z tychto pripadov:

a) v stlade s ¢lankom 31 sa nevyzaduje poskytnutie karty bezpecnost-
nych tdajov spolocne s latkou alebo M3 zmesou «;

b) od jeho dodavatela sa v stlade s ¢lankom 14 nevyzaduje vypraco-
vanie spravy o chemickej bezpecnosti;

c) nasledny uzivatel' pouziva latku alebo »M3 zmes € v celkovom
mnozstve menSom ako 1 tona rocne;

d) nasledny uzivatel’ uplatiiuje alebo odporica expozi¢ny scenar, ktory
obsahuje prinajmensom podmienky opisané v expozi¢nom scendri,
ktory mu bol poskytnuty v karte bezpecnostnych tdajov;

e) litka je v PM3 zmesi € pritomnd v koncentricii nizSej ako
akakol'vek koncentracia uvedena v ¢lanku 14 ods. 2;

f) nasledny uzivatel' pouziva latku na ucely technologicky orientova-
ného vyskumu a vyvoja za predpokladu, ze si primerane kontrolo-
vané rizika pre zdravie l'udi a Zivotné prostredie v stlade s poziadav-
kami pravnych predpisov na ochranu pracovnikov a zivotného
prostredia.

5. Akykol'vek nasledny uzivatel’ ur¢i, uplatni a podla potreby odpo-
ru¢i vhodné opatrenia na primerant kontrolu rizik uvedenych v ktorom-
kol'vek z tychto dokumentov:

a) karty bezpecnostnych udajov, ktoré mu boli dodané;
b) jeho vlastné hodnotenie chemickej bezpecnosti;

c) akékol'vek informacie o opatreniach manazmentu rizika, ktoré mu
boli poskytnuté v stlade s ¢lankom 32.
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6. Ked nasledny uzivatel' nepripravuje spravu o chemickej bezpec-
nosti v sulade s odsekom 4 pism. c), zvazi pouzitia latok a urci a uplat-
nuje akékol'vek vhodné opatrenia manazmentu rizik potrebné na zabez-
pecenie primeranej kontroly rizik pre zdravie 'udi a zivotné prostredie.
Ked’ je to potrebné, zahrnie tieto informacie do kazdej karty bezpec-
nostnych tdajov, ktorti vypracuje.

7. Nasledni uzivatelia uchovavaju svoje spravy o chemickej bezpec-
nosti dostupné a aktualizuju ich.

8. Sprava o chemickej bezpecnosti pripravena v sulade s odsekom 4
tohto ¢lanku nemusi obsahovat’ posudenie rizik pre zdravie I'udi v konec-
nych pouzitiach ustanovenych v ¢lanku 14 ods. 5.

Clénok 38

Povinnost’ naslednych uZivatelov oznamovat’ informacie

1. Skor ako néasledny uzivatel zac¢ne alebo pokracuje s konkrétnym
pouzitim latky, ktora zaregistroval Gcastnik na vysSom stupni dodava-
tel'ského retazca v stlade s ¢lankom 6 alebo 18, oznamuje agentare
informacie uvedené v odseku 2 tohto ¢lanku v tychto pripadoch:

a) nasledny uzivatel musi pripravit' spravu o chemickej bezpecnosti
v sulade s ¢lankom 37 ods. 4 alebo

b) nasledny uzivatel vyuziva vynimku uvedeni v ¢lanku 37 ods. 4
pism. c) alebo f).

2. Informacie oznamované naslednym uzivatelom zahfnaju:

a) jeho identifikaciu a kontaktné udaje, ako sa uvadza v oddiele 1.1
prilohy VI;

b) registracné ¢isla uvedené v ¢lanku 20 ods. 3, ak su k dispozicii;

¢) identifikaciu latok, ako sa uvadza v oddieloch 2.1 az 2.3.4 prilohy
VI,

d) identifikaciu vyrobcov alebo dovozcov alebo d’alsich dodavatelov,
ako sa uvadza v oddiele 1.1 prilohy VI;

e) struény vSeobecny opis pouziti, ako sa uvadza v oddiele 3.5 prilohy
VI a podmienok pouzitia;

f) okrem pripadu, ak nésledny uZzivatel’ vyuziva vynimku podla ¢lanku
37 ods. 4 pism. c), navrh na dodato¢né testy na stavovcoch, ak to
nasledny wuzivatel povazuje za potrebné na dokoncenie svojho
hodnotenia chemickej bezpecnosti.

3.V pripade zmeny informacii oznamenych v stlade s odsekom 1
nasledny uzivatel tieto informdcie bezodkladne aktualizuje.

4. Nasledny uzivatel ozndmi agentlre, ak sa jeho klasifik4cia latky
lisi od klasifikacie jeho dodavatela.
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5. Okrem pripadu, ak nasledny uzivatel vyuziva vynimku podla
¢lanku 37 ods. 4 pism. c¢), sa oznamenia v sulade s odsekmi 1 az 4
tohto ¢lanku nevyZaduju pri latke ako takej alebo latke v M3 zmesi <,
ktoré nasledny uzivatel’ pouziva na uvedené konkrétne pouzitiec v mnoz-
stvach mensich ako 1 tona ro¢ne.

Clanok 39

Plnenie povinnosti nasledného uzivatela

1. Nasledni uzivatelia su povinni splnit poziadavky clanku 37
najneskor do 12 mesiacov od ziskania registratného Cisla, ktoré im
oznamia ich dodavatelia v karte bezpecnostnych tdajov.
2. Nasledni uzivatelia su povinni splnit poziadavky c¢lanku 38
najneskor do Siestich mesiacov od ziskania registracného ¢isla, ktoré
im oznamia ich dodavatelia v karte bezpecnostnych tdajov.

HLAVA VI

HODNOTENIE
KAPITOLA 1
Hodnotenie dokumentdcie
Clanok 40
Preskimanie navrhov na testovanie
M3

1. Agentira preskima vSetky navrhy na testovanie predlozené
v ziadosti o registraciu alebo v sprave nasledného uzivatel'a uréené na
poskytnutie informécii o latke uvedenych v prilohdch IX a X. Pred-
nostne sa vybavia ziadosti o registracie latok, ktoré maju alebo moézu
mat’ vlastnosti PBT, vPvB, mozu spdsobovat senzibilizaciu a/alebo
maju karcinogénne, mutagénne alebo reprodukcne toxické vlastnosti
(CMR), alebo latky nad 100 ton ro¢ne s pouzitiami, ktoré maju za
nasledok rozsiahlu a difuznu expoziciu za predpokladu, Ze spinaji
kritéria pre akukolvek z tychto tried alebo kategdrii nebezpecnosti
stanovenych v prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008:

a) triedy nebezpecnosti 2.1 az 2.4, 2.6 a 2.7, 2.8 typy A a B, 2.9, 2.10,
2.12, 2.13 kategorie 1 a 2, 2.14 kategorie 1 a 2, 2.15 typy A az F,;

b) triedy nebezpecnosti 3.1 az 3.6, 3.7 nepriaznivé UcCinky na pohlavné
funkcie a plodnost’ alebo vyvoj, 3.8 ucinky iné ako narkotické, 3.9
a 3.10;

¢) trieda nebezpecnosti 4.1;

d) trieda nebezpecnosti 5.1.
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2. Informacie suvisiace s navrhmi na testovanie zahfnajlce testovanie
na stavovcoch sa uverejnia na internetovej stranke agentlry. Agentura
uverejni na svojej internetovej stranke nazov latky, sledovany parameter
pre charakterizaciu nebezpecenstva, pre ktory sa testovanie na stavov-
coch navrhuje, a datum, do ktoré¢ho sa pozaduju informécie tretich stran.
Agentira poziada tretie strany, aby vo formate navrhnutom agenturou
predlozili do 45 dni od uverejnenia vedecky validované informacie
a $tudie, ktoré sa zaoberaju prislusnou latkou a sledovanym parametrom
pre charakterizaciu nebezpecenstva, ktorého sa navrh na testovanie tyka.
Agentira pri priprave rozhodnuti v stlade s odsekom 3 prihliada
k vSetkym ziskanym vedecky validovanym informaciam a $§tadiam.

3. Na zéklade preskimania podl'a odseku 1 navrhne agentlra jedno
z nizSie uvedenych rozhodnuti a toto rozhodnutie sa prijme v stlade
s postupom ustanovenym v ¢lankoch 50 a 51:

a) rozhodnutie, na zaklade ktorého su prislusni registrujici alebo
nasledni uzivatelia povinni vykonat navrhovany test a na zaklade
ktorého sa urcuje termin predlozenia stihrnu Stidie alebo podrobného
suhrnu $tudie, ak to vyzaduje priloha I;

b) rozhodnutie v stlade s pismenom a), ktorym sa menia podmienky,
podl'a ktorych sa ma test vykonat;

¢) rozhodnutie v stlade s pismenami a), b) alebo d), ktoré si vsak
vyzaduje, aby registrujuci alebo nasledni uzivatelia vykonali jeden
alebo viac dodato¢nych testov v pripade nestiladu navrhov na testo-
vanie s prilohami IX, X a XI;

d) rozhodnutie o zamietnuti navrhu na testovanie;

e) rozhodnutie v stlade s pismenami a), b) alebo c), ak niekolko regi-
strujucich alebo naslednych uzivatelov tej istej latky predlozilo
navrhy na rovnaky test, pri€om toto rozhodnutie im poskytne prile-
zitost' dohodntit’ sa o tom, kto vykona test v mene vsetkych, a aby
o tom nasledne do 90 dni informovali agentiru. Ak agentira nie je
o takejto dohode informovana do 90 dni, urci podl'a potreby jedného
z registrujucich alebo z naslednych uZzivatel'ov, aby vykonal test
v mene vsetkych.

4. Registrujuci alebo nasledny uzivatel’ predlozi agenture pozadované
informacie v stanovenej lehote.

Clanok 41

Kontrola stladu registracii

1.  Agentira méze preskimat’ aktkol'vek registraciu na ucely preve-
renia ktorejkol'vek z tychto skutocnosti:

a) ¢i informacie v technickej dokumentacii predlozen¢ podla €lanku 10
splnaji poziadavky ¢lankov 10, 12 a 13 a priloh IIT a VI az X,

b) ¢i upravy Standardnych poziadaviek na informacie a stvisiace
oddvodnenia predloZené v technickej dokumentécii spifiaji predpisy,
ktorymi sa riadia tieto Gipravy, ako st ustanovené v prilohach VII az
X, a vSeobecné pravidla ustanovené v prilohe XI;
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c¢) ¢i akékol'vek pozadované hodnotenie chemickej bezpecnosti a sprava
o chemickej bezpec¢nosti splna poziadavky prilohy I a ¢i st navrho-
vané opatrenia manazmentu rizika primerané;

d) ¢i vysvetlenia predlozené v sulade s clankom 11 ods. 3 alebo
¢lankom 19 ods. 2 maju objektivny zaklad.

2. Zoznam dokumentacii, ktorych sulad kontrolovala agentura, sa
spristupni prisluSnym orgdnom c¢lenskych Statov.

3. Na zdklade preskimania podla odseku 1 modze agentira do 12
mesiacov od zacatia kontroly suladu pripravit navrh rozhodnutia, na
zaklade ktorého budu registrujiici povinni predlozit’ vSetky informacie
potrebné na zosuladenie registracii s prislusnymi poziadavkami na infor-
macie a ktoré uvedie primerané lehoty na predlozenie d’al$ich informa-
cii. Takéto rozhodnutie sa prijme v sulade s postupom ustanovenym
v clankoch 50 a 51.

4. Registrujuci predlozi agentire pozadované informacie v stanovenej
lehote.

5. S cielom zabezpetit, aby dokumentécia k registracii spiiiala poZia-
davky tohto nariadenia, vyberie agentira na kontrolu suladu najmenej
5 % dokumentacii z celkového mnozstva prijatého agentirou v kazdom
hmotnostnom pasme. Agentira prioritne, ale nie vylu¢ne kontroluje
dokumentacie, ktoré spihaju aspoti jedno z tychto kritérii:

a) dokumentacia obsahuje informacie z ¢lanku 10 pism. a) bodu iv), vi)
a/alebo vii) predlozené samostatne, ako uvadza c¢lanok 11 ods. 3,
alebo

b) dokumentacia je pre latku vyrabanu alebo dovazani v mnozstvach 1
tona a viac ro¢ne a nesplia poziadavky prilohy VII, ktoré sa uplat-
nuju bud podla ¢lanku 12 ods. 1 pism. a), alebo podla ¢lanku 12
ods. 1 pism. b), v zavislosti od pripadu, alebo

c) dokumentacia je pre latku, ktord je uvedend v priebeznom akénom
plane Spoloc¢enstva uvedenom v c¢lanku 44 ods. 2.

6. Informacie, ktoré sa tykaju latok vyskytujicich sa v zozname
uvedenom v ¢lanku 28 ods. 4, mdze agentire elektronicky predlozit
akakol'vek tretia strana. Pri kontrole a vybere dokumentacii agentura
zvazi tieto informacie spolu s informaciami predlozenymi podla ¢lanku
124.

7.  Komisia mdze po porade s agenturou prijat rozhodnutie o zmene
percentualneho podielu vybranych dokumentacii a zmenit a doplnit’
alebo zahrnit' dalSie kritéria do odseku 5 v sulade s postupom
uvedenym v ¢lanku 133 ods. 4.

Clénok 42

Kontrola predkladanych informacii a kroky nasledujice po
hodnoteni dokumentacie

1. Agentira preskima vsetky informacie predlozené v dosledku
rozhodnutia prijatého podla ¢lankov 40 alebo 41 a podla potreby
pripravi navrhy vhodnych rozhodnuti v stlade s tymito ¢lankami.
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2. Po dokonceni hodnotenia dokumenticie informuje agentura
Komisiu a prislusné organy ¢lenskych Statov o ziskanych informaciach
a vyvodenych zéaveroch. Prislusné organy pouziju informécie ziskané
z tohto hodnotenia na tcely ¢lanku 45 ods. 5, ¢lanku 59 ods. 3 a ¢lanku
69 ods. 4. Agentura pouzije informacie ziskané z tohto hodnotenia na
ucely clanku 44.

Clanok 43

Postup a lehoty preskimania navrhov na testovanie

1.V pripade nezavedenych latok pripravi agentra navrh rozhodnutia
v sulade s ¢lankom 40 ods. 3 do 180 dni od prijatia ziadosti o registraciu
alebo spravy nasledného uZivatel'a, ktord obsahuje navrh na testovanie.

2.V pripade zavedenych latok pripravi agentira navrhy rozhodnuti
v sulade s ¢lankom 40 ods. 3:

a) do 1. decembra 2012 pre vsetky ziadosti o registraciu prijaté do
1. decembra 2010, ktoré obsahujii navrhy na testovanie na splnenie
poziadaviek na informdcie z priloh IX a X

b) do 1. jina 2016 pre vSetky ziadosti o registraciu prijaté do 1. juna
2013, ktoré obsahuji ndvrhy na testovanie na splnenie poziadaviek
na informéacie iba z prilohy IX;

c) do 1. jina 2022 pre vSetky Ziadosti o registraciu, ktoré obsahuji
navrhy na testovanie prijaté do 1. juna 2018.

3. Zoznam dokumentacii k registracii, ktoré sa hodnotia podl'a ¢lanku
40, sa spristupni ¢lenskym Statom.

KAPITOLA 2

Hodnotenie latky

Clénok 44

Kritéria hodnotenia latky

1.  Agentira s cielom zabezpecCit’ zostladeny pristup vytvori v spolu-
praci s Clenskymi Statmi kritéria prioritizacie latok na tcely dalSieho
hodnotenia. Prioritizcia je zalozend na pristupe z hl'adiska rizikovosti.
Kritéria zohladiuju:

a) informdcie o nebezpecenstve, napriklad Struktirnu podobnost’ latky
so znamou latkou vzbudzujicou obavy alebo s latkami, ktoré st
perzistentné a maju sklon k bioakumulacii, z ¢oho mozno predpokla-
dat, ze latka alebo jeden ¢i viacero produktov jej premeny ma vlast-
nosti vzbudzujice obavy, alebo je perzistentna a ma sklon k bioaku-
mulacii,

b) informéacie o expozicii;
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¢) hmotnost’ vratane celkovej hmotnosti vyplyvajucej zo ziadosti o regi-
straciu predlozenych niekolkymi registrujicimi.

2. Agentura pouzije kritérid z odseku 1 na ucely zostavenia navrhu
priebezného akéného planu Spolocenstva, ktory pokryva obdobie troch
rokov a kazdy rok uvadza latky, ktoré sa maji hodnotit. Zahrni sa
latky, pri ktorych existuju dovody sa domnmievat’ (bud na zaklade
hodnotenia dokumentacie, ktoré vykonala agentura, alebo na zaklade
akéhokol'vek iného vhodného zdroja vratane informacii z dokumentacie
k registracii), ze predstavuji riziko pre zdravie l'udi alebo zivotné
prostredie. Agentura predlozi ¢lenskym Statom prvy navrh priebezného
akéného planu do 1. decembra 2011. Agentira predklada clenskym
§tatom navrhy ro¢nych aktualizacii priebezného akéného planu kazdy
rok do 28. februéra.

Agentura prijme konecny priebezny akény plan Spolocenstva na zaklade
stanoviska vyboru Clenskych statov ustanoveného podla ¢lanku 76 ods.
1 pism. e) (d’alej len ,,vybor Clenskych Statov) a uverejni plan na svojej
internetovej stranke, kde uvedie ¢lensky stat, ktory vykona hodnotenie
latok tam uvedenych, ako sa urci v sulade s ¢lankom 45.

Clénok 45

PrisluSny organ

1. Agentira je zodpovedna za koordinaciu procesu hodnotenia latok
a za to, aby sa hodnotili latky z priebezného akéného planu Spolocen-
stva. Touto ulohou agentlra poveri prislusné organy clenskych Statov.
Prislusné organy mézu vykonanim hodnotenia latky poverit’ iny organ,
ktory kona v ich mene.

2. Clensky &tat si moze vybrat latky z navrhu priebezného akéného
planu Spolocenstva s cielom stat’ sa prisluSnym organom na ucely
Clankov 46, 47 a 48. V pripade, ze si latku z navrhu priebezného
akéného planu Spolocenstva nevyberie ziadny Clensky Stat, agentira
zabezpecCi, aby sa latka vyhodnotila.

3.V pripade, ak dva alebo viaceré Clenské $taty vyjadrili zaujem
hodnotit’ ti istd latku a nemdzu sa dohodnut, kto bude prislusnym
organom, prislusny organ sa na Ucely ¢lankov 46, 47 a 48 urci v stlade
s nasledujicim postupom.

Agentira vec postipi vyboru ¢lenskych statov, aby sa dosiahla dohoda
o tom, ktory organ bude prislusnym organom, pricom sa zohladni
Clensky S§tat, v ktorom sa nachddzaji vyrobcovia alebo dovozcovia,
prislusné podiely na celkovom hrubom domacom produkte Spolocen-
stva, pocet latok, ktoré uz dany clensky Stat hodnoti, a dostupné
odborné kapacity.

Ak vybor ¢lenskych statov do 60 dni od tohto postupenia dosiahne
jednomyselnti dohodu, prislusné clenské Staty prijmu latky na hodno-
tenie v stlade s touto dohodou.
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Ak vybor clenskych §tatov nedosiahne jednomysel'nti dohodu, agentura
predlozi protichodné nazory Komisii, ktora rozhodne, ktory organ bude
prisluSnym organom, v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 133 ods.
3, a prislusné clenské Staty prijmu latky na hodnotenie v stlade s tymto
rozhodnutim.

4. Prislusny organ ur¢eny v stlade s odsekmi 2 a 3 hodnoti pridelené
latky v sulade s touto kapitolou.

5. Clensky $tat moze kedykol'vek informovat’ agentiru o latke, ktora
nie je v priebeznom akénom plane Spolocenstva, ak mé k dispozicii
informacie, ktoré naznacuju, ze latka by sa mala hodnotit’ prioritne.
Agentura rozhodne, ¢i sa tato latka doplni do priebezného akéného
planu Spolocenstva na zdklade stanoviska vyboru clenskych Statov.
Ak je latka doplnena do priebezného akéného planu Spolocenstva,
latku hodnoti navrhujuci Clensky $tat alebo iny clensky Stat, ktory
s tym suhlasi.

Clénok 46

Ziadosti o d’alSie informacie a kontrola predloZenych informacii

1. Ak sa prislusny orgdn domnieva, ze su potrebné d’alSie informacie,
medzi ktoré mozu pripadne patrit’ i informacie nevyzadované v prilohach
VII az X, pripravi navrh rozhodnutia, v ktorom uvedie ddvody, na
zéaklade ktorych ziada od registrujuceho predlozenie d’alsich informaécii,
a stanovi lehotu na ich predlozenie. Navrh rozhodnutia sa pripravi do 12
mesiacov od zverejnenia priebezného akéného planu Spolocenstva na
internetovej stranke agentiry pre latky, ktoré sa maji hodnotit
v uvedenom roku. Rozhodnutie sa prijme v sulade s postupom ustano-
venym v ¢lankoch 50 a 52.

2. Registrujuci predlozi agentire pozadované informdcie v stanovenej
lehote.

3. Prislusny organ preskiima vsetky predlozené informacie a pripravi,
ak je to potrebné, navrhy vsetkych prislusnych rozhodnuti v stlade
s tymto ¢lankom do 12 mesiacov od predlozenia informacii.

4. Prislusny organ ukonci svoje hodnotiace ¢innosti do 12 mesiacov
od zacatia hodnotenia latky alebo do 12 mesiacov od predlozenia infor-
macii podl'a odseku 2 a informuje o tom agentiru. V pripade prekro-
Cenia tejto lehoty sa hodnotenie povazuje za ukoncené.

Clanok 47

Siulad s inymi ¢innost’ami

1.  Hodnotenie latky sa zaklada na vsetkych relevantnych informa-
cidch predlozenych k danej latke a na akomkol'vek predchadzajicom
hodnoteni podl'a tejto hlavy. Ak sa informacie o vnitornych vlastnos-
tiach latky ziskali odkazom na Strukturdlne podobné latky, hodnotenie
sa moze tykat aj tychto latok. V pripadoch, ked’ sa rozhodnutie o hodno-
teni prijalo predtym podla ¢lanku 51 alebo ¢lanku 52, akykol'vek navrh
rozhodnutia, ktoré pozaduje d’al$ie informacie podl'a ¢lanku 46, mozno
odovodnit’ iba zmenou okolnosti alebo nadobudnutymi poznatkami.
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2. Agentura s cielom zabezpecit' zosuladeny pristup k ziadostiam
o dalsie informacie monitoruje navrhy rozhodnuti podla c¢lanku 46
a vytvori kritérid a priority. Podla potreby sa prijmi opatrenia na
vykonanie v sulade s postupom uvedenym v c¢lanku 133 ods. 3.

Clanok 48
Kroky nasledujice po hodnoteni latky

Po ukonceni hodnotenia latky prislusny organ zvazi, ako pouzit infor-
macie ziskané z tohto hodnotenia na tcely ¢lanku 59 ods. 3, ¢lanku 69
ods. 4 a ¢lanku 115 ods. 1. Prislusny organ informuje agenturu o svojich
zaveroch z hladiska toho, ¢i a ako sa ziskané informacie maji pouzit.
Agentira nasledne informuje Komisiu, registrujuceho a prislusné organy
ostatnych clenskych Statov.

KAPITOLA 3

Hodnotenie medziproduktov

Clénok 49

DalSie informacie o medziproduktoch izolovanych na mieste

Na medziprodukty izolované na mieste, ktoré sa pouzivaju za prisne
kontrolovanych podmienok, sa nevzt'ahuje hodnotenie dokumentacie ani
hodnotenie latky. Ak sa vSak prislusny organ c¢lenského Statu, na
ktorého tzemi sa toto miesto nachddza, domnieva, Ze z pouZivania
medziproduktu izolovaného na mieste vyplyva riziko pre zdravie l'udi
alebo Zzivotné prostredie rovnakej urovne, ako st obavy z pouzivania

lované, tento organ moze:

a) vyzadovat od registrujuceho predlozenie d’alSich informacii stvisia-
cich priamo s identifikovanym rizikom. K tejto Ziadosti je dolozené
pisomné zdovodnenie;

b) preskumat’ vSetky predlozené informéacie a podl'a potreby odporucit
vhodné opatrenia na zniZenie rizika s cielom riesit’ rizika identifiko-
vané vo vztahu k predmetnému miestu.

Postup ustanoveny v prvom odseku moéze uskutocnit iba prislusny
organ v nom uvedeny. Prislusny organ informuje o vysledkoch takéhoto
hodnotenia agentlru, ktora potom informuje prislusné organy ostatnych
Clenskych Statov a spristupni im tieto vysledky.
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KAPITOLA 4

Spolocné ustanovenia

Clénok 50

Prava registrujucich a naslednych uzivatelov

1. Agentira upovedomi prislusnych registrujucich alebo naslednych
uzivatelov o akomkol'vek navrhu rozhodnutia podla ¢lankov 40, 41
alebo 46 a informuje ich o prave na pripomienkovanie do 30 dni od
dorucenia rozhodnutia. Ak si prislusni registrujuci alebo nasledni uziva-
telia zelaju vzniest pripomienky, predlozia ich agenture. Agentura
potom bezodkladne informuje o predlozeni pripomienok prislusné
organy. Prislusny organ (pre rozhodnutia prijaté podla c¢lanku 46)
a agentlra (pre rozhodnutia prijaté podla clankov 40 a 41) vezmu do
uvahy vsetky prijaté pripomienky a moézu podla nich zmenit’ a doplnit
navrh rozhodnutia.

2. Ak registrujuci prestane vyrabat alebo dovazat latku, vyrabat
alebo dovazat vyrobok, alebo nasledny uZzivatel prestane pouzivat
latku alebo vyrobok, informuje o tejto skutoCnosti agentiru s tym
dosledkom, ze registrovany objem sa v jeho registracii podl'a potreby
znizi na nulu a v savislosti s latkou uz nemozno Zziadat’ o d’alsie infor-
macie, pokial' nenahlasi opdtovné zacatie vyroby alebo dovozu latky,
vyroby alebo dovozu vyrobku, alebo nasledny uzivatel nenahldsi
opdtovné zacatie pouzivania. Agentira informuje prislusny organ ¢len-
ského Statu, v ktorom sidli registrujici alebo nésledny uzivatel'.

3. Registrujuici moze prestat vyrabat alebo dovazat latku, alebo
vyrabat’ alebo dovéazat' vyrobok, alebo nasledny uzivatel moZe prestat
pouzivat’ latku alebo vyrobok po doruceni navrhu rozhodnutia. V takom
pripade registrujuci alebo nésledny uzivatel' o tejto skutocnosti infor-
muje agenttru s tym ddsledkom, Ze jeho registracia alebo sprava uz viac
nebude platit’, a pokial’ nepredlozi novt ziadost' alebo spravu, v suvis-
losti s latkou uz nemozno ziadat' o d’al$ie informdacie. Agentara infor-
muje prislusny organ ¢lenského $tatu, v ktorom sidli registrujici alebo
nasledny uzivatel.

4.  Bez ohl'adu na odseky 2 a 3 mozno vyzadovat’ d’alSie informacie
v sulade s ¢lankom 46 v jednom alebo v oboch z tychto pripadov:

a) ak prislusny organ pripravi dokumentaciu v stlade s prilohou XV
a dospeje k zaveru, Ze existuje potencialne dlhodobé riziko pre
zdravie I'udi alebo Zivotné prostredie odovodniujice potrebu d’alsich
informacit;

b) ak expozicia latke vyrabanej alebo dovazanej prislusnymi registruji-
cimi, alebo latke vo vyrobku vyrabanom alebo dovdzanom registru-
jucim/registrujiicimi, alebo latke pouzivanej naslednym uZzivatelom
vyznamne prispieva k tomuto riziku.

Postup z ¢lankov 69 az 73 sa uplatituje obdobne.
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Clénok 51

Prijatie rozhodnuti v ramci hodnotenia dokumentacie

1. Agentira ozndmi navrh svojho rozhodnutia podla clankov 40
alebo 41 spolu s pripomienkami registrujuceho prisluSnym organom
¢lenskych Statov.

2. Do 30 dni od rozoslania mozu c¢lenské Staty navrhnit' agentire
zmeny a doplnenia navrhu rozhodnutia.

3. Ak agentira nedostane ziadne navrhy, prijme rozhodnutie v zneni
oznamenom podla odseku 1.

4. Ak agentura dostane navrh na zmenu alebo doplnenie, méze navrh
rozhodnutia upravit. Agentura postipi navrh rozhodnutia spolu so vset-
kymi pozmefiujicimi a dopliiujicimi navrhmi vyboru ¢lenskych $tatov
do 15 dni od ukoncenia 30-dnovej lehoty uvedenej v odseku 2.

5. Agentira bezodkladne oznami vsetky pozmenujice a dopliujiuce
navrhy vsetkym prislusnym registrujicim alebo naslednym uzivatel'om
a umozni im do 30 dni predlozit’ pripomienky. Vybor Clenskych Statov
vezme do uvahy vsetky prijaté pripomienky.

6. Ak do 60 dni od postupenia vybor clenskych Statov dosiahne
jednomyselni dohodu o navrhu rozhodnutia, agentira na jej zaklade
rozhodnutie prijme.

7. Ak vybor clenskych Statov nedosiahne jednomyselnt dohodu,
Komisia pripravi navrh rozhodnutia, ktoré sa prijme v stilade s postupom
uvedenym v ¢lanku 133 ods. 3.

8. Proti rozhodnutiam agentiry podl'a odsekov 3 a 6 tohto Clanku sa
mozno odvolat’ v sulade s ¢lankami 91, 92 a 93.

Clanok 52

Prijatie rozhodnuti v ramci hodnotenia latok

1. Prislusny organ rozosle svoj navrh rozhodnutia v sulade s ¢lankom
46 spolu so vSetkymi pripomienkami od registrujuceho alebo nasled-
ného uzivatela agentire a prislusnym organom ostatnych c¢lenskych
Statov.

2. Ustanovenia ¢lanku 51 ods. 2 az 8 sa uplatituju obdobne.

Clénok 53

ZdiePanie nakladov na testy, ak nedoSlo k dohode medzi
registrujicimi a/alebo naslednymi uZivatelmi

1. Ked sa od registrujicich alebo naslednych uzivatel'ov vyZzaduje
vykonanie testu v dosledku rozhodnutia prijatého podla tejto hlavy,
tito registrujuci alebo nasledni uzivatelia vyvini maximalne Usilie, aby
sa dohodli na tom, kto test vykond v mene ostatnych registrujiicich
alebo naslednych uzivatel'ov, a informuji o tom agentiru do 90 dni.
Ak agentira nie je o takejto dohode informovand do 90 dni, urci
jedného z registrujicich alebo naslednych uzivatelov, aby vykonal
test v mene vSetkych.
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2. Ak registrujuci alebo nasledny uzivatel' vykona test v mene ostat-
nych, naklady na tato Stadiu si rozdelia rovnakym dielom.

3.V pripade uvedenom v odseku 1 poskytne registrujuci alebo
nasledny uzivatel’, ktory vykonava test, vSetkym ostatnym kopiu uplnej
spravy o Stadii.

4. Osoba, ktora uskutocniuje a predklada Studiu, ma zodpovedajtci
narok voci ostatnym. Kazda prislusna osoba ma narok pozadovat’ zakaz
pre d’al$iu osobu vyrabat, dovazat’ alebo uvadzat' latku na trh, ak tato
bud’ neuhradi svoj podiel na nékladoch, alebo neposkytne zaruku za tato
Ciastku, alebo neodovzda kopiu uplnej spravy o studii z uskutocnene;j
studie. Vsetky naroky sii vymahatel'né na vnutrostatnych sudoch. Kazda
osoba sa moze rozhodnut, ¢i predlozi svoje naroky rozhodcovskej
komisii a prijme rozhodnutie rozhodcovskej komisie.

Clénok 54

Uverejnenie informacii o hodnoteni

Agentura kazdoro¢ne do 28. februara uverejiiuje na svojej internetovej
stranke spravu o pokroku dosiahnutom v predchadzajiicom kalendarnom
roku v oblasti plnenia svojich povinnosti v spojitosti s hodnotenim. Tato
sprava obsahuje najmi odporticania potencialnym registrujucim s cielom
zlepsit’ kvalitu budtcich registracii.

HLAVA VII

AUTORIZACIA

KAPITOLA 1

PoZiadavka autorizdcie

Clanok 55

Ciel’ autorizacie a posudzovanie moZnosti nahrady

Cielom tejto hlavy je zabezpeCit dobré fungovanie vnitorného trhu
a zaroven zaistit, aby boli rizika vyplyvajiuce z latok vzbudzujucich
velké obavy riadne kontrolované a aby boli tieto latky postupne nahra-
dené¢ vhodnymi alternativnymi latkami alebo technolégiami, ak su
ekonomicky a technicky uskuto¢nitelné. S tymto cielom vyrobcovia,
dovozcovia a nasledni uzivatelia ziadajici o autorizaciu analyzuju
dostupnost’ alternativ a posudzujt ich rizika a technicka a ekonomicku
uskutocnitelnost’ ndhrady.

Clénok 56

Vseobecné ustanovenia

1. Vyrobca, dovozca alebo nasledny uzivatel' nesmie uviest’ na trh
latku na ucely pouzitia ani ju sam nepouZije, ak je tato latka zahrnuta do
prilohy XIV, iba ak:

a) pouzitie tejto latky ako takej alebo v M3 zmesi «, alebo zacle-
nenie latky do vyrobku, na ktoré sa latka uvadza na trh alebo na ktoré
latku sam pouziva, bolo autorizované v sulade s ¢lankami 60 az 64,
alebo
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b) poutitie tejto latky ako takej alebo v »>M3 zmesi «, alebo zacle-
nenie latky do vyrobku, na ktoré sa latka uvadza na trh alebo na ktoré
latku sam pouziva, bolo vynaté z poziadavky autorizdcie v samotnej
prilohe XIV v stilade s ¢lankom 58 ods. 2, alebo

¢) neuplynul datum uvedeny v ¢lanku 58 ods. 1 pism. c) bode i), alebo

d) uplynul datum uvedeny v ¢lanku 58 ods. 1 pism. c) bode i) a Ziadost’
bola podana 18 mesiacov pred tymto datumom, avsak zatial' nebolo
prijaté rozhodnutie o ziadosti o autorizaciu, alebo

e) sa latka uvddza na trh, autorizdcia pre dané pouzitie bola udelena
jeho priamemu naslednému uzivatel'ovi.

2. Nasledny uzivatel méze pouzivat latku spifiajiicu kritéria stano-
vené v odseku 1 pod podmienkou, Ze pouzivanie je v stlade s podmien-
kami autorizacie udelenej pre dané pouzitie ticastnikovi proti smeru jeho
dodavatel'ského retazca.

3. Odseky 1 a 2 sa neuplatiiuju na pouzitie latok vo vedeckom
vyskume a vyvoji. Priloha XIV uvadza, ¢i sa odseky 1 a 2 vztahuju
na technologicky orientovany vyskum a vyvoj, ako aj maximalne mnoz-
stvd, na ktoré sa vynimka vztahuje.

4.  Odseky 1 a 2 sa neuplatiiuji na tieto pouzitia latok:

a) pouzitie v M3 zmesiach € na ochranu rastlin v rozsahu pdsob-
nosti smernice 91/414/EHS;

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

¢) pouzitie ako motorové paliva, na ktoré sa vztahuje smernica Eurdp-
skeho parlamentu a Rady 98/70/ES z 13. oktobra 1998 tykajlica sa
kvality benzinu a naftovych paliv, a ktorou sa meni a doplia smer-
nica Rady 93/12/ES (1);

d) pouzitie ako palivo v mobilnych alebo pevnych spalovacich zaria-
deniach na vyrobky z minerdlnych olejov a pouzitie ako palivo
v uzatvorenych systémoch.

5.V pripade latok, ktoré podlichaju autorizcii len preto, Ze spifiajii
¢lanku 57 pism. f) len z dovodu nebezpecenstva pre zdravie l'udi, sa
odseky 1 a 2 tohto ¢lanku neuplatiiuji na tieto pouZzitia:

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

b) pouzitie vo vyrobkoch prichadzajucich do styku s potravinami
v rozsahu posobnosti nariadenia (ES) ¢. 1935/2004.

6. Odseky 1 a 2 sa neuplatituju na pouzitie latok, ak st pritomné
v M3 zmesiach «:

a) pre latky uvedené v clanku 57 pism. d), ¢) a f) s koncentratnym
limitom mensim ako 0,1 % hmotnostného (w/w);

(" U. v. ES L 350, 28.12.1998, s. 58. Smernica zmenena a doplnena nariadenim

(ES) ¢. 1882/2003.



02006R1907 — SK — 09.05.2018 — 038.001 — 57

b) pre vsetky dalSie latky s hodnotou nizSou, ako st najnizSie medzné
hodnoty uvedené v ¢lanku 11 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008,
¢o ma za nasledok klasifikdciu zmesi ako nebezpecnej.

Clanok 57
Latky, ktoré sa zahrni do prilohy XIV

V sulade s postupom ustanovenym v ¢lanku 58 mozno do prilohy XIV
zahrnut' tieto latky:

a) latky spiiajice kritéria klasifikacie v triede nebezpeénosti karcinoge-
nita kategdérie 1A alebo 1B v stlade s oddielom 3.6 prilohy I k
nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008;

b) latky spifiajuce kritéria klasifikicie v triede nebezpe¢nosti mutagenita
pre zarodo¢né bunky kategoérie 1A alebo 1B v stlade s oddielom 3.5
prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008;

¢) latky splnajice kritéria klasifikacie v triede nebezpe&nosti repro-
dukéna toxicita kategorie 1A alebo 1B, nepriaznivé Ucinky na
pohlavné funkcie a plodnost’ alebo vyvoj v stlade s oddielom 3.7
prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008;

d) latky, ktoré su perzistentné, bioakumulativne a toxické v sulade
s kritériami stanovenymi v prilohe XIII k tomuto nariadeniu;

e) latky, ktoré st vel'mi perzistentné a vel'mi bioakumulativne v sulade
s kritériami stanovenymi v prilohe XIII k tomuto nariadeniu;

f) latky — ako napriklad latky s vlastnostami endokrinnych disruptorov
(rozvracacov) alebo latky s perzistentnymi, bioakumulativnymi
a toxickymi vlastnostami, alebo s vel'mi perzistentnymi a vel'mi
bioakumulativnymi vlastnostami, ktoré nespliiaju kritéria pismen d)
alebo e) —, pri ktorych existuju vedecké dokazy, ze pravdepodobne
majil zdvazné G¢inky na zdravie l'udi alebo Zivotné prostredie, ktoré
vzbudzuji rovnaku Groven obav ako latky vymenované v pismenach
a) az e) a ktoré su urCené v kazdom pripade osobitne v stlade
s postupom ustanovenym v ¢lanku 59.

Clénok 58
Zahrnutie latok do prilohy XIV

1. Kedykol'vek sa prijme rozhodnutie o zahrnuti latok uvedenych
v ¢lanku 57 do prilohy XIV, toto rozhodnutie sa prijima v stlade
s postupom uvedenym v ¢lanku 133 ods. 4. Pri kazdej latke uvadza:

a) identifikdciu latky, ako sa uvadza v oddiele 2 prilohy VI;

b) vnatorné vlastnosti latky uvedené v ¢lanku 57,
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¢) prechodné opatrenia:

i) datumy, odkedy je zakazané uvadzat latku na trh alebo ju pouzi-
vat’, ak nie je udelena autorizacia (d’alej len ,,datum zakazu®),
ktoré¢ by pripadne mali zohladnovat vyrobny cyklus $pecifiko-
vany pre uvedené pouzitie;

ii) datum alebo datumy najmenej 18 mesiacov pred datumami
zakazu, do ktorych musi byt ziadost’ prijata, ak si ziadatel' zela
i nad’alej pouzivat' latku alebo ju uvadzat’ na trh pre urcité
pouzitia po datumoch zakazu; toto pokraCujuce pouzitie sa
umozni po datume zdkazu az do prijatia rozhodnutia o Ziadosti
0 autorizaciu;

d) podl'a potreby obdobia preskiimania pre urcité pouZitia;

e) pripadné pouzitia alebo kategoérie pouzitia vynaté z poziadavky auto-
rizacie a pripadné podmienky takéhoto vynatia.

2. Pouzitia alebo kategdrie pouzitia mozu byt vynaté z poziadavky
na autorizdciu za predpokladu, Ze na zéklade existujucich osobitnych
pravnych predpisov Spolocenstva ukladajicich minimalne poziadavky
tykajiice sa ochrany zdravia I'udi alebo zivotného prostredia pre pouzi-
vanie latky, je riziko riadne kontrolované. Pri stanovovani takychto
vynimiek sa zohladfiuje najmd Umernost rizika pre zdravie Tudi
a zivotné prostredie vo vzt'ahu k povahe latky, ako napr. ked’ je riziko
menené fyzikalnou formou.

3. Pred rozhodnutim o zahrnuti latok do prilohy XIV agentura po
zohl'adneni stanoviska vyboru c¢lenskych Statov odporuci prioritné latky,
ktoré sa maju zahrnut', a pri kazdej latke uvedie polozky stanovené
v odseku 1. Prioritu maju obvykle latky:

a) s vlastnostami PBT alebo vPvB, alebo

b) so Sirokym disperznym pouzitim, alebo

¢) s vysokymi objemami.

Pocet latok zahrnutych do prilohy XIV a datumy uvedené v odseku 1
takisto zohl'adnia schopnost’ agentiry vybavovat’ ziadosti v stanovenom
Case. Agentura predlozi prvé odporicanie prioritnych latok, ktoré sa
majua zahrnit' do prilohy XIV, do 1. jina 2009. Agentlra prijme d’alSie
odporucania s cielom zahrnat’ do prilohy XIV dalSie latky aspon kazdy
druhy rok.

4.  Skor ako agentura zasle Komisii svoje odportcania, spristupni ich
verejnosti na svojej internetovej stranke a jasne uvedie datum uverej-
nenia a zohl'adni ¢lanky 118 a 119 o pristupe k informaciam. Agentura
vyzve vSetky zainteresované strany, aby do troch mesiacov od datumu
uverejnenia predlozili svoje pripomienky, najmi k pouzitiam, ktoré by
sa mali vynat z poziadavky autorizacie.

Agentara aktualizuje svoje odportcania, pricom zohl'adni prijaté pripo-
mienky.
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5. S vyhradou odseku 6 po zahrnuti latky do prilohy XIV nebude
tato latka podlichat novym obmedzeniam podla postupu uvedeného
v hlave VIII, ktory sa vztahuje na rizik4 pre zdravie l'udi alebo Zivotné
prostredie z pouzivania latky ako takej, latky v »M3 zmesi « alebo
zo zaclenenia latky do vyrobku, ktoré vyplyvaju z vnutornych vlastnosti
uvedenych v prilohe XIV.

6. Latka uvedena v prilohe XIV moéze podlichat novym obmedze-
niam podla postupu uvedeného v hlave VIII, ktory sa vztahuje na rizikd
pre zdravie l'udi alebo Zivotné prostredie vyplyvajlice z pritomnosti
latky vo vyrobkoch.

7. Latky, ktorych vsetky pouzitia boli zakazané podla hlavy VIII
alebo inymi pravnymi predpismi Spolocenstva, sa do prilohy XIV neza-
hrnt alebo sa z nej odstrania.

8.  Latky, ktoré v désledku novych informécii uz nespliiaju kritéria
¢lanku 57, sa odstrania z prilohy XIV v stlade s postupom uvedenym
v ¢lanku 133 ods. 4.

Clénok 59

Identifikacia latok uvedenych v ¢lanku 57

1. Postup stanoveny v odsekoch 2 az 10 tohto ¢lanku sa uplatiiuje na
éely identifikacie latok, ktoré spifaji kritéria uvedené v ¢lanku 57,
a stanovenia zoznamu latok navrhovanych na zahrnutie do prilohy
XIV. Agentira v zozname uvedie, ktoré latky st v jej pracovnom
programe podla ¢lanku 83 ods. 3 pism. e).

2. Komisia mdze poziadat’ agentiru o pripravu dokumenticie v stilade
s prislusnymi oddielmi prilohy XV pre latky, ktoré podla jej nazoru
spliiaju kritéria stanovené v &lanku 57. M3 Dokumenticia sa moze
obmedzit, ak je to vhodné, na odkaz na zdznam v casti 3 prilohy VI
k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008. € Agentara tuto dokumentaciu spri-
stupni Clenskym Statom.

3.  Kazdy clensky s§tat moze pripravit dokumentaciu podla prilohy
XV pre latky, ktoré podla jeho nazoru spiiaju kritérid stanovené
v ¢lanku 57 a zaslat’ ju agentire. » M3 Dokumenticia sa mdze obme-
dzit, ak je to vhodné, na odkaz na zdznam v Casti 3 prilohy VI k naria-
deniu (ES) ¢. 1272/2008. € Agentura tato dokumentaciu spristupni
ostatnym ¢lenskym Statom do 30 dni od prijatia.

4. Agentira na svojej internetovej stranke zverejni oznamenie, ze pre
latku je pripravend dokumenticia podla prilohy XV. Agentira vyzve
vSetky zainteresované strany, aby jej v stanovenej lehote predlozili
pripomienky.

5. Do 60 dni od rozoslania mozu ostatné Clenské Staty alebo agentiira
vzniest’ pripomienky k identifikacii latky v dokumentacii poskytnutej
agenture vo vztahu ku kritériam ¢lanku 57.

6. Ak agentura nedostane alebo nevznesie ziadne pripomienky,
zahrnie tato latku do zoznamu uvedeného v odseku 1. Agentura moze
zahrnut' tato latku do svojich odportiéani podla ¢lanku 58 ods. 3.
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7. Ak agentiura vznesie alebo dostane pripomienky, postipi doku-
mentaciu vyboru ¢lenskych statov do 15 dni od uplynutia 60-diovej
lehoty uvedenej v odseku 5.

8. Ak do 30 dni od postupenia vybor clenskych Statov dosiahne
jednomyselnti dohodu o identifikacii, agentira danu latku zahrnie do
zoznamu uveden¢ho v odseku 1. Agentira méze zahrnut' tto latku do
svojich odportcani podla ¢lanku 58 ods. 3.

9. Ak vybor clenskych Statov nedosiahne jednomysel'mi dohodu,
Komisia pripravi navrh rozhodnutia o identifikovani latky do troch
mesiacov od prijatia stanoviska vyboru c¢lenskych Statov. Koneéné
rozhodnutie o identifikovani latky sa prijme v stlade s postupom
uvedenym v ¢lanku 133 ods. 3.

10.  Agentara uverejni a aktualizuje zoznam uvedeny v odseku 1 na
svojej internetovej stranke bezodkladne po prijati rozhodnutia o zahrnuti
latky.

KAPITOLA 2

Udelovanie autorizdacii

Clénok 60

Udelovanie autorizacii

1.  Komisia je zodpovedna za prijimanie rozhodnuti o ziadostiach
o autorizaciu v stlade s touto hlavou.

2. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 3, sa autorizacia udeli, ak je
riziko pre zdravie I'udi alebo Zivotné prostredie z pouZivania latky, ktoré
vyplyva z vnutornych vlastnosti uvedenych v prilohe XIV, primerane
kontrolované v sulade s prilohou I oddielom 6.4 a tak, ako je zdoku-
mentované ziadatelom v sprdve o chemickej bezpecnosti, pri¢om sa
zohl'adiiuje stanovisko vyboru pre hodnotenie rizik uvedeného v ¢lanku
64 ods. 4 pism. a). Ked Komisia udeluje autorizaciu a za kazdych
okolnosti v nej stanovenych, vezme do uvahy vsetky uvolnovania,
emisie a straty vratane rizik vyplyvajtcich z difizneho alebo disperz-
ného pouzivania, ktoré st zndme v Case rozhodovania.

Komisia neberie do uvahy rizika pre zdravie I'udi vyplyvajice z pouzi-
vania latky v zdravotnickych pomdckach, ktoré sa riadia smernicou
Rady 90/385/EHS z 20. juna 1990 o aproximadcii pravnych predpisov
Clenskych statov o aktivnych implantovatel'nych zdravotnickych pomoc-
kach ('), smernicou Rady 93/42/EHS zo 14. juna 1993 o zdravotnickych
pomockach (?) alebo smernicou Eurdopskeho parlamentu a Rady
98/79/ES z 27. oktébra 1998 o diagnostickych zdravotnych pomockach
in vitro (3).

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

(®» U. v. ES L 169, 12.7.1993, s. 1. Smernica naposledy zmenena a doplnena
nariadenim (ES) ¢. 1882/2003.

() U. v. ES L 331, 7.12.1998, s. 1. Smernica naposledy zmenena a doplnena
nariadenim (ES) ¢. 1882/2003.
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3. Odsek 2 sa neuplatiiuje na:

rrrrrr

u ktorych nie je mozné urcit’ prahovi hodnotu v stlade s oddielom
6.4 prilohy I;

c¢) latky identifikované podla ¢lanku 57 pism. f), ktoré maji perzis-
tentné, bioakumulativne a toxické vlastnosti alebo vel'mi perzistentné
a vel'mi bioakumulativne vlastnosti.

4. Ak nemozno autorizaciu udelit’ podla odseku 2 alebo pre latky
uvedené v odseku 3, mozno autorizaciu udelit’, len ak sa preukaze, ze
socialno-ekonomické prinosy pre spolo¢nost’ vyplyvajuce z pouZzivania
latky prevySuju riziko pre zdravie I'udi alebo zivotné prostredie, a ak
neexistuju vhodné alternativne latky alebo technologie. Toto rozhod-
nutie sa prijme po zvazeni vsetkych tychto prvkov a po zohladneni
stanovisk vyboru pre hodnotenie rizik a vyboru pre socialno-ekono-
mickl analyzu uvedenych v ¢lanku 64 ods. 4 pism. a) a b):

a) rizika, ktoré predstavuje pouzitie latky, vratane vhodnosti a ucinnosti
navrhovanych opatreni manazmentu rizik;

b) socialno-ekonomickych prinosov vyplyvajicich z jej pouzivania
a socialno-ekonomickych dosledkov zamietnutia jej autorizécie,
ako ich preukaze ziadatel' alebo iné zainteresované strany;

¢) analyzy alternativ, ktoré ziadatel' predlozil podla ¢lanku 62 ods. 4
pism. e), alebo substituéného planu predlozené¢ho ziadatelom podla
clanku 62 ods. 4 pism. f) a prispevkov kazdej tretej strany pred-
lozenych podl'a ¢lanku 64 ods. 2;

d) dostupnych informacii o rizikdch pre zdravie l'udi alebo zivotné
prostredie kazdej alternativnej latky alebo technolégie.

5. Komisia pri posudeni dostupnosti vhodnych alternativnych latok
alebo technologii zohl'adni vsetky dolezité aspekty vratane:

a) toho, ¢i by presun k alternativam znamenal celkové znizenie rizika
pre zdravie T'udi a zivotné prostredie, bertic do uvahy vhodnost
a ucinnosti opatreni manazmentu rizik;

b) technickej a ekonomickej realizovatelnosti alternativ pre Ziadatela.

6. Pouzitie sa neautorizuje, ak by predstavovalo zmiernenie obme-
dzenia stanoveného v prilohe XVIIL

7.  Autorizécia sa udeli len vtedy, ak je ziadost' predlozend v zhode
s poziadavkami ¢lanku 62.

8. Autorizacie podliehaji Casovo obmedzenému preskumaniu bez
toho, aby bolo dotknuté akékol'vek rozhodnutie o budicom obdobi
preskimania, a za normalnych okolnosti podliehaji podmienkam
vratane monitorovania. Trvanie ¢asovo obmedzeného preskiimania pre
kazdu autorizaciu sa urCuje osobitne pre kazdy pripad, beriic do uvahy,
ak je to vhodné, vsetky dolezité informacie zahimajuce prvky uvedené
v odseku 4 pism. a) az d).
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9.  Autorizacia uvadza:

a) osoby, ktorym sa autorizacia udelila;

b) identifikaciu latok;

¢) pouzitia, pre ktoré sa autorizacia udelila;

d) vsSetky podmienky, na zaklade ktorych sa autorizacia udelila;
¢) obdobie Casovo obmedzeného preskiimania;

f) akékol'vek monitorovacie opatrenia.

10.  Drzitel’ bez ohl'adu na podmienky autorizacie zabezpeci, aby sa
uroveil expozicie zniZila na ¢o najnizSiu technicky a prakticky moznua
uroven.

Clénok 61

Preskumanie autorizacii

1. Autorizacie udelené v stlade s ¢lankom 60 sa povazuju za platné,
pokym Komisia v shvislosti s preskimanim nerozhodne o zmene
a doplneni alebo odvolani autorizacie, pod podmienkou, ze drzitel’ auto-
rizacie predlozi spravu o preskimani asponi 18 mesiacov pred uplynutim
Casovo obmedzenej lehoty preskumania. Namiesto opdtovného predkla-
dania vSetkych nalezitosti pdvodnej Ziadosti o autorizaciu moze drzitel
autorizacie predlozit’ iba Cislo platnej autorizacie za podmienok podla
druhého, treticho a $tvrtého pododseku.

Drzitel' autorizacie udelenej v sulade s ¢lankom 60 predklada aktuali-
zaciu analyzy alternativ uvedenych v ¢lanku 62 ods. 4 pism. e) vratane,
ak je to vhodné, informécii o kazdej relevantnej vyskumnej a vyvojovej
¢innosti ziadatela, a kazdého substitu¢ného planu predlozeného podla
¢lanku 62 ods. 4 pism. f). Ak aktualizacia analyzy alternativ ukazuje, ze
je dostupna vhodna alternativa, bertic do tvahy prvky v ¢lanku 60 ods.
5, predklada substituény plan vratane ¢asového harmonogramu krokov
navrhovanych ziadatelom. Ak drzitel nemoze preukazat, ze riziko je
primerane kontrolované, predlozi tiez aktualizaciu socidlno-ekonomickej
analyzy uvedenej v pdvodnej ziadosti.

Ak teraz dokaze preukazat, ze je riziko primerane kontrolované, pred-
lozi aktualizaciu spravy o chemickej bezpecnosti.

Ak sa zmeni akakol'vek d’alsia nalezitost’ povodnej ziadosti, predlozi aj
aktualizaciu tejto nalezitosti.

Ked st predlozené vsetky aktualizované informacie v stlade s tymto
odsekom, kazdé rozhodnutie o zmene ¢i zruSeni autorizacie v kontexte
skiimania sa prijima v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 64, ktory
sa uplatfiuje obdobne.

2. Autorizacie mozno preskimat’ kedykol'vek, ak:

a) sa zmenili okolnosti pdvodnej autorizacie natol’ko, Ze maju vplyv na
riziko pre zdravie I'udi alebo Zivotné prostredie, alebo maju socialno-
ekonomické vplyvy, alebo

b) st dostupné nové informacie o moznych nahradach.
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Komisia stanovi primeranu lehotu, v ktorej moze drzitel autorizacie
predlozit’ d’alSie informacie potrebné na preskiimanie, a ur¢i, dokedy
prijme rozhodnutie v stlade s ¢lankom 64.

3. Vo svojom rozhodnuti o preskimani moze Komisia, ak sa zmenili
okolnosti, a pri zohladneni zdsady proporcionality zmenit' a doplnit
autorizaciu alebo autorizaciu zrusit, ak by nebola udelena za zmenenych
okolnosti alebo ak by boli dostupné vhodné alternativy v sutlade
s ¢lankom 60 ods. 5. V pripade, ze su dostupné vhodné alternativy,
poziada Komisia drzitel'a autorizicie, aby predlozil substitu¢ny plan, ak
tak uz neurobil v rameci ziadosti alebo aktualizicie.

V pripadoch, ked’ existuje zdvazné a bezprostredné riziko pre zdravie
I'udi alebo zivotné prostredie, méze Komisia pozastavit’ platnost’ auto-
rizécie aZ do vykonania preskimania, pricom vezme do UGvahy zasadu
proporcionality.

4. Ak nie je splnend norma kvality Zivotného prostredia uvedend
v smernici 96/61/ES, autorizacie udelené na pouzivanie prislusnej
latky sa moézu preskumat’.

5. Ak nie st splnené environmentalne ciele uvedené v ¢lanku 4 ods.
1 smernice 2000/60/ES, autorizacie udelené na pouzivanie prislusnej
latky v prislusnom povodi sa mézu preskumat’.

6. Ak sa urcité¢ pouzitie latky nasledne zakaze alebo inak obmedzi
nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 850/2004 z 29. aprila
2004 o perzistentnych organickych zneCistujicich latkach, ktorym sa
meni a dopliia smernica 79/117/EHS (1), Komisia zru§i autorizaciu pre
uvedené pouzitie.

Clénok 62

Ziadosti o autorizacie

1.  Ziadost o autorizaciu sa predklada agentire.

2. Ziadosti o autoriziciu moézu predkladat vyrobcovia, dovozcovia
a/alebo nasledni wuzivatelia latky. Ziadosti moéze predkladat’ jedna
alebo viac 0sob.

3. Ziadosti sa mozu predkladat pre jednu alebo viac latok, ktoré
spifiajii definiciu skupiny latok uvedenu v oddiele 1.5 prilohy XI,
a pre jedno alebo viac pouziti. Ziadosti sa mézu predlozit na vlastné
pouzitie Ziadatel'om a/alebo na pouzitia, na ktoré planuje uviest’ latku na
trh.

4. Ziadost o autoriziciu obsahuje tieto informécie:
a) identifikaciu latok, ako sa uvadza v oddiele 2 prilohy VI,
b) meno a kontaktné idaje osoby alebo osdb predkladajticich ziadost’;

¢) poziadavku na autorizaciu, v ktorej sa uvadza, na aké pouzitia sa
autorizicia ziada, a ktord sa tyka pouzitia latky v »M3 zmesiach <
a/alebo zaclenenia latky do vyrobkov, ak je to podstatné;

M U.v. EU L 158, 30.4.2004, s. 7. Nariadenie zmenené a doplnené nariadenim
Rady (ES) ¢. 1195/2006 (U. v. EU L 217, 8.8.2006, s. 1).
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d) ak uz nebola predlozena ako stcast’ registracie, spravu o chemickej
bezpecnosti v stlade s prilohou I, tykajicu sa rizik pre zdravie T'udi
a/alebo zivotné prostredie z pouzivania latok, ktoré vyplyvaja
z vnutornych vlastnosti uvedenych v prilohe XIV;

e) analyzu alternativ, ktord sa tyka ich rizik a technickej a ekonomicke;j
uskutoCnitelnosti nahradenia, v pripade potreby vratane informacii
o aktivitach ziadatel'a v oblasti vyskumu a vyvoja;

f) substitu¢ny plan vratane ¢asového harmonogramu opatreni, ktoré
ziadatel' navrhuje, ak z analyzy uvedenej v pismene e) vyplyva, ze
s ohl'adom na aspekty uvedené v ¢lanku 60 ods. 5, st dostupné
vhodné alternativy.

5. Ziadost moze obsahovat:
a) socidlno-ekonomickt analyzu vykonanu v sulade s prilohou XVI;

b) zdovodnenie, preCo sa do uvahy neberu rizikd pre zdravie ludi
a zivotné prostredie vyplyvajiuce bud’ z:

i) emisii latky zo zariadenia, ktorému bolo udelené povolenie
v sulade so smernicou 96/61/ES, alebo

il) vypustani latok z bodového zdroja, ktoré sa riadia poziadavkami
predchadzajicej regulacie uvedenej v ¢lanku 11 ods. 3 pism. g)
smernice 2000/60/ES a v pravnych predpisoch prijatych podla
¢lanku 16 uvedenej smernice.

6.  Ziadost neobsahuje riziké pre zdravie Iudi vyplyvajiice z poui-
vania latky v zdravotnickych pomockach, ktoré st upravené smernicami
90/385/EHS, 93/42/EHS alebo 98/79/ES.

7. Ziadost o autorizaciu je spoplatnend v stlade s poziadavkou podla
hlavy IX.

Clanok 63

DalSie Ziadosti o autorizaciu

1. Ak bola predlozend ziadost o pouzivanie latky, nasledujuci
ziadatel’ sa mdze odvolavat’ na prislusné Casti predchadzajucej ziadosti
predloZenej v sulade s ¢lankom 62 ods. 4 pism. d), e) a f) a ods. 5 pism.
a) za predpokladu, Ze ma povolenie od predchadzajuceho ziadatela
odvolavat’ sa na tieto Casti ziadosti.

2. Ak bolo pouzitie latky autorizované, nasledujici ziadatel' sa moze
odvolavat’ na prislusné cCasti predchadzajucej Zziadosti drzitela pred-
lozenej v stlade s ¢lankom 62 ods. 4 pism. d), e) a f) a ods. 5 pism.
a) za predpokladu, ze ma povolenie od drzitel'a autorizacie odvolavat’ sa
na tieto Casti ziadosti.

3.  Pred odkazom na predchadzajucu ziadost v stlade s odsekmi 1
a 2 nasledujuci ziadatel’ podl'a potreby aktualizuje informacie v pdvodne;j
ziadosti.
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Clénok 64

Postup pri rozhodovani o autorizacii

1.  Agentira potvrdi datum prijatia ziadosti. Vybory agentury pre
hodnotenie rizik a socialno-ekonomicku analyzu vydaji navrhy svojich
stanovisk v lehote do desiatich mesiacov od datumu prijatia Ziadosti.

2. Agentlira na svojej internetovej strdnke zverejni pri zohl'adneni
clankov 118 a 119 o pristupe k informacidm podrobné informacie
o pouzitiach, ku ktorym boli prijaté Ziadosti, a k preskimaniam autori-
zacii, spolu s lehotou, v ktorej mézu zainteresované tretie strany pred-
kladat’ informéacie o alternativnych latkach alebo technologiach.

3. Pri priprave svojho stanoviska kazdy vybor uvedeny v odseku 1
najprv skontroluje, ¢i Ziadost' obsahuje vSetky informécie uvedené
v Clanku 62, ktoré st prislusné z hladiska jeho posobnosti. Ak je to
potrebné, vybory po vzajomnej porade spolocne poziadaju ziadatela
o dopliujuce informacie, aby sa Zziadost' zosuladila s poziadavkami
¢lanku 62. Vybor pre socialno-ekonomicku analyzu mdze, ak to pova-
zuje za potrebné, vyzadovat od ziadatel'a alebo poziadat’ tretie strany,
aby v urcenej Casovej lehote predlozili dodatocné informacie o moznych
alternativnych latkach alebo technolégiach. Kazdy vybor takisto vezme
do uvahy vsetky informécie predlozené tretimi stranami.

4. Navrhy stanovisk obsahuju tieto prvky:

a) vybor pre hodnotenie rizik: hodnotenie rizika pre zdravie Tudi
a/alebo Zivotné prostredie vyplyvajice z pouzitia latky vratane vhod-
nosti a uCinnosti opatreni manazmentu rizik, ako je opisané
v ziadosti, a ak je to relevantné, hodnotenie rizik vyplyvajice
z moznych alternativ;

b) vybor pre socidlno-ekonomickll analyzu: postidenie socidlno-ekono-
mickych faktorov a dostupnosti, vhodnosti a technickej uskutocni-
telnosti alternativ spojenych s pouzitim latky, ako je opisané
v ziadosti, ak sa ziadost’ podava v sulade s clankom 62, a postdenie
prispevku kazdej tretej strany predlozeného podla odseku 2 tohto
¢lanku.

5.  Agentura zaSle tieto navrhy stanovisk ziadatel'ovi v lehote urcene;j
v odseku 1. Ziadatel méZe do jedného mesiaca od prijatia navrhu
stanoviska poskytnut’ pisomné oznamenie, Ze si zeld vzniest' pripo-
mienky. Navrh stanoviska sa povazuje za doruceny sedem dni po
jeho zaslani agenturou.

Ak si ziadatel' nezeld vzniest pripomienky, agentura tieto stanoviska
zaSle Komisii, ¢lenskym Statom a ziadatelovi do 15 dni od uplynutia
lehoty, v ktorej ziadatel’ mohol vzniest’ pripomienky, alebo do 15 dni od
prijatia oznamenia od Zziadatel'a, ze nema v Umysle vzniest' pripo-
mienky.

Ak si ziadatel' zela vzniest' pripomienky, zasle svoje vyhrady agentare
pisomne do dvoch mesiacov od prijatia navrhu stanoviska. Vybory
pripomienky zvazia a prijmi svoje konecné stanoviska do dvoch
mesiacov od prijatia pisomnych vyhrad, pricom pripadne vezmu tieto
vyhrady do Givahy. Agentira do d’alsich 15 dni zasle stanoviska s pripo-
jenymi pisomnymi vyhradami Komisii, ¢lenskym $tatom a ziadatelovi.
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6. Agentira v stlade s clankami 118 a 119 urci, ktoré casti jej
stanovisk a ktoré Casti akychkol'vek ich priloh by sa mali spristupnit
na jej internetovej stranke.

7.V pripadoch, na ktoré sa vztahuje ¢lanok 63 ods. 1, sa agentlra
zaoberd Zziadostami spolo¢ne pod podmienkou, Ze je mozné splnit
lehoty pre prvi ziadost.

8.  Komisia pripravi navrh rozhodnutia o autorizacii do troch
mesiacov od prijatia stanovisk z agentiry. Konefné rozhodnutie
o udeleni alebo zamietnuti autorizacie sa prijme v stlade s postupom
uvedenym v ¢lanku 133 ods. 3.

9.  Zhrnutia rozhodnuti Komisie vratane cisla autorizacie a dovodov
rozhodnutia, najmd ak existuyji vhodné alternativy, sa uverejnia
v Uradnom vestniku Eurépskej vnie a spristupiiuju sa verejnosti v data-
baze vytvorenej a aktualizovanej agenturou.

10. 'V pripadoch, na ktoré sa vztahuje ¢lanok 63 ods. 2, sa lehota
stanovena v odseku 1 tohto ¢lanku skracuje na pat mesiacov.

KAPITOLA 3

Autorizdcie v dodadvatel’skom ret’azci

Clanok 65

Povinnost’ drzitePov autorizacii

Drzitelia autorizécie, ako aj ndsledni uZivatelia uvedeni v ¢lanku 56 ods.
2 latok vratane latok v »M3 zmesiach < uvedi pred uvedenim latky
alebo M3 zmesi €obsahujicej latku na trh pre autorizované pouzitie
na oznaceni Cislo autorizacie bez toho, aby bola dotknuta
» M3 smernica 67/548/EHS, nariadenie (ES) ¢. 1272/2008 <«
»M3 ———— <« Stane sa tak bezodkladne potom, ako sa ¢islo
autorizacie stane verejne pristupnym v stulade s ¢lankom 64 ods. 9.

Clénok 66

Nasledni uzZivatelia

1. Nasledni uzivatelia, ktori pouzivaju latku v stlade s ¢lankom 56
ods. 2, to oznamuju agenttre do troch mesiacov od prvej dodavky latky.

2. Agentira vytvori a aktualizuje register naslednych uzivatelov,
ktori predlozili ozndmenie v stlade s odsekom 1. Agentura udeli
prislusnym organom ¢lenskych $tatov pristup k tomuto registru.
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HLAVA VIII

OBMEDZENIA VYROBY, UVADZANIA NA TRH A POUZIVANIA
URCITYCH NEBEZPECNYCH LATOK, »>M3 ZMESI <«
A VYROBKOV

KAPITOLA 1

Vieobecné otdzky

Clénok 67

Vseobecné ustanovenia

1. Latka ako taka, latka v »M3 zmesi € alebo vo vyrobku, pre
ktord sa v prilohe XVII uvadza obmedzenie, sa nesmie vyrabat,
uvadzat' na trh ani pouzivat, pokial’ nespiiia podmienky daného obme-
dzenia. To sa nevztahuje na vyrobu, uvadzanie na trh alebo pouZzivanie
latky vo vedeckom vyskume a vyvoji. Priloha XVII uvadza, ¢i sa
obmedzenie nevztahuje na technologicky orientovany vyskum a vyvoj,
ako aj maximalne mnozstva, na ktoré sa vynimka vztahuje.

2. Odsek 1 sa neuplatiuje na pouzivanie latok v kozmetickych
vyrobkoch, ako su vymedzené v smernici 76/768/EHS, pokial ide
0 obmedzenia tykajice sa rizik pre zdravie I'udi v rozsahu posobnosti
uvedenej smernice.

3. Clensky $tat si moZze ponechat’ existujiice prisnejsie obmedzenia
v suvislosti s prilohou XVII pre vyrobu, uvadzanie na trh alebo pouzi-
vanie latky az do 1. juna 2013 za predpokladu, Ze tieto obmedzenia boli
oznamené podla zmluvy. Komisia zostavi a zverejni zoznam tychto
obmedzeni do 1. jina 2009.

KAPITOLA 2

Postup obmedzovania

Clénok 68

Zavedenie novych a zmena a doplnenie sic¢asnych obmedzeni

1. Ak existuje neprijatelné riziko pre zdravie ludi alebo Zivotné
prostredie vyplyvajice z vyroby, pouZzivania alebo uvedenia latky na
trh, ktoré sa musi rieSit na tGrovni Spolocenstva, priloha XVII sa
zmeni a doplni v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 133 ods. 4
prijatim novych obmedzeni alebo zmenou a doplnenim sucasnych
obmedzeni z prilohy XVII pre vyrobu, pouzivanie alebo uvadzanie na
trh latok ako takych, latok v M3 zmesiach € alebo vo vyrobkoch
podl'a postupu stanoveného v clankoch 69 az 73. Kazdé takéto rozhod-
nutie zohl'adni socialno-ekonomické vplyvy obmedzenia vratane dostup-
nosti alternativ.

Prvy pododsek sa nevztahuje na pouzivanie latky ako medziproduktu
izolovaného na mieste.
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2. Pre latku ako taki, latku v zmesi alebo vo vyrobku, ktord spiia
kritéria klasifikacie v triedach nebezpecnosti karcinogenita, mutagenita
pre zarodo¢né bunky alebo reprodukcna toxicita kategorie 1A alebo 1B
a ktora by mohli spotrebitelia pouzit a pre ktordt Komisia navrhla
obmedzenia spotrebitel'ského pouzitia, sa priloha XVII meni a dopiia
v sulade s postupom uvedenym v &lanku 133 ods. 4. Clanky 69 az 73 sa
neuplatiuja.

Clénok 69

Priprava navrhu

1. Ak sa Komisia domnieva, ze vyroba, uvedenie na trh alebo pouzi-
vanie latky ako takej, latky v M3 zmesi « alebo vo vyrobku pred-
stavuje riziko pre zdravie l'udi alebo Zzivotné prostredie, ktoré nie je
primerane kontrolované a ktoré je potrebné rieSit, poziada agentlru
o pripravu dokumentacie spifiajucej poziadavky prilohy XV.

2. Agentira po datume uvedenom v ¢lanku 58 ods. 1 pism. ¢) bode
i) pri latke uvedenej v prilohe XIV zvazi, ¢i jej pouzivanie v
» M3 zmesiach € predstavuje riziko pre zdravie I'udi alebo Zivotné
prostredie, ktoré nie je primerane kontrolované. Ak sa agentira
domnieva, ze riziko nie je primerane kontrolované, vypracuje dokumen-
taciu, ktora spifia poziadavky prilohy XV.

3. Do 12 mesiacov od prijatia ziadosti Komisie v odseku 1, a ak tato
dokumentécia preukaze, ze su potrebné opatrenia na Urovni celého
Spolocenstva presahujliice ramec uz uplatiovanych opatreni, agentira
navrhne obmedzenia s cielom zacat' postup obmedzovania.

4. Ak sa clensky Stat domnieva, ze vyroba, uvedenie na trh alebo
pouzivanie latky ako takej, latky v »M3 zmesi « alebo vo vyrobku
predstavuje riziko pre zdravie I'udi alebo Zivotné prostredie, ktoré nie je
primerane kontrolované a ktoré je potrebné riesit, oznami agentire, Ze
navrhuje pripravit dokumentaciu splajiicu poziadavky prislugnych
oddielov prilohy XV. Ak sa latka nenachddza v zozname vedenom
agentirou, ktory je uvedeny v odseku 5 tohto ¢lanku, clensky stat
pripravi dokumentéciu, ktord spia poziadavky prilohy XV, do 12
mesiacov od oznamenia agenture. Ak tato dokumentacia preukaze, zZe
su potrebné opatrenia na trovni celého SpoloCenstva presahujlice ramec
uz uplatnovanych opatreni, ¢lensky stat ju predlozi agenture vo formate
uvedenom v prilohe XV s cielom zacat’ postup obmedzovania.

Agentlra alebo Clenské Staty sa odvolaju na akukol'vek dokumentaciu,
spravu o chemickej bezpecnosti alebo hodnotenie rizik predlozené agen-
tare alebo clenskému S$tatu podla tohto nariadenia. Agentura alebo
Clenské Staty sa taktiez odvoldvaji na vSetky prisluSné hodnotenia
rizik predlozené na ucely inych nariadeni alebo smernic Spolocenstva.
Ostatné organy, ako napriklad agentlry zriadené podl'a prava Spolocen-
stva a vykonavajice podobné ulohy, poskytnii na poziadanie na tento
ucel agenture alebo ¢lenskému Statu informacie.
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Vybor pre hodnotenie rizik a vybor pre socialno-ekonomickt analyzu
skontroluje, &i predlozend dokumentacia spifia poziadavky prilohy XV.
Do 30 dni od prijatia informuje prislusny vybor agenttru alebo Clensky
$tat, ktory navrhol obmedzenia, ¢i dokumentécia spifia uvedené pozia-
davky. Ak ich dokumenticia nespiiia, dovody sa pisomne ozndmia
agenture alebo c¢lenskému Statu do 45 dni od prijatia. Agentra alebo
Clensky $tat uvedie dokumentaciu do suladu do 60 dni odo dna prijatia
dovodov od vyborov, inak sa ukon¢i postup podla tejto kapitoly. Agen-
tura bezodkladne zverejni zamer Komisie alebo ¢lenského Statu zacat
postup obmedzovania pre latku a informuje tych, ktori pre tato latku
predlozili ziadost' o registraciu.

5. Agentlra vedie zoznam latok, pre ktoré bud’ agentiira, alebo niek-
tory Clensky S§tat planuje alebo vypractiva na Gcéely navrhovaného obme-
dzenia dokumenticiu spinajiicu poziadavky prilohy XV. Ak sa latka
nachadza v zozname, nepripravuje sa ziadna d’alSia dokumentacia. Ak
¢lensky $tat alebo agentura navrhne, Ze existujice obmedzenie uvedené
v prilohe XVII by sa malo preskiimat, rozhodnutie, ¢i sa tak urobi, sa
prijme v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 133 ods. 2 na zaklade
dokazov predlozenych ¢lenskym Statom alebo agenttrou.

6.  Bez toho, aby boli dotknuté ¢lanky 118 a 119, agentlra na svojej
internetovej stranke bezodkladne zverejni vetky dokumentacie spina-
juce poziadavky prilohy XV vratane obmedzeni navrhnutych podla
odsekov 3 a 4 tohto clanku, pricom jasne uvedie datum zverejnenia.
Agentira vyzve vSetky zainteresované strany, aby do 6 mesiacov od
datumu zverejnenia jednotlivo alebo spolo¢ne predlozili:

a) pripomienky k dokumentacii a navrhovanym obmedzeniam;

b) socialno-ekonomicku analyzu navrhovanych obmedzeni, ktora skima
vyhody a nevyhody navrhovanych obmedzeni, alebo informacie,
ktoré mdzu prispiet k analyze. Analyza musi spliiat poZiadavky
prilohy XVIL

Clénok 70

Stanovisko agentury: vybor pre hodnotenie rizik

Vybor pre hodnotenie rizik do deviatich mesiacov od datumu zverej-
nenia uvedeného v ¢lanku 69 ods. 6 vypracuje na zaklade posudenia
prislusnych casti dokumentacie stanovisko, ¢i st navrhované obme-
dzenia primerané na zniZenie rizika pre zdravie l'udi alebo zivotné
prostredie. Toto stanovisko vezme do uvahy dokumentaciu ¢lenského
statu alebo dokumentaciu pripraveni agentirou na ziadost Komisie
a nazory zainteresovanych stran uvedené v ¢lanku 69 ods. 6 pism. a).
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Clénok 71

Stanovisko agentiry: vybor pre socialno-ekonomicku analyzu

1. Vybor pre socidlno-ekonomickll analyzu do 12 mesiacov od
datumu zverejnenia uvedené¢ho v ¢lanku 69 ods. 6 vypracuje na zaklade
svojho posudenia prisluSnych casti dokumentécie a socidlno-ekonomic-
kych vplyvov stanovisko k navrhovanym obmedzeniam. Pripravi navrh
stanoviska k navrhovanym obmedzeniam a suvisiacim socialno-ekono-
mickym vplyvom, pricom vezme do uvahy pripadné analyzy alebo
informacie v sulade s c¢lankom 69 ods. 6 pism. b). Agentura
bezodkladne uverejni ndvrh stanoviska na svojej internetovej stranke.
Agentira vyzve zainteresované strany, aby najneskér do 60 dni od
zverejnenia stanoviska k nemu predlozili svoje pripomienky.

2. Vybor pre socialno-ekonomickt analyzu bezodkladne prijme svoje
stanovisko, pricom vezme do tvahy pripadne i d’al§ie pripomienky
prijaté v stanovenej lehote. Toto stanovisko zohladni pripomienky
a socialno-eckonomické analyzy =zainteresovanych stran predlozené
podla ¢lanku 69 ods. 6 pism. b) a podl'a odseku 1 tohto Clanku.

3. Ak sa stanovisko vyboru pre hodnotenie rizik podstatne lisi od
navrhovanych obmedzeni, agentiira mdze posunit’ termin pre stanovisko
vyboru pre socialno-ekonomicku analyzu maximalne o 90 dni.

Clénok 72

PredloZenie stanoviska Komisii

1. Agentira bezodkladne predlozi Komisii stanoviskd vyboru pre
hodnotenie rizik a vyboru pre socialno-ekonomicka analyzu k obmedze-
niam navrhovanym pre latky ako také, latky v »>M3 zmesiach <« alebo
vo vyrobkoch. Ak niektory alebo oba z vyborov nevypracuji stanovisko
v lehote stanovenej v ¢lanku 70 a v ¢lanku 71 ods. 1, agentira o tom
informuje Komisiu, priCom uvedie dovody.

2. Bez toho, aby boli dotknuté clanky 118 a 119, agentura
bezodkladne uverejni stanoviska tychto dvoch vyborov na svojej inter-
netovej stranke.

3. Agentlra poskytne Komisii a/alebo ¢lenskému Statu na poziadanie
vSetky dokumenty a dokazy, ktoré jej boli predlozené alebo ktoré brala
do tvahy.

Clénok 73

Rozhodnutie Komisie

1. Ak st splnené podmienky stanovené v clanku 68, Komisia
pripravi navrh zmeny a doplnenia prilohy XVII do troch mesiacov od
prijatia stanoviska vyboru pre socialno-ekonomickt analyzu alebo, ak
tento vybor nevypracuje stanovisko, od uplynutia lehoty stanovenej
podla ¢lanku 71, podla toho, o nastane skor.

Ak sa navrhovana zmena a doplnenie rozchadza s pévodnym navrhom,
alebo nezohladnuje stanoviska agentiry, Komisia v prilohe uvedie
podrobné vysvetlenie pricin tychto rozdielov.
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2. Konecné rozhodnutie sa prijme v sulade s postupom uvedenym
v ¢lanku 133 ods. 4. Komisia zasle navrh zmeny a doplnenia ¢lenskym
Statom najmenej 45 dni pred hlasovanim.

HLAVA IX

POPLATKY

Clanok 74
Poplatky

1. Poplatky, ktoré sa vyzaduju podla ¢lanku 6 ods. 4, ¢lanku 7 ods. 1
a 5, ¢lanku 9 ods. 2, ¢lanku 11 ods. 4, ¢lanku 17 ods. 2, ¢lanku 18 ods.
2, ¢lanku 19 ods. 3, ¢lanku 22 ods. 5, ¢lanku 62 ods. 7 a ¢lanku 92 ods.
3 sa ur¢ia v nariadeni Komisie prijatom v sulade s postupom uvedenym
v ¢lanku 133 ods. 3 do 1. juna 2008.

2. Poplatok sa nemusi platit’ za registraciu latky v mnozstve od 1 do
10 ton, ked dokumentacia k registracii obsahuje Uplné informacie
z prilohy VIL

3. Struktura a vyska poplatkov uvedenych v odseku 1 zohladni
pracu, ktord musi agentira a prislusné organy vykonat na zaklade
tohto nariadenia, a stanovi sa na takej urovni, aby sa zabezpecilo, Ze
prijmy z poplatkov spojené s ostatnymi zdrojmi prijmov agentiry podla
¢lanku 96 ods. 1 su dostatocné na pokrytie nakladov na poskytované
sluzby. Poplatky stanovené za registraciu zohladnia pracu, ktora sa
moze vykonat podla hlavy VI.

V pripade ¢lanku 6 ods. 4, ¢lanku 7 ods. 1 a 5, ¢lanku 9 ods. 2, ¢lanku
11 ods. 4, ¢lanku 17 ods. 2 a ¢lanku 18 ods. 2 zohladni Struktara
a vyska poplatkov hmotnostny rozsah registrovanej latky.

Vo vsetkych pripadoch sa pre MSP stanovia nizSie poplatky.

V pripade ¢lanku 11 ods. 4 Struktira a vySka poplatkov zohl'adni, ¢i sa
informacie predkladali spolo¢ne alebo oddelene.

V pripade, ak sa ziadost' podala podla ¢lanku 10 pism. a) bodu xi), sa
pri Struktire a vyske poplatkov zohladni praca, ktori musi agentura
vykonat’ pri posudzovani oddvodnenia.

4. Nariadenie uvedené v odseku 1 urci okolnosti, za ktorych sa cast
poplatkov prevedie prislusnému organu prislusného ¢lenského Statu.
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5. Agentira moéze vyberat poplatky za iné sluzby, ktoré poskytuje.

HLAVA X

AGENTURA

Clanok 75

ZaloZenie a preskumanie

1. Na ucely riadenia a v niektorych pripadoch vykonavania technic-
kych, vedeckych a administrativnych aspektov tohto nariadenia a na
zabezpecenie stladu tychto aspektov na Grovni Spolocenstva sa zriad'uje
Europska chemicka agentura.

2. Agentura sa podrobi preskumaniu do 1. jina 2012.

Clénok 76

ZlozZenie

1. Agentlra pozostava z/zo:

a) riadiacej rady, ktora vykondva povinnosti stanovené v c¢lanku 78;

b) vykonného riaditela, ktory vykonava povinnosti stanovené
v C¢lanku 83;

¢) vyboru pre hodnotenie rizik, ktory je zodpovedny za vypracovanie
stanoviska agentury k hodnoteniam, ziadostiam o autorizaciu,
navrhom na obmedzenia, navrhom na klasifikaciu a oznaCovanie
podla M3 hlavy V nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 <« a k vSetkym
d’alsim otazkam vyplyvajiicim z pdsobnosti tohto nariadenia v suvis-
losti s rizikami pre zdravie I'udi alebo Zivotné prostredie;

d) vyboru pre socialno-ekonomicku analyzu, ktory je zodpovedny za
vypracovanie stanoviska agentiry k ziadostiam o autoriziciu,
navrthom obmedzeni a k vSetkym dalSim otdzkam vyplyvajiicim
z pOsobnosti tohto nariadenia v stvislosti so socidlno-ekonomickymi
vplyvmi moznej legislativnej Cinnosti tykajucej sa latok;

e) vyboru c¢lenskych $tatov, ktory je zodpovedny za rieSenie potencial-
nych rozdielov v stanoviskach k navrhom rozhodnuti navrhovanych
agenturou alebo clenskymi statmi podla hlavy VI a k névrhom
identifikacie latok vzbudzujucich velmi velké obavy, ktoré majt
byt predmetom postupu autorizacie podla hlavy VII;

f) fora pre vymenu informacii o presadzovani (d’alej len ,,forum®),
ktoré koordinuje siet organov clenskych Statov zodpovednych za
presadzovanie tohto nariadenia;

g) sekretariatu, ktory pracuje pod vedenim vykonného riaditel’a a posky-
tuje technickd, vedecku a administrativahu podporu vyborom a foru
a zabezpeCuje medzi nimi primeranu koordinaciu. Vykonava tiez
pracu vyzadovanu od agentury v ramci postupov pre predregistraciu,
registraciu a hodnotenie, ako aj pripravu usmerneni, vedenie data-
bazy a poskytovanie informacii;
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h) odvolacej rady, ktora rozhoduje o odvolaniach proti rozhodnutiam
agentlry.

2. Vybory uvedené v odseku 1 v pismenach c), d) a e) (d’alej len
,vybory®) a forum moézu vytvarat pracovné skupiny. Na tento ucel
prijma v sulade so svojim rokovacim poriadkom presné opatrenia na
delegovanie urcitych uloh na tieto pracovné skupiny.

3. Ak to povazuji za vhodné, vybory a forum moézu pri dolezitych
otazkach vSeobecne vedeckého alebo etického charakteru poziadat
o radu subjekty s prislusnou odbornou spdsobilostou.

Clénok 77
Ulohy

1.  Agentira poskytne ¢lenskym Staitom a institicidm Spolocenstva
najlepSie mozné vedecké a technické poradenstvo v otazkach suvisiacich
s chemikaliami, ktoré patria do jej posobnosti a ktoré sa jej postupuju
v sulade s ustanoveniami tohto nariadenia.

2. Sekretariat plni tieto tlohy:

a) vykonava ulohy, ktoré si mu pridelené¢ podla hlavy II; vratane
napomahania efektivnej registracie dovazanych latok spdsobom,
ktory je v sulade s medzinarodnymi obchodnymi zavéizkami Spolo-
censtva voci tretim krajindm;

b) vykonava tulohy, ktoré¢ su mu pridelené podl'a hlavy III;

¢) vykonava ulohy, ktoré¢ st mu pridelené podl'a hlavy VI;

d) vykonava ulohy, ktoré su mu pridelené podla hlavy VIII;

e) »M3 vytvori a vedie databazy informdcii o vSetkych zaregistrova-
nych latkach, zoznam klasifikacie a oznacovania a zoznam harmo-
nizovane] klasifikacie a oznaCovania vytvoreny v sulade s naria-
denim (ES) ¢. 1272/2008. « Bezplatne prostrednictvom internetu
zverejiiuje informacie z databaz urené v ¢lanku 119 ods. 1 a 2
okrem pripadov, ak sa za opodstatnenu povazuje ziadost’ podana
podla ¢lanku 10 pism. a) bodu xi). Agentira na ziadost' spristupni
iné informacie z databaz v sulade s ¢lankom 118;

f) v stlade s ¢lankom 119 ods. 1 zverejiiuje informécie o tom, ktoré
latky sa hodnotia a ktoré sa vyhodnotili, do 90 dni od prijatia
informacii v agenture;

g) v pripade potreby poskytuje technické a vedecké usmernenia
a nastroje na uplatilovanie tohto nariadenia, najmi s cielom pomoct’
priemyslu a obzvlast MSP pri vypracovani sprdv o chemicke;j
bezpecnosti (v sulade s clankom 14, ¢lankom 31 ods. 1 a ¢lankom
37 ods. 4) a uplatiiovani ¢lanku 10 pism. a) bodu viii), ¢lanku 11
ods. 3 a c¢lanku 19 ods. 2; a technické a vedecké usmernenia pre
uplatinovanie ¢lanku 7 vyrobcami a dovozcami vyrobkov;
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h) poskytuje prislusnym organom c¢lenskych $tatov technické a vedecké
usmernenia k uplatiovaniu tohto nariadenia a poskytuje podporu
asistencnym pracoviskdm zriadenym Clenskymi Statmi podla hlavy
X111,

i) poskytuje usmernenia z(Castnenym stranam vratane prislusnych
organov Clenskych §tatov o informovani verejnosti o rizikach
a bezpeCnom pouzivani latok, latok ako takych, latok v
» M3 zmesiach « alebo vo vyrobkoch;

j) poskytuje pomoc a poradenstvo vyrobcom a dovozcom, ktori regi-
struju latku v stlade s ¢lankom 12 ods. 1;

k) pre ostatné zainteresované strany pripravuje vysvetlujice informacie
o tomto nariadeni;

1) na ziadost Komisie poskytuje technicki a vedecku podporu pre
kroky, ktoré vylepsia spolupracu medzi Spolocenstvom, jeho Clen-
skymi $tatmi, medzinarodnymi organizaciami a tretimi krajinami pri
vedeckych a technickych otdzkach tykajicich sa bezpecnosti latok,
a poskytuju aj aktivnu Ucast na technickej pomoci a Cinnostiach
zameranych na budovanie kapacit pre spravny manazment chemi-
kalii v rozvojovych krajinach;

m) spracuva priru¢ku rozhodnuti a stanovisk zalozenych na zaveroch
vyboru ¢lenskych §tatov, pokial’ ide o vyklad a vykonavanie tohto
nariadenia;

n) oznamuje rozhodnutia prijaté agenturou;
0) ustanovuje formaty na predkladanie informacii agenture.
3. Vybory plnia tieto ulohy:

a) vykonavaju ulohy, ktoré st im pridelené podla »M3 hlav VI
az X «;

b) na ziadost' vykonného riaditela poskytuju technickii a vedecka
podporu pre kroky, ktoré vylepsia spolupracu medzi Spoloc¢enstvom,
jeho c¢lenskymi Statmi, medzinarodnymi organizaciami a tretimi
krajinami pri vedeckych a technickych otdzkach tykajucich sa
bezpecnosti latok, a poskytuju aj aktivnu tcast’ na technickej pomoci
a Cinnostiach zameranych na budovanie kapacit pre spravny manaz-
ment chemikalii v rozvojovych krajinach;

¢) na ziadost' vykonného riaditel'a vypractivaju stanovisko k vsetkym
d’alsim aspektom tykajucim sa bezpecCnosti latok ako takych, latok
v M3 zmesiach < alebo vo vyrobkoch.

4. Forum plni tieto ulohy:
a) na urovni Spolo¢enstva §iri spravnu prax a upozoriiuje na problémy;

b) navrhuje, koordinuje a hodnoti harmonizované projekty zamerané na
presadzovanie nariadenia a spolo¢né inSpekcie;

¢) koordinuje vymenu inspektorov;

d) identifikuje stratégie presadzovania, ako aj najlepSie postupy presa-
dzovania;

e) vytvara pracovné metoédy a nastroje pre miestnych inSpektorov;
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f) vytvara postup elektronickej vymeny informacii;

g) v pripade potreby vytvara a udrziava kontakty s priemyslom, pri¢om
sa osobitne zohl'adiiuju Specifické potreby MSP, a s inymi zaintere-
sovanymi stranami vratane prisluSnych medzinarodnych organizacii;

h) skima navrhy na obmedzenia s cielom poskytovat’ rady o ich presa-

dzovani.

Clénok 78

Pravomoci riadiacej rady

Riadiaca rada vymenuje vykonného riaditela v sulade s ¢lankom 84
a uctovnika v stlade s clankom 43 nariadenia (ES, Euratom)
¢. 2343/2002.

Riadiaca rada prijima:

a) do 30. aprila kazdého roka vSeobecnu spravu agentlry za uplynuly
rok;

b) do 31. oktdbra kazdého roka pracovny program agentiry na nasle-
dujtci rok;

¢) konecny rozpocet agentury podla ¢lanku 96 pred zacatim rozpocto-
vého roka, ktory podl'a potreby upravi podla prispevku Spolocenstva
a akychkol'vek inych prijmov agentury;

d) viacro¢ny pracovny program, ktory sa pravidelne reviduje.
Prijima interné predpisy a postupy agentury. Tieto predpisy sa zverejnia.

Svoje povinnosti plni v stvislosti s rozpoc¢tom agentiry podl'a ¢lankov
96, 97 a 103.

Vykonava disciplinarnu pravomoc nad vykonnym riaditelom.
Prijme svoj rokovaci poriadok.

Vymenuva predsedu, c¢lenov a zastupcov odvolacej rady v stlade
s ¢lankom 89.

Vymenuva ¢lenov vyborov agentiry, ako ustanovuje ¢lanok 85.

Kazdy rok zasiela v stlade s ¢lankom 96 ods. 6 vsetky informacie,
ktoré sa tykaji vysledkov hodnotiacich postupov.

Clénok 79

ZloZenie riadiacej rady

1. Riadiacu radu tvori jeden zastupca z kazdého clenského Statu
a maximalne Sest’ zastupcov vymenovanych Komisiou vratane troch
jednotlivcov zastupujicich zainteresované strany bez hlasovacich prav
a d’alSich dvoch nezévislych osob vymenovanych Eurdépskym parlamen-
tom.

Kazdy clensky $tat nominuje do riadiacej rady clena. Takto nominova-
nych ¢lenov vymenuje Rada.
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2. Clenovia sa vymenuvaji na zaklade ich nalezitych skisenosti
a odbornej sposobilosti v oblasti chemickej bezpecnosti alebo regulacie
chemickych latok, pricom sa zabezpeci, aby boli medzi ¢lenmi riadiacej
rady aj odbornici z oblasti v§eobecnych, finanénych a pravnych otazok.

3.  Funk¢né obdobie Clenov riadiacej rady je Styri roky. MozZe sa raz
obnovit'. Pri prvom vymenovani riadiacej rady vSak Komisia ur¢i polo-
vicu svojich kandidatov a Rada 12 svojich kandidatov, ktorych funkéné
obdobie bude Sest’ rokov.

Clénok 80

Predsednictvo riadiacej rady

1. Riadiaca rada si spomedzi svojich ¢lenov s hlasovacimi pravami
zvoli predsedu a podpredsedu. Ak predseda nemdze plnit’ svoje povin-
nosti, podpredseda ho automaticky zastupuje.

2. Funkéné obdobie predsedu a podpredsedu je dva roky a konci
zanikom clenstva v riadiacej rade. Funkéné obdobie sa mdze raz obno-
vit'.

Clénok 81

Zasadnutia riadiacej rady

1. Zasadnutia riadiacej rady sa zvolavaji na pozvanie zo strany pred-
sedu alebo na ziadost’ aspon jednej tretiny Clenov riadiacej rady.

2. Vykonny riaditel’ za z(i¢astiiuje na zasadnutiach riadiacej rady bez
hlasovacich prav.

3. Predsedovia vyborov a predseda fora, ako je uvedené v ¢lanku 76
ods. 1 pism. c) az f), st opravneni zucastnit’ sa na zasadnuti riadiacej
rady bez hlasovacich prav.

Clénok 82

Hlasovanie riadiacej rady

Riadiaca rada prijme pravidla hlasovania zahifiajuce podmienky, na
zaklade ktorych moéze c¢len hlasovat v mene iného c¢lena. Riadiaca
rada sa uznasa dvojtretinovou vécsinou vsetkych ¢lenov s hlasovacim
pravom.

Clanok 83

Povinnosti a pravomoci vykonného riaditel’a
1. Agentaru riadi jej vykonny riaditel’, ktory svoje povinnosti plni
v zadujme SpolocCenstva a nezavisle od akychkol'vek osobitnych zauj-
mov.
2. Vykonny riaditel’ kona v mene agentury. Je zodpovedny za:

a) beznu spravu agentiry;

b) spravovanie vSetkych zdrojov agentiry potrebnych na plnenie jej
uloh;
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¢) zabezpecenie dodrziavania terminov ustanovenych v pravnych pred-
pisoch Spoloc¢enstva pre prijimanie stanovisk agentirou;

d) zabezpeCenie vhodnej a vcCasnej koordinacie medzi vybormi
a forom;

e) uzatvaranie a spravu potrebnych zmlav s poskytovateI'mi sluzieb;

f) vypracovanie vykazu prijmov a vydavkov a plnenie rozpoctu agen-
tury podla ¢lankov 96 a 97,

g) vSetky zalezitosti tykajlice sa zamestnancov;

h) zabezpecenie sekretariatu pre riadiacu radu;

i) vypracovanie navrhov stanovisk riadiacej rady k navrhovanému
rokovaciemu poriadku vyborov a fora;

j) pripravu opatreni na zZiadost riadiacej rady na vykon vsetkych inych
funkcii (v zmysle ¢lanku 77) pridelenych agenture delegovanim
Komisiou;

k) zacatie a udrziavanie pravidelného dialogu s Eurépskym parlamen-
tom;

1) urCenie podmienok pouzivania softvérovych balikov;

m) napravu rozhodnuti agentiry po odvolani a po konzultcii s pred-
sedom odvolacej rady.

3. Vykonny riaditel’ kazdy rok predlozi riadiacej rade na schvalenie:

a) navrh spravy o ¢innosti agentury za predchadzajuci rok, ktory obsa-
huje informacie o pocte prijatych dokumentacii k registracii, pocte
vyhodnotenych latok, pocte prijatych Zziadosti o autoriziciu, pocte
navrhov na obmedzenie, ktoré agentira prijala a ku ktorym vypra-
covala stanovisko, o Case, ktory si vyziadali stvisiace postupy, a o
autorizovanych latkach, odmietnutych dokumentaciach, obmedze-
nych latkach; o prijatych staznostiach a podniknutych krokoch;
prehlad ¢innosti fora;,

b) navrh pracovného programu na nasledujuci rok;

¢) navrh ro¢nej Uctovnej zavierky;

d) navrh odhadu rozpoctu na nasledujici rok;

e) navrh viacroéného pracovného programu.

Vykonny riaditel' postupi pracovny program na nasledujuci rok
a viacro¢ny pracovny program po schvaleni riadiacou radou ¢lenskym
Statom, Eurdpskemu parlamentu, Rade a Komisii a zabezpeci ich uverej-
nenie.
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Vykonny riaditel' postapi vSeobecni spravu agentiry po schvaleni
riadiacou radou ¢lenskym Statom, Eurdpskemu parlamentu, Rade, Komi-
sii, Europskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru a Dvoru audi-
torov a zabezpeli jej uverejnenie.

Clénok 84

Vymenovanie vykonného riaditela

1. Vykonného riaditel'a agentiry vymenutva riadiaca rada na zaklade
zoznamu kandidatov navrhnutych Komisiou po uverejneni vyzvy na
predkladanie ponuk v Uradnom vestniku Eurdpskej vinie a v inych
periodikach alebo na internetovych strankach.

Vykonného riaditela agentiry vymentva riadiaca rada na zaklade
zasluh a preukdzanych administrativnych a riadiacich schopnosti, ako
aj prislusnej praxe v oblasti chemickej bezpecnosti alebo regulacie.
Riadiaca rada prijme svoje rozhodnutie dvojtretinovou vicSinou vset-
kych ¢lenov s pravom hlasovat.

Riadiaca rada ma pravomoc odvolat’ vykonného riaditel'a podl'a rovna-
kého postupu.

Pred vymenovanim je kandidat, ktorého vybrala riadiaca rada, vyzvany,
aby Co najskor predniesol vyhlasenie pred Eurdpskym parlamentom
a odpovedal na otazky poslancov.

2. Funk¢né obdobie vykonného riaditel'a je pat’ rokov. Riadiaca rada
ho moéze raz predlzit’ na d’alSie najviac pdtrocné obdobie.

Clénok 85

Zriadenie vyborov

1. Kazdy clensky stat moze navrhnut kandidatov na clenstvo vo
vybore pre hodnotenie rizik. Vykonny riaditel’ pripravi zoznam kandi-
datov, ktory sa uverejni na internetovej stranke agentury, bez toho, aby
bol dotknuty ¢lanok 88 ods. 1. Riadiaca rada vymentva ¢lenov vyboru
z tohto zoznamu, priCom vymenuje aspoil jedného clena (ale nie viac
ako dvoch) z kandidatov kazdého clenského Statu, ktory kandidatov
navrhol. Clenovia sa vymenuvajii na zaklade svojej ulohy a skiisenosti
pri vykonavani uloh uvedenych v ¢lanku 77 ods. 3.

2. Kazdy clensky Stait moze navrhnut' kandidatov na clenstvo vo
vybore pre socidlno-ekonomicku analyzu. Vykonny riaditel’ pripravi
zoznam kandidatov, ktory sa uverejni na internetovej stranke agentiry,
bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 88 ods. 1. Riadiaca rada vymenuva
¢lenov vyboru z tohto zoznamu, pricom vymenuje aspont jedného ¢lena
(ale nie viac ako dvoch) z kandidatov kazdého clenského $tatu, ktory
kandidatov navrhol. Clenovia sa vymentvaji na zaklade svojej ulohy
a skusenosti pri vykonavani uloh uvedenych v ¢lanku 77 ods. 3.

3. Kazdy clensky stat vymenuje do vyboru ¢lenskych statov jedného
¢lena.



02006R1907 — SK — 09.05.2018 — 038.001 — 79

4.  Zamerom je, aby clenovia vyborov vykazovali Siroké spektrum
prislusnych odbornych vedomosti. Kazdy vybor méze na tento ucel
zvolit’ najviac pat’ dalSich ¢lenov zvolenych na zdklade ich osobitnej
odbornej spdsobilosti.

Clenovia vyborov st vymenovani na obdobie troch rokov, ktoré je
obnovitelné.

Clenovia riadiacej rady nemézu byt &lenmi vyborov.

Clenom kazdého vyboru mézu pomahat’ poradcovia pre vedecké, tech-
nické alebo regulacné zalezitosti.

Vykonny riaditel’ alebo jeho zastupca a zastupcovia Komisie maji pravo
zOcastiiovat’ sa ako pozorovatelia na vsSetkych zasadnutiach vyborov
a pracovnych skupin, ktoré¢ zvolala agentira alebo jej vybory. Prizvat
na zasadnutia ako pozorovatel'ov mozno v pripade potreby a na zaklade
ziadosti Clenov vyboru alebo riadiacej rady aj zainteresované strany.

5. Clenovia kazdého vyboru vymenovani na zaklade nominécie ¢len-
ského Statu zabezpecia vhodni koordinaciu medzi tlohami agentiry
a pracou prislusnych orgénov svojich ¢lenskych Statov.

6. Clenovia vyborov su podporovani vedeckymi a technickymi
zdrojmi, ktoré maji ¢lenské Staty k dispozicii. Clenské $taty v tomto
smere poskytni ¢lenom vyborov, ktorych navrhli, primerané vedecké
a technické zdroje. Prislusny organ kazdého clenského Statu ulahcuje
¢innost’ vyborov a ich pracovnych skupin.

7. Clenské staty sa zdrzia udelovania akychkol'vek pokynov ¢lenom
vyboru pre hodnotenie rizik alebo vyboru pre socialno-ekonomicku
analyzu alebo ich vedeckym a technickym poradcom a odbornikom,
ktoré nie su zluCitelné s jednotlivymi Ulohami tychto o0sdb alebo
s tlohami, povinnostami a nezavislostou agentury.

8.  Kazdy vybor vynalozi pri priprave stanoviska maximalne usilie
o dosiahnutie konsenzu. Ak nie je mozné takyto konsenzus dosiahnut’,
stanovisko pozostava zo stanoviska vicsSiny ¢lenov spolu s odovodne-
nim. Stanovisko mensiny ¢lenov spolu s odoévodnenim sa uverejni tieZ.

9. Kazdy vybor vypracuje navrh svojho vlastného rokovacieho
poriadku, ktory schvali riadiaca rada, do Siestich mesiacov od prvého
vymenovania vyborov.

Rokovacie poriadky ustanovia najmi postupy vymeny clenov, postupy
pri delegovani urcitych uloh na pracovné skupiny, vytvorenie pracov-
nych skupin a vytvorenie postupu pre nalichavé prijimanie stanovisk.
Predseda kazdého vyboru je zamestnancom agentury.

Clanok 86

Zriadenie fora

1. Kazdy clensky Stat vymenava na funkcné obdobie troch rokov,
ktoré je obnovitelné, jedného ¢Glena féra. Clenovia st vyberani na
zéaklade svojich uloh a skuasenosti pri presadzovani pravnych predpisov
o chemikalidch a udrziavaju prislusné kontakty s prisluSnymi organmi
Clenskych Statov.



02006R1907 — SK — 09.05.2018 — 038.001 — 80

Zamerom je, aby cClenovia fora vykazovali Siroké spektrum prislusnych
odbornych vedomosti. V tomto smere moéze forum zvolit maximalne
pat’ d’alsich Clenov vybranych na zaklade ich osobitnej odbornej spdso-
bilosti. Tito ¢lenovia sa vymentivaju na funkéné obdobie troch rokov,
ktoré je obnovitelné. Clenovia riadiacej rady nesmii byt &lenmi fora.

Clenom fora mézu pomahat’ vedecki a technicki poradcovia.

Vykonny riaditel’ agentiry alebo jeho zastupca a zastupcovia Komisie
maju pravo zucastiovat’ sa na vSetkych zasadnutiach fora a jeho pracov-
nych skupin. Prizvat’ na zasadnutia ako pozorovatel'ov mozno v pripade
potreby a na zéklade Ziadosti ¢lenov fora alebo riadiacej rady aj zain-
teresované strany.

2. Clenovia féra vymenovani na zéklade ndvrhu clenského Statu
zabezpe€ia vhodnt koordinaciu medzi tlohami fora a pracou prislus-
nych organov svojich ¢lenskych Statov.

3. Clenovia foéra prijimajii podporu od vedeckych a technickych
zdrojov, ktoré maju k dispozicii prislusné organy Cclenskych Statov.
PrisluSny organ kazdého ¢lenského $tatu ulahcuje ¢innost’ fora a jeho
pracovnych skupin. Clenské $taty sa zdrzia udelovania akychkolvek
pokynov Clenom foéra alebo ich vedeckym a technickym poradcom
a odbornikom, ktoré nie su zlucitelné s jednotlivymi ulohami tychto
0s0b alebo s ulohami a povinnostami fora.

4. Forum vypracuje navrh svojho vlastného rokovacieho poriadku,
ktory schvali riadiaca rada, do Siestich mesiacov od prvého vymeno-
vania fora.

Rokovaci poriadok ustanovi najmi postupy vymenovania a vymeny
predsedu, vymeny clenov a postupy pri delegovani urcitych tloh na
pracovné skupiny.

Clénok 87

Spravodajcovia vyborov a vyuZivanie odbornikov

1. Ak sa v sulade s ¢lankom 77 od vyboru vyzaduje poskytnutie
stanoviska alebo zvazenie, ¢i dokumentacia Clenského Statu vyhovuje
poziadavkam prilohy XV, vybor vymenuje jedného zo svojich ¢lenov za
spravodajcu. Prislusny vybor moze vymenovat druhého clena, ktory
bude posobit’ ako spoluspravodajca. Spravodajcovia a spoluspravodaj-
covia sa v kazdom pripade zavdzuju konat v zaujme Spolocenstva
a pisomne vydaju zavdzné vyhldsenie o plneni svojich povinnosti
a vyhlasenie o zaujmoch. Clen vyboru nesmie byt zvoleny za spravo-
dajcu pre konkrétny pripad, ak uviedol akykol'vek zaujem, ktory by
mohol ovplyvnit' jeho nestrannost’ pri nezavislom postdeni daného
pripadu. Uvedeny vybor mdze kedykol'vek nahradit’ spravodajcu alebo
spoluspravodajcu inym svojim ¢lenom, ak napriklad nie si schopni
plnit’ svoje ulohy v predpisanych lehotdch alebo ak sa objavi zdujem
potencidlne ovplyviiujici nestrannost’.

2. Clenské §taty zasli agenture mena odbornikov s preukazanou
praxou v oblasti loh, ktoré pozaduje ¢lanok 77, ktori by boli k dispo-
zicii pracovnym skupindm vyborov, spolu s uvedenim ich kvalifikcie
a prislusnych oblasti odbornosti.
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Agentira vedie aktualizovany zoznam odbornikov. Zoznam zahffia
odbornikov uvedenych v prvom pododseku a d’alsich odbornikov urce-
nych priamo sekretaridtom.

3. Poskytovanie sluzieb ¢lenmi vyborov alebo akymkol'vek odbor-
nikom v pracovnej skupine vyborov alebo fora, alebo plnenie kazdej
inej Ulohy pre agentiru upravuje pisomnd zmluva medzi agenturou
a dotknutou osobou, pripadne medzi agenturou a zamestnavatel'om
dotknutej osoby.

Dotknutt osobu alebo jej zamestnavatela odmenuje agentura v sulade
so sadzobnikom poplatkov, ktory sa uvedie vo finanénych pravidlach
vytvorenych riadiacou radou. Ak si dotknutd osoba neplni svoje povin-
nosti, vykonny riaditel’ ma pravo ukoncit’ alebo pozastavit’ uplatfiovanie
zmluvy alebo pozastavit’ vyplatenie odmeny.

4. Poskytovanie sluzieb, pre ktoré méze existovat niekol’ko poten-
cialnych dodavatel'ov, si mdze vyzadovat zverejnenie vyzvy na pred-
kladanie ponuk:

a) ak to umoznuje vedecky a technicky kontext a

b) ak je to v stulade s povinnostami agentury, najmi s potrebou zabez-
pecit’ vysokll Urovenl ochrany zdravia I'udi a Zivotného prostredia.

Riadiaca rada prijme na navrh vykonného riaditela vhodné postupy.

5. Agentira moze vyuzivat sluzby odbornikov na vykonanie inych
osobitnych uloh, za ktoré je zodpovedna.

Clénok 88

Kvalifikacia a zaujmy

1. Clenstvo vo vyboroch a vo fore sa zverejiuje. Jednotlivi ¢lenovia
mozu poziadat’, aby sa ich mena nezverejnili, ak sa domnievaju, ze také
zverejnenie by ich mohlo ohrozit. O takejto ziadosti rozhodne vykonny
riaditel’. Pri zverejneni kazdého vymenovaného Clena sa uvedie aj jeho
odborna spdsobilost’.

2. Clenovia riadiacej rady, vykonny riaditel a ¢&lenovia vyborov
a fora vydaju zavédzné vyhlasenie o plneni svojich povinnosti a vyhla-
senie o zaujmoch, ktoré by sa mohli povazovat’ za zaujmy ovplyviujlce
ich nezavislost’. Tieto vyhlasenia sa robia kazdoro¢ne v pisomnej forme
a bez toho, aby bol dotknuty odsek 1, sa zapiSu do registra, ktory vedie
agentura a ktory je na poziadanie verejne pristupny v Gradoch agentury.

3. Na kazdom svojom zasadnuti Clenovia riadiacej rady, vykonny
riaditel’, ¢lenovia vyborov a fora a vSetci odbornici zUcCastiiujuci sa na
zasadnutiach uvedu vo vyhlaseni vSetky zaujmy, ktoré by sa mohli
povazovat’ za zaujmy ovplyviujuce ich nezavislost vzhl'adom na ktoré-
kol'vek body programu. Kazdy, kto takyto zdujem uvedie, sa nesmie
zucCastnit’ na ziadnom hlasovani k prislusnému bodu programu.
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Clénok 89

Zriadenie odvolacej rady

1. Odvolaciu radu tvori predseda a dvaja d’alsi ¢lenovia.

2. Predseda a dvaja ¢lenovia maji ndhradnikov, ktori ich v nepritom-
nosti zastupuju.

3. Predsedu, dalsich ¢lenov a ndhradnikov vymenuva riadiaca rada
na zaklade zoznamu kandidatov navrhnutych Komisiou po uverejneni
vyzvy na predlozenie pontik v Uradnom vestniku Eurépskej iinie a v
inych periodikach alebo na internetovych strankach. Zo zoznamu vhod-
nych kandidatov prijatého Komisiou sa vymenuju na zaklade ich nale-
zitych skusenosti a odbornosti v oblasti chemickej bezpecnosti, prirod-
nych vied alebo regulacnych a sudnych konani.

Ak je to potrebné na zabezpeCenie prijatelnej rychlosti vybavovania
odvolani, riadiaca rada moéze na odporicanie vykonného riaditel'a
pouzitim rovnakého postupu vymenovat’ d’alSich ¢lenov a ich nahradni-
kov.

4. Kvalifikdciu vyzadovani od ¢lenov odvolacej rady urci Komisia
v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 133 ods. 3.

5.  Predseda a ¢lenovia maju rovnaké hlasovacie prava.

Clénok 90

Clenovia odvolacej rady

1. Funké¢né obdobie ¢lenov odvolacej rady vratane predsedu a nahrad-
nikov je pat’ rokov. Moze sa raz predlzit.

2. Clenovia odvolacej rady st nezavisli. Pri rozhodovani nie su
viazani ziadnymi pokynmi.

3. Clenovia odvolacej rady nesmi vykonavat' v agenture ziadne iné
povinnosti.

4. Clenovia odvolacej rady nemozu byt odvolani zo svojej funkcie
alebo vysSkrtnuti zo zoznamu pocas svojho prislusného funkéného obdo-
bia, pokial’ na to neexistuji zavazné dovody a o ich odvolani neroz-
hodne Komisia po obdrzani stanoviska riadiacej rady.

5. Clenovia odvolacej rady sa nemdzu zudastiovat’ na ziadnom
odvolacom konani, ak na nom maji akykol'vek osobny zaujem alebo
ak sa v minulosti ztc¢astnili v konani ako zéstupcovia niektorej zo stran,
alebo ak sa zucastnovali rozhodovania, proti ktorému sa odvolava.

6. Ak sa c¢len odvolacej rady domnieva z dovodov uvedenych
v odseku 5, Ze sa nesmie zucastnit’ urcitého odvolaciecho konania, infor-
muje o tom odvolaciu radu. Akakol'vek strana odvolacicho konania
moéze vznasat namietky proti ¢lenom rady z akychkol'vek dévodov
uvedenych v odseku 5 alebo v pripade podozrenia zo zaujatosti.
Namietky sa nesmu vznaSat’ na zaklade Statnej prislusnosti ¢lenov.
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7. Odvolacia rada rozhodne o opatreniach, ktoré sa prijma v pripa-
doch uvedenych v odsekoch 5 a 6, bez tcasti dotknutého ¢lena. Odvo-
lacia rada na ucely prijatia rozhodnutia nahradi dotknutého clena
nahradnikom.

Clénok 91

Rozhodnutia podliehajice odvolaniu

1. Odvolat sa mozno proti rozhodnutiam agentiry prijatym podla
¢lanku 9, ¢lanku 20, ¢lanku 27 ods. 6, ¢lanku 30 ods. 2 a 3 a ¢lanku 51.

2. Odvolanie podané podla odseku 1 ma odkladny ucinok.

Clanok 92

Osoby, ktoré sa mézu odvolat’, lehoty, poplatky a forma

1. Kazda fyzicka alebo pravnicka osoba sa moéze odvolat’ proti
rozhodnutiu ur¢enému tejto osobe alebo proti rozhodnutiu, ktoré napriek
tomu, Ze je urCené inej osobe, sa jej priamo a osobne dotyka.

2. Ak nie je v tomto nariadeni ustanovené inak, odvolanie sa spolu
s vyhlasenim o jeho ddovodoch podava agentire pisomne do troch
mesiacov od ozndmenia rozhodnutia dotknutej osobe alebo, ak toto
oznamenie neexistuje, tak odo dna, ked sa o nom dotknutd osoba
dozvedela.

3. Od os6b podavajicich odvolanie vocéi rozhodnutiu agentury
mozno ziadat' poplatok podl'a hlavy IX.

Clénok 93

Preskimanie a rozhodnutia o odvolani

1. Ak sa po porade s predsedom odvolacej rady vykonny riaditel’
domnieva, Ze je odvolanie pripustné a dobre podlozené, mdze rozhod-
nutie opravit' do 30 dni od podania odvolania v sulade s ¢lankom 92
ods. 2.

2.V inom pripade, ako je uvedeny v odseku 1 tohto ¢lanku,
preskima predseda odvolacej rady, ¢i je odvolanie pripustné, do 30
dni od jeho podania v stlade s ¢lankom 92 ods. 2. Ak je odvolanie
pripustné, zasle sa odvolacej rade na preskimanie dovodov. Strany
odvolacieho konania maju pocas tohto postupu pravo na Ustne vyjadre-
nie.

3. Odvolacia rada moze vykonavat akukol'vek pravomoc, ktora patri
do pdsobnosti agentury, alebo postupit’ pripad prisluSnému organu agen-
tary na d’alSie konanie.

4.  Postupy odvolacej rady ur¢i Komisia v sulade s postupom
uvedenym v ¢lanku 133 ods. 3.
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Clénok 94

Zaloby pred Studom prvého stupiia a Sidnym dvorom

1.V stlade s ¢lankom 230 zmluvy mozno na Stude prvého stupia
alebo na Stidnom dvore podat’ Zalobu voci rozhodnutiu prijatému odvo-
lacou radou alebo voc¢i rozhodnutiu prijatému agentirou v pripadoch,
ked’ nie je mozné odvolat’ sa na odvolaciu radu.

2. Ak agentira neprijme rozhodnutie, mozno na Stde prvého stupna
alebo na Stidnom dvore podat’ Zalobu pre necinnost’ v sulade s ¢lankom
232 zmluvy.

3. Agentira je povinnd vykonat opatrenia potrebné na splnenie
rozsudku Sudu prvého stupna alebo Sudneho dvora.

Clénok 95

Konflikty so stanoviskami inych organov

1. Agentira sa usiluje zabezpeCit' vCasné zistenie potencidlnych
zdrojov konfliktov medzi svojimi stanoviskami a stanoviskami inych
organov zriadenych podla prava Spolocenstva vratane agentir Spolo-
censtva vykonavajucich podobné tlohy v stvislosti s otazkami spoloc-
ného zaujmu.

2. Ak agentira zisti mozny zdroj konfliktu, obrati sa na dotknuty
organ, aby zabezpecila vymenu vsSetkych prislusnych vedeckych alebo
technickych informacii a urc¢ila vedecké alebo technické body, ktoré su
potencialne sporné.

3. Ak vo veci vedeckych alebo technickych bodov existuje zdsadny
rozpor a dotknutym organom je agentira Spolocenstva alebo vedecky
vybor, agentira a dotknuty organ postupuji spolo¢ne bud’ cestou vyrie-
Senia rozporu, alebo Komisii predlozia spolo¢ny dokument, v ktorom
vyjasnia vedecké a/alebo technické sporné body.

Clénok 96

Rozpocet agentiiry
1. Prijmy agentlry tvori:

a) dotacia od Spolocenstva zauctovana vo vSeobecnom rozpocte Eurdp-
skych spolocenstiev (oddiel Komisia);

b) poplatky uhradzané podnikmi;
¢) vSetky dobrovol'né prispevky od c¢lenskych statov.

2. Vydavky agentiry zahfnaji vydavky na zamestnancov, admini-
strativu, infraStruktaru a prevadzku.

3.  Kazdy rok najneskér do 15. februara zostavi vykonny riaditel’
predbezny navrh rozpoctu tykajici sa prevadzkovych nakladov a pred-
pokladané¢ho pracovného programu na nadchadzajici rozpocétovy rok
a tento predbezny ndavrh zasle riadiacej rade spolu s planom stavu
zamestnancov dolozenym predbeznym zoznamom pracovnych miest.

4.  Prijmy a vydavky musia byt v rovnovahe.
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5. Riadiaca rada na zaklade ndvrhu vypracovaného vykonnym riadi-
telom kazdy rok pripravi odhad prijmov a vydavkov agentiry na
nadchadzajtici rozpocCtovy rok. Tento odhad, ktory obsahuje navrh
planu stavu zamestnancov, zasle riadiaca rada Komisii najneskoér do
31. marca.

6. Komisia zasle odhad Europskemu parlamentu a Rade (dalej len
,rozpoctovy organ‘) spolu s predbeznym navrhom rozpoctu Eurdpskych
spolocenstiev.

7. Komisia na zaklade uvedeného odhadu uvedie do predbezného
navrhu rozpoctu Eurdpskych spoloenstiev odhady, ktoré povazuje za
potrebné pre plan stavu zamestnancov, a vysku dotacie, ktora sa ma
zauétovat’ do vSeobecného rozpoctu, ktoré predlozi rozpoctovému
organu v sulade s ¢lankom 272 zmluvy.

8. Rozpoctovy organ schval'uje prostriedky na dotaciu pre agenturu.
Rozpoctovy organ prijima plan stavu zamestnancov agentiry.

9.  Rozpocet agentiry prijima riadiaca rada. Rozpocet sa stava
koneénym po kone¢nom prijati vSeobecného rozpoctu Eurdpskych
spolocenstiev. V pripade potreby sa zodpovedajucim spdsobom upravi.

10.  Kazda zmena rozpoctu vratane planu stavu zamestnancov sa riadi
vysSie uvedenym postupom.

11.  Riadiaca rada bezodkladne informuje rozpoctovy organ o svojom
umysle uskutocnit’ akykol'vek projekt, ktory moze mat’ vyrazné financné
dosledky na financovanie jej rozpoctu, najmd akykol'vek projekt stvi-
siaci s majetkom, ako napriklad prendjom alebo kupu budov. Informuje
o tom Komisiu.

Ak oddelenie rozpoctového organu oznamilo svoj zamer vydat stano-
visko, toto stanovisko zaSle riadiacej rade v lehote Sest’ tyzdnov od
datumu oznamenia projektu.

Clénok 97

Plnenie rozpoctu agentury

1. Vykonny riaditel' plni povinnosti povolovacieho tradnika a plni
rozpocet agentury.

2. Sledovanie zavdazkov a platieb vsetkych vydavkov agentiry
a urCenia a ziskania vSetkych prijmov agentiry vykonava tuctovnik
agentury.

3. Najneskdér do 1. marca po kazdom rozpoctovom roku zasle
uctovnik agentury uctovnikovi Komisie predbezné ucétovné zavierky
spolu so spravou o rozpoctovom a finanénom hospodareni za uvedeny
rozpoétovy rok. Uttovnik Komisie skonsoliduje predbezni wétovni
zavierku inStitGcii a decentralizovanych organov v stlade s ¢lankom
128 nariadenia Rady (ES, Euratom) ¢. 1605/2002 z 25. jana 2002
o rozpoctovych pravidlach, ktoré sa vzt'ahujii na vSeobecny rozpocet
Eurdpskych spolocenstiev (1).

(") U. v. ES L 248, 16.9.2002, s. 1. Nariadenie zmenené a doplnené nariadenim
(ES, Euratom) ¢. 1995/2006 (U. v. EU L 390, 30.12.2006, s. 1).
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4. Najneskér do 31. marca po kazdom rozpoctovom roku zasle
uctovnik Komisie predbezné uctovné zavierky agentiry Dvoru audi-
torov spolu so spravou o rozpoctovom a financnom hospodareni za
uvedeny rozpoctovy rok. Sprava o rozpoctovom a finanénom hospoda-
reni za dany rozpoctovy rok sa zasle aj Eurépskemu parlamentu a Rade.

5. Po prijati vyjadrenia Dvora auditorov k predbeznej Uctovnej
zavierke podla c¢lanku 129 nariadenia (ES, Euratom) ¢. 1605/2002
vypracuje vykonny riaditel’ na vlastni zodpovednost” kone¢nt G¢tovnu
zavierku a zaSle ju riadiacej rade na vydanie stanoviska.

6. Riadiaca rada vyda stanovisko ku konecnej uctovnej zavierke
agentlry.

7. Vykonny riaditel najneskdr k 1. julu nasledujuceho roka zasle
Europskemu parlamentu, Rade, Komisii a Dvoru auditorov konecnu
uctovnll uzavierku spolu so stanoviskom riadiacej rady.

8. Uctovna zavierka sa uverejni.

9.  Vykonny riaditel' zasle Dvoru auditorov odpoved na jeho vyja-
drenia najneskor do 30. septembra. Tuto odpoved zasle aj riadiacej
rade.

10. Na zaklade odporucania Rady udeluje Eurdpsky parlament
vykonnému riaditelovi do 30. aprila roku N + 2 absolutéorium na
plnenie rozpoctu na rok N.

Clénok 98

Boj proti podvodom

1. S cielom bojovat’ proti podvodom, korupcii a inym protipravnym
¢innostiam sa na agentiru bez obmedzeni vztahuju ustanovenia naria-
denia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1073/1999 z 25. maja
1999 o vySetrovaniach vykonavanych Eurépskym turadom pre boj
proti podvodom (OLAF) (1).

2. Agentura je viazana Medziinstitucionalnou dohodou medzi Eurdp-
skym parlamentom, Radou Eurdpskej tinie a Komisiou Eurdpskych
spolocenstiev z 25. maja 1999, ktora sa tyka vnatornych vysSetrovani
Eurépskym tradom pre boj proti podvodom (OLAF) (?), a bezodkladne
vyda vhodné ustanovenia platné pre vsetkych jej zamestnancov.

3.  Rozhodnutia tykajuce sa financovania vykonavacich predpisov
a nastrojov, ktoré z nich vyplyvaji, vyslovne ustanovia, ze Dvor audi-
torov a OLAF moézu podla potreby vykonavat’ okamzité kontroly priji-
matelov finanénych prostriedkov agentiry a zastupcov zodpovednych
za ich pridel'ovanie.

(") U. v. ES L 136, 31.5.1999, s. 1.
(®» U. v. ES L 136, 31.5.1999, s. 15.
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Clanok 99
Rozpoctové pravidla
Rozpoctové pravidla vztahujice sa na agenturu prijme riadiaca rada po
porade s Komisiou. Nesmu sa odchyl'ovat’ od nariadenia (ES, Euratom)

¢. 2343/2002, ak to nie je osobitne potrebné pre fungovanie agentiry
a ak s tym Komisia vopred nesuhlasila.

Clénok 100

Pravna subjektivita agentiry

1. Agentira je organom SpoloCenstva a ma pravnu subjektivitu.

VVVVV

sa podla jeho pravnych predpisov udel'uje pravnickym osobam. Moéze
najmd nadobudat’ a scudzit’ hnutel'ny a nehnutel'ny majetok a moze byt
ucastnikom pravneho konania.

2. Agentlru zastupuje jej vykonny riaditel’.

Clanok 101
Zodpovednost’ agentiry
1. Zmluvnli zodpovednost’ agentlry upravuje pravo, ktoré sa uplat-

fiuje na prislusnit zmluvu. Sidny dvor ma pravomoc podl'a akychkol'vek
rozhodcovskych doloziek obsiahnutych v zmluve uzatvorenej agenttrou.

2.V pripade nezmluvnej zodpovednosti agentira v stlade so vseo-
becnymi zasadami spolo¢nymi v pravnych systémoch c¢lenskych Statov
nahradi vsetky skody, ktoré spdsobila alebo ktoré sposobili jej zamest-
nanci pri vykone svojich povinnosti.

Stidny dvor ma pravomoc v kazdom spore o nahradu tychto $kod.

3. Osobna finan¢na a disciplinarna zodpovednost’ zamestnancov voci
agenture sa riadi prisluSnymi predpismi platnymi pre jej zamestnancov.

Clanok 102
Vysady a imunity agentury

Na agenttru sa vztahuje Protokol o vysadach a imunitaich Eurdopskych
spolocenstiev.

Clénok 103

SluZobny poriadok zamestnancov a predpisy

1. Zamestnanci agentiry podliehaju pravidlam a predpisom vztahu-
jucim sa na tUradnikov a inych zamestnancov Eurdpskych spolocenstiev.
Agentira vo¢i tymto zamestnancom vykonava pravomoci, ktoré boli
prenesené na menovaci organ.

2. Riadiaca rada po dohode s Komisiou prijme potrebné vykonavacie
predpisy.
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3. Zamestnancami agentiry s uradnici, ktorych docasne prideli
alebo prelozi Komisia alebo c¢lenské S$taty, a ostatni zamestnanci,
ktorych agentura prijala ako potrebnych na vykonavanie svojich tloh.
Agentra prijima svojich zamestnancov na zaklade planu zamestnancov,
ktory sa zahrnie do viacroéného pracovného programu uvedeného
v Clanku 78 pism. d).

Cldanok 104
Jazyky

1. Na agenturu sa vzt'ahuje nariadenie ¢. 1 z 15. aprila 1958 o pouzi-
vani jazykov v Eurépskom hospodarskom spoloéenstve (1).

2. Prekladatel'ské sluzby potrebné na fungovanie agentiry poskytuje
Prekladatel'ské stredisko pre institicie Eurdpskej unie.

Clanok 105
Povinnost’ zachovavat’ dovernost’
Clenovia riadiacej rady, ¢lenovia vyborov a fora, odbornici, uradnici
a ostatni zamestnanci agentury su povinni i po ukoncéeni svojich povin-

nosti nezverejnovat’ také informdacie, na ktoré sa vztahuje sluzobné
tajomstvo.

Clanok 106
Utast’ tretich krajin
Riadiaca rada moze po dohode s prislusSnym vyborom alebo forom

prizvat’ predstavitelov tretich krajin, aby sa zucastiovali na praci agen-
tary.

Clanok 107
Utast’ medzinarodnych organizacii
Riadiaca rada moze po dohode s prislusSnym vyborom alebo forom
prizvat’ predstavitelov medzindrodnych organizacii zainteresovanych

v oblasti regulacie chemikalii, aby sa z(castnovali na praci agentlry
ako pozorovatelia.

Clanok 108

Kontakty s organizaciami zainteresovanych stran

Riadiaca rada po dohode s Komisiou vytvori vhodné kontakty medzi
agentirou a prisluSnymi organizaciami zainteresovanych stran.

) U. v. 17, 6.10.1958, s. 385/58. Narigdenie naposledy zmenené a doplnené
nariadenim Rady (ES) ¢. 920/2005 (U. v. EU L 156, 18.6.2005, s. 3).
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Clénok 109

Pravidla transparentnosti

Riadiaca rada s cielom zabezpecit transparentnost prijme na zaklade
navrhu vykonného riaditela a po dohode s Komisiou pravidla, ktoré
zarucCia verejnosti dostupnost’ regulacnych, vedeckych alebo technickych
informacii, ktoré nemajii doverny charakter a tykaji sa bezpeCnosti
latok ako takych, latok v »M3 zmesiach « alebo vo vyrobkoch.

Clénok 110

Vztahy s prisluSnymi organmi Spolocenstva

1. Agentlra spolupracuje s ostatnymi organmi Spolocenstva s cielom
zabezpeCit' vzajomnu podporu pri plneni ich prislusnych tloh najmé
preto, aby sa zamedzilo zdvojeniu préce.

2. Vykonny riaditel po porade s vyborom pre hodnotenie rizik
a FEurdpskym turadom pre bezpeCnost potravin vytvori rokovaci
poriadok vztahujuci sa na latky, pre ktoré sa ziadalo stanovisko v stvis-
losti s bezpecnostou potravin. Tento poriadok prijme riadiaca rada po
dohode s Komisiou.

Tato hlava nema iny vplyv na pravomoci udelené Europskemu uradu
pre bezpecnost’ potravin.

3. Téato hlava nemé vplyv na pradvomoci udelené Eurdpskej agenture
pre lieky.

4. Vykonny riaditel po porade s vyborom pre hodnotenie rizik,
vyborom pre socidlno-ekonomickt analyzu a poradnym vyborom pre
bezpecnost,, hygienu a ochranu zdravia pri praci vytvori pravidla vzta-
hujice sa na otdzky ochrany pracovnikov. Tento poriadok prijme
riadiaca rada po dohode s Komisiou.

Tato hlava nema vplyv na pravomoci udelené¢ poradnému vyboru pre
bezpecnost, hygienu a ochranu zdravia pri praci a Eurdpskej agentire
pre bezpecnost’ a ochranu zdravia pri praci.

Clanok 111

Formity a softvér na predkladanie informécii agentire

Agentara urc¢i formaty, ktoré bezodplatne spristupni, ako aj softvérové
baliky, ktoré spristupni na svojej internetovej stranke, prostrednictvom
ktorych sa jej budii predkladat akékolvek informacie. Clenské 3taty,
vyrobcovia, dovozcovia, distributori alebo nasledni uzivatelia pouziji
tieto formaty a baliky pri predkladani udajov agentire podla tohto
nariadenia. Agentira najméd spristupni softvérové nastroje umoziujuce
predkladanie vSetkych informécii tykajucich sa latok registrovanych
v sulade s ¢lankom 12 ods. 1.

Na ucely registracie je formatom pre technickii dokumentaciu uvedent
v €¢lanku 10 pism. a) IUCLID. Agentira koordinuje d’alsi vyvoj tohto
formatu s Organizaciou pre hospodarsku spolupracu a rozvoj (OECD),
aby sa zabezpec€ila maximalna harmonizacia.
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HLAVA XII
INFORMACIE

Cldanok 117
Podavanie sprav
1. Clenské $taty kazdych pit rokov predlozia Komisii spravu o poso-

beni tohto nariadenia na svojom Uzemi vratane oddielov o hodnoteni
a presadzovani, ako ich opisuje ¢lanok 127.

Prvé sprava sa predlozi do 1. jina 2010.

2. Agentira kazdych pat’ rokov predlozi Komisii spravu o pdsobeni
tohto nariadenia. Agentira do svojej spravy zahrnie informacie
o spolo¢nom predkladani informacii v stlade s ¢lankom 11 a prehlad
vysvetleni poskytnutych v stvislosti s oddelenym predkladanim infor-
macii.

Prvé sprava sa predlozi do 1. jina 2011.

3.V stlade s cielom podporovat’ testovacie metédy nevyuzivajlice
zvierata agentlra kazdé tri roky predlozi Komisii spravu o stave vyko-
navania a pouzivania testovacich metdd nevyuzivajiicich zvierata a stra-
tégii testovania zameranych na ziskavanie informacii o vnuatornych
vlastnostiach a na hodnotenie rizika s cielom splnit’ poziadavky tohto
nariadenia.

Prva sprava sa predlozi do 1. jina 2011.
4. Komisia kazdych pat’ rokov uverejni vSeobecnu spravu o

a) skusenostiach ziskanych z pdsobenia tohto nariadenia spolu s infor-
maciami uvedenymi v odsekoch 1,2 a 3 a

b) mnozstve a rozdeleni financnych prostriedkov, ktoré Komisia
uvolnila na vyvoj a hodnotenie alternativnych testovacich metod.

Prva sprava sa predlozi do 1. jina 2012.

Clénok 118

Pristup k informacidam

—_

Na dokumenty uchovavané agentirou sa vztahuje nariadenie (ES)
¢. 1049/2001.

2. Za poruSenie ochrany obchodnych zaujmov dotknutej osoby sa za
beznych okolnosti povazuje zverejnenie tychto informécii:

a) podrobnosti o uplnom zlozeni »>M3 zmesi «;

b) bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 7 ods. 6 a clanok 64 ods. 2,
presné pouzitie, funkcia alebo aplikacia latky alebo M3 zmesi <
vratane presnych informécii o jej pouziti ako medziproduktu;

¢) presné mnozstva vyrabanej alebo na trh uvéadzanej latky alebo
» M3 zmesi «;
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d) vdzby medzi vyrobcom alebo dovozcom a jeho distributormi alebo
naslednymi uzivatel'mi.

Ked je na ochranu zdravia l'udi, bezpecnosti alebo zivotného prostredia
nevyhnutny nalichavy zasah ako napriklad v nudzovych situdciach,
agentira moze spristupnit’ informacie uvedené v tomto odseku.

3. Riadiaca rada prijme praktické opatrenia na vykondvanie nariade-
nia (ES) ¢. 1049/2001 vratane odvolani alebo nevyhnutnych opravnych
prostriedkov pre preskumanie Ciasto¢ného alebo Uplného zamietnutia
ziadosti o doverny charakter udajov do 1. juna 2008.

4. Rozhodnutia prijaté agentirou podla Clanku 8 nariadenia (ES)
¢. 1049/2001 moézu byt predmetom staznosti ombudsmanovi alebo
predmetom konania pred Sidnym dvorom za podmienok ustanovenych
v ¢lankoch 195 a 230 zmluvy.

Clénok 119

Elektronicky pristup pre verejnost’

1.V sulade s ¢lankom 77 ods. 2 pism. e) sa prostrednictvom inter-
netu bezodplatne zverejnia tieto informacie o latkach ako takych,
latkach v M3 zmesiach < alebo vyrobkoch, ktorymi disponuje agen-
tara:

a) bez toho, aby bol dotknuty odsek 2 pism. f) a g) tohto ¢lanku, nazov
podla nazvoslovia IUPAC pre latky spinajice kritéria pre akikol'vek
z tychto tried alebo kategorii nebezpecnosti stanovenych v prilohe
I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008:

— triedy nebezpecnosti 2.1 az 2.4, 2.6 a 2.7, 2.8 typy A a B, 2.9,
2.10, 2.12, 2.13 kategorie 1 a 2, 2.14 kategorie 1 a 2, 2.15 typy
A az F,

— triedy nebezpe¢nosti 3.1 az 3.6, 3.7 nepriaznivé UCinky na
pohlavné funkcie a plodnost’ alebo vyvoj, 3.8 ucinky iné ako
narkotické, 3.9 a 3.10,

— trieda nebezpecnosti 4.1,

— trieda nebezpecnosti 5.1;

b) ak existuje, nazov latky, ako sa uvadza v EINECS;
¢) klasifikacia a oznacenie latky;

d) fyzikalno-chemické udaje o latke a tdaje o jej cestaich a osude
v zivotnom prostredi;

e) vysledok kazdej toxikologickej a ekotoxikologickej studie;

f) vSetky odvodené hladiny, pri ktorych nedochadza k Ziadnym
uc¢inkom (DNEL), alebo predpokladané koncentracie, pri ktorych
nedochadza k ziadnym uc¢inkom (PNEC), stanovené v sulade
s prilohou I;

g) usmernenie o bezpecnom pouzivani poskytované v stlade s oddielmi
4 a 5 prilohy VI;

h) analytické metody, ak sa pozaduji podla priloh IX alebo X, ktoré
umoznuju zistitt nebezpecnu latku pri jej uvolneni do Zzivotného
prostredia, ako aj stanovit’ priamu expoziciu l'udi.
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2.V sulade s c¢lankom 77 ods. 2 pism. e) sa prostrednictvom inter-
netu bezodplatne zverejnia tieto informacie o latkach ako takych,
latkach v »M3 zmesiach € alebo vyrobkoch okrem pripadov, ak
strana, ktora predklada informacie, predlozi v sulade s ¢lankom 10
pism. a) bodom xi) aj odovodnenie, ktoré agentira akceptuje, preco
by mohlo takéto zverejnenie poskodit’ obchodné zaujmy registrujuceho
alebo inej dotknutej strany:

a) ak je to nevyhnutné pre klasifikdciu a oznacenie, stupen Cistoty latky
a identifikaciu necistot a/alebo prisad, o ktorych sa vie, Ze su nebez-
pecné;

b) celkové hmotnostné pasmo (t. j. 1 az 10 ton, 10 az 100 ton, 100 az
1 000 ton alebo nad 1000 ton), v ramci ktorého sa zaregistrovala
konkrétna latka;

¢) suhrny alebo podrobné suhrny §tadii tykajice sa informacii uvede-
nych v odseku 1 pism. d) a e);

d) informacie iné ako tie, ktoré su uvedené v odseku 1 a ktoré sa
nachadzaju v karte bezpecnostnych udajov;

e) obchodny nazov (nazvy) latky;

f) s vyhradou ¢lanku 24 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 nazov nezave-
denych latok uvedenych v odseku 1 pism. a) tohto ¢lanku podla
nazvoslovia IUPAC na dobu Siestich rokov;

g) s vyhradou clanku 24 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 nazov podla
nazvoslovia IUPAC pre latky uvedené v odseku 1 pism. a) tohto
¢lanku, ktoré sa pouzivajl iba na:

i) ako medziprodukt;
ii) vo vedeckom vyskume a vyvoji;

iii) v technologicky orientovanom vyskume a vyvoji.

Clénok 120

Spolupraca s tretimi krajinami a medzinarodnymi organizaciami

Bez ohl'adu na ¢lanky 118 a 119 sa mdzu informécie, ktoré agentura
ziskala na zaklade tohto nariadenia, spristupnit kazdej vlade alebo
vnutrostatnemu organu tretej krajiny alebo medzinarodnej organizacii
v stlade s dohodou uzavretou medzi Spolocenstvom a dotknutou tret'ou
stranou podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 304/2003 z 28. januara 2003 o vyvoze a dovoze nebezpecnych
chemikalii (') alebo podla ¢lanku 181a ods. 3 zmluvy, ak st splnené

obe tieto podmienky:

a) ucelom dohody je spolupraca pri vykonavani alebo riadeni pravnych
predpisov tykajucich sa chemikalii, na ktoré sa vztahuje toto naria-
denie;

(M U. v. EU L 63, 6.3.2003, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené

nariadenim Komisie (ES) & 777/2006 (U. v. EU L 136, 24.5.2006, s. 9).
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b) tretia strana zabezpeci ochranu dovernych informécii na zaklade
vzajomnej dohody.

HLAVA XIII
PRISLUSNE ORGANY

Clanok 121

Vymenovanie

Clenské $taty ustanovia prisluiny organ alebo prisluné organy zodpo-
vedné za vykon tuloh pridelenych prislusnym organom podla tohto na-
riadenia a za spolupracu s Komisiou a agenttrou pri vykonavani tohto
nariadenia. Clenské §taty poskytna prislusnym organom primerané
zdroje, aby sa im umoznilo v spojeni s akymikol'vek inymi dostupnymi
zdrojmi vc¢as a efektivne plnit' ulohy vyplyvajuce z tohto nariadenia.

Clénok 122

Spolupraca medzi prisluSnymi organmi

Prislusné organy vzajomne spolupracuju pri plneni svojich uloh vyply-
vajucich z tohto nariadenia a prislusSnym organom inych c¢lenskych
Statov na tento Ucel poskytuju vSetku potrebntl a uzitocnti podporu.

Clanok 123

Informovanie verejnosti o rizikach, ktoré predstavuju latky

Prislus$né organy clenskych $tatov informujl Sirokl verejnost’ o rizikdch
vyplyvajucich z latok, ak sa to povazuje za nutné z dovodu ochrany
zdravia Tudi alebo zivotného prostredia. Agentira po konzultacii
s prisluSnymi orgdnmi a zGcastnenymi stranami, a ak je to vhodné,
vychadzajuc z relevantnych najlepS$ich postupov, poskytne usmernenia
pre oznamovanie informdcii o rizikdch a bezpecnom pouziti chemickych
latok, latok ako takych, latok v M3 zmesiach « alebo vo vyrobkoch
s cielom koordinovat’ tieto C¢innosti Clenskych Statov.

Clénok 124

DalSie povinnosti

PrisluSné organy agentire elektronicky zasielaju akékol'vek dostupné
informacie, ktoré maji o latkach zaregistrovanych v stlade s ¢lankom
12 ods. 1, ktorych dokumentacie neobsahuju Uplné informacie uvedené
v prilohe VII, najmi ¢i sa prostrednictvom vynucovacich a monitorova-
cich ¢innosti nezistilo mozné riziko. Prislusny organ tieto informacie
vhodne aktualizuje.

Clenské $taty zriadia narodné asistenéné pracoviska, ktoré okrem doku-
mentov o prevadzkovych usmerneniach, ktoré agentura poskytuje podl'a
¢lanku 77 ods. 2 pism. g), poskytuju aj poradenstvo vyrobcom, dovoz-
com, naslednym uzivatelom a akymkol'vek d’alSim zainteresovanym
stranam o ich prislusnych zodpovednostiach a povinnostiach vyplyva-
jucich z tohto nariadenia, najmé pokial’ ide o registraciu latok v stlade
s ¢lankom 12 ods. 1.
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HLAVA XIV

PRESADZOVANIE

Clanok 125
Ulohy ¢&lenskych §titov

Clenské $taty udrziavaji systém tGradnych kontrol a inych &innosti
primerane k okolnostiam.

Clanok 126

Sankcie za nedodrziavanie

Clenské $taty ustanovia sankcie uplatnitelné na porusenie ustanoveni
tohto nariadenia a prijma vSetky opatrenia potrebné na zabezpecenie
ich vykonania. Tieto sankcie musia byt’ uc¢inné, primerané a odradzujuce.
Clenské §tity oznamia tieto ustanovenia Komisii najneskor do
1. decembra 2008 a bezodkladne jej oznadmia vSetky nasledujiice
zmeny a doplnenia, ktoré sa ich tykaju.

Clénok 127

Sprava

Sprava uvedend v ¢lanku 117 ods. 1 zahffia vo vzt'ahu k presadzovaniu
vysledky tradnych ins$pekcii, vykonané monitorovania, uloZzené pokuty
a dalSie opatrenia prijaté podla ¢lankov 125 a 126 pocas predchadza-
juceho oznamovaného obdobia. Spolocné oblasti, ktoré sa maju do
spravy zahrnit, sa dohodni na fére. Komisia spristupni tieto spravy
agentare a foru.

HLAVA XV

PRECHODNE A ZAVERECNE USTANOVENIA

Clanok 128
Volny pohyb

1. S vyhradou odseku 2 ¢lenské S$taty nezakazu, neobmedzia ani
nebudll branit’ vyrobe, dovozu, uvedeniu na trh alebo pouzitiu latky
ako takej, latky v M3 zmesi « alebo vo vyrobku, na ktora sa vzta-
huje toto nariadenie a ktord je v stilade s poziadavkami tohto nariadenia
a, kde je to vhodné, aj s aktmi SpoloCenstva prijatymi na vykonavanie
tohto nariadenia.

2. Ziadne z ustanoveni tohto nariadenia nebrani &lenskym Statom
zachovat’ si alebo ustanovit' vnutrostatne predpisy na ochranu pracov-
nikov, zdravia l'udi a zivotného prostredia, ktoré sa uplatnia v pripadoch,
ked’ toto nariadenie nezostlad’uje poziadavky na vyrobu, uvadzanie na
trh alebo pouzitie.
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Clanok 129
Ochranna dolozka

1. Ak ma clensky Stat opravnené dovody domnievat sa, Ze na
ochranu zdravia l'udi alebo Zivotného prostredia je nevyhnutny nalie-
havy zéasah, poklal’ ide o latku ako taku, latku v M3 zmesi « alebo
vo vyrobku, i ked splia poziadavky tohto nariadenia, moze prijat’
vhodné docasné opatrenia. Clensky $tat o tom okamzite informuje
Komisiu, agentiru a d’alSie ¢lenské Staty, pricom uvedie dovody svojho
rozhodnutia a predlozi vedecké alebo technické informécie, na ktorych
sa doCasné opatrenie zaklada.

2. Komisia prijme rozhodnutie v sulade s postupom uvedenym
v Clanku 133 ods. 3 do 60 dni od prijatia informacie od ¢lenského
Statu. Toto rozhodnutie bud’

a) potvrdi docasné opatrenie na ¢as uvedeny v rozhodnuti, alebo
b) pozaduje, aby clensky stat zrusil docasné opatrenie.

3. Ak v pripade rozhodnutia uvedeného v odseku 2 pism. a) docasné
opatrenie prijaté Clenskym Statom obsahuje obmedzenie uvedenia latky
na trh alebo jej pouzitia, dotknuty clensky S§tat zacne obmedzovaci
postup Spoloc¢enstva predlozenim dokumentacie agentire podla prilohy
XV do 3 mesiacov od prijatia rozhodnutia Komisie.

4.V pripade rozhodnutia uvedeného v odseku 2 pism. a) Komisia
zvazi, €l je potrebné upravit’ toto nariadenie.

Clénok 130

Vyhlasenie o dévodoch rozhodnuti

Prisluiné organy, agentiira a Komisia uvedu dovody pre vsetky rozhod-
nutia, ktoré prijali v ramci tohto nariadenia.

Clanok 131

Zmeny a doplnenia priloh

Prilohy sa mézu menit a doplhat v sulade s postupom uvedenym
v ¢lanku 133 ods. 4

Clénok 132

Vykonavacie pravne predpisy

Opatrenia potrebné na U¢inné vykondvanie ustanoveni tohto nariadenia
sa prijimaju v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 133 ods. 3.

Clanok 133
Vybor

1. Komisii pomaha vybor.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuju sa ¢lanky 3 a 7 rozhod-
nutia 1999/468/ES so zretel'om na jeho ¢lanok 8.
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3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatinuju sa ¢lanky 5 a 7 rozhod-
nutia 1999/468/ES so zretel'om na jeho ¢lanok 8.

Lehota ustanovena v ¢lanku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468/ES je tri
mesiace.

4. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiuje sa ¢lanok 5a ods. 1 az 4
a ¢lanok 7 rozhodnutia 1999/468/ES so zretelom na jeho ¢lanok 8.

5. Vybor prijme svoj rokovaci poriadok.

Clénok 134

Priprava zriadenia agentury

1. Komisia poskytne na zriadenie agentlry potrebni podporu.

2. Na tento ucel, pokym vykonny riaditel’ prevezme svoje povinnosti
po vymenovani riadiacou radou agentiry v stlade s ¢lankom 84, moze
Komisia v mene agentury a s vyuzitim rozpoctu urc¢ené¢ho pre agentiru

a) vymenuvat’ zamestnancov vratane osoby, ktord bude docasne plnit
funkcie vykonného riaditel’a, a

b) uzatvarat iné zmluvy.

Clénok 135

Prechodné opatrenia tykajice sa oznamovanych latok

1. Ziadosti uréené oznamovatelom, aby poskytli prislusnému organu
d’alSie informacie v sulade s ¢lankom 16 ods. 2 smernice 67/548/EHS,
sa povazuju za rozhodnutia prijaté v sulade s ¢lankom 51 tohto naria-
denia.

2. Ziadosti uréené oznamovatelovi, aby poskytol d’alsie informécie
o latke v sulade s ¢lankom 16 ods. 1 smernice 67/548/EHS, sa povazuju
za rozhodnutie prijaté v sulade s ¢lankom 52 tohto nariadenia.

Takéto latky sa povazuju za zahrnuté do priebezného akéného planu
Spoloc¢enstva v stulade s ¢lankom 44 ods. 2 tohto nariadenia a povazuji
sa v sulade s ¢lankom 45 ods. 2 tohto nariadenia za vybrané ¢lenskym
Statom, ktorého prislusny organ pozadoval d’alSie informacie v sulade
s ¢lankom 7 ods. 2 a ¢lankom 16 ods. 1 smernice 67/548/EHS.

Clénok 136

Prechodné opatrenia tykajiice sa existujicich latok

1. Ziadosti na predloZenie informacii Komisii uréené vyrobcom
a dovozcom, ktoré vyplyvaju z nariadenia Komisie pri uplatiovani
¢lanku 10 ods. 2 nariadenia (EHS) ¢. 793/93, sa povazuji za rozhod-
nutia prijaté v sulade s ¢lankom 52 tohto nariadenia.
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PrisluSnym organom pre latku je prislusny orgén z cClenského Statu
uréeny ako spravodajca v sulade s ¢lankom 10 ods. 1 nariadenia
(EHS) ¢. 793/93 a vykonava ulohy c¢lanku 46 ods. 3 a clanku 48
tohto nariadenia.

2. Ziadosti na predlozenie informécii Komisii uréené vyrobcom
a dovozcom, ktoré vyplyvaju z nariadenia Komisie pri uplatiiovani
¢lanku 12 ods. 2 nariadenia (EHS) ¢. 793/93, sa povazuji za rozhod-
nutia prijaté v stlade s ¢lankom 52 tohto nariadenia. Agentlra urci
prislusny orgéan pre latku, aby vykonal ulohy ¢lanku 46 ods. 3 a ¢lanku
48 tohto nariadenia.

3. Clensky $tat, ktorého spravodajca nezaslal do 1. juna 2008 hodno-
tenie rizika, pripadne stratégiu na obmedzenie rizik, podl'a ¢lanku 10
ods. 3 nariadenia (EHS) ¢. 793/93:

a) zdokumentuje informacie o nebezpecenstve a riziku v stilade s ¢ast'ou
B prilohy XV k tomuto nariadeniu;

b) uplatiiuje ¢lanok 69 ods. 4 tohto nariadenia na zéklade informacii
uvedenych v pismene a) a

¢) pripravi dokumentaciu o tom, ako by sa podla jeho nazoru mali
rieSit iné identifikované rizikd, inak ako zmenou a doplnenim
prilohy XVII k tomuto nariadeniu.

Uveden¢ informacie sa predlozia agenture do 1. decembra 2008.

Clanok 137

Prechodné opatrenia tykajice sa obmedzeni

1. Do 1. jina 2010 Komisia, ak je to potrebné, pripravi ndvrh zmeny
a doplnenia prilohy XVII na zaklade jedného z tychto dokumentov:

a) akékol'vek hodnotenie rizika a odporGicana stratégia na obmedzenie
rizika, ktoré boli prijaté na Grovni SpoloCenstva v sulade s ¢lankom
11 nariadenia (EHS) ¢. 793/93, pokial’ zahifia navrhy na obmedzenia
v sulade s hlavou VIII tohto nariadenia, pre ktoré vSak zatial’ nebolo
prijaté rozhodnutie podl’a smernice 76/769/EHS;

b) akykol'vek navrh, tykajuci sa zavedenia alebo zmeny a doplnenia
obmedzeni podla smernice 76/769/EHS, ktory bol predlozeny
prislusnym institaciam, ale eSte nebol prijaty.

2. Do 1.jana 2010 sa kazda dokumentacia uvedena v ¢lanku 129 ods. 3
predlozi Komisii. Komisia v pripade potreby pripravi ndvrh zmeny
a doplnenia prilohy XVII.

3. Kazdad zmena a doplnenie obmedzeni prijatych podla smernice
76/769/EHS od 1. juna 2007 sa zacleni do prilohy XVII s G¢innostou
od 1. jana 2009.



02006R1907 — SK — 09.05.2018 — 038.001 — 98

Clanok 138

Preskumanie

1. Do 1. juna 2019 Komisia uskuto¢ni preskimanie, aby posudila, ¢i
je potrebné prediZenie uplatiiovania povinnosti vykonavat hodnotenie
chemickej bezpecnosti a jej zdokumentovania v sprave o chemickej
bezpecnosti pre latky, na ktoré sa nevztahuje tito povinnost, pretoze
nepodliehaju registracii alebo jej podliehajt, ale vyrabaju alebo sa dova-
zaju v mnozstve menSom ako 10 ton ro¢ne. »M3 V pripade latok,
ktoré spinaju kritéria klasifikacie v triedach nebezpe€nosti karcinogenita,
mutagenita pre zarodocné bunky alebo reprodukéna toxicita kategorie
1A alebo 1B v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008, sa vSak preski-
manie vykona do 1. juna 2014. € V ramci preskimania Komisia
zohl'adniuje vSetky predmetné faktory vréatane:

a) nakladov vyrobcov a dovozcov na vypracovanie sprav o chemickej
bezpecnosti;

b) rozdelenia nédkladov medzi subjekty v dodavatel'skom retazci
a naslednych uzivatelov;

¢) prinosu pre zdravie l'udi a zivotné prostredie.

Na zéklade tohto preskimania méze Komisia v pripade potreby pred-
lozit’ legislativne navrhy na rozsirenie tejto povinnosti.

2. Komisia moze predlozit' legislativne ndvrhy hned’, ako sa moéze
stanovit’ prakticky uskuto¢nitelny a nakladovo efektivny spdsob vyberu
polymérov na registraciu na zaklade nalezitych technickych a validova-
nych vedeckych kritérii, a po zverejneni spravy o:

a) rizikach, ktoré predstavuju polyméry v porovnani s ostatnymi
latkami;

b) pripadnej potrebe registracie uréitych druhov polymérov po
zohl'adneni konkurencieschopnosti a inovacie na jednej strane
a ochrany zdravia l'udi I'udi a zivotného prostredia na strane druhe;j.

3. Sprava o skuasenostiach ziskanych z uplatnovania tohto nariadenia
uvedena v ¢lanku 117 ods. 4 obsahuje preskiimanie poziadaviek vzta-
hujucich sa na registraciu latok vyrabanych alebo dovazanych iba
v mnozstvach od 1 tony do 10 ton za rok na vyrobcu alebo dovozcu.
Na zéklade tohto prehl'adu mdze Komisia predlozit’ legislativne navrhy
na Upravu poziadaviek na informacie pre latky vyrabané alebo dovazané
v mnozstve od 1 do 10 ton za rok na vyrobcu alebo dovozcu pri
zohl'adneni najnovsiecho vyvoja, napr. vo vztahu k alternativnemu testo-
vaniu a (kvantitativnym) vztahom medzi Struktirou a aktivitou

[(QSAR)].

4.  Komisia vykond preskimanie priloh I, IV a V do 1. jina 2008
s cielom pripadne navrhnit’ ich zmeny a doplnenia v stlade s postupom
uvedenym v ¢lanku 131.

5. Do 1. decembra 2008 Komisia uskuto¢ni preskimanie prilohy
XIII, aby posudila primeranost’ kritérii identifikacie latok, ktoré su
perzistentné, bioakumulativne a toxické alebo velmi perzistentné
a velmi bioakumulativne, s cielom navrhnut' jej pripadni zmenu
a doplnenie v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 133 ods. 4.
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6. Do 1. juna 2012 Komisia uskuto¢ni preskumanie, aby posudila, ¢i
je potrebné zmenit’ a doplnit’ rozsah pdsobnosti tohto nariadenia, aby sa
vyhlo prekryvaniu s inymi relevantnymi ustanoveniami SpoloCenstva.
Na zaklade uvedeného preskiimania moéze Komisia pripadne pripravit’
legislativny navrh.

7.  Beruc do uvahy najnovsi vyvoj vo vedeckych poznatkoch,
Komisia do 1. juna 2013 uskutoéni preskumanie, aby posudila, ¢i je
potrebné rozsirit' rozsah posobnosti ¢lanku 60 ods. 3 na latky identifi-
kované podla ¢lanku 57 pism. f) ako latky s vlastnostami endokrinnych
disruptorov (rozvracacov). Na zaklade uvedeného preskiimania moéze
Komisia pripadne pripravit' legislativny navrh.

8. Beruc do uvahy praktické skusenosti pri vykonavani clanku 33,
Komisia do 1. juna 2019 uskutoéni preskumanie, aby posudila, ¢i je
potrebné rozsirit rozsah posobnosti ¢lanku 33 na ostatné nebezpecné
latky. Na zaklade uvedeného preskiimania moze Komisia pripadne
pripravit’ legislativny navrh na rozSirenie rozsahu pdsobnosti predmetne;j
povinnosti.

9. 'V stlade s cielom podporovat’ testovacie metdody nevyuzivajice
zvierata a nahradit, znizit' pocet a zdokonalit' testovanie na zvieratach,
ktoré sa pozaduje podla tohto nariadenia, Komisia do 1. juna 2019
uskuto¢ni preskumanie poziadaviek testovania oddielu 8.7 prilohy
VIII. Na zéklade tohto preskiimania a s cielom zaruéit' vysokl troven
ochrany zdravia a zivotného prostredia méze Komisia navrhnit’ zmenu
a doplnenie v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 133 ods. 4.

Clénok 139

ZruSenie

Smernica 91/155/EHS sa zruSuje.

Smernice 93/105/ES a 2000/21/ES a nariadenia (EHS) ¢. 793/93 a (ES)
¢. 1488/94 sa zrusuju s ucinnostou od 1. jina 2008.

Smernica 93/67/EHS sa zruSuje s Uc¢innostou od 1. augusta 2008.
Smernica 76/769/EHS sa zrusuje s ucinnostou od 1. juna 2009.

Odkazy na zrusené akty sa vykladaju ako odkazy na toto nariadenie.

Clanok 140
Zmena a doplnenie smernice 1999/45/ES

Clénok 14 smernice 1999/45/ES sa vypusta.

Clanok 141

Nadobudnutie ti¢innosti a uplatfiovanie

1. Toto nariadenie nadobudne uc¢innost’ 1. jina 2007.

2. Hlavy IL, 111, V, VI, VII, XI a XII, ako aj ¢lanky 128 a 136 sa
uplatitujii od 1. jina 2008.

3. Clanok 135 sa uplatiiuje od 1. augusta 2008.
4.  Hlava VIII a priloha XVII sa uplatiiujii od 1. jina 2009.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitel'né vo
vsetkych Clenskych Statoch.
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PRILOHA 1

PRILOHA 1I

PRILOHA 111

PRILOHA IV

PRILOHA V

PRILOHA VI

PRILOHA VII

PRILOHA VIII

PRILOHA IX

PRILOHA X

PRILOHA XI

PRILOHA XII

PRILOHA XIII

PRILOHA X1V

PRILOHA XV
PRILOHA XVI

PRILOHA XVII

ZOZNAM PRILOH

VSEOBECNE USTANOVENIA O HODNOTENI
LATOK A PRIPRAVE SPRAV O CHEMICKEJ
BEZPECNOSTI

POZIADAVKY NA  ZOSTAVENIE
BEZPECNOSTNYCH UDAJOV

KARIET

KRITERIA PRE LATKY REGISTROVANE V MNOZ-
STVACH OD 1 DO 10 TON

VYNIMKY Z REGISTRACNE] POVINNOSTI
V SULADE S CLANKOM 2 ODS. 7 PiSM. a)

VYNIMKY Z REGISTRACNE] POVINNOSTI
V SULADE S CLANKOM 2 ODS. 7 PiSM. B)

POZIADAVKY NA INFORMACIE UVEDENE

Vv CLANKU 10

STANDARDNE POZIADAVKY NA INFORMA-
CIEPRE LATKY VYRABANE ALEBO DOVAZANE
V MNOZSTVACH OD 1 TONY

STANDARDNE POZIADAVKY NA INFORMACIE
PRE LATKY VYRABANE ALEBO DOVAZANE
V MNOZSTVACH OD 10 TON

STANDARDNE POZIADAVKY NA INFORMA-
CIEPRE LATKY VYRABANE ALEBO DOVAZANE
V MNOZSTVACH OD 100 TON

STANDARDNE POZIADAVKY NA INFORMA-
CIEPRE LATKY VYRABANE ALEBO DOVAZANE
V MNOZSTVACH OD 1000 TON

VSEOBECNE PRAVIDLA PRISPOSOBENIA STAN-
DARDNEHO TESTOVACIEHO REZIMU USTANO-
VENEHO V PRILOHACH VII AZ X

VSEOBECNE USTANOVENIA PRE NASLEDNYCH
UZIVATELOV 0] HODNOTENI LATOK
A PRIPRAVE SPRAV O CHEMICKEJ BEZPEC-
NOSTI

KRITERIA IDENTIFIKACIE PERZISTENTNYCH,
BIOAKUMULATIVNYCH A TOXICKYCH LATOK
A VELEMI PERZISTENTNYCH A VEIMI BIOAKU-
MULATIVNYCH LATOK

ZOZNAM LATOK PODLIEHAJUCICH AUTORI-
ZACII

DOKUMENTACIE
SOCIALNO-EKONOMICKA ANALYZA
OBMEDZENIA VYROBY, UVADZANIA NA TRH

A POUZIVANIA URCITYCH NEBEZPECNYCH
LATOK, ZMESI A VYROBKOV
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PRILOHA 1

VSEOBECNE USTANOVENIA O HODNOTENI LATOK A PRiPRAVE

0.2.

0.3.

0.4.

0.5.

SPRAV O CHEMICKEJ BEZPECNOSTI

UVOD

Ugelom tejto prilohy je ustanovit, ako maji vyrobcovia a dovozcovia
posudzovat’ a dokumentovat’, ze rizika vyplyvajice z latky, ktort vyra-
baju alebo dovazajt, sa pocas vyroby a ich vlastného pouzitia primerane
kontroluju a Ze ostatni uzivatelia na nizSich urovniach dodavatel'ského
retazca mozu tieto rizika primerane kontrolovat. Tato priloha prispdso-
bena podl'a potreby sa uplatiiuje aj na vyrobcov a dovozcov vyrobkov,
od ktorych sa pozaduje vykonat ako stcast’ registracie hodnotenie
chemickej bezpec€nosti.

Hodnotenie chemickej bezpe€nosti pripravi jedna alebo viac sposobilych
0s0b, ktoré maji primerané skiisenosti a absolvovali prislusné skolenie
vratane doskolenia.

Hodnotenie chemickej bezpecnosti vyrobcu sa tyka vyroby latky a vset-
kych identifikovanych pouziti. Hodnotenie chemickej bezpecnosti latky
dovozcu sa tyka vSetkych identifikovanych pouziti. Hodnotenie
chemickej bezpecnosti zvazi pouzitie latky ako takej (vratane vsetkych
velkych necistot a prisad), latky v M3 zmesi € alebo vo vyrobku,
ako st vymedzené v identifikovanych pouzitiach. Hodnotenie zohl'adnuje
vsetky Stadia zivotného cyklu latky vyplyvajuce z vyroby a identifikova-
nych pouziti. Hodnotenie chemickej bezpecnosti sa zaklad4 na porovnani
moznych nepriaznivych ucéinkov latky so znamou alebo oddvodnene
predpokladanou expoziciou ¢loveka a/alebo zivotného prostredia danej
latke po zohladneni vykonavanych a odporti¢anych opatreni manazmentu
rizika a prevadzkovych podmienok.

Latky, ktorych fyzikalno-chemické, toxikologické a ekotoxikologické
vlastnosti st pravdepodobne podobné alebo maju podobné vlastnosti
v dosledku Struktirnej podobnosti, mozno povazovat za skupinu alebo
kategoriu“ latok. Ak sa vyrobca alebo dovozca domnieva, ze hodnotenie
chemickej bezpecnosti vykonané pre jednu latku staci na posudenie
a zdokumentovanie, Ze rizikd vyplyvajuce z inej latky alebo zo skupiny
alebo ,kategorie” latok sa primerane kontroluji, potom mdze toto hodno-
tenie chemickej bezpecnosti pouzit' na int latku alebo skupinu, alebo
,kategoriu® latok. Vyrobca alebo dovozca k tomu predlozi zdovodnenie.

Hodnotenie chemickej bezpecnosti vychaddza z informacii o latke, ktoré
sa nachadzaju v technickej dokumentécii, a z inych dostupnych a rele-
vantnych informécii. Vyrobcovia alebo dovozcovia, ktori predkladaju
navrhy na testy v stlade s prilohami IX a X, to uveda v prislusnych
Castiach spravy o chemickej bezpecnosti. Zahtnaju sa aj dostupné infor-
macie z postudeni vykonanych v ramci inych medzinarodnych a narod-
nych programov. Ak je to mozné a vhodné, hodnotenie vykonané podl'a
pravnych predpisov Spolocenstva (napr. hodnotenie rizik vykonané
podl'a nariadenia (EHS) ¢. 793/93) sa berie do tvahy pri tvorbe spravy
o chemickej bezpecnosti a je v nej zohladnené. Odchylky od tychto
postdeni sa musia zdovodnit.

Medzi informacie, ktoré sa bera do uvahy, teda patria informacie tyka-
juce sa nebezpeCenstva latky, expozicie vyplyvajucej z vyroby alebo
dovozu, identifikovanych pouziti latky, prevadzkovych podmienok a opat-
reni manazmentu rizik uplatiovanych alebo odporacanych naslednym
uzivatel'om.
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V sulade s oddielom 3 prilohy XI sa v niektorych pripadoch nemusia
ziskavat’" chybajuce informacie, pretoze opatrenia manazmentu rizik
a prevadzkové podmienky, ktoré st potrebné na kontrolovanie dobre
charakterizovaného rizika, mozu sta¢it’ aj na kontrolu ostatnych poten-
cialnych rizik, ktoré preto nie je nutné presne charakterizovat’.

Ak sa vyrobca alebo dovozca domnieva, Ze na vypracovanie svojej
spravy o chemickej bezpecnosti potrebuje d’alSie informacie a ze tieto
informacie mozno ziskat' len vykonanim testov podla prilohy IX alebo
X, predlozi navrh testovacej stratégie, v ktorom vysvetli, preco sa
domnieva, ze potrebuje dodatocné informacie, a zaznamend to v prislusnej
Casti spravy o chemickej bezpe€nosti. Pri ¢akani na vysledky dalSich
testov zaznamena do spravy o chemickej bezpecnosti a zahrnie do vypra-
covaného expozi¢ného scenara zavedené docasné opatrenia manazmentu
rizik a opatrenia, ktoré odporica naslednym uzivatelom, zamerané na
kontrolu rizik, ktoré sa skumaju.

VYM10

0.6.  Kroky v ramci hodnotenia chemickej bezpe¢nosti

0.6.1. Hodnotenie chemickej bezpecnosti vykonané vyrobcom alebo dovozcom
latky zahfna v sulade s prislusnymi oddielmi tejto prilohy tieto kroky 1
az 4:

1. Hodnotenie nebezpecenstva pre l'udské zdravie.

2. Hodnotenie nebezpecenstva vyplyvajiceho z fyzikdlnochemickych
vlastnosti pre 'udské zdravie.

3. Hodnotenie nebezpecenstva pre zivotné prostredie.
4. Hodnotenie PBT a vPvB.

0.6.2. 'V pripadoch uvedenych v bode 0.6.3 hodnotenie chemickej bezpecnosti
takisto zahfiia v sulade oddielmi 5 a 6 tejto prilohy tieto kroky 5 a 6:

5. Hodnotenie expozicie

5.1. Vypracovanie expozi¢nych scenarov (alebo pripadne zistenie
prislusnych kategorii pouzitia a expozicie).

5.2. Odhad expozicie.
6. Charakterizacia rizika.

0.6.3. Hodnotenie chemickej bezpecnosti zahfna v sulade s oddielmi 5 a 6 tejto
prilohy aj kroky 5 a 6, ak nasledkom krokov 1 az 4 vyrobca alebo
dovozca posudi latku ako PBT alebo vPvB alebo usudi, ze tato latka
spiha kritéria ktorejkol'vek z tychto tried nebezpetnosti alebo kategorii
nebezpecnosti ustanovenych v prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008:

a) triedy nebezpecnosti 2.1 az 2.4, 2.6 a 2.7, typy A a B triedy 2.8,
triedy 2.9, 2.10, 2.12, kategorie 1 a 2 triedy 2.13, kategérie 1 a 2
triedy 2.14, typy A az F triedy 2.15;

b) triedy nebezpecnosti 3.1 az 3.6, 3.7: nepriaznivé ucinky na pohlavné
funkcie a plodnost’ alebo vyvoj, 3.8: Gc¢inky iné ako narkotické, 3.9
a 3.10;

c) trieda nebezpecnosti 4.1;

d) trieda nebezpecnosti 5.1.
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VYM10
0.6.4. Zhrnutie vSetkych relevantnych informacii pouzitych pri plneni uvede-
nych bodov sa uvadza v prislusnej Casti spravy o chemickej bezpecnosti
(oddiel 7).
vel
0.7. Hlavnym prvkom casti spravy o chemickej bezpecnosti tykajicej sa

expozicie je opis expoziénych scenarov uplathovanych vyrobcom pri
vyrobe, vyrobcom alebo dovozcom pri vlastnom pouziti a scenarov,
ktoré vyrobca alebo dovozca odporuca uplatiiovat’ na identifikované
pouzitia.

Expozi¢ny scenar je sibor podmienok, ktoré opisuju, ako sa latka vyraba
alebo pouziva pocas svojho zivotného cyklu a ako vyrobca alebo
dovozca kontroluje alebo odporuca naslednym uzivatelom kontrolovat’
expoziciu 0s6b alebo zivotného prostredia. Tieto subory podmienok
obsahuju opis opatreni manazmentu rizik aj prevadzkovych podmienok,
ktoré vyrobca alebo dovozca uplatiuje alebo odporuca uplatiovat’
naslednym uzivatelom.

Ak sa latka uvadza na trh, prislusné expozi¢né scenare vratane opatreni
manazmentu rizik a prevadzkovych podmienok sa zahrnti do prilohy ku
karte bezpe€nostnych udajov v sulade s prilohou II.

0.8. Uroveit podrobnosti vyzadovana pri opise expozi¢ného scenira sa
v jednotlivych pripadoch znacne 1isi v zavislosti od pouzitia latky, jej
nebezpecnych vlastnosti a mnozstva informacii, ktoré ma vyrobca alebo
dovozca k dispozicii. Expozi¢né scenare moézu opisovat’ vhodné opat-
renia manazmentu rizik pre niekol’ko jednotlivych procesov alebo pouziti
latky. Jeden expozi¢ny scendr preto moze pokryvat Siroka Skalu
procesov alebo pouziti. Expoziéné scenare pokryvajice Siroka skalu
procesov alebo pouziti sa mézu oznacovat ako expozicné kategorie.
Dalsie odkazy na expoziény scenar v tejto prilohe a v prilohe II zahfiiaja
aj expozicné kategoérie, ak s vypracované.

0.9. Ak nie st v stlade s prilohou XI potrebné Ziadne informdcie, tato skutoc-
nost’ sa uvedie v prislusnej Casti spravy o chemickej bezpecnosti a uvedie
sa odkaz na zdévodnenie v technickej dokumentacii. Skutoénost’, Ze sa
nevyzaduju ziadne informacie, sa uvedie aj v karte bezpecnostnych
udajov.

0.10. 'V suvislosti s konkrétnymi ucinkami, ako napriklad poskodzovanie
ozonovej vrstvy, potencial tvorby fotochemického ozonu, silny zapach
a znecistenie, pre ktoré st postupy uvedené v oddieloch 1 az 6 neusku-
tocnitelné, sa rizika spojené s tymito ucinkami posudzuju individualne
a vyrobca alebo dovozca zahrnie do spravy o chemickej bezpecnosti
uplny opis a odovodnenie tohto postidenia a zhrnie ho v karte bezpec-
nostnych udajov.

0.11.  Pri hodnoteni rizika pouzivania jednej alebo viacerych latok zaclenenych
do Specidlnej»> M3 zmesi € (napriklad zliatiny) sa zohladni spdsob,
akym su tieto zlozky viazané v chemickej matrici.

0.12. 'V pripade, ze metodika opisana v tejto prilohe nie je vhodna, v sprave
o chemickej bezpecnosti sa podrobne vysvetli a odovodni alternativna
metodika.
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0.13.  Cast’ A spravy o chemickej bezpetnosti obsahuje vyhlasenie, Ze vyrobca
alebo dovozca uplatiiuje opatrenia manazmentu rizik uvedené v prislus-
nych expozi¢nych scenaroch na vlastné pouzitia vyrobcu alebo dovozcu
a ze expoziéné scenare pre identifikované pouzitia su v karte bezpec¢nost-
nych udajov oznamené vsetkym distriblitorom a naslednym uzivatel'om.

1. POSUDENIE NEBEZPECNOSTI PRE ZDRAVIE LUDI
1.0. Uvod

VYM10
1.0.1. Cielom hodnotenia nebezpeCenstva pre l'udské zdravie je klasifikovat
latky v sulade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008 a odvodit’ Grovne expo-
zicie, nad ktoré by uz ludia nemali byt vystaveni danej latke. Tato
uroven expozicie je zndma ako odvodend hladina, pri ktorej nedochadza
k ziadnym uc¢inkom (d’alej len ,,DNEL®).

1.0.2. Hodnotenie nebezpecenstva pre I'udské zdravie pozostava z toxikokinetic-
kého profilu (t. j. absorpcie, metabolizmu, distribucie a eliminacie) latky
a tychto skupin ucinkov:

1. akuatne ucinky ako akutna toxicita, drazdivost’ a Zieravost’

2. senzibilizacia;

3. toxicita po opakovanej davke a

4. ucinky CMR (karcinogenita, mutagenita zarodo¢nych buniek a repro-
duk¢na toxicita).

Dalsie Gi¢inky sa posudzuju podla potreby na zéklade vietkych dostup-
nych informacii.

1.0.3. Posudenie nebezpeénosti zahfna tieto Styri kroky:

krok 1: Vyhodnotenie informacii o uc¢inkoch na organizmy okrem
¢loveka

krok 2: Vyhodnotenie informacii o uc¢inkoch na ¢loveka

krok 3: Klasifikdcia a oznaéenie

krok 4: Odvodenie DNEL.

1.0.4. Prvé tri kroky sa vykonavaju pre kazdy G¢inok, ku ktorému s dostupné
informacie, a zaznamenavaji sa do prislusného oddielu spravy
o chemickej bezpecnosti, a ak sa to pozaduje a je to v sulade s ¢lankom
31, zhrnt sa v karte bezpecnostnych tidajov pod Castami 2 a 11.

1.0.5. Pri kazdom ucinku, ku ktorému nie st k dispozicii prislusné informacie,
obsahuje prislusny oddiel vetu: ,,Tieto informacie nie st dostupné®.
Odovodnenie vratane odkazov na akékol'vek vykonané vyhladavanie
v literatire sa zahrnie do technickej dokumentacie.
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1.0.6. Krok 4 postdenia nebezpecnosti pre zdravie 'udi sa vykonava prostred-
nictvom integracie vysledkov z prvych troch krokov a uvadza sa
v prislusnej Casti spravy o chemickej bezpe¢nosti a je zhrnuty v karte
bezpecnostnych tdajov v Casti 8.1.

1.1. Krok 1: Vyhodnotenie informacii o u¢inkoch na organizmy okrem
¢loveka

1.1.1.  Vyhodnotenie informacii o u€inkoch na organizmy okrem c¢loveka
zahfna:

— urcenie nebezpecCenstva ucinku na zaklade vsetkych dostupnych
informacii o G¢inkoch na organizmy okrem c¢loveka,

— stanovenie vztahu kvantitativnej davky (koncentracie) a odozvy
(Gc¢inku).

1.1.2. Ak nemozno stanovit’ vztah kvantitativnej davky (koncentracie) a odozvy
(G¢inku), musi sa to zdovodnit’ a musi sa zahrnut’ semikvantitativna alebo
kvalitativna analyza. Napriklad pri akatnych G¢inkoch obyc¢ajne nemozno
stanovit’ vztah kvantitativnej davky (koncentracie) a reakcie (1¢inku) na
zaklade vysledkov testu vykonané¢ho v sulade s testovacimi metddami
ustanovenymi v nariadeni Komisie, ako sa uvadza v ¢lanku 13 ods. 3.
V takych pripadoch staci urcit, ¢i mé latka prirodzeni schopnost’ vyvo-
lavat’ ucinok a do akej miery.

VYM10

T 1.13. V skratke sa predstavia vSetky informacie o G¢inkoch na organizmy, iné
ako na c¢loveka, pouzité na hodnotenie konkrétneho u¢inku na l'udi a na
stanovenie vztahu medzi davkou (koncentraciou) a odpovedou (Gcin-
kom), ak je to mozné, tak formou tabulky alebo tabuliek, priCom sa
rozliSuji informacie ziskané in vitro, in vivo a ostatné. Pre dany tc¢inok
sa prislusné vysledky testov [napr. odhad akutnej toxicity (ATE), LD50,
NO(A)EL alebo LO(A)EL], podmienky testovania (napr. trvanie testu,
sposob podania) a iné relevantné informacie uvedu v medzinarodne uzna-
vanych meracich jednotkach.

1.1.4. Ak je k dispozicii jedna $tidia, potom sa pre fiu musi pripravit’ podrobny
suhrn $tadie. Ak existuje niekolko $tidii zaoberajicich sa tym istym
ucinkom, po zohladneni moznych premennych (napr. vykonanie, prime-
ranost’, vhodnost’ testovanych druhov, kvalita vysledkov atd’.) sa na
stanovenie DNEL zvy¢ajne pouzije $tudia alebo $tadie, z ktorych vyply-
vaju najvicsie obavy, a z danej Stadie alebo studii sa vypracuje podrobny
suhrn $tadie, ktory sa zahrnie ako sucast’ technickej dokumentacie.
Podrobné sthrny sa buda vyzadovat’ pre vsetky kl'iCové tdaje pouzité
v posudeni nebezpecnosti. Ak sa nepouzije Stidia alebo Stadie, z ktorych
vyplyvaju najvicsie obavy, tak sa to plne odévodni a zahrnie do tech-
nickej dokumentécie nielen pre pouziti $tidiu, ale aj pre vSetky Studie
urcili, alebo neurcili nebezpecenstva, je dolezité, aby sa zvazila validita
stadie.

1.2. Krok 2: Vyhodnotenie informacii o u¢inkoch na ¢loveka

Ak nie st k dispozicii ziadne informacie o ucinkoch na ¢loveka, tato cast’
obsahuje vyrok: K dispozicii nie st ziadne informacie o ucinkoch na
Cloveka. Ak su vSak informacie o ucinkoch na c¢loveka k dispozicii,
uvadzaju sa podl'a moznosti formou tabulky.
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1.3. Krok 3: Klasifikacia a ozna¢ovanie

1.3.1. Uvedie a zdovodni sa vhodna klasifikacia vypracovana podla kritérii
v nariadeni (ES) €. 1272/2008. Pripadne sa uvedu Specifické koncen-
traéné limity, ktoré st vysledkom uplatiiovania ¢lanku 10 nariadenia
(ES) ¢. 1272/2008 a ¢lankov 4 az 7 smernice 1999/45/EC, a pokial
nie su zahrnuté do cCasti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008,
zdovodnia sa.

Hodnotenie by malo vzdy zahffiat' vyhlisenie, & latka spiiia, alebo
nesph‘la kritéria uvedené v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008 na zatriedenie
do triedy nebezpecnosti karcinogenity kategorie 1A alebo 1B, mutagenity
pre zarodocné bunky kategérie 1A alebo 1B alebo reprodukénej toxicity
kategorie 1A alebo 1B.

1.3.2. Ak su informacie nedostatoéné na rozhodnutie o tom, ¢i by sa latka mala
klasifikovat’ pre konkrétnu triedu nebezpecnosti alebo kategériu nebez-
pecnosti, registrujuci uvedie a zdovodni nasledne prijaté kroky alebo
rozhodnutie.

1.4. Krok 4: Urcéenie DNEL

1.4.1. Na zéklade vysledkov z krokov 1 a 2 sa pre latku stanovi DNEL, ktora
zohladfiuje pravdepodobné sposoby, trvanie a frekvenciu expozicie.
» M10 Pre niektoré triedy nebezpeCnosti, najmd mutagenitu zarodoc-
nych buniek a karcinogenitu, dostupné informacie pravdepodobne
neumoznia stanovenie toxikologickej prahovej hodnoty a nasledné stano-
venie DNEL. « V pripade, Ze je to zdovodnené expoziénymi scenarmi,
moze stacit’ jedna DNEL. Ak sa vSak vezmu do vahy dostupné infor-
macie a expozi¢né scenare v oddiele 9 spravy o chemickej bezpecnosti,
pravdepodobne bude potrebné uréit’ rézne hodnoty DNEL pre kazda
relevantnii 'udsk(t populaciu (napr. pracovnici, spotrebitelia a [l'udia,
ktori moézu byt latke vystaveni nepriamo cez Zzivotné prostredie)
a pripadne aj pre isté podskupiny populacie (napr. deti, tehotné zeny)
a pre rozne spdsoby expozicie. Uvedie sa plné zdovodnenie, ktoré okrem
iného Specifikuje vyber pouzitych informacii, spésob expozicie (oralne,
dermalne, inhala¢ne), ako aj trvanie a frekvenciu vystavenia uc¢inkom
latky, pre ktora dana DNEL plati. Ak je pravdepodobné, ze sa vyskytne
viac ako jeden spdsob expozicie, potom sa DNEL stanovuje pre kazdy
sposob expozicie a pre expoziciu kombinovani zo vsetkych spdsobov.
Pri stanovovani urovne DNEL sa okrem iného berti do uvahy tieto
faktory:

a) neistota vyplyvajuca okrem inych Cinitel'ov aj z variability experimen-
talnych tdajov a z vnatrodruhovych a medzidruhovych rozdielov;

b) charakter a zavaznost’ ucinku;

c) senzitivita I'udskej (podskupiny) populécie, pre ktora platia kvantita-
tivne a/alebo kvalitativne informacie o expozicii.

1.4.2. Pokial nemozno DNEL urcit’, jasne sa to uvedie a plne zdovodni.

2. POSUDENIE FYZIKALNO-CHEMICKEHO NEBEZPECNOSTI
YM10

2.1. Ciel'om hodnotenia nebezpec€nosti, ktoré vyplyva z fyzikalnochemickych
vlastnosti, je klasifikovat’ latky v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008.
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YM10

2.2. Mozné ucinky na ludské zdravie sa hodnotia minimalne pre tieto fyzi-
kalno-chemické vlastnosti:

— vybusnost’,

— horlavost’,

— oxida¢ny potencial.

Ak st informéacie nedostatocné na rozhodnutie o tom, ¢i by sa latka mala
klasifikovat’ pre konkrétnu triedu nebezpecnosti alebo kategoriu nebez-
pecnosti, registrujuci uvedie a zdovodni nasledne prijaté kroky alebo
rozhodnutie.

2.3. Postudenie kazdého ucinku sa uvadza v prislusnej Casti spravy
o chemickej bezpec¢nosti (oddiel 7) a v pripade potreby a v stlade
s ¢lankom 31 sa zhrnie v karte bezpecnostnych tdajov pod Castami 2
ao.

2.4. Posudenie kazdej fyzikalno-chemickej vlastnosti obsahuje vyhodnotenie
prirodzenej schopnosti latky vyvolat' dany G¢inok na zéklade vyroby
a identifikovanych pouziti.

VYM10
2.5. Uvedie a zdovodni sa vhodna klasifikdcia vypracovana podla kritérii
v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008.

3. POSUDENIE NEBEZPECENSTVA PRE ZIVOTNE PROSTREDIE
3.0. Uvod

3.0.1. Cielom hodnotenia nebezpecnosti pre zivotné prostredie je klasifikovat
latky v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008 a stanovit' koncentraciu
latky, pod ktorou sa neocakava vyskyt nepriaznivych ucinkov v environ-
mentalnej sfére zaujmu. Tato koncentracia je znama ako predpokladana
koncentracia, pri ktorej nedochadza k ziadnym ucinkom (PNEC).

3.0.2. Postdenie nebezpecnosti pre zivotné prostredie zohl'adiiuje mozné Gcinky
na zivotné prostredie, ktoré tvori (1) vodna zlozka (vratane sedimentov),
(2) suchozemska zlozka a (3) ovzdusie, vratane moznych ucinkov, ktoré
sa mozu vyskytnit' (4) prostrednictvom akumuldcie v potravinovom
retazci. Okrem tohto sa zohladiuju aj mozné Ucinky na (5) mikrobiolo-
gickt aktivitu Cistiarenskych systémov odpadovych vod. Posudenie
ucinkov na kazdu z tychto piatich zloziek zivotného prostredia sa uvadza
v prislusnej Casti spravy o chemickej bezpecnosti (oddiel 7) a v pripade
potreby a v stlade s ¢lankom 31 sa zhrnie v karte bezpe¢nostnych tdajov
pod Castami 2 a 12.

3.0.3. Pre kazdu zlozku zivotného prostredia, ku ktorej nie su k dispozicii
informacie o ucinkoch, obsahuje prislusna cast’ vetu: ,,Tieto informacie
nie su k dispozicii.“. Odévodnenie vratane odkazov na akykol'vek lite-
rarny prieskum sa zahrnie do technickej dokumentacie. Pre kazdu zlozku
zivotného prostredia, ku ktorej st dostupné informacie, avSak vyrobca
alebo dovozca sa domnieva, Ze nie je potrebné vykonat’ postidenie nebez-
pecnosti, uvedie vyrobca alebo dovozca vprisluSnej casti spravy
o chemickej bezpe¢nosti (oddiel 7) zdovodnenie s odkazom na stvisiace
informacie a v pripade potreby a v stilade s ¢lankom 31 ho zhrnie v karte
bezpe¢nostnych udajov v Casti 12.
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3.0.4. Postdenie nebezpecnosti sa sklada z tychto troch krokov, ktoré sa ako
také jednoznacne urcia v sprave o chemickej bezpecnosti:

krok 1: Vyhodnotenie informacii

krok 2: Klasifikicia a oznaCovanie

krok 3: Odvodenie PNEC.

3.1 Krok 1: Vyhodnotenie informécii

3.1.1.  Vyhodnotenie vsetkych dostupnych informacii zahfna:

— identifikaciu nebezpecenstva zalozenu na vsetkych dostupnych infor-
maciach,

— stanovenie vztahu kvantitativnej davky (koncentracie) a odozvy
(0€inkuy).

3.1.2. Ak nemozno stanovit’ vztah kvantitativnej davky (koncentracie) a odozvy
(G¢inku), musi sa to zdévodnit’ a musi sa zahrnut’ semikvantitativna alebo
kvalitativna analyza.

3.1.3. 'V skratke sa predstavia vSetky informdacie pouzité na posudenie Gc¢inkov
na konkrétnu zlozku Zzivotného prostredia, ak je to mozné, tak formou
tabulky alebo tabuliek. Pre dany uc¢inok sa uvedu prislusné vysledky
testov (napr. LC50 alebo NOEC), testovacie podmienky (napr. trvanie
testu, sposob podania) a ostatné dolezité informacie v medzinarodne
uznavanych jednotkach merania.

3.1.4. 'V skratke sa predstavia vSetky informacie pouzité na posudenie environ-
mentalneho osudu latky, ak je to mozné, tak formou tabulky alebo
tabuliek. Pre dany G¢inok sa uvedu prislusné vysledky testov, testovacie
podmienky a ostatné dolezit¢ informacie v medzinarodne uznavanych
jednotkach merania.

3.1.5. Ak je k dispozicii jedna $tadia, potom sa pre fiu musi pripravit podrobny
suhrn $tadie. Ak existuje niekolko $tidii zaoberajicich sa tym istym
ucinkom, na vyvodenie zaverov sa pouzije Studia alebo studie, z ktorych
vyplyvaju najvécsie obavy, a z danej Stadie alebo stadii sa vypracuje
podrobny suhrn $tadie, ktory sa zahrnie ako stcast’ technickej dokumen-
tacie. Podrobné suhrny sa budi vyzadovat' pre vsetky klicové tdaje
pouzité v postdeni nebezpecnosti. Ak sa nepouzije Stadia alebo Stidie,
z ktorych vyplyvaju najvécsie obavy, tak sa to plne odovodni a zahrnie
do technickej dokumentacie nielen pre pouzita §tadiu, ale aj pre vsetky
stadie, ktoré dosahuju vécsie obavy ako pouzita stadia. Pri latkach, pre
ktoré dostupné Stidie neuvadzaju ziadne nebezpelenstva, sa vykona
celkové postdenie validity vsetkych studii.

3.2. Krok 2: Kilasifikacia a oznacenie

VYM10
T 3.2.1. Uvedie a zdovodni sa vhodné Klasifikacia vypracovana podla kritérii
v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008. Uvadza sa kazdy M-faktor, ktory je
vysledkom uplatiiovania ¢lanku 10 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008, a pokial’
nie je zahrnuty do casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008,
zdovodni sa.

3.2.2. Ak su informacie nedostatoéné na rozhodnutie o tom, ¢i by sa latka mala
klasifikovat’ pre konkrétnu triedu nebezpecnosti alebo kategériu nebez-
pecnosti, registrujuci uvedie a zdoévodni nasledne prijaté kroky alebo
rozhodnutie.
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3.3. Krok 3: Uréenie PNEC

3.3.1. Na zaklade dostupnych informacii sa stanovi PNEC pre kazdu zlozku
zivotného prostredia. PNEC sa moze vypocitat’ pouzitim vhodného
hodnotiaceho faktora na hodnoty Gcinku (napr. LC50 alebo NOEC).
Hodnotiaci faktor vyjadruje rozdiel medzi hodnotami ucinkov odvode-
nymi pre obmedzeny pocet druhov z laboratérnych testov a hodnotou
PNEC pre dani zlozku Zivotného prostredia (*).

3.3.2. Pokial' nemozno PNEC odvodit, jasne sa to uvedie a plne zdévodni.

4. POSUDENIE PBT A vPvB
4.0. Uvod

4.0.1. Cielom hodnotenia PBT a vPvB je uréit, &i latka spiiia kritéria uvedené
v prilohe XIII, a ak ano, charakterizovat’ potencialne emisie tejto latky.
Postdenie nebezpecnosti v stlade s oddielmi 1 a 3 tejto prilohy, ktoré sa
zaobera vSetkymi dlhodobymi t¢inkami, a odhad dlhodobej expozicie
ludi a zivotného prostredia, ako sa vykonava v sulade s oddielom 5
(posudenie expozicie) krokom 2 (odhad expozicie), nemozno vykonat’
s dostatoénou spolahlivostou pre latky, ktoré spinajia kritéria PBT
a vPvB v prilohe XIII. Preto sa vyzaduje samostatné posudeniec PBT
a vPvB.

4.0.2. Posudeniec PBT a vPvB sa sklada z tychto dvoch krokov, ktoré sa
v tomto zmysle jasne urCia v Casti B oddiele 8 spravy o chemickej
bezpecnosti:

krok 1: Porovnanie s Kritériami

krok 2: Charakterizacia emisii.

Posudenie sa zhrnie aj v karte bezpecnostnych udajov v casti 12.

YM10
4.1. Krok 1: Porovnanie s Kritériami

Této Cast’ postdenia PBT a vPvB zahffia porovnanie dostupnych infor-
macii s kritériami uvedenymi v oddiele 1 prilohy XIII a vyhlasenie, ¢i
latka spiha, alebo nespifia tieto kritéria. Toto posudenie sa vykona
v stlade s ustanoveniami uvodnej Casti prilohy XIII, ako aj oddielov 2
a 3 prilohy XIII

4.2. Krok 2: Charakteristika emisii

Ak latka spihia uvedené kritéria alebo pokial’ sa povazuje za PBT alebo
vPvB podla registracného zoznamu, charakterizacia emisii sa vykona tak,
aby pokryla prislusné Casti posudenia expozicie, ako sa uvadza v oddiele
5. Obsahuje najméd odhad mnozstva latky uvolnenej do réznych zloziek
zivotného prostredia pocas vsetkych ¢innosti vykonavanych vyrobcom
alebo dovozcom a pocas vSetkych identifikovanych pouziti a urcenie
pravdepodobnych sposobov expozicie I'udi alebo zivotného prostredia
uc¢inkom danej latky.

(") Vo vseobecnosti plati, ze ¢im rozsiahlejsie udaje a dlhsie trvanie testov, tym mensi je
stupen neistoty a vel’kost hodnotiaceho faktora. Hodnotiaci faktor s hodnotou 1 000 sa
z druhov predstavujucich rézne trofické Grovne a faktor s hodnotou 10 sa aplikuje na
najniz§iu z troch dlhodobych hodnét NOEC odvodenych z druhov predstavujucich rozne
trofické urovne.
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5.1
S5.1.1.

POSUDENIE EXPOZICIE
Uvod

Cielom posudenia expozicie je urobit’ kvantitativny alebo kvalitativny
odhad davky/koncentracie latky, ktorej st alebo moézu byt vystaveni
I'udia alebo Zzivotné prostredie. Postidenie zohl'adnuje vSetky Stadia zivot-
ného cyklu latky vyplyvajuce z vyroby a identifikovanych pouziti a vzt'a-
huje sa na vSetky expozicie, ktoré sa mézu tykat’ nebezpecenstiev urce-
nych v oddieloch 1 az 4. Postidenie expozicie sa sklada z tychto dvoch
krokov, ktoré sa v tomto zmysle jasne urCia v sprave o chemickej
bezpecnosti:

Krok 1: Vytvorenie expozi¢nych scenarov alebo vytvorenie prislusnych
kategorii pouzitia a expozi¢nych kategorii.

Krok 2: Odhad expozicie.

Ak sa to vyzaduje a je to v stlade s ¢lankom 31, expozi¢ny scenar sa
zahrnie aj do prilohy ku karte bezpe¢nostnych tdajov.

Krok 1: Vypracovanie expozi¢nych scenarov

Vytvoria sa expozi¢né scenare, ako st opisané v oddieloch 0.7 a 0.8.
Expozi¢né scendre st jadrom procesu vykonavania hodnotenia chemicke;j
bezpecnosti. Proces hodnotenia chemickej bezpecnosti moze byt iteracny.
Prvé posudenie bude zalozené na pozadovanom minime a vsetkych
dostupnych informaciach o nebezpecenstve a na odhade expozicie,
ktory zodpoveda pociatoénym predpokladom o prevadzkovych podmien-
kach a opatreniach manazmentu rizika (pociatony expozi¢ny scenar). Ak
tieto pociatocné predpoklady vedu k charakterizacii rizika, ktora nazna-
Cuje, ze rizika nie su primerane kontrolované pre zdravie l'udi a zivotné
prostredie, potom je potrebné vykonat iteracny proces so zmenou
jedného alebo viacerych faktorov v posudeni nebezpecnosti alebo expo-
zicie s cielom preukdzat primerant kontrolu. Spresnenie posudenia
nebezpecenstva si méze vyzadovat vytvorenie dodato¢nych informacii
o nebezpecenstve. Spresnenie postdenia expozicie moze zahinat’ vhodnu
zmenu prevadzkovych podmienok alebo opatreni manazmentu rizika
v expozi¢nom scendri alebo presnejSi odhad expozicie. Expozi¢ny scenar
vyplyvajuci z konecnej iterdcie (konecny expozicny scendr) sa zahrnie do
spravy o chemickej bezpecnosti a pripoji sa ku karte bezpecnostnych
udajov v sulade s ¢lankom 31.

Konecny expozicny scenar sa uvedie v prislusnej Casti spravy o chemicke;j
bezpecnosti a zahrnie sa do prilohy ku karte bezpec¢nostnych tdajov
pomocou vhodného stru¢ného nadpisu uvadzajiceho strucny vseobecny
opis pouzitia, ktory je v sulade s tymi, ktoré¢ uvadza oddiel 3.5 prilohy
VI. Expozi¢né scendre pokryvaji akukol'vek vyrobu v Spolocenstve
a vsetky identifikované pouzitia.

Expozi¢ny scendr v pripadoch, ak to prichddza do uvahy, obsahuje
predovsetkym opis:

prevadzkovych podmienok

— zahrnutych procesov vratane fyzikalnej formy, v akej sa latka vyraba,
spracuva a/alebo pouziva,

— <cinnosti pracovnikov v stvislosti k spdsobu a trvaniu a frekvencii ich
vystavenia G¢inkom danej latky,
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5.1.2.

5.2.
5.2.1.

52.2.

5.23.

5.24.

— <cinnosti spotrebitelov a trvania a frekvencie ich vystavenia u¢inkom
danej latky,

— trvania a frekvencie emisii latky do rdznych zloziek zivotného
prostredia a systémov na Cistenie odpadovych vod a jej zriedenia
v prijimajucej zlozke Zivotného prostredia,

opatreni manazmentu rizik

— opatreni manazmentu rizik zameranych na znizenie alebo zabranenie
priamej alebo nepriamej expozicie I'udi (vratane pracovnikov a spot-
rebitel'ov) a rozliénych zloziek zivotného prostredia danej latke,

— opatreni nakladania s odpadom zameranych na znizenie alebo zabra-
nenie expozicie l'udi a zivotného prostredia vplyvom latky pocas
zneskodnovania a/alebo recyklacie odpadu.

Ak sa vyrobca, dovozca alebo nasledny uzivatel’ uchddza o autorizaciu na
konkrétne pouzitie, expozi¢né scenare sa musia vyhotovit len na toto
pouzitie a nasledné kroky zivotného cyklu.

Krok 2: Odhad expozicie

Expozicia sa odhaduje pre kazdy vypracovany expozi¢ny scenar a uvadza
sa v prislusnej Casti spravy o chemickej bezpecnosti, a ked sa to poza-
duje a je to v stlade s ¢lankom 31, zhrnie sa v prilohe ku karte bezpec-
nostnych tdajov. Odhad expozicie obsahuje tri prvky: (1) odhad emisii,
(2) postudenie osudu chemikalie a jej ciest a (3) odhad Grovni expozicie.

Odhad emisii zvazi emisie zo vSetkych relevantnych casti Zivotného
cyklu latky vyplyvajucich z vyroby a kazdého z identifikovanych pouziti.
Stadia zivotného cyklu vyplyvajice z vyroby latky pokryvaju v pripa-
doch, ak to prichadza do Gvahy aj $tadium odpadu. Stidia Zivotného
cyklu vyplyvajuce z identifikovanych pouziti pokryvaji v pripadoch,
ak to prichadza do uvahy, aj zivotnost vyrobkov a Stadium odpadu.
Odhad emisii sa uskutoénuje za predpokladu, Zze sa zaviedli opatrenia
manazmentu rizika a prevadzkové podmienky opisané v expozi¢nom
scenari.

Vykona sa charakteristika moznych rozkladnych, transformacnych alebo
reakénych procesov a odhad environmentalnej distribticie a osudu.

Odhad urovne expozicie sa vykona pre vsetky I'udské populacie (pracov-
nici, spotrebitelia a osoby s pravdepodobnostou nepriamej expozicie
prostrednictvom zivotného prostredia) a zlozky zivotného prostredia,
pre ktoré je expozicia znama alebo odovodnene predpokladatelna. Riesi
sa kazdy relevantny sposob expozicie 'udi (inhalacnd, oralna, dermalna
alebo kombinovana cez vsetky sposoby a zdroje expozicie). Pri tychto
odhadoch sa prihliada aj na priestorové a Casové varidcie expozicnej
schémy. Pri odhade expozicie sa prihliada najméa na:

— adekvatne merané reprezentativne udaje o expozicii,
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5.2.5.

6.2.

6.3.

— vSetky vicsie necistoty a prisady v latke,

— mnozstvo, v akom sa dana latka vyraba a/alebo dovaza,

— mnozstvo pre kazdé identifikované pouzitie,

— zavedeny alebo odporti¢any manazment rizik vratane stupiia kontroly,

— trvanie a frekvenciu expozicie podla prevadzkovych podmienok,

— dinnosti pracovnikov v stvislosti s procesmi a trvanie a frekvenciu
ich expozicie G¢inkom latky,

— Cinnosti spotrebitelov a trvanie a frekvenciu ich expozicie Gc¢inkom
latky,

— trvanie a frekvenciu emisii latky do roznych zloziek zivotného
prostredia a jej zriedenie v prijimajicej zlozke Zivotného prostredia,

— fyzikalno-chemické vlastnosti latky,

— produkty transforméacie a/alebo degradacie,

— mozné spdsoby expozicie a potencialnu absorpciu u ludi,

— mozné cesty vstupu do zivotného prostredia a distribticiu a degradaciu
a/alebo transformaciu (pozri tiez oddiel 3 krok 1),

— rozsah (geograficky) expozicie,

— uvolnenie/migraciu latky v zavislosti od matrice.

Ak su k dispozicii adekvatne namerané reprezentativne Gidaje o expozicii,
pri vykonavani posudenia expozicie sa im venuje osobitna pozornost. Na
odhad trovni expozicii mozno pouzit’ vhodné modely. Mozno prihliadat’
aj na prislusné udaje z monitorovania latok s analogickym pouzitim
a schémami expozicie alebo s analogickymi vlastnost'ami.

CHARAKTERIZACIA RIZIKA

Charakterizacia rizika sa vykona pre kazdy expozi¢ny scenar a uvedie sa
v prislusnej Casti spravy o chemickej bezpecnosti.

Charakterizacia rizika zohladfuje l'udské populacie (vystavené ako
pracovnici, spotrebitelia alebo nepriamo prostrednictvom Zivotného
prostredia a v pripade potreby aj ich kombinacii) a zlozky zivotného
prostredia, pri ktorych je vystavenie Gc¢inkom latky zname alebo sa
odovodnene predpoklada, pricom sa vychadza z predpokladu, ze sa vyko-
navaju opatrenia manazmentu rizik opisané v oddiele 5 expozi¢ného
scenara. Okrem toho sa prostrednictvom integracie vysledkov pre celkové
uvolfiovanie, emisie a straty zo vSetkych zdrojov do vsetkych prislusnych
zloziek zivotného prostredia preskima celkové environmentalne riziko
sposobené latkou.

Charakterizacia rizika pozostava z:

— porovnania expozicie kazdej l'udskej populacie, o ktorej sa vie, ze
u nej doslo alebo moze dojst’ k expozicii s prislusSnou DNEL,

— porovnania predpokladanych environmentalnych koncentracii v kazdej
zlozke zivotného prostredia s hodnotami PNEC a

— posudenia pravdepodobnosti a zavaznosti udalosti, ku ktorej dochadza
v dosledku fyzikalno-chemickych vlastnosti latky.
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6.4. 'V kazdom expozi¢nom scenari sa riziko pre ludi a zivotné prostredie
moze povazovat’ za primerane kontrolované pocas zivotného cyklu latky,
ktory vyplyva z vyroby alebo identifikovanych pouziti, ak:

— urovne expozicie odhadnuté v oddiele 6.2 neprekracuji prislusna
DNEL alebo PNEC, ako boli uréené v oddieloch 1 a 3, a

— pravdepodobnost’ a zdvaznost’ udalosti, ku ktorej dochadza v dosledku
fyzikalno-chemickych vlastnosti latky, ako sa urcili v oddiele 2, je
zanedbatel'na.

6.5.  Pri tych ucinkoch na l'udi a tych zlozkéach Zzivotného prostredia, pre ktoré

nebolo mozné ur¢it DNEL alebo PNEC, sa vykona kvalitativne posu-
denie pravdepodobnosti, Ze sa zabrani uc¢inkom pri dodrzani expozi¢ného
scenara.
Pri latkach, ktoré spliiaju kritéria PBT a vPvB, vyrobca alebo dovozca
pouzije informacie ziskané v oddiele 5 kroku 2 na to, aby vo svojej
prevadzke vykonaval a naslednym uzivatelom odporucal opatrenia
manazmentu rizika, ktoré minimalizuji expoziciu a vystavenie emisiam
l'udi alebo zivotného prostredia pocas celého zivotného cyklu latky, ktory
vyplyva z jej vyroby alebo identifikovanych pouziti.

7. FORMAT SPRAVY O CHEMICKEJ BEZPECNOSTI
Sprava o chemickej bezpecnosti obsahuje ticto Casti:

FORMAT SPRAVY O CHEMICKEJ BEZPECNOSTI
CAST A
1. ZHRNUTIE OPATRENI MANAZMENTU RIZIKA
2. VYHLASENIE O VYKONAVANI OPATRENI MANAZMENTU
RIZIKA
3. VYHLASENIE O OZNAMOVAN[ OPATRENI MANAZMENTU
RIZIKA
CAST B
1. IDENTIFIKACIA LATKY A JEJ FYZIKALNYCH A CHEMICKYCH
VLASTNOST]
2. VYROBA A POUZITIA
2.1.  Vyroba
2.2. ldentifikované pouzitia
2.3.  Neodportcané pouzitia
3. KLASIFIKACIA A OZNACENIE
4. VLASTNOSTI ENVIRONMENTALNEHO OSUDU

4.1. Degradacia
4.2. Distribtcia latky v zivotnom prostredi
4.3. Bioakumulacia

4.4. Sekundarne znecistenie
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FORMAT SPRAVY O CHEMICKEJ BEZPECNOSTI

POSUDENIE NEBEZPECNOSTI PRE ZDRAVIE [UDI
5.1. Toxikokinetika (absorpcia, metabolizmus, distriblcia a odstranenie)
5.2. Akutna toxicita

5.3. Drazdivost’

5.4. Zieravost

5.5. Senzibilizacia

5.6. Toxicita po opakovanych davkach

5.7. mutagenita zarodo¢nych buniek

5.8. Karcinogenita

5.9. Reprodukéna toxicita

5.10. Iné ucinky
5.11. Odvodenie DNEL

POSUDENIE NEBEZPECNOSTI PRE DUDSKEHO ZDRAVIE
Z HEADISKA FYZIKALNO-CHEMICKYCH VLASTNOSTI

6.1.  VybusSnost’
6.2. Horlavost’
6.3. Oxidacny potencial

POSUDENIE NEBEZPECNOSTI PRE ZIVOTNE PROSTREDIE

7.1. Vodné prostredie (vratane sedimentov)

7.2. Terestrialne prostredie

7.3.  Ovzdusie

7.4. Mikrobiologicka aktivita v systémoch ¢istenia odpadovych vod

POSUDENIE PBT A vPvB
POSUDENIE EXPOZICIE
9.1.  (Nazov 1. expozi¢ného scenara)

9.1.1. Expozi¢ny scendr

9.1.2. Postdenie expozicie
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FORMAT SPRAVY O CHEMICKEJ BEZPECNOSTI

9.2.  (Nézov 2. expozi¢ného scenara)
9.2.1. Expozi¢ny scendr
9.2.2. Postdenie expozicie
(atd’)
10. CHARAKTERIZACIA RIZIKA
10.1. (Nazov 1. expozi¢ného scenara)
10.1.1. Zdravie l'udi

10.1.1.1. Pracovnici
10.1.1.2. Spotrebitelia

10.1.1.3. Nepriama expozicia I'udi prostrednictvom Zivot-
ného prostredia

10.1.2. Zivotné prostredie
10.1.2.1. Vodné prostredie (vratane sedimentov)
10.1.2.2. Terestrialne prostredie

10.1.2.3. Ovzdusie

10.1.2.4. Mikrobiologicka aktivita v systémoch Cistenia
odpadovych vod

10.2. (Nazov 2. expozicného scenara)
10.2.1. Zdravie l'udi

10.2.1.1. Pracovnici
10.2.1.2. Spotrebitelia

10.2.1.3. Nepriama expozicia l'udi prostrednictvom zivot-
ného prostredia

10.2.2. Zivotné prostredie
10.2.2.1. Vodné prostredie (vratane sedimentov)
10.2.2.2. Terestrialne prostredie

10.2.2.3. Ovzdusie

10.2.2.4. Mikrobiologicka aktivita v systémoch Cistenia
odpadovych vod

(atd”.)

10.x. Celkova expozicia (kombinacia vsetkych relevantnych zdrojov
emisii/uvolneni)

10.x.1. Zdravie I'udi (kombinacia vSetkych sposobov expozicie)

10.x.1.1.

10.x.2. Zivotné prostredie (kombinacia vietkych zdrojov emisii)

10.x.2.1.
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VY M32
PRILOHA II

POZIADAVKY NA ZOSTAVENIE KARIET BEZPECNOSTNYCH

UDAJOV
CAST A
0.1. Uvod
0.1.1. V tejto prilohe sa stanovuju poziadavky, ktoré musi dodavatel’ splnit’

pri zostavovani karty bezpecnostnych tdajov poskytovanej pre latku
alebo zmes v sulade s ¢lankom 31.

0.1.2. Informacie uvedené v karte bezpecnostnych tidajov maji byt v sulade
s informaciami v sprave o chemickej bezpeCnosti, ak sa takato sprava
vyzaduje. Ak bola sprava o chemickej bezpecnosti vyhotovena,
prislusny expozicny scenar, resp. scendre sa vlozia do prilohy ku
karte bezpecnostnych udajov.

0.2. VSeobecné poziadavky na zostavenie karty bezpecnostnych udajov

0.2.1. Karta bezpeénostnych tdajov umoziuje uzivatelom prijat’ opatrenia
potrebné na ochranu zdravia l'udi a bezpecnosti na pracovisku a na
ochranu Zzivotného prostredia. Zostavovatel' karty bezpecnostnych
udajov berie do uvahy, Ze karta bezpe¢nostnych tidajov musi svojich
citatelov informovat’ o nebezpecnosti latky alebo zmesi a poskytovat
informacie o bezpe¢nom skladovani latky alebo zmesi, zaobchadzani
s nou a znesSkodnovani.

0.2.2. Informacie uvedené v kartich bezpecnostnych udajov spifaju aj
poziadavky stanovené v smernici Rady 98/24/ES. Karta bezpecnost-
nych udajov predovsetkym umoziuje zamestnavatel'om zistit, ¢i st na
pracovisku pritomné nejaké nebezpecné chemické latky, a posudit
akékol'vek riziko vyplyvajiuce pre zdravie a bezpe€nost’ pracovnikov
pri ich pouzivani.

0.2.3. Informacie v karte bezpecnostnych udajov maji byt napisané jasne
a struéne. Kartu bezpecnostnych udajov pripravuje kompetentna
osoba, ktora berie do Gvahy Specifické potreby a vedomosti Citatel'ov
z radov jej uzivatelov, pokial s zname. Dodavatelia latok a zmesi
zabezpeCuju, aby tieto kompetentné osoby absolvovali prislusné
Skolenia vratane preskoleni.

0.2.4. Jazyk pouzity v karte bezpecnostnych udajov ma byt jednoduchy,
jasny a presny a ma sa vyhybat' zargéonu, akronymom a skratkam.
Nesmu sa pouzivat' vyjadrenia, ako napriklad ,,mdze byt nebezpec-
na“, ,nema ucinky na zdravie“, ,bezpecna pri vacsine podmienok
pouzivania“ alebo ,neskodna®, alebo akékol'vek iné tudaje, ktoré
naznaCujl, ze latka alebo zmes nie je nebezpecnd, alebo akékol'vek
iné udaje, ktoré nie su v stlade s klasifikaciou danej latky alebo
zmesi.

0.2.5. Datum zostavenia karty bezpecnostnych tdajov sa uvadza na prvej
strane. Ak bola karta bezpecnostnych udajov revidovana a prijemcom
sa poskytne nova, zrevidovana verzia, prijemcovia sa upozornia na
zmeny v oddiele 16 karty bezpe¢nostnych tdajov, ak neboli uvedené
inde. Pokial’ ide o revidované karty bezpecnostnych udajov, na prvej
strane sa uvadza datum zostavenia identifikovany ako ,Revizia:
(datum)*, ako aj cislo verzie, Cislo revizie, datum nahradenia alebo
iny Gdaj o tom, ktora verzia sa nahradza.
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VYM32
0.3. Format karty bezpefnostnych udajov

0.3.1. Karta bezpecnostnych udajov nie je dokument so stanovenou dizkou.
Dlzka karty bezpe¢nostnych tdajov zodpovedd nebezpeCnosti latky
alebo zmesi a dostupnym informaciam.

0.3.2. Vsetky strany karty bezpecnostnych tdajov vratane vsetkych priloh st
otislované a bud’ obsahuju udaj o diZke karty bezpecnostnych tdajov
(napriklad ,strana 1 z 3%), alebo tudaj, ¢i existuje dal$ia strana
(napriklad ,,pokracovanie na nasledujucej strane” alebo ,koniec
karty bezpecnostnych udajov*).

0.4. Obsah karty bezpecnostnych udajov

Ak st informacie, ktoré sa vyzaduji podla tejto prilohy, vhodné
a dostupné, zahrnaju sa do karty bezpec¢nostnych tdajov v prislusnych
pododdieloch stanovenych v ¢asti B. Karta bezpecnostnych udajov
nema obsahovat’ prazdne pododdiely.

0.5. Dalsie poZiadavky na informacie

Vzhl'adom na Sirokt $kalu vlastnosti latok a zmesi méze byt v niek-
torych pripadoch nevyhnutné zahrnat' do prislusnych pododdielov
d’alSie relevantné a dostupné informaécie.

Dalsie bezpe¢nostné a environmentalne informéacie si potrebné na
rieSenie potrieb namornikov a inych pracovnikov v doprave pri
hromadnej preprave nebezpecného tovaru lod’ami prepravujucimi
hromadny néklad alebo tankovymi lod’ami namornej alebo vnutro-
zemskej plavby, na ktoré sa vztahuji pravidla Medzinarodnej
namornej organizacie (IMO) alebo vnutrostatne predpisy. V podod-
diele 14.7 sa odportca zahrnut' zakladné klasifikacné informacie, ked’
sa taky naklad prepravuje ako hromadny naklad podla prilohy II
k Medzinarodnému dohovoru o zabraneni znecistovaniu z lodi,
1973, zmenenému protokolom z roku 1978, ktory sa nan vztahuje
(MARPOL) (1), a Medzinarodného kédexu na stavbu a vybavenie lodi
prepravujucich nebezpeéné chemikalie ako hromadny tovar (Medzina-
rodny kodex na prepravu chemikalii ako hromadného tovaru) (Kodex
IBC) (?). Okrem toho lode prepravujuce ropu alebo ropné palivo, ako
je vymedzené v prilohe I k dohovoru MARPOL, hromadne alebo
ropné palivo v zasobnikoch, musia byt pred nakladkou vybavené
,kartou bezpe¢nostnych tdajov o materiali“ v sulade s rezoluciou
Vyboru pre namornt bezpecnost (MSC) IMO s nazvom Odportcania
pre karty bezpecnostnych udajov o materiali (MSDS) pre ropny
naklad a ako ropné palivo podla prilohy I k dohovoru MARPOL
[MSC.286(86)]. Preto na ucel zavedenia jednej harmonizovanej
karty bezpecnostnych tdajov na nadmorné i nendmorné pouzitie
mozu byt, ak je to vhodné, do kariet bezpecnostnych udajov zahrnuté
d’alsie ustanovenia rezoliicie MSC.286(86) pre namornil prepravu
nakladov a lodnych vykurovacich olejov podla prilohy I k dohovoru
MARPOL.

0.6. Jednotky

Pouzivaji sa merné jednotky stanovené v smernici Rady
80/181/EHS (3).

(") MARPOL - konsolidované vydanie 2006, Londyn, IMO 2007, ISBN 978-92-801-4216-7.

(?) Kédex IBC, vydanie 2007, Londyn, IMO 2007, ISBN 978-92-801-4226-6.

(®) Smernica Rady 80/181/EHS z 20. decembra 1979 o aproximacii pravnych predpisov
¢lenskych 3tatov, tykajticich sa meracich jednotiek a rusiaca smernicu 71/354/EHS (U. v.
ES L 39, 15.2.1980, s. 40).
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0.7. Osobitné pripady

Karty bezpec¢nostnych tdajov sa mézu vyzadovat' aj v osobitnych
pripadoch vymenovanych v odseku 1.3 prilohy I k nariadeniu (ES)
¢. 1272/2008, pre ktoré existujti vynimky z oznacovania.

1. ODDIEL 1: Identifikdcia latky/zmesi a spolocnosti/podniku

V tomto oddiele karty bezpec¢nostnych udajov je predpisané, ako sa
latka alebo zmes identifikuje a ako sa v karte bezpe¢nostnych udajov
uvadzaju relevantné identifikované pouzitia, meno dodavatela latky
alebo zmesi a informacie o kontaktnych udajoch dodavatela latky
alebo zmesi vratane kontaktu v nadzovom pripade.

1.1. Identifikator produktu

Uvedie sa identifikator produktu v sulade s ¢lankom 18 ods. 2 naria-
denia (ES) ¢. 1272/2008 v pripade latky a v sulade s ¢lankom 18 ods.
3 pism. a) nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 v pripade zmesi, a ako sa
uvéadza na oznaceni v Gradnom jazyku, resp. jazykoch clenského Statu,
resp. Statov, kde je latka alebo zmes uvedena na trh, ak dotknuty
Clensky Stat, resp. Staty nestanovia inak.

Pri latkach podliehajucich registracii je identifikator produktu v sulade
s tym, ktory je uvedeny v registracii, a uvedie sa aj registratné ¢islo
pridelené podl'a ¢lanku 20 ods. 3 tohto nariadenia.

Bez toho, aby boli ovplyvnené povinnosti naslednych uzivatelov
stanovené v clanku 39 tohto nariadenia, moze dodavatel, ktory je
distriblitorom alebo naslednym uzivatelom, vynechat’ Cast’ registrac-
né¢ho ¢isla pri spolo¢nom predkladani vztahujucu sa na individualneho
registrujuceho za predpokladu, ze:

a) tento dodavatel' prevezme zodpovednost' za to, ze na ziadost
poskytne na Ucely presadzovania Uplné registratné cislo, alebo
ak nema k dispozicii Uplné registraéné Cislo, ze postipi svojmu
dodavatelovi ziadost' v sulade s pismenom b), a

b

=~

tento dodavatel’ poskytne do 7 dni organu ¢lenského $tatu zodpo-
vednému za presadzovanie (d’alej len ,organ presadzovania®™)
uplné registraéné Cislo na ziadost, ktord bud priamo dorucil
organ presadzovania, alebo ju postipil jeho prijemca, alebo ak
tento dodavatel nema k dispozicii uplné registratné ¢&islo, na
ziadost’ postupuje do 7 dni ziadost’ svojmu dodavatel'ovi a zaroven
o tom informuje organ presadzovania.

Moze sa poskytnit’ spolocna karta bezpecnostnych udajov, ktora sa
vztahuje na viac ako jednu latku alebo zmes, ak informacie
v uvedenej karte bezpetnostnych udajov splhaji poziadavky tejto
prilohy pre kazdii z uvedenych latok alebo zmesi.

Dalsie spésoby identifikdcie

Mozu sa uviest’ d’al$ie nazvy alebo synonyma, ktorymi je latka alebo
zmes oznacena alebo pod ktorymi je bezne znama, ako napriklad
alternativne nazvy, ¢isla, kody produktu v spolocnosti alebo iné jedi-
neéné identifikatory.

1.2. Relevantné identifikované pouZzitia latky alebo zmesi a pouZitia,
ktoré sa neodporucaju

Uvedu sa prinajmensom identifikované pouzitia relevantné z hl'adiska
prijemcu, resp. prijemcov latky alebo zmesi. Ide pritom o stru¢ny opis
skuto¢nej funkcie latky alebo zmesi, ako napriklad ,,retardér horenia®,
Lantioxidant®.
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Pripadne sa spolu so zdévodnenim uvedu pouzitia, ktoré dodavatel’
neodporuca. Tento zoznam nemusi byt vycerpavajici.

Ak sa vyzaduje sprava o chemickej bezpecnosti, informécie v tomto
pododdiele karty bezpe¢nostnych udajov maji byt v sulade s identi-
fikovanymi pouzitiami v sprave o chemickej bezpecnosti a s expo-
ziénymi scenarmi zo spravy o chemickej bezpeénosti uvedenymi
v prilohe ku karte bezpe¢nostnych udajov.

1.3. Udaje o dodavatePovi karty bezpetnostnych tdajov

Identifikuje sa dodavatel bez ohladu na to, ¢i ide o vyrobcu,
dovozcu, vyhradného zastupcu, nasledného uzivatela, alebo distribi-
tora. Poskytne sa uplna adresa a telefonne ¢islo dodavatel’a, ako aj e-
mailova adresa prislusnej osoby zodpovednej za kartu bezpecnost-
nych udajov.

Ak dodéavatel’ nema sidlo v ¢lenskom state, v ktorom sa latka alebo
zmes uvadza na trh, a vymenoval osobu zodpovednl za uvedenie na
trh v tomto ¢lenskom State, uvedie sa okrem toho Gplna adresa a tele-
fonne cislo tejto zodpovednej osoby.

V pripade registrujucich maju byt informacie v stlade s informaciami
o totoznosti vyrobcu alebo dovozcu uvedenymi v registracii.

Ak bol uréeny vyhradny zéstupca, mézu sa poskytnut aj Udaje
o vyrobcovi alebo pripravovatelovi zmesi mimo Unie.

1.4. Nuidzové telefonne cislo

Poskytnu sa odkazy na nudzové informacné sluzby. Ak v clenskom
State, v ktorom sa latka alebo zmes uvadza na trh, existuje oficialny
poradny organ [modze ist o organ zodpovedny za prijimanie infor-
macii suvisiacich so zdravim uvedeny v ¢lanku 45 nariadenia (ES)
¢. 1272/2008], uvedie sa jeho telefonne Cislo, co moze stacit. Ak je
dostupnost’ takychto sluzieb obmedzena z akychkol'vek ddvodov,
napriklad uradné hodiny, alebo existuji obmedzenia tykajuce sa
Specifickych druhov poskytovanych informéacii, jasne sa to uvedie.

2. ODDIEL 2: Identifikdacia nebezpecnosti

V tomto oddiele karty bezpe¢nostnych udajov sa opisuje nebezpec-
nost’ latky alebo zmesi a uvadzaji sa vhodné vystrazné informacie,
ktoré s tym suvisia.

2.1. Klasifikacia latky alebo zmesi

Uvedie sa klasifikacia latky alebo zmesi, ktora vyplyva z uplatiiovania
kritérii klasifikacie v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008. Ak dodavatel
oznamil informécie tykajiice sa latky do zoznamu klasifikdcie a ozna-
Covania v sulade s ¢lankom 40 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008, klasi-
fikacia uvedena v karte bezpecnostnych udajov ma byt rovnaka ako
klasifikacia poskytnutd v uvedenom ozndmeni.

Ak zmes nespiiia kritéria na klasifikaciu podla nariadenia (ES)
¢. 1272/2008, jasne sa to uvedie.

Informacie o latkach v zmesi st uvedené v pododdiele 3.2.

Ak nie je uvedené Uplné znenie klasifikacie vratane vystraznych
upozorneni, vklada sa odkaz na oddiel 16, kde je uplné znenie kazdej
klasifikacie vratane kazdého vystrazného upozornenia uvedené.
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Uvedu sa najvyznamnejSie nepriaznivé fyzikalne ucinky, Gcinky na
zdravie l'udi a na Zivotné prostredie v sulade s oddielmi 9 az 12 karty
bezpeénostnych tdajov, tak aby mohli nebezpecnost' latky alebo
zmesi identifikovat’ osoby, ktoré nie su odbornikmi.

2.2. Prvky oznacovania

Na zaklade klasifikacie sa uvedt aspon tieto prvky nachadzajice sa
na oznaceni v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008: vystrazny
piktogram, resp. piktogramy, vystrazné slovo, resp. slova, vystrazné
upozornenie, resp. upozornenia a bezpe€nostné upozornenie, resp.
upozornenia. Grafickd Cierno-biela reprodukcia Gplného vystrazného
piktogramu alebo graficka reprodukcia iba symbolu mézu byt nahra-
dené¢ farebnym piktogramom uvedenym v nariadeni (ES)
¢. 1272/2008.

Uvedu sa uplatnitelné prvky oznacovania v sulade s clankom 25
a Clankom 32 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008.

2.3. Ina nebezpecénost’

Uvedu sa informacie o tom, &i latka alebo zmes spiia kritéria na PBT
alebo vPvB podrla prilohy XIII.

Uvedu sa informéacie o inej nebezpecnosti, ktora nevedie ku klasifi-
kacii, ale moze prispiet’ k celkovej nebezpecnosti latky alebo zmesi,
ako napriklad vznik latok znecistujucich ovzdusie pocas tvrdnutia
alebo spractivania, pragnost, vybusné vlastnosti, ktoré nesplnaja
kritéria klasifikacie Casti 2 oddielu 2.1 prilohy I k nariadeniu (ES)
¢. 1272/2008, nebezpecnost spojena s vybuchom prachu, krizova
senzibilizacia, moznost" udusenia, vznik omrzlin, vysoky potencial
zapachu alebo chuti alebo G¢inky na Zivotné prostredie, ako je ohro-
zenie pddnych organizmov alebo fotochemicky potencial tvorby
ozonu. V pripade nebezpecenstva vybuchu prachu je vhodné uviest’
vetu: ,,V pripade rozptylenia méze vytvarat’ vybusnti zmes prachu so
vzduchom.*

3. ODDIEL 3: ZloZenie/informdcie o zloZkdch

V tomto oddiele karty bezpec¢nostnych tidajov sa opisuje chemicka
identita zlozky (zloziek) latky alebo zmesi vratane neCistot a stabili-
zujucich prisad, ako sa stanovuje d’alej. Uvedl sa vhodné a dostupné
bezpecnostné informacie o povrchovej chémii.

3.1 Latky

Chemicka identita hlavnej zlozky latky sa poskytuje aspoil uvedenim
identifikatora produktu alebo jedného z d’alSich prostriedkov identifi-
kacie uvedenych v pododdiele 1.1.

Chemicka identita akejkol'vek necistoty, stabilizujucej prisady alebo
inej individualnej zlozky ako hlavnej zlozky, ktoré st samy osebe
klasifikované a prispievaju ku klasifikacii latky, sa uvadza takto:

a) identifikator produktu v stlade s ¢lankom 18 ods. 2 nariadenia
(ES) €. 1272/2008;

b) ak nie je k dispozicii identifikator produktu, jeden z inych nazvov
(bezny nazov, obchodny nazov, skratka) alebo identifikacné ¢isla.

Dodavatelia latok si mézu zvolit, ze okrem toho vymenuju vsetky
zlozky vratane neklasifikovanych.

Tento pododdiel sa mbze pouzit' aj na uvedenie informacii o mnoho-
zlozkovych latkach.
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3.2. Zmesi

Uvedie sa identifikator produktu, koncentracia alebo koncentra¢né
rozsahy a klasifikacie aspon pre vSetky latky uvedené v bodoch
3.2.1 alebo 3.2.2. Dodavatelia zmesi si mozu zvolit’, ze okrem toho
vymenuji vietky latky v zmesi vratane latok, ktoré nespliiaju kritéria
na klasifikaciu. Tieto informacie umoziuji prijemcovi l'ahko identi-
fikovat’ nebezpecnost’ latok v zmesi. Nebezpe€nost’ samotnej zmesi sa
uvadza v oddiele 2.

Koncentracie latok v zmesi su opisané jednym z tychto sposobov:

a) presné percentudlne hmotnostné alebo objemové podiely
v zostupnom poradi, ak je to technicky mozné;

b) rozsahy percentualnych hmotnostnych alebo objemovych podielov
v zostupnom poradi, ak je to technicky mozné.

Ked’ sa pouziva rozsah percentualnych podielov, ohrozeniami zdravia
a zivotného prostredia sa opisujii GCinky najvysSej koncentracie
kazdej zlozky.

Ak su k dispozicii t¢inky celej zmesi, tieto informacie sa zahfiiaji do
oddielu 2.

Ak je povolené pouzitie alternativneho chemického nazvu v sulade
s Clankom 24 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008, mdze sa pouzit' tento
nazov.

3.2.1. Pri zmesi spliiajiicej kritérid na klasifikaciu podla nariadenia (ES)

¢. 1272/2008 sa uvedu tieto latky spolu s ich koncentraciou alebo
rozsahom koncentracie v zmesi:

a) latky predstavujice ohrozenie zdravia alebo zivotného prostredia
v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1272/2008, ak si uvedené latky
pritomné v rovnakej alebo vo vysSej koncentracii ako najnizSia
z tychto hodnot:

ia) generické medzné hodnoty stanovené v tabulke 1.1 prilohy I k
nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008;

ib) generické koncentracné limity uvedené v castiach 3 az 5
prilohy 1 k nariadeniu (ES) ¢ 1272/2008, pricom su
zohl'adnené koncentracie uvedené v poznamkach k niektorym
tabul’kdm v casti 3 v stvislosti s povinnostou poskytnit’ na
poziadanie kartu bezpecnostnych udajov pre zmes a pre aspi-
ra¢ni nebezpecnost’ [oddiel 3.10 prilohy I k nariadeniu (ES)
¢. 1272/2008] > 10 %.

Zoznam tried nebezpec¢nosti, kategorii nebezpecnosti a koncentraénych
limitov, v pripade ktorych sa latka uvadza ako latka v zmesi v pododdiele

3.2
1.1. Trieda a kategoria nebezpecnosti Koncent(x;zé)ny fimit
Akutna toxicita, kategoria 1, 2 a 3 > 0,1
Akutna toxicita, kategoria 4 >1
Poleptanie koze/podrazdenie koze, kategoria 1,podkate- > 1
gorie 1A, 1B, 1C a kategéria 2
Vazne poskodenie oci/podrazdenie o¢i, kategoria 1 a 2 >1
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1.1. Trieda a kategoria nebezpecnosti Koncent(rojé)ny limit
0
Respiraéna/kozna senzibilizacia >0,1
Mutagenita zarodo¢nych buniek, kategoria 1A a 1B > 0,1
Mutagenita zarodo¢nych buniek, kategoria 2 >1
Karcinogenita, kategoria 1A, 1B a 2 > 0,1
Reprodukéna toxicita, kategoria 1A, 1B, 2 a G¢inky na > 0,1
laktaciu alebo prostrednictvom nej
Toxicita pre $pecificky cielovy organ (STOT) jednora- > 1
zova expozicia, kategoria 1 a 2
Toxicita pre $pecificky cielovy organ (STOT) opako- >1
vana expozicia, kategoria 1 a 2
Aspiraéna nebezpecnost’ > 10
Nebezpecnost’ pre vodné prostredie — akutna, kategoria >0,1
1
Nebezpecnost” pre vodné prostredie — chronicka, kate- >0,1
goria 1
Nebezpeénost” pre vodné prostredie — chronicka, kate- > 1
goria 2, 3 a 4
Nebezpecnost’ pre ozénovu vrstvu > 0,1

i) Specifické koncentracné limity uvedené v casti 3 prilohy VI
k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008;

iii) ak bol v casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008
uvedeny M-faktor, generickd medzna hodnota v tabulke 1.1
prilohy I k uvedenému nariadeniu upravena vypoctom stano-
venym v oddiele 4.1 prilohy I k uvedenému nariadeniu;

iv) $pecifické koncentra¢né limity poskytnuté do zoznamu klasi-
fikacie a oznaCovania stanovené¢ho podla nariadenia (ES)
¢. 1272/2008;

v) koncentracné limity stanovené v prilohe II k nariadeniu (ES)
¢. 1272/2008;

vi) ak bol do zoznamu klasifikacie a oznacovania stanoveného
podla nariadenia (ES) ¢&. 1272/2008 poskytnuty M-faktor,
genericka medzna hodnota v tabulke 1.1 prilohy I k uvede-
nému nariadeniu upravend vypoctom stanovenym v oddiele
4.1 prilohy I k uvedenému nariadeniu;

b) latky, v pripade ktorych existuju expoziéné limity Unie
v pracovnom prostredi, ktoré uz nie st zahrnuté pod pismenom a);

c) latky, ktoré su perzistentné, bioakumulativne a toxické alebo
velmi perzistentné a vel'mi bioakumulativne v stlade s kritériami
stanovenymi v prilohe XIII alebo latky zahrnuté do zoznamu
stanoveného v sulade s ¢lankom 59 ods. 1 z inych dévodov ako
ohrozenia uvedené v pismene a), ak koncentracia individualnej
latky je rovnaka alebo vécsia nez 0,1 %.
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3.2.2. Pri zmesi nespliiajucej kritéria na klasifikiciu podla nariadenia (ES)
¢. 1272/2008 sa uvedu latky spolu s ich koncentraciou alebo
rozsahom koncentracie pritomné v individualnej koncentracii, ktora

je rovnaka alebo vicSia nez tieto koncentracie:

a) 1 % hmotnostné v inych ako plynnych zmesiach a 0,2 % objemo-
vého v plynnych zmesiach pri:

i) latkach predstavujicich ohrozenie zdravia alebo Zivotného
prostredia v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 alebo

ii) latkach, v pripade ktorych boli stanovené expozi¢né limity
Unie v pracovnom prostredi;

b) 0,1 % hmotnostného pri latkach, ktoré s perzistentné, bioakumu-
lativne a toxické v stlade s kritériami stanovenymi v prilohe XIII,
vel'mi perzistentné a vel'mi bioakumulativne v stlade s kritériami
stanovenymi v prilohe XIII alebo zahrnuté do zoznamu stanove-
ného v stlade s ¢lankom 59 ods. 1 z inych dévodov ako ohroze-
nia, uvedené v pismene a).

3.2.3. Pri latkach uvedenych v pododdiele 3.2 sa uvadza klasifikacia latky
podl'a nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 vratane triedy, resp. tried nebez-
pecnosti a kodu, resp. kodov pre kategériu stanovenych v tabulke 1.1
prilohy VI k uvedenému nariadeniu, ako aj vystrazné upozornenia,
ktoré su pridelené v stlade s ich fyzikalnou nebezpecnostou, nebez-
pecnostou z hl'adiska zdravia l'udi a zivotného prostredia. Vystrazné
upozornenia sa v tomto oddiele nemusia Uplne vypisat’, staCia ich
kédy. V pripadoch, ked’ nie st Uplne vypisané, sa vklada odkaz na
oddiel 16, kde je uvedené tplné znenie kazdého relevantného vystraz-
ného upozornenia. Ak latka nespifia kritéria klasifikacie, opie sa
dovod na uvedenie latky v pododdiele 3.2, ako napriklad ,,neklasifi-
kovana vPvB latka“ alebo ,latka s expoziénym limitom Unie
v pracovhom prostredi®.

3.24. Pri latkach uvedenych v pododdiele 3.2 sa uvadza nazov a registratné
¢islo pridelené podla ¢lanku 20 ods. 3 tohto nariadenia, ak je k dispo-
zicii.

Bez toho, aby boli ovplyvnené povinnosti naslednych uzivatelov
stanovené v ¢lanku 39 tohto nariadenia, dodavatel’ zmesi moze vyne-
chat’ Cast’ registracného Cisla vztahujicu sa na individualneho regi-
strujiiceho pri spolo¢nom predkladani za predpokladu, Ze:

a) tento dodavatel' prevezme zodpovednost za to, ze na ziadost’
poskytne na tucely presadzovania Uplné registracné cislo, alebo
ak nema k dispozicii uplné registracné Cislo, ze postapi svojmu
dodavatelovi ziadost' v sulade s pismenom b), a

b

=

tento dodavatel’ poskytne do 7 dni organu ¢lenského $tatu zodpo-
vednému za presadzovanie (d’alej len ,organ presadzovania®)
uplné registraéné Cislo na ziadost, ktord bud priamo dorucil
organ presadzovania, alebo ju postipil jeho prijemca, alebo ak
tento dodavatel nema k dispozicii uplné registratné ¢&islo, na
ziadost’ postupuje do 7 dni ziadost’ svojmu dodavatel'ovi a zaroven
o tom informuje organ presadzovania.

Ak je k dispozicii ¢islo ES, uvedie sa v stlade s nariadenim (ES)
¢. 1272/2008. Moze sa uviest’ aj Cislo CAS a nazov IUPAC, ak su
k dispozicii.

Pri latkach uvedenych v tomto pododdiele prostrednictvom alterna-
tivneho chemického nazvu v sulade s ¢lankom 24 nariadenia (ES)

¢. 1272/2008 registracné ¢&islo, Cislo ES ani iné presné chemické
identifikatory nie st potrebné.
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4. ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci

V tomto oddiele karty bezpec¢nostnych udajov sa opisuje pociatocna
starostlivost’, tak aby ju mohla pochopit’ a poskytnit nevySkolena
osoba bez pouzitia sofistikovaného vybavenia a bez moznosti §iro-
kého vyberu liekov. Ak sa vyzaduje lekarska starostlivost’, je to spolu
s jej naliehavost'ou uvedené v pokynoch.

4.1. Opis opatreni prvej pomoci

4.1.1. Pokyny na prvi pomoc sa uved podla prislusnych spésobov expo-
zicie. Na uvedenie postupu pri kazdom spdsobe, ako napriklad pri
inhalacii, kontakte s kozou, oami a pri poziti, sa pouzivaju podroz-
delenia.

4.1.2. Poskytnu sa rady, ¢i sa:

a) vyzaduje okamzitd lekarska starostlivost’ a ¢i mozno po expozicii
ocakéavat’ oneskorené ucinky;

b) odporuca presun vystavenej osoby z miesta expozicie na Cerstvy
vzduch;

¢) odportica odstranenie odevu a obuvi z danej osoby a zaobcha-
dzanie s nimi a

d) poskytovatelom prvej pomoci odpori¢aju osobné ochranné
prostriedky.

4.2. NajdolezitejSie priznaky a udinky, akitne aj oneskorené

Uvedt sa struéne zhrnuté informdacie o najdolezitejSich priznakoch
a ucinkoch po expozicii, akatnych aj oneskorenych.

4.3. Udaj o akejkoPvek potrebe okamiitej lekarskej starostlivosti
a osobitného oSetrenia

Pripadne sa uvedu informacie o klinickom testovani a lekarskom
pozorovani oneskorenych tc¢inkov, $pecifické podrobné udaje o proti-
latkach (ak st zname) a kontraindikaciach.

Pri niektorych latkach alebo zmesiach moéze byt dolezité, aby sa
zdoraznilo, ze na pracovisku st dostupné osobitné prostriedky na
poskytnutie Specifického a okamzitého oSetrenia.

5. ODDIEL 5: ProtipoZiarne opatrenia

V tomto oddiele karty bezpecnostnych udajov sa opisuji poziadavky
na likvidaciu poziaru, ktory sposobila latka alebo zmes alebo ktory
vznikol v jej blizkosti.

5.1. Hasiace prostriedky

Vhodné hasiace prostriedky:
Uvedu sa informacie o vhodnych hasiacich prostriedkoch.
Nevhodné hasiace prostriedky:

Uvedie sa, ¢i niektory hasiaci prostriedok je nevhodné pouzit
v konkrétnej situacii suvisiacej s latkou alebo so zmesou (napr.
vyhnite sa vysokotlakovym prostriedkom, ktoré by mohli sposobit
tvorbu potencialne vybusnej zmesi prachu so vzduchom).
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5.2. Osobitné ohrozenia vyplyvajiice z latky alebo zo zmesi

Uvedua sa informacie o ohrozeniach, ktor¢ moézu vyplyvat z latky
alebo zo zmesi, akymi st nebezpecné produkty spalovania, ktoré
vznikaju, ked’ latka alebo zmes hori, napriklad ,,pri horeni moézu
vznikat’ toxické vypary oxidu uholnatého* alebo ,,pri spalovani vzni-
kaju oxidy siry a dusika®.

5.3. Rady pre poZiarnikov

Uveda sa rady o vsetkych ochrannych opatreniach, ktoré sa maju
vykonat' pocas hasenia poziaru, ako napriklad ,,ochladzujte nadoby
strieckanim vodou®, a o osobitnom ochrannom vybaveni pre poziarni-
kov, akym je napriklad vysoka obuv, kombinézy, rukavice, ochrana
o¢i a tvare a dychaci pristroj.

6. ODDIEL 6: Opatrenia pri nahodnom uvol’neni

V tomto oddiele karty bezpecnostnych udajov sa odporii¢a vhodné
reagovanie v pripadoch rozliatia, iniku alebo uvolnenia, aby sa pred-
iSlo nepriaznivym téinkom na osoby, majetok a zivotné prostredie
alebo aby sa minimalizovali. V pripadoch, v ktorych ma objem
rozliatia zna¢ny vplyv na ohrozenie, sa rozliSuje medzi reagovanim
v pripadoch velkého a malého rozliatia. Ak z postupov na zabranenie
Sireniu a regeneraciu vyplyva, ze sa vyzaduju rozne praktiky, uveda
sa v karte bezpecnostnych tdajov.

6.1. Osobné bezpecnostné opatrenia, ochranné vybavenie a nudzové
postupy
6.1.1. Pre iny ako pohotovostny personal

Uvedu sa rady tykajuce sa nahodnych pripadov rozliatia a uvolnenia
latky alebo zmesi, ako napriklad:

a) pouzivanie vhodnych ochrannych prostriedkov (vratane osobnych
ochrannych prostriedkov uvedenych v oddiele 8 karty bezpec¢nost-
nych tdajov), aby sa predislo akejkol'vek kontaminacii koze, o¢i
a osobného odevu;

b) odstranenie zdrojov vznietenia, zabezpecenie dostato¢ného vetra-
nia, regulacia prasnosti a

¢) nudzové postupy, ako napriklad potreba evakuovat nebezpecny
priestor alebo konzultovat’ s odbornikom.

6.1.2. Pre pohotovostny persondl

Uvedu sa rady tykajiice sa odevnej latky vhodnej na osobny ochranny
odev (ako napriklad ,,vhodny: butylén®; ,,nevhodny: PVC®).

6.2. Bezpecnostné opatrenia pre Zivotné prostredie

Uvedu sa rady tykajtce sa akychkol'vek bezpecnostnych opatreni pre
zivotné prostredie, ktoré sa maju vykonat' v stvislosti s pripadmi
nadhodného rozliatia a uvolnenia latky alebo zmesi, ako napriklad
ich drzanie d’alej od kanalizacie, povrchovych a podzemnych vod.

6.3. Metédy a material na zabranenie Sireniu a vycistenie

6.3.1. Uvedu sa vhodné rady tykajtce sa spdsobu, akym zabranit’ Sireniu po
rozliati. Vhodné techniky zabranenia Sireniu mézu zahfiat ktoru-
kol'vek z tychto technik:

a) spevnenie okrajov, zakrytie kanalizicie;

b) postupy prekrytia.
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6.3.2. Uvedu sa vhodné rady tykajice sa spdsobu, akym vycistit’ rozliatie.
Vhodné postupy Cistenia moézu zahfnat’:

a) neutralizatné techniky;
b) dekontamina¢né techniky;
¢) adsorpcné materialy;

d) techniky Cistenia;

e) techniky odsdvania;

f) vybavenie potrebné na zabranenie Sireniu/Cistenie (vratane pripad-
ného pouzivania neiskriacich nastrojov a vybavenia).

6.3.3. Uvedll sa akékol'vek iné informdacie stvisiace s pripadmi rozliatia
a uvolnenia vratane rad tykajucich sa nevhodnych technik zabranenia
Sireniu alebo Cistenia, ako napriklad prostrednictvom tdajov ,,nikdy
nepouzit’...*.

6.4. Odkaz na iné oddiely

Pripadne sa uvedt odkazy na oddiely 8 a 13.

7. ODDIEL 7: Zaobchadzanie a skladovanie

V tomto oddiele karty bezpecnostnych tdajov sa uvadzaji rady tyka-
juce sa bezpe¢nych praktik zaobchadzania. Kladie sa v iom doéraz na
bezpec¢nostné opatrenia, ktoré st vhodné vzhl'adom na identifikované
pouzitia uvedené v pododdiele 1.2 a na jedinecné vlastnosti latky
alebo zmesi.

Informacie v tomto oddiele karty bezpecnostnych tudajov sa tykaju
ochrany zdravia l'udi, bezpecnosti a zivotného prostredia. Ich ucelom
je pomdct’ zamestnavatelovi pri navrhovani vhodnych pracovnych
postupov a organiza¢nych opatreni podl'a clanku 5 smernice 98/24/ES
a Clanku 5 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/37/ES.

Ak sa vyzaduje sprava o chemickej bezpe€nosti, informacie v tomto
oddiele karty bezpe¢nostnych udajov st v sulade s informaciami
uvedenymi pre identifikované pouzitia v sprave o chemickej bezpec-
nosti a s expoziénymi scenarmi preukazujucimi kontrolu rizika zo
spravy o chemickej bezpecnosti stanovenymi v prilohe ku karte
bezpec¢nostnych udajov.

Okrem informacii uvedenych v tomto oddiele mozno najst’ relevantné
informacie aj v oddiele 8.

7.1. Bezpec¢nostné opatrenia na bezpecné zaobchadzanie

7.1.1. Specifikuju sa odportiania, aby sa:

a) umoznilo bezpecné zaobchadzanie s latkou alebo so zmesou, ako
napriklad opatrenia na zabranenie Sireniu a opatrenia na predcha-
dzanie poziaru, ako aj vytvaraniu aerosolu a prachu;

b

=~

predislo zaobchadzaniu s nekompatibilnymi latkami alebo
zmesami;

¢) upriamila pozornost’ na cinnosti a podmienky, ktoré vytvaraju
nové rizikda zmenou vlastnosti latky alebo zmesi, a na vhodné
protiopatrenia a

d) zredukovalo uvolfiovanie latky alebo zmesi do zivotného prostre-
dia, ako napriklad predchadzanie pripadom rozliatia alebo ich
drzanie d’alej od kanalizacie.
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7.1.2. Uvedu sa rady tykajuce sa vSeobecnej hygieny v pracovnom
prostredi, ako napriklad:

a) nejest’, nepit’ a nefaj¢it’ v pracovnych priestoroch;
b) po pouziti umyt’ ruky a

¢) odstranit’ kontaminovany odev a ochranné prostriedky pred
vstupom do stravovacich priestorov.

7.2. Podmienky na bezpecné skladovanie vratane akejkol’vek nekom-
patibility

Poskytnuté rady st v sulade s fyzikalnymi a chemickymi vlastnos-
tami opisanymi v oddiele 9 karty bezpe¢nostnych udajov. Ak je to
relevantné, poskytnu sa rady tykajice sa Specifickych poziadaviek na
skladovanie vratane tychto bodov:
a) Ako riadit’ rizika suvisiace s:

i) vybusnymi prostrediami;

i) korozivnymi podmienkami;

iii) ohrozeniami vyplyvajicimi z horlavosti;

iv) nekompatibilnymi latkami alebo zmesami;

v) podmienkami vedacimi k odparovaniu a

vi) potencialnymi zdrojmi vznietenia (vratane elektrického vyba-
venia).

b

~

Ako regulovat’ ucinky:

i) poveternostnych podmienok:

ii) okolit¢ho tlaku;

iii) teploty;

iv) slne¢ného svetla;

v) vlhkost’ a

vi) vibracie.

c) Ako zachovat’ integritu latky alebo zmesi pouzitim:
i) stabilizatorov a

ii) antioxidantov.

d

N

Iné rady okrem iného:
i) poziadavky na vetranie;

ii) Specifické dizajny skladovych priestorov alebo nadob (vratane
zachytnych muirov a vetrania);

iii) (pripadné) kvantitativne limity pri skladovacich podmienkach
a

iv) kompatibility obalov.
7.3. Specifické koneéné pouZitie, resp. pouZitia

Pri latkach a zmesiach ur¢enych na $pecifické konec¢né pouzitie, resp.
pouzitia sa odporacania tykaju identifikovaného pouzitia, resp. pouziti
uvedenych v pododdiele 1.2 a st podrobné a aplikovatelné. Ak je
pripojeny expoziény scenar, moze sa nai uviest odkaz alebo sa
uvedt informacie vyzadované v pododdieloch 7.1 a 7.2. Ak tucastnik
dodavatel'ského retazca vykonal pri zmesi hodnotenie chemicke;j
bezpecnosti, staci, ze karta bezpeCnostnych udajov a expozicné
scenare su skor v stlade so spravou o chemickej bezpecnosti tyka-
jucou sa zmesi, a nie v sulade so spravami o chemickej bezpecnosti
tykajucimi sa kazdej latky v zmesi. Ak je k dispozicii Specifické
usmernenie pre odvetvie alebo sektor, méze sa nan uviest podrobny
odkaz (vratane zdroja a datumu vydania).
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8. ODDIEL 8: Kontroly expozicie/osobnd ochrana

V tomto oddiele karty bezpecnostnych udajov sa opisuju uplatnitelné
expoziéné limity v pracovnom prostredi a nevyhnutné opatrenia
manazmentu rizika.

Ak sa vyzaduje sprava o chemickej bezpe€nosti, informacie v tomto
oddiele karty bezpe¢nostnych udajov st v sulade s informaciami
uvedenymi pre identifikované pouzitia v sprave o chemickej bezpec-
nosti a s expoziénymi scenarmi preukazujucimi kontrolu rizika zo
spravy o chemickej bezpecnosti stanovenymi v prilohe ku karte
bezpecnostnych udajov.

8.1. Kontrolné parametre

8.1.1. Ak su k dispozicii, vymenuju sa tieto vnutrostatne medzné hodnoty
vratane pravneho zékladu kazdej z nich uplatnitelné v stcasnosti
v c¢lenskom Stite, v ktorom sa poskytuje karta bezpeCnostnych
udajov, pre latku alebo pre kazdu z latok v zmesi. Pri vymenuvani
medznych hodnét expozicie v pracovnom prostredi sa pouziva
chemicka identita uvedend v oddiele 3:

8.1.1.1.  vnutroStatne medzné hodnoty expozicie v pracovnom prostredi, ktoré
zodpovedaji medznym hodnotdm expozicie v pracovnom prostredi
Unie v stlade so smernicou 98/24/ES vratane vietkych udajov uvede-
nych v ¢lanku 2 ods. 3 rozhodnutia Komisie 2014/113/EU (1);

8.1.1.2.  vnutroStatne medzné hodnoty expozicie v pracovnom prostredi, ktoré
zodpovedaji medznym hodnotim Unie v sulade so smernicou
2004/37/ES vratane vSetkych udajov uvedenych v ¢lanku 2 ods. 3
rozhodnutia Komisie 2014/1 13/EU;

8.1.1.3.  akékol'vek iné vnutrostitne medzné hodnoty expozicie v pracovnom
prostredi;

8.1.1.4.  vnutrostatne biologické medzné hodnoty, ktoré zodpovedaju biolo-
gickym medznym hodnotim Unie v stlade so smernicou 98/24/ES
vratane vSetkych udajov uvedenych v ¢lanku 2 ods. 3 rozhodnutia
Komisie 2014/113/EU;

8.1.1.5.  akékol'vek iné vnutrostatne biologické medzné hodnoty.

8.1.2. Uvedu sa informédcie o monitorovacich postupoch odporucanych
v sucasnosti aspon pre najrelevantnejsie latky.

8.1.3. Ak pri ur€enom pouzivani latky alebo zmesi vznikaji latky zneci-
stujiice ovzdusie, vymentvaju sa aj uplatnitelné medzné hodnoty
expozicie v pracovnom prostredi a/alebo biologické medzné hodnoty
pre ne.

8.1.4. Ak sa vyzaduje sprava o chemickej bezpecnosti alebo ak je k dispo-
zicii DNEL uvedena v oddiele 1.4 prilohy I alebo PNEC uvedena
v oddiele 3.3 prilohy I, poskytni sa relevantné DNEL a PNEC pre
latku pre expozicné scenare zo spravy o chemickej bezpecnosti stano-
vené v prilohe ku karte bezpecnostnych udajov.

8.1.5. Ak sa na rozhodnutie o opatreniach manazmentu rizika v stvislosti so
Specifickymi pouzitiami pouzije delenie na regulatné pasma, uvedl sa
podrobnosti dostatocné na to, aby sa umoznil G¢inny manazment
rizika. Objasiiuje sa kontext a obmedzenia Specifického odportiicania
tykajiiceho sa regula¢ného pasma.

(") Rozhodnutie Komisie 2014/113/EU z 3. marca 2014 o zriadeni Vedeckého vyboru pre
najvysSie pripustn¢ hodnoty vystavenia chemickym faktorom pri praci a o zruSeni
rozhodnutia 95/320/ES (U. v. EU L 62, 4.3.2014, s. 18).
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8.2. Kontroly expozicie

Uvedu sa informacie vyzadované v tomto pododdiele, ak expozi¢ny
scenar obsahujici uvedené informacie nie je pripojeny ku karte
bezpecnostnych udajov.

Ak dodavatel’ upustil od testu v zmysle oddielu 3 prilohy XI, uvedie
Specifické podmienky pouzitia, o ktoré sa opiera pri odévodneni
upustenia od testu.

Ak bola latka zaregistrovana ako izolovany medziprodukt (na mieste
alebo prepravovany), dodavatel’ uvedie, ze tato karta bezpecnostnych
udajov je v sulade so Specifickymi podmienkami, o ktoré sa opiera
pri odovodneni registracie podl'a ¢lanku 17 alebo 18.

8.2.1. Primerané technické zabezpecenie

Opis primeranych opatreni na kontrolu expozicie stvisi s identifiko-
vanym pouzitim, resp. pouzitiami latky alebo zmesi uvedenymi
v pododdiele 1.2. Tieto informacie su dostatoné na to, aby sa
zamestnavatel'ovi umoznilo vykonat' hodnotenie rizika pre bezpec-
nost’ a zdravie pracovnikov vyplyvajiceho z pritomnosti latky alebo
zmesi v stlade s ¢lankami 4 az 6 smernice 98/24/ES a pripadne
¢lankami 3 az 5 smernice 2004/37/ES.

Tieto informéacie doplhaji tie, ktoré si uz uvedené v oddiele 7.

8.2.2. Individudlne ochranné opatrenia, ako napriklad osobné ochranné
prostriedky
8.2.2.1.  Informacie o pouziti osobnych ochrannych prostriedkov zodpovedaju

dobrej hygienickej praxi v pracovnom prostredi a su v stlade s inymi
kontrolnymi opatreniami vratane technického zabezpecenia, vetrania
a izolacie. V suvislosti so $pecifickymi radami tykajucimi sa osob-
nych ochrannych prostriedkov proti poziaru a chemickym rizikdm sa
pripadne uvadza odkaz na oddiel 5.

8.2.2.2.  So zohladnenim smernice Rady 89/686/EHS (') a s odkazom na
prislusné normy CEN sa uvedi podrobné Specifikicie o tom, ktoré
vybavenie poskytne primerani a vhodnt ochranu vratane:

a) Ochrany oci/tvare

Vyzadovany typ vybavenia na ochranu oci/tvare sa Specifikuje na
zaklade nebezpecnosti latky alebo zmesi a pravdepodobnosti, ze
dojde ku kontaktu; ide napriklad o bezpecnostné okuliare, bezpec-
nostné ochranné okuliare, $tit na ochranu tvare.

b) Ochrana koze
i) Ochrana rik

Na zaklade nebezpecénosti latky alebo zmesi a pravdepodob-
nosti, ze dojde ku kontaktu, a so zretel'om na rozsah a trvanie
dermalnej expozicie sa jasne $pecifikuje druh rukavic, ktoré sa
maju pouzivat, ked sa zaobchadza s latkou alebo so zmesou,
vratane:

— typu materialu a jeho hrtbky,

— typickych alebo minimalnych déb odolnosti materialu ruka-
vic.

Ak treba, uvedu sa d’alSie opatrenia na ochranu ruk.

(") Smernica Rady 89/686/EHS z 21. decembra 1989 o aproximacii pravnych predpisov
¢lenskych statov tykajicich sa osobnych ochrannych prostriedkov (U. v. ES L 399,
30.12.1989, s. 18).



02006R1907 — SK — 09.05.2018 — 038.001 — 130

VYM32

i) Iné

Ak treba chranit’ int Cast’ organizmu ako ruky, Specifikuje sa
typ a kvalita ochranného prostriedku, ako napriklad vysoké
pracovné rukavice, vysoka obuv, kombinéza, na zéklade nebez-
pecnosti suvisiacej s latkou alebo so zmesou a pravdepodob-
nosti, ze dojde ku kontaktu.

Ak treba, uvedl sa d’alSie opatrenia na ochranu koze a Specifické
hygienické opatrenia.

¢) Ochrana dychacich ciest

Pri plynoch, parach, hmle alebo prachu sa na zdklade nebezpec-
nosti a pravdepodobnosti expozicie uvedie typ ochrannych
prostriedkov, ktoré¢ sa maji pouzit, vratane filtratnych dychacich
pristrojov so Specifikovanim vhodného Ccistiaceho prvku (vlozka
alebo filter), primeranych filtrov na Castice a primeranych masiek
alebo samostatného dychacieho pristroja.

d) Tepelna nebezpecnost’

Pri $pecifikovani ochranného prostriedku, ktory sa ma nosit pri
materidloch predstavujucich tepelné ohrozenie, sa osobitnd pozor-
nost’” venuje zhotoveniu osobného ochranného prostriedku.

8.2.3. Kontroly environmentdlnej expozicie

Specifikuju sa informécie, ktoré sa vyzadujii od zamestnavatel'a, aby
mohol splnit’ svoje povinnosti vyplyvajuce z pravnych predpisov
Unie na ochranu Zivotného prostredia.

Ak sa vyzaduje sprava o chemickej bezpecnosti, uvedie sa zhrnutie
opatreni manazmentu rizika, ktorymi sa primerane kontroluje expo-
zicia zivotné¢ho prostredia latke, pre expoziné scenare stanovené
v prilohe ku karte bezpecnostnych udajov.

9. ODDIEL 9: Fyzikdalne a chemické vlastnosti

V tomto oddiele karty bezpe¢nostnych udajov sa opisuju empirické
udaje tykajuce sa latky alebo zmesi, ak su relevantné. Uplatiuje sa
¢lanok 8 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008. Informacie v tomto
oddiele su v stlade s informaciami poskytnutymi pri registracii
a/alebo v sprave o chemickej bezpecnosti, ak sa vyzaduje, a s klasi-
fikaciou latky alebo zmesi.

9.1. Informacie o zakladnych fyzikalnych a chemickych vlastnostiach

Jasne sa identifikuju tieto vlastnosti vratane pripadné¢ho odkazu na
pouzité testovacie metddy a Specifikacie vhodnych mernych jednotiek
a/alebo referencnych podmienok. Ak je to relevantné z hladiska
vykladu numerickej hodnoty, uvedie sa aj metoda stanovenia (napr.
metoda pre teplotu vzplanutia, metoda v otvorenej/uzavretej nadobe):

a) vzhlad:

Uvedie sa fyzikalne skupenstvo [tuhé (vratane vhodnych a dostup-
nych bezpe¢nostnych informacii o granulometrii a o S$pecifickej
povrchovej ploche, ak uz nie st v tejto karte bezpecnostnych
udajov Specifikované inde), kvapalné, plynné] a farba dodavanej
latky alebo zmesi;
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b) zapach:
Ak je zapach vnimatelny, uvedie sa jeho strucny opis;
¢) prahova hodnota zapachu;
d) pH:
Uvedie sa pH latky alebo zmesi vo forme, v akej sa dodava, alebo
pH vodného roztoku; v pripade vodného roztoku sa takisto uvedie
aj koncentracia;
e) teplota topenia/tuhnutia;
f) pociatocna teplota varu a destilacny rozsah;
g) teplota vzplanutia;
h) rychlost’ odparovania;
i) horlavost’ (tuha latka, plyn);
j) horné/dolné limity horlavosti alebo vybusnosti;
k) tlak par;
1) hustota par;
m) relativna hustota;
n) rozpustnost’ (rozpustnosti);
0) rozdel'ovaci koeficient: n-oktanol/voda;
p) teplota samovznietenia;
q) teplota rozkladu;
r) viskozita;
s) vybusné vlastnosti;
t) oxidacné vlastnosti.
Ak sa uvadza, Ze sa neuplatiuje konkrétna vlastnost, alebo ak nie st
k dispozicii informacie o konkrétnej vlastnosti, poskytni sa dovody.
Aby sa umoznilo prijatie riadnych kontrolnych opatreni, uvedu sa
vSetky relevantné informacie o latke alebo zmesi. Informacie
v tomto oddiele su v sulade s informaciami poskytnutymi pri regi-
stracii, ak sa registracia vyzaduje.
V pripade zmesi sa v zaznamoch jasne uvedie, na ktort latku v zmesi
sa udaje vztahujt, ak neplatia pre cell zmes.
9.2. Iné informacie
V pripade potreby sa uvedu iné fyzikalne a chemické parametre, ako
napriklad miesatelnost’, rozpustnost’ v tukoch (uvedie sa rozpustadlo
— olej), vodivost’, alebo skupina plynov. Uvedu sa vhodné a dostupné
bezpecnostné informacie o oxida¢no-redukénom potenciali, o poten-
ciali vzniku radikalov a o fotokatalytickych vlastnostiach.
10. ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita

V tomto oddiele karty bezpecnostnych udajov sa opisuje stabilita
latky alebo zmesi a moznost nebezpecnych reakcii, ktoré vznikaju
za urCitych podmienok pouzitia a aj v pripade uvolnenia do zivotného
prostredia vratane pripadného odkazu na pouzité metody testovania.
Ak sa uvadza, ze sa neuplatiiuje konkrétna vlastnost, alebo ak nie s
k dispozicii informacie o konkrétnej vlastnosti, poskytnu sa dovody.
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10.1. Reaktivita

10.1.1. Opisuje sa nebezpecnost’ reaktivity latky alebo zmesi. Ak su k dispo-
zicii, uveda sa Specifické udaje z testov za celt latku alebo zmes.
Informacie sa vSak mozu zakladat’ aj na vSeobecnych udajoch tyka-
jucich sa triedy alebo skupiny latky alebo zmesi, ak takéto udaje
primerane odrazaji oCakavani nebezpecnost latky alebo zmesi.

10.1.2. Ak nie st k dispozicii Gdaje tykajiice sa zmesi, poskytni sa udaje
o latkach v zmesi. Pri stanovovani nekompatibility sa berti do tivahy
latky, nadoby a znecistujice latky, ktorym moéze byt latka alebo zmes
vystavena pocas dopravy, skladovania a pouzivania.

10.2. Chemicka stabilita

Uvedie sa, Ci je latka alebo zmes stabilnd alebo nestabilna za beznych
podmienok prostredia a oc¢akavanych podmienok skladovania a zaob-
chadzania, pokial’ ide o teplotu a tlak. Opisuju sa vsetky stabilizatory,
ktoré sa pouzivaju alebo ktoré bude potrebné pouzit' na zachovanie
chemickej stability latky alebo zmesi. Uvedie sa vyznam akejkol'vek
zmeny vo fyzikdlnom vzhl'ade latky alebo zmesi z hl'adiska bezpec-
nosti.

10.3. MozZnost’ nebezpecnych reakceii

Ak je to relevantné, uvedie sa, ¢i latka alebo zmes bude reagovat
alebo polymerizovat’, pricom sa uvolni nadmerny tlak alebo teplo
alebo vzniknii iné nebezpecné podmienky. Opisujii sa podmienky,
za akych moze dojst’ k nebezpeénym reakciam.

10.4. Podmienky, ktorym sa treba vyhnat

Vymenuji sa podmienky ako teplota, tlak, svetlo, otras, staticky
vyboj, vibracie alebo iné fyzikalne namahanie, ktoré moézu vyustit’
do nebezpecnej situacie, a pripadne sa uvedie struény opis opatreni,
ktoré sa maju prijat’ na riadenie rizik stvisiacich s takouto nebezpec-
nost’ou.

10.5. Nekompatibilné materialy

Vymenuavaju sa skupiny latok alebo zmesi alebo Specifické latky, ako
napriklad voda, vzduch, kyseliny, zasady, oxida¢né Cinidla, s ktorymi
by latka alebo zmes mohla reagovat’ a spdsobit’ tym nebezpecnl
situaciu (napriklad vybuch, uvolnenie toxickych alebo horlavych
materidlov alebo uvolfiovanie nadmerného tepla), a pripadne sa
uvedie struény opis opatreni, ktoré sa maji prijat’ na riadenie rizik
suvisiacich s takouto nebezpecnostou.

10.6. Nebezpecné produkty rozkladu

Vymentvaju sa zndme a odovodnene oCakdvané nebezpecné produkty
rozkladu vzniknuté ako dosledok pouzivania, skladovania, rozliatia
a zahriatia. Nebezpecné produkty spalovania si zahrnuté do oddielu
5 karty bezpecnostnych tdajov.

11. ODDIEL 11: Toxikologické informdcie

Tento oddiel karty bezpecnostnych udajov je ur€eny na pouzivanie
hlavne profesiondlmi v oblasti zdravotnictva, ochrany zdravia
a bezpecnosti pri praci a toxikologmi. Uvedie sa stru¢ny, ale tplny
a zrozumitelny opis réznych toxikologickych ucinkov (na zdravie)
a dostupné udaje pouzivané na identifikaciu uvedenych ucinkov
vratane pripadnych informacii o toxikokinetike, metabolizme a distri-
bucii. Informécie v tomto oddiele st v sulade s informaciami poskyt-
nutymi pri registracii a/alebo v sprave o chemickej bezpe¢nosti, ak sa
vyzaduje, a s klasifikaciou latky alebo zmesi.
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11.1. Informacie o toxikologickych ucinkoch

Informacie sa poskytuju o tychto relevantnych triedach nebezpecnosti:
a) akutna toxicita;

b) poleptanie koze/podrazdenie koze;

c¢) vazne poskodenie oci/podrazdenie oci;

d) respiracna alebo kozna senzibilizacia;

e) mutagenita zarodo¢nych buniek;

f) karcinogenita;

g) reprodukéna toxicita;

h) toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) — jednorazovéa expo-
zicia;

i) toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) — opakovana expo-
zicia;

j) aspiracna nebezpecénost'.

Tieto nebezpeCenstva musia byt vzdy uvedené v karte bezpe€nost-
nych udajov.

V pripade latok podliehajicich registracii sa uvedd stru¢né zhrnutia
informacii odvodenych z uplatiovania priloh VII az XI vratane
pripadného odkazu na pouzité testovacie metody. Pri latkach podlie-
hajtcich registracii informacie zahffiaji aj vysledok porovnania
dostupnych twdajov s kritériami uvedenymi v nariadeni (ES)
¢. 1272/2008 pre CMR, kategérie 1A a 1B, podla bodu 1.3.1 prilohy
I k tomuto nariadeniu.

11.1.1. Uvedu sa informacie pre kazda triedu nebezpecnosti alebo rozlisenie.
Ak sa uvadza, ze latka alebo zmes nie je klasifikovana pre konkrétnu
triedu nebezpecnosti alebo rozlisenie, v karte bezpecnostnych tudajov
sa jasne uvedie, €i je pri¢inou nedostatok udajov, skutoc¢nost, ze nie
je technicky mozné udaje ziskat, Gidaje bez moznosti vyvodit' zaver
alebo udaje, ktoré nie st dostatocné na klasifikaciu, aj ked’ z nich
vyplyvaju zavery; v poslednom pripade sa v karte bezpecnostnych
udajov Specifikuje ,,na zaklade dostupnych tdajov nie st kritéria
klasifikacie splnené*.

11.1.2. Udaje zahrnuté do tohto pododdielu sa uplatiiuju na latku alebo zmes
v podobe, v akej je uvedena na trh. V pripade zmesi by udaje mali
opisovat’ toxikologické vlastnosti zmesi ako celku s vynimkou
pripadu, ked’ sa uplatiuje clanok 6 ods. 3 nariadenia (ES)

¢. 1272/2008. Ak s k dispozicii, uvedi sa aj relevantné toxikolo-

gické vlastnosti nebezpecnych latok v zmesi, ako napriklad LD50,

odhady akutnej toxicity alebo LCS50.

11.1.3. Ak existuje zna¢né mnozstvo testovacich udajov o latke alebo zmesi,
moéze byt potrebné zhrnat vysledky pouzitych kritickych stadii,
napriklad podl'a sposobu expozicie.

11.1.4. Ak nie st splnené kritéria klasifikacie pre konkrétnu triedu nebezpec-
nosti, uvedu sa informacie na podporu tohto zaveru.

11.1.5. Informacie o pravdepodobnych spésoboch expozicie

Uvedu sa informacie o pravdepodobnych spdsoboch expozicie a ucin-
koch latky alebo zmesi prostrednictvom kazdého mozného spdsobu
expozicie, t. j. pozitia (prehltnutia), inhalacie alebo expozicie koze/
o¢i. Ak nie su zname GCinky na zdravie, uvedie sa to.
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11.1.6. Priznaky suvisiace s fyzikalnymi, chemickymi a toxikologickymi
charakteristikami

Opisuju sa mozné nepriaznivé zdravotné ucinky a priznaky suvisiace
s expoziciou latke alebo zmesi a jej zlozkdm alebo znamym
vedl'ajsim produktom. Uvedt sa dostupné informacie o priznakoch
stvisiacich s fyzikalnymi, chemickymi a toxikologickymi charakteris-
tikami latky alebo zmesi po expozicii. Opisuju sa prvé priznaky pri
nizkych expoziciach az po dosledky vaznej expozicie, ako napriklad
,»moOzu sa objavit’ bolesti hlavy a zavrate prechadzajice do mdlob
alebo bezvedomia; velké davky moézu spdsobit’ komu a smrt™.

11.1.7. Oneskorené a okamzité ucinky, ako aj chronické ucinky z kratkodobej
a dlhodobej expozicie

Uvedu sa informacie o tom, ¢i po kratkodobej alebo dlhodobej expo-
zicii mozno ocakavat’ oneskorené alebo okamzité Gi¢inky. Uvedu sa aj
informacie o akttnych a chronickych u¢inkoch na zdravie v suvislosti
s expoziciou ¢loveka latke alebo zmesi. Ak nie su k dispozicii udaje
o l'ud’och, zhfnaju sa Gdaje o zvieratach a druhy sa jasne identifikuju.
Uvedie sa, ¢i sa toxikologické tidaje zakladaju na tidajoch o I'ud’och
alebo o zvieratach.

11.1.8. Interakcéné ucinky

Zahtnaju sa informacie o interakciach, ak st relevantné a dostupné.

11.1.9. Absencia Specifickych udajov

Ziskat’ informacie o nebezpecnosti latky alebo zmesi nemusi byt vzdy
mozné. V pripadoch, ked nie su k dispozicii udaje o Specifickej latke
alebo zmesi, sa pripadne mézu pouzit tdaje o podobnych latkach
alebo zmesiach za predpokladu, ze je identifikovand relevantna
podobna latka alebo zmes. Ak sa nepouziju Specifické udaje alebo
ak udaje nie st k dispozicii, jasne sa to uvedie.

11.1.10.  Zmesi

Ak zmes nebola ako celok testovana na jej ucinky na zdravie, uveda
sa pri konkrétnom zdravotnom tc¢inku relevantné informacie o prislus-
nych latkach vymenovanych v oddiele 3.

11.1.11.  Informacie o zmesiach verzus informdcie o latkach

11.1.11.1. Latky v zmesi mozu na seba v organizme posobit, ¢o mobze viest
k réznej miere absorpcie, metabolizmu a vyluCovania. Toxické pdso-
benie sa v dosledku toho méze zmenit' a celkova toxicita zmesi sa
moze lisit' od toxicity latok, ktoré obsahuje. Zohladnuje sa to pri
poskytovani toxikologickych informacii v tomto oddiele karty bezpec-
nostnych tdajov.

11.1.11.2. Treba zvazit, ¢i je koncentracia kazdej latky dostatocna na to, aby
prispela k celkovym ucinkom zmesi na zdravie. Informécie o toxic-
kych uc¢inkoch sa predkladaji za kazdu latku okrem tychto pripadov:

a) ak su informacie duplicitné, vymenuvaju sa iba raz za celt zmes,
napriklad ked’ obidve latky spdsobuju vracanie a hnacku;
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b) ak je nepravdepodobné, ze sa tieto ucinky prejavia pri existujucich
koncentraciach, napriklad ked’ sa mierne drazdiva latka zriedi
nedrazdivym roztokom pod uréiti koncentraciu;

c) ak nie su k dispozicii informacie o interakciach medzi latkami
v zmesi, neuvedi sa dohady, ale namiesto toho sa ucinky kazdej
latky na zdravie vymenuji oddelene.

11.1.12.  Iné informacie

Zahinaju sa iné relevantné informacie o nepriaznivych uéinkoch na
zdravie aj vtedy, ked’ sa podl'a kritérii klasifikcie nevyzaduju.

12. ODDIEL 12: Ekologické informdcie

V tomto oddiele karty bezpeénostnych udajov sa poskytuju infor-
macie na vyhodnotenie vplyvu latky alebo zmesi na zivotné prostre-
die, ak sa don uvolni. V pododdieloch 12.1 az 12.6 karty bezpec-
nostnych udajov sa uvedie kratke zhrnutie Gdajov vratane relevant-
nych udajov z testov, ak st k dispozicii, pricom sa jasne uvedu druhy,
média, jednotky, trvanie testu a podmienky testu. Tieto informacie
moézu pomdet’ pri zaobchadzani v pripadoch rozliatia a pri hodnoteni
postupov spracovania odpadov, kontrole uvolnenia, opatreniach pri
nahodnom uvolneni a pri doprave. Ak sa uvadza, ze sa neuplatiiuje
konkrétna vlastnost’ (pretoze z dostupnych udajov vyplyva, ze latka
alebo zmes nespifia kritéria klasifikacie), alebo ak informacie
o konkrétnej vlastnosti nie st k dispozicii, poskytnu sa dovody.
Navyse ak latka alebo zmes nie je klasifikovana z inych dévodov
(napriklad z dévodu technickej nemoznosti ziskat’ tidaje alebo nejed-
noznacnosti udajov), malo by sa to jasne uviest’ v karte bezpecnost-
nych udajov.

Niektoré vlastnosti su $pecifické pre latku, t. j. bioakumulacia, perzis-
tencia a degradovatelnost, a tieto informacie sa uvedu, ak sa
dostupné a vhodné, za kazdu relevantnti latku v zmesi (t. j. tie,
ktoré maju byt uvedené v oddiele 3 karty bezpec¢nostnych udajov
a st nebezpeéné pre zivotné prostredie, alebo PBT/vPvB latky).
Poskytni sa aj informacie o nebezpecnych produktoch premeny
vyplyvajucich z degradacie latok a zmesi.

Informécie v tomto oddiele st v stlade s informaciami poskytnutymi
pri registracii a/alebo v sprave o chemickej bezpecnosti, ak sa vyza-
duje, a s klasifikaciou latky alebo zmesi.

12.1. Toxicita

Ak st k dispozicii, poskytni sa informacie o toxicite s pouzitim
udajov z testov vykonanych na vodnych a/alebo suchozemskych orga-
nizmoch. Zahinaji dostupné relevantné tdaje o toxicite pre vodné
prostredie, akutnej aj chronickej pre ryby, korovce, riasy a iné
vodné rastliny. Ak st dostupné, zahihiaji sa okrem toho aj udaje
o toxicite pre pddne mikroorganizmy a makroorganizmy a ostatné
environmentalne relevantné organizmy, ako st vtaky, vcely a rastliny.
Ak ma latka alebo zmes inhibi¢né Géinky na Cinnost’ mikroorganiz-
mov, uvedie sa mozny dosah na Cisticky odpadovych vad.
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Pri latkach podliehajucich registracii sa uvedu zhrnutia informacii
odvodenych z uplatiiovania priloh VII az XI k tomuto nariadeniu.

12.2. Perzistencia a degradovatel’'nost’

Perzistencia a degradovatelnost’ je potencial latky alebo prislusnych
latok v zmesi rozkladat’ sa v zivotnom prostredi bud’ prostrednictvom
biodegradacie, alebo inymi procesmi, ako napriklad oxidaciou alebo
hydrolyzou. Ak st dostupné, uvedd sa vysledky testov relevantné
z hladiska posudenia perzistencie a degradovatelnosti. Ak sa
uvadzaju polcasy rozpadu, musi sa uviest’, ¢i sa tieto polCasy vzta-
hujii na mineralizaciu alebo na primarny rozpad. Uvedie sa aj poten-
cial latky alebo urcitych latok v zmesi rozkladat sa v cistickach
odpadovych vad.

Tieto informdacie sa poskytnt, ak su dostupné a vhodné, za kazdu
individualnu latku v zmesi, pri ktorej sa vyzaduje, aby bola vymeno-
vana v oddiele 3 karty bezpecnostnych tdajov.

12.3. Bioakumulaény potencial

Bioakumulaény potencial je potencial latky alebo urCitych latok
v zmesi akumulovat’ sa v biote a pripadne prechadzat’ do potravino-
vého retazca. Uvedu sa vysledky testov relevantné z hl'adiska posu-
denia bioakumula¢ného potencidlu. Zahfna to odkaz na rozdelovaci
koeficient oktanol/voda (Kow) a biokoncentraény faktor (BCF), ak s
k dispozicii.

Tieto informacie sa poskytnu, ak su dostupné a vhodné, za kazda
individualnu latku v zmesi, pri ktorej sa vyzaduje, aby bola vymeno-
vana v oddiele 3 karty bezpecnostnych tdajov.

12.4. Mobilita v pbde

Mobilita v pdde je potencial latky alebo zloziek zmesi dostat’” sa po
uvolneni do Zivotného prostredia vplyvom prirodnych sil do podzem-
nych vdd alebo sa vzdialit' od miesta uvolnenia. Ak je k dispozicii,
uvedie sa potencial mobility v pode. Informacie o mobilite v pode sa
dajii stanovit’ z relevantnych udajov o mobilite, ako st napriklad
adsorpéné stadie alebo Studie priesaku, znama alebo predpovedana
distribtcia do zloziek Zivotného prostredia alebo povrchové napitie.
Napriklad hodnoty Koc sa daji predpovedat’ vd’aka rozdelovacim
koeficientom oktanol/voda (Kow). Priesak a mobilita sa daju pred-
povedat’ pomocou modelov.

Tieto informacie sa poskytnu, ak su dostupné a vhodné, za kazda
individualnu latku v zmesi, pri ktorej sa vyzaduje, aby bola vymeno-
vana v oddiele 3 karty bezpecnostnych tdajov.

Ak su k dispozicii experimentalne udaje, tieto udaje maji spravidla
prednost’ pred modelmi a predpoved’ami.

12.5. Vysledky posudenia PBT a vPvB

Ak sa vyzaduje sprava o chemickej bezpecnosti, poskytni sa
vysledky postidenia PBT a vPvB, ako st uvedené v sprave
o chemickej bezpecnosti.
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12.6. Iné nepriaznivé Gcinky

Ak st dostupné, zahinaji sa informacie o akychkolvek dalsich
nepriaznivych ucinkoch na zivotné prostredie, ako napriklad osud
v zivotnom prostredi (expozicia), fotochemicky potencial tvorby
ozonu, potencial poskodzovat ozonovu vrstvu, potencial rozvracat
endokrinny systém a/alebo potencial prispievat’ ku globalnemu
oteplovaniu.

13. ODDIEL 13: Opatrenia pri zneSkodiiovani

V tomto oddiele karty bezpecnostnych udajov sa poskytuju infor-
macie tykajice sa riadneho zaobchadzania s odpadom z latky alebo
70 zmesi a/alebo jej nadoby s cielom pomoct’ pri stanovovani bezpec-
nych a z hl'adiska zivotného prostredia uprednostiiovanych moznosti
zaobchadzania s odpadom v stlade s poziadavkami smernice Europ-
skeho parlamentu a Rady 2008/98/ES (') toho <¢lenského Statu,
v ktorom sa poskytuje karta bezpecnostnych tdajov. Informacie rele-
vantné z hl'adiska bezpecnosti 0sob, ktoré¢ vykonavaju Cinnosti zaob-
chadzania s odpadom, dopliiaju informacie poskytnuté v oddiele 8.

Ak sa vyzaduje sprava o chemickej bezpecnosti a ak bola vykonana
analyza Stadia odpadu, informacie o opatreniach tykajucich sa zaob-
chadzania s odpadom st v sulade s identifikovanymi pouzitiami
v sprave o chemickej bezpeCnosti a s expoziénymi scenarmi zo
spravy o chemickej bezpeCnosti stanovenymi v prilohe ku karte
bezpecnostnych tdajov.

13.1. Metody spracovania odpadu

V tomto pododdiele karty bezpe¢nostnych udajov sa:

a) Specifikuju nadoby a metéody na spracovanie odpadov vratane
vhodnych metéd spracovania odpadov z latky aj zo zmesi
a kazdého kontaminovaného obalu (napriklad spal’ovanie, recykla-
cia, skladkovanie);

b) Specifikuju fyzikalne/chemické vlastnosti, ktoré mézu vplyvat' na
moznosti spracovania odpadu;

¢) odradza od zneSkodnovania odpadovych vod,;

d) identifikuji vSetky pripadné osobitné bezpecnostné opatrenia,
ktoré sa tykaju akejkol'vek odporucanej moznosti spracovania
odpadu.

Ak chybaju akékolvek relevantné ustanovenia Unie tykajice sa
odpadu, uvedu sa odkazy na vSetky relevantné vnutrostatne alebo
regionalne ustanovenia, ktoré st v platnosti.

14. ODDIEL 14: Informdcie o doprave

V tomto oddiele karty bezpecnostnych udajov sa poskytuju zakladné
klasifikacné informacie na prepravu/expedovanie latok alebo zmesi
uvedenych v oddiele 1 cestnou, zelezni¢nou, namornou, vnutro-
zemskou vodnou alebo leteckou dopravou. Ak také informacie nie
su dostupné alebo relevantné, uvedie sa to.

(") Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2008/98/ES z 19. novembra 2008 o odpade a o
zrueni ur€itych smernic (U. v. EU L 312, 22.11.2008, s. 3).
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Ak je to relevantné, v tomto oddiele sa poskytujii informacie
o dopravnej klasifikacii podla kazdého zo vzorovych predpisov
OSN: Eurdpska dohoda o medzinarodnej cestnej preprave nebezpec-
nych veci (ADR)E9901 ('), Poriadok pre medzinirodna Zzelezni¢nt
prepravu nebezpeéného tovaru (RID) (%) a Europska dohoda o medzi-
narodnej preprave nebezpecného tovaru po vnitrozemskych vodnych
cestaich (ADN) (%), ktoré boli vSetky tri implementované smernicou
Eurdpskeho parlamentu a Rady 2008/68/ES (%), ako aj Medzinarodny
namorny zédkon o nebezpeénych tovaroch (IMDG) (°) (namorna
doprava) a Technické instrukcie pre bezpeénli letecku prepravu
nebezpeénych veci (ICAO) (°) (leteckd doprava).

14.1. Cislo OSN

Uvedie sa cislo OSN [t. j. Stvormiestne identifikacné cislo latky,
zmesi alebo vyrobku, ktorému predchadzaju pismena ,,UN“ (OSN)]
podla vzorovych predpisov OSN.

14.2. Spravne expedi¢né oznacenie OSN

Uvedie sa spravne expedi¢né oznacenie OSN podl'a vzorovych pred-
pisov OSN, ak nebolo pouzit¢ v pododdiele 1.1 ako identifikator
produktu.

14.3. Trieda, resp. triedy nebezpecnosti pre dopravu

Uvedie sa trieda nebezpecnosti pre dopravu (a subsididarne rizika)
pridelena latkam alebo zmesiam na zaklade prevladajiiceho ohrozenia,
ktoré predstavuju podla vzorovych predpisov OSN.

14.4. Obalova skupina

V oddvodnenych pripadoch sa uvedie €islo obalovej skupiny podla
vzorovych predpisov OSN. Cislo obalovej skupiny sa pridel'uje
uritym latkam v stlade s ich stupiiom nebezpecnosti.

14.5. Nebezpecnost’ pre Zivotné prostredie

Uvedie sa, ¢i je latka alebo zmes nebezpecna pre zivotné prostredie
podla kritérii vzorovych predpisov OSN (ako st vyjadrené v zakone
IMDG, ADR, RID a ADN) a/alebo znecistujuca moria podl'a zdkona
IMDG. Ak je latka alebo zmes povolena alebo sa uvazuje o jej
doprave po vnttrozemskych vodnych cestach v tankovych lodiach,
uvedie sa, ¢i je latka alebo zmes podl'a ADN nebezpecna pre Zivotné
prostredie iba v tankovych lodiach.

14.6. Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uZivatel’a

Poskytnu sa informacie o vsetkych osobitnych opatreniach, ktoré by
pouzivatel’ mal alebo ktoré musi prijat’ alebo ktorych by si mal alebo
musi byt vedomy v suvislosti s dopravou alebo prevozom vo svojich
priestoroch alebo mimo nich.

(") Organizacia Spojenych narodov, Europska hospodarska komisia, verzia uplatnitelna od
1. januara 2015, ISBN-978-92-1-139149-7.

(?) Priloha 1 k dodatku B (Jednotné pravne predpisy pre zmluvu o medzinarodnej zelez-
ni¢nej preprave tovaru) k Dohovoru o medzinarodnej ZelezniCnej preprave, verzia s plat-
nostou od 1. januara 2009.

(®) Revidovana verzia od 1. januara 2007.

(*) Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2008/68/ES z 24. septembra 2008 o vnutrozem-
skej preprave nebezpeéného tovaru (U. v. EU L 260, 30.9.2008, s. 13).

(°) Medzinarodna namorna organizacia, vydanie 2006, ISBN 978-92-8001-4214-3.

(°) TATA, vydanie 2007 — 2008.
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14.7. Doprava hromadného nakladu podPa prilohy II k dohovoru
MARPOL a Kédexu IBC

Tento pododdiel sa uplatiuje iba vtedy, ked’ je naklad urceny na
dopravu ako hromadny naklad podla tychto nastrojov Medzinarodne;j
namornej organizacie (IMO): priloha II k dohovoru Marpol a Kodex
IBC.

Uvadza sa nazov produktu (ak sa 1i$i od nazvu uvedeného v podod-
diele 1.1), ako sa vyzaduje podla expedi¢ného dokladu a v sulade
s nazvom pouzitym v zoznamoch nazvov produktov uvedenych
v kapitolach 17 alebo 18 Kodexu IBC alebo najnovsieho vydania
Vyboru IMO pre ochranu morského prostredia (MEPC).2/Circular ().
Uvedie sa pozadovany typ lode a kategéria znecCistenia.

15. ODDIEL 15: Regulacné informdcie

V tomto oddiele karty bezpe€nostnych udajov sa opisujii iné regu-
laéné informacie o latke alebo zmesi, ktoré eSte nie su uvedené
v karte bezpeénostnych udajov [napriklad ¢&i latka alebo zmes
podlicha nariadeniu  Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1005/2009 (%), nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 850/2004 (3) alebo nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 649/2012 (4)].

15.1. Nariadenia/pravne predpisy Specifické pre litku alebo zmes
v oblasti bezpe¢nosti, zdravia a Zivotného prostredia

Uvedii sa informacie tykajuce sa relevantnych ustanoveni Unie
v oblasti bezpecnosti, zdravia a zivotného prostredia (napriklad kate-
goria podla Seveso/menované latky v prilohe 1 k smernici Rady
96/82/ES (°)) alebo tykajuce sa vnutroStatneho regulacného Statttu
latky alebo zmesi (vratane latok v zmesi), okrem iného rady tykajice
sa opatrenia vyplyvajiceho z tychto ustanoveni, ktoré by mal
prijemca prijat. Ak je to relevantné, uvedu sa vnutrostatne zakony
prislusnych c¢lenskych $tatov, ktoré implementuji tieto ustanovenia,
a vSetky d’alSie vnutrostatne opatrenia, ktoré mozu byt relevantné.

Ak latka alebo zmes, na ktort sa vztahuje tato karta bezpecnostnych
udajov, podlieha Specifickym ustanoveniam tykajucim sa ochrany
zdravia Tudi alebo Zivotného prostredia na urovni Unie (napriklad
autorizacie udelené podla hlavy VII alebo obmedzenia podla hlavy
VIII), tieto ustanovenia sa uvedu.

15.2. Hodnotenie chemickej bezpe¢nosti

V tomto pododdiele karty bezpeénostnych udajov sa uvedie, ¢i doda-
vatel" vykonal hodnotenie chemickej bezpe€nosti pre latku alebo
zmes.

(") MEPC.2/Circular (Marine Environment Protection Committee.2/Obeznik), Do¢asna kate-

gorizacia kvapalnych latok, verzia 19, s platnostou od 17. decembra 2013.

(%) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1005/2009 z 16. septembra 2009
o latkach, ktoré poskodzuju ozénova vrstvu (U. v. EU L 286, 31.10.2009, s. 1).

(®) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 850/2004 z 29. aprila 2004 o perzis-
tentnych organickych zneistujicich latkach, ktorym sa meni a doplha smernica
79/117/EHS (U. v. EU L 158, 30.4.2004, s. 7).

(%) Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) &. 649/2012 zo 4. jila 2012 o vyvoze
a dovoze nebezpeénych chemikalii (U. v. EU L 201, 27.7.2012, s. 60).

(°) Smernica Rady 96/82/ES z 9. decembra 1996 o kontrole nebezpecenstiev velkych
havarii s pritomnostou nebezpeénych latok (U. v. ES L 10, 14.1.1997, s. 13).
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16. ODDIEL 16: Iné informdcie

Tento oddiel karty bezpecnostnych udajov obsahuje iné informacie,
ktoré nie su zahrnuté do oddielov 1 az 15, vratane informacii o revizii
karty bezpecnostnych udajov, ako napriklad:

a) v pripade revidovanej karty bezpeCnostnych udajov jasny udaj
o tom, kde sa urobili zmeny predchadzajucej verzie karty bezpec-
nostnych udajov, ak takyto Udaj nie je uvedeny inde v karte
bezpecnostnych udajov, pripadne s vysvetlenim zmien. Dodavatel’
latky alebo zmesi musi byt na poziadanie schopny poskytnat
vysvetlenie zmien;

b) kl'a¢ alebo legenda k skratkdm a akronymom pouzitym v karte
bezpecnostnych udajov;

c) hlavné odkazy na literatiru a zdroje udajov;

d) v pripade zmesi udaj o tom, ktora z metdéd hodnotenia informacii
uvedenych v ¢lanku 9 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 sa pouzila na
ucely klasifikacie;

e) zoznam relevantnych vystraznych upozorneni a/alebo bezpecnost-
nych upozorneni. Vypise sa Gplné znenie vSetkych upozorneni,
ktoré nie st vypisané v Gplnom zneni v oddieloch 2 az 15;

f) rady tykajice sa akéhokol'vek Skolenia vhodného pre pracovnikov
na zabezpecenie ochrany zdravia I'udi a zivotného prostredia.

CAST B
Karta bezpecnostnych tdajov zahina tychto 16 poloziek v sulade s ¢lankom 31
ods. 6 a okrem toho podrozdelenia, ktoré su takisto uvedené, okrem oddielu 3,
kde pripadne treba zahrnit’ iba pododdiel 3.1 alebo 3.2:
ODDIEL 1: Identifikacia latky/zmesi a spolocnosti/podniku
1.1. Identifikator produktu

1.2. Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia,
ktoré sa neodportcaju

1.3. Udaje o dodavatelovi karty bezpegnostnych tidajov
1.4. Nudzové telefonne Cislo

ODDIEL 2: Identifikacia nebezpec¢nosti

2.1. Klasifikacia latky alebo zmesi
2.2. Prvky oznacovania
2.3. Inéd nebezpecnost’

ODDIEL 3: Zlozenie/informacie o zlozkach
3.1. Latky
3.2. Zmesi

ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci

4.1. Opis opatreni prvej pomoci
4.2. Najdolezitejsie priznaky a ucinky, akttne aj oneskorené
4.3. Udaj o akejkol'vek potrebe okamzitej lekarskej starostlivosti

a osobitného osetrenia
ODDIEL 5: ProtipoZiarne opatrenia
5.1. Hasiace prostriedky
5.2. Osobitné ohrozenia vyplyvajiuce z latky alebo zo zmesi

5.3. Rady pre poziarnikov
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ODDIEL 6:
6.1.

6.2.
6.3.
6.4.
ODDIEL 7:
7.1.
7.2.

7.3.
ODDIEL 8:
8.1.
8.2.
ODDIEL 9:
9.1.

9.2.

ODDIEL 10:

10.1.
10.2.
10.3.
10.4.
10.5.
10.6.

ODDIEL 11:

11.1.

ODDIEL 12:

12.1.
12.2.
12.3.
12.4.
12.5.
12.6.

ODDIEL 13:

13.1.

ODDIEL 14:

14.1.
14.2.
14.3.
14.4.
14.5.
14.6.
14.7.

ODDIEL 15:

15.1.

15.2.

ODDIEL 16:

Opatrenia pri nahodnom uvol’neni

Osobné bezpeénostné opatrenia, ochranné vybavenie a niidzové
postupy
Bezpecnostné opatrenia pre zivotné prostredie

Metddy a material na zabranenie Sireniu a vycistenie
Odkaz na iné oddiely

Zaobchadzanie a skladovanie

Bezpecnostné opatrenia na bezpecné zaobchadzanie

Podmienky bezpecného skladovania vratane akejkol'vek
nekompatibility

Specifické konetné pouitie, resp. pouZitia
Kontroly expozicie/osobna ochrana
Kontrolné parametre

Kontroly expozicie

Fyzikilne a chemické vlastnosti

Informacie o zékladnych fyzikalnych a chemickych vlastnos-
tiach

Iné informacie

Stabilita a reaktivita

Reaktivita

Chemicka stabilita

Moznost’ nebezpecnych reakeii
Podmienky, ktorym sa treba vyhnat
Nekompatibilné materialy

Nebezpeéné produkty rozkladu
Toxikologické informacie

Informécie o toxikologickych tcinkoch
Ekologické informacie

Toxicita

Perzistencia a degradovatel'nost’
Bioakumulac¢ny potencial

Mobilita v pode

Vysledky postdenia PBT a vPvB

Iné nepriaznivé Gcinky

Opatrenia pri zneSkodnovani
Metody spracovania odpadu
Informacie o doprave

Cislo OSN

Spravne expedicné oznacenie OSN
Trieda, resp. triedy nebezpeénosti pre dopravu
Obalova skupina

Nebezpecnost’ pre zivotné prostredie
Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uzivatela

Doprava hromadného nakladu podla prilohy II k dohovoru
MARPOL a Kodexu IBC

Regulaéné informacie

Nariadenia/pravne predpisy Specifické pre latku alebo zmes
v oblasti bezpecnosti, zdravia a zivotného prostredia

Hodnotenie chemickej bezpecnosti

Iné informacie
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PRILOHA 111

KRITERIA PRE LATKY REGISTROVANE V MNOZSTVACH OD 1 DO
10 TON

Kritéria pre latky registrované v mnozstvach od 1 do 10 ton s odkazom na
¢lanok 12 ods. 1 pism. a) a b):

a) latky, pri ktorych sa predpoklada [t. j. na zdklade pouzitia (Q)SAR alebo
inych dokazov], Ze pravdepodobne spifiaju kritéria na klasifikaciu v kategorii
1A alebo 1B v triedach nebezpecnosti karcinogenita, mutagenita pre zaro-
docné bunky alebo reprodukéna toxicita alebo kritéria v prilohe XIII;

b) latky:
i) s disperznym alebo difuznym pouzitim, najmé ked’ sa takéto latky pouzi-
vajlii v spotrebitelskych »M3 zmesiach « alebo su zaClenené do spotre-
bitel'skych vyrobkov, a

i) pri ktorych sa predpoklada [t. j. na zaklade pouzitia (Q)SAR alebo inych
dokazov], ze pravdepodobne spifiaji kritéria klasifikacie pre akékolvek
triedy nebezpecnosti tykajuce sa zdravia alebo zivotného prostredia
alebo rozliSenia podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008.
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PRILOHA IV

VYNIMKY Z REGISTRACNEJ POVINNOSTI V SULADE S CLANKOM 2 ODS. 7 PISM. a)

Cislo EINECS Nazov/skupina Cislo CAS
200-061-5 D-glucitol C¢H1404 50-70-4
200-066-2 Kyselina askorbova C¢HgOg 50-81-7
200-075-1 Glukoza CgH 206 50-99-7
200-233-3 Fruktoza C4H ;>0 57-48-7
200-294-2 L-lyzin C¢H4N,0, 56-87-1
200-334-9 Sacharéza, cista, C1,H,,0, 57-50-1
200-405-4 a-tokoferyl acetat C3;Hs,03 58-95-7
200-416-4 Galaktoza CgH 206 59-23-4
200-432-1 DL-metionin CsH;;NO,S 59-51-8
200-559-2 Laktoza C,H,,04 63-42-3
200-711-8 D-manitol C¢H1404 69-65-8
201-771-8 L-sorboza CgH,06 87-79-6
204-664-4 Glycerol stearat, Cisty, C,1Hy04 123-94-4
204-696-9 Oxid uhlic¢ity CO, 124-38-9
205-278-9 Distearat vapenaty, forma D CoH;7NOs ;,Ca 137-08-6
205-756-7 DL-fenylalanin CoH;;NO, 150-30-1
208-407-7 Glukonat sodny C¢H;,07.Na 527-07-1
215-665-4 Olejat sorbitolovy Co4Hg406 1338-43-8
231-098-5 Krypton Kr 7439-90-9
231-110-9 Neén Ne 7440-01-9
231-147-0 Argon Ar 7440-37-1
231-168-5 Hélium He 7440-59-7
231-172-7 Xenon Xe 7440-63-3
231-783-9 Nitrogén N, 7727-37-9
231-791-2 Voda, destilovana, vodivost’ alebo podobna cistota H,O 7732-18-5
232-307-2 Lecitiny 8002-43-5

Komplexna kombinacia diglyceridov mastnych kyselin
spojenych s cholinesterom kyseliny fosforecne;j

232-436-4 Sirupy, hydrolyzovany skrob 8029-43-4

Komplexna kombinacia ziskana hydrolyzou kukuricného
Skrobu posobenim kyselin alebo enzymov. Skladd sa
najmd z d-glukézy, maltézy a maltodextrinov
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Cislo EINECS Nazov/skupina Cislo CAS
232-442-7 Loj, hydrogenovany 8030-12-4
232-675-4 Dextrin 9004-53-9
232-679-6 Skrob 9005-25-8

Vysoko polymérny sacharid pochadzajici zvycajne z obil-

nych zfn, kukurice, pSenice a ciroku a z korenov a hluz

zemiakov a manioku. Zahtia Skrob, ktory bol tepelne zela-

tinovany za pritomnosti vody
232-940-4 Maltodextrin 9050-36-6
238-976-7 D-glukonat sodny C¢H;,07.xNa 14906-97-9
248-027-9 D-glucitol monostearat C,4H;30- 26836-47-5
262-988-1 Mastné kyseliny, kokosova, metylestery 61788-59-8
265-995-8 Bunicina 65996-61-4
266-948-4 Glyceridy, Cj4.15 a Cig-nenasytené 67701-30-8

Tato latka je identifikovana v . SDA pod nazvom: C;4-Cig

a C;g nenasyteny triacyl glycerid a SDA s oznamovacim

¢islom SDA: 11-001-00
268-616-4 Sirupy, kukuri¢né, dehydratované 68131-37-3
269-658-6 Glyceridy, z loja mono-, di- a tri-, hydrogenované 68308-54-3
270-312-1 Glyceridy, Ci4.13 a Cig-nenasytené mono- a di- 68424-61-3

Tato latka je identifikovana v SDA pod nazvom: C;4-Cig

a C;g nenasyteny acyl a C;s-C;g a C;g nenasyteny

diacylglycerid a SDA s oznamovacim ¢islom: 11-002-00
288-123-8 Glyceridy, Cyo.13 85665-33-4
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PRILOHA V

VYNIMKY Z REGISTRACNEJ POVINNOSTI V SULADE S CLANKOM
2 ODS. 7 PiSM. B)

1. Latky, ktoré vznikaji chemickou reakciou, ku ktorej dochadza nahodne
v dosledku vystavenia inej latky alebo vyrobku vplyvom prostredia, ako
napriklad vzduchu, vlhkosti, mikrobiologickym organizmom alebo slnec-
nému svetlu.

2. Latky, ktoré vznikaju chemickou reakciou, ku ktorej dochadza néhodne
v dosledku skladovania inej latky, »M3 zmesi « alebo vyrobku.

3. Latky, ktoré vznikaji chemickou reakciou, ku ktorej dochadza pri koneénom
pouziti inych latok, »M3 zmesi « alebo vyrobkov, a ktoré samotné nie st
vyrabané, dovazané alebo uvadzané na trh.

4. Latky, ktoré sa samotné nevyrabaji, nedovazaju alebo neuvadzaju na trh
a ktoré vznikaju chemickou reakciou, ku ktorej dochadza, ked:

a) stabilizator, farbivo, ochucovacie c¢inidlo, antioxidant, plnidlo, riedidlo,
nosi¢, povrchovo aktivne ¢inidlo, plastifikator, protikorézny prostriedok,
protipenovy prostriedok alebo odpenovac, disperzant, inhibitor zrazania,
desikant, pojidlo, emulgator, odstrailova¢ emulgatora, odvodiovacie
¢inidlo, aglomerac¢né Cinidlo, latka na zvySenie adhézie, modifikator prie-
toku, neutralizator pH, sekvesterant, koagulator, vlockovacie ¢inidlo,
retardér horenia, mazadlo, chelacné cinidlo alebo cinidlo pouzité na
kontrolu kvality funguje podl'a ocakavania, alebo

b) latka urCend vylucne na zistovanie konkrétnych fyzikdlno-chemickych
vlastnosti funguje podla ofakavania.

5. Medziprodukty, pokial’ sa samotné nedovazaju alebo neuvadzaji na trh.

6. Hydraty latok alebo hydratované iony, ktoré vznikli spojenim latky s vodou,
za predpokladu, ze latka bola registrovana vyrobcom alebo dovozcom
s pouzitim tejto vynimky.

7. Tieto latky, ktoré sa vyskytuji v prirode, ak nie st chemicky upravené:

Nerasty, rudy, koncentraty rtd, surovy a spracovany zemny plyn, ropa
a uhlie.

8. Latky, ktoré sa vyskytuju v prirode, okrem latok uvedenych v odseku 7, ak
nie su chemicky upravené, pokial’ nespliiaju kritéria klasifikacie ako nebez-
pecné podla »M3 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 <« alebo pokial nie su
perzistentné, bioakumulativne a toxické alebo vel'mi perzistentné a vel'mi
bioakumulativne v sulade s kritériami stanovenymi v prilohe XIII, alebo
pokial’ neboli identifikované v sulade s ¢lankom 59 ods. 1 najmenej dva
roky predtym ako latky vzbudzujice obavy v rovnakej miere, ako sa stano-
vuje v Clanku 57 pism. f).

9. Tieto latky ziskané z prirodnych zdrojov, ak nie st chemicky upravené,
pokial' nesplhaju kritéria klasifikacie ako nebezpedné podla smernice
67/548/EHS, s vynimkou latok klasifikovanych len ako horlavé [R10], draz-
divé pre pokozku [R38] alebo drazdivé pre o¢i [R36], alebo pokial’ nie st
perzistentné, bioakumulativne a toxické alebo vel'mi perzistentné a vel'mi
bioakumulativne v sulade s kritériami stanovenymi v prilohe XIII, alebo
pokial’ neboli identifikované v sulade s ¢lankom 59 ods. 1 najmenej dva
roky predtym ako latky vzbudzujice obavy v rovnakej miere, ako sa stano-
vuje v ¢lanku 57 pism. f).:

Rastlinné tuky, rastlinné oleje, rastlinné vosky; zivocéisne tuky, zivocisne
oleje, zivocisne vosky; mastné kyseliny od Cg do C,y4 a ich draselné, sodné,
vapenaté a horec¢naté soli; glycerol.
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10.

11.

12.

Tieto latky, ak nie st chemicky upravené:

Skvapalneny ropny plyn, kondenzat zemného plynu, procesné plyny a ich
zlozky, koks, cementovy slinok a magnézia.

Tieto latky, pokial nespifaju kritéria klasifikicie ako nebezpetné podla
smernice 67/548/EHS a za predpokladu, Ze neobsahuju zlozky splhajiice
kritéria nebezpe¢nych latok v stlade so smernicou 67/548/EHS pritomné
v koncentracidch nad najnizSimi prisluSnymi koncentraénymi limitmi stano-
venymi v smernici 1999/45/ES alebo koncentranym limitom stanovenym
v prilohe T k smernici 67/548/EHS, pokial sa presved¢ivymi vedeckymi
experimentalnymi udajmi nepreukaze, ze tieto zlozky nie su dostupné
pocas zivotného cyklu latky a tieto tidaje su dostatoéné a spolahlivé:

Sklo a keramické frity.

Kompost a bioplyn.

. Vodik a kyslik.
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PRILOHA VI

POZIADAVKY NA INFORMACIE UVEDENE V CLANKU 10

USMERNUJUCE POZNAMKY K PLNENIU POZIADAVIEK PRiLOH VI
AZ X1

Prilohy VI az XI uvadzaju informacie, ktoré sa predkladaji na ucely registracie
a hodnotenia podl'a ¢lankov 10, 12, 13, 40, 41 a 46. Standardné poziadavky na
nového hmotnostného pasma sa musia pridat’ poziadavky z prislusnej prilohy.
Poziadavky na presné informacie sa pri kazdej registracii lisia podl'a hmotnosti,
pouzitia a expozicie. Prilohy sa preto berti do tvahy ako celok a v spojitosti
s celkovymi registratnymi poziadavkami, hodnotenim a povinnost'ou zabezpecit
starostlivost’.

KROK 1 — ZBER A VYMENA EXISTUJUCICH INFORMACII

Registrujici zhromazd'uje vsetky dostupné udaje z testov o latke, ktord sa ma
registrovat’, ¢o zahfia aj vyhl'adavanie relevantnych informacii o latke v literatare.
Podl'a moznosti by sa registracie mali predkladat’ spolo¢ne v stilade s ¢lankami
11 alebo 19. Umozni sa tym vzajomné poskytovanie informacii o testoch
a predide sa zbytocnému testovaniu a znizia sa naklady. Registrujiici by mal
tiez zbierat’ vSetky ostatné dostupné a relevantné informacie o latke bez ohl'adu
na to, ¢i sa v prislusnom hmotnostnom pasme vyzaduje testovanie pre dany
sledovany parameter, alebo nie. To by malo zahfnat' aj informacie z alternativ-
nych zdrojov (napriklad z (Q)SAR, pouzitie prevzatych udajov (tzv. ,read-
across®), testov in vivo a in vitro, epidemiologickych udajov), ktoré moézu
pomoct’ uréit’ pritomnost’ alebo nepritomnost’ nebezpecénych vlastnosti latky
a ktoré mozu v istych pripadoch nahradit’ vysledky testov na zvieratach.

Okrem toho by sa mali zbierat' informacie o expozicii, pouzivani a opatreni
manazmentu rizik v sulade s ¢lankom 10 a touto prilohou. Po zohl'adneni vset-
kych tychto informacii bude moct’ registrujiici uréit’ potrebu ziskania d’alSich
informacii.

KROK 2 — ZVAZENIE POTREBY INFORMACII

Registrujuci zisti, aké informacie st potrebné na registraciu. Najprv sa podla
hmotnosti ur¢i prislusna priloha alebo prilohy, podla ktorych sa bude postupo-
vat. V tychto prilohach sa uvadzaju Standardné poziadavky na informacie, posu-
dzujt sa vSak v spojitosti s prilohou XI, ¢o umoziuje odchylku od $tandardného
postupu v pripadoch, v ktorych sa da odovodnit’. V tejto etape je potrebné zvazit’
najmé informacie o expozicii, pouziti a opatreniach manazmentu rizik s cielom
urcit’ potrebu informacii o latke.

KROK 3 — ZISTENIE CHYBAJUCICH INFORMACI{

Registrujici potom porovna potrebné informacie pre latku s uz dostupnymi
informaciami a zisti, ktoré eSte chybaju. V tejto etape je dolezité zabezpecit,
aby boli informacie relevantné a v dostatoc¢nej kvalite na splnenie poziadaviek.

KROK 4 — ZISKANIE NOVYCH UDAJOV/NAVRHNUTIE TESTOVACEJ
STRATEGIE

V niektorych pripadoch nebude potrebné ziskat’ nové tidaje. Ak sa vSak zisti, ze
chybaju nejaké informacie, ktoré treba doplnit’, ziskaju sa nové udaje (prilohy
VII a VIII) alebo sa navrhne testovacia stratégia (prilohy IX a X) v zavislosti od
hmotnosti. Nové testy na stavovcoch sa vykonajii alebo navrhnt len ako
posledna moznost, ked’ sa vycerpali vSetky ostatné zdroje tidajov.
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Predpisy uvedené v prilohach VII az XI mozu v niektorych pripadoch vyzadovat
vykonanie urcitych testov skor, alebo ako doplnenie Standardnych poziadaviek.

POZNAMKY

Pozndamka 1: Ak nie je technicky mozné poskytnit’ niektoré informacie alebo ak
sa z vedeckého hladiska zda, ze ich poskytnutie je zbytotné, musia sa jasne
uviest’ dovody v sulade s prislusnymi ustanoveniami.

Poznamka 2: Registrujuci moze vyhlasit', ze urité informacie predlozené v regi-
stracnej dokumenticii st obchodne citlivé a ich zverejnenie by ho mohlo
obchodne poskodit. V tomto pripade vymenuje jednotlivé polozky a poskytne
k nim zddvodnenie.

INFORMACIE UVEDENE V CLANKU 10 PiSM. a) BODOCH i) AZ v)
1. VSEOBECNE INFORMACIE O REGISTRUJUCOM

1.1. Registrujuci

1.1.1.  Meno alebo nazov, adresa, telefonne ¢islo, faxové Cislo a adresa elek-
tronickej posty

1.1.2.  Kontaktna osoba
1.1.3.  Miesto vyroby u registrujuceho a pripadne miesta vlastného pouzitia
1.2 Spolo¢né predkladanie udajov

Clanky 11 alebo 19 predpokladaju, Ze Casti registracie moze v mene
ostatnych registrujucich predlozit’ hlavny registrujici.

V tomto pripade hlavny registrujici uvedie ostatnych registrujucich,
pricom uvedie:

— ich mena alebo nazvy, adresy, telefonne cisla, faxové Cisla a adresy
elektronickej posty,

— Casti terajSej registracie, ktora sa vztahuje na ostatnych registruju-
cich.

Uvedie podl'a vhodnosti ¢isla uvedené v tejto prilohe alebo v prilohach
VII az X.

Vsetci d’alsi registrujtici uveda hlavného registrujuceho, ktory kona v ich
mene, pricom uvedi:

— jeho meno alebo nazov, adresu, telefonne Cislo, faxové ¢islo a adresu
elektronickej posty,

— Casti registracie, ktoré predklada hlavny registrujici.

Uvedu podl’a vhodnosti ¢isla uvedené v tejto prilohe alebo v prilohach
VII az X.

1.3. Tretia strana urcend podla Clanku 4
1.3.1.  Meno, adresa, telefonne ¢islo, ¢islo faxu a e-mailova adresa

1.3.2.  Kontaktna osoba

2. IDENTIFIKACIA LATKY

Informacie uvedené v tomto oddiele musia byt postacujiice na identifi-
kaciu kazdej latky. Ak nemozno technicky poskytnut’ informacie o jednej
alebo viacerych d’alej uvedenych polozkach alebo ak sa z vedeckého
hladiska zda, Ze ich poskytnutie je zbytocné, musia sa jasne uviest
dovody.
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2.1.

2.2.

2.2.1.

222,

2.2.3.

2.3.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

Nazov alebo iny identifikator kazdej latky

Nazov (nazvy) podla nazvoslovia IUPAC alebo iné medzinarodné
chemické nazvy

Iné nazvy (bezny nazov, obchodny nazov, skratka)

Cislo EINECS alebo ELINCS (ak je dostupné a potrebné)

Nazov a ¢islo CAS (ak st dostupné)

Iny identifikacny kod (ak je dostupny)

Informacie o molekularnych a Struktirnych vzorcoch kazdej latky

Molekularny a Struktarny vzorec (vratane notacie Smiles, ak je
dostupna)

Informacie o optickej aktivite a typickom pomere (stereo)izomérov (ak
je takato informacia uplatnitel'na a primerana)

Molekulova hmotnost” alebo rozpitie molekulovej hmotnosti
Zlozenie kazdej latky

Stupen cistoty ( %)

Druh znecistenia vratane izomérov a vedl'ajsich produktov
Percentualny podiel (vyznamnejSieho) hlavného znecistenia

Povaha a obsah vyjadreny poriadkom (... ppm, ... %) kazdej prisady
(napr. stabilizatorov alebo inhibitorov)

Spektralne udaje (ultrafialové, infracervené, nuklearna magneticka rezo-
nancia alebo hmotnostné spektrum)

Chromatogram z vysokou¢innej kvapalinovej chromatografie alebo
plynovej chromatografie

Opis analytickych metod alebo prislusné bibliografické odkazy k identi-
fikacii latky a k pripadnej identifikacii znecCistenia a prisad. Informacia
musi byt postacujiica na to, aby bolo mozné metddu reprodukovat’.

INFORMACIE O VYROBE A POUZITIACH LATOK

Celkova vyroba, mnozstvd pouzité na vyrobu vyrobku, ktory podlicha
registracii, a/alebo dovoz v tonach na registrujuceho ro¢ne v:

kalendarnom roku registracie (odhadované mnozstvo)

V pripade vyrobcu latky P»M3 zmesi € alebo vyrobcu vyrobkov:
struény opis technologického procesu pouzitého pri vyrobe latky
» M3 zmesi « alebo vyrobe vyrobkov

Nevyzaduju sa presné podrobnosti o procese, najmi nie tie, ktoré maju
z komeréného hladiska citlivy charakter.

Uvedenie hmotnosti na jeho vlastné pouzitia

Forma (latka, M3 zmes <« alebo vyrobok) a/alebo fyzikilne skupen-
stvo, v akom sa latka poskytuje naslednym uzivatelom. Koncentracia
alebo rozpitie koncentracie latky v »M3 zmesiach < poskytovanych
naslednym uzivatelom a mnozstva latky vo vyrobkoch poskytované
naslednym uzivatel'om.

Struény vSeobecny opis identifikovanych pouziti
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3.6.

3.7.

4.1.

4.2.

4.3.

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.

Informéacie o mnozstve a zlozeni odpadu vznikajiceho vyrobou latky,
v désledku pouzitia vo vyrobkoch a v identifikovanych pouzitiach

Neodportcané pouzitia »M7 (pozri oddiel 1 karty bezpetnostnych
udajov) «

Pripadné identifikovanie pouziti, ktoré registrujuci neodporuca a zdévod-
nenie (t. j. nepovinné odporticania dodavatel'a). Takyto zoznam nemusi
byt vycerpavajici.

KLASIFIKACIA A OZNACOVANIE

Klasifikacia nebezpecnosti latok vyplyvajica z uplatiovania hlavy I a II
nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 pre vSetky triedy a kategorie nebezpecnosti
v uvedenom nariadeni.

Pre kazdy zaznam by sa mali navySe uviest' dovody, preco nie je pre
danu triedu nebezpecénosti alebo rozlisenie triedy nebezpecnosti uvedena
ziadna klasifikacia (t. j. chybaji tdaje, udaje st nepresvedcivé, tdaje st
presvedCivé, ale nie dostatocné na klasifikaciu);

vysledné oznacenie nebezpeCnosti latok vyplyvajuce z uplatiovania
hlavy III nariadenia (ES) ¢. 1272/2008;

Pripadné Specifické koncentraéné limity, vyplyvajice z uplatiiovania
¢lanku 10 nariadenia (ES) €. 1272/2008.

USMERNENIE O BEZPECNOM POUZIVANI

Tieto informacie su v sulade s informaciami z karty bezpecnostnych
udajov, ak sa takato karta bezpe¢nostnych udajov vyzaduje podla ¢lanku
31 tohto nariadenia.

Opatrenia na poskytnutie prvej pomoci (Cast 4 karty bezpecnostnych
udajov)

Protipoziarne opatrenia (¢ast’ 5 karty bezpecnostnych udajov)

Opatrenia pri nahodnom uvolneni latky (Cast' 6 karty bezpec¢nostnych
udajov)

Manipulacia a skladovanie (Cast’ 7 karty bezpecnostnych tidajov)
Dopravné informacie (Cast’ 14 karty bezpe¢nostnych udajov)

Ak sa nevyzaduje sprava o chemickej bezpe€nosti, vyzaduju sa tieto
doplnujuce informacie:

Kontrola expozicie/osobna ochrana (Cast 8 karty bezpecnostnych
udajov)

Stabilita a reaktivita (¢ast’ 10 karty bezpecnostnych udajov)
Opatrenia pri znesSkodnovani

Opatrenia pri zneskodnovani (Cast’ 13 karty bezpecnostnych tdajov)
Informacie o recyklacii a sposoboch zneskodnenia pre priemysel

Informacie o recyklacii a sposoboch zneskodnenia pre verejnost’
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6.1.2.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.3.

INFORMACIE O EXPOzICII PRE LATKY REGISTROVANE
V MNOZSTVACH OD 1 DO 10 TON NA VYROBCU ALEBO

DOVOZCU

Kategoria hlavného pouzitia:

a) priemyselné pouzitie a/alebo

b) profesionalne pouzitie a/alebo

c) spotrebitel'ské pouzitie.

Specifikacia pre priemyselné a profesionalne pouzitie:

a) pouzitie v uzavretych systémoch a/alebo

b) pouzitie s vyslednym zaclenenim do matrice alebo na matricu a/alebo

¢) nedisperzné pouzitie a/alebo
d) disperzné pouzitie.
Vyznamné expozicné cesty
Expozicia l'udi:

a) oralna a/alebo

b) dermalna a/alebo

¢) inhala¢na.

Expozicia zivotného prostredia:
a) voda a/alebo

b) ovzdusie a/alebo

¢) tuhy odpad a/alebo

d) poda.

Sposob expozicie:

a) nahodna/zriedkava a/alebo
b) prilezitostna a/alebo

c) stala/Casta.
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PRILOHA VII

STANQARDNE POZIADAV}gY NA lNF(')RMA’CIE PRE LATKY
VYRABANE ALEBO DOVAZANE V MNOZSTVACH OD 1 TONY (')

Stipec 1 tejto prilohy stanovuje $tandardné informacie vyzadované pre:

a) zavedené¢ latky vyrabané alebo dovazané v mnozstvach od 1 do 10 ton;

b) zayedené latky vyrabané alebo dovazané v mnozstvach od 1 do 10 ton, ktoré
spliiaju kritéria v prilohe III v stlade s ¢lankom 12 ods. 1 pism. a) a b), a

c) latky vyrabané alebo dovazané v mnozstvach od 10 ton.

Poskytnu sa vSetky d'alSie relevantné a dostupné fyzikalno-chemicke, toxikolo-
gické a ekotoxikologické informécie. Pre latky, ktoré nesplnaju kritérid v prilohe
111, sa vyzaduju iba fyzikalno-chemické udaje stanovené v oddiele 7 tejto prilohy.

Stipec 2 tejto prilohy vymentiva osobitné pravidla, podla ktorych mozno poza-
dované $tandardné informdacie vynechat' a nahradit’ inymi informaciami poskyt-
nutymi v inej etape alebo inak upravit. Ak st splnené podmienky, za ktorych
stipec 2 tejto prilohy umoziiuje urobit’ tpravy, registrujuci to jednoznacne uvedie
aj s dovodmi kazdej upravy v prislusnej casti dokumentacie k registracii.

Registrujuci méze okrem tychto osobitnych pravidiel upravit pozadované Stan-
dardné informécie stanovené v stipci 1 tejto prilohy podla vieobecnych pravidiel
uvedenych v prilohe XI s vynimkou oddielu 3 o upusteni od testu expozicie
$pecificky pre danu latku. Aj v tomto pripade jasne uvedie dovody kazdého
rozhodnutia o tprave Standardnych informacii v prislusnych polozkach v doku-
mentacii k registracii, pricom sa odvol4 na prisluiné osobitné pravidla zo stipca 2
alebo v prilohe XI (?).

Pred vykonanim novych testov na identifikdciu vlastnosti uvedenych v tejto
prilohe sa najprv postdia vsetky dostupné daje in vitro, tidaje in vivo, historické
udaje o l'ud’och, tdaje z validovanych (Q)SAR a tdaje zo Strukturne podobnych
latok (pristup pouzita prevzatych tudajov (tzv. ,read-across)). Zamedzia sa testy
zieravych latok in vivo v koncentracii/davkach vyvolavajucich poleptanie. Pred
testovanim by sa okrem tejto prilohy mali zohladnovat’ aj d’alSie usmernenia
o stratégiach testovania.

Ak sa pre niektoré sledované parametre neposkytni informacie z inych dovodov,
nez su uvedené v stlpci 2 tejto prilohy alebo v prilohe XI, tato skutocnost’ a jej
dovody sa jasne uvedu.

(") Tato priloha sa uplatiiuje na vyrobcov vyrobkov, od ktorych sa pozaduje registracia

v sulade s ¢lankom 7, a na ostatnych naslednych uZzivatelov, od ktorych sa pozaduje
vykonat’ testy podla tohto nariadenia prispésobeného podla potreby.

(®) Poznamka: platia aj podmienky, ktoré si nevyzaduji osobitny test, ktoré s stanovené
v prislusnych testovacich metédach v nariadeni Komisie o testovacich metodach, ako sa
uvadza v &lanku 13 ods. 3, ktoré sa neopakujii v stipci 2.
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vct
7. INFORMACIE O FYZIKALNO-CHEMICKYCH VLASTNOSTIACH
LATKY
STLPEC 1 STLPEC 2
STANDARDNE POZADO- OSOBITNE PRAVIDLA PRE
VANE INFORMACIE UPRAVY ZO STLPCA 1

7.1.  Skupenstvo latky
pri 20 °C a 101,3
kPa

7.2.  Teplota topenia/ | 7.2.  Stadia sa nemusi robit pod spodnou hranicou —20 °C.
tuhnutia

7.3.  Teplota varu 7.3. Stidia sa nemusi robit:
— pre plyny alebo

— pre pevné latky, ktoré sa bud’ topia pri teplotach vyssich
ako 300 °C, alebo sa pred varom rozlozia. V takych pripa-
doch mozno teplotu varu pri znizenom tlaku odhadntt
alebo domerat’, alebo

— pre latky, ktoré sa pred varom rozlozia (napr. autooxida-
ciou, preskupenim, degradaciou, rozlozenim atd’.).

7.4. Relativna hustota 7.4. Stadia sa nemusi robit, ak:

— latka je stabilna iba v roztoku v konkrétnom rozpustadle
a hustota roztoku je podobna hustote rozpustadla.
V takychto pripadoch staci uviest, ¢i je hustota roztoku
vy$sia, alebo nizSia ako hustota rozptstadla, alebo

— je latka plynna. V takom pripade sa urobi odhad na zéklade
vypoctu z jej molekulovej hmotnosti a zakonov o idealnom

plyne.

7.5.  Tlak par 7.5.  Stadia sa nemusi robit, ak teplota topenia presahuje 300 °C.

Ak je teplota topenia medzi 200 °C a 300 °C, staci limitna
hodnota stanovena na zaklade merania alebo uznavanou vypoc-
tovou metodou.

7.6.  Povrchové napitie 7.6. Stadia sa musi robit, iba ak:

— sa na zaklade Struktiry ocakava alebo predpoveda
povrchova aktivita alebo

— povrchova aktivita je ziaducou vlastnostou materialu.

Ak je rozpustnost’ vo vode pri 20 °C nizsia ako 1 mg/l, test sa
nemusi robit’.

7.7. Rozpustnost’ vo | 7.7.  Stadia sa nemusi robit, ak:

vode — je latka pri pH 4, 7 a 9 hydrolyticky nestila (polcas

rozpadu mensi ako 12 hodin) alebo

— latka lahko oxiduje vo vode.

Ak sa zda, ze latka je vo vode ,nerozpustna“, vykona sa
limitny test az po detekény limit analytickej metody.

7.8. Rozdelovaci koefi- | 7.8. Studia sa nemusi robit, ak ide o anorganicku latku. Ak test

cient n-oktanol/voda nemozno vykonat (napr. ak sa latka rozkladd, ma vysoka
povrchovu aktivitu, prudko reaguje pocas testovania alebo sa
vo vode alebo oktanole nerozpusta alebo nemozno ziskat’
dostatocne Cisti latku), uvedie sa vypocitana hodnota pre log
P, ako aj podrobnosti o sposobe vypoctu.
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vci
STLPEC 1 STLPEC 2
STANDARDNE POZADO- OSOBITNE PRAVIDLA PRE
VANE INFORMACIE UPRAVY ZO STLPCA 1

7.9. Teplota vzplanutia | 7.9. Studia sa nemusi robit, ak:
— je latka anorganické alebo

— latka obsahuje iba prchavé organické zlozky s bodmi vzpla-
nutia vyssimi ako 100 °C pre vodné roztoky alebo

— odhadovana teplota vzplanutia je vyssia ako 200 °C, alebo

— teplotu vzplanutia mozno presne predpovedat na zaklade
interpolacie z existujicich charakterizovanych materialov.

7.10. Horlavost’ 7.10. Stadia sa nemusi robit:

— ak ide o pevnu latku, ktord ma vybusné alebo pyroforické
vlastnosti. Na tieto vlastnosti treba vzdy prihliadat’” pred
posudenim horlavosti, alebo

— pre plyny, ak koncentracia horlavého plynu v zmesi s inert-
nymi plynmi je takd nizka, ze po zmieSani so vzduchom sa
vzdy nachadza pod spodnym limitom, alebo

— pre latky, ktoré sa samovznietia pri styku so vzduchom.

7.11. Vybuiné vlastnosti | 7.11. Studia sa nemusi robit, ak:

— sa v molekule nenachadzaju chemické skupiny s vybusSnymi
vlastnostami alebo

— latka obsahuje chemické skupiny spdjané s vybuSnymi
vlastnostami, ktoré obsahuju kyslik, a vypocitana kysli-
kova rovnovaha je nizSia ako — 200, alebo

— organicka latka alebo homogénna zmes organickych latok
obsahuje chemické skupiny s vybusnymi vlastnost'ami, ale
energia exotermického rozkladu je niz§ia ako 500 J/g
a nastup exotermického rozkladu sa zac¢ina pod 500 °C,
alebo

— je u zmesi anorganickych oxidujucich latok (UN trieda 5.1)
s organickymi materialmi koncentracia anorganickej oxidu-
jucej latky:

— nizSia ako 15 % hmotnostnych, ak patri do obalovej
skupiny UN 1 (vysoké nebezpecenstvo) alebo II
(stredné nebezpecenstvo),

— nizsia ako 30 % hmotnostnych, ak patri do obalovej
skupiny UN III (malé nebezpecenstvo).

Poznamka: Test vyvolania vybuchu ani test citlivosti na deto-
nacny otras sa nemusi vykonavat, ak je exotermicka rozkladna
energia organickych materidlov mensia ako 800 J/g.

7.12. Teplota samovznie- | 7.12. Stadia sa nemusi robit:

tenia — ak je latka vybusnd alebo samovznietivd so vzduchom pri

izbovej teplote alebo

— pri kvapalinach, ktoré st na vzduchu nehorl’avé, napr. ak je
teplota vzplanutia vyssia ako 200 °C, alebo

— pri plynoch bez rozsahu horl'avosti, alebo

— pri pevnych latkach s bodom topenia < 160 °C, alebo ak
predbezné vysledky vylucuji samozohrievanie latky pri
teplotach nizsich ako 400 °C.
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STLPEC 1
STANDARDNE POZADO-
VANE INFORMACIE

STLPEC 2
OSOBITNE PRAVIDLA PRE
UPRAVY ZO STLPCA 1

7.13. Oxidacné vlastnosti

7.13.

Stadia sa nemusi robit, ak:

— ide o vybusnu latku alebo

— ide o vysokohorlavu latku, alebo

— je latka organickym peroxidom, alebo

— ide o latku, ktora nie je schopnd exotermicky reagovat
s horlavymi materialmi, napriklad na zaklade chemicke;j
Struktiry (napr. organické latky neobsahujiice atomy
kyslika alebo halogénov a tieto latky nie si chemicky
viazané na dusik alebo kyslik; alebo anorganické latky,
ktoré neobsahuji atomy kyslika ani halogénov).

Uplné testy sa nemusia vykonat’ pri pevnych latkach, ak pred-
bezné testy jednoznacne naznaCuju, ze testovana latka ma
oxidacné vlastnosti.

Ak neexistuje testovacia metoda na zistenie oxidacnych vlast-
nosti plynnych zmesi, hodnotenie tychto vlastnosti sa vykona
metddou odhadu na zéklade porovnania oxidacného potencidlu
plynov v zmesi s oxida¢nym potencidlom kyslika vo vzduchu.

7.14. Granulometria

7.14.

Stadia sa nemusi robit, ak sa latka uvadza na trh alebo pouziva
v inom ako pevnom stave alebo v inej ako granulovanej forme.

8. TOXIKOLOGICKE INFORMACIE

STLPEC 1
STANDARDNE POZADO-
VANE INFORMACIE

STLPEC 2
OSOBITNE PRAVIDLA PRE
UPRAVY ZO STLPCA 1

VY M36

8.1.  Poleptanie/podraz-
denie koze

8.1.

Studia, resp. Stidie sa nemusia robit’, ak:

— je latka silnou kyselinou (pH < 2,0) alebo zasadou (pH >
11,5) a z dostupnych informéacii je zrejmé, ze by mala byt
klasifikovana v kategorii poleptanie koze (kategoria 1),
alebo

— je latka na vzduchu alebo pri kontakte s vodou, prip.
vlhkostou pri izbovej teplote samovolne horlava, alebo

— je latka klasifikovana ako akuttne toxicka dermalnou
cestou (kategéria 1), alebo

— sa v studii akutnej toxicity dermalnou cestou nepreukaze
podrazdenie koze az po limitna uroven davky (2 000 mg/
kg telesnej hmotnosti).

Ak vysledky jednej z dvoch stadii podla bodov 8.1.1 alebo
8.1.2 umoznuju prijat konecné rozhodnutie o klasifikacii
danej latky alebo o neexistencii potencialu drazdit’ pokozku,
nie je potrebné urobit’ druhu Stadiu.
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VY M36
STLPEC 1 STLPEC 2
STANDARDNE POZADO- OSOBITNE PRAVIDLA PRE
VANE INFORMACIE UPRAVY ZO STLPCA 1

8.1.1. Poleptanie koze, in
vitro

8.1.2. Podrazdenie koze, in
vitro

8.2. Vaze  poskodenie | 8.2. Studia, resp. $tidie sa nemusia robit, ak:
oci/podrazdenie oci

— je latka klasifikovana v kategérii poleptanie koze, ¢o
vedie k jej klasifikacii v kategorii latok sposobujucich
vazne poskodenie o¢i (kategoria 1),

— je latka klasifikovana ako latka sposobujiica podrazdenie
koze a z dostupnych informacii je zrejmé, ze by mala byt
klasifikovana v kategorii podrazdenie oci (kategoria 2),
alebo

— je latka silnou kyselinou (pH < 2,0) alebo zasadou (pH >
11,5) a z dostupnych informacii je zrejmé, ze by mala byt
klasifikovana v kategorii vazne poskodenie o¢i (kategoria
1), alebo

— je latka na vzduchu alebo pri kontakte s vodou, prip.
vlhkom pri izbovej teplote samovolne horlava.

8.2.1. Vazne  poskodenie | 8.2.1. Ak vysledky prvej Stadie in vitro neumoznuju prijat’ presved-
oci/podrazdenie o¢i, ¢ivé rozhodnutie o klasifikacii danej latky alebo o nepritom-
in vitro nosti potencialu drazdit’ oci, je v stvislosti s tymto sledo-

vanym parametrom potrebné uvazovat' o dalSej studii, resp.

studiach in vitro.
VY M42

8.3. Kozna senzibilizicia

Informacie umoziu-
juce

— vyvodit’ zaver, ze
danad latka je
kozny senzibili-
zator a mozno
predpokladat, ze
ma potencial
sposobit’
rozsiahlu senzibi-
lizaciu u Tudi
(kat. 1A) a

— Vv pripade
potreby vykonat’
hodnotenie rizik.

Stadia resp. $tidie podla bodu 8.3.1 a 8.3.2 sa nemusia vykona-
vat,, ak:

— je latka klasifikovana ako latka, ktora sposobuje poleptanie koze
(kategoria 1), alebo

— je latka silnou kyselinou (pH < 2,0) alebo zasadou (pH > 11,5),
alebo

— je latka na vzduchu alebo pri kontakte s vodou, prip. vlhkom pri
izbovej teplote samovolne horl'ava.
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Vv M42

STLPEC 1

STANDARDNE POZADO-

VANE INFORMACIE

STLPEC 2
OSOBITNE PRAVIDLA PRE
UPRAVY ZO STLPCA 1

8.3.1. Kozna senzibilizacia,

in vitro/in chemico

Udaje z testovacej
metody resp. metod
in vitro/in chemico

uznanych podla
¢lanku 13 ods. 3,
ktoré sa zaoberaju
vsetkymi tymito
klicovymi  udalos-

tami koznej senzibi-
lizacie:

a) molekularnou
interakciou
s koznymi
proteinmi;

b) zapalovou reak-
ciou v keratinocy-
toch;

¢) aktivaciou dendri-
tickych buniek.

Tento test, resp. testy sa nemusia vykonat, ak:
— je dostupna stidia in vivo podla bodu 8.3.2, alebo

— dostupné testovacie metody in vitro/in chemico nie su pouZitelné
pre danu latku alebo nie st dostatoéné na klasifikaciu a hodno-
tenie rizik podla bodu 8.3.

Ak informacie z testovacej metddy resp. metdd, ktoré sa zaoberajt
jednou alebo dvomi kI'tiGovymi udalostami v stipci 1, uz umoziuji
klasifikaciu a hodnotenie rizika podla bodu 8.3, nie je potrebné
vykonat’ §tadie zaoberajice sa d’alsimi kI'aCovymi udalost’ami.

. Kozna senzibilizacia,
in vivo.

Stadia in vivo sa vykona len v pripade, Ze testovacie metody in
vitro/in chemico opisané v bode 8.3.1. nie st pouzitelné, alebo
vysledky ziskané z tychto stadii nie st dostatocné na klasifikaciu
a hodnotenie rizik podla bodu 8.3.

Lokalna skuska lymfatickych uzlin (LLNA) je pri testovani in vivo
metodou prvej volby. Iny test by sa mal pouzit’ iba za vynimo¢nych
okolnosti. Pouzitie iného testu in vivo je potrebné odovodnit’.

Stadie koznej senzibilizacie in vivo, ktoré boli uskutoénené alebo
zagaté pred 10. majom 2017 a ktoré spifiaju poziadavky uvedené
v ¢lanku 13 ods. 3 prvom pododseku a ¢lanku 13 ods. 4, sa pova-
7uji za §tadie nalezite spliajice tieto $tandardné poziadavky na
informacie.

8.4. Mutagenita 8.4. 'V pripade pozitivneho vysledku je potrebné zvazit dalsie
studie mutagenity.
8.4.1. Studia génovej
mutacie u baktérii
in vitro
8.5. Akutna toxicita 8.5. Stadie sa nemusia vo vieobecnosti robit, ak:
— je latka klasifikovana ako zierava pri styku s kozou.
8.5.1. Oralna cesta Stadia sa nemusi robit, ak je dostupna 3tadia o akiitnej toxi-

cite inhalac¢nou cestou (8.5.2).
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9. EKOTOXIKOLOGICKE INFORMACIE

STLPEC 1

STANDARDNE POZADO-
VANE INFORMACIE

STLPEC 2
OSOBITNE PRAVIDLA PRE UPRAVY ZO STLPCA 1

9.1. Toxicita pre
vodné prostredie

9.1.1. Testovanie krat- | 9.1.1. Studia sa nemusi robit, ak:
kodobej toxicity
na  bezstavov- — existuji zmiernujuce faktory, ktoré naznacuju, ze toxicita
coch (prednostne pre vodné prostredie je nepravdepodobna, napriklad ak je
na druhu Daph- latka vysoko nerozpustnd vo vode alebo je nepravdepo-
nia) dobné, ze by prenikla biologickymi membranami, alebo
Namiesto testo- — je k dispozicii Stadia dlhodobej toxicity pre vodné
vania kratko- prostredie na bezstavovcoch, alebo
dobe;j toxicity
moive ’reg1stmjﬁC} — su k dispozicii primerané informdcie pre environmentalnu
zvazit dlhodobé klasifikdciu a oznagovanie.
testovanie
vodnej toxicity. Stadia dlhodobej toxicity pre vodné prostredie na dafniach

(priloha IX oddiel 9.1.5) sa zvazi, ak je latka malo rozpustna
vo vode.

9.1.2. Stidia inhibicie | 9.1.2.  Stidia sa nemusi robit,, ak zmierfiujuce faktory naznacuju, ze
rastu  vodnych toxicita pre vodné prostredie je nepravdepodobna, napriklad ak
rastlin (pred- je latka vysoko nerozpustna vo vode alebo je nepravdepo-
nostne na dobné, ze by prenikla biologickymi membranami.
riasach)

9.2. Degradacia

9.2.1. Biotickd degra-
dacia

9.2.1.1. ahka biodegra- | 9.2.1.1. Stidia sa nemusi robit, ak ide o anorganickd latku.

dovatel'nost’

Poskytna sa vsetky d’alSie relevantné a dostupné fyzikalno-chemické, toxikolo-
gické a ekotoxikologické informacie.
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VY M36

PRILOHA VIII

STANQARDNE POZIADA\{IgY NA lNF(')RMA,CIE PRE LATKY
VYRABANE ALEBO DOVAZANE V MNOZSTVACH OD 10 TON ()

Stipec 1 tejto prilohy stanovuje §tandardné informacie vyzadované pre vietky
latky vyrabané alebo dovazané v mnozstvach 10 ton a viac v sulade s ¢lankom
12 ods. 1 pism. c). V stlade s tym su informacie pozadované v stipci 1 tejto
prilohy dodatoéné k tym, ktoré sa pozaduju v stipci 1 prilohy VIL Poskytnu sa
vsetky d’alsie relevantné a dostupné fyzikalno-chemické, toxikologické a ekotoxi-
kologické informécie. Stipec 2 tejto prilohy vymentva osobitné pravidla, podla
ktorych mozno pozadované $tandardné informacie vynechat a nahradit’ inymi
informaciami poskytnutymi v inej etape alebo inak upravit. Ak st splnené
podmienky, za ktorych stipec 2 tejto prilohy umoZituje urobit Gpravy, registrujici
to jednozna¢ne uvedie aj s odovodnenim kazdej Upravy v prisluSnych castiach
dokumentacie k registracii.

Registrujiici moze okrem tychto osobitnych pravidiel upravit' pozadované Stan-
dardné informacie uvedené v stipci 1 tejto prilohy podla vieobecnych pravidiel
uvedenych v prilohe XI. Aj v tomto pripade jasne uvedie dovody kazdého
rozhodnutia o Uprave Standardnych informacii v prislusnych castiach dokumen-
tacie k registracii, pricom sa odvola na prislusné osobitné pravidla zo stipca 2
alebo v prilohe XI (?).

Pred vykonanim novych testov na urCenie vlastnosti uvedenych v tejto prilohe sa
najprv posudia vSetky dostupné udaje in vitro, idaje in vivo, historické udaje
o l'ud’och, tidaje z validovanych (Q)SAR a udaje zo Struktiirne podobnych latok
(pristup pouzitia prevzatych udajov (tzv. ,read-across®)). Zamedzi sa testovanie
zieravych latok in vivo v koncentracii/davkach vyvolavajtcich poleptanie. Pred
testovanim by sa okrem tejto prilohy mali zohladiovat aj d’alSie usmernenia
o stratégiach testovania.

Ak sa pre niektoré sledované parametre neposkytni informacie z inych dovodov,
nez su uvedené v stlpci 2 tejto prilohy alebo v prilohe XI, tato skutocnost’ a jej
dovody sa jasne uvedu.

8. TOXIKOLOGICKE INFORMACIE

STLPEC 1
STANDARDNE POZADO-
VANE INFORMACIE

STLPEC 2

OSOBITNE PRAVIDLA PRE UPRAVY ZO STLPCA 1

8.1.

Poleptanie/
podrazdenie koze

8.1.

Stadia poleptania/podrazdenia koze in vivo prichadza do

uvahy iba v pripade, ak nie je mozné pouzit’ studie in vitro

podla bodov 8.1.1. a 8.1.2. prilohy VII, alebo ak vysledky

tychto $tadii nie st dostatocné na klasifikaciu a hodnotenie

rizika.

Studia sa nemusi robit’, ak:

— je latka silnou kyselinou (pH < 2,0) alebo zasadou (pH >
11,5), alebo

— je latka na vzduchu alebo pri kontakte s vodou, prip.
vlhkost'ou pri izbovej teplote samovolne horlava, alebo

— je latka Kklasifikovana ako akutne toxicka dermalnou
cestou (kategoria 1), alebo

— sa v studii akutnej toxicity dermalnou cestou nepreukaze
podrazdenie koze az po limitnu uroven davky (2 000 mg/
kg telesnej hmotnosti).

(") Tato priloha sa uplatiiuje na vyrobcov vyrobkov, od ktorych sa pozaduje registracia
v sulade s ¢lankom 7, a na ostatnych naslednych uZzivatelov, od ktorych sa pozaduje
vykonat’ testy podla tohto nariadenia prispésobeného podla potreby.

(®) Poznamka: platia aj podmienky, ktoré si nevyzaduji osobitny test, ktoré s stanovené
v prislusnych testovacich metédach v nariadeni Komisie o testovacich metodach, ako sa
uvadza v &lanku 13 ods. 3, ktoré sa neopakujii v stipci 2.
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Y M36
STLPEC 1 ’
% A . STLPEC 2
STANDARDNE POZADO- . C . .
VANE INFORMACIE OSOBITNE PRAVIDLA PRE UPRAVY ZO STLPCA 1

8.2. Vazne posko- | 8.2. Stidia poleptania/podrazdenia o&i in vivo sa zvazuje iba
denie oci/podraz- v pripade, ak nie je mozné pouzit Studiu, resp. Stadie in
denie oci vitro podla bodu 8.2.1. prilohy VII, alebo ak vysledky tejto

studie, resp. Stadii nie su dostatocné na klasifikaciu a hodno-

tenie rizika.

Stadia sa nemusi robit, ak:

— je latka klasifikovand v kategorii poleptanie koze, alebo

— je latka silnou kyselinou (pH < 2,0) alebo zasadou (pH >
11,5), alebo

— je latka na vzduchu alebo pri kontakte s vodou, prip.
vlhkom pri izbovej teplote samovolne horlava.

vel

8.4. Mutagenita

8.4.2. Stadia cytogenity | 8.4.2. Stadia sa zvycajne nemusi robit:
in vitro na
bunkéch cicavcov — ak su k dispozicii primerané udaje z testu cytogenity in
alebo Stadia in vivo alebo
vitro na mikroja-
drach » M3 — ak je zname, Ze latka je karcinogénna kategorie 1A

alebo 1B alebo mutagénna pre zarodocné bunky
kategorie 1A, 1B alebo 2. «

8.43. Studia  génovej | 8.4.3. Stidia sa oby¢ajne nemusi robit, ak su k dispozicii primerané
mutacie in vitro udaje zo spol'ahlivého testu in vivo génovej mutacie cicavcov.
na bunkéch cicav-
cov, ak su nega-
tivne  vysledky
v prilohe VII
oddiele 8.4.1. a v
prilohe VIII
oddiele 8.4.2.

8.4. V pripade pozitivneho vysledku z akejkol'vek Stidie génovej
toxicity z prilohy VII alebo VIII je potrebné zvazit prislusné
Stadie mutagenity in vivo.

VY M36
8.5. Akutna toxicita 8.5. Studia, resp. $tudie sa nemusia vo vieobecnosti robit, ak:

— je latka klasifikovana v kategérii poleptanie koze.
Okrem orélnej cesty (bod 8.5.1 prilohy VII) je v pripade latok
inych ako plyny potrebné poskytnut' informécie uvedené
v bodoch 8.5.2 az 8.5.3 najmenej pre jednu dalSiu cestu.
Vyber druhej cesty zavisi od charakteru latky a pravdepo-
dobnej cesty l'udskej expozicie. Ak existuje iba jedna cesta
expozicie, poskytnil sa informacie iba pre tito cestu.

8.5.2. Inhalacia 8.5.2. Testovanie inhala¢nou cestou je vhodné, ak je expozicia I'udi

inhala¢nou cestou pravdepodobna, pricom sa berie do uvahy
tlak par latky a/alebo moznost vystavenia aerosolom, Casti-
ciam alebo kvapkam vdychnutel'nej velkosti.
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Y M36

STANDARDNE POZADO-

STLPEC 1

VANE INFORMACIE

STLPEC 2
OSOBITNE PRAVIDLA PRE UPRAVY ZO STLPCA 1

8.5.

3. Dermalna cesta

8.5.3.

Testovanie dermalnou cestou je vhodné, ak:

1. je nepravdepodobné vdychnutie latky a

2. je pravdepodobny kontakt s pokozkou pri vyrobe a/alebo
pouziti a

3. fyzikalno-chemické a toxikologické vlastnosti naznacuju
vyznamny absorpcny potencial cez kozu.

Testovanie dermalnou cestou sa nemusi vykonat’, ak:

— latka nesplfa kritéria klasifikicie v kategorii akiitna toxi-
cita alebo STOT SE oralnou cestou a

— v studiach dermalnej expozicie in vivo (napr. podrazdenie
koze, senzibilizacia koze) neboli pozorované Zziadne
systémové ucinky alebo, v pripade absencie §tudie in
vivo oralnou cestou sa neocakavaji ziadne systémové
ucinky po dermalnej expozicii na zaklade pristupov,
ktoré si nevyzaduju testovanie (napr. krizového pristupu,
studii QSAR).

8.6.

8.6.

Toxicita
opakovanej
davke

1. Stadia

opakovanej

davke (28 dni),
druh,
samec a samica,

jeden

najvhodne;jsi

sposob  podania,

prihliadnutie
pravdepodobné
cesty
¢loveka.

po

kratko-
dobej toxicity po

expozicie

Stadia kratkodobej toxicity (28 dni) sa nemusi robit’, ak:

nickej toxicity za predpokladu, Ze sa pri nich pouzili
vhodné druhy, davkovanie, rozptstadlo a sposoby poda-
nia, alebo

— latka podlieha okamzitému rozpadu a ak st k dispozicii
dostatocné tdaje o produktoch Stiepenia, alebo

— mozno vylucit relevantnil expoziciu Tudi v sulade

s prilohou XI oddielom 3.

Prislusna cesta sa zvoli na tomto zaklade:

Testovanie dermalnou cestou je vhodné, ak:

1. je vdychnutie latky nepravdepodobné a

2. je pravdepodobny kontakt s pokozkou pri vyrobe a/alebo
pouziti a

3. fyzikalno-chemické a toxikologické vlastnosti naznacuju
potencial vyznamnej absorpcie cez pokokzu.

Testovanie inhala¢nou cestou je vhodné, ak je expozicia l'udi
inhalacnou cestou pravdepodobna, beric do uvahy tlak par
latky a/alebo moznost vystavenia aerosolom, Casticiam
alebo kvapkam vdychnutelnej velkosti.

Stadiu subchronickej toxicity (90 dni) (priloha IX oddiel
8.6.2) navrhne registrujuci, ak: frekvencia a trvanie l'udskej
expozicie naznacuju, ze je vhodna dlhodobejsia studia
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STLPEC 1

STANDARDNE POZADO-
VANE INFORMACIE

STLPEC 2
OSOBITNE PRAVIDLA PRE UPRAVY ZO STLPCA 1

a je splnena jedna z tychto podmienok:

— iné dostupné udaje naznacuju, ze latka méze mat’ nebez-
pecné vlastnosti, ktoré Stadiou kratkodobej toxicity
nemozno zistit’, alebo

— spravne navrhnuté toxikokinetické Studie odhalia hroma-
denie latky alebo jej metabolitov v niektorych tkanivach
alebo organoch, ktoré by pri Stadii kratkodobej toxicity
mohli zostat’ nezistené, ale pri dlhsej expozicii mézu mat’
nepriaznivé u¢inky.

Dalsie tadie navrhne registrujiici alebo ich méze pozadovat
agentura v sulade s c¢lankom 40 alebo 41 v pripade, Ze:
— sa pri 28- alebo 90-diovej stadii nepodarilo zistit’
NOAEL, pokial’ pri¢inou netspechu zistovania NOAEL
nebola absencia nepriaznivych toxickych tcinkov, alebo

— ide o toxicitu vzbudzujicu osobitné obavy (napr.
zavazné/tazké ucinky), alebo

— existuju naznaky ucinkov, pre ktoré dostupné dokazy
nepostacuju na toxikologicki charakterizaciu a/alebo
charakterizaciu rizik. V takych pripadoch méze byt vhod-
nejSie vykonat osobitné toxikologické Studie urené na
preskiimanie tychto G¢inkov (napr. imunotoxicita, neuro-
toxicita), alebo

— spdsob expozicie pouzity v pdvodnej Stadii toxicity po
opakovanych davkach nebola vhodny z hladiska ocaka-
vancho spdsobu expozicie ¢loveka a nie je mozné extra-
polovat’ medzi réznymi spoésobmi, alebo

— v suvislosti s expoziciou existuju osobitné obavy (napr.
pouzitie latky v spotrebitel'skych vyrobkoch, ¢o vedie
k urovniam expozicie, ktoré st blizko trovniam davok,
pri ktorych sa da predpokladat’ toxicita pre l'udi), alebo

— sa pri 28- alebo 90-diovej stadii nezistili ucinky, ktoré sa
prejavuju pri latkach s jasnou podobnostou molekulove;j
Struktary so skumanou latkou.

8.7.

8.7.1.

Reprodukéna
toxicita

Skrining  repro-
dukénej/vyvo-
jovej toxicity,
jeden druh
(OECD 421
alebo 422), ak
nie su z dostup-
nych  informacii
0 Struktarne
podobnych
latkach,

z odhadov
(Q)SAR alebo
z metod in vitro
ziadne  dokazy,
ze latka moze
byt’ toxicka
v suvislosti
s vyvojom.

»M29 8.7.1. Tato Studia sa nemusi robit’, ak:

— je zname, ze latka je genotoxicky karcinogén, a vykona-
vaji sa vhodné opatrenia manazmentu rizik, alebo

— je zname, ze latka je mutagén posobiaci na zarodocné
bunky, a vykonavaji sa vhodné opatrenia manazmentu
rizik, alebo

Pudi v

— mozno vylucit relevantni expoziciu sulade

s prilohou XI oddielom 3, alebo

— je k dispozicii §tadia prenatalnej vyvojovej toxicity (pri-
loha IX, 8.7.2), pripadne bud’ rozsirena jednogeneracna
studia reprodukénej toxicity (B.56, usmernenie OECD
443) (priloha IX oddiel 8.7.3) alebo dvojgeneracna studia
(B.35, usmernenie OECD 416).
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STLPEC 1

STANDARDNE POZADO-
VANE INFORMACIE

STLPEC 2
OSOBITNE PRAVIDLA PRE UPRAVY ZO STLPCA 1

Ak je o latke zname, ze ma nepriaznivé ucinky na plod-
nost a spifia kritéria klasifikacie ako latka poskodzujtca
reprodukciu zaradenda v kategérii 1A alebo 1B: moze
poskodit’ plodnost’” (H360F), a dostupné udaje su prime-
rané na podporu robustného hodnotenia rizika, potom
nebudu potrebné ziadne dalSie testy na plodnost. Musi
sa vSak zvazit' testovanie vyvojovej toxicity.

Ak je o latke zname, ze spdsobuje vyvojovi toxicitu
a splita kritéria klasifikacie ako latka poskodzujuca repro-
dukciu zaradena v kategérii 1A alebo 1B: méze poskodit
nenarodené dieta (H360D), a dostupné tidaje su primerané
na podporu robustného hodnotenia rizika, potom nebud
potrebné ziadne d’alsie testy vyvojovej toxicity. Musi sa
vSak zvazit' testovanie uéinkov na plodnost’.

V pripadoch, Ze existuji vézne obavy o potencili
nepriaznivych G¢inkov na plodnost’ alebo vyvoj, registru-
juci moze namiesto skriningovej Stadie navrhnat' podla
vhodnosti bud’ rozsirenu jednogeneracnu Stadiu repro-
dukenej toxicity (priloha IX oddiel 8.7.3) alebo studiu
prenatalnej vyvojovej toxicity (priloha IX oddiel 8.7.2). «

8.8.

Toxikokinetika

. Postudenie toxiko-

kinetického  spra-
vania latky v miere,
v akej ju mozno
odvodit’ z prislus-
nych  dostupnych
informacii.

9. EKOTOXIKOLOGICKE INFORMACIE

STLPEC 1

STANDARDNE POZADO-
VANE INFORMACIE

STLPEC 2
OSOBITNE PRAVIDLA PRE UPRAVY ZO STLPCA 1

9.1.3.

Testovanie krat-
kodobej  toxicity
na rybach:
Namiesto  testo-
vania kratkodobej
toxicity moze
registrujuci
zvazit  dlhodobé
testovanie vodnej
toxicity.

Stidia sa nemusi robit, ak:

— existuju zmieriiujice faktory, ktoré naznacuju, ze toxicita
pre vodné prostredie je nepravdepodobnd, napriklad ak je
latka vysoko nerozpustna vo vode alebo je nepravdepo-
dobné, ze by latka prenikla biologickymi membranami,
alebo

— je k dispozicii Stidia dlhodobej toxicity vodného
prostredia na rybach.

Registrujiici navrhne testovanie dlhodobej toxicity vodného
prostredia podla prilohy IX, ak hodnotenie chemickej bezpec-
nosti podl'a prilohy I naznaCuje potrebu preskimania d’alSich
ucinkov na vodné organizmy. Vyber vhodnych testov zavisi
od vysledkov hodnotenia chemickej bezpecnosti.
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Stadia dlhodobe;j toxicity vodného prostredia na rybach (pri-
loha IX oddiel 9.1.6) sa zvazi, ak je latka malo rozpustna vo
vode.

9.1.4. Testovanie inhi- | 9.1.4. Stidia sa nemusi robit, ak:
bicie  dychania — nie st ziadne emisie do Cistitky odpadovych véd alebo
aktivovanym L L., , e .
kalom — existuju zmiernujice faktory, ktoré naznacuju, ze mikro-
bidlna toxicita je nepravdepodobna, napriklad ak je latka
vysoko nerozpustna vo vode, alebo
— sa zisti, ze latka je rychlo biologicky rozlozitelna a apli-
kované testované koncentracie si v rozmedzi koncentra-
cii, ktoré sa daju predpokladat’ pri vtoku do &isticky odpa-
dovych vod.
Tato $tidiu mozno nahradit’ testom inhibicie nitrifikacie, ak
dostupné udaje preukazuji, Ze latka je pravdepodobne inhibi-
torom rastu mikrobov alebo funkcie najmé nitrifikujucich
baktérii.

9.2. Degradacia 9.2. Ak hodnotenie chemickej bezpecnosti podl'a prilohy I naznaci
potrebu d’alSiecho preskimania degradacie latky, navrhne sa
dalSie testovanie degradacie. Vyber vhodnych testov zavisi
od vysledkov hodnotenia chemickej bezpec¢nosti.

9.2.2. Abiotickd degra-

dacia
9.2.2.1. Hydrolyza  ako | 9.2.2.1. Stidia sa nemusi robit’, ak:
funkcia pH.
— je latka lahko biologicky rozlozitel'na alebo
— je latka vysoko nerozpustna vo vode.
9.3. Osud a spravanie
sa latky
v zivotnom
prostredi
9.3.1. Skrining adsorp- | 9.3.1. Studia sa nemusi robit, ak:

cie/desorpcie

— sa na zaklade fyzikalno-chemickych vlastnosti latky da
predpokladat’, ze ma nizky potencial adsorpcie (napr. Ze
latka ma nizky rozdelovaci koeficient oktanol/voda),
alebo

— latka a jej prislusné produkty degradacie sa rychlo rozkla-
daju.
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PRILOHA IX

STAN]?ARDNE POZIADA\’/IV(Y NA lNFpRMéClE PRE LATKY
VYRABANE ALEBO DOVAZANE V MNOZSTVACH OD 100 TON ()

V mnozstvach uvedenych v tejto prilohe musi registrujici predlozit navrh
a Casovy harmonogram splnenia poziadaviek na informacie tejto prilohy v stlade
s ¢lankom 12 ods. 1 pism. d).

Stipec 1 tejto prilohy stanovuje §tandardné informacie vyzadované pre vietky
latky vyrabané alebo dovazané v mnozstvach od 100 ton v sulade s clankom 12
ods. 1 pism. d). V stlade s tym st informéacie pozadované v stipci 1 tejto prilohy
dodato¢né k tym, ktoré sa pozaduju v stipci 1 priloh VII a VIII. Poskytnt sa
vsetky d’alSie relevantné a dostupné fyzikalno-chemicke, toxikologické a ekotoxi-
kologické informacie. Stipec 2 tejto prilohy vymentva osobitné pravidla, podla
ktorych moze registrujuci navrhnit’ vynechat' pozadované Standardné informécie,
nahradit’ inymi informéciami, poskytnit’ ich v inej etape alebo inak upravit. Ak
st splnené podmienky, za ktorych stipec 2 tejto prilohy umozfiuje navrhovat
upravy, registrujuci to jednoznac¢ne uvedie aj s dovodmi navrhu kazdej upravy
v prislusnych castiach dokumentacie k registracii.

Registrujiici méze okrem tychto osobitnych pravidiel navrhnut' Gpravu pozado-
vanych standardnych informacii uvedenych v stipci 1 tejto prilohy podla vseo-
becnych pravidiel uvedenych v prilohe XI. Aj v tomto pripade jednoznacne
uvedie dovody kazdého rozhodnutia o navrhu Upravy Standardnych informacii
v prisluSnych castiach dokumentacie k registracii, pricom sa odvola na prislusné
osobitné pravidla zo stipca 2 alebo v prilohe XI (3).

Pred vykonanim novych testov na urcenie vlastnosti uvedenych v tejto prilohe sa
najprv posudia vSetky dostupné udaje in vitro, Udaje in vivo, historické udaje
o l'ud’och, tdaje z validovanych (Q)SAR a udaje zo $truktirne podobnych latok
(pristup pouzitia prevzatych udajov (tzv. ,read-across®)). Zamedzi sa testovanie
zieravych latok in vivo v koncentracii/davkach vyvolavajucich poleptanie. Pred
testovanim by sa okrem tejto prilohy mali zohladnovat’ aj d’alSie usmernenia
o stratégiach testovania.

Ak sa pre niektoré sledované parametre navrhne neposkytnutie informacii z inych
dovodov, nez st uvedené v stlpci 2 tejto prilohy alebo v prilohe XI, tato skutoc-
nost’ a jej dovody sa jasne uvedu.

7. INFORMACIE O FYZIKALNO-CHEMICKYCH VLASTNOSTIACH

LATKY
STLPEC 1 STLPEC 2
STANDARDNE POZADOVANE OSOBITNE PRAVIDLA PRE
INFORMACIE UPRAVY ZO STLPCA 1

7.15. Stabilita v organickych | 7.15. Stidia sa nemusi robit, ak ide o anorganicku latku.
rozpustadlach a identifi-
kacia relevantnych degra-
da¢nych produktov.

Vyzaduje sa iba
v pripade, ak sa stabilita
latky poklada za kriticku.

(") Tato priloha sa uplatiiuje na vyrobcov vyrobkov, od ktorych sa pozaduje registracia
v sulade s ¢lankom 7, a na ostatnych naslednych uZzivatelov, od ktorych sa pozaduje
vykonat’ testy podla tohto nariadenia prispésobeného podla potreby.

(®) Poznamka: platia aj podmienky, ktoré si nevyzaduji osobitny test, ktoré s stanovené
v prislusnych testovacich metédach v nariadeni Komisie o testovacich metodach, ako sa
uvadza v &lanku 13 ods. 3, ktoré sa neopakujii v stipci 2.
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STLPEC 1 STLPEC 2
STANDARDNE POZADOVANE OSOBITNE PRAVIDLA PRE
INFORMACIE UPRAVY ZO STLPCA 1
7.16. Disocia¢na konstanta 7.16. Stadia sa nemusi robit’, ak:

— je latka hydrolyticky nestabilna (pol¢as rozpadu mensi
ako 12 hodin) alebo l'ahko oxiduje vo vode, alebo

— nie je vedecky mozné vykonat’ test, napriklad ak nie
je analytickd metoda dostatocne citliva.

7.17. Viskozita

8. TOXIKOLOGICKE INFORMACIE

STLPEC 1
STANDARDNE POZADO-
VANE INFORMACIE

STLPEC 2
OSOBITNE PRAVIDLA PRE UPRAVY ZO STLPCA 1

8.4. 'V pripade pozitivneho vysledku akejkol'vek stadie genotoxicity

in vitro z prilohy VII alebo VIII a ak nie su k dispozicii ziadne
vysledky zo §tadie in vivo, registrujici navrhne vhodnt §tadiu
genotoxicity somatickych buniek in vivo.
Ak existuje pozitivny vysledok zo Stidie genotoxicity somatic-
kych buniek in vivo, mal by sa zvazit’ potencial mutagenity pre
zarodotné bunky na zaklade vSetkych dostupnych udajov
vratane toxikokinetickych dokazov. Ak nemozno vyvodit
jednoznaéné zavery o mutagenite zarodo¢nych buniek, zvazia
sa dodato¢né vyskumy.

8.6.  Toxicita po opako-
vanej davke

8.6.1. Stadia kratkodobej
toxicity po opako-
vanej davke (28
dni), jeden druh,
samec a samicka,
najvhodnejsi
sposob  podania,
prihliadnutie  na
pravdepodobné
cesty expozicie
Cloveka, ak wuz
nebola poskytnuta
ako sucast’ pozia-
daviek prilohy
VIII alebo ak sa
uz nenavrhli testy
podla oddielu
8.6.2. tejto prilohy.
V tomto pripade
sa oddiel 3 prilohy
XI neuplatiuje.
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STLPEC 1

STANDARDNE POZADO-
VANE INFORMACIE

STLPEC 2
OSOBITNE PRAVIDLA PRE UPRAVY ZO STLPCA 1

8.6.2.

Stadia  subchro-
nickej toxicity (90
dni), jeden druh,
hlodavec, samec
a samica, najvhod-
nejsi sposob poda-
nia, prihliada sa na
pravdepodobné
cesty expozicie
Cloveka.

8.6.2. Stadia subchronickej toxicity (90 dni) sa nemusi robit, ak:

— je k dispozicii spolahliva stidia kratkodobej toxicity (28
dni), z ktorej vyplynuli zavazné ucinky toxicity podla
kritérii na klasifikaciu latky ako R48, pre ktort sledovany
NOAEL-28 dni, s pouzitim prislusného faktora neistoty
umozni extrapolaciu na NOAEL-90 dni pre ti istd cestu
expozicie, alebo

— je k dispozicii spolahliva $tudia chronickej toxicity za
predpokladu, ze sa pri nich pouzili vhodné druhy a sposoby
podania, alebo

— latka podlieha okamzitému rozpadu a su k dispozicii dosta-
to¢né udaje o produktoch Stiepenia (pre systémové Gcinky,
ako aj ucinky na mieste prijatia), alebo

— latka je nereaktivna, nerozpustna a nevdychnutel'na a nie st
dokazy absorpcie a toxicity pri 28-dilovom limitnom
teste”, najmd ak sa takyto model spaja s vel'mi obme-
dzenou expoziciou ¢loveka.

Prislusna cesta sa zvoli na tomto zaklade:
Testovanie dermalnou cestou je vhodné, ak:

1. je pravdepodobny kontakt s pokozkou pri vyrobe a/alebo
pouziti a

2. z fyzikdlno-chemickych vlastnosti vyplyva zna¢nd miera
absorpcie cez pokozku a

3. je splnena jedna z tychto podmienok:

— pri teste akttnej dermalnej toxicity pri nizSich davkach
ako pri teste oralnej toxicity sa pozoruje toxicita alebo

— sa registruju systémové Ucinky alebo iné dokazy
o absorpcii pri skumani podrazdenia pokozky a/alebo
oka, alebo

— testy in vitro naznacuju znacnu absorpciu cez pokozku,
alebo

— sa zisti znacnd dermdlna toxicita alebo prenikanie
pokozkou pri Struktarne podobnych latkach.

Testovanie inhalaénou cestou je vhodné, ak:

— expozicia Cloveka inhalatnou cestou je pravdepodobna
s ohladom na tlak pér latky a/alebo moznost' vystavenia
aerosOlom, cCasticiam alebo kvapkdm vdychnutelnej
velkosti.
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Dalsie $tadie navrhne registrujiici alebo ich méze pozadovat
agentira v stulade s ¢lankami 40 alebo 41 v pripade, ak:

— sa pri 90-diovej studii nepodarilo zistit NOAEL, pokial
pricinou netspechu zistenia NOAEL nebola absencia
nepriaznivych toxickych ucinkov, alebo

— ide o toxicitu s mimoriadnou mierou obav (napr. zavazné/
tazké ucinky), alebo

— existuji naznaky ucinkov, pre ktoré dostupné dokazy
nestacia na toxikologicku charakterizaciu a/alebo charakte-
rizaciu rizik. V takych pripadoch méze byt vhodnejsie
vykonat' osobitné toxikologické Stiidie urené na presku-
manie tychto ucinkov (napr. imunotoxicita, neurotoxicita),
alebo

— existuje osobitna obava v suvislosti s expoziciou (napr.
pouzitie latky v spotrebitel'skych vyrobkoch, ¢o vedie
k urovni expozicie, ktora je blizka urovniam davok, pri
ktorych sa da predpokladat’ toxicita pre I'udi).

8.7.

Reprodukéna  toxi-
cita

8.7.

Stadie sa nemusia robit’, ak:

— je zname, Ze latka je genotoxicky karcinogén, a vykonavaju
sa vhodné opatrenia manazmentu rizik, alebo

— je zname, ze latka je mutagén podsobiaci na zarodkové
bunky, a vykonavaju sa vhodné opatrenia manazmentu
rizik, alebo

— latka ma nizku toxikologickt aktivitu (pri dostupnych
testoch sa nezistili ziadne dokazy toxicity), z toxikokinetic-
kych tdajov mozno dokéazat’, ze nedochadza k systémovej
absorpcii prislusnymi cestami expozicie (napr. koncentracie
v plazme/krvi s nizSie ako limit detekcie pri aplikécii
citlivej metody a latka ani jej metabolity sa nenachddzaji
v modi, ZI¢i alebo vydychovanom vzduchu) a nedochadza
k Ziadnej alebo vyznamnejSej I'udskej expozicii.

»M3 Ak je o litke zname, Ze ma nepriaznivé uCinky na
plodnost’ a spiia kritéria klasifikacie ako reprodukéne toxicka
kategorie 1A alebo 1B: moéze poskodit’ plodnost (H360F),
a dostupné udaje su primerané na podporu rozsiahleho hodno-
tenia rizika, potom nebudu potrebné ziadne d’alSie testy na
plodnost. Musi sa vSak zvazit' testovanie vyvojovej toxicity.

Ak je o latke zndme, Ze sposobuje vyvojovii toxicitu a spiiia
kritéria klasifikacie ako reprodukéne toxicka kategorie 1A
alebo 1B: moze poskodit nenarodené dieta (H360D),
a dostupné udaje su primerané na podporu rozsiahleho hodno-
tenia rizika, potom nebuda potrebné ziadne d’alSie testy vyvo-
jovej toxicity. Musi sa vSak zvazit' testovanie ucinkov na
plodnost’. «
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STLPEC 1

STANDARDNE POZADO-
VANE INFORMACIE

STLPEC 2
OSOBITNE PRAVIDLA PRE UPRAVY ZO STLPCA 1

8.7.2. Stidia prenatalnej

vyvojovej toxicity,
jeden druh,
najvhodnejsi
sposob  podania,
prihliadnutie ~ na
moznu cestu expo-
zicie ¢loveka
(B.31  nariadenia
Komisie o testova-
cich metodach,
ako sa uvadza
v Clanku 13 ods.
3 alebo OECD
414).

8.7.2. Stidia sa najprv vykoni na jednom druhu. Rozhodnutie

o potrebe urobit’ §tidiu v tomto hmotnostnom pasme alebo
d’alsom na inom druhu sa urobi na zaklade vysledkov prvého
testu a vSetkych dalsich relevantnych dostupnych tdajov.

8.7.3.

Rozsirena  jedno-
generatna  Stadia
reprodukénej toxi-
city (B.56 v naria-
deni Komisie
o testovacich
metodach, ako sa
uvadza v c¢lanku

13 ods. 3 alebo
OECD 443),
zéakladna

koncepcia testu
(kohorty 1A a 1B
bez roz§irenia

o generaciu F2),
jeden druh,
najvhodnejsia

cesta podania,
prihliadnutie ~ na
mozné cesty expo-
zicie Cloveka, ak
dostupné studie
toxicity po opako-

vanom podani
(napr.  28-diova
alebo 90-dnova

stidia, skriningové
stadie OECD 421
alebo 422) nazna-
Cuju  nepriaznivé
uc¢inky na repro-

dukéné organy
alebo tkaniva
alebo odhal'uju
d’alsie obavy stvi-
siace s  repro-

dukénou toxicitou.

Rozsirent jednogeneracni  $tdiu  reprodukcnej toxicity
s rozsirenim kohorty 1B o generdciu F2 navrhne registrujici
alebo ju moéze pozadovat agentura v sulade s clankami 40
alebo 41, ak:

a) ma latka pouzitia, v dosledku ktorych dochadza
k vyznamnej miere expozicie spotrebitelov alebo profesio-
nalnych pouzivatel'ov, pricom sa, okrem iného, berie do
uvahy expozicia spotrebitelov vyrobkom, a

b) je splnena niektora z tychto podmienok:

— latka v testoch mutagenity somatickych buniek in vivo
prejavuje genotoxické ucinky, v dosledku ktorych by
mohla byt klasifikovana ako mutagén kategorie 2, alebo

— existuji naznaky, ze vnutorna davka latky a/alebo ktoré-
hokol'vek z jej metabolitov dosiahne u testovanych
zvierat ustaleny stav az po prediZenej expozicii, alebo

— dostupné studie in vivo alebo pristupy bez vyuzivania
zvierat naznacuji, ze dochadza k jednému alebo
viacerym relevantnym mechanizmom ucinku, ktoré
stvisia s poruchami endokrinného systému.

Rozsirent jednogenera¢ni Stadiu reprodukenej toxicity zahfia-

jacu kohorty 2A/2B (vyvojova neurotoxicita) a/alebo kohortu 3

(vyvojova imunotoxicita) navrhne registrujtici alebo ju méze

pozadovat’ agentura v sulade s ¢lankami 40 alebo 41 v pripade

osobitnych obav z (vyvojovej) neurotoxicity alebo (vyvojovej)
imunotoxicity odévodnenych niektorym z tychto dévodov:

— existujiice informacie o samotnej latke odvodené z prislus-
nych dostupnych testov in vivo alebo pristupov bez vyuzi-
vania zvierat (napr. abnormality CNS, dokazy o nepriazni-
vych ucinkoch na nervovu sustavu alebo imunitny systém
v Stadidch zaoberajucich sa dospelymi zvieratami alebo
zvieratami po prenatdlnej expozicii), alebo

— osobitné mechanizmy U¢inku latky v suvislosti s (vyvojo-
vou) neurotoxicitou a/alebo (vyvojovou) imunotoxicitou
(napr. inhibicia cholinesterazy alebo relevantné zmeny
urovni hormoénu Stitnej Zlazy stvisiace s nepriaznivymi
ucinkami), alebo
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STLPEC 2
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— existujuce informécie o ucinkoch vyvolanych latkami so
Strukturou analogickou Struktare skumanej latky, ktoré
naznacuju takéto uéinky alebo mechanizmy Gcinku.

Na objasnenie podozrenia tykajuceho sa vyvojovej toxicity
moze registrujiici namiesto kohort 2A/2B (vyvojova neurotox-
icita) a/alebo kohorty 3 (vyvojova imunotoxicita) rozsirenej
jednogeneracnej Studie reprodukcénej toxicity navrhnut iné
studie vyvojovej neurotoxicity a/alebo vyvojovej imunotoxicity.

Dvojgeneracné Studie reprodukénej toxicity (B.35, usmernenie
OECD 416), ktoré sa zacali pred 13. marcom 2015, sa povazuju
za vhodné na splnenie tychto Standardnych poziadaviek na
informacie.

Stadia sa vykond na jednom druhu. MéZe sa zvazit potreba
vykonat' Studiu v tomto alebo nasledujicom hmotnostnom
pasme na inom kmeni alebo inom druhu a rozhodnutie by sa
malo zakladat’ na vysledkoch prvého testu a vsetkych dalsich
relevantnych dostupnych tdajoch.

9. EKOTOXIKOLOGICKE INFORMACIE

STLPEC 1

. L STLPEC 2
STANDAR\'/)EIEEPOZAD ©- OSOBITNE PRAVIDLA PRE
INFORMACIE UPRAVY ZO STLPCA 1
9.1. Toxicita pre vodné | 9.1. Registrujici navrhne testovanie dlhodobej toxicity, ak
prostredie hodnotenie chemickej bezpecnosti podl'a prilohy I nazna-

Cuje potrebu d’alsicho preskimania uc¢inkov na vodné orga-
nizmy. Vyber vhodnych testov zavisi od vysledkov hodno-
tenia chemickej bezpec€nosti.

9.1.5.  Testovanie dlho-
dobej toxicity na
bezstavovcoch
(uprednostiuje  sa
druh  Daphnia) (ak
sa uz neposkytlo
ako sucast’ poziada-
viek z prilohy VII)

9.1.6.  Testovanie dlho-
dobej toxicity na
rybach (ak sa uz
neposkytlo ako
sucast  poziadaviek
z prilohy VIII)

Poskytnu sa infor-
macie za  jeden
z tychto oddielov:
9.1.6.1, 9.1.6.2
alebo 9.1.6.3.
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STLPEC 1

STANDARDNE POZADO-

VANE
INFORMACIE

STLPEC 2
OSOBITNE PRAVIDLA PRE
UPRAVY ZO STLPCA 1

9.1.6.1.

9.1.6.2.

9.1.6.3.

Test toxicity
v skorom $§tadiu
zivota ryb (FELS)

Test kratkodobej
toxicity pre ryby
v §tadiu  zarodku
a prave vyliahnutych
ryb

Ryby, test rastu
juvenilnych jedincov

9.2. Degradacia 9.2. Registrujiici navrhne d’alSie testovanie biotickej degrada-
cie, ak hodnotenie chemickej bezpe¢nosti podla prilohy
I naznacuje potrebu dalSieho preskimania degradacie
latky a produktov jej degradacie. Vyber vhodnych testov
zavisi od vysledkov hodnotenia chemickej bezpeénosti
a moze zahhat' simulacné testy vo vhodnom médiu (napr.
voda, sediment alebo pdda).
9.2.1. Biotickd degradacia
9.2.1.2. Simula¢né testy | 9.2.1.2. Stadia sa nemusi robit’, ak:
konecnej degradacie — je latka vo vode vysoko nerozpustnd alebo
v povrchovych — je latka Tahko biologicky degradovatelna.
vodach
9.2.1.3. Podne simulaéné | 9.2.1.3. Stadia sa nemusi robit*
testy (pre  latky — ak je dand latka lahko biologicky degradovatelna
s vysokym poten- alebo
ci:cilom adsorpcic do — ak nie je pravdepodobna priama alebo nepriama expo-
pody) zicia pddy.
9.2.1.4. Simula¢né testy | 9.2.1.4. Stadia sa nemusi robit:
v sedimentoch (pre — ak je dand latka lahko biologicky degradovatelna
latky s vysokym alebo
potencn’}lom ) — ak nie je pravdepodobna priama a nepriama expozicia
adsorpcie do sedi- sedimentu.
mentov)
9.2.3. Identifikacia 9.2.3. Pokial latka nie je 'ahko biologicky degradovatelna
produktov degrada-
cie
9.3. Osud a spravanie sa
latky v Zzivotnom
prostredi
93.2. Bioakumulacia vo | 9.3.2. Stidia sa nemusi robit, ak:
vodnych  druhoch, — ma latka nizky potencial bioakumulacie (napriklad log
podla moznosti Kow < 3) a/alebo nizky potencial preniknit’ biologic-
u ryb kymi membranami, alebo
— je nepravdepodobna priama alebo nepriama expozicia
vodnej zlozky.
9.3.3.  Dalsie stadie adsorp- | 9.3.3.  Stidia sa nemusi robit, ak:

cie/desorpcie v zavi-
slosti od vysledkov
studie  pozadovanej
v prilohe VIII

— sa na zaklade fyzikalno-chemickych vlastnosti latky da
predpokladat’, Ze mé nizky potencial adsorpcie (napr. ze
latka ma nizky rozdel'ovaci koeficient oktanolu a vody),
alebo

— latka a jej produkty degradacie sa rychlo rozkladaju.
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9.4.

9.4.1.

9.4.2.

9.4.3.

Vplyv na sucho-
zemské organizmy

Kratkodoba toxicita
pre bezstavovce

Utinky na podne
mikroorganizmy

Kratkodoba toxicita
pre rastliny

9.4.

Tieto $tadie sa nemusia vykonavat, ak nie je pravdepo-
dobna priama alebo nepriama expozicia pddnej zlozky.

Ak neexistuju udaje o toxicite pre podne organizmy, na
posudenie vplyvu expozicie na podne organizmy mozno
aplikovat’ metdodu rovnovazneho rozdelovania. Vyber
vhodnych testov zavisi od vysledkov hodnotenia
chemickej bezpec¢nosti.

Konkrétne pre latky s vysokym potencidlom adsorpcie do
pody alebo tie, ktoré st velmi perzistentné, registrujici
zvazi namiesto testovania kratkodobej toxicity testovanie
dlhodobe;j toxicity.

10. ZISTOVACIE A ANALYTICKE METODY

Na poziadanie sa poskytne opis analytickych metdd pre prislusné zlozky zivot-
ného prostredia, v ktorych sa vykonavali stadie s pouzitim danej analytickej
metody. Ak nie st analytické metddy dostupné, uvedie sa zdovodnenie.
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PRILOHA X

STANpARQNE POZIADA}/VKY _NA lNl:“ORM,ACIE PRE LATKY
VYRABANE ALEBO DOVAZANE V MNOZSTVACH OD 1000 TON (')

V mnozstvach uvedenych v tejto prilohe registrujuci musi predlozit’ navrh
a ¢asovy harmonogram splnenia poziadaviek na informécie tejto prilohy v stlade
s ¢lankom 12 ods. 1 pism. e).

Stipec 1 tejto prilohy stanovuje $tandardné informacie vyzadované pre vietky
latky vyrabané alebo dovazané v mnozstvach od 1000 ton ro¢ne v stlade
s ¢lankom 12 ods. 1 pism. e). V sitilade s tym st informacie pozadované v stipci
1 tejto prilohy dodatoéné k tym, ktoré sa pozaduju v stipci 1 priloh VII, VIII
a IX. Poskytnu sa vsetky d’alSie relevantné a dostupné fyzikalno-chemické, toxi-
kologické a ekotoxikologické informacie. Stipec 2 tejto prilohy vymentva
osobitné pravidla, podla ktorych moéze registrujici navrhnit' vynechat’ pozado-
vané $tandardné informacie, nahradit’ inymi informaciami, poskytnut’ ich v inej
etape alebo inak upravit. Ak st splnené¢ podmienky, za ktorych stipec 2 tejto
prilohy umoznuje navrhovat' upravy, registrujuci to jednozna¢ne uvedie aj
s dovodmi navrhu kazdej upravy v prislusnych Castiach dokumentacie k registra-
cii.

Registrujuci méze okrem tychto osobitnych pravidiel navrhnat’ tpravu pozado-
vanych $tandardnych informacii uvedenych v stipci 1 tejto prilohy podla vieo-
becnych pravidiel uvedenych v prilohe XI. Aj v tomto pripade jednoznaéne
uvedie dovody kazdého rozhodnutia o navrhu upravy Standardnych informacii
v prislusnych Castiach dokumentacie k registracii, pricom sa odvola na prislusné
osobitné pravidla zo stipca 2 alebo v prilohe XI (3).

Pred vykonanim novych testov na urcenie vlastnosti uvedenych v tejto prilohe sa
najprv posudia vSetky dostupné udaje in vitro, tidaje in vivo, historické udaje
o l'udoch, tidaje z validovanych (Q)SAR a udaje zo Struktiirne podobnych latok
(pristup pouzitia prevzatych udajov (tzv. ,read-across™)). Zamedzia sa testy ziera-
vych latok in vivo v koncentracii/davkach vyvolavajucich poleptanie. Pred testo-
vanim by sa okrem tejto prilohy mali zohl'adnovat’ aj d’alSie usmernenia o stra-
tégiach testovania.

Ak sa pre niektoré sledované parametre navrhne neposkytnutie informacii z inych
dovodov, nez st uvedené v stlpci 2 tejto prilohy alebo v prilohe XI, tato skutoc-
nost’ a jej dovody sa jasne uvedu.

(") Tato priloha sa uplatiiuje na vyrobcov vyrobkov, od ktorych sa pozaduje registracia
v sulade s ¢lankom 7, a na ostatnych naslednych uZzivatelov, od ktorych sa pozaduje
vykonat’ testy podla tohto nariadenia prispésobeného podla potreby.

(®) Poznamka: platia aj podmienky, ktoré si nevyzaduji osobitny test, ktoré s stanovené
v prislusnych testovacich metédach v nariadeni Komisie o testovacich metodach, ako sa
uvadza v &lanku 13 ods. 3, ktoré sa neopakujii v stipci 2.



02006R1907 — SK — 09.05.2018 — 038.001 — 174

8.

TOXIKOLOGICKE INFORMACIE

STLPEC 1
STANDARDNE POZADO-
VANE INFORMACIE

STLPEC 2 ]
OSOBITNE PRAVIDLA PRE UPRAVY ZO STLPCA 1

8.4.

V pripade pozitivneho vysledku akejkol'vek Studie genoto-
xicity in vitro z priloh VII alebo VIII moéze byt potrebny
druhy test somatickych buniek in vivo v zavislosti od
kvality a relevancie vsetkych dostupnych udajov.

Ak existuje pozitivny vysledok zo Stidie genotoxicity soma-
tickych buniek in vivo, mal by sa zvazit' potencial mutage-
nity pre zarodo¢né bunky na zaklade vsetkych dostupnych
udajov vratane toxikokinetickych dokazov. Ak nemozno
vyvodit’ jednoznaéné zavery o mutagénnosti zarodoc¢nych
buniek, musi sa zvazit' d’alSie skiimanie.

8.6.3.

8.6.4.

Dlhodobu studiu toxicity po opakovanej davke (> 12 mesia-
cov) mdze navrhnut registrujuci alebo ju méze vyzadovat
agentira v stlade s clankami 40 alebo 41, ak frekvencia
a trvanie expozicie ¢loveka naznacuje, ze je potrebna dlho-
dobejsia Studia a je splnena jedna z tychto podmienok:

— pri 28-dnovej alebo 90-dnovej Stadii sa zistili vazne
alebo tazké Ucinky toxicity, pricom dostupné dokazy
nepostacuju na hodnotenie toxicity alebo charakteri-
zaciu rizika, alebo

— pri 28-dilovej alebo 90-diiovej Studii sa nezistili u€inky,
ktoré sa prejavuji pri latkach s jasnou podobnostou
molekularnej Struktury so skiimanou latkou, alebo

— latka moéze mat’ nebezpecnl vlastnost, ktord nemozno
zistit' v 90-dnovej Stadii.

Dalsie $tadie navrhne registrujuci alebo ich méze pozadovat
agentira v stlade s ¢lankami 40 alebo 41 v pripade, Ze:

— 1ide o toxicitu s mimoriadnou mierou obav (napr.
zavazné/tazké Gcinky) alebo

— su naznaky ucinkov, pre ktoré dostupné dokazy
nestacia na toxikologické hodnotenie a/alebo charakte-
rizaciu rizik. V takych pripadoch méze byt vhodnejsie
vykonat' osobitné toxikologické s$tadie urcené na
preskiumanie tychto uéinkov (napr. imunotoxicita,
neurotoxicita), alebo
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STLPEC 1
STANDARDNE POZADO-
VANE INFORMACIE

STLPEC 2
OSOBITNE PRAVIDLA PRE UPRAVY ZO STLPCA 1

8.7. Reprodukéna toxicita

8.7.2. Studia vyvojovej toxi-
city, jeden  druh,
najvhodnejsi  sposob
podania, prihliadnutie
na moznu cestu expo-
zicie ¢loveka (OECD
414)

8.7.

— existuje osobitna obava v suvislosti s expoziciou (napr.
pouzitie latky v spotrebitel'skych vyrobkoch, ¢o vedie
k urovni expozicie, ktora je blizka urovni davok, pri
ktorych sa pozoruje toxicita).

Studie sa nemusia robit, ak:

— je zname, ze latka je genotoxicky karcinogén, a vyko-
navaju sa vhodné opatrenia manazmentu rizik, alebo

— je zname, ze latka je mutagén posobiaci na zarodkové
bunky, a vykonavaji sa vhodné opatrenia manazmentu
rizik, alebo

— latka ma nizku toxikologickt aktivitu (pri dostupnych
testoch sa nezistili ziadne dokazy toxicity), z toxikoki-
netickych udajov mozno dokazat, ze pri relevantnych
sposoboch  expozicie nedochadza k  systémovej
absorpcii (napr. koncentracie v plazme/krvi st nizsie
ako limit detekcie pri aplikacii citlivej metody a latka
ani jej metabolity sa nenachadzaji v modi, zI¢i alebo
vydychovanom vzduchu) a nedochadza k Ziadnej alebo
vyznamnejSej 'udskej expozicii.

»M3 Ak je o latke zndme, Ze ma nepriaznivé Ucinky na
plodnost’ a spiiia kritéria klasifikicie ako reprodukéne
toxickd kategorie 1A alebo 1B: moze poskodit’ plodnost
(H360F), a dostupné udaje su primerané na podporu rozsia-
hleho hodnotenia rizika, potom nebudu potrebné Zziadne
dalsie testy na plodnost. Musi sa vSak zvazit' testovanie
vyvojovej toxicity.

Ak je o latke zname, ze spdsobuje vyvojovl toxicitu
a splfia kritéria klasifikacie ako reprodukéne toxicka kate-
gorie 1A alebo 1B: moze poskodit nenarodené dieta
(H360D), a dostupné tidaje su primerané na podporu rozsia-
hleho hodnotenia rizika, potom nebudu potrebné Zziadne
dalsie testy vyvojovej toxicity. Musi sa vSak zvazit' testo-
vanie ucinkov na plodnost’. «
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VY M29

STLPEC 1

STLPEC 2

STANDARDNE POZADO-
VANE INFORMACIE

OSOBITNE PRAVIDLA PRE UPRAVY ZO STLPCA 1

8.7.3. Rozsirena jednogene-
racna S§tadia repro-
dukénej toxicity
(B.56 v  nariadeni
Komisie o testovacich
metodach, ako sa
uvadza v clanku 13
ods. 3 alebo OECD
443), zakladna
koncepcia testu
(kohorty 1A a 1B

8.7.3. Rozsirent jednogeneracnt S§tudiu reprodukénej toxicity

s rozsirenim kohorty 1B o generaciu F2 navrhne registru-
juci alebo ju méze pozadovat’ agentara v sulade s ¢lankami
40 alebo 41, ak:

a) ma latka pouzitia, v dosledku ktorych dochadza
k vyznamnej miere expozicie spotrebitel'ov alebo profe-
sionalnych pouzivatel'ov, priCom sa, okrem iného, berie
do tvahy expozicia spotrebitelov vyrobkom, a

b) je splnend niektord z tychto podmienok:

bez rozsirenia o gene-
raciu F2), jeden druh,
najvhodnejsia  cesta
podania, prihliadnutie
na mozné cesty expo-
zicie Cloveka, ak uz
nebola vykonana ako
sucast  poziadaviek
uvedenych v prilohe

— latka v testoch mutagenity somatickych buniek in
vivo prejavuje genotoxické ucinky, v dosledku
ktorych by mohla byt klasifikovand ako mutagén
kategorie 2, alebo

— existuju naznaky, ze vnatornd davka latky a/alebo

IX.

ktoréhokol'vek z jej metabolitov dosiahne u testova-
nych zvierat ustaleny stav az po predlzenej expozicii,
alebo

— dostupné $tudie in vivo alebo pristupy bez vyuzivania
zvierat naznaCuju, ze dochddza k jednému alebo
viacerym relevantnym mechanizmom ucinku, ktoré
stvisia s poruchami endokrinného systému.

Rozsirentt  jednogenera¢nti Stadiu reprodukénej toxicity
zahfiajucu kohorty 2A/2B (vyvojova neurotoxicita) a/
alebo kohortu 3 (vyvojova imunotoxicita) navrhne registru-
juci alebo ju méze pozadovat’ agentura v sulade s ¢lankami
40 alebo 41 v pripade osobitnych obav z (vyvojovej) neuro-
toxicity alebo (vyvojovej) imunotoxicity oddovodnenych
niektorym z tychto dovodov:

— existujice informacie o samotnej latke odvodené
z prislusnych dostupnych testov in vivo alebo pristupov
bez vyuzivania zvierat (napr. abnormality CNS, dokazy
o nepriaznivych uéinkoch na nervova ststavu alebo
imunitny systém v Stidiach zaoberajucich sa dospelymi
zvieratami alebo zvieratami po prenatalnej expozicii),
alebo

— osobitné mechanizmy ucinku latky v suvislosti s (vyvo-
jovou) neurotoxicitou a/alebo (vyvojovou) imunotoxi-
citou (napr. inhibicia cholinesterazy alebo relevantné
zmeny Urovni hormoénu $titnej zl'azy stvisiace s nepriaz-
nivymi G¢inkami), alebo

— existujice informacie o uc¢inkoch vyvolanych latkami so
Struktarou analogickou Struktare sktimanej latky, ktoré
naznacuju takéto u¢inky alebo mechanizmy ucinku.
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VY M29

STLPEC 1

STANDARDNE POZADO-

VANE INFORMACIE

STLPEC 2
OSOBITNE PRAVIDLA PRE UPRAVY ZO STLPCA 1

Na objasnenie podozrenia tykajiceho sa vyvojovej toxicity
moze registrujici namiesto kohort 2A/2B (vyvojova neuro-
toxicita) a/alebo kohorty 3 (vyvojovd imunotoxicita)
rozsirenej jednogeneracnej Studie reprodukénej toxicity
navrhnut’ iné Studie vyvojovej neurotoxicity a/alebo vyvo-
jovej imunotoxicity.

Dvojgeneracéné Stadie reprodukénej toxicity (B.35, usmer-
nenie OECD 416), ktoré sa zacali pred 13. marcom 2015,
sa povazuji za vhodné na splnenie tychto Standardnych
poziadaviek na informacie.

8.9.1.

Stidia karcinogenity

8.9.1.

Stadiu karcinogenity moéze navrhnat registrujuci alebo ju
moze pozadovat’ agentira v stlade s clankami 40 alebo
41, ak:

— ma latka rozsiahle disperzné pouzitie a existuji dokazy
o castej alebo dlhodobej expozicii I'udi a

» M3 — je latka klasifikovana ako mutagén pre zarodo¢né
bunky kategérie 2 alebo si dokazy zo Studii
opakovanych davok, ze latka moéze vyvolat
hyperplaziu a/alebo preneoplastické 1ézie. «

» M3 Ak je latka klasifikovana ako mutagén pre zdrodo¢né
bunky kategérie 1A alebo 1B, vychodiskovym pred-
pokladom je, Ze je pravdepodobny genotoxicky mecha-
nizmus karcinogenity. V tychto pripadoch sa obycajne test
karcinogenity nebude vyzadovat. <

9. EKOTOXIKOLOGICKE INFORMACIE

STLPEC 1

STANDARDNE POZADO-

VANE INFORMACIE

 STLPEC 2 )
STANDARDNE POZADOVANE INFORMACIE
OSOBITNE PRAVIDLA PRE UPRAVY ZO STLPCA 1

9.2.  Degradacia 9.2.  Navrhne sa dalSie testovanie biotickej degradacie, ak
hodnotenie chemickej bezpecnosti podl'a prilohy I naznacuje
potrebu d’alSieho preskimania degradacie latky a produktov
jej degradacie. Vyber vhodnych testov zavisi od vysledkov
hodnotenia chemickej bezpecnosti a moéze zahfiiat’ simu-
lacné testy vo vhodnom médiu (napr. voda, sediment
alebo pdda).
9.2.1. Biotickéd degradacia
9.3. Osud a spravanie sa
latky v Zzivotnom
prostredi

9.3.4. Dalgie informécie | 9.3.4. Daliie testovanie navrhne registrujiici alebo ho vyzaduje
0o environmentalnom agentira v sulade s ¢lankami 40 alebo 41, ak hodnotenie
osude a  spravani chemickej bezpecnosti podla prilohy I naznacuje potrebu
latky a/alebo d’alsicho preskimania osudu a spravania sa latky. Vyber

produktov degradacie

vhodnych testov zavisi od vysledkov hodnotenia chemicke;j
bezpecnosti.
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STLPEC 1
STANDARDNE POZADO-
VANE INFORMACIE

STLPEC 2
STANDARDNE POZADOVANE INFORMACIE
OSOBITNE PRAVIDLA PRE UPRAVY ZO STLPCA 1

94. Vplyv na sucho- | 9.4. Registrujici navrhne dlhodobé testovanie toxicity, ak

zemské organizmy vysledky hodnotenia chemickej bezpecnosti podla prilohy
I naznacuji potrebu d’alSicho preskiimania G¢inkov latky
a/alebo produktov degradacie na suchozemské organizmy.
Vyber vhodnych testov zavisi od vysledkov hodnotenia
chemickej bezpec€nosti.
Tieto studie sa nemusia vykonavat, ak nie je pravdepo-
dobné priama alebo nepriama expozicia pddnej zlozky.

9.4.4. Testovanie dlhodobej
toxicity na bezstavov-
coch, ak sa uz nepo-
skytlo ako sucast
poziadaviek z prilohy
IX.

9.4.6. Testovanie dlhodobe;j
toxicity na rastlinach,
ak sa uz neposkytlo
ako sucast’ poziada-
viek z prilohy IX.

9.5.1. Dlhodob4 toxicita pre | 9.5.1. Registrujici navrhne dlhodobé testovanie toxicity, ak
organizmy v sedimen- vysledky hodnotenia chemickej bezpecnosti naznacuju
toch potrebu d’al§ieho preskiimania uéinkov latky a/alebo prislus-

nych produktov rozpadu na organizmy v sedimentoch.
Vyber vhodnych testov zavisi od vysledkov hodnotenia
chemickej bezpecnosti.

9.6.1. Dlhodoba alebo | 9.6.1. Akakol'vek potreba testovania by sa mala dokladne zvazit
reprodukénd  toxicita s prihliadnutim na velké stbory tidajov o cicavcoch, ktoré
pre vtaky su zvycCajne pre tento hmotnostny rozsah latky dostupné.

10. ZISTOVACIE A ANALYTICKE METODY

Na poziadanie sa poskytne opis analytickych metod pre prislusné zlozky Zzivot-
ného prostredia, v ktorych sa vykondvali Stadie s pouzitim danej analytickej
metody. Ak nie st analytické metédy dostupné, uvedie sa zdovodnenie.
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PRILOHA XI

VSEOBECNE PRAVVIDLA PRISP(A)SOB’ENIA §T1§NDA1}DNEHO
TESTOVACIEHO REZIMU USTANOVENEHO V PRILOHACH VII
AZ X

Prilohy VII az X stanovuji poziadavky na informécie pre vSetky latky vyrabané
alebo dovdzané v mnozstvach:

— od 1 tony v sulade s ¢lankom 12 ods. 1 pism. a),
— od 10 ton v sulade s ¢lankom 12 ods. 1 pism. c),
— od 100 ton v sulade s ¢lankom 12 ods. 1 pism. d) a
— od 1000 ton v sulade s ¢lankom 12 ods. 1 pism. e).

Okrem osobitnych pravidiel stanovenych v stipci 2 priloh VII az X méZe regi-
strujici upravit Standardny testovaci rezim v sulade so vSeobecne pravidlami
uvedenymi v oddiele 1 tejto prilohy. Agentiira moze pri hodnoteni dokumentacie
tieto upravy Standardného testovacieho rezimu posudit’.

1. TESTOVANIE SA NEJAVI VEDECKY POTREBNE
1.1.  PouZzitie existujicich udajov

1.1.1. Udaje o fyzikalno-chemickych vlastnostiach na zdklade pokusov, ktoré
neboli vykonané podla GLP alebo testovacich metod uvedenych v clanku
13 ods. 3

Udaje sa povazuju za rovnocenné s tidajmi, ktoré boli vytvorené pomocou
zodpovedajtcich testovacich metod uvedenych v ¢lanku 13 ods. 3, ak st
splnené tieto podmienky:

1. primeranost ucelu klasifikdcie a oznaCovania a/alebo hodnotenia
rizika;

2. poskytuje sa dostatotna dokumentacia na postdenie primeranosti
stadie a

3. daje st validované pre sledované parametre a $tidia sa vykonava na
prijatelnej urovni zaruky kvality.

1.12. Udaje o viastnostiach vplyvajiicich na zdravie ludi a Zivotné prostredie
na zdaklade pokusov, ktoré neboli vykonané podla GLP alebo testovacich
metod uvedenych v ¢lanku 13 ods. 3

Udaje sa povazuju za rovnocenné s udajmi, ktoré boli vytvorené¢ pomocou
zodpovedajucich testovacich metdd uvedenych v ¢lanku 13 ods. 3, ak st
splnené tieto podmienky:

1. primeranost ucelu klasifikdcie a oznacovania a/alebo hodnotenia
rizika;

2. primerané a spolahlivé pokrytie kIicovych parametrov, ktoré sa mali
skamat’ v zodpovedajucich testovacich metdodach uvedenych v ¢lanku
13 ods. 3;

3. trvanie expozicie porovnatelné alebo dlhsie, ako je v zodpovedajtcich
testovacich metodach uvedenych v c¢lanku 13 ods. 3, ak je trvanie
expozicie relevantnym parametrom, a

4. poskytuje sa primerana a spolahlivd dokumentacia Studie.

1.1.3. Historické udaje o ludoch

Zvazia sa historické Gdaje o T'ud’och, akymi st epidemiologické Studie
o vystavenej populacii, a tdaje o nahodnych alebo pracovnych expozi-
ciach a klinické Stadie.
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1.2.

Vaha udajov pre konkrétne uéinky na zdravie 'udi zavisi okrem iného od
druhu analyzy, od pokrytych parametrov a od velkosti a Specifickosti
reakcie a naslednej predpovedatelnosti G¢inku. Kritéria na posudenie
primeranosti udajov st:

1. spravny vyber a charakteristika vystavenych a kontrolnych skupin;

2. primerana charakteristika expozicie;

3. dostato¢na dizka nasledujiceho sledovania vyskytu chordb;

4. validovand metoda sledovania G¢inku;

5. spravne ohodnotenie odchylok a miéticich faktorov a

6. realna Statisticka spol'ahlivost’ na potvrdenie zaverov.

Vo vsetkych pripadoch sa poskytne primerana a spolahliva dokumentacia.

Vaha dékazov

Dokaz z niekolkych nezavislych informaénych zdrojov méze mat’ posta-
Cujucu vahu, aby viedol k domnienke/zaveru, ze latka ma alebo nema
konkrétnu nebezpecnu vlastnost’, hoci informacie z kazdého jednotlivého
zdroja sa na takyto zaver povazuji za nedostatocné.

Pouzitim novych testovacich metod, ktoré este neboli zahrnuté do testo-
vacich metdd uvedenych v ¢lanku 13 ods. 3, alebo z medzinarodnych
testovacich metod, ktoré Komisia alebo agentira uzna za rovnocenné, sa
mozno ziskaji dokazy dostato¢nej vahy na to, aby viedli k zaveru, ze
latka ma alebo nema konkrétnu nebezpecnii vlastnost.

Ak existuju dostatone zavazné dokazy, ze latka ma alebo nema
konkrétnu nebezpecnti vlastnost,, potom:

— mozno upustit’ od dalSieho testovania tejto vlastnosti na stavovcoch,

— mozno upustit’ od dalSicho testovania tejto vlastnosti, ktoré nepre-
bicha na stavovcoch.

Vo vsetkych pripadoch sa poskytne primerana a spol'ahliva dokumentacia.

Kbvalitativne alebo kvantitativne modely vzt’ahu Struktiry a aktivity

[(Q)SAR]

Vysledky, ktoré sa ziskali z validovanych kvalitativnych alebo kvantita-
tivnych modelov vztahu Struktary a aktivity [(Q)SAR], m6zu naznacovat’
pritomnost’ alebo nepritomnost’ istej nebezpe¢nej vlastnosti. Namiesto
testovania mozno pouzit' vysledky (Q)SAR, ak st splnené tieto
podmienky:

— vysledky st odvodené z modelu (Q)SAR, ktorého vedecka validita je
potvrdena,

— latka patri do oblasti, pre ktord model (Q)SAR plati,

— vysledky st primerané na ucely klasifikicie a oznacovania a/alebo
hodnotenie rizika a

— poskytuje sa primerana a spolahliva dokumenticia o aplikovanej
metode.

Agentura v spolupraci s Komisiou, ¢lenskymi Statmi a zainteresovanymi
stranami vypracuje a poskytne usmernenia na posudenie, ktoré vysledky
(Q)SAR splnaju tieto podmienky, a uvedie k tomu priklady.
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1.4.

L.5.

Metody in vitro

Vysledky, ktoré sa ziskali vhodnymi metédami in vitro, mézu naznacovat’
pritomnost’ ur€itej nebezpenej vlastnosti alebo moézu byt dolezité
vzhl'adom na porozumenie mechanizmu, ¢o mdze byt dolezité pre posu-
denie. V tomto kontexte sa ,,vhodnymi® metédami rozumejii dostatocne
dobre rozpracované podla medzinarodne dohodnutych kritérii priebehu
testu (napr. kritéria Eurdpskeho centra pre validaciu alternativnych
metod (ECVAM) pre zaclenenie testu do procesu predbeznej validacie).
V zavislosti od mozného rizika moze byt potrebné okamzité potvrdenie
vyzadujlce si testovanie nad rozsah informacii pozadovanych v prilohach
VII alebo VIII alebo navrhované potvrdenie vyzadujice testovanie nad
rozsah informécii pozadovanych v prilohach IX alebo X v zavislosti od
prislusného hmotnostného pasma.

Ak vysledky, ktoré sa ziskali pouzitim takychto metod in vitro, nenazna-
Cuju pritomnost’ urditej nebezpecnej vlastnosti, v zaujme potvrdenia nega-
tivneho vysledku sa prislusny test pre prislusné hmotnostné pasmo
vykona i tak, okrem pripadov, ked’ sa testovanie nevyzaduje v stlade
s prilohami VII az X alebo inymi pravidlami v tejto prilohe.

Od tohto potvrdenia mozno upustit’, ak st splnené tieto podmienky:

1. vysledky st odvodené z metddy in vitro, ktorej vedecka validita bola
stanovena valida¢nou S$tudiou podla medzinarodne platnych zasad
potvrdzovania;

2. vysledky su primerané na ucely klasifikdcie a oznacovania a/alebo
hodnotenie rizika a

3. poskytuje sa primerana a spolahlivda dokumenticia o aplikovanej
metode.

Zoskupovanie latok a pouZite prevzatych udajov (tzv. ,,read-across®)

Latky, ktorych fyzikalno-chemické, toxikologické a ekotoxikologické
vlastnosti st pravdepodobne podobné alebo sleduji pravidelny vzorec
v dosledku struktarnej podobnosti, mozno povazovat’ za skupinu alebo
Lkategoriu® latok. Aplikacia skupinovej koncepcie si vyzaduje, aby sa ich
fyzikalno-chemické vlastnosti, G¢inky na zdravie Iudi a na zivotné
prostredie a environmentalny osud dali predvidat’ z udajov o referencne;j
latke (referen¢nych latok) v ramci skupiny pomocou interpolacie na iné
latky v skupine (krizovy pristup). To zamedzi potrebe testovat’ kazda
latku na kazdy sledovany parameter. Agentura po konzultaciach s prislus-
nymi zGcastnenymi stranami a ostatnymi zainteresovanymi stranami vyda
usmernenie o technicky a vedecky oddvodnenej metodologii zoskupo-
vania latok v dostatoénom predstihu pred prvym terminom registracie
zavedenych latok.

Podobnosti mézu byt zalozené na:

1. spolo¢nej funkénej skupine;

2. spoloénych  prekurzoroch —a/alebo pravdepodobnosti  spolo¢nych
produktov rozkladu prostrednictvom fyzikalnych alebo biologickych
procesov, ktorych vysledkom st $truktarne podobné chemické latky,
alebo

3. konstantnom vzorci pre zmenu sily vlastnosti v ramci kategorie.

Ak sa aplikuje skupinova koncepcia, latky sa klasifikuju a oznacuji na
tomto zaklade.
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V kazdom pripade by vysledky mali:

— byt primerané ucelu klasifikacie a oznaCovania a/alebo hodnotenia
rizika,

— mat’ primerane a spolahlivo pokryté kl'iCové parametre, ktorymi sa
zaobera zodpovedajlica testovacia metdoda uvedena v ¢lanku 13 ods. 3,

— pokryvat’ trvanie expozicie porovnatelné alebo dlhsie, ako je v zodpo-
vedajucej testovacej metdode uvedenej v ¢lanku 13 ods. 3, ak je trvanie
expozicie relevantnym parametrom, a

— poskytovat’ primeranii a spolahlivii dokumenticiu o aplikovanej
metode.

2. TESTOVANIE NIE JE TECHNICKY MOZNE

Od testovania konkrétneho sledovaného parametra mozno upustit, ak
stadiu technicky nemozno vykonat' v dosledku vlastnosti latky: napr.
nemozno pouzit' vel'mi prchavé, vysokoreaktivne alebo nestale latky,
mieSanie latky s vodou mdze sposobovat’ nebezpedenstvo poziaru alebo
vybuchu alebo oznacenie latky radioizotopmi, ktoré sa v urcitych stadiach
pozaduje, nemusi byt mozné. Vzdy sa dodrziavaji pokyny z navodov
k testovacim metddam uvedenym v ¢lanku 13 ods. 3, osobitne pre tech-
nické obmedzenia konkrétnej metody.

3. TESTOVANIE PRISPOSOBENE EXPOZICII DANOU LATKOU

3.1.  Testovanie v stlade s oddielmi 8.6 a 8.7 prilohy VIII a v stlade s prilohou
IX a prilohou X mozno vynechat’ na zaklade expozi¢ného(-ych) scenara(-
ov) vypracovaného(-ych) v sprave o chemickej bezpecnosti.

3.2. Vo vsetkych pripadoch sa poskytne primerané oddvodnenie a podklady.
Odovodnenie sa zaklada na podrobnom a déslednom posudeni expozicie
v sulade s oddielom 5 prilohy I a splna ktorékol'vek z tychto kritérii:

a) vyrobca alebo dovozca preukaze a zdokumentuje, ze su splnené vsetky
tieto podmienky:

i) vysledky postdenia expozicie, ktoré zahfniaju vSetky podstatné
expozicie, ku ktorym dochddza v priebehu zivotného cyklu
danej latky, preukazujii nepritomnost’ alebo zanedbatenti mieru
expozicie vo vSetkych scendroch spracovania a vSetkych identifi-
kovanych pouzitiach, ako je uvedené v prilohe VI bode 3.5;

i) DNEL alebo PNEC mozno odvodit z vysledkov dostupnych
udajov z testov danej latky, pricom sa plne prihliada na zvysenie
neistoty vyplyvajiicej z upustenia od poziadavky na informacie,
a DNEL alebo PNEC su relevantné a vhodné aj pre upustenie
od poziadavky na informécie, ako aj na ucely hodnotenia rizi-
ka (1);

(') Na tcely pododseku 3.2 pism. a) bodu ii) bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia v stipci

2 oddielu 8.7 priloh IX a X, by sa v pripade DNEL odvodenej na zaklade skriningového
testu reprodukénej/vyvojovej toxicity spravidla nemalo povazovat’ za vhodné vynechat
$tadiu toxicity poskodzujucej prenatalny vyvin alebo dvojgenerant §tadiu vyvojovej
toxicity. Na tcely pododseku 3.2 pism. a) bodu ii) bez toho, aby boli dotknuté ustano-
venia v stipci 2 oddielu 8.6 priloh IX a X, by sa v pripade DNEL odvodenej na zaklade
stadie toxicity davky opakovanej po 28 dioch spravidla nemalo povazovat' za vhodné
vynechat’ §tudiu toxicity davky opakovanej po 90 dnoch.
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iii) porovnanie odvodenej DNEL alebo PNEC s vysledkami postidenia
expozicie preukdze, ze expozicia je vzdy dostatocne pod odvo-
denou DNEL alebo PNEC;

b

~

pokial' latka nie je vo vyrobku pritomnd, vyrobca alebo dovozca
preukaze a zdokumentuje pre vSetky mozné scendre, ze pocas celého
zivotného cyklu latky sa uplatiiuju prisne kontrolované podmienky,
ako je stanovené v clanku 18 ods. 4 pism. a) az f);

C

~

pokial je latka sucast'ou vyrobku, v ktorom je stabilne ukotvena alebo
inak dosledne uchovavana pomocou technickych prostriedkov a je
preukazané a zdokumentované, ze vSetky nasledujice podmienky st
splnené:

i) latka sa v priebehu svojho zivotného cyklu neuvolnuje,

i) pravdepodobnost’, Ze zamestnanci, $iroka verejnost’ alebo zivotné
prostredie budu vystaveni latke za beznych alebo predvidatelnych
podmienok pouzivania, je zanedbatelna, a

iii) s latkou sa pocas vSetkych faz vyroby a spracovania vratane nakla-
dania s odpadom tejto latky pocas tychto faz zaobchadza podla
podmienok ustanovenych v ¢lanku 18 ods. 4 pism. a) az f).

3.3.  Specifické podmienky pouZivania sa musia ozndmit prostrednictvom
dodavatel'ského retazca v stlade s ¢lankom 31 alebo 32, podla konkrét-
neho pripadu.
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PRILOHA XII

VSEOBECNE USTANOVENIA PRE NASLEDNYCH UZIVATELOV NA
HODNOTENIE LATOK A PRIPRAVU SPRAV O CHEMICKEJ
BEZPECNOSTI

UVOD

Utelom tejto prilohy je stanovit, ako maji nasledni uzivatelia hodnotit’ a doku-
mentovat’, ze rizika vyplyvajuce z latok, ktoré pouzivaji, sa primerane kontroluji
pocas pouzitia, na ktoré sa nevzt'ahuje karta bezpec¢nostnych tdajov, ktora im
bola dodana, a Ze ostatni uzivatelia v smere dodavatel'ského retazca mozu tieto
rizika primerane kontrolovat. Posudenie sa tyka zivotného cyklu latky od jej
prijatia naslednym uZzivatelom na vlastné pouzitic a nim identifikované pouzitia
v smere dodavatel'ského retazca. Postidenie zohl'adniuje pouzitie latky ako takej,
latky v »>M3 zmesi « alebo vo vyrobku.

Pri vykonavani hodnotenia chemickej bezpeénosti a tvorbe spravy o chemickej
bezpecnosti nasledny uzivatel’ berie do uvahy informacie, ktoré dostal od doda-
vatel'a chemickej latky v stlade s ¢lankami 31 a 32 tohto nariadenia. Ak je to
mozné a vhodné, pri posudeni chemickej bezpe€nosti sa zohl'adiiuje postidenie
vykonané podla pravnych predpisov Spolocenstva (napr. hodnotenia rizik vyko-
nané podla nariadenia (EHS) ¢. 793/93) a odrazi sa v sprave o chemickej
bezpecnosti. Odchylky od tychto hodnoteni sa musia zdovodnit. Hodnotenia
vykonané v ramci inych medzinarodnych alebo narodnych programov sa tiez
mozu zohladnit’.

Proces, ktorym nasledny uzivate prechadza pri vykonavani hodnotenia
chemickej bezpe€nosti a tvorbe spravy o chemickej bezpecnosti, zahfia tri kroky:

KROK 1: PRIPRAVA EXPOZICNYCH SCENAROV

Nasledny uzivatel’ vytvori expozi¢né scendre pre pouzitia, na ktoré sa nevztahuje
karta bezpecnostnych tdajov, ktora mu bola poskytnuta v sulade s oddielom 5
prilohy 1.

KROK 2: V PRiPAQE POTREBY UPRAVA POSUDENIA NEBEZPECNOSTI
OD DODAVATELA

Ak sa nasledny uzivatel domnieva, Ze nebezpecnost’ a posudenie PBT oznamené
v karte bezpecnostnych udajov, ktora mu bola dodand, st primerané, nie je
potrebné vykonat d’alSie postdenie nebezpecnosti alebo posudenie PBT
a VPvB. V tomto pripade pouZije na charakterizaciu rizika prislusné informacie,
ktoré poskytol dodavatel. To uvedie v sprave o chemickej bezpe€nosti.

Ak sa nasledny uzivatel domnieva, Ze postdenie oznamené v karte bezpecnost-
nych udajov, ktord mu bola dodana, nie su primerané, potom vykona prislusné
hodnotenia v stlade s oddielmi 1 az 4 prilohy I, ako st pre neho relevantné.

V pripadoch, ked” sa nasledny uzivatel domnieva, Zze na vypracovanie svojej
spravy o chemickej bezpec¢nosti potrebuje okrem informacii poskytnutych doda-
vatelom d’al$ie informacie, nasledny uzivatel tieto informacie ziska. Ak sa tieto
informacie daju ziskat' jedine testmi na stavovcoch, predlozi agenture navrh
stratégie testovania v sulade s ¢lankom 38. Vysvetli, preCo sa domnieva, Ze st
potrebné d’alSie informacie. Pri Cakani na vysledky dal$ich testov zapiSe do
svojej spravy o chemickej bezpeCnosti opatrenia manazmentu rizik, ktoré
zaviedol a ktoré su urCené na zvladnutie skimanych rizik.
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Po ukonceni vsetkych dopliujucich testov nasledny uzivatel' v pripade potreby
zreviduje spravu o chemickej bezpecnosti a svoju kartu bezpec¢nostnych tdajov,
ak sa od neho vyzaduje jej vypracovanie.

KROK 3: CHARAKTERIZACIA RIZIKA

Charakterizacia rizika sa vykona pre kazdy novy expozi¢ny scenar, ako je pred-
pisané v oddiele 6 prilohy I. Charakterizacia rizika sa uvedie v prislusnej Casti
spravy o chemickej bezpe€nosti a jej zhrnutie sa uvedie v prislu$nej Casti karty
bezpecnostnych udajov pod prislusnou polozkou.

Pri tvorbe expozi¢ného scenara bude potrebné vytvorit’ pociatotné predpoklady
o prevadzkovych podmienkach a opatreniach manazmentu rizika. Ak tieto pocia-
tocné predpoklady vedu k charakterizacii rizika, ktora naznacuje neprimeranti
ochranu zdravia l'udi I'udi a zivotného prostredia, potom je potrebné zopakovat’
postup so zmenou jedného alebo viacerych faktorov, pokym sa nepreukaze
primerand kontrola. To si m6ze vyzadovat' generovanie dodatoénych informadcii
o nebezpecnosti alebo expozicii alebo primerané zmeny procesu, prevadzkovych
podmienok alebo opatreni manazmentu rizika. Opakovania mozu preto na jednej
strane brat do tuvahy tvorbu a reviziu (pociato¢ného) expozicného scendra,
vratane pripravy a zavedenia opatreni manazmentu rizik a na strane druhej gene-
rovanie dalSich informacii na vyhotovenie kone¢ného expoziéného scenara.
Cielom generovania d’al$ich informaécii je stanovenie presnejSej charakterizacie
rizika na zéklade podrobnejSicho posudenia nebezpecnosti a/alebo postdenia
expozicie.

Nasledny uzivatel’ vypracuje spravu o chemickej bezpecnosti, v ktorej podrobne
uvedie hodnotenie chemickej bezpecnosti pomocou casti B oddielov 9 a 10
formulara uvedené¢ho v oddiele 7 prilohy I, pripadne inych oddielov tohto formu-
lara.

Cast A sprivy o chemickej bezpeénosti obsahuje vyhlasenie, 7e nasledny
uzivatel’ vykonava opatrenia manazmentu rizik uvedené v relevantnych expozic-
nych scendroch na svoje vlastné pouzitia a Ze opatrenia manazmentu rizik
opisané v expozicnych scenaroch na identifikované pouzitia sa oznamuji
v smere dodavatel'ského retazca.
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PRILOHA XIII

KRITERIA IDENTIFIKACIE PERZISTENTNYCH, BIOAKUMULATIV-
NYCH A TOXICKYCH LATOK A VEIEMI PERZISTENTNYCH
A VEIMI BIOAKUMULATIVNYCH LATOK

V tejto prilohe sa ustanovuju kritéria na urcenie perzistentnych, bioakumulativ-
nych a toxickych latok (latok PBT) a vel'mi perzistentnych a vel'mi bioakumu-
lativnych latok (latok vPvB), ako aj informacie, ktoré sa musia zvazit' na ucely
posudenia P, B a T vlastnosti latok.

Latky PBT a latky vPvB sa identifikuju na zaklade urcenia zavaznosti dokazov
a pomocou odborného posudku tak, ze sa porovnavaji vsetky relevantné
a dostupné informécie uvedené v oddiele 3.2 s kritériami uvedenymi v oddiele
1. Toto sa uplatiluje najma v pripadoch, ked’ sa kritéria uvedené v oddiele 1
nedaju uplatnit’ priamo na dostupné informacie.

Stanovenie zavaznosti dokazov znamena, ze vSetky dostupné informacie dolezité
pre identifikaciu latky PBT alebo latky vPvB sa posudzuju spolocne, ako
napriklad vysledky monitorovania a modelovych testov, vhodnych in vitro testov,
relevantné udaje z testov na zvieratach, informéacie ziskané uplatnovanim pristupu
podla kategorii (zoskupovanie, krizové porovnavanie), vysledky (Q)SAR
modelov a skusenosti u l'udi, akymi s Gdaje o Gc¢inkoch pri praci alebo udaje
z databaz o nehodach, epidemiologické a klinické Stidie, ako aj dobre zdoku-
mentované pripadové Studie a pozorovania. Kvalite a konzistentnosti tidajov sa
pripisuje primerana dolezitost. Dostupné vysledky bez ohladu na jednotlivé
zavery sa zhromazdia a zdvaznost' dokazov sa stanovi sthrnne.

Informacie vyuzité na ucel posudenia vlastnosti PBT/vPvB vychadzaji z tdajov
ziskanych za relevantnych podmienok.

Pri identifikécii sa zohl'adiiuji aj PBT/vPvVB vlastnosti relevantnych zloziek latky
a relevantnych produktov transformacie alebo rozkladu.

Tato priloha sa vztahuje na vSetky organické latky vratane organokovov.

1. KRITERIA NA URCOVANIE LATOK PBT A vPvB
1.1.  Latky PBT

Latka, ktora splfia kritérium perzistencie, bioakumulicie a toxicity
uvedené v bodoch 1.1.1, 1.1.2 a 1.1.3, sa povazuje za latku PBT.

1.1.1. Perzistencia

Latka spifa kritérium perzistencie (P), ak plati ktorakolvek z tychto
podmienok:

a) poléas rozpadu v morskej vode presahuje 60 dni;

b) polcas rozpadu v sladkej vode alebo vode v usti rieky presahuje 40
dni;

¢) polcas rozpadu v morskom sedimente presahuje 180 dni;

d) polcas rozpadu v sladkovodnom sedimente alebo v sedimente z Ustia
rieky presahuje 120 dni;

e) poléas rozpadu v pdde presahuje 120 dni.
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1.1.2. Bioakumulacia

Latka spifia kritérium bioakumulacie (B), ak faktor biokoncentricie vo
vodnych druhoch je vyssi ako 2 000.

1.1.3. Toxicita

Latka spiita kritérium toxicity (T), ak plati ktorakol'vek z tychto podmie-
nok:

a) dlhodoba koncentracia bez pozorovaného tc¢inku (NOEC) alebo EC10
pre morské alebo sladkovodné organizmy je niz$ia ako 0,01 mg/l;

b) latka spifia kritéria na to, aby bola klasifikovana ako karcinogén (kate-
goria 1A alebo 1B), s mutagénnym ucinkom na zarodo¢né bunky
(kategoria 1A alebo 1B) alebo toxickd na reprodukciu (kategoria
1A, 1B alebo 2) podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008;

c) existuje iny dokaz o chronickej toxicite, ktory sa zistil na zaklade
toho, ze latka spifia kritéria na klasifikiciu toxické pre konkrétne
cielové organy po opakovanom vystaveni jej vplyvu (STOT RE kate-
goria 1 alebo 2) podl'a nariadenia (ES) ¢. 1272/2008.

1.2.  Latky vPvB

Latka, ktora spiiia kritérium perzistencie a bioakumulacie uvedené
v bodoch 1.2.1 a 1.2.2, sa povazuje za latku vPvB.

1.2.1. Perzistencia

Latka spifia kritérium ,,velmi perzistentna“ (vP), ak plati ktorakolvek
z tychto podmienok:

a) poléas rozpadu v morskej vode, sladkej vode alebo vode v tsti rieky
presahuje 60 dni;

b) polcas rozpadu v morskom sedimente, sladkovodnom sedimente alebo
v sedimente z Ustia rieky presahuje 180 dni;

c¢) poléas rozpadu v pdde presahuje 180 dni.

1.2.2. Bioakumulacia

Latka spifla kritérium ,,velmi bioakumulativna® (vB), ak faktor biokon-
centracie vo vodnych druhoch je vyssi ako 5 000.

2. SKRINING A POSUDENIE VLASTNOSTI P, vP, B, vB a T
2.1 Registracia

Registrujuci na ucely identifikacie latok PBT a vPvB v registratnom spise
posudi informdacie opisané v prilohe I a oddiele 3 tejto prilohy.

Ak technicka dokumentacia obsahuje pre jeden alebo viac sledovanych
parametrov iba informacie, aké sa pozaduju podla priloh VII a VIII,
registrujuci zvazi informacie stvisiace so skriningom vlastnosti P,
B alebo T v sulade oddielom 3.1 tejto prilohy. Ak z vysledkov skrinin-
govych testov alebo analyzy inych informacii vyplyva, ze latky m6zu mat’
vlastnosti PBT alebo vPvB, registrujuci poskytne relevantné dodatoéné
informacie ustanovené v oddiele 3.2 tejto prilohy. V pripade, ak by si
poskytnutie relevantnych dodato¢nych informacii vyzadovalo informacie
uvedené v prilohach IX alebo X, registrujuci predlozi navrh na test. Ak
podmienky spracovania a pouzitia latky splfiaji podmienky uréené
v oddiele 3.2 pism. b) alebo c) prilohy XI dodatoéné informacie netreba
uviest’ a dana latka sa nasledne v registratnom spise posudzuje tak, akoby
to bola PBT alebo vPvB. Ak z vysledkov skriningu alebo na zaklade
inych informécii nevyplyvaji ziadne vlastnosti P alebo B, netreba
poskytnit’” ziadne dodato¢né informacie na posudenie vlastnosti PBT/
vPvB.
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2.2.

3.1

3.2

3.2.1.

Autorizacia

Pri spisoch na ucely identifikacie latok uvedenych v ¢lanku 57 pism. d)
a Clanku 57 pism. e) sa posudzuju relevantné informacie z registraénych
spisov a iné dostupné informacie, ako je uvedené v oddiele 3.

INFORMACIE RELEVANTNE PRE SKRINING A POSUDENIE
VLASTNOSTI P, vP, B, vB a T

Skrining

Informacie uvedené v dalSich bodoch sa posudzuju na tcely skriningu
vlastnosti P, vP, B, vB a T v pripadoch uvedenych v druhom odseku
oddielu 2.1 a moézu sa zvazit' na skrining vlastnosti P, vP, B, vB a T
v pripadoch uvedenych v oddiele 2.2:

. Prejavy vlastnosti P alebo vP:

a) vysledky skusok Tl'ahkej biodegradacie v stlade s oddielom 9.2.1.1
prilohy VII;

b) vysledky z inych skriningovych testov (napr. test uplného biologic-
kého odburavania, test vlastnej biologickej neodburatelnosti);

c) vysledky ziskané z biodegradacie modelov (Q)SAR v stlade
s oddielom 1.3 prilohy XI;

d) iné informacie za predpokladu, ze sa da zodpovedne preukazat ich
primeranost’ a spol'ahlivost’.

. Prejavy vlastnosti B a v B:

a) experimentalne zisteny rozdelovaci koeficient oktanol/voda v stlade
s oddielom 7.8 prilohy VII alebo odhadnuty pomocou modelov
(Q)SAR v sulade s oddielom 1.3 prilohy XI;

b) iné informacie za predpokladu, ze sa da zodpovedne preukazat ich
primeranost’ a spolahlivost’.

. Prejavy vlastnosti T:

a) kratkodoba toxicita pre vodné prostredie v stlade s oddielom 9.1
prilohy VII a oddielom 9.1.3 prilohy VIII;

b) iné informacie za predpokladu, ze sa da zodpovedne preukazat ich
primeranost’ a spolahlivost.

Informécie o postdeni vlastnosti

Na tucely posudenia vlastnosti P, vP, B, vB a T na zaklade urcenia
zavaznosti dokazov sa zvazuju tieto informacie:

Prejavy vlastnosti P alebo vP:

a) vysledky simulacnych testov rozpadu v povrchovej vode;

b) vysledky simula¢nych testov rozpadu v pdde;

c) vysledky simulacnych testov rozpadu v sedimente;

d) iné informéacie, napriklad informacie zo $tidii vykonanych v teréne
alebo monitorovacich $tadii, za predpokladu, ze sa da zodpovedne
preukazat’ ich primeranost’ a spolahlivost.
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3.2.2. Posudenie vlastnosti P alebo vP:

3.2.3.

a) vysledky stadii o biokoncentracii alebo bioakumulacii vo vodnych
druhoch;

b) in¢ informacie o moznej bioakumulacii za predpokladu, ze sa da
preukazat’ ich primeranost’ a spolahlivost, napriklad:

— vysledky Stadii o bioakumulacii v suchozemskych druhoch,

— tdaje z vedeckych analyz l'udskych telesnych tekutin alebo tkaniv,
ako je krv, mlieko, tuk,

— zist'ovanie zvySenej hladiny v Zivych organizmoch, predovsetkym
v ohrozenych druhoch alebo zranitelnych populdcidch v porovnani
s hladinami v ich okolitom prostredi,

— vysledky stadii o chronickej toxicite pre zivocichy,
— postdenie toxikokinetickych prejavov latky;

¢) informacie o schopnosti latky biomagnifikacie v potravinovom ret'azci,
podla moznosti vyjadrené faktormi biomagnifikacie alebo faktormi
trofickej magnifikacie.

Posudenie vlastnosti T:

a) vysledky z dlhodobého testovania toxicity na bezstavovcoch podla
oddielu 9.1.5 prilohy IX;

b) vysledky z dlhodobého testovania toxicity na rybach podla oddielu
9.1.6 prilohy IX;

c) vysledky S$tudii inhibicie rastu vodnych rastlin podla oddielu 9.1.2
prilohy VII;

d) latky, ktoré spliaji kritéria na zatriedenie ako karcinogénne do kate-
gorie 1A alebo 1B (oznacené rizikovymi vetami H350 a H350i),
s mutagénnym ucinkom na zarodo¢né bunky do kategorie 1A alebo
1B (oznacené rizikovou vetou H340), toxické na reprodukciu do kate-
gorie 1A, 1B a/alebo 2 (oznacené rizikovymi vetami H360, H360F,
H360D, H360FD, H360Fd, H360fD, H361, H361f, H361d alebo
H361fd), toxické pre konkrétne cielové organy po opakovanej davke
do kategorie 1 alebo 2 (oznacené rizikovou vetou H372 alebo H373),
podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008;

e) vysledky z dlhodobého testovania toxicity na vtakoch podla oddielu
9.6.1 prilohy X;

f) iné informacie za predpokladu, ze sa da zodpovedne preukazat ich
primeranost’ a spol'ahlivost’.
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ZOZNAM LATOK PODLIEHAJUCICH AUTORIZACII

PRILOHA XIV

Vnutorna Prechodné opatrenia Lehoty
5 vlastnost, _ -
P(;lovz k- Latka resp. vlast- Posledny mozny Vyfiaté (I;?ttizgone) rni,_
< nosti uvedené | termin podania Datum zakazu (%) pou pmeasn‘l;
v &lanku 57 ziadosti (1) !
1. 1-terc-butyl-3,5-dimetyl- vPvB 21. februara 21. augusta — —
2.,4,6-trinitrobenzén 2013 2014
(pizmovy xylén)
¢. ES: 201-329-4
¢. CAS: 81-15-2
2. 4,4’-metyléndianilin karcino- 21. februara 21. augusta — —
(MDA) génna 2013 2014
& ES: 202-974-4 (kategoria
1B
¢. CAS: 101-77-9 )
3. Hexabromcyklododekan PBT 21. februara 21. augusta — —
(HBCDD) 2014 2015
¢. ES: 221-695-9,
247-148-4,
¢. CAS: 3194-55-6
25637-99-4
a-hexabromeyklododekan
¢. CAS: 134237-50-6,
B-hexabromcyklododekan
¢. CAS: 134237-51-7
y-hexabromcyklododekan
¢. CAS: 134237-52-8
4. bis(2-etylhexyl)-ftalat poskodzu- 21. augusta 21. februara pouzitia vo
uca repro- vnutornyc
(DEHP) ja p 2013 2015 (tornych
« BS: 2042110 dukciu »>M43 (*) €4 | M43 (**) « | obaloch liekov
(j' : e (kategéria v zmysle naria-
¢. CAS: 117-81-7 1B) denia (ES)
¢. 726/2004,
smernice 2001/
82/ES a/alebo
smernice 2001/
83/ES
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ves
Vm’ltornii Prechodné opatrenia Lehoty
Polozk- viastnost, Vynaté (kategorie) na
< Latka resp. vlast- | Posledny mozny Y siti g K
ac nosti uvedené | termin podania | Déatum zékazu (%) pouziha presiu-
v ¢lanku 57 ziadosti (1) manie
5. benzyl-butyl-ftalat poskodzu- 21. augusta 21. februara pouzitia vo
(BBP) juca repro- 2013 2015 vnutornych
N ) dukciu »>M43 (*) €4 | »M43 (**) € | obaloch lieckov
¢. ES: 201-622-7 (kategoria —_— —_— v zmysle naria-
¢. CAS: 85-68-7 1B) denia (ES)
¢. 726/2004,
smernice 2001/
82/ES a/alebo
smernice 2001/
83/ES
6. dibutyl-ftalat poskodzu- 21. augusta 21. februara pouzitia vo
(DBP) jaca repro- 2013 2015 vnutornych
N ) dukciu »M43 (*) €4 | »M43 (**) € | obaloch lieckov
¢. ES: 201-557-4 (kategbria —_— — v zmysle naria-
¢. CAS: 84-74-2 1B) denia (ES)
¢. 726/2004,
smernice 2001/
82/ES a/alebo
smernice 2001/
83/ES
VYMI15
7. diizobutyl-ftalat (DIBP) poskodzu- 21. august 21. februar 2015 — —
& ES: 201-553-2 ]uca repro- 2013 » M43 (**) <
dukciu > M43 (*) 4
¢. CAS: 84-69-5 . —
(kategoria
1B)
8. oxid arzenity karcino- 21. november 21. maj 2015 — —
& ES: 215-481-4 génna 2013
& CAS: 1327-53-3 (kategéria
1A)
9. oxid arzenicny karcino- 21. november 21. maj 2015 — —
& ES: 215-116-9 génna 2013
¢ CAS: 1303-28-2 (kategdria
1A)
10. | chréman olovnaty karcino- 21. november 21. maj 2015 — —
o »>M43 (*) <
& CAS: 7758-97-6 (kategoria | > M43 ()
1B)
poskodzu-
juca repro-
dukciu
(kategoria
1A)
11. | sulfochréman olovnaty Zlty karcino- 21. november 21. maj 2015 — —
(C. 1. Pigment Yellow 34) genna be;)B* < >M43 (**) <4
& ES: 215-693-7 (kategoria | > M43 (%)
1B
¢. CAS: 1344-37-2 v)
poskodzu-
juca repro-
dukciu
(kategoria

1A)
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VY MI15
Vnatorna Prechodné opatrenia Lehoty
Polozk- . viastnost, , . Vynaté (kategorie) na
. Latka resp. vlast- | Posledny mozny i .
a C. b i , . , , pouzitia preska-
nosti uvedené | termin podania Datum zakazu (?) manie
v ¢Elanku 57 Ziadosti (1)
12. | chroman molybdénan siran | karcino- 21. november 21. maj 2015
olovnaty Cerveny génna 2013 > M43 (**) <
(C. I. Pigment Red 104) (kategoria >M43 (*) <
& ES: 235-759-9 1B)
& CAS: 12656-85-8 poskodzu-
jica repro-
dukciu
(kategoria
1A)
13. | tris(2-chloretyl)fosfat poskodzu- 21. februar 21. august 2015
(TCEP) juca repro- 2014
dukciu
¢. ES: 204-118-5 .
y . (kategoria
¢. CAS: 115-96-8 lB)
14. | 2,4-dinitrotoluén (2,4-DNT) karcino- 21. februar 21. august 2015
;. *
& CAS: 121-14-2 (kategoria | M43 (%) <
1B)
VY M22
15. | trichléretylén karcino- 21. oktobra 21. aprila 2016 — —
& ES: 201-167-4 génna 2014 > M43 (**) <
L. *
& CAS: 79-01-6 (kategorla >M_43 ( ) <
1B)
16. [ oxid chromovy karcino- 21. marca 2016 | 21. septembra — —
T o >M43 (**) <
& CAS: 1333-82-0 (kategbria M43 %)
1A)
mutagénna
(kategoria
1B)
17. | kyseliny odvodené od oxidu | karcino- 21. marca 2016 | 21. septembra — —
chromového a ich oligoméry | génna »>M43 (*) « 2017
skupina obsahujtca: (kategoria M43 (**) <
1B)

kyselinu chromovu
¢. ES: 231-801-5

¢. CAS: 7738-94-5
kyselinu dichromovu
¢. ES: 236-881-5

¢. CAS: 13530-68-2

oligoméry  kyseliny  chro-
movej a kyseliny dichro-
movej

¢. ES: este nepridelené

¢. CAS: este nepridelené
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VY M22

Vnutorna Prechodné opatrenia
vlastnost’,
Latka resp. vlast- | Posledny mozny
nosti uvedené | termin podania Datum zakazu (?)
v ¢Elanku 57 Ziadosti (1)

Lehoty

Vynaté (kategorie) na
pouzitia preska-

manie

Polozk-
a C.

18. | dichroman sodny karcino- 21. marca 2016 | 21. septembra — —
&. ES: 234-190-3 génna >M43 (*) < 2017

51 »>M43 (**) 4
& CAS: 7789-12-0 (kategoria M3 ()

1B)
10588-01-9 )
mutagénna

(kategoria
1B)
repro-
dukéne
toxicka
(kategoria
1B)

19. | dichréman draselny karcino- 21. marca 2016 | 21. septembra —
& ES: 231-906-6 génna >M43 (%) < 2017
s - > M43 (**) <
& CAS: 7778-50-9 (kategoria M43 ()
1B)
mutagénna
(kategoria
1B)
repro-
dukéne
toxicka
(kategoria
1B)

20. | dichrbman amoénny karcino- 21. marca 2016 | 21. septembra
. - > M43 (**) <
& CAS: 7789-09-5 (llg)tegom Mas ™)

mutagénna
(kategoria
1B)

repro-
duk¢ne
toxicka

(kategoria
1B)

21. | chroman draselny karcino- 21. marca 2016 | 21. septembra
& ES: 232-140-5 génna > M43 (*) 4 2017

& CAS: 7789-00-6 (kategoria >Md3 (**) <
1B)

mutagénna

(kategoria
1B)
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VY M22

VY M28

Vnatorna Prechodné opatrenia Lehoty
Polozk- . viastnost, , . Vynaté (kategorie) na
. Latka resp. vlast- | Posledny mozny i .
a C. b i , . , , pouzitia preska-
nosti uvedené | termin podania Datum zakazu (?) manie
v ¢Elanku 57 Ziadosti (1)
22. | chroman sodny karcino- 21. marca 2016 | 21. septembra
T o >M43 (**) <
& CAS: 7775-11-3 (kategdria Ma3 )
1B)
mutagénna
(kategoria
1B)
repro-
duk¢ne
toxicka
(kategoria
1B)
23. | formaldehyd,  oligomericky | karcino- 22. februara |22. augusta 2017 — —
reakény produkt s anilinom | génna 2016 »M43 (**) «
(technicky MDA) (Kategoria »>M43 (¥) «
¢. ES: 500-036-1 1B)
¢. CAS: 25214-70-4
24. | kyselina arzeni¢na karcino- 22. februara 22. augusta — —
& ES: 231-901-9 génna 2016 2017
& CAS: 7778-39-4 (kategria
1A)
25. | bis(2-metoxyetyl)éter  (dig- | poskodzu- 22. februara |22. augusta 2017 — —
lym) juca repro- 2016 >M43 (*¥*) «
& ES: 203-924-4 dukeiu >M43 () 4
& CAS: 111-96-6 (kategdria
1B)
26. | 1,2-dichléretan (EDC) karcino- 22. maja 2016 | 22. novembra — —
& ES: 203-458-1 génna 2017
& CAS: 107-06-2 (kategbria
1B)
27. | 2,2'-dichlor-4,4'-metyléndia- karcino- 22. maja 2016 | 22. novembra — —
nilin (MOCA) génna »>M43 (¥) « 2017
& ES: 202-918-9 (kategoria >M43 (*¥) 4
& CAS: 101-14-4 1B)
28. | chroman chromity karcino- 22. jala 2017 |22. januara 2019 — —
& ES: 246-356-2 génna >Md43 (*) €| M43 (**) <
& CAS: 24613-89-6 (kategria
1B)
29. | chroman strontnaty karcino- 22. jala 2017 |22. januara 2019 — —
& ES: 232-142-6 génna M43 () 4| PM43 (") <
& CAS: 7789-06-2 (kategbria
1B)
30. [ hydroxo-oktaoxodichromano- | karcino- 22. jala 2017 | 22. januara 2019 — —
dizino¢natan draselny génna >M43 (*) € | M43 (**) 4
¢. ES: 234-329-8 (kategoria
& CAS: 11103-86-9 14)
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VM28
Vnatorna Prechodné opatrenia Lehot
Polozk- viastnost, Vynaté (kategorie) na Y
. Latka resp. vlast- | Posledny mozny M aes .
a C. b i , . , , pouzitia preska-
nosti uvedené | termin podania Datum zakazu (?) manie
v ¢Elanku 57 Ziadosti (1)
31. | oktahydroxid-chroman penta- | karcino- 22. jala 2017 |22. januara 2019 — —
zino¢naty génna >M43 (*) € | PM43 (**) <
¢. ES: 256-418-0 (kategoria
& CAS: 49663-84-5 1A)
VM43
32. | 1-brémpropan poskodzu- | 4. januara 2019 | 4. jula 2020 — —
¢. ES: 203-445-0 juca repro-
& CAS:  106-94-5 dukeiu
(kategoria
1B)
33. | diizopentyl-ftalat poskodzu- [4. januara 2019 | 4. jula 2020 — —
¢. ES: 210-088-4 juca repro-
& CAS:  605-50-5 dukeiu
(kategoria
1B)

34. | kyselina ftalova, rozvetvené | poskodzu- |4. januara 2019 [ 4. jala 2020 — —
di-C6-8  alkylestery, C7- | jica repro-

obohatené dukciu
& ES: 276-158-1 (Kategoria
¢. CAS: 71888-89-6 1B)

35. | kyselina ftalova, di-C7-11- [ poskodzu- [4. januara 2019 | 4. jula 2020 — —
rozvetvené a linearne alkyles- | jica repro-

tery dukciu
¢. ES: 271-084-6 (kateg(’)ria
¢. CAS: 68515-42-4 1B)

36. | dipentyl-ftalat (pentyl rozvet- | poskodzu- [4. januara 2019 | 4. jula 2020 — —

veny a linearny) juca repro-
¢. ES: 284-032-2 dukciu
¢. CAS: 84777-06-0 (kategoria
1B)
37. | bis(2-metoxyetyl)-ftalat poskodzu- [4. januara 2019 | 4. jula 2020 — —
¢. ES: 204-212-6 juca repro-
& CAS:  117-82-8 dukeiu
(kategoria
1B)
38. | dipentyl-ftalat poskodzu- [4. januara 2019 | 4. jula 2020 — —
¢. ES: 205-017-9 juca repro-
& CAS:  131-18-0 dukeiu
(kategoria
1B)
39. | n-pentyl-izopentylftalat poskodzu- | 4. januara 2019 | 4. jula 2020 — —
¢. ES: — juca repro-
& CAS:  776297-69-9 dukeiu
(kategoria
1B)
40. | antracénovy olej karcino- 4. aprila 2019 | 4. oktdobra 2020 — —
¢. ES: 292-602-7 génna
¢. CAS: 90640-80-5 (kategoria
PBT,

vPvB
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VM43
Vntitorné Prechodné opatrenia Lehoty
Polozk- Latk v]astn(l)stE Vynaté (kategorie) na
ac. atka Tesp. v a:is " | Posledny mozny pouzitia presk-
nos}l uvedene |l termin podania Déatum zakazu () manie
v ¢lanku 57 Fiadosti (1)
41. smola, uhol'nodechtova, vyso- | karcino- 4. aprila 2019 | 4. oktobra 2020 — —
koteplotna génna
¢. ES: 266-028-2 (kateg()ria
¢. CAS: 65996-93-2 1B), PBT,
vPvB
42. | etoxylovany 4-(1,1,3,3-tetra- | vlastnosti 4. jula 2019 | 4. januara 2021 — —
metylbutyl)fenol endokrin-
[pokryvajici dobre defino- | B¥ch
vané litky a UVCB latky, | disruptorov
polyméry a homoldgy] {rozvraca-
& ES: | — cov)
) ) [¢lanok 57
¢. CAS: — pism f) _
zivotné
prostredie]
43. | etoxylovany 4-nonylfenol | vlastnosti 4. jala 2019 | 4. januara 2021 — —
s rozvetvenym a linearnym endokrin-
C9- refazcom kovalentne | DY¢h
viazanym v polohe 4 fenolu, | disruptorov
pokryvajici UVCB latky | (rozvraca-
a dobre definované latky, | €OV)
polyméry a homolégy, ktore | [Clanok 57
zahriiuju ktorékol'vek jednot- | P1STL- ,f) -
livé izoméry a/alebo ich | ZIvotne
kombinéciu] prostredie]
¢. ES: —
¢. CAS: —
ves
(") Datum, na ktory odkazuje ¢lanok 58 ods. 1 pism. ¢) bod ii) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.
(?>) Datum, na ktory odkazuje ¢lanok 58 ods. 1 pism. ¢) bod i) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.
M43

*)

")

(***)

1. september 2019 v pripade pouzitia latky pri vyrobe nahradnych dielov urcenych na opravu vyrobkov, ktorych vyroba sa
ukon¢ila alebo sa ukon¢i pred datumom zakazu uvedenym pri polozke tejto latky, ak sa tato latka pouzila pri vyrobe tychto
vyrobkov a tie nemo6zu bez tohto nahradného dielu sluzit' svojmu tcelu, a v pripade pouzitia latky (samotnej alebo v zmesi) na
opravu tychto vyrobkov, ak bola tato latka, samotna alebo v zmesi, pouZita pri vyrobe tychto vyrobkov a tie nie je mozné opravit
inak, ako pomocou tejto latky.

1. marec 2021 v pripade pouzitia latky pri vyrobe nahradnych dielov uréenych na opravu vyrobkov, ktorych vyroba sa ukoncila
alebo sa ukon¢i pred datumom zakazu uvedenym pri polozke tejto latky, ak sa tato latka pouzila pri vyrobe tychto vyrobkov a tie
nemdzu bez tychto nahradnych dielov sluzit’ svojmu Gcelu, a v pripade pouzitia latky (samotnej alebo v zmesi) na opravu tychto
vyrobkov, ak tato latka bola pouzitad pri vyrobe tychto vyrobkov a tie nie je mozné opravit' inak, ako pomocou tejto latky.
Nesplia kritéria na identifikovanie ako karcinogén, ak obsahuje < 0,005 % (hm. %) benzo[a]pyrén (&. Einecs 200-028-5).
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II.

PRILOHA XV

DOKUMENTACIE

UVOD A VSEOBECNE USTANOVENIA

Tato priloha ustanovuje vSeobecné zasady pripravy dokumentacie na
navrhovanie a zdoévodnovanie:

— uréenia CMR, PBT, vPvB alebo latky vzbudzujucej rovnaké obavy
v stlade s ¢lankom 59,

— obmedzenia vyroby, uvedenia na trh alebo pouzivania latky v Spolo-
Censtve.

Na metodiku a format kazdej dokumentacie podl'a tejto prilohy sa pouziji
prislusné casti prilohy I.

Pre vsetky dokumenticie mozno zvazit akékolvek prislusné informécie
z registracnej dokumenticie a pouzit dalSie dostupné informacie. Za
informacie o nebezpecenstve, ktoré sa predtym nepredlozili agenture, sa
do dokumentacie zahrnie podrobny sthrn Stadie.

OBSAH DOKUMENTACI{

Dokumentacia pre identifikaciu latky ako CMR, PBT, vPvB alebo
latky vzbudzujicej rovnaké obavy podla ¢lanku 59

Navrh

Néavrh zahfna identifikdciu dotknutej latky a vyjadrenie, ¢i sa pre fu
navrhuje identifikacia ako CMR podl'a ¢lanku 57 pism. a), b) alebo c),
ako PBT podla ¢lanku 57 pism. d), ako vPvB podla ¢lanku 57 pism. e)
alebo ako latky vzbudzujlcej rovnaké obavy podla ¢lanku 57 pism. f).

Odovodnenie

Podl'a prislusnych ¢asti oddielu 1 az 4 prilohy I sa vyhotovi porovnanie
dostupnych informacii s kritériami prilohy XIII pre PBT podla ¢lanku 57
pism. d), pre vPvB podla ¢lanku 57 pism. e) alebo posudenie nebezpe-
Censtiev a porovnanie s ¢lankom 57 pism. f). Toto sa zdokumentuje vo
formate stanovenom v Casti B spravy o chemickej bezpe¢nosti v prilohe I.

Informacie o expozicii, alternativnych latkach a rizikdach

Poskytnu sa dostupné informacie o pouziti a expozicii a informacie o alter-
nativnych latkach a technikach.

Dokumentacie pre navrh na obmedzenie
Navrh

Navrh zahina identifikaciu latky a obmedzenia navrhované pre vyrobu,
uvedenia na trh a pouzitia a zhrnutie oddévodnenia.
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Informdcie o nebezpecenstve a rizikdch

Rizika, ktoré ma obmedzenie riesit, sa opiSu na zaklade posudenia nebez-
pecnosti a rizik podla prislusnych casti prilohy I a zdokumentuja sa vo
formate stanovenom v Casti B uvedenej prilohy pre spravu o chemickej
bezpecnosti.

Poskytnu sa dokazy, ze vykonavané opatrenia manazmentu rizik (vratane
opatreni urenych v registraciach podla ¢lankov 10 az 14) nie st posta-
cujuce.

Informacie o alternativach

Poskytnu sa dostupné informacie o alternativnych latkach a technikach
vratane:

— informacii o rizikach pre zdravie 'udi a zivotné prostredie tykajucich
sa vyroby alebo pouzitia alternativnych latok,

— dostupnosti vratane ¢asového horizontu,
— technickej a ekonomickej uskutocnitelnosti.

Zdévodnenie obmedzenia na urovni Spolocenstva

Poskytne sa zdovodnenie na to, Ze:
— sa vyzaduje konanie na urovni celého Spolocenstva,

— obmedzenie je najvhodnej$im opatrenim na urovni celého Spolocen-
stva, ktoré sa posudi pouzitim tychto kritérii:

i) ucinnost: obmedzenie sa musi zamerat’ na ucinky alebo expozicie,
ktoré sposobuju zistené rizika a ktoré su v rozumnom casovom
obdobi schopné znizit' tieto rizika na prijatelnt Groven, ktora je
primerand riziku;

i) uskuto¢nitel'nost: obmedzenie musi byt' vykonatel'né, vynutitené
a spravovatelné;

iii) sledovatelnost: musi byt mozné monitorovat’ vysledok implemen-
tacie/zavedenia navrhovaného obmedzenia.

Socidalno-ekonomické postidenie

Socialno-ekonomické vplyvy navrhovaného obmedzenia mozno analy-
zovat' odkazom na prilohu XVI. Na tento ucel mozno cisté prinosy
navrhovaného obmedzenia pre zdravie I'udi a zivotné prostredie porovnat’
s jeho ¢istymi nakladmi pre vyrobcov, dovozcov, naslednych uzivatel'ov,
distribatorov, spotrebitelov a spolocnosti ako celku.

Informacie o poradach so zainteresovanymi stranami

Do dokumentacie sa zahrnt informécie o akychkol'vek poradach so zain-
teresovanymi stranami a sposob, akym boli ich nazory zohladnené.
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PRILOHA XVI

SOCIALNO-EKONOMICKA ANALYZA

Tato priloha uvadza informacie, ktoré moézu pouzit' predkladatelia socidlno-
ekonomickej analyzy (SEA) so ziadost'ou o autorizaciu, ako sa uvadza v ¢lanku
62 ods. 5 pism. a), alebo v spojitosti s navrhovanym obmedzenim, ako sa uvadza
v ¢lanku 69 ods. 6 pism. b).

Agentura pripravi usmernenia tykajiice sa vypracovania analyzy SEA. Analyzy
SEA alebo prispevky k nim sa predkladaju na formulari uréenom agentirou
v stlade s ¢lankom 111.

Urovent podrobnosti a rozsah analyz SEA alebo prispevkov k nim je viak
v zodpovednosti ziadatel'a o autorizaciu alebo v pripade navrhu obmedzenia
v zodpovednosti zainteresovanej strany. Poskytnuté informacie moézu riesit’
socialno-hospodarske vplyvy na akejkol'vek urovni.

Analyza SEA moze obsahovat tieto prvky:

— vplyv udelenej alebo zamietnutej autorizacie na ziadatelov alebo v pripade
navrhovaného obmedzenia vplyv na priemysel (napr. na vyrobcov a dovoz-
cov); vplyv na vSetkych d’alsich ucastnikov dodavatel'ského retazca, nasled-
nych uzivatel'ov a pridruzené podniky z hladiska komer¢nych dosledkov, ako
napriklad vplyvy na investicie, vyskum a vyvoj, inovacie, jednorazové
a prevadzkové naklady (napr. dodrziavanie, prechodné opatrenia, zmeny
existujucich procesov, systémy podavania sprav a monitorovania, zavadzanie
novych technologii atd’.) pri zohl'adneni v§eobecnych trhovych a technologic-
kych trendov,

— vplyvy udelenej alebo zamietnutej autorizacie alebo navrhovaného obme-
dzenia na spotrebitelov; napriklad ceny vyrobkov, zmeny zlozenia, kvality
alebo vykonu vyrobkov, dostupnost vyrobkov, vyber spotrebitela, ako aj
ucinky na zdravie T'udi a Zivotné prostredie v rozsahu, v akom ovplyviuji
spotrebitel'ov,

— socialne dosledky udelenej alebo zamietnutej autorizacie alebo navrhovaného
obmedzenia; napriklad na istotu udrzania si prace a zamestnanost’,

— dostupnost, vhodnost' a technickd realizovatelnost alternativnych latok
a/alebo technologii a ich hospodarske désledky, informdcie o rychlosti
a potenciali technologickej zmeny v dotknutych odvetviach; v pripade
ziadosti o autorizdciu socidlne a/alebo hospodarske vplyvy pouzivania
akychkol'vek dostupnych alternativ,

— Sirsie dosledky na obchod, hospodarsku sttaz a hospodarsky rozvoj (najma
na MSP a vo vztahu k tretim krajindm) udelenia alebo zamietnutia autori-
zacie alebo navrhovaného obmedzenia. To moze zahihat' hodnotenie miest-
neho, regionalneho, narodného alebo medzinarodného hladiska,

— v pripade navrhovaného obmedzenia navrhy na d’alSie regulacné i neregulacné
opatrenia zakona, ktoré by mohli splnit’ ciel navrhovaného obmedzenia (so
zohl'adnenim existujicich pravnych predpisov). To by malo zahfhat posu-
denie efektivnosti a nakladov spojenych s alternativnymi opatreniami manaz-
mentu rizik,

— v pripade navrhovaného obmedzenia alebo odmietnutej autorizacie prinosy
pre zdravie T'udi a zivotné prostredie, ako aj spolocenské a hospodarske
prinosy navrhovaného obmedzenia; napriklad zdravie pracovnikov, environ-
mentalne pésobenie a rozlozenie tychto prinosov, napriklad geograficky alebo
pre jednotlivé skupiny obyvatel'stva,

— analyza SEA moze riesit’ aj akikol'vek inu problematiku, ktora ziadatelia
alebo zainteresované strany povazuji za dolezitu.
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PRILOHA XVII

OBMEDZENIA VYROBY, UVADZANIA NA TRH A POUZIVANIA
URCITYCH NEBEZPECNYCH LATOK, ZMESI A VYROBKOV

V pripade latok, ktoré boli do tejto prilohy zapisané na zaklade obmedzeni
prijatych v ramci smernice 76/769/EHS (polozky 1 az 58), sa obmedzenia
nevztahuju na uskladnenie, uchovavanie, zaobchadzanie, plnenie do nadob
alebo prenos tychto latok z jednej nadoby do druhej na ucely vyvozu, ak je
ich vyroba zakazana.

Stipec 2
Podmienky obmedzenia

Stipec 1
Nazov latky, skupiny latok alebo zmesi

1. Polychlérované terfenyly (PCT) Nesmu sa uviest’ na trh ani pouzit:

— ako latky,

— v zmesiach vratane odpadovych olejov, alebo
v zariadeniach, v koncentraciach vyssich ako 50
mg/kg (0,005 % hmotnosti).

2. Chloretén (vinylchlorid)
CAS ¢. 75-01-4
ES ¢. 200-831-0

Nesmie sa pouzit’ ako pohonna latka (propelant) aero-
solov na ziadny ucel.

Aerosolové rozpraSovace obsahujiice tuto latku ako
propelant sa nesma uviest’ na trh.

» M3 3. Kvapaln¢ latky

alebo zmesi,
» M3 <« alebo spiiajuce kritéria
ktorejkol'vek z tychto tried alebo kategorii nebez-
pecnosti stanovenych v prilohe I k nariadeniu
(ES) ¢. 1272/2008:

a) triedy nebezpecnosti 2.1 az 2.4, 2.6 a 2.7, 2.8
typy A a B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 kategérie 1
a 2, 2.14 kategorie 1 a 2, 2.15 typy A az F;

b) triedy nebezpecnosti 3.1 az 3.6, 3.7 nepriaz-
nivé ucinky na pohlavné funkcie a plodnost’
alebo vyvoj, 3.8 ucinky iné ako narkotické,
3.9 a 3.10;

¢) trieda nebezpecnosti 4.1;

d) trieda nebezpecnosti 5.1. €

1. Nesmu byt pouzité:

— v dekorativnych vyrobkoch uréenych na vytvaranie
svetla alebo farebnych efektov na zaklade rozdiel-
nych faz, napriklad v dekorativnych lampach
a popolnikoch,

— v trikovych a zartovnych predmetoch,

— v hrach pre jedného alebo viacerych tcastnikov ani
v ziadnom vyrobku ur¢enom na tento ucel, a to ani
v pripade, Ze sa tento vyznacuje dekorativnymi
prvkami.

2. Vyrobky, ktoré nie si v stlade s odsekom 1, sa
nesmu uviest’ na trh.

3. Nesmt sa uviest na trh v pripade, ze obsahuji
farbivo, pokial’ sa to nevyzaduje na danové ucely, ani
aromu, ani oboje, ak:

— modzu byt pouzité ako napln do dekorativnych olejo-
vych lamp urcenych pre Siroku verejnost’ a

— hrozi nebezpecenstvo ich vdychnutia a si oznacené
R65 alebo H304.

4. Dekorativne olejové lampy urcené pre Siroku verej-
nost’ sa nesmi uviest na trh v pripade, Zze nie su
v stlade s eurdpskou normou pre dekorativne olejové
lampy (EN 14059) prijatou Eurépskym vyborom pre
normalizaciu (CEN).
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Stipec 1
Nazov latky, skupiny latok alebo zmesi

Stipec 2
Podmienky obmedzenia

5. Bez toho, aby bolo dotknuté uplatiiovanie inych
ustanoveni Spolocenstva tykajicich sa klasifikacie,
balenia a oznaCovania nebezpecnych latok a zmesi,
musia dodavatelia pred uvedenim daného vyrobku na trh
zabezpecit', aby boli splnené tieto poziadavky:

a) na lampovych olejoch oznacenych vetou R65 alebo
H304 urcenych Sirokej verejnosti sa viditelne,
Citatelne a nezmazatelne uvadza: ,Lampy plnené
touto kvapalinou uchovavajte mimo dosahu deti.”
a od 1. decembra 2010 aj takto: ,,Prehltnutie i malého
mnozstva lampového oleja alebo oliznutie kndtu
lampy moze spdsobit’ zivot ohrozujiice poskodenie
plac.;

b) na tekutych podpalovacoch grilov oznacenych vetou
R65 alebo H304 urcenych Sirokej verejnosti sa od
1. decembra 2010 viditel'ne, ¢itate'ne a nezmazatel'ne
uvadza: ,,Prehltnutie i malého mnozstva podpalovaca
grilu moze spdsobit’ zivot ohrozujice poskodenie
plac.;

c¢) lampové oleje a podpalovace grilov oznacené vetou
R65 alebo H304 urcené Sirokej verejnosti sa od
1. decembra 2010 balia do ¢iernych nepriehladnych
nadob s objemom max. 1 liter.

6. Komisia poziada najneskor do 1. juna 2014 Eurdpsku
chemicku agenturu, aby pripravila dokumentaciu v sulade
s c¢lankom 69 tohto nariadenia, aby bolo mozné
v oddvodnenych pripadoch zakazat' tekuté podpalovace
grilov a oleje do dekorativnych lamp oznacené vetou
R65 alebo H304, ktoré su urcené Sirokej verejnosti.

7. Fyzické alebo pravnické osoby, ktoré po prvykrat
uvadzaji na trh lampové oleje a tekuté podpalovace
grilov oznacené vetou R65 alebo H304, poskytnu
prislusnému organu v dotknutom c¢lenskom State od
1. decembra 2011, a potom kazdoro¢ne, udaje o alter-
nativach k lampovym olejom a tekutym podpal'ovac¢om
grilov ozna¢enym vetou R65 alebo H304. Clenské Staty
spristupnia tieto udaje Komisii.

4. Tris(2, 3-dibrompropyl) fosfat

CAS ¢. 126-72-7

1. Nesmie sa pouzit’ v textilnych vyrobkoch, ako su
napriklad odevy, spodné oblecenie a bielizen uréené na
priamy kontakt s pokozkou.

2. Vyrobky, ktoré nie si v sulade s odsekom 1, sa
nesmu uviest’ na trh.
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Stipec 1
Nazov latky, skupiny latok alebo zmesi

Stipec 2
Podmienky obmedzenia

5. Benzén
CAS ¢. 71-43-2
ES ¢. 200-753-7

1.  Nesmie sa pouzit v hrackdch alebo sucastiach
hraciek, ak koncentracia benzénu vo volnom stave
prekracuje 5 mg/kg (alebo 0,0005 %) hmotnosti hracky
alebo sucasti hracky.

2. Hracky a sucasti hraciek, ktoré nie su v stlade
s odsekom 1, sa nesmu uviest’ na trh.

3. Nesmie sa uviest’ na trh ani pouzit’
— ako latka,

— ako zlozka inych latok alebo v zmesiach, v koncen-
traciach rovnajucich sa alebo vyssich ako 0,1 %
hmotnosti.

4. Avsak odsek 3 sa nevztahuje na:

a) motorové palivd, na ktoré sa vztahuje smernica 98/
70/EHS;

b) latky a zmesi urené na pouzitie v priemyselnych
procesoch, v ktorych nedochadza k emisii benzénu
v mnozstvach prekracujicich hodnoty stanovené
v platnych pravnych predpisoch;

»M33 c) zemny plyn uvddzany na trh na pouZzivanie
spotrebitel'mi, ak koncentracia benzénu
zostava niz§ia ako 0,1 objem. % (objem/
objem). €

6. Azbestové vlakna

a) Krokydolit

CAS ¢. 12001-28-4
b) Amozit

CAS ¢. 12172-73-5
c) Antofylit

CAS ¢. 77536-67-5
d) Aktinolit

CAS ¢. 77536-66-4
e) Tremolit

CAS ¢. 77536-68-6
f) Chryzotil

CAS ¢. 12001-29-5

CAS ¢. 132207-32-0

»M37 1. Vyroba tychto vladkien a vyrobkov
a zmesi obsahujlcich tieto vldkna zdmerne do nich
pridané, ich uvadzanie na trh a pouzivanie sa zakazuj.

Ak vSak na pouzivanie diafragiem obsahujucich chry-
zotil v zariadeniach na elektrolyzu v prevadzke
k 13. jalu 2016 bola clenskym S§tatom v sulade so
znenim tohto odseku v ucCinnosti az do uvedeného
datumu udelena vynimka, prvy pododsek sa do 1. jula
2025 neuplatiiuje na pouzitie takychto diafragiem alebo
chryzotilu pouzivaného vyluéne na udrzbu takychto
diafragiem v tychto zariadeniach, pod podmienkou, ze
toto pouzivanie sa uskutociuje v stlade s podmienkami
povolenia stanovenymi v sulade so smernicou Eurdp-
skeho parlamentu a Rady 2010/75/EU (¥).

Kazdy nasledny uzivatel vyuzivajici takato vynimku
zaSle do 31. januara kazdého kalendarneho roka clen-
skému Statu, v ktorom sa prislusné zariadenie na elek-
trolyzu nachadza, spravu, v ktorej sa uvadza mnozstvo
chryzotilu pouzitého v diafragmach na zaklade uvedene;j
vynimky. Clensky 3tat zasle kopiu Eurépskej komisii.
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Stipec 1
Nazov latky, skupiny latok alebo zmesi

Stipec 2
Podmienky obmedzenia

Ak Clensky $tat v zdujme ochrany zdravia a bezpecnosti
pracovnikov vyzaduje monitorovanie chryzotilu vo
vzduchu naslednymi uzivatelmi, vysledky sa uvedu
v tejto sprave. <

» M37 (*) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/75/EU
- z 24. novembra 2010 o priemyselnych emisiach
(integrovana prevencia a kontrola zneéistovania
Zivotného prostredia) (U. v. EU L 334, 17.12.2010,

s. 17). <

2. Pouzivanie vyrobkov obsahujucich azbestové vla-
kna uvedené v odseku 1, ktoré uz boli nainStalované a/
alebo v prevadzke pred 1. januarom 2005, je povolené aj
nad’alej, az kym nebudtl zneskodnené, prip. sa neskonci
ich zivotnost. Clenské §taty viak mozu z doévodov
ochrany zdravia l'udi zakézat, obmedzit alebo urcit’
osobitné podmienky pouzivania tychto vyrobkov aj pred
tym, nez budid zneSkodnené alebo sa skonc¢i ich
zivotnost.

Clenské §taty mozu, za osobitnych podmienok zaru¢uji-
cich vysoky stupenn ochrany l'udského zdravia, umoznit’
uviest’ na trh vyrobky, v ich celistvosti, obsahujice
azbestové vldkna uvedené v odseku 1, ktoré uz boli
nainStalované a/alebo v prevadzke pred 1. janudrom
2005. Clenské §taty takéto vnutroitatne opatrenia ozna-
mia Komisii do 1. jina 2011. Komisia uvedené
informacie zverejni.

3. Bez toho, aby bolo dotknuté uplatiiovanie inych
ustanoveni Spoloc¢enstva o klasifikacii, baleni a oznacov-
ani latok a zmesi, sa uvadzanie na trh alebo pouzivanie
vyrobkov obsahujtcich tieto vlakna tak, ako to povoluju
predchadzajiice vynimky, povol'uje iba vtedy, ak doda-
vatelia pred uvedenim danych vyrobkov na trh zabezpe-
Cia, aby boli oznacené etiketou v sulade s ustanoveniami
dodatku 7 k tejto prilohe.

7. Tri(aziridin-1-yl)fosfanoxid
CAS ¢. 545-55-1

ES ¢. 208-892-5

1. Nesmie sa pouzit’ v textilnych vyrobkoch, ako su
napriklad odevy, spodné oblecenie a bielizent uréené na
priamy kontakt s pokozkou.

2. Vyrobky, ktoré nie su v stlade s odsekom 1, sa
nesmu uviest' na trh.

8. Polybrombifenyly; Polybromované bifenyly (PBB)

CAS ¢. 59536-65-1

1. Nesmie sa pouzit’ v textilnych vyrobkoch, ako su
napriklad odevy, spodné oblecenie a bielizen urené na
priamy kontakt s pokozkou.

2. Vyrobky, ktoré nie si v sulade s odsekom 1, sa
nesmu uviest’ na trh.
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9.

a) Prasok z kory kvilaje mydlovej

(Quillaja saponaria) a jej derivaty obsahujice sapo-
niny

CAS ¢. 68990-67-0
ES ¢. 273-620-4

b) Prasok z korenov cemerice zelenej (Helleborus viri-
dis) a Cemerice Ciernej (Helleborus niger)

c) Prasok z korenov kychavice bielej (Helleborus viri-
dis) a kychavice Ciernej (Helleborus niger)

d) Benzidin a/alebo jeho derivaty
CAS ¢. 92-87-5
ES ¢. 202-199-1
e) 2-nitrobenzaldehyd
CAS ¢&. 552-89-6
ES ¢. 209-025-3
f) Drevny prasok

1. Nesmie sa pouzit' v zartovnych a zabavnych pred-
metoch ani v zmesiach, prip. vyrobkoch na to urcenych,
napr. ako zlozka kychacieho prasku a pachnucich
bomb.

2. Zartovné a zabavné predmety alebo zmesi, prip.
vyrobky na to uréené, ktoré nie st v stlade s odsekom
1, sa nesmu uviest’ na trh.

3. Odseky 1 a 2 sa vSak nevztahuji na pachnuce
bomby obsahujice najviac 1,5 ml kvapaliny.

10.

a) Sulfid amoénny
CAS ¢. 12135-76-1
ES ¢. 235-223-4

b) Hydrogénsulfid amonny
CAS ¢. 12124-99-1
ES ¢. 235-184-3

c¢) Polysulfid aménny
CAS ¢. 9080-17-5
ES ¢. 232-989-1

1. Nesmie sa pouzit' v zartovnych a zabavnych pred-
metoch ani v zmesiach, prip. vyrobkoch na to urcenych,
napr. ako zlozka kychacieho prasku a pachnucich
bomb.

2. Zartovné a zabavné predmety alebo zmesi, prip.
vyrobky na to uréené, ktoré nie st v stlade s odsekom
1, sa nesmu uviest’ na trh.

3. Odseky 1 a 2 sa vSak nevztahuju na pachnuce
bomby obsahujice najviac 1,5 ml kvapaliny.

11.

Prchavé estery kyseliny bréomoctove;j:

a) Metyl-bromacetat
CAS ¢. 96-32-2
ES ¢. 202-499-2

b) Etyl-bromacetat
CAS ¢. 105-36-2
ES ¢. 203-290-9

¢) Propyl-bromacetat
CAS ¢. 35223-80-4

d) Butyl-bromacetat
CAS ¢. 18991-98-5
ES ¢. 242-729-9

1. Nesmie sa pouzit’ v zartovnych a zabavnych pred-
metoch ani v zmesiach, prip. vyrobkoch na to urcenych,
napr. ako zlozka kychacieho prasku a pachnucich
bomb.

2. Zartovné a zabavné predmety alebo zmesi, prip.
vyrobky na to uréené, ktoré nie st v stlade s odsekom
1, sa nesmu uviest’ na trh.

3. Odseky 1 a 2 sa vSak nevztahuji na pachnuce
bomby obsahujice najviac 1,5 ml kvapaliny.
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12.  2-Naftylamin

CAS ¢. 91-59-8

ES ¢. 202-080-4 a jeho soli

13. Benzidin

CAS ¢. 92-87-5

ES ¢. 202-199-1 a jeho soli

14.  4-nitrobifenyl

CAS ¢. 92-93-3

EINECS ES ¢. 202-204-7

15. Bifenyl-4-ylamin

CAS ¢. 92-67-1

EINECS ES ¢. 202-177-1 a jeho soli

Pre polozky 12 az 15 plati toto:

Nesmua sa uviest na trh ani pouzit ako latky, ani
v zmesiach, v koncentraciach vyssich ako 0,1 % hmot-
nosti.

16. Uhli¢itany olova:
a) Uhlicitan olovnaty bezvody (PbCO3)
CAS ¢. 598-63-0

ES ¢. 209-943-4

Nesmu sa uviest na trh, ani pouzit' ako latky, ani
v zmesiach v pripade, ze uvedena latka alebo zmes je
urfena na pouzitie ako nater.

> M21 Clenské staty viak mozu v silade s ustanove-
niami dohovoru Medzinarodnej organizacie prace (ILO)
¢. 13 povolit’ pouzivanie latky alebo zmesi na svojom
Uzemi pri reStaurovani a udrzbe umeleckych diel a histo-

b) Dihydroxid-bis(uhlicitan) triolovnaty 2Pb COs- rickych budov a ich interiérov, ako aj uvadzanie na trh

Pb(OH),
CAS & 1319-46-6

ES ¢. 215-290-6

na takéto pouzivanie. Ak clensky Stat tito vynimku
vyuzije, informuje o tom Komisiu. <«

17. Sirany olova:
a) PbSO4,
CAS ¢. 7446-14-2
ES ¢. 231-198-9
b) Pb, SO,
CAS ¢&. 15739-80-7

ES ¢. 239-831-0

Nesmua sa uviest na trh, ani pouzit ako latky, ani
v zmesiach v pripade, ze uvedena latka alebo zmes je
urcena na pouzitie ako nater.

> M21 Clenské staty viak mozu v silade s ustanove-
niami dohovoru Medzinarodnej organizacie prace (ILO)
¢. 13 povolit’ pouzivanie latky alebo zmesi na svojom
uzemi pri reStaurovani a Gdrzbe umeleckych diel a histo-
rickych budov a ich interiérov, ako aj uvadzanie na trh
na takéto pouzivanie. Ak clensky S$tat tito vynimku

vyuzije, informuje o tom Komisiu. <«
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18.  Zluceniny ortuti

Nesmu sa uviest na trh, ani pouzit' ako latky, ani
v zmesiach v pripade, Ze uvedend latka alebo zmes je
uréend na pouzitie ako:

a) ochrana proti mikroorganizmom, rastlinam a zivoci-
chom, ktoré znecist'uju:

— trupy lodi,

— Kklietky, plavaky, sietky a vSetky ostatné
pomdcky alebo zariadenia pouzivané pri chove
ryb alebo vodnych mikkysov,

— vSetky pristroje alebo zariadenia, ktoré st uplne
alebo Ciastocne ponorené do vody,

b) pri konzervovani dreva;

c) pri impregnacii vysoko odolnych priemyselnych
tkanin a priadze urcenej na ich vyrobu;

d) pri uprave uzitkovej vody bez ohl'adu na jej pouZitie.

18a. Ortut’
CAS ¢. 7439-97-6

ES ¢. 231-106-7

1. Nesmie sa uviest' na trh:
a) v teplomeroch ur¢enych na meranie telesnej teploty;

b) v inych meracich pristrojoch uréenych pre Sirokd
verejnost’ (napr. manometre, barometre, sfygmoma-
nometre, teplomery iné ako na meranie telesnej

teploty).

2. Obmedzenia v odseku 1 sa nevztahuju na meracie
pristroje, ktoré sa v SpoloCenstve pouzivali pred
3. aprilom 2009. Clenské §taty vsak mozu obmedzit),
prip. zakazat’ uvedenie takychto meracich pristrojov na
trh.

3. Obmedzenie uvedené v odseku 1 pism. b) sa
nevztahuje:

a) na meracie pristroje, ktoré su k 3. oktébru 2007
starSie ako 50 rokov;

b) na barometre (s vynimkou barometrov uvedenych
v pismene a) do 3. oktdbra 2009.

>M19 —— «

»M19 5. Tieto meracie pristroje obsahujice ortut’
a urcené na priemyselné a odborné pouzitie nesmu
byt uvedené na trh po 10. aprili 2014:

a) barometre;
b) hygrometre;

c) manometre;
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d) sfygmomanometre;
e) extenzometre pouzivané s pletyzmografmi;
f) tenzometre;

g) teplomery a ostatné neelektrické pristroje na
meranie teploty.

Toto obmedzenie sa vztahuje aj na tie meracie pristroje
v ramci bodov a) az g), ktoré sa uvadzaju na trh
prazdne, avSak maji byt naplnené ortutou.

6.  Obmedzenie uvedené v odseku 5 sa nevztahuje:
a) na sfygmomanometre, ktoré sa maju pouzit’

i) v epidemiologickych studiach, ktoré prebichaju
10. oktdbra 2012;

ii) ako referenéné Standardy pri overovani klinic-
kych stadii zameranych na pouzivanie sfygmo-
manometrov bez ortuti;

b) teplomery vyluéne uréené na vykonavanie Standardi-
zovanych testov, ktoré si vyzaduji pouzitie ortuto-
vych teplomerov do 10. oktobra 2017;

c) ¢lanky na meranie trojného bodu obsahujice ortut’
(mercury triple point cells), ktoré sa pouzivaju na
kalibraciu platinovych odporovych teplomerov.

7. Tieto meracie pristroje pouZzivajuce ortut’ a urené
na odborné a priemyselné pouzitie nesmu byt uvedené
na trh po 10. aprili 2014:

a) ortutové pyknometre;

b) meracie pristroje na urcenie teploty miknutia obsa-
hujuce ortut’.

8. Obmedzenia stanovené v odseku 5 a 7 sa nevzta-
huju na:

a) na meracie pristroje, ktoré boli k 3. oktobru 2007
starSie ako 50 rokov;

b) meracie pristroje, ktoré sa vystavujii na verejnych
vystavach na kultirne a historické tcely. <

19.

ZlG¢eniny arzénu

1. Nesmu sa uviest’ na trh, ani pouzit’ ako latky, ani
v zmesiach urCenych na pouzitie ako ochrana proti
mikroorganizmom, rastlinam a zivo¢ichom, ktoré¢ zneci-
stujh:

— trupy lodi,
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— klietky, plavaky, sietky a vsetky ostatné pomocky
alebo zariadenia pouzivané pri chove ryb alebo
vodnych mékkysov,

— vSetky pristroje alebo zariadenia, ktoré su uplne
alebo Ciastocne ponorené do vody.

2. Nesmu sa uviest’ na trh, ani pouzit’ ako latky, ani
v zmesiach, ktoré su ur¢ené na Upravu uzitkovej vody
bez ohl'adu na jej pouzitie.

3. Nesmu sa pouzit’ na konzervaciu dreva. NavySe
drevo, ktoré¢ je takto oSetrené, sa nesmie uviest’ na trh.

4. Odchylne od odseku 3:

a) V savislosti s latkami a zmesami na konzervaciu
dreva: tieto sa moézu pouzivat v priemyselnych
vyrobnych  zariadeniach pouzivajucich vakuum
alebo tlak na impregnaciu dreva, ak ide o roztoky
anorganickych zlu¢enin medi, chromu a arzénu
(CCA) typu C a pokial' st povolené v sulade
s Clankom 5 ods. 1 smernice 98/8/ES. Takto
osetrené drevo sa nesmie uviest’ na trh pred dokon-
¢enim fixacie konzerva¢ného prostriedku.

b) Drevo oSetrené roztokmi CCA v sulade s pismenom
a) sa mdze uviest na trh na odborné a priemyselné
pouzitie za predpokladu, ze z dovodu ochrany
bezpecnosti I'udi a zvierat sa vyzaduje Strukturalna
integrita dreva a nie je pravdepodobné, Zze by sa
pocas svojej zivotnosti dostalo do priameho kozného
kontaktu s osobami Sirokej verejnosti:

— ako stavebné drevo Vo verejnych
a polnohospodarskych budovach, tradnych
budovach a priemyselnych objektoch,

— na mostoch a mostovych konstrukciach,

— ako stavebné drevo v sladkovodnych oblastiach
a brakickych vodach, napr. pristavné hradze
a mosty,

— ako protihlukové bariéry,

— ako protilavinové zatarasy,

— na bezpecnostné oplotenie a bariéry pri
dial'niciach,

— ako ohrady pre hospodarske zvieratd z gulatiny
ihlicnatych drevin zbavenej kory,

— v konstrukciach zabranujucich zosuvu pody,
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— ako stipy elektrického a telekomunikagného
vedenia,

— ako podvaly podzemnej Zeleznice.

c) Bez toho, aby bolo dotknuté uplatiovanie ostatnych
ustanoveni Spolocenstva o klasifikacii, baleni a ozna-
Covani latok a zmesi, musia dodavatelia pred
uvedenim na trh zabezpelit, aby bolo vsetko
oSetrené drevo uvadzané na trh samostatne oznacené:
,Len na odbornu a priemyselnt aplikaciu a pouzitie,
obsahuje arzén.” Okrem toho vsetko drevo uvadzané
na trh v baleni sa musi oznalit’ textom: ,,Pri mani-
pulacii s tymto drevom pouzite rukavice. Pri rezani
alebo inom opracovavani tohto dreva pouzite masku
proti prachu a chrani¢ o¢i. S odpadom z tohto dreva
musi autorizovany podnik zaobchadzat’ ako s nebez-
peénym odpadom*.

d) Osetrené drevo uvedené v pismene a) sa nesmie
pouzit’:

— v obytnych ani domacich stavbach, bez ohl'adu
na ucel,

— pri akomkol'vek pouziti, kde hrozi riziko opako-
van¢ho styku s pokozkou,

— v morskych vodach,

— na iné pol'nohospodarske ucely, ako st ohrady
pre hospodarske zvierata, a stavebné pouzitie
v stlade s pismenom b),

— pri akomkol'vek pouziti, kde by oSetrené drevo
mohlo prist do styku s polotovarmi alebo
kone¢nymi vyrobkami ur¢enymi na l'udsku a/
alebo zivocisnu spotrebu.

5. Drevo oSetrené zluCeninami arzénu, ktoré sa
v Spolocenstve pouzivalo pred 30. septembrom 2007
alebo sa uviedlo na trh v stlade s odsekom 4, sa
nemusi odstranit’ a mdze sa nad’alej pouzivat, az kym
sa mu neskon¢i zivotnost.

6.  Drevo osetrené CCA typu C, ktoré sa v Spolocen-
stve pouzivalo pred 30. septembrom 2007 alebo ktoré
sa uviedlo na trh v sulade s odsekom 4:

— sa moze pouzit,, prip. opdtovne pouzit’ za podmienok
tykajucich sa jeho pouzitia, ktoré st uvedené v bode
4 pism. b), ¢) a d),

— sa mdze uviest' na trh za podmienok tykajucich sa
jeho pouzitia, ktoré st uvedené v bode 4 pism. b), c)
a d).




02006R1907 — SK — 09.05.2018 — 038.001 — 210

Stipec 1
Nazov latky, skupiny latok alebo zmesi

Stipec 2
Podmienky obmedzenia

7. Clenské taty mozu povolit, aby sa drevo oetrené
inymi typmi roztokov CCA, ktoré sa v Spolocenstve
pouzivalo pred 30. septembrom 2007:

— pouzivalo, prip. opidtovne pouzilo za podmienok
tykajucich sa jeho pouzitia, ktoré st uvedené
v bode 4 pism. b), ¢) a d),

— uviedlo na trh za podmienok tykajucich sa jeho
pouzitia, ktoré su uvedené v bode 4 pism. b), c)
a d).

20. Organické zluceniny cinu

1. Nesmu sa uviest’ na trh, ani pouzit' ako latky, ani
v zmesiach v pripade, ze uvedena latka alebo zmes
posobi ako biocid vo volnych spajacich nateroch.

2. Nesmu sa uviest’ na trh, ani pouzit’ ako latky, ani
v zmesiach v pripade, ze latka alebo zmes pdsobi ako
biocid na ochranu proti mikroorganizmom, rastlindm
a zivocichom, ktoré zneCistuju:

a) vietky plavidld bez ohladu na ich dizku, ktoré su
urené na pouzitie na mori, v pobreznych vodach,
v ustiach riek a na vnatrozemskych vodnych cestach
a jazerach,

b) klietky, plavaky, boje, siete a akékol'vek iné
pomocky a zariadenia pouzivané na chov ryb
a vodnych makkysov,

c) akékol'vek pristroje alebo zariadenia uplne alebo
Ciastocne ponorené do vody.

3. Nesmu sa uviest’ na trh, ani pouzit’ ako latky, ani
v zmesiach v pripade, ze latka alebo zmes je uréend na
upravu uzitkovej vody.

»>M6 4.  Trisubstituované organocinicité zliceniny:

a) po 1. juli 2010 sa trisubstituované organocinicité
zltceniny, ako st tributylcinicité (TBT) a trifenylci-
ni¢ité¢ zluceniny (TPT), nesmu pouzivat’ vo vyrob-
koch alebo ich castiach, v ktorych je ich koncen-
tracia vdcSia ako ekvivalent 0,1 % hmotnostného
cinu;

b) po 1. juli 2010 sa nesmu uviest na trh vyrobky,
ktoré nie su v sulade s pismenom a), okrem vyrob-
kov, ktoré sa uz v Spolocenstve pouzivali pred
tymto datumom.

5. Dibutylcini¢ité zluceniny (DBT):

a) po 1. januari 2012 sa dibutylcini¢ité zlaceniny
(DBT) nesmt pouzivat v zmesiach a vyrobkoch
urenych Sirokej verejnosti, ak je koncentracia
v zmesi alebo vo vyrobku, prip. v jeho Casti vdcsia
ako ekvivalent 0,1 % hmotnostného cinu;
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b)

©)

d)

a)

po 1. janudri 2012 sa nesmu uviest’ na trh vyrobky,
ktoré nie su v sulade s pismenom a), okrem vyrob-
kov, ktoré sa uz v SpoloCenstve pouzivali pred
tymto datumom;

Odchylne od uvedeného sa pismena a) a b) neuplat-
nuju do 1. januara 2015 na tieto vyrobky a zmesi
urcené Sirokej verejnosti:

— jednozlozkové a dvojzlozkové tesniace materialy
vulkanizované pri izbovej teplote (tesniace mate-
rialy RTV-1 a RTV-2) a lepidla,

— farby a natery obsahujuce dibutylcinicité zluce-
niny (DBT) ako katalyzatory pri nanasani na
vyrobky,

— profily z mikéené¢ho polyvinylchloridu (PVC),
bud’ samostatné, alebo koextrudované s tvrdenym
PVC,

— textilie natierané PVC obsahujucim DBT zluce-
niny ako stabilizatory, ak s urcené na vonkajsie
pouZzitie,

— vonkajsie odkvapové rary, zlaby a spojovacie
Casti, ako aj kryci material na strechy a fasady;

Odchylne od uvedeného sa pismena a) a b) nevzt'a-
huji na materidly a vyrobky, ktoré st predmetom
nariadenia (ES) ¢. 1935/2004.

Dioktylcini¢ité zluceniny (DOT):

po 1. januari 2012 sa dioktylcini¢ité zluceniny
(DOT) nesmu pouzivat v zmesiach a vyrobkoch
urCenych na predaj alebo pouzivanie Sirokou verej-
nostou, ak je koncentracia v zmesi alebo vo
vyrobku, prip. v jeho casti, vdcsia ako ekvivalent
0,1 % hmotnostného cinu:

— textilné vyrobky urcené na kontakt s pokozkou,
— rukavice,

— obuv alebo ¢ast’ obuvi urcené na kontakt s pokoz-
kou,

— nastenné a podlahové krytiny,

— vyrobky urcené na starostlivost’ o diet’a,
— damske hygienické vyrobky,

— plienky,

— stpravy dvojzlozkovych formovacich materialov
na vulkanizaciu pri izbovej teplote (supravy
formovacich materialov RTV-2);
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b) po 1. januari 2012 sa nesmu uviest’ na trh vyrobky,
ktoré nie su v sulade s pismenom a), okrem vyrob-
kov, ktoré sa uz v Spolocenstve pouzivali pred
tymto datumom. <«

21. Di-p-oxo-(dibutylstanio)hydroxyboran/ Dibutylsta- | Nesmt sa uviest na trh, ani pouzit' ako latky, ani
nium-hydrogen borat CgH;9BO;Sn (DBB) v zmesiach v koncentraciach, ktoré sa rovnaji alebo
st vyssie ako 0,1 % hmotnosti.

CAS ¢. 75113-37-0

Prvy odsek sa vSak nevztahuje na tato latku (DBB)
ES &. 401-040-5 alebo na zmesi, ktoré ju obsahuju, ak st urcené vyluéne
na konverziu na vyrobky, v ktorych tato latka uz
nebude obsiahnutd v koncentracii rovnajicej sa alebo
vyssej ako 0,1 %.
22. Pentachlorfenol Nesmie sa uviest na trh ani pouzit’

CAS ¢. 87-86-5 — ako latka,

ES ¢. 201-778-6 a jeho soli a estery — ako zlozka inych latok, ani v zmesiach, v koncen-
traciach rovnajicich sa alebo vyssich ako 0,1 %
hmotnosti.

23. Kadmium V pripade tejto polozky su kody a kapitoly uvedené

CAS & 7440-43-9 v hranatych zatvorkach kodmi a kapitolami colnej

ES ¢. 231-152-8 a jeho zluceniny

a Statistickej nomenklatary v Spolo¢nom colnom
sadzobniku ustanovenom nariadenim Rady (EHS)
¢. 2658/87 (*).

»>M13 P MI17 1. Nesmie sa pouzit v zmesiach
a vyrobkoch vyrobenych z tychto syntetickych organic-
kych polymérov (d’alej len ,,plastové materialy*):

— polyméry alebo kopolyméry vinylchloridu (PVC)
[3904 10] [3904 21],

polyuretan (PUR) [3909 50],

polyetylén s nizkou hustotou (LDPE) okrem polye-
tylénu s nizkou hustotou pouzivaného na vyrobu
farbenej predzmesi (masterbatch) [3901 10],

acetat celulozy (CA) [3912 11],

acetat-butyrat celulozy (CAB) [3912 11],
epoxidové zivice [3907 30],
melaminoformaldehydové (MF) zivice [3909 20],

mocovinoformaldehydové (UF) zivice [3909 10],

nenasytené polyestery (UP) [3907 91],
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— poly(etylén-tereftalat) (PET) [3907 60],

— poly(butan-1,2-diyl-tereftalat) (PBT),

— transparentny/univerzalny polystyrén [3903 11],
— akrylonitril-metyl-metakrylat (AMMA),

— zosietovany polyetylén (VPE),

— mechanicky odolny polystyrén,

— polypropylén (PP) [3902 10].

Zmesi a vyrobky vyrobené z uvedenych plastovych
materialov sa nesmu uvadzat' na trh v pripade, ze
koncentracia kadmia (vyjadrena ako kovové Cd) je >
0,01 % hm. plastového materialu. <

P C6 Na ziklade vynimky sa druhy pododsek nevzt'a-
huje na vyrobky uvedené na trh pred 10. decembrom
2011. «

Prvy a druhy pododsek sa uplatiiuju bez toho, aby bola
dotknuta smernica Rady 94/62/ES (**) a pravne pred-
pisy prijaté na jej zaklade.

»M17 Do 19. novembra 2012 Komisia poziada
v sulade s Clankom 69 Europsku Eurdpsku chemicka
agentiru o pripravu dokumentacie splitajiicej poZia-
davky prilohy XV s cielom postdit, ¢i by sa malo
obmedzit’ pouzitie kadmia a jeho zlicenin v plastovych
materidloch inych ako tych, ktoré st uvedené v prvom
pododseku. «

»M35 2. Nesmie sa pouzivat ani uvadzat na trh
v naterovych farbach s kodmi [3208] [3209], ak je
koncentracia (vyjadrend ako Cd kov) rovna alebo vyssia
ako 0,01 hmotnostného %.

V naterovych farbach s kodmi [3208] [3209] s obsahom
zinku vy$§im ako 10 hmotnostnych % naterovej farby
nesmie byt koncentracia kadmia (vyjadrena ako Cd
kov) rovna alebo vysSia ako 0,1 hmotnostného %.

Natierané vyrobky sa nesma uvadzat na trh v pripade,
ze je koncentracia kadmia (vyjadrena ako Cd kov)
rovna alebo vysSia ako 0,1 hmotnostného % naterovej
farby na natieranom vyrobku. <

3. Na zéklade vynimky sa odseky 1 a 2 nevztahuju
na vyrobky farbené zmesami, ktoré obsahuji kadmium
z bezpecnostnych dovodov.

4. Na ziklade vynimky sa odsek 1 druhy pododsek
nevzt'ahuje na:

— zmesi vyrobené z odpadového PVC, dalej ako
,recyklovany PVC*,

— zmesi a vyrobky obsahujice recyklovany PVC
v pripade, ze koncentracia kadmia (vyjadrena ako
kovové Cd) nie je vyssia ako 0,1% hm. plastového
materialu v tychto spdsoboch pouzitia pevného
PVC:
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a) profily a pevné dosky na stavebné ucely;

b) dvere, okna, okenice, steny, rolety, ploty
a stre$né zl'aby;

c) palubovky a terasy;
d) kablovody;

e) rary na uzitkova vodu v pripade, Ze je recyklo-
vany PVC pouzity v strednej vrstve viac-
vrstvovej rary a je Gplne prekryty vrstvou novo-
vyrobeného PVC v stlade s predchadzajicim
odsekom 1.

Dodavatelia musia zabezpeCit' oznacenie  zmesi
a vyrobkov obsahujucich recyklovany PVC pred ich
prvym uvedenim na trh viditeI'nym, ¢itatelnym a nezma-
zateInym napisom: Obsahuje recyklovany PVC alebo
symbolom:

PVC

Do 31. decembra 2017 sa vynimka udelend v odseku 4
preskiima v stlade s ¢lankom 69 tohto nariadenia najma
z hladiska znizovania pripustnej hodnoty kadmia
a opatovného postdenia vynimky pre pouzitia uvedené
v pismenach a) az e). €

5.V zmysle tejto polozky znamena ,,pokovovanie

kadmiom® nanasanie alebo natieranie kovového kadmia

na kovovy povrch.

Nesmie sa pouzit' na pokovovanie kadmiom v pripade

kovovych vyrobkov alebo zloziek vyrobkov pouziva-

nych v nasledovnych odvetviach, resp. spdsoboch

pouzitia:

a) zariadenia a stroje na/pre:

— vyrobu potravin [8210] [8417 20] [8419 81]

[8421 11] [8421 22] [8422] [8435] [8437] [8438]
[8476 11],

— pol'nohospodarstvo [8419 31] [8424 81] [8432]
[8433] [8434] [8436],

— chladenie a mrazenie [8418],

— tla¢ a knihviazacstvo [8440] [8442] [8443];

b) zariadenia a stroje na vyrobu:
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— Gzitkového tovaru [7321] [8421 12] [8450]
[8509] [8516],

— nabytku [8465] [8466] [9401] [9402] [9403]
[9404],

— sanitarneho tovaru [7324],

— zariadeni ustredného kurenia a klimatizacie
[7322] [8403] [8404] [8415].

V kazdom pripade, bez ohladu na ich pouzitie alebo
zamyslany konecny ucel, sa zakazuje uviest na trh
kadmiom pokovované vyrobky alebo zlozky takychto
vyrobkov pouzivanych v odvetviach/pouzitiach uvede-
nych v predchadzajucich pismenach a) a b) a vyrobkov
vyrabanych v odvetviach uvedenych v predchadzajucom
pismene b).

6.  Ustanovenia uvedené v odseku 5 sa vztahuju aj
na kadmiom pokovované vyrobky alebo zlozky
takychto vyrobkov, ak sa pouzivaju v odvetviach/pouzi-
tiach uvedenych v nasledujucich pismenach a) a b),
a na vyrobky vyrabané v odvetviach uvedenych v nasle-
dujicom pismene b):

a) zariadenia a stroje na vyrobu:

— papiera a lepenky [8419 32] [8439] [8441]textilii
a odevov [8444] [8445] [8447] [8448] [8449]
[8451] [8452];

b) zariadenia a stroje na vyrobu:

— priemyselnych manipulac¢nych zariadeni a strojov
[8425] [8426] [8427] [8428] [8429] [8430]
[8431],

— cestnych a pol'nohospodarskych vozidiel [kapi-
tola 87],

— zelezniénych a kolajovych vozidiel [kapitola 86]

— plavidiel [kapitola 89].

7. Obmedzenia stanovené v odseku 5 a 6 sa vSak
nevztahuju na:

— vyrobky a zlozky vyrobkov, ktoré sa pouzivaji
v odvetviach letectva, kozmonautiky, v tazobnom
priemysle vratane morskych vrtnych vezi a v
jadrovom priemysle, ktorych zariadenia si vyzaduju
prisne bezpecnostné normy, ako aj v bezpecnostnych
pristrojoch cestnych a pol'nohospodarskych vozidiel,
zelezniCnych a kolajovych vozidiel a plavidiel,

— elektrické kontakty v akejkol'vek oblasti pouzitia, ak
sa tym zaru¢i pozadovand spolahlivost’ pristrojov,
v ktorych s nainstalované.



02006R1907 — SK — 09.05.2018 — 038.001 — 216

Stipec 1
Nazov latky, skupiny latok alebo zmesi

Stipec 2
Podmienky obmedzenia

»M13 8. Nesmie sa pouzit vo vyplniach pre tvrdé
spajkovanie v koncentracii > 0,01 % hm.

Vyplne pre tvrdé spajkovanie sa nesmu uvadzat’ na trh,
ak koncentracia kadmia (vyjadrena ako kovové Cd) je >
0,01 % hm. kovu.

Na ucely tohto odseku sa tvrdym spajkovanim rozumie
metdda spdjania pouzitim zliatin pri teplotdch vyssich
ako 450 °C.

9. Na zéaklade vynimky sa odsek 8 nevztahuje na
vyplne pre tvrdé spajkovanie v oblastiach obrany,
letectva a kozmonautiky a na vyplne pre tvrdé spajko-
vanie pouzivané na bezpe¢nostné ucely.

10.Nesmie sa pouzivat' ani uvadzat' na trh, ak je
koncentracia > 0,01 % hm. kovu:

i) v kovovych koralkach a inych kovovych doplnkoch
na vyrobu $perkov;

ii) v kovovych castiach Sperkov, imitacii S$perkov
a vlasovych doplnkov vratane:

— naramkov, nahrdelnikov a prstenov,
— pirsingovych $perkov,

— naramkovych hodiniek a doplnkov nosenych na
zapisti,

— bros$ni a manzetovych gombikov.

»C6 11. Na zaklade vynimky sa odsek 10 nevztahuje
na vyrobky uvedené na trh pred 10. decembrom 2011
a na Sperky staré viac ako 50 rokov k 10. decembru
2011. €4 «

(*) U. v. ES L 256, 7.9.1987, s. 42.
(**) U. v. ES L 365, 31.12.1994, s. 10.

24. Monometyltetrachlordifenyl-metan
Obchodny nazov: Ugilec 141

CAS ¢. 76253-60-6

1. Nesmu sa uviest’ na trh, ani pouzit’ ako latka, ani
v zmesiach.

Vyrobky obsahujtice tito latku sa nesma uviest' na trh.

2. Na zaklade vynimky sa odsek 1 nevztahuje:

a) na zariadenia a stroje, ktoré uz boli v prevadzke
k 18. jinu 1994, a to az do vyradenia tychto zaria-
deni a strojov z prevadzky;

b) na Gdrzbu vykonavani na zariadeniach a strojoch,

ktoré uz boli na uzemi ¢Elenského Statu v prevadzke
k 18. junu 1994.
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Na tucely pismena a) moézu c¢lenské Staty na svojom
uzemi, z dovodu ochrany zdravia ludi a Zzivotného
prostredia, zakadzat' pouzivanie takychto zariadeni
a strojov este pred ich vyradenim z prevadzky.

25. Monometyldichlordifenylmetan Nesmu sa uviest na trh, ani pouzit' ako latka, ani
Obchodny nazov: Ugilec 121 v zmesiach.
Ugilec 21 Vyrobky obsahujice tato latku sa nesmu uviest na trh.

26. Monometyldibromdifenylmetdan  (brombenzylbromto- [ Nesmi sa uviest na trh, ani pouzit ako latka, ani
luén, zmiesané izoméry) v zmesiach.

Obchodny nazov: DBBT Vyrobky obsahujtice tato latku sa nesmu uviest’ na trh.
CAS ¢. 99688-47-8

27. Nikel 1. Nesmu sa pouzit:
CAS ¢. 7440-02-0 a) v ziadnych upinacich predmetoch, ktoré sa vkladaju
ES & 231-111-4 a jeho zludeniny do prepichnutych usi alebo inych prepichnutych

Casti T'udského tela, okrem pripadov, ked’ je miera
uvolfiovania niklu z takychto upinacich predmetov
mensia ako 0,2 pg/cm*/tyzden (migracny limit);

b) vo vyrobkoch urfenych na priamy a dlhodoby
kontakt s pokozkou, ako s napriklad:
— nausnice,
— nahrdelniky, niramky a retiazky, ozdoby na

¢lenky a prstene,

— plaste naramkovych hodiniek, kovové remienky
a upinacie ¢asti hodiniek,

— nitované gombiky, pracky, nity, zipsy a kovové
znacky, ak su pouzité na odevoch,

ak je miera uvolnovania niklu z casti tychto
vyrobkov prichadzajtcich do priameho a dlhodobého
kontaktu s pokozkou vyssia ako 0,5 pg/em*/tyzdet;

c) vo vyrobkoch uvedenych v pismene b), pokial tieto
maju povrchovll upravu neobsahujiicu nikel, okrem
pripadov, ked’ st dostatocne upravené tak, aby
asponn pocas dvoch rokov bezného pouzivania
vyrobku miera uvolfiovania niklu z tych Ccasti
vyrobku, ktoré prichadzaju do priameho a dlhodo-
bého kontaktu s pokozkou, nepresiahla hodnotu 0,5
pg/em?/tyzde.

2. Vyrobky, na ktoré sa vzt'ahuje odsek 1, sa nesmi
uviest’ na trh v pripade, Zze nesplhaju poziadavky stano-
vené v danom odseku.
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3. Normy prijaté Eurdpskym vyborom pre normali-
zaciu (CEN) sa pouziji ako skisobné metédy na
overenie stladu vyrobkov s ustanoveniami v odsekoch
la?2.

28.

29.

30.

Latky, ktoré sa nachadzaju v Casti 3 prilohy VI k naria-
deniu (ES) ¢. 1272/2008 a su klasifikované ako karci-
nogény kategorie 1A alebo 1B (tabulka 3.1) alebo
karcinogény kategorie 1 alebo 2 (tabulka 3.2)
a ktoré st uvedené takto:

— karcinogén kategorie 1A (tabulka 3.1)/karcinogén
kategorie 1 (tabulka 3.2) v dodatku 1,

— karcinogén kategorie 1B (tabulka 3.1)/karcinogén
kategorie 2 (tabulka 3.2) v dodatku 2.

Latky, ktoré sa nachadzaju v Casti 3 prilohy VI k naria-
deniu (ES) ¢. 1272/2008 a st klasifikované ako muta-
génne pre zarodo¢né bunky kategoérie 1A alebo 1B
(tabulka 3.1) alebo mutagény kategorie 1 alebo 2
(tabul’ka 3.2), a ktoré st uvedené takto:

— mutagén kategorie 1A (tabulka 3.1)/mutagén kate-
gorie 1 (tabulka 3.2) v dodatku 3,

— mutagén kategorie 1B (tabul'ka 3.1)/mutagén kate-
gorie 2 (tabulka 3.2) v dodatku 4.

Latky, ktoré sa nachadzaju v Casti 3 prilohy VI k naria-
deniu (ES) ¢. 1272/2008 a su klasifikované ako latky
poskodzujiice reprodukciu kategorie 1A alebo 1B
(tabulka 3.1) alebo latky poskodzujice reprodukciu
kategorie 1 alebo 2 (tabul'ka 3.2), a ktoré st uvedené
takto:

— reprodukény toxikant kategorie 1A s neziaducimi
ucinkami na pohlavné funkcie a plodnost’ alebo na
vyvoj (tabulka 3.1) alebo reprodukény toxikant
kategorie 1 s R60 (mdze poskodit plodnost)
alebo R61 (mdze sposobit” poskodenie nenarode-
ného dietata) (tabulka 3.2) v dodatku 5,

— reprodukény toxikant kategérie 1B s neziaducimi
ucinkami na pohlavné funkcie a plodnost’ alebo na
vyvoj (tabulka 3.1) alebo reprodukény toxikant
kategorie 2 s R60 (méze posSkodit plodnost)
alebo R61 (moéze sposobit’” poskodenie nenarode-
né¢ho dietat’a) (tabulka 3.2) v dodatku 6.

Bez toho, aby boli dotknuté iné cCasti tejto prilohy sa na
polozky 28 az 30 vztahuje toto:

1. Nesmu sa uviest’ na trh ani pouzit’
— ako latky,
— ako zlozky inych latok, alebo

— v zmesiach,

s ur¢enim pre Sirok(l verejnost, ak sa ich jednotliva
koncentracia v latke alebo zmesi rovna alebo je vysSia
ako:

— bud prislusny  Specificky koncentra¢ny  limit
uvedeny v casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES)
¢. 1272/2008, alebo

»M3 — prislusSny genericky koncentratny  limit
uvedeny v casti 3 prilohy I k nariadeniu
(ES) ¢. 1272/2008. 4

Bez toho, aby bolo dotknuté vykonavanie inych ustano-
veni Spolo¢enstva tykajicich sa klasifikacie, balenia
a oznaCovania nebezpeCnych latok a zmesi, musia
dodavatelia pred uvedenim na trh zabezpeCit, aby
bolo na obale tychto latok a zmesi viditelné, Citatené
a nezmazatelné oznacenie:

,Len na odborné pouzitie*.
2. Na zéklade vynimky sa odsek 1 nevztahuje na:

a) humanne alebo veterinarne lieky vymedzené v smer-
nici 2001/82/ES a smernici 2001/83/ES;

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

C

~

tieto motorové paliva a ropné produkty:

— motorové paliva, ktoré upravuje smernica 98/70/
ES,

— vyrobky z mineralnych olejov urcené ako palivo
do mobilnych alebo stacionarnych spalovacich
zariadent,

— paliva predavané v uzavretych obaloch (napr.
flase so skvapalnenym plynom);
»M3

d) umelecké farby, na ktoré sa vztahuje naria-
denie (ES) ¢. 1272/2008; <«

»>M14 e) litky uvedené v dodatku 11, stipci 1 na
aplikiciu alebo spésoby pouzitia uvedené
v dodatku 11 stipci 2. Ak je v stipci 2
dodatku 11 uvedeny datum, vynimka sa
uplatiiuje do uvedeného datumu. <«
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31. a) Kreozot; praci olej
CAS ¢&. 8001-58-9
ES ¢. 232-287-5
b) Kreozotovy olej; praci olej
CAS ¢&. 61789-28-4
ES ¢. 263-047-8

c) Destilaty (uholno-dechtové), naftalénoveé

naftalénovy olej

oleje;

CAS ¢. 84650-04-4

ES ¢. 283-484-8

d) Kreozotovy olej, acenafténova frakcia; praci olej

CAS ¢. 90640-84-9

ES ¢. 292-605-3

e) Destilaty (uhol'no-dechtové), vrchné; tazky antracé-
novy olej

CAS ¢. 65996-91-0

ES ¢. 266-026-1

f) Antracénovy olej

CAS ¢. 90640-80-5

ES ¢. 292-602-7

g) Dechtové kyseliny, uhol'né, surové; surové fenoly

CAS ¢. 65996-85-2

ES ¢. 266-019-3

h) Kreozot, drevny

CAS ¢. 8021-39-4

ES ¢. 232-419-1

i) Nizkoteplotny uholny decht, alkalicky; extrakéné
zvySky (uholné), alkalicky nizkoteplotny uholny
decht

CAS ¢. 122384-78-5

ES ¢. 310-191-5

1. Nesmu sa uviest’ na trh ani pouzivat' ako latky
alebo v zmesiach v pripade, ze uvedena latka alebo
zmes je urena na oSetrovanie dreva. NavySe drevo,
ktoré je takto oSetrené, sa nesmie uviest’ na trh.

2. Odchylne od odseku 1:

a) Tieto latky a zmesi sa mézu pouzit' na oSetrenie
dreva v priemyselnych zariadeniach alebo odbor-
nikmi v stlade s pravnymi predpismi Spolocenstva
o ochrane pracovnikov, ako aj na opdtovnu Upravu
na mieste, iba ak obsahuju:

i) benzo[a]pyrén s koncentraciou nizSou ako 50 mg/
kg (0,005 % hmotnosti) a

ii) fenoly vyluhovatel'né vo vode s koncentraciou
niz$ou ako 3 % hmotnosti.

Tieto latky a zmesi, pouzivané na oSetrovanie dreva
v priemyselnych zariadeniach alebo odbornikmi:

— sa moézu uvadzat na trh len v baleniach
s objemom 20 litrov alebo viac,

— nesmu sa predavat’ beznym spotrebitelom.

Bez toho, aby bolo dotknuté uplatiiovanie inych
ustanoveni Spolocenstva tykajucich sa klasifikacie,
balenia a oznaCovania nebezpecnych latok a zmesi,
musia dodavatelia pred uvedenim na trh zabezpecit',
aby bolo na obale tychto latok a zmesi viditelné,
Citatelné a nezmazatelné oznacenie:

,Len na pouzitie v priemyselnych zariadeniach alebo
na odborné oSetrovanie dreva.”.

b) Drevo oSetrované v priemyselnych zariadeniach
alebo odbornikmi podl'a pismena a), ktoré je prvy-
krat uvedené na trh alebo opdtovne upravené priamo
na mieste, sa mdze pouzivat' len na odborné alebo
priemyselné pouzitie, napr. na zelezniciach, pri
prenose elektrickej energie alebo v telekomunika-
ciach, na oplotenie, na polnohospodarske ucely
(napr. koliky na podopretie stromov) a v pristavoch
a riecnej preprave.

c) Zakaz uvédzania na trh uvedeny v odseku 1 sa
nevztahuje na drevo, ktoré bolo oSetrené latkami
uvedenymi v polozke 31 pism. a) az i) pred
31. decembrom 2002 a je uvedené na trh s pouzitymi
vyrobkami ako vyrobok na opédtovné pouzitie.

~
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3. Osetrené drevo uvedené v odseku 2 pism. b) a c)
sa nesmie pouzivat’

— v interiéroch budov, bez ohl'adu na ucel pouzitia,

— v hrackéach,

— na detskych ihriskach,

— v parkoch, zahradach, rekreatnych zariadeniach
a zariadeniach na travenie volného casu, kde

existuje riziko Castého kontaktu s pokozkou,

— pri vyrobe zéhradného nabytku, ako napr. stolov na
pikniky,

— na vyrobu a pouzitie a akékol'vek opakované oSet-
renie:

— nadob na pestovatel'ské tcely,
— obalov, ktoré moézu prist do kontaktu so surovi-
nami, polotovarmi alebo kone¢nymi vyrobkami

uréenymi na l'udska a/alebo Zivocisnu spotrebu,

— ostatnych materialov, ktoré¢ by mohli kontami-
novat’ vyssie uvedené vyrobky.

32.

34.

35.

36.

37.

38.

Chloroform
CAS ¢&. 67-66-3
ES ¢. 200-663-8
1,1,2-trichloretan
CAS ¢. 79-00-5
ES ¢. 201-166-9
1,1,2,2-tetrachloretan
CAS ¢. 79-34-5
ES ¢. 201-197-8
1,1,1,2-tetrachloretan
CAS ¢. 630-20-6
Pentachloretan
CAS ¢. 76-01-7
ES ¢. 200-925-1
1,1-dichléretylén
CAS ¢. 75-35-4

ES ¢. 200-864-0

Bez toho, aby boli dotknuté iné Casti tejto prilohy sa na
polozky 32 az 38 vzt'ahuje toto:

1. Nesmu sa uviest na trh ani pouzit’
— ako latky,

— ako zlozky inych latok, alebo v zmesiach, v koncen-
tracidch rovnajucich sa alebo vysSich ako 0,1 %
hmotnosti,

ak je latka alebo zmes uréena pre Siroku verejnost’ a/
alebo vo forme diftznych aplikécii, ako napr. pri Cisteni
povrchov alebo Cisteni tkanin.

2. Bez toho, aby bolo dotknuté uplatiovanie inych
ustanoveni Spolocenstva tykajucich sa klasifikacie,
balenia a oznaCovania nebezpecnych latok a zmesi,
musia dodavatelia pred uvedenim na trh zabezpecit,
aby bolo na obale latok a zmesi, ktoré ich obsahuji
v koncentraciach ekvivalentnych alebo vyssich ako
0,1 % hmotnosti, viditelne, Citatelne a nezmazatelne
oznaceny text:

,Len na pouzitie v priemyselnych zariadeniach®.
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Na zaklade vynimky sa toto ustanovenie nevztahuje:

a) na humanne alebo veterinarne lieky vymedzené
v smernici 2001/82/ES a smernici 2001/83/ES;

b) na kozmetické vyrobky vymedzené v smernici 76/
768/EHS.

» M3 40. Latky klasifikované ako horlavé plyny kategérie
1 alebo 2, horlavé kvapaliny kategorii 1, 2
alebo 3, horlavé tuhé latky kategorie 1 alebo
2, latky a zmesi, ktoré pri kontakte s vodou
uvolniuju horlavé plyny kategorie 1, 2 alebo 3,
samozapalné kvapaliny kategorie 1 alebo samo-
zapalné tuhé latky kategérie 1, bez ohladu na
to, ¢i sa nachadzaju alebo nenachadzaju v casti
3 prilohy VI »M21 k nariadeniu (ES) ¢. 1272/
2008 4. «

1. Nesmu sa pouzit' ako latky alebo v zmesiach
v aerosOlovych rozprasovadoch uréenych pre Siroku
verejnost’ na zabavné a ozdobné tcely, ako napr.

— kovovy lesk ur¢eny hlavne na ozdobné tucely,
— umely sneh a inova,

— zartovné vankusiky,

— aerosOly vytvarajice blaznivé stuhy,

— imitacie exkrementov,

— trubky na zébavné stretnutia a vecierky,

— dekorativne vlocky a peny,

— umelé pavuciny,

— pachnuce bomby.

2. Bez toho, aby bolo dotknuté uplatiiovanie inych
ustanoveni Spoloéenstva o klasifikacii, baleni a oznaco-
vani latok, musia dodavatelia pred uvedenim na trh
zabezpeCit’, aby bol na obaloch takychto aerosdlovych
rozprasovacov uvedeny viditelne, Citatelne a nezmaza-
telne napis:

»Len na odborné pouzitie®.

3. Na zaklade vynimky sa odseky 1 a 2 nevztahuju
na aerosolové rozprasovace uvedené v ¢lanku 8 ods. la
smernice Rady 75/324/EHS (***).

4. Aerosolové rozpraSovace uvedené v odsekoch 1
a 2 sa nesmu uviest’ na trh, pokial nesplnaju uvedené
poziadavky.

(***) U. v. ES L 147, 9.6.1975, s. 40.




02006R1907 — SK — 09.05.2018 — 038.001 — 222

VM5
Stipec 1 Stipec 2
Nazov latky, skupiny latok alebo zmesi Podmienky obmedzenia
41. Hexachloretan Nesmu sa uviest na trh, ani pouzit' ako latky, ani
v zmesiach v pripade, Ze uvedend latka alebo zmes je
CAS & 67-72-1 uréend na vyrobu a spracovanie nezeleznych kovov.
ES ¢. 200-666-4
YM21
VMS

43. Azofarbiva 1. Azofarbiva, ktor¢é mozu v dosledku redukéného
Stiepenia jednej alebo viacerych azo skupin uvolnovat’
jeden alebo viac aromatickych aminov uvedenych
v dodatku 8, v zistitelnych koncentraciach, t. j. nad
30 mg/kg (0,003 % hmotnosti) vo vyrobkoch alebo
v ich farbenych castiach, podla skuSobnej metddy
stanovenej v dodatku 10, sa nesma pouzivat v textil-
nych a kozenych vyrobkoch, ktoré mozu prichadzat’ do
priameho a dlhodobého styku s T'udskou pokozkou
alebo ustnou dutinou, ako napriklad:

— odevy, lozkoviny, uterdky, pricesky, parochne,
klobuky, plienky a iné hygienické vyrobky, spacie
vaky,

— obuv, rukavice, remienky naramkovych hodiniek,
tasky, damske/panske penazenky, aktovky, potahy
sedadiel, tasticky na zavesenie na krk,

— textilné alebo kozené hracky a hracky s textilnymi
alebo kozenymi odevmi,

— priadza a textilie uréené na pouzitie kone¢nym spot-
rebitelom.

2. Okrem toho sa textitlné a kozené vyrobky
uvedené v odseku 1 nesmu uviest na trh v pripade,
ze nesplinaju poziadavky stanovené v danom odseku.

3. Azofarbiva, ktoré su uvedené v zozname azofarbiv
v dodatku 9 sa nesmi uviest' na trh ani pouzit' ako
latky, ani v zmesiach, v koncentraciach vyssich ako
0,1 % hmotnosti, ak je latka alebo zmes urc¢ena na
farbenie textilnych a kozenych vyrobkov.
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45. Difenyléter, oktabromderivat
C]szBrgo

1. Nesmie sa uvadzat’ na trh ani pouzivat:
— ako latka,

— ako zlozka inych latok, ani v zmesiach, v koncen-
traciach vyssich ako 0,1 % hmotnosti.

2. Vyrobky sa nesmu uviest na trh, ak samy alebo
ich casti upravené retardérmi horenia obsahuju tato
latku v koncentraciach vyssich ako 0,1 %hmotnosti.

3. Na zéklade vynimky sa odsek 2 nevztahuje:

— na vyrobky, ktoré sa v Spoloc¢enstve pouzivali pred
15. augustom 2004,

— na elektrické a elektronické zariadenia v pdosobnosti
smernice 2002/95/ES.

46. a) Nonylfenol
CeH4(OH)CoH 1o
CAS ¢. 25154-52-3
ES 246-672-0

b) Nonylfenol-etoxylat
(C2H40),C15H240

Nesmu sa uvadzat’ na trh, ani pouzivat’ ako latky, ani
v zmesiach, v koncentraciach rovnajucich sa alebo
vyssich ako 0,1 % hmotnosti na tieto ucely:

(1) priemyselné alebo instiucionalne Cistenie, okrem:

— kontrolovanych uzatvorenych systémov suchého
Cistenia, v ramci ktorych sa pracia kvapalina
recykluje alebo spal’uje,

— Cistiacich systémov so S$pecidlnou upravou,
v ramci ktorych sa pracia kvapalina recykluje
alebo spaluje;

(2) cistenie v domacnostiach;
(3) spracovanie textilii a koze, okrem:

— spracovania, pri ktorom nedochadza k ich
uvolnovaniu do odpadovych vdd,

—systémov so S$pecialnou Upravou, kde sa voda
z vyroby najprv upravuje tak, aby sa uplne
odstranili organické frakcie pred biologickym
Cistenim odpadovych vod (odmastovanie ovcej
koze);

(4) ako antimastitidne emulgacné ¢inidlo
v pol'nohospodarstve;

(5) obrabanie kovov, okrem:

pouzitia v kontrolovanych uzatvorenych systémoch,
v ramci ktorych sa pracia kvapalina recykluje alebo
spal’uje;

(6) vyroba buniciny a papiera;
(7) kozmetické vyrobky;
(8) ostatné vyrobky osobnej hygieny, okrem:

spermicidov;
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(9) ako jedna zo zloziek v pesticidoch a biocidoch.
Toto obmedzenie sa vSak nevztahuje na vnutro-
Statne povolenia udelené pre pesticidy alebo
biocidne vyrobky obsahujtce ako zlozku nonylfeno-
letoxylaty pred 17. julom 2003 az do skoncenia ich
platnosti.

VYM34

46a. Nonylfenol-etoxylaty (NPE)
(C2H40),Cy5H240

1. Nesmu sa uviest’ na trh po 3. februari 2021 v textil-
nych vyrobkoch, pri ktorych mozno oddvodnene
ocakavat’, ze sa pocas normalneho zivotného cyklu
budii prat vo vode, v koncentracii rovnajucej sa
0,01 hmotnostného % alebo vysSej daného textil-
ného vyrobku alebo kazdej Casti daného textilné¢ho
vyrobku.

2. Odsek 1 sa nevztahuje na uvedenie pouzitych textil-
nych vyrobkov na trh ani na nové textilné¢ vyrobky
vyrobené vyluéne z recyklovanych vlakien a bez
pouzitia NPE.

3. Na Gcel odseku 1 a 2 ,textilny vyrobok® je
akykol'vek nedokonéeny vyrobok, polotovar alebo
hotovy vyrobok, ktory obsahuje aspont 80 hmotnost-
nych % textilnych vlékien, alebo akykol'vek iny
vyrobok, ktory obsahuje Cast’ obsahujucu aspon 80
hmotnostnych % textilnych vlakien, vratane vyrob-
kov, akymi su oblecenie, doplnky, bytové textilie,
vlakna, priadze, latky a pletené panely.

47. Zlu€eniny Sestmocného chromu

1. Cement a zmesi obsahujuce cement sa nesmu
uviest’ na trh ani pouzit, ak po zmacani obsahuju viac
ako 2 mg/kg (0,0002 %) rozpustného Sestmocného
chromu z hmotnosti celkovej suSiny cementu.

2. Ak sa pouzivajui redukéné ¢inidla, potom bez toho,
aby bolo dotknuté uplatiiovanie ostatnych ustanoveni
Spolocenstva o klasifikacii, baleni a oznacovani nebez-
pecnych latok a zmesi, musia dodavatelia pred
uvedenim na trh zabezpelit, aby boli na obaloch
cementu a zmesi obsahujucich cement viditelne, Cita-
telne a nezmazatelne uvedené udaje o datume balenia,
ako aj o skladovacich podmienkach a lehota usklad-
nenia potrebnd na zachovanie ¢innosti redukénych ¢ini-
diel a na zachovanie obsahu rozpustného Sestmocného
chromu  pod  hranicou  koncentricie  uvedenej
v odseku 1.

3. Na zaklade vynimky sa odseky 1 a 2 nevztahuju
na uvadzanie na trh a pouZzivanie v kontrolovanych
uzatvorenych a Uplne automatizovanych procesoch, pri
ktorych s cementom a so zmesami obsahujiicimi cement
manipuluju len stroje a pri ktorych nie je mozny ziadny
kontakt s pokozkou.
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»>M21 4. Ako testovacia metdda na preukdzanie
suladu s odsekom 1 sa pouziva norma prijata Eurépskym
vyborom pre normalizaciu (CEN) na testovanie obsahu
vo vode rozpustného Sestmocného chromu v cemente a v
zmesiach obsahujtcich cement. €

»M25 5. Kozené vyrobky prichddzajice do styku
s pokozkou sa nesmt uvadzat' na trh, ak obsahujl
Sestmocny chréom v koncentracii, ktora sa rovna alebo je
vyssia ako 3 mg/kg (0,0003 % hmotnosti) celkovej Cistej
hmotnosti koze.

6.  Vyrobky obsahujice kozené Casti, ktoré prichadza-
ji do styku s pokozkou, sa nesmu uvadzat' na trh, ak
akakol'vek z kozenych Casti obsahuje Sestmocny chrom
v koncentracii, ktora sa rovna alebo je vyssia ako 3 mg/
kg (0,0003 % hmotnosti) celkovej Cistej hmotnosti danej
koZzenej Casti.

7.  Odseky 5 a 6 sa netykaju uvadzania na trh tych
pouzitych vyrobkov, ktoré uz boli predmetom kone¢ného
pouzitia v Unii pred 1. majom 2015. «

48. Toluén
CAS ¢. 108-88-3
ES ¢. 203-625-9

Nesmie sa uviest' na trh ani pouzivat' ako latka, ani
v zmesiach, v koncentracii rovnajucej sa alebo vyssej
ako 0,1 % hmotnosti v pripade, ze sa latka alebo zmes
pouziva v lepidlach alebo sprejovych farbach urenych
pre Siroku verejnost.

49. Trichlérbenzén
CAS ¢. 120-82-1
ES ¢. 204-428-0

Nesmie sa uviest na trh ani pouzit' ako latka, ani
v zmesiach, v koncentracii rovnajucej sa alebo vysSej
ako 0,1 % hmotnosti urenych na vsetky ucely, okrem
pouzitia:

— ako medziproduktu syntézy alebo

— ako rozpustadla v uzavretych chemickych pouzi-
tiach na chlorécie, alebo

— pri vyrobe 1, 3, 5-trinitro-2, 4, 6-triaminobenzénu
(TATB).

50. Polycyklické aromatické uhlovodiky (PAH)

a) Benzo[a]pyrén (BaP)
CAS ¢. 50-32-8

b) Benzo[e]pyrén (BeP)
CAS ¢. 192-97-2

c) Benzo[a]antracén (BaA)
CAS ¢. 56-55-3

d) Chryzén (CHR)
CAS ¢. 218-01-9

e) Benzo[b]fluorantén (BbFA)
CAS ¢. 205-99-2

f) Benzo[j]fluorantén (BjFA)
CAS ¢. 205-82-3

1. Od 1. januara 2010 sa procesné oleje nesmu
uvadzat' na trh ani pouzivat’ na vyrobu pneumatik ¢i
Casti pneumatik, ak obsahuju:

— viac ako 1 mg/kg (0,0001 % hmotnosti) BaP alebo

— viac ako 10 mg/kg (0,001 % hmotnosti) celkového
mnozstva vsetkych PAH uvedenych v zozname.

»M30 Norma EN 16143:2013 [Ropné produkty —
stanovenie obsahu benzo[a]pyrénu (BaP) a vybranych
polycyklickych — aromatickych uhlovodikov ~(PAH)
v procesnych olejoch — postup s pouzitim dvojitého
Cistenia kvapalinovou chromatografiou a analyzy GC/
MS] sa pouzije ako testovacia metdoda na preukazanie
toho, ze sa dodrziavaji limity uvedené v prvom podod-
seku.
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g) Benzo[k]fluorantén (BkFA)
CAS ¢. 207-08-9

h) Dibenzo[a, h]antracén (DBahA)
CAS ¢. 53-70-3

Az do 23. septembra 2016 sa hrani¢né hodnoty uvedené
v prvom pododseku povazujii za dodrzané vtedy, ked’
extrakt polycyklickych aromatov (PCA) je menej ako
3 % hmotnosti podla normy Institatu pre ropu IP
346:1998 (stanovenie PCA v nepouzitych zakladovych
mazacich olejoch a bezasfalténovych ropnych frakciach
— metdda indexu lomu extrakciou dimetylsulfoxidom),
za predpokladu, ze dodrziavanie limitov BaP a PAH
uvedenych v zozname, ako aj vzajomny vztah mera-
nych hodnét a extraktu PCA meria vyrobca alebo
dovozca kazdych Sest mesiacov alebo po kazdej
vyznamnej prevadzkovej zmene, podla toho, ¢o bude
skor. <

2. Okrem toho sa nesmu na trh uvadzat’ pneumatiky
a behine na protektorovanie vyrobené po 1. januari
2010, ak procesné oleje v nich obsiahnuté prekracuju
limity uvedené v odseku 1.

Tieto limity sa povazuju za dodrzané vtedy, ked’ zmesi
vulkanizovanej gumy neprekracuji hranicu 0,35 %, bay
proténov, merané a vypocitané podla ISO 21461 (zvul-
kanizovana guma — stanovenie aromacity oleja vo zvul-
kanizovanej gume).

3. Na zaklade vynimky sa odsek 2 nevztahuje na
protektorované pneumatiky, ak ich behun neobsahuje
procesné oleje prekracujuce limity uvedené v odseku 1.

4.  Na ucely tejto polozky znamenaju,,pneumati-
ky“pneumatiky urcené pre vozidla, na ktoré sa vzta-
huje:

— smernica Eurdopskeho parlamentu a Rady 2007/46/
ES z 5. septembra 2007, ktorou sa zriad’'uje ramec
pre typové schvalenie motorovych vozidiel a ich
pripojnych vozidiel (****),

— smernica Eurdopskeho parlamentu a Rady 2003/37/
ES z 26. maja 2003 o typovom schvaleni
pol'nohospodarskych alebo lesnych traktorov, ich
pripojnych vozidiel a tahanych vymenitel'nych
strojov, spolu s ich systémami, komponentmi
a samostatnymi technickymi jednotkami a (¥*¥*%*)

— smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/24/
ES z 18. marca 2002 o typovom schvaleni dvoj-
a trojkolesovych motorovych vozidiel, ktorou sa
zruSuje smernica Rady 92/61/EHS (******),
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»>M24 5. Vyrobky uréené pre Siroku verejnost sa
nesmu uvadzat’ na trh, ak ktorakol'vek z ich gumenych
alebo plastovych stcasti, ktora sa za beznych alebo
odovodnene predpokladatelnych podmienok pouzitia
dostava do priameho ako aj predizeného alebo opakova-
ného kratkodobého kontaktu s TP'udskou pokozkou ¢i
ustnou dutinou, obsahuje viac ako 1 mg/kg (0,0001 %
hmotnosti danej sucasti) ktoréhokol'vek z uvedenych
PAU.

Medzi takéto vyrobky okrem iného patria:

— Sportové potreby, ako su bicykle, golfové palice,
rakety,

— domace naradie, voziky, choditka,

— naradie na domace pouitie,

— odevy, obuv, rukavice a Sportové oblecenie,
— naramky hodiniek, naramky, masky, ¢elenky.

6.  Hracky vratane hraciek na rozvijanie pohybovej
aktivity a vyrobky urCené na starostlivost o dieta sa
nemodzu uvadzat na trh, ak ktorakol'vek z ich gumenych
alebo plastovych sucasti, ktord sa za beznych alebo
odovodnene predpokladatelnych podmienok pouzitia
dostava do priameho, ako aj predizeného alebo kratko-
dobého opakovaného kontaktu s I'udskou pokozkou ¢i
ustnou dutinou, obsahuje viac ako 0,5 mg/kg (0,00005 %
hmotnosti danej sucasti) ktor¢hokol'vek z uvedenych
PAU.

7. Odchylne od odsekov 5 a 6 sa tieto odseky
neuplatitujii na vyrobky, ktoré sa po prvykrat uvedu na
trh pred 27. decembrom 2015.

8. Do 27. decembra 2017 Komisia preskiima hrani¢né
hodnoty v odsekoch 5 a 6 vo svetle novych vedeckych
informacii, vratane informacii o migracii PAU z uvede-
nych vyrobkov, a informacie o alternativnych surovinach
a, ak je to vhodné, dané odseky zodpovedajicim
spdsobom zmeni. <«

(***%) U. v. EU L 263, 9.10.2007, s. 1.
(erxx) Uy, EU L 171, 9.7.2003, s. 1.
(sxxrs) Uy, ES L 124, 9.5.2002, s. 1.
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Tieto ftalaty (alebo iné cisla CAS a ES vztahujlce sa
na latku):

a) Bis(2-etylhexyl)-ftalat (DEHP)
CAS ¢. 117-81-7
ES ¢. 204-211-0

b) Dibutyl-ftalat (DBP)
CAS ¢. 84-74-2
ES ¢&. 201-557-4

c) Benzyl-butyl-ftalat (BBP)
CAS ¢. 85-68-7

ES ¢. 201-622-7

1. »C7 Nesm sa pouZit' ako latky, ani v zmesiach,
v koncentraciach vyssich ako 0,1 % hmotnosti makce-
ného materialu v hrackach a vyrobkoch urcenych na
starostlivost’ o dieta. «

2. »C7 Hracky a vyrobky urCené na starostlivost’
o dieta s obsahom tychto ftalatov v koncentracii vyssej
ako 0,1 % hmotnosti mikc¢eného materialu sa nesmu
uvadzat’ na trh. €

>M30 ———— «

4. Na ucely tejto polozky sa za,vyrobok uréeny na
starostlivost o dieta“povazuje akykol'vek vyrobok
ureny na ulahéenie zaspavania, odpocinku, hygieny,

kfmenia alebo cmulania, ¢i satia deti.

Tieto ftalaty (alebo iné Cisla CAS a ES vztahujuce sa
na latku):

a) D-izononyl-ftalat (DINP)
CAS ¢. 28553-12-0 a 68515-48-0
ES ¢. 249-079-5 a 271-090-9

b) Di-izodecyl-ftalat (DIDP)
CAS ¢. 26761-40-0 a 68515-49-1
ES ¢. 247-977-1 a 271-091-4

c) Di-n-oktyl-ftalat (DNOP)
CAS ¢. 117-84-0

ES ¢. 204-214-7

1. »C7 Nesm sa pouZit' ako latky, ani v zmesiach,
v koncentraciach vyssich ako 0,1 % hmotnosti mékce-
ného materialu v hrackach a vyrobkoch urcenych na
starostlivost’ o dieta, ktoré si deti mdzu vkladat do
ust. <

2. P C7 Tieto hracky a vyrobky urcené na starostli-
vost’ o dieta s obsahom tychto ftalatov v koncentracii
vyssej ako 0,1 % hmotnosti mdkceného materialu sa
nesmu uvadzat’ na trh. «

>M30 ——— «

4. Na ucely tejto polozky sa za ,,vyrobok uréeny na
starostlivost o dieta” povazuje akykol'vek vyrobok
uréeny na ulahcenie zaspavania, odpocinku, hygieny,
kfmenia alebo cmul'ania, ¢i satia deti.

vMs
51.
52.

VM9

VM5

54. 2-(2-metoxyetoxy)etanol (DEGME)

CAS ¢. 111-77-3

ES ¢. 203-906-6

Nesmie sa uviest’ na trh po 27. juni 2010 s urcenim pre
siroku verejnost’ ako zlozka farieb, odstranovacov nate-
rov, Cistiacich prostriedkov, samolestiacich emulzii
a tmelov na podlahy v koncentraciach rovnajucich sa
alebo vyssich ako 0,1 % hmotnosti.
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55. 2-(2-butoxyetoxy)etanol (DEGBE) 1. Nesmie sa po prvykrat uviest na trh po 27. juni
2010 s urcenim pre Siroku verejnost’ ako zlozka farieb
CAS ¢. 112-34-5 nanasanych rozpraSovanim alebo Cistiacich prostried-
3 koch nanasanych rozpraSovanim z aerosolovych rozpra-
ES ¢. 203-961-6 Sovacov v koncentracidch rovnajucich sa alebo vysSich

ako 3 % hmotnosti.

2. Farby nanasané rozpraSovanim a  Cistiace
prostriedky nanasané rozprasovanim z aerosolovych
rozpraSovacov, ktoré obsahuji DEGBE a ktoré nie su
v stlade s odsekom 1, sa nesmu uviest’ na trh s uréenim
pre Siroku verejnost’ po 27. decembri 2010.

3. Bez toho, aby boli dotknuté iné pravne predpisy
Spolocenstva tykajuce sa klasifikacie, balenia a oznaco-
vania latok a zmesi, musia dodévatelia pred uvedenim
na trh zabezpeCit', aby boli vSetky farby, okrem farieb
nanasanych rozprasovanim obsahujucich DEGBE,
v koncentracidch rovnajucich sa alebo vyssich ako
3 % hmotnosti, ktoré st uvedené na trh s uréenim pre
siroku verejnost, po 27. decembri 2010 viditel'ne, Cita-
telne a nezmazatelne oznacené takto:

»Nepouzivajte v nastrojoch na rozprasovanie farieb.*

»M21 56. Metylénedifenyl diizokynat (MDI) 1. Nesmie sa uviest’ na trh po 27. decembri 2010 ako
zlozka zmesi v koncentraciach rovnajicich sa alebo
¢. CAS 26447-40-5 vySsich ako 0,1 % hmotnosti MDI s uréenim pre $iroka
verejnost, pokial' dodavatelia pred uvedenim na trh
¢. ES 247-714-0 nezabezpetia, aby balenie spinalo tieto podmienky:
vratane tychto Specifickych izomérov: a) obsahuje ochranné rukavice, ktoré spifiaju poZia-

. . davky smernice Rady 89/686/EHS (*******);

a) 4,4’-metyléndi(fenylizokyanat):

b) bez toho, aby boli dotknuté ostatné pravne predpisy
Spolocenstva tykajuce sa klasifikécie, balenia a ozna-
Covania latok a zmesi, je balenie oznacené tymto
viditelnym, Citatelnym a nezmazatenym textom:

¢. CAS 101-68-8

¢. ES 202-966-0
b) 2.4’-metyléndi(fenylizokyanat): ~— U os6b alergickych na diizokyanatany moze
pri pouziti tohto vyrobku dojst’ k alergickej

¢. CAS 5873-54-1 ..
reakcii.

¢ ES 227-534-9 —  Osoby trpiace astmou, ekzémami alebo

koznymi problémami by sa mali vyhybat
kontaktu s tymto vyrobkom vratane kozného
& CAS 2536-05-2 kontaktu.

c) 2,2’-metyléndi(fenylizokyanat):

¢ ES 219-799-4 < —  V priestoroch so slabym vetranim by sa tento
vyrobok mal pouzivat len s ochrannou
maskou s vhodnym protiplynovym filtrom (t.
j- typu Al v sulade s normou EN 14387).¢

2. Na zaklade vynimky sa odsek 1 pism. a) nevzta-
huje na termoplastické lepidla.

(i) v, ES L 399, 30.12.1989, s. 18.
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57. Cyklohexan
CAS ¢. 110-82-7

ES ¢. 203-806-2

1. Nesmie sa po prvykrat uviest’ na trh po 27. juni
2010 s urCenim pre Siroka verejnost ako zlozka
kontaktnych lepidiel na baze neoprénu v koncentraciach
rovnajucich sa alebo vyssich ako 0,1 % hmotnosti
v baleniach vacsich ako 350 g.

2. Kontaktné lepidla na baze neoprénu obsahujice
cyklohexan, ktoré¢ nie st v stlade s odsekom 1, sa
nesmu uviest’ na trh s urCenim pre Sirok(l verejnost’
po 27. decembri 2010.

3. Bez toho, aby boli dotknuté iné pravne predpisy
Spolocenstva tykajtice sa klasifikacie, balenia a oznaco-
vania latok a zmesi, musia dodavatelia pred uvedenim
na trh zabezpecit, aby boli po 27. decembri 2010
kontaktné lepidla na baze neoprénu obsahujtce cyklo-
hexan v koncentraciach rovnajtcich sa alebo vyssich
ako 0,1 % hmotnosti, ktoré sa uvadzaju na trh s uréenim
pre Siroku verejnost’ viditelne, Citatelne a nezmazatel'ne
oznacené takto:

~— Tento vyrobok sa nesmie pouzivat v slabo vetra-
nych priestoroch.

— Tento vyrobok nie je uréeny ako pomdcka pri
kladeni kobercov.*.

58. Dusi¢nan amoénny (AN)
CAS ¢&. 6484-52-2

ES ¢. 229-347-8

1. Nesmie sa po prvykrat uviest’ na trh po 27. juni
2010 ako latka ani v zmesiach, ktoré¢ obsahuju viac ako
28 % hmotnosti dusika vo vztahu k dusicnanu amoén-
nemu, s ur¢enim na pouzitie ako jednozlozkové alebo
viaczlozkové tuhé hnojivo, pokial' takéto hnojivo
nespifia technické ustanovenia pre hnojiva s vysokym
obsahom dusi¢nanu amoénneho, ktoré su stanovené
v prilohe III k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) €. 2003/2003 (*#*###kix)

2. Nesmie sa uviest na trh po 27. jani 2010 ako
latka ani v zmesiach, ktoré¢ obsahuju viac ako 16 %
hmotnosti dusika vo vztahu k dusi¢nanu aménnemu,
iba ak je urCena pre:

a) naslednych pouzivatelov a distribitorov vratane
fyzickych a pravnickych osob s licenciou alebo
povolenim  podla  smernice  Rady  93/15/

b) polnohospodarov, ktori vykonavaju
pol'nohospodarske ¢innosti na plny alebo polovi¢ny
uvizok bez ohladu na rozlohu pddy.

Na ucely tohto pododseku:

i) ,,pol'nohospodar” je fyzicka alebo pravnicka
osoba, prip. skupina fyzickych alebo pravnickych
0s0b bez ohladu na pravnu formu skupiny a jej
¢lenov podla pravnych predpisov v jednotlivych
Clenskych Statoch, ktorych pol'nohospodarsky
podnik sa nachadza na uzemi Spolocenstva
podla clanku 299 Zmluvy a ktory vykonava
pol'nohospodarsku ¢innost’;
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ii) ,,pol'nohospodarska c¢innost* je produkcia, chov
alebo pestovanie pol'nohospodarskych produktov
vratane zberu, dojenia, plemenarskej Cinnosti
a chovu zvierat na polnohospodarske ucely
alebo udrzovanie pody v dobrom
pol'nohospodarskom a ekologickom stave podla
¢lanku 5 nariadenia Rady (ES) ¢. 1782/
2003 (ko).

c) fyzické alebo pravnicke osoby zapojené do
pol'nohospodarskych  ¢innosti ako zahradnictvo,
pestovanie v sklenikoch, uprava parkov, zahrad
alebo Sportovisk, lesnictvo alebo iné podobné
¢innosti.

3. Na obmedzenia v odseku 2 vSak clenské Staty
mobzu zo socialno-ekonomickych doévodov uplatnit’ do
1. jula 2014 limit az do 20 % hmotnosti dusika vo
vztahu k dusi¢nanu aménnemu pre latky a zmesi
uvadzané na trh na svojom uzemi. Informuju o tom
Komisiu a ostatné ¢lenské Staty.

(erwrwrns) vy EU L 304, 21.11.2003, s. 1.
(rewssiori) (Jy ES L 121, 15.5.1993, s. 20.
(erwrrisssn) 7y, EU L 270, 21.10.2003, s. 1.

59. Dichlormetan

CAS ¢. 75-09-2

ES ¢.: 200-838-9

1. Odstranovace starych naterov s obsahom dichlor-
metanu v koncentracii rovnajiicej sa alebo vyssej ako
0,1 % hmotnostnych sa nesmu:

a) po 6. decembri 2010 uviest’ na trh po prvykrat, ak st
ur¢ené pre Siroku verejnost’ alebo profesionalnych
uzivatel'ov;

b) po 6. decembri 2011 uviest’ na trh, ak s urcené pre
siroku verejnost’ alebo profesionalnych uzivatel'ov;

c) po 6. juni 2012 pouzivat profesiondlnymi uziva-
tel'mi.

Na ucely tejto polozky:

i) ,,profesiondlny uzivatel* je kazda fyzickd osoba
alebo pravnickda osoba vratane pracovnikov
a samostatne zarobkovo c¢innych os6b, ktora
vykonava odstranovanie starych naterov v ramci
svojej profesionalnej ¢innosti mimo priemysel-
ného zariadenia;

ii

=

priemyselné zariadenie* je zariadenie, v priesto-
roch ktorého sa vykonava odstraiovanie starych
naterov.



02006R1907 — SK — 09.05.2018 — 038.001 — 232

Stipec 1
Nazov latky, skupiny latok alebo zmesi

Stipec 2
Podmienky obmedzenia

2. Odchylne od odseku 1, Clenské §taty mozu na
svojom uzemi a pri urCitych cinnostiach povolit’
Specialne vyskolenym profesionalnym uzivatelom pou-
zivanie odstranovacov starych naterov s obsahom di-
chlérmetdnu a moézu povolit uvadzanie tychto
odstraiovacov na trh, ak st ur¢ené pre takychto
profesionalnych uzivatel'ov.

Clenské $taty, ktoré vyuzivaju tato vynimku, vymedzia
prislusné ustanovenia na ochranu zdravia a bezpecnosti
profesiondlnych uzivatel'ov, ktori pouzivaju odstrano-
vace starych naterov s obsahom dichlormetanu, a in-
formujii o tom Komisiu.

Tieto ustanovenia zahfiaju poziadavku, podla ktorej
musi byt profesionalny uzivatel' drzitefom osvedcenia,
ktoré je akceptované Clenskym Statom, v ktorom profe-
sionalny uzivatel posobi, alebo musi na tento ucel
poskytnit’ iny pisomny dokaz alebo ho tento Clensky
stat musi schvalit’ inym sposobom s cielom preukazat,
ze je primerane odborne pripraveny a kvalifikovany na
bezpecné pouzivanie odstranovacov starych naterov
s obsahom dichlormetanu.

Komisia vypracuje zoznam Cc¢lenskych Statov, ktoré
vyuziji vynimku uvedent v tomto odseku, a zverejni
ho na internete.

3. Profesionalny uzivatel, ktory vyuziva vynimku
uvedent v odseku 2, smie svoju ¢innost’ vykonavat’ len
na tzemi ¢lenskych Statov, ktoré tito vynimku vyuzili.
Stcastou odbornej pripravy uvedenej v odseku 2 musi
byt minimalne:

a) znalost, postdenie, a manazment zdravotnych rizik
vratane informovania o existujucich nahradnych
latkach alebo postupoch, ktoré st v danych podmien-
kach pouzitia menej nebezpeéné pre zdravie a bez-
pecnost’ pracovnikov;

b) zabezpecenie primeraného vetrania;

¢) pouzivanie primeranych osobnych ochrannych pros-
triedkov, ktoré su v stlade so smernicou 89/686/EHS.

Zamestnavatelia a samostatne zarobkovo ¢inné osoby
uprednostnia nadhradu dichlormetdnu chemikaliou alebo
postupom, ktoré v danych podmienkach pouzitia nepred-
stavuji ziadne alebo predstavuju nizSie riziko pre
bezpecnost’ a zdravie pracovnikov.

Profesionalny uzivatel’ uplatituje v praxi vSetky prislusné
bezpeCnostné opatrenia vratane pouzivania osobnych
ochrannych prostriedkov.
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4. Bez toho, aby boli dotknuté ostatné pravne predpisy
Spolocenstva v oblasti ochrany pracovnikov, sa odstra-
novace starych naterov s obsahom dichlérmetanu
v koncentracii rovnajucej sa alebo vyssej ako 0,1 %
hmotnostnych mozu pouzivat v priemyselnych zariade-
niach len po splneni minimalne tychto podmienok:

a) vSetky pracovné priestory st vybavené ufinnym
vetranim, najméd v pripade spracovania za mokra
a suSenia predmetov po pouziti odstraiiovaca: lokalne
odsavanie nadrzi s odstrafiovaom je doplnené
v tychto priestoroch o tlakové vetranie s cielom
minimalizovat’ expoziciu a dodrziavat’, pokial’ je to
technicky mozné, prislusné medzné hodnoty expozi-
cie pri praci;

b) st zavedené opatrenia na minimalizaciu odparovania
z nadrzi s odstranovacom, ktoré zahfnaju: kryty na
prikrytie nadrzi s odstrailovacom, ked’ nie su
naplitané a vyprazditované, vhodné opatrenia tyka-
jlice sa napifiania a vyprazditovania nadrzi s odstra-
novacom, a oplachovacie nadrze s vodou alebo
solnym roztokom na odstranenie prebyto¢ného roz-
pustadla po vyprazdneni;

c) su zavedené opatrenia na bezpeéné zaobchadzanie
s dichlormetanom v nadrziach s odstranovacom,
ktoré zahfnaja: Cerpadla a potrubie na prepravu
odstranovaca starych naterov do nadrzi alebo z nich,
a vhodné opatrenia na bezpecné Cistenie nadrzi
a odstranovanie kalov;

d) k dispozicii st osobné ochranné prostriedky v stlade
so smernicou 89/686/EHS, ktoré zahffiaju: vhodné
ochranné rukavice, ochranné bezpe¢nostné okuliare
a ochranny odev, a primerané ochranné prostriedky
dychacich ciest, ak nie je mozné dodrzat prislusné
medzné hodnoty expozicie pri praci inym sposobom;

e) osobam, ktoré pouzivaju takéto prostriedky sa
poskytnil dostatocné informdacie, pokyny a odborna
priprava.

5. Bez toho, aby boli dotknuté ostatné ustanovenia
Spolocenstva tykajuce sa klasifikacie, oznacovania
a balenia latok a zmesi, musia byt od 6. decembra
2011 odstranovace starych naterov s obsahom dichlor-
metanu v koncentracii rovnajticej sa alebo vyssej ako
0,1 % hmotnostnych viditel'ne, Citatelne a nezmazatel'ne
oznacené takto:

,,Schvalené v niektorych ¢lenskych §tatoch EU vyhradne
na priemyselné pouzitie profesiondlmi — overte platnost’
povolenia na pouzitie.*
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VYMi2

60. Akrylamid
¢. CAS 79-06-1

Neuvadza sa na trh a ani sa nepouziva ako latka alebo
zlozka zmesi v koncentracii rovnajtcej sa 0,1 hmotnost-
nych % alebo vysSej na pouzitie pre aplikacie injek-
taznej malty po 5. novembri 2012.

VY MIl6

61. Dimetylfumarat (DMF)
CAS ¢islo 624-49-7
ES ¢islo 210-849-0

Nepouziva sa vo vyrobkoch ani v Zziadnych castiach
vyrobkov v koncentraciach vyssich ako 0,1 mg/kg.

Vyrobky alebo ich ¢asti obsahujuice DMF v koncentra-
ciach vyssich ako 0,1 mg/kg sa nesmu uvadzat’ na trh.

VM20

62.

a) fenylhydrargyrium-acetat
¢. EC: 200-532-5
¢. CAS: 62-38-4
b) fenylhydrargyrium-propanoat
¢. EC: 203-094-3
¢. CAS: 103-27-5
¢) fenylhydrargyrium-(2-etylhexanoat)
¢. EC: 236-326-7
¢. CAS: 13302-00-6
d) fenylhydrargyrium-oktanoat
¢. EC: -
¢. CAS: 13864-38-5
e) fenylhydrargyrium-neodekanoat
¢. EC: 247-783-7
¢. CAS: 26545-49-3

1. Nesmie sa vyrabat, uvadzat na trh ani pouzivat
ako latka alebo v zmesiach po 10. oktobri 2017
v pripade, ze koncentracia ortuti v zmesiach je > 0,01 %
hm.

2. Vyrobky alebo ich casti obsahujuce jednu alebo
viaceré z tychto latok sa nesmu uvadzat’ na trh po
10. oktobri 2017 v pripade, ze koncentracia ortuti vo
vyrobkoch alebo v ktorejkol'vek ich casti je > 0,01 %
hm.

YM18
63. Olovo
CAS ¢. 7439-92-1
ES ¢. 231-100-4

a jeho zluceniny

1. Nesmu sa uviest’ na trh ani pouzit' v ziadnej jedno-
tlivej Casti Sperkovych vyrobkov, ak sa koncen-
tracia olova (vyjadrené¢ho ako kov) v takej casti
rovna alebo je vicsia ako 0,05 % hmotnostnych.

2. Na ucely odseku 1:

i) pojem ,Sperkové vyrobky“ zahfna Sperky,
imitacie Sperkov a vlasové doplnky vratane:

a) naramkov, nahrdelnikov a prstenov;
b) pirsingovych Sperkov;

¢) naramkovych hodiniek a doplnkov nosenych
na zapasti;

d) brosni a manzetovych gombikov;

¢

ii) pojem ,kazda jednotliva Cast* zahifia materialy,
z ktorych st $perky vyrobené, ako aj jednotlivé
komponenty Sperkovych vyrobkov.

3. Odsek 1 sa tiez vztahuje na jednotlivé Casti, ktoré

su uvedené na trh alebo pouzité na Gcely vyroby
Sperkov.

4. Na zéklade vynimky sa odsek 1 nevztahuje na:

a) kristalové sklo v zmysle definicie v prilohe
I (kategorie 1, 2, 3 a 4) k smernici Rady 69/
493/EHS (*);
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b) vnitorné komponenty hodiniek, s ktorymi spot-
rebitelia neprichadzaji do kontaktu;

¢) nesyntetické alebo rekonstituované drahokamy
a polodrahokamy (Ciselny kod KN 7103 stano-
veny v nariadeni (EHS) ¢. 2658/87); to neplati,
ak boli osetrené olovom alebo jeho zlG¢eninami,
alebo zmesami obsahujicimi takéto latky;

d

=

smalty, definované ako zosklovitelné zmesi
vzniknuté tavenim, vitrifikdciou alebo spekanim
mineralov tavenych pri teplote aspoit 500 °C.

5. Na ziklade vynimky sa odsek 1 nevztahuje na
Sperkové vyrobky uvedené po prvy raz na trh pred
9. oktobrom 2013 a Sperkové vyrobky vyrobené
pred 10. decembrom 1961.

»M31 6. Komisia do 9. oktobra 2017 prehodnoti
odseky 1 az 5 tejto polozky vo svetle novych
vedeckych informacii vratane dostupnosti
alternativ a migracie olova z vyrobkov
uvedenych v odseku 1 a v pripade potreby
tuto polozku zodpovedajucim spdsobom
zmeni. 4

»M31 7. Nesmie sa uviest na trh ani pouzit' vo
vyrobkoch, ktoré sa dodavaju Sirokej ver-
ejnosti, ak sa koncentracia olova (vyjadre-
ného ako kov) v tychto vyrobkoch alebo
v ich pristupnych castiach rovna alebo je
vicsia ako 0,05 % hmotnosti a ak si uvedené
vyrobky alebo ich pristupné Casti mézu za
beznych alebo oddévodnene predpoklada-
nych podmienok pouzitia vlozit’ deti do ust.

Uvedena hranica sa neuplatiiuje v pripade,
ked’ je mozné preukazat, Ze miera uvolto-
vania olova z takéhoto vyrobku alebo
z akejkol'vek pristupnej Casti takéhoto vyr-
obku, ¢i uz povlakovaného alebo nepovla-
kovaného, neprekroci 0,05 pg/cm? za hodinu
(¢o zodpoveda 0,05 pg/g/h) a, pokial’ ide
o povlakované vyrobky, ze povrchova
vrstva je dostatocna na zabezpecenie toho,
ze miera uvolfiovania sa neprekro¢i pocas
obdobia najmenej dvoch rokov pri beznom
pouzivani alebo za oddvodnene predpokla-
danych podmienok pouzivania vyrobku.

Na ucely tohto odseku sa predpoklada, ze
vyrobok alebo pristupnu Cast’ vyrobku si deti
mozu vlozit' do ust, ak je jeden z jeho
rozmerov mensi ako 5 cm alebo ak ma
odnimatel'né alebo vycnievajice Casti uve-
denej velkosti.

8. Na zaklade vynimky sa odsek 7 nevztahuje na:

a) Sperkové vyrobky, na ktoré sa vztahuje odsek 1
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b) kristalové sklo, ako je vymedzené v prilohe
I (kategorie 1, 2, 3 a 4) k smernici 69/493/EHS;

c) nesyntetické alebo rekonstituované drahokamy
a polodrahokamy (Ciselny kod KN 7103 stano-
veny v nariadeni (EHS) ¢. 2658/87), ak neboli
oSetrené olovom alebo jeho zluceninami alebo
zmesami obsahujucimi takéto latky;

d) smalty, vymedzené ako sklotvorné zmesi vzni-
knuté tavenim, vitrifikaciou alebo spekanim
mineralov tavenych pri teplote aspon 500 °C;

e) kl'ice a zdmky vratane visiacich zamkov;
f) hudobné nastroje;

g) vyrobky a casti vyrobkov, ktoré obsahuju
zliatiny mosadze, ak koncentracia olova (vyja-
dreného ako kov) v zliatine mosadze nepresa-
huje 0,5 % hmotnosti;

h) $picky pisacich nastrojov;
i) nabozenské predmety;

j) prenosné zinkovo-uhlikové batérie a gombikové
batérie;

k) vyrobky spadajiuce do rozsahu pdsobnosti:
i)  smernice 94/62/ES;
ii) nariadenia (ES) ¢. 1935/2004;

iii) smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady
2009/48/ES (**);

iv) smernice Eur6pskeho parlamentu a Rady
2011/65/EU (**%);

9. Komisia do 1. jala 2019 prehodnoti odsek 7 a odsek
8 pism. e), 1), 1) a j) tejto polozky vo svetle novych
vedeckych informacii vratane dostupnosti alternativ
a migracie olova z vyrobkov uvedenych v odseku 7
vratane poziadavky na neporusenost povrchovej
vrstvy a v pripade potreby tuto polozku zodpoveda-
jucim spésobom zmeni.

10. Na zaklade vynimky sa odsek 7 nevztahuje na
vyrobky uvedené na trh po prvykrat pred 1. jinom
2016. <

(*) U.v. ESL 326, 29.12.1969, s. 36.

»M31 (**) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/
- 48/ES z 18. juna 2009 o bezpecnosti hraciek
(U. v. EU L 170, 30.6.2009, s. 1).

(***) Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2011/
65/EU z 8. juna 2011 o obmedzeni pouzivania
ur¢itych nebezpeénych latok v elektrickych
a elektronickych zariadeniach (U. v. EU L 174,
1.7.2011, s. 88). €
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VY M27

64. 1,4-dichlorbenzén
¢. CAS: 106-46-7

¢. ES 203-400-5

Nesmie sa uvadzat' na trh a ani pouzivat' ako latka
alebo zlozka zmesi v koncentracii rovnajucej sa alebo
vysSej ako 1 % hmotnosti v pripadoch, ked’ sa latka
alebo zmes uvadza na trh na pouzitie alebo sa pouziva
ako osviezova¢ vzduchu alebo dezodorant na toaletach,
v domdcnostiach alebo na pracoviskach, resp. v inych
vnutornych verejnych priestoroch.

VM38

65. Anorganické amoénne soli

1. Nesmu sa uvadzat’ na trh ani pouzivat v zmesiach
celulézovej izolacie alebo vo vyrobkoch celulézovej
izolacie po 14. juli 2018, s vynimkou pripadov, ak
emisie amoniaku z tychto zmesi alebo vyrobkov
vedi k objemovej koncentracii nizsej ako 3 ppm
(2,12 mg/m®) za testovacich podmienok uvedenych
v odseku 4.

Dodavatel’ zmesi celulozovej izolacie obsahujucej
anorganické amonne soli informuje prijemcu alebo
spotrebitela o maximalnej povolenej miere zat'azenia
zmesi celulozovej izolacie vyjadrenej ako hribka
a hustota.

Nasledny uzivatel’ zmesi celulézovej izolacie obsahu-
jucej anorganické amonne soli musi zarucit, ze sa
neprekro¢i maximalna povolenda miera zat'aZenia,
o ktorej informoval dodavatel’.

2. Odchylne od toho sa odsek 1 nevztahuje na
uvadzanie zmesi celulézovej izolacie uréenych
vyluéne na vyrobu vyrobkov celuldézovej izolacie
na trh ani na pouzivanie tychto zmesi pri vyrobe
vyrobkov celul6zovej izolacie.

3. Ak v clenskom State existuju 14. jala 2016 vnutro-
Statne docasné opatrenia, ktoré Komisia schvalila
podla c¢lanku 129 ods. 2 pism. a), ustanovenia
odsekov 1 a 2 sa uplatiuju od toho datumu.

4. Splnenie emisnych limitov uvedenych v odseku 1
prvom pododseku sa preukazuje v sulade s tech-
nickou Specifikdciou CEN/TS 16516, ktord sa upra-
vuje takto:

a) test trva najmenej 14 dni, a nie 28 dni;
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b) emisie plynného amoniaku sa pocas testu meraju
aspon raz za den;

¢) emisny limit nesmie byt pocas testu dosiahnuty
ani prekroceny v ziadnom merani;

d) relativna vlhkost’ je 90 %, a nie 50 %;

e) pouzije sa vhodna metdda merania emisii plynné-
ho amoniaku;

f) pocas odberu vzoriek testovanych zmesi alebo
vyrobkov celulozovej izolacie sa zaznamenava
miera zat'azenia vyjadrena ako hriibka a hustota.

V¥ M40

66. Bisfenol A Nesmie sa uvadzat’ na trh v termopapieri v koncentracii
CAS &. 80-05-7 rovnajucej sa alebo vy$Sej ako 0,02 % hmotnosti po

ES & 201-245-8 2. januari 2020.

VY M41

67. Bis(pentabromfenyl)éter 1. Nesmie sa vyrabat’ ani uvadzat’ na trh ako latka ako

takd po 2. marci 2019.
(dekabromdifenyléter; decaBDE)

2. Nesmie sa pouzivat' vo vyrobe ani uvadzat' na trh:
¢. CAS 1163-19-5

a) ako zlozka inej latky;
¢. ES 214-604-9
b) v zmesi,

c) vo vyrobku alebo v akejkol'vek jeho Ccasti;
v koncentracii rovnajicej sa alebo vysSej ako
0,1 hm. % po 2. marci 2019.

3. Odseky 1 a 2 sa nevztahuju na latku, zlozku inej
latky alebo zmesi, ktora sa ma pouzit’ alebo sa pouzi-
va:

a) pri vyrobe lietadla pred 2. marcom 2027;
b) pri vyrobe nahradnych dielov pre:
i) lietadlo vyrobené pred 2. marcom 2027,

ii) motorové vozidla, ktoré patria do rozsahu
posobnosti smernice 2007/46/ES,
pol'nohospodarske a lesné vozidla, ktoré patria
do rozsahu pdsobnosti nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) &. 167/2013 (*) alebo
strojové zariadenia, ktoré patria do rozsahu
posobnosti smernice Eurdpskeho parlamentu
a Rady 2006/42/ES (**), vyrobené pred
2. marcom 2019.
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4. Pododsek 2 pism. c) sa neuplatiiuje na:
a) vyrobky uvedené na trh pred 2. marcom 2019;

b) lietadld vyrobené v sulade s pododsekom 3 pism.
a);

¢) nahradné diely pre lietadld, vozidla alebo strojové
zariadenia vyrobené v sulade s pododsekom 3
pism. b);

d) clektrické a eclektronické zariadenia patriace do
rozsahu posobnosti smernice 2011/65/EU.

5. Na ucely tejto polozky , lietadlo® znamena:

a) civilné lietadlo vyrobené v sulade s typovym
osved¢enim vydanym podla nariadenia Eurdpske-
ho parlamentu a Rady (EU) & 216/2008 (***)
alebo v stlade so schvalenim konstrukcie vyda-
nym podla vnutroStatnych predpisov zmluvného
Statu Medzinarodnej organizacie civilného letectva
(ICAO) alebo ktorému zmluvny stat ICAO vydal
osvedCenie letovej sposobilosti podla prilohy 8
k Dohovoru o medzinarodnom civilnom letectve;

b
(*

~

vojenské lietadlo.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 167/
2013 z 5. februara 2013 o schval'ovani pol'nohospodars-
kych a lesnych vozidiel a o dohl'ade nad trhom s tymito
vozidlami (U. v. EU L 60, 2.3.2013, s. 1).
(**) Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2006/42/ES zo
17. maja 2006 o strojovych zariadeniach a o zmene
a doplneni smernice 95/16/ES (U. v. EU L 157, 9.6.2006,
s. 24).
(***) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 216/
2008 z 20. februara 2008 o spoloénych pravidlach
v oblasti civilného letectva a o zriadeni Eurdpskej
agentiry pre bezpecnost' letectva, ktorym sa zrusuje
smernica Rady 91/670/EHS, nariadenie (ES) ¢. 1592/
2002 a smernica 2004/36/ES (U. v. EU L 79, 19.3.2008,
s. 1).

-~

68. Perfluoroktanova kyselina (PFOA)

CAS ¢&. 335-67-1
ES ¢&. 206-397-9
a jej soli.

Vsetky pribuzné latky (vratane jej soli a polymérov),
ktoré maju ako jeden z prvkov Struktiry linedrnu alebo
rozvetvenll perfluoroheptylovli skupinu so vzorcom
C;F;5- priamo spojent s inym atomom uhlika.

Vsetky pribuzné latky (vratane jej soli a polymérov),
ktoré maju ako jeden z prvkov Struktiry linearnu alebo
rozvetveni perfluorooktylova skupinu so vzorcom
C8F17-.

1. Nesmu sa vyrabat’ ani uvadzat’ na trh ako samostatné
latky od 4. jila 2020.

2. Nesmu sa od 4. jula 2020 pouzivat’ pri vyrobe ani
uvadzat’ na trh ako sucast:

a) inej latky, ako zlozka;
b) zmesi;
c) vyrobku;

v koncentracii, ktord sa rovna alebo je vyssia ako
25 ppb PFOA vratane jej soli alebo 1 000 ppb jednej
alebo viacerych latok stvisiacich s PFOA.
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Z tohto oznacenia su vynaté tieto latky: 3. Body 1 a 2 sa uplatiuju od:
— CgF7-X, kde X = F, Cl, Br. a) 4. jula 2022 na:

— Cg4F1-C(= 0)OH, CgF,,-C(= 0)O-X' alebo CgF, -

CF,-X' (kde X' = akakolvek skupina vrétane soli). i) zariadenia pouzivané na vyrobu polovodicov;

i) latexové tlaciarenské farby.

b

~

4. jala 2023 na:

i) textilie na ochranu pracovnikov pred rizikami
pre ich zdravie a bezpecnost’;

ii) membrany pre zdravotnicke textilie, filtraciu
pri uprave vody, vyrobné procesy a Upravu
odpadovych vod,;

iii) plazmovo nanasané nanotechnologické natery.

c) 4. jula 2032 na zdravotnicke pomodcky okrem
implantovatelnych zdravotnickych pomocok
v ramci rozsahu posobnosti smernice 93/42/EHS.

4. Body 1 a 2 sa neuplatiuji na ziadne z tychto
poloziek:

a) kyselina perfluoroktansulfénova a jej derivaty,
ktoré sa uvadzaju v Casti A prilohy I k nariadeniu
(ES) ¢. 850/2004;

b) vyroba latok, ktoré nevyhnutne vznikaju ako
vedlajsi vyrobok pocas vyroby fluorovych che-
mickych latok s uhlikovym retazcom rovnym
alebo krat§im ako 6 atomov;

c) latka, ktora sa ma pouzit' alebo sa pouziva ako
prepravovany izolovany medziprodukt, za pre-
dpokladu, ze s splnené podmienky clanku 18
ods. 4 pism. a) az f) tohto nariadenia;

d

=

latka, ako zlozka inej latky alebo zmesi, ktora sa
ma pouzit’ alebo pouziva:

i) pri vyrobe implantovatelnych zdravotnickych
pomocok patriacich do pdsobnosti smernice
93/42/EHS;

ii) vo fotografickych nateroch, ktoré sa pouzivaji
na filmy, papiere alebo tlaciarenské platne;

iii) vo fotolitografickych postupoch pre polovo-
dice alebo v leptacich procesoch pre kompo-
zitné polovodice;

e) v koncentrovanych hasiacich penovych zmesiach,
ktoré sa uviedli na trh pred 4. jula 2020 a maju sa
pouzit alebo sa pouzivaju pri vyrobe inych
hasiacich penovych zmesi.

5. Bod 2 pism. b) sa neuplatiiuje na hasiace penové
zmesi, ktoré boli:

a) uvedené na trh pred 4. julom 2020, alebo
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b) vyrobené v sulade s odsekom 4 pism. e), za
predpokladu, ze v pripade pouZzivania na vycvi-
kové tcely sa minimalizuju emisie do zivotného
prostredia a zbieraji a bezpe¢ne sa likviduju
odpadové vody.

6. Bod 2 pism. c¢) sa neuplatiluje na:
a) vyrobky uvedené na trh pred 4. julom 2020;

b) implantovate'né zdravotnicke pomocky vyrobené
v sulade s bodom 4 pism. d) bodom 1);

¢) vyrobky s fotografickym naterom uvedené v bode
4 pism. d) bode ii);

d) polovodice alebo kompozitné polovodice uvedené
v bode 4 pism. d) bode iii).

VY M48
ves

69.

Metanol

CAS ¢. 67-56-1

ES ¢. 200-659-6

Nesmie sa uviest’ na trh pre Siroku verejnost’ po 9. maji
2019 v kvapalinach do ostrekovacov alebo na odmra-
zovanie Celného skla v koncentraciach rovnych alebo
vyssich ako 0,6 hmotnostného %.

V M46

70.

Oktametylcyklotetrasiloxan (D4)

CAS ¢. 556-67-2

ES ¢. 209-136-7

Dekametylcyklopentasiloxan (DS5)

CAS ¢. 541-02-6

ES ¢. 208-764-9

1. Nesmu sa uvadzat’ na trh v zmyvatel'nych kozmetic-
kych vyrobkoch v koncentracii ziadnej z latok
rovnajucej sa alebo vyssej ako 0,1 % hmotnosti po
31. januari 2020.

2. Na ucely tejto polozky ,zmyvatelné kozmetické
vyrobky* su kozmetické vyrobky v zmysle vyme-
dzenia v ¢lanku 2 bode 1 pism. a) nariadenia (ES)
¢. 1223/2009, ktoré sa za beznych podmienok pouzi-
vania po aplikacii odstrania vodou.

VY M47

71.

1-Metylpyrolidin-2-6n

(NMP)

¢. CAS 872-50-4

¢. ES 212-828-1

1. Nesmie sa uviest na trh ako latka ako takd ani
v zmesiach v koncentracii, ktord sa rovna alebo je
vyssia ako 0,3 %, po 9. maji 2020, pokial’ vyrobco-
via, dovozcovia a nasledni uzivatelia nezahrnuli do
prislusnych sprav o chemickej bezpecnosti a kariet
bezpecnostnych udajov  odvodené¢ hladiny, pri
ktorych nedochadza k ziadnym uc¢inkom (DNEL)
sivisiacim s expoziciou pracovnikov 14,4 mg/m’
inhalaciou a 4,8 mg/kg/deit dermdlnou expoziciou.

2. Nesmie sa vyrabat’ ani pouzivat’ ako latka ako taka ani
v zmesiach v koncentracii, ktora sa rovna alebo je
vyssia ako 0,3 %, po 9. maji 2020, pokial’ vyrobcovia
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a nasledni uzivatelia neprijmi vhodné opatrenia
manazmentu rizik a neposkytni vhodné prevadzkové
podmienky na zabezpecenie toho, aby bola expozicia
pracovnikov pod hodnotami DNEL uvedenymi
v odseku 1.

. Odchylne od odsekov 1 a 2 sa povinnosti v nich

stanovené uplatiiujt od 9. maja 2024, pokial' ide
o uvedenie na trh na ucely pouzivania alebo pouzi-
vanie ako rozpustadlo alebo reagujiica zlozka
v procese potahovania drotov.
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Dodatky 1 az 6

PREDSLOV
Vysvetlenie zahlavi stipcov tabulky:
Latky:

Nazov zodpoveda Medzinarodnej identifikacii chemickych latok pouzitej pre
danu latku v casti 3 prilohy VI k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni latok
a zmesi, o zmene, doplneni a zruSeni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o
zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

Vzdy ked je to mozné, su latky oznacené aj ich IUPAC nazvami. Latky zo
zoznamov EINECS (Europsky zoznam existujucich komerénych chemickych
latok), ELINCS (Eurdpsky zoznam novych chemickych latok) alebo zo zoznamu
latok, ktoré sa uz nepovazuji za polyméry (No-longer-polymers) sti oznacené
prislusSnymi ndzvami z uvedenych zoznamov. V niektorych pripadoch sa
uvadzaji aj iné nazvy, ako napr. bezné Ci spolo¢né nazvy. Ak je to mozné,
pripravky na ochranu rastlin a biocidy s oznacené ich prislusnymi ISO nazvami.

Polozky tykajuce sa skupin latok:

V casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 je uvedenych niekol’ko
skupinovych poloziek. V tychto pripadoch sa poziadavky na klasifikdciu uplat-
nuju na vsetky latky, ktoré zodpovedaji prislusnému opisu.

V niektorych pripadoch sa poziadavky na klasifikdciu uvadzaji osobitne pre
niektoré¢ latky, ktoré st sicastou skupinovej polozky. V takychto pripadoch sa
do casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 zapise osobitna polozka pre
danu latku a v skupinovej polozke sa dodatocne uvedie poznamka,okrem latok
vymedzenych v inej Casti prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008.

V niektorych pripadoch mézu byt jednotlivé latky zaradené do viacerych skupi-
novych poloziek. V takychto pripadoch zodpoveda klasifikacia latok klasifikacii
pre kazdi z dvoch skupinovych poloziek. V pripadoch, ked st pri rovnakom
riziku uvedené rozlicné klasifikacie, sa uplatiuje klasifikacia podl'a najzavaznej-
Sieho rizika.

Indexové cislo:

Indexové Cislo je identifikacny kod prideleny danej latke v Casti 3 prilohy VI
k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008. Latky st v dodatku uvedené podla tohto inde-
xového Cisla.

Cisla ES:

Cislo ES, napr. EINECS, ELINCS alebo NLP, je oficidlnym &islom latky pouzi-
vanym v Europskej unii. Cislo EINECS je mozné ziskat’ z Eurépskeho zoznamu
existujucich komer¢nych chemickych latok (European Inventory of Existing
Commercial Chemical Substance). Cislo ELINCS je mozné ziskat' z Eurdpskeho
zoznamu novych chemickych latok (European List of Notified Substances). Cislo
NLP je mozné ziskat’ zo zoznamu latok, ktoré sa uz nepovazuju za polyméry
(No-longer-polymers). Uvedené zoznamy uverejituje Urad pre vydavanie urad-
nych publikacii Eurdpskych spolocenstiev.

Cislo ES je systém sedemmiestnych &islic v tvare XXX-XXX-X, ktory za¢ina
¢islom 200-001-8 (EINECS), &islom 400-010-9 (ELINCS) a ¢&islom 500-001-0
(NLP). Toto ¢islo sa uvadza v stlpci so zahlavim ,,Cislo ES*.
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Cislo CAS:

Cisla v registri chemickych latok CAS (Chemical Abstracts Service) sa
chemickym latkam pridel'uji z dovodu ich l'ahsej identifikacie.

Poznamky:

Uplné znenie poznamok je uvedené v &asti 1 prilony VI k nariadeniu (ES)
¢. 1272/2008.

Poznamky, ktoré sa bert do tivahy na ucely tohto nariadenia, su tieto:
Poznamka A:

Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 17 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008, sa
nazov latky musi uviest’ na etikete v jednej z foriem uvedenych v Casti 3 prilohy
VI k danému nariadeniu.

V uvedenej Casti sa niekedy pouziva vSeobecny opis, ako napriklad ,,...zluce-
niny* alebo ,,...soli. V takomto pripade sa od osoby, ktora taktto latku uvadza
na trh, vyzaduje, aby na etikete uviedla spravny ndzov, pricom sa zohl'adnuje

oddiel 1.1.1.4 v prilohe VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008.

VYMi14

Poznamka B:
Niektoré latky (kyseliny, zasady atd’) sa uvadzaju na trh vo vodnych roztokoch
v roznych koncentraciach, a preto je v suvislosti s tymito roztokmi potrebna ina
klasifikacia a iné oznacovanie, ked’ze nebezpecenstvo je v réznych koncentra-
ciach odlisné.
Poznamka C:

Niektoré organické latky sa mozu predavat’ bud’ v Specifickej izomérnej forme,
alebo ako zmes viacerych izomérov.

Poznamka D:

Niektoré latky, ktoré moézu podliehat” spontdnnej polymerizécii alebo rozkladu, sa
obvykle dodavaju na trh v stabilizovanej forme. Prave v tejto forme st uvedené
v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008.

Takéto latky sa vSak niekedy uvadzaju na trh v nestabilizovanej forme. V takom
pripade musi osoba, ktord uvadza takato latku na trh, uviest na etikete nazov
latky a za nim slovo,,nestabilizovany/-4*.

Poznamka J:

Latka nemusi byt klasifikovana ako karcinogénna alebo mutagénna, ak sa
preukaze, ze latka obsahuje menej ako 0,1 % w/w benzénu (ES 200-753-7).

Poznamka K:

Latka nemusi byt klasifikovana ako karcinogénna alebo mutagénna, ak sa preukaze,
ze latka obsahuje menej ako 0,1 % w/w buta-1,3-diénu (ES 203-450-8).

Poznamka L:

Latka nemusi byt klasifik