P6_TA(2005)0434

Evropské agentura pro chemikélie (REACH) ***|

Legislativni usneseni Evropského parlamentu o ndvrhu narizeni Evropského parlamentu

a Rady o registraci, vyhodnocovéni, schvalovani a omezovani chemikalii (REACH),

0 ziizeni Evropské agentury pro chemikalie a 0 zméné smérnice 1999/45/ES a natizeni (ES)
¢. ...l... (o perzistentnich organickych znecist’ujicich latkach) (KOM(2003)0644 — C5-
0530/2003 — 2003/0256(COD))

Postup spolurozhodovani (prvni ¢teni)
Evropsky parlament,

- s ohledem na navrh Komise piedloZzeny Evropskému parlamentu a Rad¢ (KOM(2003)
0644)!,

- s ohledem na ¢l. 251 odst. 2 a ¢lanek 95 Smlouvy o ES, v souladu s nimiz Komise
ptedlozila sviyj navrh (C5-0530/2003),

- s ohledem na stanovisko Vyboru pro pravni zalezitosti k vybéru pravniho zakladu,

- s ohledem na ¢lanky 51 a 35 jednaciho fadu,

- s ohledem na zpravu Vyboru pro Zivotni prostfedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin
a stanoviska Vyboru pro mezinarodni obchod, Rozpoc¢tového vyboru, Hospodarského
a ménového vyboru, Vyboru pro zaméstnanost a socialni véci, Vyboru pro priamysl,
vyzkum a energetiku, Vyboru pro vnitini trh a ochranu spotiebitelti, Vyboru pro pravni
zalezitosti, Vyboru pro prava zen a rovnost pohlavi a Peti¢niho vyboru (A6-0315/2003),

1.  schvaluje pozménény navrh Komise;

2. vyzyva Komisi, aby v€c opétovné postoupila Parlamentu, bude-li mit v imyslu sviij navrh
podstatné zménit nebo jej nahradit jinym textem;

3. povetuje svého predsedu, aby predal postoj Parlamentu Rad¢ a Komisi.

Dosud nezvetejnény v Urednim véstniku.



P6_TC1-COD(2003)0256

Postoj Evropského parlamentu prijaty v prvnim ¢teni dne 17. listopadu 2005 k narFizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) & .../2006 o registraci, vyhodnocovani, schvalovani
a omezovani chemikalii (REACH), o zfizeni Evropské agentury pro chemikalie a 0 zméné
smérnice 1999/45/ES

EVROPSKY PARLAMENT,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spoleCenstvi, a zejména na c¢lanek 95 této
smlouvy,

s ohledem na navrh Komise,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodatského a socialniho vyboru?,

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

vzhledem k témto divodum:

1)

(@)

(3)

@)

)

(6)

Volny, bezpeény a nebyrokraticky pohyb latek samotnych, v ptipravcich a ve vyrobcich,
s piimérenymi ndklady, je podstatnou soucasti vnitiniho trhu a pfispiva vyznamné ke
zdravi a blahu spotiebitelll a pracovniki a K jejich socialnim a ekonomickym zajmum
a k ochrané rostlin a Zivoclichii, jakoz i ke konkurenceschopnosti chemického primyslu.

Utinného fungovani vnitiniho trhu s latkami ve Spoledenstvi lze dosdhnout pouze tehdy,
pokud budou pozadavky na bezpecné hospodaieni s latkami piesné a uplné definovany
a nebudou se mezi ¢lenskymi staty podstatné lisit.

Pii sblizovani pravnich predpisti tykajicich se latek je nutno zajistit vysokou Uroven
ochrany zdravi a Zivotniho prosttedi s cilem zajistit trvale udrzitelny rozvoj a zabezpecit
schopnost inovace a konkurenceschopnost; tyto pravni piedpisy se musi uplatiiovat
nediskrimina¢nim zptsobem V souladu s piedpisy Svétové obchodni organizace (WTO)
bez ohledu na to, zda jsou chemické latky obchodovany na vnitinim nebo mezindrodnim
trhu.

Podle provadéciho planu prijatého dne 4. zari 2002 na Svétovém summitu o udrZitelném
rozvoji v Johannesburgu musi byt chemické latky do roku 2020 vyrdabény a pouZiviny
zpitsobem, ktery neposkozuje lidské zdravi anebo Zivotni prostiedi.

Tvorba kapacit v novych cClenskych statech k zajisténi vysoké urovné ochrany zdravi
a Zivotniho prostiedi by se méla stdt cilem legislativy Spolecenstvi o chemickych latkach.

V z4jmu zachovani celistvosti vnitiniho trhu a udrzeni vysoké urovné ochrany Zivetniho
prostiedi a lidského zdravi, zejména zdravi pracovnikl a zdravi zranitelnych skupin
obyvatelstva, je nezbytné zajistit, aby veskeré latky, které jsou ve Spolecenstvi vyrabény

Ut. vést. C 112, 30.4.2004, s. 92. ,
Postoj Evropského parlamentu ze dne 17. listopadu 2005 (dosud nezverejnény v Urednim
vestniku).
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(7)

(8)
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nebo uvddény na jeho trh, byly v souladu s pravem Spolecenstvi, a to i Vv pfipad¢, Ze jsou
vyvazeny.

System REACH by mél byt vypracovian a uplatiiovin tak, aby neoslabil
konkurenceschopnost evropského obchodu a primyslu nebo aby neposkodil obchod se
tietimi zemémi. Navizeni nesmi klast na obchodni partnery Evropské unie poZadavky,
které by se neslucovaly s platnymi zdasadami volného obchodu stanovenymi WTO.

Posouzeni* fungovani &tyf hlavnich pravnich nastroji, které se tykaji chemikalii ve
Spolecenstvi (smérnice Rady 67/548/EHS ze dne 27. ¢ervna 1967 o sblizovani pravnich
a spravnich ptedpist tykajicich se klasifikace, baleni a oznadovani nebezpe¢nych latek®,
smérnice Rady 88/379/EHS ze dne 7. Cervna 1988 o sblizovani pravnich a spravnich
predpist Clenskych statti tykajicich se klasifikace, baleni a oznaCovani nebezpecnych
piipravki® (mezitim nahrazené smérnici Evropského parlamentu a Rady 1999/45/ES ze
dne 31. kvétna 1999 o sblizovani pravnich a spravnich ptedpisi ¢lenskych statu tykajicich
se klasifikace, baleni a oznaGovani nebezpecnych piipravki’), nafizeni Rady (EHS)
¢.793/93 ze dne 23.biezna 1993 o hodnoceni a kontrole rizik existujicich latek®
a smérnice Rady 76/769/EHS ze dne 27. ¢ervence 1976 o sblizovani pravnich a spravnich
ptedpist Clenskych stati tykajicich se omezeni uvadéni na trh a pouzivani nékterych
nebezpecnych latek a piipravki®) odhalilo fadu problémii ve fungovani pravnich predpisti
Spolecenstvi o chemikaliich, které vedou k rozdilnostem mezi pravnimi a spravnimi
predpisy v ¢lenskych statech, které maji pfimy vliv na fungovéani vnitiniho trhu v této
oblasti a neschopnost preventivnim zpiisobem chranit veiejné zdravi a Zivotni prostiedi.

Latky pod celnim dohledem, které jsou v ptfechodnych skladistich, svobodnych celnich
pasmech nebo svobodnych celnich skladech pro ucely zpétného vyvozu nebo v tranzitu,
nejsou pouzivany ve smyslu tohoto nafizeni a jsou proto vynaty z jeho pisobnosti.

Dulezitym cilem nového systému, ktery ma byt timto nafizenim zfizen, je zajistit, aby byly
nebezpecné latky nahrazovdany méné nebezpecnymi latkami nebo technologiemi, pokud
jsou k dispozici vhodné alternativy. Timto nafizenim neni doteno pouziti smérnic
0 ochrané pracovnikti, zejména smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/37/ES ze
dne 29. dubna 2004 o0ochran¢ zaméstnanci pied riziky spojenymi s expozici
karcinogeniim nebo mutageniim pii praci (Sestd samostatnd smérnice ve smyslu ¢l. 16
odst. 1 smérnice Rady 89/391/EHS)', podle niz se od zaméstnavatelti pozaduje, aby se
vyhybali nebezpeénym latkdm, je-li to z technického hlediska mozné, nebo aby
nahrazovali nebezpecné latky latkami méné nebezpecnymi.

10

Pracovni dokument Komise SEK(1998) 1986 v kone¢ném znéni, uvedeny v Bilé knize
o strategii pro budouci politiku tykajici se chemikalii, KOM(2001)0088 v kone¢ném znéni,
27.2.2001.
Ut. vést. 196, 16.8.1967, s.1. Smérnice naposledy pozménéna smérnici Komise
2004/73/ES (UF. vést. L 152, 30.4.2004, s. 1).
Ut vést. L 187, 16.7.1988, s. 14.
Ut. vést. L 200, 30.7.1999, s.1. Smémice naposledy pozménénd smérnici Rady
2004/66/ES (Ut. vést. L 168, 1.5.2004, s. 35).
Ut. vést. L 84, 5.4.1993, s. 1. Nasizeni ve znéni narizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1882/2003(Ur- vést. L 284, 31.10.2003, s. 1).
Ut. vést. L 262, 27.9.1976, s.201. Smérnice naposledy pozménéna smérnici Komise
2004/98/ES (UF. vést. L 305, 1.10.2004, s. 63).
U vést. L 158, 30.4.2004, s. 50. Oprava v Ur. vést. L 229, 29.6.2004, s. 23.
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Cilem nového systému, ktery md byt timto narizenim zaveden, je zabyvat se prednostné
nejnebezpecnéjSimi latkami. Vyhodnoceni a posouzeni rizik musi rovnéZ zahrnovat
dopad latek na vyvoj plodu a zdravi Zen a déti.

Odpovédnost za fizeni rizik souvisejicich s latkami a informovdni o téchto rizicich by
mély mit podniky, které tyto latky vyrabé&ji, dovazeji, uvadéji na trh nebo je pouzivaji.
Informace o plnéni REACH by mély byt snadno dostupné, zejména pro velmi malé
podniky, které by nemély byt provdadécimi postupy nepiiméiené trestany. Za malé
a stiredni podniky jsou povaZovany ty podniky, které jsou jako takové vymezeny
Vv doporudeni Komise 2003/361/ES™".

Vyrobci, dovozci a ndasledni uZivatelé latky v jeji zdakladni formé nebo jako sloZky
urcitého pvipravku nebo vyrobku jsou povinni vyrabét, dovaZet nebo pouZivat takovou
latku (nebo ji uvadét na trh) zpiisobem, ktery zajist'uje, aby za rozumné piedvidatelnych
okolnosti nedochazelo k poSkozovani lidského zdravi a Zivotniho prostiedi.

Ze stavajiciho prdava o odpovédnosti jasné vyplyva, Ze kaZdy vyrobce, dovozce nebo
ndsledny uZivatel, ktery provddi nebo hodla provddét ¢innosti, pii nich? se pouZije 1atka,
piipravek nebo vyrobek obsahujici takovou latku nebo piipravek, vietné jeji vyroby,
dovozu a pouZiti, a jemuz je zndmo nebo miiZe ditvodné piedpokladat, Ze tyto Cinnosti
mohou nep¥iznivé pitsobit na lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi, by mél vyvinout
veskeré usili, jeZ od néj Ize rogzumné vyZadovat, aby témto ucinkim zabrdanil, omezil je
nebo je napravil.

Rizeni rizik litek by se mélo ve stejné miie vitahovat na chemické litky vyrobené
V Evropské unii i na dovaZené latky vyrobené ve tietich zemich, aby se vyloucilo
zvyhodiiovani a podpora mimoevropské produkce v diisledku nadmérnych nakladi
zatéZujicich evropské vyrobce.

Z téchto divoda vyzaduji ustanoveni tykajici se registrace od vyrobcti a dovozci, aby
ziskavali udaje o latkach, které vyrabé&ji nebo dovazeji, aby pouzivali tyto udaje
Kk posouzeni rizik souvisejicich s témito latkami a aby pfipravovali a doporucovali vhodna
opatfeni pro fizeni rizik. S cilem =zajistit plnéni téchto povinnosti a z divodu
transparentnosti registrace vyzaduje, aby predlozili agentufe zfizené timto nafizenim
dokumentaci, ktera obsahuje veskeré tyto udaje. Registrovanym latkdm by mél byt povolen
pohyb na vnitinim trhu.

Ustanoveni o vyhodnocovani stanovi nasledna opatieni po registraci spocivajici v ovérenti,
zda je registrace v souladu s pozadavky tohoto nafizeni, a umoziujici ziskat dalsi
informace o vlastnostech latek. Agentura ve spolupraci s organem (organy), ktery (které)
k tomu ucelu kazdy célensky stat uréi, by méla tyto latky vyhodnotit, existuje-li po jejich
zatazeni do pestupovych planit Spolecenstvi podezieni, ze predstavuji riziko pro zdravi
nebo zivotni prostiedi.

Ackoli Udaje o latkach ziskané prostiednictvim vyhodnoceni musi byt v prvni fadé pouzity
vyrobci a dovozci pro tizeni rizik souvisejicich s témito latkami, mohou byt pouzity i pro
zahéjeni schvalovaciho nebo omezovaciho fizeni podle tohoto natizeni nebo podle postupt
pro fizeni rizik stanovenych jinymi pravnimi pfedpisy SpoleCenstvi; proto by se mélo
zajistit, aby tyto Gdaje byly dostupné piislusSnym organim a mohly byt jimi pouzity pro
ucely takovych postupt.
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U¥. vést. L 124, 20.5.2003, s. 36.
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Ustanoveni o schvalovani stanovi, ze Komise muze udelit ¢asové omezend povoleni
kuvedeni na trh a pouzivani latek, které vzbuzuji zvlast' velké obavy, pokud pro né
neexistuji vhodné alternativni latky nebo technologie, pokud miiZe byt pouZiti takovych
latek oditvodnéno socidlné-ekonomickymi ditvody a pokud jsou rizika plynouci z jejich
pouzivani odpovidajicim zptisobem omezena.

Ustanoveni o omezovani umoziuji, aby vyroba, uvedeni na trh a pouzivani latek
predstavujicich rizika, kterymi je tieba se zabyvat, podléhaly uplnému nebo castecnému
zékazu nebo jinym omezenim na zaklad¢ posouzeni téchto rizik.

Je nutné zajistit efektivni tizeni technickych, védeckych a administrativnich aspekta
stavajiciho natizeni na Urovni Spolecenstvi. Mél by proto byt vytvoren centralni organ
plnici tuto dlohu.

Studie proveditelnosti tykajici se pozadavkl na prostiedky pro centralni organ dospéla
k zavéru, ze nezavisly centralni organ nabizi ve srovnani s jinymi moznostmi fadu
dlouhodobych vyhod. Proto by se méla zfidit Evropska agentura pro chemikalie (déle jen
Lagentura“).

Aby se jesté vice sniZily ndklady a usnadnil mezindrodni obchod, musi agentura pii
regulaci chemickych latek vzit v maximdlni moZné miie v Gvahu stavajici a vznikajici
mezindrodni normy za ucelem podpory co nejsir§i mezindrodni shody.

Agentura musi byt pro podniky garantem pravni jistoty, a proto musi mit vyhradni
pravomoc k vyhodnocovani rizika chemickych latek a vysledkii zkouSek. To soucasné
znamend, Ze ditkazni biemeno ponese podnik nebo Clensky stdt, ktery hodnoceni
provedené agenturou zpochybni.

ZkuSenosti ukazuji, ze neni vhodné vyzadovat od ¢lenskych stati posuzovani rizik vSech
chemickych ldtek. Odpovédnost za plnéni povinnosti péée by mély mit v prvé tadé
podniky, které vyrab¢ji nebo dovazeji latky, ale pouze v mnoZstvi pievySujicim urcity
objem, a tim jim umoznit nést s tim souvisejici zatizeni. Tyto podniky by mély ucinit
nezbytna opatieni k Fizeni rizik na zakladé svého posouzeni rizik svych latek a piteddvat
pFislu§nd doporuceni dile ve sméru zasobovaciho fFetézce. TO zahrnuje povinnost
vhodnym a transparentnim zpiisobem popsat, doloZit a ozndmit rizika spojend s vyrobou,
pouZitim a likvidaci kaZdé latky. Vyrobci a ndsledni uZivatelé by si pro vyrobu a pouZiti
méli vybirat 7 nejbezpecnéjsich dostupnych latek.

V z4jmu uéinného provadéni posouzeni chemické bezpecnosti latek by vyrobci a dovozci
latek meli ziskat Gdaje o téchto latkéch a v ptipadné potieby provést nové zkousky.

Aby bylo zajisténo vymahani dodrzovani a vyhodnoceni a z diivodi transparentnosti, daje
o téchto latkach, jakoz i souvisejici informace vetné opatieni k fizeni rizik, by mély byt
predloZeny organiim, vyjma urcité ptipady, kdy by takovéto piedloZeni bylo nepfimétené.

Védecky vyzkum a vyvoj bézné pouziva mnozstvi mensi nez 1 tuna za rok, neni proto
zapotiebi vyclenovat takovy vyzkum a vyvoj, nebot’ latky v takovém mnozstvi nemuseji
byt registrovany viibec. S cilem podporovat inovace je vSak nutné vyjmout z registraéni
povinnosti vyzkum a vyvoj zaméfeny na vyrobky a procesy po urcitou dobu, dokud latka
jesté neni urcena k uvedeni na trh pro neomezeny pocet zédkazniki, jelikoz jeji pouziti
Vv piipravcich nebo ve vyrobcich jest¢ vyzaduje dals$i vyzkum a vyvoj provedeny
u omezeného poc¢tu znamych zakazniku.
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Jelikoz vyrobci a dovozei vyrobklt musi za své vyrobky nést odpovédnost, je vhodné
zavést pozadavek registrace u latek, jejichZ uvoliiovani z vyrobku se predpoklada. U latek,
které spliiuji kritéria podle ¢lanku 63, a byly tudii zaiazeny do seznamu ldtek, které
splituji kritéria pro povoleni (piiloha Xllla)), by mély byt neprodlené informovdany
a konzultovdany prislusné urady a méla by byt informovana agentura. Ustanoveni tykajici
se povoleni by se méla vitahovat na vyrobce a dovozce téchto ldatek, jakmile jsou tyto
latky zaiazeny do seznamu latek podléhajicich povoleni (piiloha XIIIb)).

Pozadavky na posuzovani chemické bezpecnosti provadéné vyrobci a dovozci je nutno
stanovit podrobné v technické ptiloze, aby vyrobci a dovozci mohli plnit své povinnosti.
V zajmu spravedlivého sdileni odpovédnosti se svymi zadkazniky by vyrobci a dovozei méli
zahrnout do svého posouzeni chemické bezpecnosti kromé vlastniho pouziti a pouziti, pro
kterd uvadéji latky na trh, rovnéz veskera dalSi pouziti, jejichz zahrnuti si vyzadaji
zakaznici.

Posouzeni chemické bezpe¢nosti neni nutné provadét pro latky v piipraveich s velmi
nizkymi koncentracemi, jez se nepovazuji za koncentrace vzbuzujici obavy. Latky
v piipravcich s takovymito nizkymi koncentracemi by se mély rovnéz vyjmout
z pozadavku na schvalovani. Tato ustanoveni by se méla stejné vztahovat na pfipravky,
které jsou pevnymi smésmi latek, dokud jim neni dan urcity tvar, ktery piipravek
transformuje na vyrobek.

Jednomu ze skupiny vice Zadatelt o0 registraci by mélo byt umoznéno predlozit tdaje
| jménem ostatnich podle pravidel, ktera zajisti, Ze budou poskytnuty v§echny pozadované
udaje, pfi¢emz zaroven bude mozné hradit spole¢n¢ naklady.

Pozadavky na ziskdvani udaji o latkach by mély byt odstupfiovany podle objemu vyroby
nebo dovozu latky, jelikoZ toto poskytuje informaci o mozné expozici ¢lovéka a zivotniho
prostiedi latkam, a je nutno je podrobné popsat.

Provadéji-li se zkouSky, mély by byt v souladu s ptisluSnymi poZadavky na ochranu
laboratornich zvifat uvedenymi ve smérnici Rady 86/609/EHS ze dne 24. listopadu 1986
0 sblizovani pravnich a spravnich ptedpisti ¢lenskych stati tykajicich se ochrany zvirat
pouzivanych pro pokusné a jiné védecké ticely'? a zasadami spravné laboratorni praxe
stanovenymi ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES ze dne
11. Gnora 2004 o harmonizaci pravnich a spravnich pfedpist tykajicich se pouZivani zasad
spravné laboratorni praxe a ovéfovani jejich pouzivéani pti zkouskach chemickych latek™®,

Je nutno umoznit rovnéZz ziskavani informaci alternativnimi prostfedky rovnocennymi
s piedepsanymi zkouskami a zkuSebnimi metodami, naptiklad pochazeji-li informace
z platnych kvalitativnich nebo kvantitativnich modelti vztahti mezi strukturou a aktivitou
nebo ze strukturné ptibuznych latek. Za timto ucelem by agentura méla ve spolupraci
s ¢lenskymi staty a zacastnénymi stranami vypracovat piislusné pokyny. Rovnéz by mélo
byt mozné nepiedkladat urcité informace, 1ze-1i poskytnout odpovidajici zdiivodnéni.

S ohledem na konkrétni situaci malych a stiednich podnikit by clenské stity mély
PFijmout opatieni k zajisténi zvlastni pomoci témto podnikiim pro provddéni zkousek

12

13

Ut. vést. L 358, 18.12.1986, s. 1. Smérnice ve znéni smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2003/65/ES (UF. vést. L 230, 16.9.2003, s. 32).
Ut. vést. L 50, 20.2.2004, s. 44.
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potiebnych k ziskavani informaci podle tohoto narizeni.

Za ucelem pomoci spolecnostem, zejména malym a stiednim podnikiim, splnit poZadavky
tohoto narizeni, by Clenské staty mély ve spoluprdaci s Komisi vytvorit komplexni
podpitrnou sit’.

Ptedepsané zkusebni metody je nutno konsolidovat kviili transparentnosti a rovnéz kviili
zjednoduseni spravného uplatiovani pozadavka podniky.

Z davodu funkcnosti a vzhledem k jejich zvlastni povaze je nutno stanovit specifické
pozadavky na registraci pro meziprodukty; polymery by mély byt vynaty z registrace
a vyhodnocovani, dokud nebude mozno vybrat ty polymery, které je nutno registrovat
kvuli jejich rizikim pro lidské zdravi nebo Zivotni prostfedi, praktickym a z nakladového
hlediska efektivnim zplsobem zalozenym na pifimefenych technickych a platnych
védeckych kritériich.

Z duvodit proveditelnosti by mély byt 7 piisobnosti naiizeni vyriiaty odpady a materialy
vyuZivané jako druhotné suroviny nebo jako zdroje energie. Zhodnocovaini odpadii
a materiali vyuZivanych jako druhotné suroviny nebo jako zdroj energie pii rekuperaci
prispiva k dosaZeni cile udriitelného rozvoje EU a toto naiizeni nesmi zavadét
pozadavky, které by omezily pobidky pro recyklovani a rekuperaci.

Aby se predeSlo pretizeni orgdni a podnikll tkoly plynoucimi z registrace latek jiz
uvedenych na vnitini trh, méla by byt registrace rozloZena na primétené ¢asové obdobi bez
zavadeéni zbytecné prodlevy. Proto by se mély stanovit lhiity pro registraci téchto latek.

Udaje pro latky jiz ozndamené podle smérnice 67/548/EHS by mély byt zatazeny do
systému a aktualizovany, jakmile bude dosazeno nasledujici vyssi prahové hodnoty tonaze.

K vytvofeni harmonizovaného a jednoduchého systému by se mély veskeré registrace
predkladat agentute. Pro zajisténi soudrzného pfistupu a efektivniho vyuziti zdroji by
agentura meéla provadét kontrolu uplnosti vSech registraci a prevzit odpovédnost za
pfipadné konecné zamitnuti registraci.

K zajisténi aktudlnosti Gdaji poskytovanych organim by meéla byt zavedena reciprocni
povinnost — pro agenturu informovat vnitrostatni organy o urcitych zménach a naopak
pro vnitrostatni organy informovat agenturu, kterd nese celkovou odpovédnost.

Je nutno podporovat sdileni a spole¢né predkladani idajii, aby se zvysila uc€innost tohoto
nafizeni v celém Spolecenstvi.

Je vhodné snizit na minimum pocet obratlovct pouzivanych pro pokusné ucely v souladu
se smérnici 86/609/EHS; je-li to mozné, mélo by se zamezit vyuzivani zvifat pomoci
alternativnich metod uznanych Evropskym stfediskem pro validaci alternativnich
zkusebnich metod (ECVAM) nebo jinymi mezinarodnimi subjekty.

Lepsi koordinace zdrojit na urovni Spolecenstvi prispéje ke zvySeni védeckych poznatki
nutnych pro vyvoj alternativnich metod k provadéni zkouSek na obratlovcich. K tomuto
ucelu je nezbytné, aby Spolecenstvi ve zvySené miie pokracovalo ve svém usili a prijalo
opatieni nezbytnda pro podporu vyzkumu a vyvoje novych alternativnich metod bez
pokusnych zvirat, zejména v ramci svého Sedmého ramcového programu vyzkumu
a technického vyvoje.
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(53)

(54)

(53)

(56)

(57)

Na podporu provadéni zkouSek bez pokusnych zviiat by mély Komise, Clenské stdty
a prumyslovy sektor vyclenit vice prostiedkit na vyvoj, ovéiovani a prijeti zkouSek bez
pokusnych zviiat. K témto ucelim by méla byt vyclenéna Cast poplatkii zaplacenych
agenture.

Timto nafizenim by nemélo byt doteno plnohodnotné a uplné uplatnovani pravidel
hospodaiské soutéze Spolecenstvi.

Aby se piedeSlo zdvojeni prace, a zejména s cilem omezit zkouSky provadéné na
obratlovcich, mély by pozadavky na ptipravu a predkladani registraci a aktualizaci
podnécovat zadatele o registraci, aby prostudovali databaze vytvofené agenturou a aby
ucinili vS§echny pfimétené kroky k dosazeni dohody o sdileni informaci.

Je ve vefejném zajmu zajistit co nejrychlejsi rozsiteni vysledki zkousek tykajicich se rizik
pro lidské zdravi nebo Zzivotni prostfedi nékterych latek do podnikl, které tyto latky
pouzivaji s cilem snizit veskerd rizika spojena s jejich pouzivdnim. Proto je nutno
podporovat sdileni informaci za podminek zajist'ujicich spravedlivou odménu pro podnik,
ktery zkousky provedl.

Aby se posilila konkurenceschopnost priomyslu Spolecenstvi a zajistilo se co nejucinnéjsi
uplatiiovdni tohoto narizeni, je vhodné zabezpecit sdileni udajit mezi Zadateli o registraci
na zakladé priméienych nahrad.

S cilem respektovat legitimni vlastnicka prava osob, které ziskavaji tidaje ze zkouSek, mél
by mit autor téchto udaji moznost po dobu 10 let pozadovat nahradu od téch zadatell
0 registraci, ktefi téchto udaji vyuzivaji.

Aby mohl potencialni Zadatel o registraci provést registraci, a to i tehdy, nemuze-li
dosdhnout dohody s pfedchozim Zadatelem o registraci, méla by agentura na vyzadani
poskytnout souhrn nebo podrobny souhrn studie jiz predlozenych zkousek. Zadatel
registraci, ktery takovéto udaje obdrzi, by mél byt povinen uhradit autorovi téchto udaji
ptispévek na naklady.

Jestlize potencidlni Zadatel o registraci nebo ucastnik Foéra pro vyménu informaci
0 latkach (SIEF) nezaplati sviij podil na ndkladech studie zahrnujici zkousky na
obratlovcich nebo jiné studie, ktera miiZe vyloucit zkouSeni na zviratech, nemél by mit
mozZnost svou latku zaregistrovat.

Aby se predeslo zdvojeni prace, a zejména s cilem zamezit dvojimu provadéni zkousek,
méli by se Zadatelé o registraci zavedenych latek pokud mozZno co nejdiive predregistrovat
v databazi spravované agenturou. Je nutno vytvofit systém, ktery zadatelim o registraci
umozni vyhledat jiné Zadatele o registraci a vytvofit konsorcium. K zajisténi
bezproblémového fungovani tohoto systému by zadatelé o registraci méli splnit urcité
povinnosti. Pokud ¢len SIEF nesplni své povinnosti, poruSuje tim toto nafizeni a mél by
byt odpovidajicim zpiisobem penalizovan, ostatnim Clenim by vSak mélo byt umoznéno
pokracovat v pfiprave vlastni registrace.

Jestlize vlastnik studie zahrnujici zkouSky na obratlovcich nebo jiné studie, ktera miiZe
vyloucit provadéni zkouSek na zviratech, nezpiistupni svou studii agentuie nebo jinym
potencialnim Zadateliim o registraci, nemél by mit moZnost svou ldatku zaregistrovat.
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(64)

(63)

Soucésti odpovédnosti za fizeni rizik latek je oznamovani informaci o téchto latkach
ostatnim odbornikim a neodbornikitm co nejvhodnéjsimi prostiedky, to je rovnéz
nezbytné i ze strany odbornikii, aby splnili své povinnosti, pokud jde o pouZivini ldtek

a pripravkii a iizeni nebo odstraiiovdni rizik.

Sdélovani udajit o riziku je dileZitou soucldsti procesu informovini a poradenstvi
ohledné ¥izeni potencidlnich rizik, a tim i bezpecného a ucinného pouZivani ldatek
a pripravkii. Sdélovani udaju o riziku vyZaduje, aby vyrobce rozumél potiebam informaci
ze strany uZivatelit, a aby také tyto informace, poradenstvi a pomoc nasledné poskytoval
a napomahal tak bezpecnému pouZivani latky nebo pripravku konecnym uZivatelem. Mél
by se vytvorFit a dale rozvijet vhodny systém komunikace tykajici se rizik, vietné
poskytovani doplitujicich informaci napiiklad prostiednictvim internetu a vzdélavacich
kampani, s cilem zajistit uplatnéni prdva spotiebitelii na informovanost o latkdich
a pripravcich, které pouZivaji. Tim se zvysi bezpecnost pouZivani latek a pripravki
a diivéra k nim. Takovy systém pomiiZe spotiebitelskym organizacim pii vytvaieni ramce,
ktery se bude prostiednictvim REACH zabyvat skuteCnymi obavami spotiebiteli,
apomiiZe prumyslovému sektoru pri vytvdieni diuvéry spotiebitele v pouZivani latek
a pripravkit obsahujicich chemické latky.

Jelikoz stavajici bezpe€nostni list se jiz pouzivd jako nastroj komunikace v ramci
zasobovaciho fetézce latek a piipravku, je vhodné jej dale doplnit a vytvofit z néj nedilnou
soucast systému vytvofen¢ho timto natizenim. Mély by vS§ak byt zvdieny i jiné metody
sdélovani informaci o rizicich a bezpecném pouZivani latek a piipravkii spotiebiteliim.

V z4jmu provazanosti povinnosti by méli nésledni uzivatelé odpovidat za posouzeni rizik
vyplyvajicich z jejich vlastniho pouzivani latek, nejsou-li tyto druhy pouziti uvedeny
V bezpecnostnim listu poskytnutém dodavatelem, ledaZe dot¢eny nasledny uZivatel pfijme
lepsi ochranna opatieni, nez jsou opatieni doporuc¢end jeho dodavatelem, nebo pokud od
jeho dodavatele nebylo poZadovano posouzeni téchto rizik nebo poskytnuti informaci
0 téchto rizicich; z téhoz diivodl by nasledni uzivatelé méli fidit rizika plynouci z jejich
pouziti latek a pieddvat informace o jejich bezpecném pouZivini ddle ve sméru
zasobovaciho retézce ai ke konecnému uZivateli — spotiebiteli.

Pozadavky na provadéni posouzeni chemické bezpecnosti ndslednymi uzivateli by mély
byt rovnéZz stanoveny podrobné, aby tito mohli splnit své povinnosti. Ndsledni uZivatelé
musi informovat o rizicich uvedenych v hodnoceni chemické bezpecnosti, s pouZitim
prostiedkii, které jsou v dané fazi zdasobovaciho Fetézce/Zivotniho cyklu pro uZivatele
latky nebo pripravku nejucinnéjsi a nejvhodnéjsi, a zajisti poradenstvi o bezpecném
uzivdani pro spoti-ebitele.

Aby bylo zajisténo vymahdni dodrzovani a pro ucely vyhodnoceni, od naslednych
uzivatelli by se mélo pozadovat, aby oznamili urcité informace, pouzivaji-li latky mimo
podminky scénafe expozice, ktery je podrobné popsan v bezpecnostnim listu pfedaném
puvodnim vyrobcem nebo dovozcem, a aby tyto ozndmené udaje aktualizovali.

V zajmu funkc¢nosti a pfimétrenosti je vhodné vyjmout nasledné uzivatele pouzivajici malé
mnozstvi latky z této oznamovaci povinnosti.

Jestlize vyrobce nebo dovozce néjaké latky, bud’ samotné nebo v pripravcich, nemad
V umyslu nékterou latku registrovat, musi o tom uvédomit agenturu a své ndsledné
uZivatele.



(66)

(67)

(68)

(69)

(70)

(71)

(72)

(73)

Bylo by nutno pouzit pii zkouskach zna¢ného poctu zvitat, aby byly splnény pozadavky na
Udaje v piilohdach V aZ VIII, pokud by se takové pozadavky na informace uplatiiovaly
automaticky. Se zkouSkami mohou souviset vyznamné naklady pro podniky. Proto je nutné
zajistit, aby ziskavani téchto udaji bylo pfizpisobeno skutecnym informacnim potifebam,;
Vv ramci vyhodnocovani by mély Clenské staty ptipravit rozhodnuti a agentura rozhodnout
0 programech zkousek, které navrhuji vyrobci a dovozci. Clensky stat, v némz probiha
vyroba nebo v némz je dovozce usazen, by mél odpovidat za vyhodnoceni navrhi zkousek.

Aby se zabranilo zdvojenému provadéni zkouSek na zviratech, mély by mit zucastnéné
strany lhutu 90 dni, béhem ni; mohou vyjadrit své piipominky k navrhiim na zkousky,
které zahrnuji zkousky na obratlovcich. Zadatel o registraci nebo ndsledny ufivatel by
mél piipominky, které béhem této lhiity obdriel, vzit v Uvahu.

Aby se zabrdanilo provadéni zkouSek na zviiatech a uSetiily se ndklady, mélo by byt
U ndvrhit na zkousky, které zahrnuji zkousky na obratlovcich, konzultovdno Evropské
stiedisko pro validaci alternativnich metod ECVAM.

Duvéru v obecnou kvalitu registraci Ize zvySit jen tim, 7e bude agentuie dina plnd
odpovédnost za Fizeni nové politiky tykajici se chemikalii. Proto musi byt toto narizeni
uplatitovaino  a  kontrolovino  ve  vSech  Clenskych  stitech  jednotné
a spotiebitelé | chemicky primysl musi mit jistotu, Ze jsou predpisy dodrioviny a Ze
jejich dodriovani je kontrolovano. Pii hodnoceni souladu registraci s predpisy by mély
clenské staty uzce spolupracovat s agenturou.

Agentura by méla byt rovnéz opravnéna pozadovat od vyrobcetli, dovozcli nebo naslednych
uzivateli dal$i informace o latkach, u nichz existuje podezieni, ze mohou ptedstavovat
riziko pro zdravi nebo Zivotni prosttedi, v€etné z dlivodu jejich vyskytu na vnitfnim trhu ve
velkém objemu, na zakladé provedeného vyhodnoceni. Mél by se zavést postupovy plin
Spolecenstvi pro vyhodnocovani latek. Vyplyva-li z pouziti meziproduktii izolovanych na
misté riziko odpovidajici obavam plynoucim z pouzivani latek podléhajicich registraci,
mély by byt clenské staty opravnény vyzadat si v odivodnénych piipadech dalsi
informace.

Smlouva v ramci vyboru agentury pro ¢lenské staty o navrhu rozhodnuti stanovi zéklad
ucinného systému, ktery respektuje zasadu subsidiarity pii sou¢asném zachovani vnitiniho
trhu. Pokud jeden nebo vice ¢lenskych stati nebo agentura nesouhlasi s navrhem
rozhodnuti, mél by byt tento podroben centralizovanému postupu. Agentura by méla
vydavat rozhodnuti plynouci z uplatnéni té€chto postupti.

Vyhodnoceni mtize vést k zavéru, ze je nutno pfijmout opatieni podle omezovacich nebo
schvalovacich postupli nebo Ze by se opatfeni k fizeni rizik mélo zvazit v rdmci jinych
ptislusnych pravnich ptedpist. Proto by se informace o postupu vyhodnocovaciho fizeni
mély zvefejiiovat.

K zajisténi dostate¢né vysoké tirovné ochrany lidského zdravi, zejména u zranitelnych
skupin obyvatelstva, a Zivotniho prostiedi by se mélo s latkami vzbuzujicimi zvlast’ velké
obavy zachézet preventivnim zptisobem a mély by byt povoleny pouze vV tom pripadé, Ze
podniky, které tyto latky pouzivaji, povolovacimu organu prokdzi, ze neexistuji Zadné
vhodné alternativni latky nebo technologie, Ze pFinosy pro spolecnost plynouci
Z pouZivdni téchto latek pirevySuji rizika spojend s jejich pouZivanim a Ze tato rizika jsou
pFiméienym zpiisobem omezena. Povolovaci organ by mél poté ve schvalovacim fizeni na
zéklad¢ zadosti podnikti ovéfit, zda jsou tyto pozadavky splnény. Jelikoz povoleni by mélo
zajistit vysokou turovenn ochrany na celém vnitinim trhu, je vhodné, aby povolovacim
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(82)

(83)

(84)

organem byla Komise.

ZkuSenosti na mezinarodni urovni ukazuji, ze latky charakterizované jako perzistentni,
nachylné k bioakumulaci a toxické, nebo velmi perzistentni a velmi néachylné
k bioakumulaci vzbuzuji velmi velké obavy, soucasné byla vypracovana kritéria, kterd
umoziuji identifikaci téchto latek. U nékterych jinych latek existuji dostatecné velké
obavy, aby se s nimi ptipad od ptipadu zachazelo stejnym zpiisobem.

S ohledem na otazky funk¢nosti a prakti¢nosti, jak z hlediska podnikd, které musi pfipravit
podklady pro zadost a piijmout vhodna opatieni k fizeni rizik, tak z hlediska organti, které
musi zpracovat zadosti o povoleni, mél by byt schvalovacimu fizeni podroben ve stejnou
dobu pouze omezeny pocet latek a pro zadosti by mély byt stanoveny realné lhuty, pti¢emz
bude mozné pro néktera pouziti stanovit vyjimku.

Agentura by méla na zakladé své pravomoci rozhodnout o stanoveni priority latek, na néz
se ma vztahovat schvalovaci fizeni, aby rozhodnuti odrazela potieby spole¢nosti, jakoz
i védecké poznatky a vyvoj.

Uplny zakaz latky by znamenal, Ze by nemohlo byt schvaleno Zzadné jeji pouziti. Proto by
bylo zbyte¢né povolit piedkladani zadosti o povoleni; v takovych piipadech by méla byt
latka stazena ze seznamu latek, pro néz Ize predlozit zadost.

K zajisténi harmonizovaného pfistupu pii povolovani pouziti konkrétnich latek by méla
agentura vydavat stanoviska k rizikiim plynoucim z téchto pouziti a ptipadné socialné-
ekonomické analyze, kterou ji predlozily tfeti strany.

Aby bylo mozno G¢inné monitorovat a prosazovat pozadavky tykajici se schvalovani, méli
by nasledni uzivatelé, ktefi budou mit prospéch z povoleni udéleného jejich dodavateli,
informovat agenturu o svém pouziti latky.

V z4jmu urychleni stavajiciho systému by mélo byt omezovaci tizeni restrukturalizovano
améla by se nahradit smérnice 76/769/EHS, jez byla nékolikrat podstatné pozménéna
a upravena. Acquis harmonizovanych predpisit podle ptilohy zminéné smérnice by mélo
byt pievzato do prepracovaného znéni v zajmu piehlednosti a jako vychozi bod pro toto
nove urychlené omezovaci fizeni. Toto pfepracované znéni respektuje pravidla stanovena
V interinstitucionalni dohod¢ o metodach piepracovavani.

Povinnosti vyrobce, dovozce a nasledného uzivatele je urcit vhodnd opatieni k fizeni rizik
potiebna k zajiSténi vysoké urovné ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostiedi pred
disledky vyroby, uvedeni na trh nebo pouziti latky samotné, v pfipravku nebo ve vyrobku.
Je-li to vSak povazovano za nedostatetné a jsou-li pravni piedpisy SpolecCenstvi
odivodnéné, méla by byt uloZena patfi¢na omezeni.

V z&jmu ochrany lidského zdravi a zivotniho prostiedi mohou omezeni ve vyrobg, uvadeni
na trh nebo pouziti latky samotné, v pfipravku nebo ve vyrobku zahrnovat jakékoli
podminky nebo zékaz vyroby, uvddéni na trh nebo pouziti. Proto je nezbytné vyhotovit
piehled téchto omezeni a jejich ptipadnych zmén.

Toto navizeni by mélo prispivat k ochrané pred nemocemi 7 povolani zpiisobenymi
v ditsledku expozice chemickym ldatkam a jejich pouZivani. Evropskda unie by méla
investovat do detoxikacnich metod k lécbé nemoci 7 povolani zpuisobenych vlivem
chemickych latek.

K pfipravé ndvrhu na omezeni a za ucelem ucinného fungovani takovychto pravnich
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predpist by méla mezi ¢lenskymi staty, agenturou, jinymi subjekty Spolecenstvi, Komisi
a zuCastnénymi stranami existovat dobra spoluprace, koordinace a informovanost.

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

K zajisténi harmonizovaného pfistupu pii omezovani by agentura meéla plnit ulohu
koordinatora tohoto postupu, napf. jmenovanim piislusnych zpravodaji a ovefovanim
shody s pozadavky ptislusnych ptiloh.

Aby se Komise mohla zabyvat konkrétnimi riziky pro lidské zdravi a zivotni prostiedi,
jimz je tfeba vénovat pozornost v ramci celého Spolecenstvi, méla by mit moznost povérit
agenturu piipravou dokumentace k omezeni.

Z davodu transparentnosti by agentura méla zvetejiiovat prisluSnou dokumentaci, véetné
navrhovanych omezeni zéroven s vyzadanim ptipominek.

K dokonceni fizeni v patificné lhuté by agentura méla ptedlozit sva stanoviska
k navrhovanému opatieni a jeho dopadu na zakladé navrhu stanoviska pfipraveného
zpravodajem.

K urychleni omezovaciho fizeni by Komise méla ptipravit navrh zmény ve 1huté tfi mesict
od obdrzeni stanovisek agentury.

Agentura by méla hrat ustfedni roli pti zajistovani toho, aby zakony tykajici se chemikalii
a rozhodovaci procesy a védecka zdkladna, na nichZ jsou zaloZeny, byly pro vSechny
dotéené strany 1 vefejnost duveéryhodné, aby veiejnost a vSechny zucastnéné strany mély
ditvéru v bezpecnost latek a pripravki, které pouZivaji. Rovnéz by méla hrdt klicovou roli
V koordinaci komunikace tykajici se REACH a jejim provadéni. Proto zésadni vyznam
ma davéryhodnost agentury ze strany organii Spolecenstvi, Clenskych stat, Siroké
vefejnosti a zuCastnénych stran. Z tohoto divodu je nutné zajistit jeji nezavislost, vysokou
védeckou, technickou a regulativni zpuUsobilost, dobré komunikacni schopnosti,
transparentnost a ti¢innost.

Struktura agentury by meéla odpovidat ukolim, které ma plnit. ZkuSenosti s obdobnymi
agenturami v rdmci Spolecenstvi poskytuji v tomto sméru urcité voditko, ale struktura by
méla byt prizptisobena tak, aby vyhovovala specifickym potrebdm tohoto natfizeni. Za
timto ucelem by mélo byt v ramci agentury zaloZeno prestizni odborné stiedisko, které by
se specializovalo na informovdni o rizicich a nebezpecich spojenych s urcitymi latkami
a pripravky.

V z4mu ucinnosti by zaméstnanci agentury méli v zasadé¢ vykondvat technicko-
administrativni a védecké ukoly, aniz by vyuzivali védecké a technické zdroje Clenskych
statll; vykonny feditel by mél zajistit 1€inné a nezavislé plnéni ukold agentury. Aby bylo
zajisténo, ze agentura plni svou tlohu, mélo by byt slozeni spravni rady navrzeno tak, aby
byla zajiSténa nejvyssi uroven kompetence a Siroky rozsah ptislusnych odbornych znalosti
v oblasti bezpecnosti a regulace chemikalii.

Agentura by méla mit k dispozici prosttedky pro plnéni vSech tkoll, které se od ni pii
plnéni jeji Glohy vyzaduji.
-11 -



(95)

(96)

(97)

(98)

(99)

Spravni rada musi mit nezbytné pravomoci k sestaveni rozpoctu, ke kontrole jeho
provadéni, stanoveni struktury a vyse poplatkli, ke stanoveni vnitinich predpist, piijimani
finanénich nafizeni a jmenovani vykonného fteditele. V souladu s cilem podporovat
provadeéni zkouSek bez pokusnych zvirat by méla byt cast poplatkit vyclenéna na rozvoj
zkuSebnich metod bez pokusnych zvirat.

Je vhodné, aby spravni rada agentury zahrnovala zastupce jinych zac¢astnénych stran, napf.
pramyslu, nevladnich organizaci a akademické obce, aby byla zajisténa ucast dotéenych
osob.

Prostiednictvim Vyboru pro posuzovani rizik a alternativ a Vyboru pro socidlné-
ekonomickou analyzu by méla Agentura vydavanim védeckych stanovisek v ramci své
kompetence prevzit ulohu védeckych vybort pii Komisi.

Prostfednictvim Vyboru ¢lenskych stath by agentura méla usilovat o dosazeni dohody mezi
organy ¢lenskych statt v konkrétnich zalezitostech, které vyzaduji harmonizovany ptistup.

Je nutné zajistit Gzkou spolupraci mezi agenturou a piisluSnymi organy plsobicimi
Vv ¢lenskych statech, aby védecka stanoviska Vyboru pro posuzovani rizik a alternativ
védeckych a technickych odbornych znalostech, které jsou ve Spolecenstvi k dispozici; ze
stejného divodu by mély mit vybory moznost spolehnout se na dalsi ptislusné kvalifikace.

(100)V zajmu podpory zkouSek bez pokusnych zvifat by méla mit agentura za ukol vytviret

a zavadet politiku pro rozvoj, validaci a prdavni piijeti pokusnych metod bez pokusnych
zvitat a méla by zajist’ovat jejich pouZivani v rozumném a postupném posuzovani rizik
pro splnéni poZadavkii tohoto naiizeni. Aby toho bylo dosaieno, méla by agentura
vytvoFit Vybor pro alternativni metody zkouSek, sloZeny z odbornikii 7 ECVAM,
organizaci na ochranu zvirat a dalSich prisluSnych zainteresovanych stran, ktery bude

-----

dosaZitelna.

(101) Agentura by méla rovnéz vytvofit pro Clenské staty forum k vyméné informaci a ke

koordinaci jejich ¢innosti souvisejicich s vymahanim dodrZzovani pravnich ptedpist
0 chemikaliich. Soucasna neformalni spoluprace mezi Clenskymi staty by meéla mit
prospech z formélnéjsiho ramce.

(102) V ramci agentury by se mél zfidit odvolaci senat, ktery zaruci subjektim dotCenym

rozhodnutimi, ktera vydala agentura, pravo na odvolani.

(103) Agentura by méla byt financovana ¢astecné z poplatkd hrazenych podniky a ¢asteéné ze

souhrnného rozpoctu Evropskych spolecenstvi. Rozpoctovy postup Spolecenstvi by mél
platit, pokud jde o subvence ze souhrnného rozpoctu Evropskych spolec¢enstvi. Kromé toho
by Ugetni dvir mél provadét ucetni audit v souladu s ¢lankem 91 natizeni Komise (ES,
Euratom) ¢. 2343/2002 ze dne 23. prosince 2002 o ramcovém finanénim nafizeni pro
subjekty uvedené v ¢lanku 185 nafizeni Rady (ES, Euratom) ¢. 1605/2002, kterym se
stanovi finanéni naiizeni o souhrnném rozpoétu Evropskych spolegenstvil?.

(104) Pokud to Komise a agentura uznaji za vhodné, mély by mit ostatni zemé& moznost podilet

14

Uk. vést. L 357, 31.12.2002, s. 72.
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se na praci agentury.

(105) Spolupraci s organizacemi, které maji zdjem o harmonizaci mezinarodnich ptedpist, by
agentura mela prispivat k roli Spolecenstvi a Clenskych stat v téchto harmonizacnich
¢innostech.

(106)S cilem sniZit naklady na evropsky pristup a ucinit ho prijatelnéjsim na mezindrodni
urovni by mél byt co nejvice sladén s mezindrodnimi iniciativami véetné ,,Strategického
piistupu pro mezindrodni nakladani s chemikaliemi“ UNEP, ,,Aktu Rady o chemickych
latkach o vysokém objemu vyroby (HPV)“ Organizace pro hospodariskou spolupraci
arozvoj, déle iniciativy HPV Mezinarodni rady chemickych asociaci a vyzvy HPV
Agentury pro ochranu Zivotniho prostiedi Spojenych statii.

(107) Agentura by méla poskytnout infrastrukturu nezbytnou k tomu, aby podniky mohly plnit
sve povinnosti podle ustanoveni o sdileni informaci.

(108) Je dulezité, aby se nezaménovalo poslani agentury s posldnim Evropské agentury pro
1é¢ivé pripravky ziizené nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne
31. brezna 2004, kterym se stanovi postupy SpoleCenstvi pro registraci a dozor nad
humannimi a veterinarnimi 1é¢ivymi pfipravky a kterym se zaklada Evropska agentura pro
16¢ivé piipravky!®, poslanim Evropského tufadu pro bezpe¢nost potravin ziizeného
nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym
se stanovi obecné zésady a pozadavky potravinového prava, ztizuje se Evropsky ufad pro
bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpe¢nosti potravin'® a Poradniho
vyboru pro bezpeénost, hygienu a ochranu zdravi pfi praci ztizené¢ho rozhodnutim Rady ze
dne 22. gervence 20037, Agentura by méla nasledné vyhotovit jednaci ¥ad pro ptipad, Ze je
nezbytna spoluprace s Evropskym tuiadem pro bezpecnost potravin nebo Poradnim
vyborem pro bezpecnost, hygienu a ochranu zdravi pii praci. Je tfeba stanovit, Ze timto
nafizenim nejsou dotéeny pravomoci svéfené pravnimi ptedpisy Spolecenstvi Evropské
agentuie pro lécivé pripravky, Evropskému uradu pro bezpecnost potravin a Poradnimu
vyboru pro bezpecnost, hygienu a ochranu zdravi pti praci.

(109) Studie proveditelnosti tykajici se pozadavkl na zdroje pro ustfedni organ dospéla k zaveéru,
ze nejvetsi vyzvou pro ucinné fungovani agentury bude pravdépodobné jeji schopnost
ziskat vhodné zameéstnance, vcetné téch, ktefi pracuji v Evropském ufadu pro chemické
latky v ramci Spole¢ného vyzkumného stiediska Komise; jeji sidlo by proto mélo umoznit,
aby agentura ziskala vhodné zaméstnance jak v poc¢atenim obdobi, tak i z dlouhodobého
hlediska.

(110) K zajisténi fungovani vnitiniho trhu s latkami samotnymi nebo v pfipravcich pfi
soucasném zajisténi vysoké trovné ochrany lidského zdravi a Zivotniho prosttedi by méla
byt stanovena pravidla pro seznam klasifikaci a oznaceni.

(111) Klasifikace a oznaceni latky, ktera podléha registraci nebo na niz se vztahuje ¢lanek 1
smérnice 67/548/EHS, uvedené na trh by proto mély byt ozndmeny agentute.

(112) K zajisténi harmonizované ochrany Siroké vefejnosti, a zejména osob pfichazejicich do
styku s ur€itymi latkami, by meél seznam obsahovat klasifikaci v souladu se

15 Ut vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.
16 Ut vést. L 31, 1.2.2002, s. 1. Natizeni ve zn&ni nafizeni (ES) & 1642/2003 (Ut. vést. L
245, 29.9.2003, s. 4).
17 Ut vést. C 218, 13.9.2003, s. 1.
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smernicemi 67/548/EHS a 1999/45/ES dohodnutou s vyrobci a dovozci téze latky, a pokud
mozno rovnéz rozhodnuti pfijatd na urovni SpoleCenstvi za Ucelem harmonizace
klasifikace a oznaCovani nékterych latek.

(113) Prostiedky by se mély zaméfit na latky, které vzbuzuji nejvétsi obavy. Latka by proto méla
byt zahrnuta do ptilohy I smérnice 67/548/EHS pouze tehdy, pokud splituje kritéria pro
klasifikaci jako karcinogenni, mutagenni nebo toxicka pro reprodukci kategorii 1, 2 nebo
3, jako senzibilizator dychacich cest, nebo je-li wuzndvanymi védeckymi studiemi
povaZovana za hrozbu lidskému zdravi a Zivotnimu prostiedi. Je nutno piijmout
ustanoveni, kterd umozni piislusSnym organtim predkladat navrhy agentufe. Agentura by
méla k navrhu zaujmout stanovisko a dotcené strany by mély mit moznost vyjadfit
pripominky. Nasledn¢ by Komise méla vydat rozhodnuti.

(114) Pravidelné zpravy clenskych statd a agentury o fungovani tohoto nafizeni budou
nepostradatelnym  prosttedkem pro monitorovani provadéni pravnich ptredpisii
0 chemikaliich a trendl v této oblasti; zavéry vyvozené ze zjisténi téchto zprav budou
uzitecnym a praktickym néstrojem pro ptrezkum nafizeni a popiipad¢ vypracovani navrhii
na zmény. Proto by Komise méla vypracovat dodatecné posouzeni vlivu tohoto narizeni
po prvnich péti letech od jeho provadéni, aby zhodnotila, zda naiizeni splnilo piivodné
stanovené cile a zda bylo zachovdno fungovani vnitiniho trhu a hospodaiska souté? na
ném.

(115)REACH by mél umozinit obcaniim, pracovnikiim a spotiebitelim, aby se mohli
spolehnout na to, Ze kaZdy vyrobek, ktery se ve SpoleCenstvi dostane na trh, je bezpecny,
a Ze jim nehrozi nebezpeci, Ze budou vystaveni ucinkiim chemickych latek v mnoZstvich
nebo smésich, které piedstavuji riziko pro jejich zdravi nebo pro Zivotni prostiedi.

(116) Obcané Spolecenstvi by méli mit pristup k informacim o chemikéliich, se kterymi mohou
prijit do styku, aby mohli pfijimat informovana rozhodnuti o pouzivani chemikalii.
Transparentnim zpusobem, jak toho docilit, je poskytnout jim ve vlastnim jazyce (za
piedpokladu, Ze se jednd o uiedni jazyk EU) volny a snadny pfistup k zakladnim udajim,
které nemaji dtivérnou povahu, obsazenym v databazi agentury, v¢etné stru¢nych profilt
nebezpecnych vlastnosti, pozadavkli na oznacovani a pfisluSnych pravnich piedpist
Spolecenstvi, véetné schvalenych pouziti a opatieni k tizeni rizik. Agentura i ¢lenské stdty
musi umoZiiovat p¥istup k informacim podle smérnice Evropského parlamentu a Rady
2003/4/ES ze dne 28. ledna 2003 o piistupu veiejnosti k informacim®®, naiizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001 o piistupu
veiejnosti k dokumentiim Evropského parlamentu, Rady a Komise®® a podle Umluvy
EHK OSN o pristupu k informacim, ucasti veiejnosti v rozhodovani a pristupu k pravni
ochrané v zaleZitostech Zivotniho prostiedi (,,Aarhuska umluva*), jeji; smluvni stranou
je Evropské spolecenstvi.

(117) Komise by méla zvazit vhodnost zavedeni evropské znacky jakosti urcené k oznacovani
a podpoie vyrobkii, které v kaZdé fazi vyrobniho procesu byly vyrobeny v souladu
s poZadavky vyplyvajicimi 7 tohoto narizenim.

(118) Krom¢ tcasti na provadéni pravnich predpist Spolecenstvi by piislusné organy ¢lenskych
stati mély vzhledem k blizkému vztahu k dotéenym osobam v Elenskych statech plnit
ulohu pfi vyméné informaci o rizicich latek a o povinnostech podnik podle pravnich

18 l:]i. vést. L 41, 14.2.2003, s. 26.
1 Ur vést. L 145, 31.5.2001, s. 43.
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predpist o chemikaliich; zaroven je nezbytna izkd spoluprace mezi agenturou, Komisi
a pfislusSnymi orgény clenskych statd k zajiSténi soudrznosti a G€innosti celkového
komunika¢niho procesu.

(119) Aby mohl systém vytvofeny timto nafizenim ucinné fungovat, musi pii vymahani
dodrzovani existovat dobrda spoluprice a koordinace mezi orgdny Cclenskych stati,
agenturou a Komisi. Agentura vSak ponese hlavni odpovédnost za Fizeni tohoto nafizeni.

(120) K zajisténi shody s timto nafizeni by c¢lenské staty mély zavést ucinna opatieni
k monitorovani a kontrole.

(121) K zajisténi transparentnosti, nestrannosti a soudrznosti pii vymahani dodrzovani ze strany
Clenskych statli je nezbytné vytvofit vhodny rdmec pro sankce za ucelem ukladani
ucinnych, pfiméfenych a odrazujicich sankci za porusovani, jelikoz porusovani mize vést
k poskozeni lidského zdravi a Zivotniho prostiedi.

(122) Je nutno planovat a provadét nezbytné kontroly a oznamovat vysledky téchto kontrol.

(123) Opatfeni nezbytna k provedeni tohoto nafizeni a jeho urcitych zmén by méla byt piijata
v souladu s rozhodnutim Rady 1999/468/ES ze dne 28. ¢ervna 1999 o postupech pro vykon

provadécich pravomoci svéfenych Komisi,

(124) Je nezbytné, aby béhem piechodu k plnému uplatiiovani ustanoveni tohoto nafizeni,
a zejména v obdobi vzniku agentury, byly chemikalie regulovany efektivné a ve vhodnou
dobu; proto by mélo byt pfijato ustanoveni, aby Komise mohla plnit Ukoly agentury
alespont v obdobi jejiho vzniku; bude-li to nutné, Komise by méla mit moznost jmenovat
prozatimniho vykonného feditele, dokud nebude moci vykonného feditele jmenovat sama
spravni rada agentury.

(125) Aby se plné vyuzila prace vykonana podle nafizeni (EHS) ¢.793/93 a podle
smérnice 76/769/EHS a aby tato prace nepftisla vnive¢, méla by byt Komise v pocate¢nim
obdobi zmocnéna zahdjit omezovaci fizeni na zadklad¢é této prace, aniz by bylo nutno
dodrZet celé omezovaci fizeni stanovené timto natizenim.

(126) Je vhodné, aby ustanoveni tohoto nafizeni vstupovala v platnost postupné, aby byl mozny
bezproblémovy ptrechod na novy systém; postupny vstup ustanoveni v platnost kromé toho
umozni vSem zucastnénym strandm, orgdniim, podnikim a dotéenym osobam soustfedit
prostiedky pfi pfipravé na nové povinnosti ve spravny ¢as, véetné uzavirdani dobrovolnych
dohod mezi prumyslem a ostatnimi zainteresovanymi stranami koordinované Komisi.

(127) Toto nafizeni nahrazuje smérnici 76/769/EHS, smérnici Rady 91/157/EHS ze dne
18. bfezna 1991 o bateriich a akumulatorech obsahujicich uréité nebezpeéné latky?,
smérnici Komise 93/67/EHS ze dne 20. ¢ervence 1993, kterou se stanovi zasady
posuzovani rizik pro ¢lovéka a Zivotni prostiedi a latek oznamenych v souladu se smérnici
Rady 67/548/EHS?, smérnici Komise 93/105/ES ze dne 25. listopadu 1993, kterou se
stanovi pfiloha VII D obsahujici informace poZadované pro technickou dokumentaci

20 Ut vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.
2L Ut vést. L 78, 26.3.1991, s. 38. Smérnice ve znéni smérnice Komise 98/101/ES (Uf. veést.
L 1,5.1.1999, s. 1).
2 Ut vést. L 227, 8.9.1993, s. 9.
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uvedenou v ¢&lanku 12 sedmé zmény smérnice Rady 67/548/EHS®, smémice
Komise 2000/21/ES ze dne 25. dubna 2000 o seznamu pravnich predpist Spolecenstvi
podle paté odrazky ¢l. 13 odst. 1 smérmice Rady 67/548/EHS?, natizeni (EHS) &. 793/93
a natizeni Komise (ES) ¢. 1488/94 ze dne 28. Cervna 1994, kterym se stanovi zésady
hodnoceni rizik existujicich latek pro ¢lovéka a Zivotni prostfedi v souladu s nafizenim
Rady (EHS) &. 793/93%°.

(128) Toto naiizeni se pouZije, aniz by byly dotéeny smérnice Rady 92/85/EHS ze dne 19. Fijna
1992 o zavadéni opatieni pro zlepSeni bezpecnosti a ochrany zdravi pii praci téhotnych
pracovnic, pracovnic kratce po porodu nebo kojicich pracovnic (desatd samostatna
smérnice ve smyslu &l. 16 odst. 1 smérnice 89/391/EHS)% a smérnice Rady 98/24/ES ze
dne 7. dubna 1998 o bezpecnosti a ochrané zdravi zaméstnancu pred riziky spojenymi
s chemickymi diniteli pii prdci (¢trndcta samostatnd smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1
smérnice 89/391/EHS)?'. Smérnice 98/24/ES je naddle klicovym prdavnim ndstrojem
Vv souvislosti s ochranou zdravi a bezpecnosti pii prdaci s ohledem na rizika spojend
s chemickymi latkami. Clenské stity a socidlni partneii jsou vyzyvdani k zajisténi
nejefektivnéjsiho provadéni a vvmahdani smérnice 98/24/ES.

(129) Kvuli soudrznosti je nutno pozménit smérnici 1999/45/ES, ktera se jiz zabyva otazkami
obsazenymi v tomto naiizeni.

(130) V souladu se zasadou proporcionality je k dosazeni zakladniho cile tohoto nafizeni
nezbytné a vhodné stanovit pravidla pro chemické latky a ziidit Evropskou agenturu pro
chemikalie. V souladu s ¢l.5 odst. 3 Smlouvy toto nafizeni nepiekracuje to, co je
k dosazeni téchto cilti nezbytné.

(131) Toto natizeni dodrzuje zakladni prava a zasady, které jsou uznany zejména v Listiné
zékladnich prav Evropské unie?®. Usiluje zejména o zajisténi plného souladu se zasadami
ochrany Zivotniho prostfedi a trvale udrzitelného rozvoje, které jsou zakotveny v ¢lanku 37
Listiny.

(132) Komise by méla vynaloZit usili na to, aby zarucila, Ze rostouci otevienost trhii EU vici
celosveétovym dovoziim bude doprovazena zavadénim naroénéjSich poZadavkii tykajicich
se ,poctivosti“ obchodu (a to i v souvislosti s WTO); poZadavky REACH musi byt
zahrnuty co nejdiive.

PRIJALY TOTO NARIZENI:

HLAVA |
OBECNA CAST

Kapitola 1
Pfedmét a oblast plisobnosti

2 Ut vést. L 294, 30.11.1993, s. 21.
24 Ut vést. L 103, 28.4.2000, s. 70.
%5 Ut vést. L 161, 29.6.1994, s. 3.
%6 Ut vést. L 348, 28.11.1992, 5. 1.
21 Ut vést. L 131, 5.5.1998, s. 11.
28 Ut vést. C 364, 18.12.2000, s. 1.
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Clanek 1
Piedmét

Toto nafizeni obsahuje ustanoveni o latkach ve smyslu ¢l. 3 odst. 1. Tato ustanoveni se
vztahuji na vyrobu, dovoz, uvadéni na trh a pouzivani latek samotnych, v pfipravcich nebo
ve vyrobcich, je-li tak uvedeno.

Ucelem tohoto nafizeni je zajistit volny pohyb t&chto latek na vnitinim trhu v souladu
S povinnosti péce a s ohledem na zdvazky prijaté EU a jejimi Clenskymi staty v ramci
mezindarodnich obchodnich smluv, zvlasté pak v ramci WTO.

Zakladem tohoto nafizeni je zéasada, Ze vyrobci, dovozci a nasledni uzivatelé by méli
zajistit, ze vyrab¢ji, uvadéji na trh, dovazeji nebo pouzivaji takové latky, které neplisobi
nepfiznivé na lidské zdravi nebo na zZivotni prosttedi pii normdlnim a rozumné
predvidatelném pouZivani. Ustanoveni tohoto nafizeni se opiraji o zasadu predbézné
opatrnosti.

Kazdy vyrobce, dovozce a nasledny uZivatel, ktery provddi nebo md v Gmyslu provést
operace zahrnujici nékterou latku nebo piipravek nebo vyrobky obsahujici takové latky
nebo pripravky, véetné jejich vyroby, dovozu a aplikace, o nichZ vi nebo miiZe rozumné
piedvidat, Ze tyto operace mohou mit nepiiznivy vliv na lidské zdravi nebo Zivotni
prostiedi, by mél vyvinout veskeré usili v miie, v jaké o to miiZe byt rozumné Zdadan, aby
takové vlivy vyloudil, nebo je omezil ¢i napravil.

KaZdy vyrobce, dovozce a ndsledny uZivatel, ktery zajist’'uje v ramci své profese ¢i svého
podnikani latky nebo piipravky nebo vyrobky obsahujici takové litky nebo pFipravky pro
vyrobce, dovozce Ci ndsledné uZivatele, by mél v rozsahu, ktery od néj miiZe byt rozumné
pozZadovan, zajistit vhodnou komunikaci a vyménu informaci, pripadné i technickou
pomoc, a to v mii‘e rozumné poticebné k vylouceni, omezeni ¢i napravé nepriznivych vlivii
na lidské zdravi nebo na Zivotni prostiedi.

To zahrnuje povinnost vhodné a transparentné popsat a dokumentovat rigika, ktera
prameni 7 vyroby, pouZivani a likvidace kaZdé latky, a informovat o nich. Vyrobci
a nasledni uZivatelé si zvoli latku k vyrobé a pouZiti na zdakladé nejbezpecnéjsi dostupné

latky.

Zavadéni a uplatiiovani tohoto narizeni nesmi za Zddnych okolnosti piedstavovat ndriist
byrokratické a administrativni zdtéZe pro malé a stiedni podniky.

Pii provadéni tohoto narizeni musi Evropskd unie vytvoiit mechanismy, které budou
zajist’ ovat pomoc a podporu malym a stiednim podnikiim.

Clének 2
Oblast ptisobnosti

Toto nafizeni se nevztahuje na:

29

Jak je stanoveno ve sd€leni Komise o zdsadé predbézné opatrnosti, KOM(2000)0001
v kone¢ném znéni.
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a) radioaktivni latky v oblasti pisobnosti smérnice Rady 96/29/Euratom®;

b) latky samotné, v ptipravku nebo ve vyrobku, které podléhaji celnimu dohledu, pokud
neprochazeji zadnou upravou nebo zpracovanim, a latky doCasné uskladnéné nebo ve
svobodném celnim pasmu ¢i svobodném celnim skladu za Gcelem zpétné¢ho vyvozu,
nebo latky v tranzitu;

c) neizolované meziprodukty;

d) odpad, jak je definovin ve smérnici Rady 75/442/EHS®";

e)  potraviny, jak jsou definovany v naiizeni (ES) 178/2002;

) ldatky urcené k aromatizaci, jak jsou definovany ve smérnici Rady 88/388/EHS%?;

g) latky vtabakovych vyrobcich vV rozsahu piisobnosti smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/37/ES%3;

h) latky v bateriich v rozsahu piisobnosti smérnice 91/157/EHS.

Toto nafizeni se pouzije, aniz by byly dotceny:

a)  pravni predpisy Spolecenstvi o bezpecnosti a zdravi p¥i prdci;

b)  pravni pfedpisy SpoleCenstvi o piepravé nebezpeénych latek a nebezpeénych latek
Vv ptipravcich po Zeleznici, silnici, vnitrozemskych vodnich cestdch, po mofti nebo
letecky;

c¢) zdkazy a omezeni stanovené smérnici Rady 76/768/EHS ze dne 27. éervence 1976
0 sblifovani prdavnich piedpisit Clenskych stitii tykajicich se kosmetickych

vyrobki®>*, pokud jde o:

i)  zakaz zkouSeni dokoncenych kosmetickych vyrobkii a piisad nebo kombinaci
PFisad téchto vyrobkit na zviratech a

ii) uvddéni na trh kosmetickych vyrobkii, jejich? nékteré nebo v§echny prisady
nebo konecny pripravek byly zkouSeny na zviratech.

Pokud se na latky pouZivané pouze jako piisady do kosmetickych vyrobkii vitahuje
toto navizeni, neni ddné zkouSeni na zviiatech, které je zakdazdno podle smérnice
76/768/EHS, pro ucely stejného hodnoceni poZadovaného podle tohoto narizeni
vzhledem k témto latkam povoleno;

30
31

32

33
34

OJ L 159, 29.6.1996, s. 1.
Ui vést. L 194, 25.7.1975, s. 39. Smérnice naposledy pozménénd naiizenim (ES)
¢ 1882/2003.
Ui vést. L 184, 15.7.1988, s. 61. Smérnice naposledy pozménénd naiizenim (ES)
¢. 1882/2003.
U¥. vést. L 194, 18.7.2001, s. 26.
Ui vést. L 262, 27.9.1976, s. 169. Smérnice naposledy pozménénd smérnici Komise
2005/52/ES (UF. vést. L 234, 10.9.2005, s. 9).
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d) pravni predpisy Spolecenstvi tykajici se Zivotniho prostiedi.

Toto naiizeni se vitahuje na vSechny ldatky, vyrobky a piipravky, které se dovazeji do
Evropské unie.

Toto naiizeni nesmi Zadnym zpusobem umoZnit rozdilné zachdzeni s latkami, vyrobky
a pripravky vyrabénymi v Evropské unii a s latkami, vyrobky a piipravky vyrabénymi ve
tietich zemich, av§ak dovaZenymi do Evropské unie.

Komise vypracuje pokyny, které zajisti pouZivini tohoto pravidla.

Ustanoveni v hlavach 11, 111, V a VI se nevztahuji na latky vyrabéné nebo doviZené pro
pouditi v téchto konecénych vyrobcich, nebo na ldatky pouZité v téchto vyrobcich:

a) lécivech urcéenych k pouZiti v humdnni nebo veterindarni mediciné v rozsahu
piisobnosti naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 726/2004%, smérnice
2001/82/ES anebo smérnice 2001/83/ES;

b)  potravindch, jak je definuje naiizeni (ES) ¢. 178/2002 vietné:

i)  potravindgiskych pridatnych latkach v potravinach v rozsahu piisobnosti
smérnice Rady 89/107/EHS®;

ii)  aromatickych latkach v potravinach v rozsahu piisobnosti smérnice
88/388/EHS;

¢)  krmivech; véetné

i)  piidatnych ldatkach v krmivech v rozsahu piisobnosti narizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢& 1831/2003%; a

i) vy%ivé zviiat v rozsahu piisobnosti smérnice Rady 82/471/EHS®S;

d) materialech ve styku s potravinami v rozsahu piisobnosti naiizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) & 1935/2004%;

e) zdravotnickych piistrojich v rozsahu piisobnosti smérnice Rady 90/385/EHS*,
smérnice Rady 93/42/EHS*' nebo smérnice Evropského parlamentu a Rady

35
36

37

38

39
40

41

Uv. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.
Ui vést. L 40, 11.2.1989, s. 27. Smérnice naposledy pozménénd naiizenim (ES)
¢ 1882/2003.
Ui vést. L 268, 18.10.2003, s. 29. NaFizeni ve znéni naiizeni Komise (ES) & 378/2005
(UV. vést. L 59, 5.3.2005, s. 8).
Ui vést. L 213, 21.7.1982, s. 8. Smérnice naposledy pozménénd smérnici Komise
2004/116/ES (U¥. vést. L 379, 24.12.2004, s. 81).
Ui. vést. L 338, 13.11.2004, s. 4.
Ui. vést. L 189, 20.7.1990, s. 17. Smérnice naposledy pozménénd naiizenim (ES)
¢ 1882/2003.
Ui vést. L 169, 12.7.1993, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd naiizenim (ES)
¢ 1882/2003.

-19-



98/79/ES*?;

f)  piipravcich na ochranu vrostlin v rozsahu piisobnosti smérnice Rady
91/414/EHS*;

g) pesticidech v rozsahu puisobnosti smérnice Evropského parlamentu a Rady
98/8/ES*.

Ustanoveni v hlavé VII se nevztahuji na pouZiti latek uvedena v odstavci 4 a také na tato
pouliti:

a) pouiiti jako meziprodukt izolovany na misté nebo jako prepravovany izolovany
meziprodukt;

b)  pouziti jako motorova paliva podle smérnice Evropského parlamentu a Rady
98/70/ES%;

¢) pouiiti jako palivo v mobilnich nebo stilych zarFizenich na spalovdni produktii
Z minerdlnich olejit nebo pouZiti jako palivo v uzavicenych systémech.

Ustanoveni v hlavich 1V a X se nevztahuji na pripravky uvedené v odst. 4 pism. a) aZ Q)
ani na latky v téchto p¥ipravcich.

Kapitola 2
Definice

Clanek 3
Definice

Pro ucely tohoto nafizeni se:

1.

nHlatkou® rozumi chemicky prvek a jeho slouceniny v pfirozeném stavu nebo ziskané
vyrobnim procesem véetné vSech piidatnych latek nutnych k uchovéani jeho stability
a vSech necistot vznikajicich v pouzitém procesu, ale s vylouc¢enim vSech rozpoustédel,
ktera je mozno odd¢lit bez ovlivnéni stability latky nebo zmény jejiho sloZeni;

,, piipravkem ““ rozumi smés nebo roztok slozeny ze dvou nebo vice latek; kovové slitiny
Jjsou zvlasStnim druhem pripravkii, které musi byt posuzovany na zdakladé svych viastnich
specifickych vlastnosti;

wkovovou slitinou* rozumi kovovy materidal, ktery je v makroskopickém méritku
homogenni, sloZeny ze dvou nebo vice prvki takovym zpiisobem, e nemohou byt od sebe
mechanicky snadno oddéleny;

42

43

44
45

Ui vést. L 331, 7.12.1998, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd naiizenim (ES)
¢ 1882/2003.
Ui vést. L 230, 19.8.1991, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd naiizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ( Ur. vést. L 70, 16.3.2005, s. 1 ).
U vést. L 123, 24.4.1998, s. 1. Smérnice ve znéni naitizeni (ES) ¢ 1882/2003.
Ui. vést. L 350, 28.12.1998, s. 58. Smérnice naposledy pozménénd naiizenim (ES)
¢ 1882/2003.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

,vyrobkem® rozumi wuméle vyrobeny piedmét tvoieny latkou/latkami nebo
pFipravkem/piipravky nebo tyto latky & piipravky obsahujici, ktery béhem vyroby
ziskava urcity tvar, povrch nebo vzhled vyznamny pro jeho funkéni pouziti;

,polymerem® rozumi latka, ktera se sklada z molekul charakterizovanych sekvenci
jednoho nebo vice typli monomernich jednotek a obsahuje prostou hmotnostni vétSinu
molekul obsahujicich nejméné tii monomerni jednotky, které jsou vazdany alespori
K jedné jiné monomerni jednotce nebo jinému reaktantu, pricem? se tato litka sklada
Z méné nezi prosté hmotnostni vétsiny molekul stejné molekulové hmotnosti. U téchto
molekul musi existovat rozdéleni podle molekulovych hmotnosti, pifi¢emz rozdily
v molekulové hmotnosti jsou primarné zptisobeny rozdily v po¢tu monomernich jednotek.

V souvislosti s touto definici se ,,monomerni jednotkou“ rozumi reagovana forma
monomeru v polymeru.

»zadatelem o registraci® rozumi vyrobce nebo dovozce, ktery piedklada zadost o registraci;
,»Vyrobou* rozumi vyroba a extrakce latek v pfirozeném stavu;

»vyrobcem® rozumi kazda fyzickd nebo pravnickd osoba usazena ve Spolecenstvi, ktera
vyrabi latku ve Spolecenstvi;

,,dovozem* rozumi fyzické dopraveni na celni Uzemi Spolecenstvi;
wvyrobcem vyrobku“ rozumi fyzickda nebo pravnickda osoba
- ktera vyrabi a prodava pod vlastnim obchodnim nazvem;

- prodava pod vlastnim obchodnim nazvem vyrobek, vyrobeny jinym dodavatelem,
tento dalSi prodejce neni povaZovin za vyrobce, jestlie se na vyrobku objevi
obchodni nazev vyrobce;

- ktery dovazi na trh Spolecenstvi v ramci svého podnikani;

,»dovozcem* rozumi kazda fyzickd nebo pravnicka osoba usazena ve Spolecenstvi, ktera
odpovidéa za dovoz;

»uvadénim na trh* rozumi doddni nebo zpfistupnéni tietim stranam, za Uplatu ¢i zdarma.
Dovoz na celni zemi Spolecenstvi se povazuje za uvadéni na trh;

»haslednym uzivatelem* rozumi kazda fyzickd nebo pravnickd osoba usazend ve
Spole¢enstvi, vyjma vyrobce nebo dovozce, ktera pouziva latku jako takovou nebo
Vv pfipravku béhem své primyslové nebo odborné ¢innosti. Naslednym uZivatelem neni
distributor nebo spotiebitel. Zpétny dovozce vynaty podle ¢l. 4 odst. 1 pism. d) se povazuje
za nasledného uzivatele;

Lpouzitim* rozumi jakékoli zpracovani, pFidani do smési, spotieba, skladovani,
uchovavani, Uprava, plnéni do zasobniku, pienos z jednoho zasobniku do jiného, michani,
vyroba vyrobku nebo jakékoli jiné vyuziti,

»distributorem* rozumi kazda fyzickd nebo pravnickd osoba usazenid ve Spolecenstvi,
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

vcetné maloobchodnika, ktera pouze pro treti strany skladuje a uvadi na trh latku samotnou
nebo v ptipravku;

,meziproduktem® rozumi latka nebo pripravek, kterd je vyrabén a spotfebovavan nebo
pouzivan vyhradné pro ucely chemické vyroby, aby byl transformovan na jinou latku (dale
jen ,,syntéza“):

a) ,neizolovanym meziproduktem® rozumi jakykoli meziprodukt, ktery neni b&hem
syntézy zamérn¢ odebirdn (vyjma odbér vzorkil) ze zafizeni, ve kterém syntéza
probiha. Toto zafizeni zahrnuje reakéni nadobu, jeji pomocna zatizeni a jakékoli
zafizeni, kterym latka (latky) prochazi béhem kontinualniho prato¢ného nebo
vsadkového procesu, vcetné potrubi pro prepravu z jedné nadoby do jiné pro ucely
dalSiho reak¢niho kroku, avSak vyjma nadrzi nebo nadob, ve kterych se latka (latky)
skladuje po vyrobg;

b) ,meziproduktem izolovanym na misté“ rozumi meziprodukt, ktery nespliuje kritéria
pro neizolovany meziprodukt a pokud se vyroba meziproduktu a syntéza jiné latky
(latek) z tohoto meziproduktu uskuteéfiuje na stejném misté provozovaném jednim
nebo vice pravnimi subjekty;

C) ,pfepravovanym izolovanym meziproduktem® rozumi meziprodukt, ktery nespliuje
kritéria pro neizolovany meziprodukt a je pfepravovan nebo dodavan na jina mista;

»mistem* rozumi jedna lokalita s urcitou spolecnou infrastrukturou a zatizenimi, pokud
zde existuje vice nez jeden vyrobce latky (latek);

»ucastniky zasobovaciho fetézce™ rozumi vSichni vyrobei nebo dovozci nebo nésledni
uzivatelé;

,.komunikaci ve sméru zasobovaciho fetézce* rozumi, ze kazdy ucastnik zasobovaciho
fetézce komunikuje s naslednym uZzivatelem, kterému dodava latku;

»komunikaci proti sméru zdsobovaciho fetézce* rozumi, ze nasledny uzivatel komunikuje
s ucastnikem zasobovaciho fetézce, ktery mu dodal latku;

»prisluSnym orgdnem* rozumi organ nebo organy ¢i subjekty ziizené clenskymi staty
K pInéni povinnosti vyplyvajicich z tohoto nafizent;

»zavedenou latkou‘ rozumi latka, kterd spliiuje nejméné jedno z téchto kritérii:

a) je uvedena v Evropském seznamu existujicich obchodovanych chemickych latek
(EINECS);

b) byla vyrobena ve Spoleenstvi nebo zemich pfistupujicich k Evropské unii dne
1. kvétna 2004, ale nebyla vyrobcem nebo dovozcem uvedena na trh alespori jednou
béhem 15 let pred vstupem tohoto naiizeni v platnost,

c) byla uvedena na trh ve Spolecenstvi nebo v zemich pfistupujicich k Evropské unii
dne 1. kvétna 2004 a v dobé mezi 18. zafim 1981 a 31. fijnem 1993 véetné byla
rovnéZ uvedena na trh vyrobcem nebo dovozcem a byla povazovéana za ozndmenou
latku v souladu s prvni odrazkou ¢l. 8 odst. 1 smérnice 67/548/EHS ve znéni
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23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

smérnice 79/831/EHS*, nespliiuje v3ak definici polymeru stanovenou ve
smérnici 67/548/EHS ve znéni smérnice 92/32/EHS*;

za predpokladu, ze vyrobce nebo dovozce ma k dispozici dokumentaci, kterou to muze
dolozit;

»oznamenou latkou‘ rozumi latka, pro kterou bylo piedlozeno oznameni a kterou je mozno
uvést na trh podle smérnice 67/548/EHS,;

,Vyzkumem a vyvojem zaméfenym na produkty a procesy rozumi jakykoli védecky vyvoj
(véetné pFipravkii a vyrobkii pouZivanych pro pilotni zkousky za skute¢nych podminek)
tykajici se vyvoje vyrobkil a dalSiho vyvoje latek, samotnych nebo v p¥ipravcich ci
vyrobcich, béhem né€hoz se vyuzivaji pilotni zafizeni nebo vyrobni zkousky k vyvoji
novych vyrobnich procest nebo ke zkouskam oblasti vyuziti latky;

»védeckym vyzkumem a vyvojem* rozumi védecké experimenty, analyzy nebo chemicky
vyzkum provadény za kontrolovanych podminek;

»vlastnim pouzitim zadatele o registraci rozumi jakékoli primyslové nebo odborné
vyuziti zadatelem o registraci,

»urcenym pouzitim* rozumi pouziti latky samotné nebo v piipravku nebo pouziti ptipravku
pfedpokladané ucastnikem zésobovaciho fetézce, véetné jeho vlastniho pouziti, nebo
0 kterém je pisemné informovan bezprostfednim naslednym uzivatelem a které je uvedeno
v bezpecnostnim listu pfedaném doty¢nému ndslednému uzivateli;

whepodporovanym pouzitim“ rozumi pouzZiti naslednymi uZivateli, které Zadatel
o registraci nedoporucuje na zakladé poskytnuti védecky podloZenych tvrzeni proti
bezpecnosti jejich poufiti,

»podrobnym souhrnem studie* rozumi podrobny souhrn cili, metod, vysledki a zavéri
celkové zpravy ze studie poskytujici dostate¢né informace pro provedeni nezavislého
posouzeni studie a umoZiuyjici sniZit na minimum potiebu nahlizet do celkové zpravy ze
studie;

,,za rok* rozumi kalendaini rok. Vyjimku tvoFi piipady novych litek a neni-li uvedeno
jinak mnoZstvi za rok by se méla vypocitat na zdakladé prioméru vyrobenych objemii za tii
bezprostiedné predchazejici roky, béhem nich? byla latka skutecné vyrabéna vyrobcem;

»omezenim* rozumi jakakoli podminka nebo zékaz vyroby, pouZziti nebo uvedeni na trh;

malymi a stfednimi podniky“ rozumi podniky vymezené v doporuceni Komise
2003/361/ES;

wZranitelnymi skupinami obyvatelstva“ rozumi osoby ndchylné vici vnéjsim vliviim,
véetné novorozencii, nemluviiat, déti, téhotnych Zen, kojicich matek, lidi nemohoucich
aosob s oslabenym imunitnim systémem, starSich osob, osob s individualnimi
genetickymi predispozicemi a dalSich znamych dotéenych skupin;

46
47

I:Jf. vést. L 259, 15.10.1979, s. 10.
Uf. vést. L 154, 5.6.1992, s. 1.
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34.

35.

36.

wScéndii expozice® rozumi soubor podminek vcietné opatieni pro Fizeni rizik, které
popisuji, jak se latka vyrabi nebo pouZiva béhem svého Zivotniho cyklu a jak vyrobce
nebo dovozce omezuji expozice clovéka a Zivotniho prostiedi nebo jak doporuluji
ndslednym uZivateliim, aby expozice omezovali. Tento scéndi expozice se miiZe vitahovat
na jeden konkrétni postup nebo pouZiti nebo prip. na nékolik postupit nebo pouZiti a tyto
postupy nebo pouliti zde mohou byt popsany pomoci definovanych kategorii pouZiti
a exXpozice;

wkategorii pouZiti a expozice* rozumi hlavni kategorie pouZiti (napiv. primyslové pouZiti,
odborné pouliti, spotiebitelské pouZiti) a vyznamné cesty expozice (napi. ordlni, kuZi,
vdechnutim, piisobenim Zivotniho prostiedi) a zpiisoby expozice (napi. castd, nahodnad,
piileZitostna, trvala);

wminerdalem* rozumi kombinace anorganickych sloZek nachazejicich se v zemské kiiie
S charakteristickou chemickou skladbou, krystalickou formou a fyzikdlné chemickymi
vlastnostmi.

HLAVA Il
REGISTRACE LATEK

Kapitola 1
Oblast ptisobnosti

Clének 4
Oblast piisobnosti
Z této hlavy jsou vynaty:

a) latky uvedené v piiloze II;
b) latky zahrnuté do pfilohy IlI;
c) polymery;

d) latky samotné nebo v ptipravcich registrované podle této hlavy, které ze Spolecenstvi

vyvazi uCastnik zasobovaciho fetézce a zpétné dovazi do SpoleCenstvi jiny ucastnik
téhoz zasobovaciho fetézce, ktery mize dolozit, ze:

i)  zpétné dovezend latka je stejna jako vyvezena latka;

i)  mu byly poskytnuty informace ohledné vyvazené latky v souladu s clanky 34
a 35;

e) latky v pitipravcich, které spliiuji kritéria pro registraci a byly jiz zaregistrovany pro

toto pouZiti ucastnikem dodavatelského ietézce;

f)  samostatné latky nebo latky v piipravcich, které byly zaregistrovdany vyrobcem nebo
dovozcem v souladu s touto hlavou a které jsou recyklovany na tizemi Spolecenstvi
jinym vyrobcem nebo dovozcem, ktery doloZi, Ze:
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i)  vysledna ldatka procesu recyklace je totoZnda s ji zaregistrovanou latkou; a
ii)  obdrZel informace o zaregistrované latce v souladu s ¢lanky 33 a 34.

Meziprodukty izolované na misté nebo piepravované izolované meziprodukty jsou vynaty
z kapitol 2 a 3, aniz jsou dotceny kapitoly 4, 5 a 6.

Kapitola 2
Obecna povinnost registrace a pozadavky na informace

Clének 5
Obecna povinnost registrace latek samotnych nebo v piipravcich

Neni-li timto nafizenim stanoveno jinak, kazdy vyrobce latky v mnozstvi vét§im nez 1 tuna
za rok predlozi agentufe registraci.

Neni-li timto nafizenim stanoveno jinak, kazdy dovozce latky samotné nebo v pFipravku
vV mnozstvi vétSim nez 1 tuna za rok predlozi agentufe registraci.

Na monomery pouzivané jako meziprodukty izolované na misté nebo pfepravované
izolovane meziprodukty se nevztahuji ¢lanky 17 a 18.

Kazdy vyrobce nebo dovozce polymeru piedlozi agentute registraci pro neregistrovanou
monomerni  latku (latky), kterd nebyla zaregistrovina piedchozim ucastnikem
dodavatelského Fetézce, nebo pro jinou neregistrovanou latku (latky), vyjma piipadii, kdy
tyto monomerpni latky vznikly pii syntéze a nemohou byt izolovdany, jSou-li splnény ob¢
tyto podminky:

a)  polymer obsahuje 2 % hmot. nebo vice takovéto monomerni latky (latek) nebo jiné
latky (latek);

b) celkové mnozstvi takovéto monomerni latky (latek) nebo jiné latky (latek)
predstavuje vice nez 1 tunu za rok.

Oznameni o takovém monomeru nebo latce obsahuje nasledujici Udaje ve formétu
uréeném agenturou v souladu s ¢lankem 119:

i)  totoZnost a kontaktni udaje vyrobce nebo dovozce;

i)  identifikaci monomeru nebo ldatky podle oddilu 2 piilohy IV;

iii)  Kklasifikaci latky;

iv)  struény popis pouZiti polymeru.

Registrace podle této hlavy je provedena u neregistrované monomerni latky vyrabéné

nebo dovaZené v mnoZstvi vy§Sim neZ 1000 tun rocné. Tato registrace obsahuje vedle
udaji poZadovanych vySe také udaje stanovené v piiloze V.

Neregistrovanymi monomernimi latkami nebo jinymi neregistrovanymi latkami se
rozumi ldatky, jez nebyly zaregistrovany vyrobcem, ktery je dodava vyrobci polymeru.
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Byly-li v§ak neregistrované monomerni latky nebo jiné latky zaregistroviny piivodnim
vyrobcem nebo jeho uréenym zastupcem, miiZe vyrobce polymeru pouZit tuto registraci,
uvedl-li Zadatel o registraci, Ze je pouZivdn p¥i vyrobé polymerii.
Predlozeni registrace je spojeno s poplatkem stanovenym agenturou.

Clének 6

Obecné povinnost registrace latek ve vyrobcich

Kazdy vyrobce nebo dovozce vyrobkil piedlozi agentufe registraci pro jakoukoli latku
obsazenou v téchto vyrobcich, jsou-li splnény vSechny tyto podminky:

a) latka je v téchto vyrobcich pifitomna v celkovém mnozstvi vétSim nez 1 tuna na
vyrobce nebo dovozce za rok;

b) latka splnuje kritéria pro klasifikaci jako nebezpe¢na podle smérnice 67/548/EHS;

C)  za bé&Znych a duvodné piedpokladanych podminek pouziti se poéitd s uvolfiovanim
latky.

Odst. 1 pism. a) se nebude vitahovat na ldatky, které jsou piisadami tabakovych vyrobki
ve smyslu Clanku 2 odst. 1 a 5 smérnice 2001/37/ES.
Kazdy vyrobce nebo dovozce vyrobkli oznami agentute latku uvedenou v piiloze XIIl(a)

obsazenou v téchto vyrobcich podle odstavce 4, pokud:

a) je ptitomna nad mezni hodnotou koncentrace 0,1 % pro litky uvedené v ¢l. 63

pism. d), e) a f);

b) je pFitomna nad meznimi hodnotami koncentrace stanovenymi ve smérnici
1999/45/ES jako nebezpecné pro vSechny ostatni ldatky;

C)  vyrobce nebo dovozce nemiiie béhem Zivotniho cyklu vyrobku vyloucit Zddnou
expozici obyvatelstva ¢i Zivotniho prostiedi dané latce.

Jsou-li splnény podminky v odstavci 3, informace, které maji byt oznameny ve forméatu
ur¢eném agenturou podle ¢lanku 119, zahrnuji:

a) identifikaci a kontaktni Udaje vyrobce nebo dovozce;

b)  registracni Cislo (Cisla) uvedené v ¢l 20 odst. 1, je-li k dispozici;
c) identifikaci latky podle oddilu 2 piilohy 1V;

d) klasifikaci latky;

e)  strucny popis pouziti vyrobku;

f)  mnozstevni rozsah latky, napt. 1-10 tun, 10-100 tun atd.

Agentura muze rozhodnout, zZe vyrobci nebo dovozci vyrobkii musi registrovat podle této
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10.

hlavy jakoukoli latku obsazenou v téchto vyrobcich a oznamenou podle odstavce 4, pokud
md agentura ditvody pro podezieni, Ze:

a) latka piedstavuje riziko pro zdravi nebo Zivotni prostiedi;
b) latka nebyla pro dané pouZiti zaregistrovdna.

Odstavce / az5 se nevztahuji na latky, které jiz byly pro toto pouziti registrovany
ucastnikem proti sméru zasobovaciho fetézce.

..... v

Odstavce 1 a 5 se pouziji tfi mésice po lhuté uvedené v ¢l. 23 odst. 3.

Odstavce 3 a 4 se pouZiji v pripadé latek obsaZenych ve vyrobcich, které splituji kritéria
Clanku 63, a to 3 mésice po datu, kdy byly tyto latky zarazeny do seznamu v priloze
XI11(a).

Pokud je latka zahrnuta do piilohy XIII(b), ozndmi agentura vSem vyrobciim
a dovozciim vyrobkii, které tuto latku obsahuji, Ze je latka do této pFilohy zahrnuta.
Hlava VII se pouZije obdobné pro vyrobce a dovozce vyrobkit obsahujicich tuto latku od
data sdéleni.

Opatteni k provadéni edstavcii 1 aZ 8 se piijmou v souladu s postupem stanovenym
v ¢l. 141 odst. 3.

Agentura poskytne obecné pokyny na pomoc vyrobciim a dovozciim vyrobkii, stejné jako
prisluSnym organiim.

Clanek 7
Vyhradni zastupce vyrobce z tieti zemé

Fyzicka nebo pravnickd osoba usazena mimo SpoleCenstvi, kterd vyradbi do Spolecenstvi
dovéazenou latku, pFipravek nebo vyrobek, muze na zékladé¢ vzijemné dohody urcit
fyzickou nebo pravnickou osobu usazenou ve Spolecenstvi, aby jakoZto zdstupce plnila
povinnosti dovozce podle této hlavy.

Zastupce musi plnit rovnéz veskeré ostatni povinnosti dovozcl podle tohoto natfizeni. Za
timto UCelem musi mit dostatené zkuSenosti s praktickym naklddanim s latkami
a informacemi souvisejicimi s témito latkami, a aniz je dotéen cldanek 38, musi vest
dostupné a aktualizované tidaje o dovazeném mnozstvi a o zakaznicich, jakoz i informace
o poskytnuti posledni aktualizace bezpecnostniho listu.

Je-li jmenovan =zastupce podle odstavcil a2, informuje vyvozce ze treti zemé

0 jmenovani dovozce ve stejném zasobovacim fetézci. Tito dovozci se pro ucely tohoto
nafizeni povazuji za nésledné uzivatele.

Clinek 8
Evropska znacka jakosti
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Do ...." Komise piedloZi Evropskému parlamentu a Radé zpravu a popripadé navrh pravni
upravy na vytvoieni evropské znacky jakosti uréené k oznacovani a obchodni upravé vyrobkii,
které byly v kazdé vyrobni fazi vyrobeny v souladu s poZadavky vyplyvajicimi 7 tohoto narizeni.

Clanek 9
Pievod a rozdéleni registraci a ,,skupinové registrace*

1.  Prdvni narok ziskany registraci je jak prevoditelny, tak i délitelny. Nabyvatel takového
ndroku piebira prava a povinnosti puvodniho Zadatele o registraci. V piipadé rozdélené

y wvr

registrace piridéli agentura novému drfiteli nové registracni Cislo.

2. Pokud je vyrobce dcefinou spolecnosti jiné pravnické osoby (takzvané ,,mateiské
spolecnosti*), miie mateiskd spolecnost provést registraci a udriovat ji v platnosti
jménem dceiiné spolecnosti. Naopak dcefFind spoleénost miiZe také provést registraci
a udriovat ji v platnosti pro svoji mateiskou spolecnost nebo pro jiné dceiiné spolecnosti.
V takovych piipadech je nutnd jen jedna registrace. Za splnéni povinnosti podle tohoto
naiizeni odpovida prdavnickd osoba, kterd je ke skupinové registraci jmenovana.

3. Odstavec 2 plati i tehdy, pokud se sidlo mateiské spoleCnosti nebo dceiiné spole¢nosti
nenachéazi v Evropské unii. Pravnicka osoba jmenovana ke skupinové registraci musi
mit své sidlo v EU.

Cldnek 10
Vyjimka z obecné povinnosti registrace pro vyvoj a vyzkum zaméfeny na produkty a procesy

1.  Latka vyrobena ve Spolecenstvi nebo dovezena pro ucely vyzkumu a vyvoje zaméfeného
na produkty a procesy v mnozstvi, které je omezeno pro ucely vyzkumu a vyvoje
zaméfeného na produkty a vyrobky bude vyriata 7z povinnosti registrace stanovené
V élancich 5, 6, 17, 18 a 21 po dobu 5 let, za piedpokladu, Ze vyrobce nebo dovozce
oznami agentuie tyto informace ve formatu ur€eném agenturou podle clanku 119:

a) identifikaci vyrobce nebo dovozce;
b) identifikaci latky;
c)  popiipadé klasifikaci latky;

d) odhadované mnozstvi;

e)  popripadé seznam zakaznikd, kterym se latka dodava a

f)  dostatecné informace o vyzkumném a vyvojovém programu, aby agentura mohla
pfijmout informované rozhodnuti podle tohoto ¢lanku.

~ror

Casové obdobi stanovené v tomto odstavci zagina dnem obdrZeni oznameni agenturou.

2.  Agentura piidéli oznameni ¢islo a datum ozndmeni, kterym bude den obdrzeni oznameni
agenturou, a neprodlen¢ sdéli toto Cislo a datum doty¢nému vyrobei nebo dovozci

Dvou let po vstupu tohoto naiizeni v platnost.
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a oznamené informace a Cislo a datum preda prisluSnému organu v kaZdém clenském
staté, ve kterém se ldatka vyrabi, do kterého se dovaZi, nebo kde pouZiva pro ucely
vyzkumu a vyvoje zaméreného na produkty a procesy.

3.  Agentura miiZe rozhodnout o stanoveni podminek, aby zajistila, Ze litka se pouZiva
zpusobem, kdy jsou omezena rizika pro lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi. vyrobce nebo

dovozce splni vSechny podminky urcené agenturou.

4.  Neni-li uvedeno jinak, vyrobce nebo dovozce latky muze vyrobit nebo dovézt latku
nejdiive ¢tyfi tydny po oznameni.

5.  Agentura miize na Zddost vyrobce ¢i dovozce prodlouZit pétileté obdobi udéleni vyjimky
po dobu dalsich nejvyse 10 let, pokud vyrobce nebo dovozce mize prokazat, ze takovéto
prodlouzeni je odiivodnéno vyzkumnym a vyvojovym programem.

6.  Agentura neprodlené sdéli navrhy rozhodnuti ptisluSnym orgdnim kazdého clenského
statu, v némz se uskutecituje vyroba, dovoz nebo vyzkum zaméteny na produkty a procesy.

7. Agentura a pfislusné organy dotéenych clenskych stati (dotéeného clenského statu)
zachazeji vzdy s informacemi piedlozenymi podle odstavce 1 jako s duvérnymi. Agentura

neposkytne tyto informace Zadnému jinému prisluSnému orgdanu.

8.  Proti zdpornému rozhodnutim podle odstavci 3 a 5 je mozno podat odvolani v souladu
S ¢lanky 98, 99 a 100.

Pii rozhodovani podle odstavcii 3 a 5 agentura piihlédne k piipominkam pvislusnych
orgdni ¢lenskych statii.
Clinek 11

Informace pfedkladané pro obecné ucely registrace

Registrace vyzadovana podle ¢lanku 5 nebo podle ¢l. 6 odst. 1 nebo odst. 5 musi obsahovat nize
uvedené informace ve formatu uréeném agenturou podle ¢lanku 119:

a) technickou dokumentaci obsahujici:
) identifikaci vyrobce (vyrobcil) nebo dovozce (dovozci) podle oddilu 1 ptilohy 1V;
ii)  identifikaci latky (latek) podle oddilu 2 pfilohy IV;

iii) informace o vyrobé a pouziti latky podle oddilu 3 prilohy IV; tyto informace
pfedstavuji veskerd urcend pouZiti Zadatele o registraci,

iv) informace o kategoriich pouZiti a expozic, jak jsou uvedeny oddilu 6 prilohy IV;

v)  Kklasifikaci a oznaceni latky podle oddilu 4 piilohy 1V;
vi)  pokyny pro bezpeé¢né pouzivani latky podle oddilu 5 ptilohy 1V;
vii) souhrny informaci ziskanych pouzitim ptiloh V az 1X;

viii) podrobné souhrny studii informaci ziskanych pouzitim pfiloh V az IX, pokud jsou
vyzadovany podle ptilohy I;
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b)

iX) prohlaseni, zda udaje byly ¢i nebyly ziskany zkouskami na obratlovcich, véetné
udaju o provedenych zkousSkdach na obratlovcich a poctu pouZitych zvirat;

X)  potvrzeni, Ze Zadatel o registraci je vlastnikem vSech pitvodnich studii, 7 nichZ jsou
odvozeny a predloZeny souhrny nebo podrobné souhrny studii, nebo Ze ma pisemny
souhlas vilastnika/vlastniku pivodnich studii, které se k nim vztahuji;

Xi)  navrhy zkousek, jsou-li vyzadovany na zakladé pouziti pisiloh V aZ 1X;

zprévu o chemické bezpecnosti, vyzaduje-li se podle ¢lanku 15.

Zadatel o registraci si v okamZiku piedkliddni informaci potiebnych pro registraci podle
podminek uvedenych pod pismeny a) a b) mitZe vybrat, které zvlast’ urcené dokumenty nebo
jejich &dsti maji byt povatoviny za divérné. Zadatel musi uvést divody pro tento poiadavek.
Uiad, ktery informace p¥ijimd, musi s¥Fddnym zvdienim lanku 127 rozhodnout
0 informacich, jejichZ diivérnost bude zachovana.

Informace poZadované podle odstavce 1 a vytvoiené v ramci dalSich pravnich piedpisi EU,
OECD nebo mezindrodnich piedpisii nebo chemickych programii, mohou byt piedloZeny
V jejich pivodnim formdtu a budou povaZoviny za informace, které spliiuji poZadavky tohoto

Clanku.
Cldnek 12
Spolecné predkladani udajt vice Zadateli o registraci
1.  Pokud se ptedpoklada, ze latku budou ve SpoleCenstvi vyrabét jeden nebo vice vyrobct

nebo Ze bude dovazena jednim nebo vice dovozci, bude platit toto:

Kazdy Zadatel o registraci piedlozi zvlast informace podle ¢/. 11 pism. a) bodu i), ii), iii)
Iv) a ix).

Zadatelé o registraci mohou sami rozhodnout, zda piedlozi informace uvedené v ¢l. 11
pism. @) bodu vi) a v pism. b) zvlast, nebo zda jeden nebo vice vyrobcit nebo dovozcii
ptedlozi tyto informace jako celek nebo édsteéné jménem ostatnich.

Pokud jde o informace uvedené v ¢l. 11 pism. a) bod (v), (vii), (viii) a (x), pFedloZi je
jeden vyrobce nebo dovozce, ktery jednd se souhlasem ostatnich vyrobcit nebo dovozcii.
Jestlize Zadatel o registraci nesouhlasi v vybérem informaci uvedenych v ¢l. 11 pism. a),
bod (v), (vii), (viii) nebo (x) nebo jestlie se nemitZe ucastnit spolecného predloZeni
jednotlivéeho udaje nebo nékolika udaju z jinych duvodi, predloZi agentuie uvedeni
ditvodii spolu s registraci.

Témito diivody jsou:

- informace se na dany pripad nevitahuji (napi. kvili rozdiliim ve sloZeni ldatky);
nebo

- nepiimérenost nakladit na dosaZeni dohody nebo ndkladit na spolecnou registraci

(napv. spolecnost se radi mezi malé a stiedni podniky nebo vinikaji ndklady
zpuitsobené existenci jazykovych problémit); nebo
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- problémy tykajici se ditvérnosti nebo otdzek hospodaiské soutéZe; nebo

- zamér proveést registraci diive nebo pozdéji, neZ to poZaduji ostatni Zadatelé
0 registraci.

Uvedeni divodii se nebude poZadovat pro fyzikdalné chemické informace uvedené
Vv oddilu 5 priloh V a VII.

V piipadech, kdy byla litka zaregistrovdana jednim Zadatelem o registracCi, ostatni vyrobci
nebo dovozci se mohou pii predloZeni informaci podle Clanku 11 odvolavat na prislusné
casti této registrace, za predpokladu, Ze poskytnou pisemny souhlas vyrobce nebo
dovozce, ktery provedl registraci, aniz by byl pii tom dotcen Clanek 28.

Pii uplném odkazu udéli agentura na Zadost vyrobcii/dovozcii, kteii se takto odkazuji,
stejné registracni Cislo.

Jakykoli vyrobce, dovozce nebo konsorcium miiZe jmenovat tieti osobu jako zdstupce pii
vSech jedndanich podle tohoto Clanku.

Na podporu vyrobcii nebo dovozcii, kteii jsou soucdsti konsorcia, Komise navrhne
pokyny pro dodrZeni pravnich piedpisit o hospodaiské soutéZi.

KaZdy Zadatel o registraci, ktery je ucastnikem konsorcia, zaplati odpovidajici podil na
poplatku za registraci.

Clanek 13
Informace predkladané v zavislosti na mnozstvi

Technickd dokumentace uvedend v ¢l. 11 pism.a) obsahuje podbody vii), viii) a ix)
nejméne tyto udaje:

a) informace o fyzikdalné chemickych vilastnostech uvedené v piiloze V a o jakychkoli
dalSich dileZitych fyzikalné chemickych, toxikologickych a ekotoxikologickych
Gdajich, které jsou k dispozici pro latky vyrabéné nebo dovazené v mnozstvi vétsim
nez 1 tuna za rok na vyrobce nebo dovozce, a v piipadech, kdy latka neni zavedenou
latkou nebo je splnéno jedno nebo vice kritérii screeningu v piiloze Ic, poskytne
Zadatel o registraci informace uvedené v priloze V. Pokud ldatka spliiuje kritérium
a) prilohy Ic, bude provedeno vyhodnoceni chemické bezpecnosti;

b)  informace uvedené v piilohach V a VI pro latky vyrdbéné nebo dovazené v mnozstvi
vétsim nez 10 tun za rok na vyrobce nebo dovozce;

c) informace uvedené v ptilohach V a VI a navrhy na zkousky pro poskytnuti informaci
uvedenych v priloze VII pro latky vyrabéné nebo dovazené v mnozstvi vétsim nez
100 tun za rok na vyrobce nebo dovozce;

d) informace uvedené v ptilohach V a VI a navrhy na zkousky pro poskytnuti informaci
uvedenych v piilohach VII a VIII pro latky vyrdbéné nebo dovazené v mnozstvi
vétsim nez 1 000 tun za rok na vyrobce nebo dovozce.

Jakmile mnozstvi latky, kterd je jiz registrovana, dosahne nésledujici vysSi prahové
hodnoty tonédze, je nutno agentuie piedlozit pfislusné doplikové informace pozadované
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podle odstavce 1 a piipadné aktualizace dalSich prvka registrace s ohledem na tyto
dopliikkové informace. Dodateéné informace se poskytnou agentuie v casovém ramci
sjednaném mezi Zadatelem o registraci a agenturou a paralelné s vyrobcem/dovozcem,
ktery uvadi latku na trh.

3. MnoZstvi latky za rok pro zarazeni latky se bude urcovat podle priimérného mnozstvi
vyrobeného nebo dovezeného za posledni tii roky pied piedloienim Zddosti o registraci.

4.  Prioritu by mely mit metody in vitro a pouZiti (kvantitativni) struktury vztahit aktivit
((Q)SARs). Za timto ucelem by Komise méla ddt spolecnostem k dispozici seznam
zkousek, databazi a schvdlenych modeli.

Clanek 14
Obecné pozadavky na ziskdvani informaci o vlastnostech latek

1. Informace o vlastnostech latek, zejména pokud jde o toxicitu pro ¢lovéka, budou
ziskavany kdykoli to bude moZné i jinymi zpusoby nez zkouskami na obratlovcich,
zejména pouzitim kvalitativnich nebo kvantitativnich modelii vztahii mezi strukturou
a aktivitou nebo z informaci odvozenych ze strukturné ptibuznych latek, pokud jsou
splnény podminky ptilohy IX, nebo prostiednictvim toxikogenomiky.

2. Jsou-li pro ziskéani informaci o vlastnostech latek vyzadovany jejich zkousky, musi byt
provedeny v souladu se zkusebnimi metodami uvedenymi v piiloze X.

Tyto metody se pravidelné reviduji a zlepSuji s cilem omezit zkouSky na obratlovcich
asnizit pocet pouZitych zvirat. Zejména, prohlasi-li ECVAM nékterou alternativni
metodu za platnou a piripravenou pro prijeti regulacnim organem, piedloii agentura do
14 dnii navrh rozhodnuti, kterym se méni piislusna (piislusné) piiloha (piilohy) tohoto
naiizeni v souladu s postupem podle ¢lanku 139 s cilem nahradit zkousku provadénou
na zvifatech alternativni metodou.

Informace o vlastnostech latek mohou byt ziskdvany v souladu s jinymi zkuSebnimi
metodami, pokud jsou splnény podminky ptilohy IX.

3. Nové laboratorni zkousky provddéné na obratlovcich musi byt provadény v souladu se
zasadami spravné laboratorni praxe podle smérnice 87/18/EHS a v souladu se
smérnici 86/609/EHS.

4.  Je-li latka jiz zaregistrovana, novy zadatel o registraci je opravnén odkazovat na studie
a zkuSebni protokoly (déle jen ,studie) pro stejnou latku predané diive, pokud muize
prokazat, ze latka, kterou pravé registruje, je stejna jako latka jiz zaregistrovana. Latka se
povaiuje za nezménénou, pokud stupen Cistoty a povahy necistot je podobny a nezméni
jeji profil toxicity. Novy Zadatel predlozi dopis ptedchozich Zadateld o registraci.

Novy zadatel o registraci vSak nemuze odkazovat na tyto studie za ucelem poskytnuti
informaci podle oddilu 2 ptilohy IV.
Cldnek 15

Zprava o chemické bezpecnosti a povinnost uplatiiovat a doporucovat opatteni ke sniZeni rizik

1. Aniz je dotéen clanek 4 smérnice 98/24/ES, je nutno provést posouzeni chemické
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bezpecnosti a vyhovit zpravu o chemické bezpecCnosti pro vSechny latky podléhajici
registraci podle této kapitoly.

Ve zpravé o chemické bezpecnosti je zdokumentovano posouzeni chemické bezpecnosti,
které se provadi podle odstavcii 2 az 8 a piilohy I pro kazdou latku samotnou nebo
Vv ptipravku ¢i pro skupinu latek.

Posouzeni chemické bezpecnosti podle odstavce 1 neni nutno provadét u latky, ktera je
a)  pouzitelné koncentrace stanovené v tabulce v ¢l. 3 odst. 3 smérnice 1999/45/ES;

b)  mezni hodnoty koncentraci uvedené v ptiloze I smérnice 67/548/EHS;

c)  mezni hodnoty koncentraci uvedené v ¢asti B ptilohy IT smérnice 1999/45/ES;

d)  mezni hodnoty koncentraci uvedené v ¢asti B ptilohy III smérnice 1999/45/ES;

e) mezni hodnoty koncentraci ve schvaleném zaznamu v seznamu klasifikaci
a oznaceni sestaveném podle hlavy X;

f)  0,1%, pokud latka splnuje kritéria podle piilohy XII.

Posouzeni chemické bezpeCnosti a zprdva o chemické bezpecnosti podle odstavce 1 se
nemusi vypracovavat pro latky, které jsou Vv souladu se smérnici 67/548/EHS
klasifikovdiny jako nebezpecné, nebo pro litky persistentni, bioakumulativni a toxické
(PBT) a latky velmi persistetni a velmi bioakomulativni (vPvB), které jsou piitomny
V mnoha p¥ipravcich s vyjimkou oznacovani podle ¢l. 12 odst. 2 smérnice 1999/45/ES
a bodu 9.3 piilohy VI smérnice 67/548/EHS.

Posouzeni chemické bezpe¢nosti zahrnuje tyto kroky:

a)  posouzeni nebezpecénosti pro lidské zdravi,

b)  posouzeni nebezpecnosti pro lidské zdravi plynouci z fyzikalné-chemickych
vlastnosti;

C)  posouzeni nebezpeénosti pro Zivotni prostiedi;
d) posouzeni perzistentnich, bioakumulativnich a toxickych (PBT) a velmi

perzistentnich a velmi bioakumulativnich (vPvB) latek.

Pokud vyrobce nebo dovozce po provedeni kroka podle pismena a) az d) odstavce 4 zjisti,
Ze latka spliuje kritéria pro Kklasifikaci jako nebezpeéna latka podle smérnice 67/548/EHS
nebo ze se jedna o latku PBT nebo vPvB, zahrnuje posouzeni chemické bezpecnosti tyto
dodate¢né kroky:

a)  posouzeni expozice;
b)  charakterizace rizik.

Posouzeni expozice a charakterizace rizik zahrnuje veskerd urend pouziti vyrobce nebo
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10.

dovozce.

Zprava 0 chemické bezpecnosti nemusi zahrnovat rizika pro lidské zdravi vyplyvajici
z téchto kone¢nych pouziti:

a) v materidlech ve styku s potravinami v oblasti pusobnosti narizeni (ES)
¢. 1935/2004;

b) v kosmetickych prosttedcich v oblasti pisobnosti smérnice 76/768/EHS.

Kazdy vyrobce nebo dovozce musi urcit a pouzit prislusna opatfeni k nalezitému snizeni
rizik zjisténych v posouzeni chemické bezpecnosti a piipadné je doporucit
V bezpecnostnich listech, které dodava podle clanku 33.

Kazdy vyrobce nebo dovozce, ktery je povinen provadét posouzeni chemické bezpecnosti,
uchovava zpravu o chemické bezpecénosti tak, aby byla k dispozici, a aktualizuje ji.

Vyrobce nebo dovozce latky nebo pripravku, ktery doddava takovou latku nebo piipravek
ndslednému uZivateli, musi, na Zdadost ndsledného uZivatele a v miie, v jaké o to miiZe byt
rozumné Zdaddan, poskytnout udaje nutné pro posouzeni ucinkit dotycné litky nebo
piipravku uZivatelem na lidské zdravi nebo na Zivotni prostiedi v souvislosti s vyuZitim
nebo s operacemi uvedenymi naslednym uZivatelem v jeho Zddosti.

Nasledny uZivatel musi na Zdadost jeho dodavatele a v miie, v jaké o to miiZe byt rozumné
Zadan, poskytnout udaje nutné pro posouzeni ucinkii dotycné latky nebo pripravku na
lidské zdravi nebo na Zivotni prostiedi dodavatelem v souvislosti s vyuZitim nebo
S operacemi provadénymi naslednym uZivatelem.

Kapitola 3
Registrace polymert

Clének 16
Polymery

Polymery jsou vynaty z registrace podle této hlavy.

Kapitola 4
Povinnost registrace a pozadavky na informace pro nékteré druhy meziprodukti

Clanek 17
Registrace meziproduktl izolovanych na misté

Kazdy vyrobce meziproduktu izolovaného na misté v mnozstvi vétsim nez 1 tuna za rok
pfedloZi agentufe registraci pro meziprodukt izolovany na mist¢.

Registrace pro meziprodukt izolovany na misté musi obsahovat nize uvedené udaje ve
formatu urCeném agenturou podle cldnku 119 v takovém rozsahu, ktery vyrobce miize
ptredlozit, aniz by byly nutné dalsi zkousky:
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a) identifikaci vyrobce uvedenou v oddilu 1 piilohy 1V;

b) identifikaci meziproduktu uvedenou v oddilu 2 ptilohy IV;

c) klasifikaci meziproduktu;

d) jakékoli dostupné udaje o fyzikalné-chemickych vlastnostech meziproduktu nebo

0 jeho ucincich na lidské zdravi nebo zivotni prostiedi.

Clanek 18
Registrace prepravovanych izolovanych meziprodukt

Kazdy vyrobce nebo dovozce piepravovaného izolovaného meziproduktu v mnozstvi
vétSim nez 1tuna za rok pifedlozi agentufe registraci pro piepravovany izolovany
meziprodukt.

Registrace pro pfepravovany izolovany meziprodukt musi obsahovat veskeré nize uvedené
udaje ve formatu uréeném agenturou podle ¢lanku 119:

a) identifikaci vyrobce nebo dovozce uvedenou v oddilu 1 ptilohy IV;
b) identifikaci meziproduktu uvedenou v oddilu 2 pfilohy 1V;
c) klasifikaci meziproduktu;

d) jakékoli dostupné tdaje o fyzikalné-chemickych vlastnostech meziproduktu nebo
0 jeho ucincich na lidské zdravi nebo zivotni prostiedi.

Registrace pro piepravované izolované meziprodukty v mnozstvi vét§im nez 1 000 tun za
rok musi krom¢ informaci vyzadovanych podle odstavce 2 obsahovat informace uvedené
v piiloze V.

Na ziskavani téchto informaci se vztahuje clanek 14.

Odstavce 2 a3 se vztahuji pouze na piepravované izolované meziprodukty, jejichz
preprava na jiné misto se uskuteciiuje za piisné smluvni kontroly (vCetné vyroby za
poplatek nebo vyroby na zakazku), a pokud syntéza jiné latky (latek) z takovéhoto
meziproduktu probiha na jinych mistech za nasledujicich pfisné kontrolovanych podminek:

a) latka je ptrisn¢ uchovavana pomoci technickych prostredkt béhem celého svého
zivotniho cyklu, véetné vyroby, piepravy (zahrnujici piepravu po Zeleznici, silnici,
vnitrozemskych vodnich cestdch, po mofi, letecky nebo potrubim), béhem svého
Cisténi, Cinnosti pii CiSténi a Udrzbé, odbéru vzorkl, analyzy, plnéni nebo
vyprazdiiovani zafizeni nebo ndadob, odstraiiovani odpadu nebo jeho CciSténi
a skladovani;

b)  existuje-li nebezpeci expozice, jsou k dispozici postupy a techniky ke snizeni emise
a nasledné expozice;

c) s latkou naklada pouze fadné vySkoleny a opravnény personal;
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d) pred otevienim a vstupem do systému pii ¢isténi a udrzbé se provad¢ji specialni
postupy, jako je proplachovani a myti;

e) piepravni postupy jsou v souladu s pozadavky smérnice 94/55/ES a pFislusnymi
pravidly pro leteckou a namoini piepravu nebezpecného zboZi a splituji ustanoveni
Rotterdamske Umluvy o pi‘epravé nebezpeénych chemickych vyrobkii;

f) v pripadé nehody a pfi vzniku odpadu jsou pouzivany postupy a techniky, které
snizuji emise a naslednou expozici béhem c¢isténi latky nebo ¢innostech pii Cisténi
a udrzbg;

g)  postupy pro manipulaci s latkou jsou nélezit¢ dokumentovany a piisné kontrolovany
mistnim provozovatelem;

h)  Zadatel o registraci provozuje systém dozoru nad produkty a monitoruje uZzivatele,
zda zajist'uji shodu s podminkami uvedenymi v pismenu a) az g).

Nejsou-li splnény podminky v prvnim pododstavci, registrace musi obsahovat Udaje
uvedene v c¢lanku 11.

Clanek 19
Spole¢né predkladani udaji ¢leny konsorcii

Pokud se ptredpoklada, Zze meziprodukt izolovany na misté nebo ptfepravovany izolovany
meziprodukt budou ve Spolecenstvi vyrabét dva nebo vice vyrobecli nebo ze bude dovazen
dvéma nebo vice dovozci, mohou tito za ucelem registrace vytvotit pii plném dodrieni
pravidel hospoddiské souté%e konsorcium. Casti registrace piedloZi jeden vyrobce nebo
dovozce jednajici jménem ostatnich vyrobct nebo dovozci a s jejich souhlasem, a to podle
druhého a tfetiho pododstavce.

Kazdy ¢len konsorcia piedlozi zvlast’ informace podle ¢l 17 odst. 2 pism. a) ab) a ¢l. 18
odst. 2 pism. a) a b).

Vyrobce nebo dovozce predkladajici tidaje jménem ostatnich ¢leni konsorcia predlozi

poptipadé informace podle ¢/. 17 odst. 2 pism. c) a d) a podle ¢ 18 odst. 2 pism. ¢) ad)
a odstavce 3.

Kazdy zadatel o registraci, jenz je ¢lenem konsorcia, hradi pouze jednu tietinu poplatku za
registraci.

KaZdy vyrobce, dovozce nebo konsorcium miiZe povérit tieti osobu, aby jej zastupovala ve
v§ech ukonech podle tohoto ¢lanku.

Kapitola 5
Spolecna ustanoveni pro vSechny registrace

Clének 20
Povinnosti agentury
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Agentura ptidéli kazdé registraci ¢islo, které bude pouzivano pii veskeré korespondenci
tykajici se registrace, a rovnéz datum registrace, kterym je datum obdrzeni registrace
agenturou. Agentura neprodlen¢ sdéli registracni Cislo a datum registrace doty¢nému
vyrobci nebo dovozci.

Ve lhtté tii tydnd od data registrace agentura provede kontrolu uplnosti kazdé registrace,
aby se presvédcila, ze byly poskytnuty vSechny prvky vyzadované podle clanku 11 a 13
nebo podle clanki 17 nebo 18. V piipad¢ registrace zavedené latky piedlozené béhem
dvoumeési¢niho obdobi bezprostiedné piedchéazejiciho piislusné lhaté podle clanku 23,
provede agentura tuto kontrolu do tfi mésici od uvedené lhiity. Kontrola Uplnosti
nezahrnuje posouzeni kvality nebo spravnosti predlozenych udaji nebo odiivodnéni.

Je-li registrace neuplnd, agentura informuje zadatele o registraci ve 1huté tii tydnt od data
registrace, pokud jde o to, zda jsou zapotiebi dodatecné tidaje, aby registrace byla uplna
vsouladu s touto hlavou, a stanovi piiméfenou lhitu pro doplnéni udaji. Zadatel
0 registraci predlozi tyto dodate¢né idaje ve lhaté stanovené agenturou. Agentura potvrdi
zadateli o registraci datum piedlozeni dodate¢nych tidaji. Agentura provede dalsi kontrolu
uplnosti, co se tyce predlozenych dodate¢nych udaja.

Agentura registraci zamitne, pokud Zadatel registraci ve stanovené lhuté nedoplni.

Ve lhut¢ 30dnt od data registrace pfedd agentura pfislusnému organu doteného
¢lenského statu dokumentaci k registraci spolecné s registraénim ¢islem, datem registrace
a vysledkem kontroly uplnosti a ptipadnou zadosti o dodate¢né idaje a lhtitou stanovenou
v odst. 2 pododst. 2. Dotéenym ¢lenskym statem je Elensky stat, v némz se uskute¢iiuje
vyroba nebo v némz je usazen dovozce.

Agentura neprodlené sdéli pfisluSnému organu dotceného Clenského statu piipadné
dodateéné idaje, které Zadatel o registraci poskytl.

Proti rozhodnutim agentury podle odstavce 2 tohoto ¢lanku je mozno podat odvolani
v souladu s ¢lanky 98, 99 a 100.

Clanek 21
Vyroba a dovoz latek

S vyhradou clanku 23 nebudou latky ve SpoleCenstvi vyrabény ani do né&j dovazeny,
nejsou-li registrovany podle ptislusnych ustanoveni této hlavy.

Zadatel o registraci miize zahajit vyrobu nebo dovoz latky, nevyda-li agentura opacny
pokyn podle ¢l. 20 odst. 2, ve lhuté tii tydnd od data registrace, aniz je dotCen ¢l 28
odst. 10.

V piipadé registraci zavedenych latek ptedlozenych béhem dvou mésict pied piislusnou
lhitou podle clanku 23, jak je uvedeno v ¢l 20 odst. 2, mize Zzadatel o registraci
pokracovat ve vyrob€ nebo v dovozu latky po dobu tii mésicii od tohoto dne, nebo az do
pFipadného zamitnuti agenturou podle toho, co nastane dfive.

Pokud agentura informovala Zadatele o registraci, ze musi ptedlozit dodate¢né idaje podle
¢l. 20 odst. 2 pododst. 2, mize Zadatel o registraci zah4jit vyrobu nebo dovoz, nevyda-li
agentura opacny pokyn, ve lhité tfi tydnd poté, co agentura obdrzela dodatecné udaje
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nezbytné pro doplnéni jeho registrace, aniz je dot¢en ¢l 28 odst. 10.

3. Piedlozi-li vyrobce nebo dovozce ¢asti registrace jménem jinych vyrobct nebo dovozcu
podle clanki 12 nebo 19, mohou tito ostatni vyrobci nebo dovozci vyrabét latku ve
Spolecenstvi nebo ji do Spolecenstvi dovazet az po uplynuti lhity stanovené v odstavci 1
nebo 2 tohoto ¢lanku, pokud agentura nevyda opa¢ny pokyn ohledné registrace vyrobce
nebo dovozce jednajiciho jménem ostatnich.

4. Odstavce 1, 2 a3 se vztahuji na meziprodukty izolované na misté nebo piepravované
izolované meziprodukty.

Cldnek 22

Dalsi povinnosti zadatelii o registraci

1.  Po registraci odpovida zadatel o registraci sdm za to, ze neprodlené pisemné agentuie sdéli
niZze uvedené informace ve formatu uréeném agenturou v souladu s ¢ldnkem 119:

a)  kazdou zménu statutu vyrobce nebo dovozce nebo zménu identifikace, napf. jméno
nebo adresa;

b)  kazdou zménu ve sloZeni latky podle piilohy 1V;

C)  podstatné zmény v ro¢nim nebo celkovém mnozstvi, které vyrobil nebo dovezl;

d) nova pouziti, pro néz je latka vyrabéna nebo dovazena, u kterych lze divodné
predpokladat, Ze si jich je védom;

e) nové vyznamné poznatky o rizicich latky pro lidské zdravi nebo Zzivotni prostiedi,
o kterych Ize duvodné predpokladat, Ze si jich je védom;

f)  kazdou zménu klasifikace a oznaceni latky;
g) kazdou aktualizaci nebo zménu ve zpravé o chemické bezpec¢nosti.
Agentura sdé€li tyto informace pfislusSnému organu dot¢eného ¢lenského statu.
2.V piipadech, na néz se vztahuji c¢lanky 12 nebo 19, ptedlozi kazdy zadatel o registraci

zvlast’ informace uvedené v odst. 1 pism. c).

Kapitola 6
Pfechodna ustanoveni pouzitelna na zavedené latky a oznamené latky

Clanek 23
Zvlastni ustanoveni pro zavedené latky
1. Clanek 21 se nevztahuje na tyto latky do ...

a) zavedené latky Kklasifikované jako karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro
reprodukci kategoriil a2 v souladu se smérnici 67/548/EHS a vyrobené ve

*

3 let ode dne vstupu tohoto naiizeni v platnost.
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Spolecenstvi nebo do néj dovezené v mnozstvi vétsim nez 1 tuna za rok na vyrobce
nebo dovozce, a to nejméné jednou po vstupu tohoto natizeni v platnost;

b) zavedené latky klasifikované jako velmi toxické pro vodni organismy, které mohou
mit dlouhodobé negativni ucinky ve vodnim prostiedi (R50/53) podle smérnice
67/548/EHS, které byly vyrobeny ve Spolecenstvi nebo do néj dovezené v mnoZstvi
vétSim neZ 100 tun za rok na vyrobce nebo dovozce;

c) zavedené latky vyrobené ve Spolecenstvi nebo do né&j dovezené v mnozstvi vétsim
nez 1 000 tun za rok na vyrobce nebo dovozce, a to nejméné jednou po vstupu tohoto
nafizeni v platnost.

Do ...* se clanek 21 nevztahuje na zavedené latky klasifikované jako velmi toxické pro
vodni organismy, které mohou mit dlouhodobé negativni ucinky ve vodnim prostiedi
(R50/53) podle smérnice 67/548/EHS, a vyrobené ve SpoleCenstvi nebo do néj dovezené
v mnoistvi vét§im nef I tuna za rok na vyrobce nebo dovozce nebo na zavedené latky
vyrobené ve Spolecenstvi nebo do n€j dovezené v mnozstvi vétsim nez 100 tun za rok na
vyrobce nebo dovozce, a to nejméné jednou po vstupu tohoto natizeni v platnost.

Do ... se ¢lanek 21 nevztahuje na zavedené latky vyrobené ve Spolecenstvi nebo do n¢j
dovezené v mnozstvi vétSim nez 1 tuna za rok na vyrobce nebo dovozce, a to nejméné
jednou po vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Clinek 24
Oznameni o umyslu neregistrovat latku
Vyrobci nebo dovozci ldatky, at’ ui samostatné nebo v piipravku, ktei'i nemaji v Umyslu
predloZit Zadost o registraci této latky, museji o svém zaméru uvédomit agenturu
a uzivatele jejich latky.
Oznameni uvedené v odstavci 1 bude piedloZeno

a) 12 mésicii pied terminem stanovenym Clankem 23 odst. 1 pro zavedené ldtky
vyrabéné nebo dovazené v mnoZstvi 1000 tun nebo vice za rok;

b) 24 mésici pred terminem stanovenym Clankem 23 odst. 2 pro zavedené ldtky
vyrdabéné nebo dovizené v mnoZstvi 100 tun nebo vice za rok;

¢) 36 mésicu pied terminem stanovenym clankem 23 odst. 3 pro zavedené latky
vyrabéné nebo doviZené v mnoZstvi 1 tuny nebo vice za rok.

Pokud vyrobce nebo dovozce sviij zamér agentuie a uZivateliim své latky neoznami, bude

muset piedloZit Zdadost o registraci prislusné latky.

Clanek 25
Oznamene latky

sk

6 let po vstupu tohoto narizeni v platnost.

11 let po vstupu tohoto narizeni v platnost.
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Oznameni predlozené podle smérnice 67/548/EHS se pro ucely této hlavy povazuje za
registraci a agentura ptidéli registra¢ni &islo nejpozdéji do ...".

Doséahne-li mnozstvi oznamené latky vyrobené nebo dovezené vyrobcem nebo dovozcem
nasledujici vyssi prahové hodnoty tondze podle c¢lanku 13, je nutno ptedlozit dodatecné
pozadované informace odpovidajici tomuto prahovému mnozstvi a vS§em niz§im prahovym
mnozstvim v souladu s c¢lanky 11 a 13, pokud jiz nebyly v souladu stémito c¢lanky
ptedlozeny.

HLAVA IlI
SDILENI UDAJU A ZAMEZENI ZBYTECNYM ZKOUSKAM

Kapitola 1
Cile a obecné pravidla

Clanek 26
Cile o obecna pravidla

Vyrobci a dovozci by méli sdilet a navzdjem si zpFistupriovat informace stanovené
Vélanku 11 pism. a) bodech vii) a viii) pro ucely registrace, aby se tak zabrdnilo
opakovani studii.

Za podminek (jinych neZ ve vécech vyZadujicich udaje ze zkouSek na zvifatech), kdy:
a) by naklady na sdileni informaci byly nepiimérené;
b) Udaje nejsou pro latku podstatné; nebo

¢) informace je obchodné divérna a Zadatel o registraci zastava oprdavnény ndzor, Ze
by mohl v diusledku poZadavku na sdileni danych informaci utrpét obchodni ztrdtu,

Zadatel o registraci piedloZi agentuie zditvodnéni neposkytnuti Cdstecné nebo celé
informace.

Na Zadost jiného potencidlniho Zadatele o registraci a po zaplaceni poplatku agentura
posoudi, zda je zditvodnéni opodstatnéné. Malé a stiedni podniky plati pouze sniZeny
poplatek. Jestlize agentura shledad, Ze zdiivodnéni neni opodstatnéné, nebude vyjimka
Z povinnosti sdilet informace puvodnimu Zadateli o registraci povolena a ndklady
agentury souvisejici s timto posouzenim ponese dany Zadatel o registraci. V takovém
Ppripadé bude zaplaceny poplatek vracen.

Zdivodnéni se nebude poZadovat pro nesdileni fyzikalné chemické informace uvedené
Vv oddile 5 priloh V a VII.

Aby se zamezilo zbytecnym zkouskadm na zvitatech, provadéji se zkousky na obratlovcich
pro ucely tohoto nafizeni pouze jako posledni moZnost.

Jednoho roku od vstupu tohoto narizeni v platnost.
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Sdileni a spolecné predkladani udaji podle tohoto nafizeni se tyka technickych tudaji,
azejména informaci tykajicich se vlastnosti latek. Zadatelé o registraci si nesméji
vyméiovat informace tykajici se jejich chovani na trhu, zejména co se ty¢e vyrobnich
kapacit, objemu vyroby nebo prodeje, objemu dovozu nebo podilti na trhu.

Jakékoli souhrny nebo podrobné souhrny studii vztahujici se na zkousky na zviratech i na
zkousky nepouZivajici zvifata predlozené v ramci registrace alespon pied 15 lety mize
agentura poskytnout zdarma dalsim zadatelim nebo potencialnim zadatelim o registraci.

KaZdy vyrobce, dovozce nebo ndasledny uZivatel miiZe povérit tieti osobu, aby jej
zastupovala ve vSech ukonech podle této hlavy.

Kapitola 2
Pravidla pro nezavedené latky

Clanek 27
Povinnost dotazu pied registraci

Pted provedenim zkouSek za ucelem splnéni pozadavkl na informace pro registraci se
pouziji odstavce 2, 3 a 4.

Potencialni zadatel o registraci nahlédne do databaze uvedené v ¢I. 83 odst. 4 pism. d), aby
zjistil, zda stejna latka jiz nebyla zaregistrovana.

Potencialni zadatel o registraci se dotdZe u agentury, zda pro stejnou latku jiZ nebyla
predlozena registrace. Spole¢né s dotazem piedlozi agentute veSkeré tyto tidaje:

a)  svou identifikaci;
b)  identifikaci latky podle oddila 2.1 a 2.3 ptilohy 1V;

c) pro které pozadavky na informace by bylo nutno provést nové studie zahrnujici
obratlovce.

Pokud stejnd latka nebyla dosud zaregistrovana pied méné neZ deseti lety, agentura
neprodlené informuje potencidlniho zadatele o registraci 0 nazvu (nazvech) a adrese
(adresdach) piedchoziho Zadatele (piedchozich Zadatelit) a o prisluSnych shrnutich,
popiipadé o shrnutich rozsahlych studii, které jimi jiZ byly piedloZené.

Dostupné studie museji byt sdileny s potencidlnim Zadatelem o registraci v souladu
S ¢lankem 28.

Pokud dotaz tykajici se stejné latky piedlozi dalsi potencialni Zadatel o registraci, agentura
pfedd neprodlené obéma potencidlnim zadatelim o registraci anebo jejim zdstupciim
Jjmenovanym podle ¢lanku 26 odst. 5 jméno aadresu dalsiho potencialniho Zzadatele
0 registraci a jimi vyzadované studie zahrnujici obratlovce.

Cldnek 28
Sdileni stavajicich udaji zadateli o registraci
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10.

V piipad¢ latek jiz registrovanych pred méné nez 15 lety si potencialni zadatel o registraci
vyzada od ptredchoziho zadatele 0 registraci Udaje, které potiebuje podle ¢l. 11 pism. a)
bodii (vii) a (viii) pro registraci.

Potencialni a ptedchozi zadatel(¢) o registraci pro stejnou latku ucini veskeré pfimérené
kroky, aby dosahli dohody o sdileni a poskytnuti studii zahrnujicich jakykoli druh zkousek.
Tuto dohodu je mozno nahradit piedlozenim této zalezitosti rozhod¢imu soudu a piijetim
jeho rozhodnuti.

Bylo-li dosazeno dohody o sdileni studii, ud¢li predchozi zadatel(¢) o registraci
potencialnimu zadateli povoleni pro pfistup k dot¢enym studim ve lhit€¢ dvou mésict po
obdrzeni platby.

Novy zadatel o registraci uvede ve své dokumentaci k registraci odkaz na tyto studie
a predlozi povoleni k pfistupu vydané ptedchozimi zadateli o registraci.

Nepodati-li se takové dohody dosédhnout, mize potencialni zadatel o registraci informovat
agenturu a predchozi zadatele o registraci nejméné jeden meésic poté, co od agentury
obdrzel jméno a adresu predchozich zadatela.

Piedchozi Zzadatel(é) o registraci ma (maji) jeden mésic po obdrZeni informaci uvedenych
v odstavci 4 na to, aby informoval(i) potencialniho Zzadatele a agenturu o nékladech, které
vynalozil(i) na doty¢nou studii. Na zadost potencidlniho zadatele o registraci vyda agentura
rozhodnuti, aby mu byly zpfistupnény souhrny nebo popiipadé¢ podrobné souhrny studii
nebo jejich vysledky, predlozi-li potvrzeni, Ze uhradil pfedchozim zadatelim o registraci
podil na jimi vynalozenych ndkladech, vypocitanych podle odstavce 6.

Rozdéleni skuteénych ndkladii vynaloZenych piivodnim Zadatelem/piivodnimi Zadateli
0 registraci na prisluSnou studii bude vypocitano proporciondlné podle objemu
vyroby/dovozu kaZdé ze stran.

Tam, kde byly puvodni celkové ndklady jii rozdéleny mezi dva nebo vice Zadatelit
0 registraci, kaZdy ndsledny potencidlni fadatel/Zadatelé o registraci zaplati rovny podil
své ucasti na ndakladech.

JestliZe potencidlni Zadatel o registraci nezaplati sviij podil na ndkladech na studii
zahrnujici zkousky na obratlovcich nebo dalSich studii, které mohou umoZnit vyloucit
zkouSky na zviratech, nemélo by mu byt umoZnéno, aby svou ldatku zaregistroval.

Pokud piedchozi zadatel(¢) nesdéli potencidlnimu Zadateli o registraci a agentufe ndklady
ve lhité stanovené v odstavei 5, vydd na pozadani agentura rozhodnuti, aby byly
potencidlnimu Zadateli o registraci zpfistupnény souhrny nebo popiipadé podrobné
souhrny studii, které pozaduje. Pfedchozi Zadatel(¢) o registraci ma (maji) narok na
ndhradu podilu nakladi potencialnim Zzadatelem o registraci, pFicemZ tento podil se
vypocita v souladu s odstavcem 6; tento narok je vymahatelny vnitrostatnimi soudy.

Proti rozhodnutim agentury podle odstavcit 5 a 8 tohoto ¢lanku je mozno podat odvolani
v souladu s ¢lanky 98, 99 a 100.

Cekaci lhiita na registraci podle ¢Z. 21 odst. 1 se u nového zadatele o registraci prodlouzi
0 Ctyf1 mésice, pozada-li o to predchozi Zadatel o registraci.
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Kapitola 3
Pravidla pro zavedené latky

Cldnek 29
Povinnost piedregistrace zavedenych latek

Aby bylo mozno vyuzit pfechodny rezim podle clanku 23, piedlozi kazdy potencialni
zadatel o registraci zavedené latky agentufe veSkeré nize uvedené informace ve formatu
urceném agenturou podle ¢lanku 119:

a) nazev latky a popiipadé skupinu latek, vcetné ¢&isel EINECS a CAS, jsou-li
k dispozici;

b) své jméno a adresu a jméno kontaktni osoby a v pFipadé potieby jméno a adresu
jakeékoli tieti osoby jmenované na zdakladé vzajemné dohody jednat jako kontaktni

osoba pro potencidlniho Zadatele o registraci pro ucely tohoto ¢lanku a ¢lankii 30
a 31;

¢) prohlaSeni uvadéjici, zda je podle Clanku 30 dan souhlas se zvefejnénim jména
a adresy vyrobce nebo dovozce nebo tieti strany uvedené v pism. b);

d) predpokladanou lhitu registrace/mnozstevni rozsah;

e) strucny celkovy popis uréenych pouZiti; minimdlné pocdtecni informace
0 kategoriich pouZiti a expozice jak jsou uvedeny v priloze 1V, v oddilu 6;

1) seznam poufiti, které ma v umyslu podporovat v ramci registrace.

Potencialni zadatel o registraci mize tidaje predkladané podle prvniho pododstavce omezit
na ty koncové body/vlastnosti, pro které¢ byly pozadovany zkousky.

Kdokoli md v drieni studie nebo udaje o latce odvozené ze zkouSek na zviratech musi byt
poZddan o pieddni téchto udajii agentuie nejpozdéji ..." .

Informace uvedené v odstavci 1 je nutno ptedlozit nejpozdéji ... ™.

V pFipadé, kdy lhiita uvedend v odstavci 3 uplynula, agentura na poZadani nasledného
uZivatele latky, kterd nebyla predregistrovana, povoli pozdéjSi ozndmeni do rejstiiku
latek jinou osobou, neZ je puvodni dodavatel této latky ndslednému uZivateli na dobu
dalSich Sesti mésicii po zveiejnéni v rejstiiku. Toto ozndameni umozni potencidlnimu
Zadateli o registraci vyuZit prechodného reZimu.

Podle odstavce 4 zadatelé o registraci, ktefi nepiedlozi udaje podle odstavce 1, se nemohou
odvolavat na clanek 23.

Agentura musi:

a) do jednoho mésice po uplynuti terminu uvedeného v odstavci 3 verejné zpiistupnit
seznam latek predregistrovanych v souladu uvedenym odstavcem na internetu.

18 mésicti po vstupu tohoto narizeni v platnost.
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Seznam bude obsahovat pouze ndzev ldatky, véetné cisel EINECS a CAS, pokud
jsou dostupna;

b) byla-li stejna litka zaregistrovana pied méné neZ 10 lety, sdélit potencidalnimu
Zadateli o registraci neprodlené jména a adresy piedchozich Zadatelii o registraci
a prislusné souhrny popiipadé podrobné souhrny studii, které jiz piedloZili.

Dostupné studie museji byt sdileny s potencidlnimi Zadateli o registraci.

Vyrobci a dovozci musi agentuie piedat veSkeré informace, které vlastni a které jsou
odvozeny ze zkouSek na obratlovcich, a dalSi informace, které by mohly predejit
zkouSkam na zviratech, také ve vitahu k latkam, jejich? vyrobu ¢&i dovoz jiz ukondili.
Zadatelé o registraci, ktei'i pozdéji tyto informace vyuZiji, se musi podilet na nikladech
vytvdaieni téchto informaci umérné objemu vyroby kaZdé ze stran. Kdokoli se stane
driitelem vysledki studii nebo jinych informaci o latce, odvozenych ze zkouSek na
Obratlovcich, po vyprSeni terminu uvedeného v odstavci 2, musi tyto udaje piedat
agenture.

Vyrobcei a dovozei zavedenych latek v mnozZstvi niz§im nez 1 tuna za rok, jakoz i nasledni
uzivatelé mohou piedlozit agentufe udaje uvedené v odstavci 1 ve formatu uréeném
agenturou v souladu s ¢ldankem 119.

Agentura zaznamena udaje piedlozené podle odstavcii 1 az8 do databaze. Agentura
umozni vyrobciim a dovozclim, kteti predlozili tdaje o latce podle odstavcii 1 az 8, ptistup
k udajim o kazdé latce zaznamenanym v databazi. Pristup k t€émto udajim maji rovnéz
ptislusné organy clenskych stati.

Clinek 30
Rejstiik latek

Agentura povede rejstiik latek obsahujici informace uvedené v ¢lanku 29.

Agentura zveiejni vSechny piedregistrované latky v rejstiiku latek béhem jednoho mésice
po uplynuti lhiity stanovené v ¢l. 29 odst. 3 uvede:

a) nazev latky a popi. skupiny latek, vietné Cisel EINECS a CAS, pokud jsou
dostupné;

b) prFipadné jméno a adresu vyrobce nebo dovozce nebo zdstupce tieti osoby, za
predpokladu, Ze je poskytnut souhlas podle ¢l. 29 odst. 1 pism. c);

c¢) celkovy popis urcenych pouZiti; minimdlné pocdatecni informace o kategoriich
pouZiti a expozice v souladu s ¢l. 29 odst. 1 pism. e);

d) prvni lhitu pro registraci kaZdé latky v souladu s clankem 23.

Agentura zverejni nazev latky a piipadné skupiny latek, véetné Cisel EINECS a CAS,
pokud jsou dostupné, pro které byla podana Zdadost o pozdni oznameni, okamZité po
obdrZeni téchto Zadosti.

Béhem jednoho mésice od uplynuti lhity pro pozdni ozndmeni podle cl. 29 odst. 4
agentura aktualizuje rejstiik latek a zahrne do néj ty litky, pro které obdriela pozdni
predregistraci.
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Agentura zveiejni spolu se zveiejnénim rejstiiku latek podle odstavcii 1 a 4 Zadost, aby
kdokoli, kdo vlastni studie o obratlovcich, které nejsou verejné dostupné piedloZil udaje
o dostupnosti téchto studii.

Kdokoli, kdo vlastni takové studie miiZe poslat udaje o dostupnosti téchto studii agentuie
béhem Sesti mésicu od zveiejnéni rejstiiku latek podle odstavce 4 a agentura zaiadi tyto
informace do databéze v souladu s ¢l 29 odst. 9. Tyto studie budou pouZivany v souladu
s Clankem 32.

Clanek 31
Fora pro vyménu informaci o latkach

Vsichni vyrobci a dovozci, ktefi pro stejnou zavedenou latku predlozili agentuie informace
podle c¢lanku 29, jsou Gcastniky fora pro vymeénu informaci o latce (SIEF).

Cilem kazdého SIEF je omezit na minimum duplikaci zkouSek vyménou informaci.
Ucastnici SIEF poskytnou ostatnim ucastnikiim existujici studie, reaguji na zadosti
ostatnich castnikli o informace, kolektivné urcuji potfebu dalSich studii a zajiStuji jejich
provedeni.

Ucastnici SIEF vyvinou veSkerou usili k dosaZeni souhlasu ohledné vykladu informaci,
které si vymériuji.

Clanek 32

Sdileni udaji zahrnujicich zkousky mezi Zadateli o registraci

1.

Pted provedenim zkouSek ke splnéni pozadavki na informace pro ucely registrace u¢astnik
SIEF ovéfi, zda je k dispozici piisluSnd studie, a to nahlédnutim do databdze uvedené
v ¢l 29 odst. 9 a dotazovanim v ramci SIEF. Je-li piislusnd studie v ramci SIEF
k dispozici, ucastnik SIEF, ktery by musel provést zkousky, si vyzada tuto studii ve lhuté
dvou mésicti ode dne stanoveného v ¢/. 29 odst. 3.

Ve lhité dvou tydnl od predloZeni zadosti preda vlastnik studie Ucastnikovi, ktery tuto
studii pozaduje, doklad o svych nikladech. Ucastnik a vlastnik ucini veskeré pfiméfené
kroky k dosazeni dohody o podilu na nakladech. Nemohou-li se dohodnout, hradi naklady
umérné objemu vyroby kaZdé ze stran. Vlastnik poskytne studii ve lhiit¢ dvou tydnt po
obdrZeni platby.

Jestlize potencidalni Zadatel o registraci nezpiistupni agentuie udaje o obratlovcich nebo
jiné informace, které by mohly zabrdnit tkouSkam na zvifatech, znamend to pro néj
pozbyti prava na registraci prislusné latky.

Jestlize ostatni ucastnici nezaplati sviij podil na nakladech, nebude jim umoznéno, aby
zaregistrovali svou latku.

Jestlize vlastnik studie nezpristupni studii agentuie, nebude mu umoZnéno, aby svou
latku zaregistroval.

Neni-li v ramci SIEF pfislu$na studie zahrnujici zkousky k dispozici, obrati se Gi¢astnik na
ostatni ucastniky SIEF, kteti poskytli informace o stejném nebo podobném vyuziti latky
a ktefi mohou mit zajem na provedeni takovéto studie. Podniknou veskeré piiméfené kroky
k dosazeni dohody o tom, kdo studii provede jménem ostatnich ucastnikii.
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Pokud vlastnik studie podle odstavce 5 odmitne poskytnout ostatnim ucastnikiim doklad
0 nékladech na tuto studii nebo studii samotnou, postupuji ostatni ucastnici tak, jako by
vramci SIEF nebyla pfislusna studie k dispozici, pokud jiny Zadatel o registraci jiz
neptedlozil registraci obsahujici souhrn nebo popiipadé podrobny souhrn studie. V téchto
ptipadech agentura rozhodne o poskytnuti tohoto souhrnu nebo popiipadé¢ podrobného
souhrnu studie ostatnim ucastnikim. Tento Zadatel o registraci ma vici ucastnikiim narok
na Uhradu podilu na nékladech, ktery je vumérny jeho objemu vyroby a ktery bude
vymahatelny vnitrostatnimi soudy.

JestliZe ostatni ucastnici nezaplati sviij podil na nakladech, nebude jim umoznéno, aby
svou latku zaregistrovali.

Proti rozhodnutim agentury podle odstavce 6 tohoto ¢lanku je mozno podat odvolani
v souladu s ¢lanky 98, 99 a 100.

Vlastnik studie, ktery odmitl poskytnout doklad o nakladech nebo studii samotnou podle
odstavce 6, je penalizovan podle ¢lanku 134.

HLAVA IV
INFORMACE V ZASOBOVACIM RETEZCI

Clanek 33
Pozadavky na bezpecnostni listy

Pokud latka nebo pfipravek spliuje kritéria pro klasifikaci jako nebezpecna(y) podle
smérnic 67/548/EHS nebo 1999/45/ES nebo splituje kritéria stanovend v ¢l. 63 pism. a) aZ
e) nebo byl(a) uréen(a) podle ¢l. 63 pism. ), osoba odpovédné za uvedeni této latky nebo
pfipravku na trh, at’ uz vyrobce, dovozce, néasledny uzivatel nebo distributor, pfeda
pfijemci, kterym je nasledny uZivatel nebo distributor latky ¢i piipravku, bezplatné
bezpecnostni list tykajici se latky nebo pripravku sestaveny podle piilohy Ia.

Kazdy tucastnik zasobovaciho fetézce, ktery podle clanki 15 nebo 39 musi provést
posouzeni chemické bezpecnosti jako soucdst registrace latky, zajisti, aby udaje
V bezpet¢nostnim listu byly v souladu s Gdaji v tomto posouzeni.

Je-li bezpecnostni list vyhotoven pro piipravek, mize ucastnik zasobovaciho fetézce
pfipravit posouzeni chemické bezpecnosti piipravku podle ptfilohy Ib. V takovém piipadé
postacuje, odpovidaji-li udaje v bezpefnostnim listu udajim ve zpravé o chemicke
bezpecnosti pro dany piipravek, misto udajii ve zpraveé o chemické bezpecnosti pro kazdou
latku v ptipravku.

Pokud ptipravek nesplituje kritéria pro klasifikaci jako nebezpecny podle ¢lanki 5, 6 a7
smérnice 1999/45/ES, avSak obsahuje v individudlni koncentraci >1 % hmotnostnich
u pfipravkt jinych nez plynnych a >0,2 % objemovych-u plynnych pfipravkd nejméné
jednu latku, kterd ptredstavuje nebezpeci pro zdravi nebo zivotni prostfedi, nebo jednu
latku, pro niz jsou v ramci Spolecenstvi stanoveny mezni hodnoty expozice na pracovisti,
osoba odpoveédna za uvedeni tohoto ptipravku na trh, at’ uz vyrobce, dovozce, nasledny
uzivatel nebo distributor, preda ndslednému uZivateli zdarma bezpecnostni list sestaveny
podle ptilohy la.

Bezpecnostni list nemusi byt dodan, jsou-li nebezpecné latky nebo ptipravky nabizeny
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nebo prodavany Siroké vetejnosti spoleéné s dostateCnymi informacemi, které uzivatelim
umozni piijmout nezbytnd opatfeni, co se tyce ochrany zdravi, bezpecnosti a zivotniho
prostiedi, pokud jej nasledny uzivatel nevyzaduje.

Bezpe¢nostni list je dodan v tfednich jazycich ¢lenskych stati, v nichz je latka nebo
ptipravek uveden na trh.

Bezpecnostni list musi byt opatfen datem a obsahovat tyto polozky:
1. identifikace latky/ptipravku a spolecnosti/podniku;

2. identifikace rizik;

3. sloZeni/informace o slozkach;

4.  pokyny pro prvni pomaoc;

5. protipozarni opatieni;

6.  opatieni v pfipad¢ ndhodného uniku;

7. manipulace a skladovani;

8.  omezovani expozice/osobni ochranné prostedky;

9.  fyzikalni a chemickeé vlastnosti;

10. stalost a reaktivita;

11. toxikologicke informace;

12. ekologické informace;

13.  pokyny k likvidaci;

14. informace pro piepravu;

15. informace o ptedpisech;

16. dalsi informace.

Je-li provedeno posouzeni chemické bezpecnosti, je nutno v piiloze bezpecnostniho listu
uvést pf_isluéné scénafe expozice a odpovidajici popis rizika a souvisejici kategorie pouZiti
a expozice.

Pro urCend pouziti nésledny uZzivatel pouzije pfislusné informace v dodaném
bezpecnostnim listu.

Bezpecnostni list je nutno dodat bezplatné v tisténé nebo elektronické podobé nejpozdéji
pii prvnim dodéni latky po vstupu tohoto natizeni v platnost, pokud nebyl bezpecnostni list
v souladu s témito ustanovenimi doddan pied vstupem tohoto naiizeni v platnost.
Dodavatelé¢ jej neprodlené aktualizuji v té€chto ptipadech:
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a) jakmile jsou k dispozici nové udaje, které mohou ovlivnit opatieni k fizeni rizik;

b)  po udé€leni nebo zamitnuti povoleni;

C)  po ulozeni omezeni.

Nové znéni opatiené datem a oznacend jako ,,Revize: (datum)*“ musi byt poskytnuto
bezplatné vSem piedchozim pfijemctum, kterym byly latka nebo piipravek dodany béhem
predchozich dvanacti mésicti.

Komise zajisti vypracovani technickych pokynit stanovujicich minimalni poZadavky na

bezpecnostni listy, aby bylo zajisténo poskytovani jasnych a naleZitych informaci k co
nejlepSimu pouZiti pro vSechny zucastnéné v obou smérech zdasobovaciho ietézce.

Cldnek 34
Povinnost sdélovat informace ve sméru zdsobovaciho fetézce pro latky a pfipravky, u nichz se
nevyzaduje bezpecnostni list
Vsichni ucastnici zasobovaciho fetézce s latkou samotnou nebo v pripravku & distributoFi
latky, kteti nemaji povinnost dodavat bezpecnostni list podle clanku 33, musi bezplatné
preddvat ve sméru zésobovaciho fetézce bezprosttednimu naslednému uzivateli nebo
distributorovi tyto informace:

a)  registraéni ¢isla podle ¢/. 20 odst. 1, jsou-li k dispozici; u vSech ldtek, pro néz se
informace sdéluje podle pismen b) nebo c) tohoto odstavce;

b)  zda latka podléha schvaleni a podrobné udaje o povoleni udéleném nebo zamitnutém
podle hlavy VII v tomto zasobovacim fetézci;

€)  podrobné tidaje o omezenich ulozenych podle hlavy VIII;
d) pripadné dalsi dostupné a souvisejici informace o latce, které mohou ovlivnit

opatieni k tizeni rizik, jakmile jsou k dispozici.

Informace je nutno sdélit pisemné nebo v elektronické podobé nejpozdéji pifi prvnim
dodani latky po vstupu tohoto nafizeni v platnost. Dodavatelé¢ tyto udaje neprodlené
aktualizuji a pfedavaji je ve sméru zasobovaciho fetézce v téchto pripadech:

a) jakmile jsou k dispozici nové Udaje, které mohou byt nutné ke stanoveni a uplatnéni
patiicnych opatteni k fizeni rizik;

b)  po registraci latky;
€)  po udéleni nebo zamitnuti povoleni;
d)  po ulozeni omezeni.

Tyto nové informace musi byt poskytnuty zdarma vSem piedchozim piijemcim, kterym
byly latka nebo ptipravek dodany béhem ptedchozich dvanacti mésici.
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Clanek 35
Povinnost sdélovat informace o latkach a ptipravcich proti sméru zdsobovaciho fetézce

Kazdy tucastnik zasobovaciho fetézce s latkou nebo ptfipravkem musi pfedavat nejblizSimu
ucastnikovi nebo distributorovi proti sméru zasobovaciho fetézce tyto informace:

a)  nové informace o nebezpeénych vlastnostech bez ohledu na dot¢ena pouziti;

b)  jakékoli dalsi tdaje, které by mohly zpochybnit vhodnost opatieni k fizeni rizik
stanovenych v dodaném bezpecnostnim listu a které jsou sdélovany pouze pro urcena
pouziti.

Distributofi pfedédvaji tyto informace nejbliz§Simu ucastnikovi nebo distributorovi proti sméru
zasobovaciho fetézce.

Clinek 36
Povinnost sdélovat informace o latkdach obsaZenych ve vyrobcich

1. Jakykoliv vyrobce nebo dovozce litky uvedené v piiloze XIII nebo piipravku & vyrobku
obsahujiciho tuto latku poskytne na Zadost ndasledného uZivatele do té miry, do jaké to Ize
po ném rozumné pozadovat, informace potiebné k posouzeni ucinki latky na lidské
zdravi nebo Zivotni prostiedi s ohledem na operace a pouZiti uvedené v této Zddosti.

2. PoZadavky na informace uvedené v odstavci 1 plati obdobné proti sméru zasobovaciho
Fetézce.

3. Nasledni uZivatelé, kteri do vyrobku zacleni latku nebo piipravek, pro ktery je stanoven
bezpecnostni list, a ti, ktei'i ndasledné s vyrobkem manipuluji nebo jej déle zpracovavaji,
predaji tento bezpecnostni list kaidému piijemci tohoto vyrobku nebo jeho derivdtu.
Prijemci nezahrnuji spotiebitele.

Spotiebitelé maji pravo vyZadovat od vyrobce nebo dovozce informace o latkach
pritomnych ve vyrobcich, které vyrabi nebo dovazi.

Vyrobci a dovozci umozni na poZaddani a do 15 pracovnich dnii jakémukoli jednotlivemu
spotiebiteli obdriet zdarma podrobné informace o bezpecnosti a pouZiti tykajici se latek
pritomnych v jakémkoli vyrobku, ktery vyrobili ¢i dovezli.

Clanek 37
Dostupnost udaji z bezpecnostnich listi pro pracovniky

Zaméstnanciim a jejich zastupcim umozni zaméstnavatelé nebo vyrobci piistup k informacim
poskytnutym v souladu s ¢ldnky 33 a 34 ohledné latek, které pouZzivaji nebo se kterymi mohou
pii praci piijit do styku.

Prodejce nebezpecné latky nebo pripravku nebo vyrobku obsahujiciho nebezpecné latky
poskytne zakaznikovi, organizacim spotiebitelii nebo jinym zainteresovanym orgdniim pristup
K ddajiizm poskytnutym podle ¢lankii 33 a 34 o téchto latkdch, pFipravcich a vyrobcich.
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Clének 38
Povinnost uchovavat udaje

Vsichni Ucastnici zasobovaciho fetézce shromazd’uji a uchovavaji veskeré informace, které
potiebuji pro plnéni svych povinnosti podle tohoto nafizeni po dobu nejméné 10 let poté, co
latku samotnou nebo v ptipravku naposledy vyrobili, dovezli, dodali nebo pouzili. Kazdy
ucastnik zasobovaciho fetézce na pozadani neprodlen¢ piedlozi tyto udaje nebo je zptistupni
pfislusnému organu ¢lenského statu, v némz je tento ucastnik zasobovaciho fetézce usazen, nebo
agentuie, aniz jsou dot¢eny hlavy Il a VI.

HLAVA V
NASLEDNI UZIVATELE

Clanek 39
Posuzovani chemické bezpecnosti naslednymi uzivateli a povinnost uplatiiovat a doporucovat
opatteni ke snizeni rizik

1.  Nasledny uzivatel mize poskytnout informace s cilem napomoci pii pfipravé registrace.
Informace Ize piedloZit piimo agentuie. Ustanoveni hlavy III tykajici se sdileni udajii se
pouZiji obdobné na nasledné uZivatele.

2.  Kazdy nasledny uzivatel ma pravo oznamit pisemné své pouziti vyrobci, dovozci nebo
naslednému uzivateli, ktery mu dodéva latku, aby se toto pouZiti stalo uréenym pouzitim.
Pfitom poskytne dostate¢né informace, aby jeho dodavatel mohl ve svém posouzeni
chemické bezpecnosti vypracovat scénaf expozice pro jeho pouziti.

3. U registrovanych latek musi vyrobce nebo dovozce splnit povinnost ulozenou v ¢lanku 15
pfed dal§im dodanim latky naslednému uzivateli, ktery podal zadost, pokud tato zadost
byla podéna nejméné jeden mésic pred dodanim, nebo ve lhité jednoho mésice po podani
zadosti podle toho, co nastane pozdéji. U zavedenych latek musi vyrobce nebo dovozce
vyhovét této zadosti a splnit povinnosti stanovené v clanku 15 pied ptisluSnou lhiitou
V clanku 23, pokud nasledny uzivatel podal zadost nejméné dvanact mésici pred dotyénym
dnem.

4.  Nasledny uzivatel latky samotné nebo v ptipravku vyhotovi zpravu o chemické
bezpecnosti podle ptilohy XI pro kazdé pouziti mimo podminky popsané ve scénafi
expozice, ktery mu byl peddn v bezpecnostnim listu.

Pokud nasledny wuzivatel provede nebo doporuci scénar expozice, ktery zahrnuje
minimalné podminky popsané ve scénafi expozice, ktery mu byl dodan, nemusi vyhotovit
zpravu o chemické bezpecnosti.

Nasledny uZzivatel nemusi vyhotovit zpravu o chemické bezpecnosti v téchto ptipadech:

a)  neni nutno dodavat s latkou bezpecnostni list;

b)  jeho dodavatel nemusi vyhotovit zpravu o chemické bezpecnosti.

5. Kazdy nasledny uzivatel musi stanovit, uplatiiovat a ptipadné doporucit patfi¢na opatieni
k nalezitému omezeni rizik ur¢enych v:
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a)  dodanych bezpecnostnich listech;
b)  jeho vlastnim posouzeni chemické bezpec¢nosti.

Nasledni uzivatelé uchovavaji zpravy o chemické bezpecnosti tak, aby byly k dispozici,
a aktualizuji je.

Cl. 15 odst. 2 a 6 plati obdobné.
Clanek 40
Povinnost naslednych uzivatelti poskytovat informace

Pred konkrétnim pouzitim latky, ktera byla registrovana ucastnikem proti sméru
zasobovaciho fetézce podle ¢lanki 5 nebo 18, nasledny uZzivatel sdéli agentufe informace
uvedené v odstavci 2 tohoto ¢lanku, pokud mu byl dodan bezpe¢nostni list, ktery zahrnuje
scénaf expozice, a nasledny uzivatel pouziva latku mimo podminky popsané v tomto
scénari.

Informace poskytnuté naslednym uzivatelem zahrnuji nize uvedené udaje ve formatu
uréeném agenturou podle ¢lanku 119:

a)  jeho identifikace a kontaktni Udaje;
b)  registracni ¢isla podle ¢l. 20 odst. 1, jsou-li k dispozici;
c) identifikace latky (latek) podle oddilu 2 pfilohy 1V;

d) identifikace vyrobce nebo dovozce, je-li znama;

e)  struény obecny popis pouziti;

f)  navrh na dalsi zkousky na obratlovcich, povazuje-li to nasledny uzivatel ze nezbytné
pro posouzeni chemické bezpecnosti.

Nejsou-li iidaje k dispozici, pouZije se postup uvedeny v ¢lanku 28.

V piipadé zmén Udaji oznamenych podle odstavce 1 je nasledny uzivatel neprodlené
aktualizuje.

Nasledny uzivatel oznami agentufe ve formatu ur¢eném agenturou podle ¢lanku 119, zda
se jeho klasifikace latky odliSuje od klasifikace jeho dodavatele.

Oznamovéani podle odstavcl 1 az 4 se nevyzaduje pro latku samotnou nebo v pfipravku,
kterou nasledny uzivatel pouziva v mnozstvi mensim nez 1 tuna za rok.

Clinek 41
Postup povinného oznameni informaci malymi a stiednimi podniky

Jestlie je ndslednym uZivatelem maly nebo stiedni podnik ve smyslu ¢l. 3 odst. 32,
uplatiiuje se postup ozndmeni podle ¢lanku 40, s vyjimkou odst. 2 pism. f) a odstavcii 3, 4
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a 5 tohoto c¢lanku.

2. JestliZe agentura usoudi, Ze jsou potiebné dalsi podrobnéjsi zkouSky na obratlovcich
nebo na bezobratlych, pokusi se je ziskat 7 existujicich zkouSek.

3. Pokud zkouSky zminéné v odstavci 2 neexistuji, agentura navidi lenskému stdatu, v némz,
piislusSny maly i stiredni podnik sidli, aby zkousSky provedl. Vysledky, které maji vyznam
pro posouzeni bezpecnosti, budou oznameny malému a stiednimu podniku po ukonceni
zkousek.

4. V pFipade, Ze jsou vysledky zkouSek negativni, agentura to co nejdiive oznami Zadateli
(malému a stiednimu podniku) a Clenskému statu, v nemz Zadatel sidli, aby zamezil
pouZiti latky, jeZ byla zkouSena.

5. Dojde-li ke zménam v Udajich ozndmenych v souladu s éldnkem 1, musi nasledny
uzivatel (maly a stiredni podnik) tyto udaje neprodlené aktualizovat.

6.  Nasledny uZivatel (maly a stiedni podnik) sdéli agentuie ve formdtu uréeném agenturou
podle ¢lanku 119, je-li jeho klasifikace latky odlisna od klasifikace dodavatele.

7. Oznamovani podle odstavcii 1 aZ 6 se nevyZaduje pro latku samotnou nebo v p¥ipravku,

kterou nasledny uZivatel (maly a stiedni podnik) pouZiva v mnoZstvi mensim neZ 1 tuna
za rok.

Clanek 42
Uplatiiovani povinnosti naslednych uZivatela

1.  Nasledni uzivatelé musi splnit poZzadavky clanku 39 nejpozdéji dvanact mésici poté, co od
svych dodavateld obdrzi v bezpe¢nostnim listu registracni ¢islo.

2. Nasledni uzivatelé musi splnit pozadavky clanku 40 nejpozdé€ji Sest mésicti poté, co od
svych dodavateli obdrZi v bezpe¢nostnim listu registracni Cislo.

HLAVA VI
VYHODNOCOVANI LATEK

Kapitola 1
Oblast ptisobnosti

Cldnek 43
Oblast ptisobnosti

Z vyhodnocovani podle této hlavy jsou vynaty polymery.

Kapitola 2
Vyhodnoceni dokumentace
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Clanek 44
Agentura/Odpovédnost agentury za vyhodnoceni dokumentace

Agentura bude odpovidat za hodnoceni navrhii na zkousky a dokumentace k registraci.

Agentura bude u téchto hodnoceni spoléhat na subjekty urcené pro tento ucel
jednotlivymi Clenskymi stdty.

Veskera sdéleni mezi agenturou a Zadatelem o registraci budou provadéna v jazyce, ktery
si Zadatel o registraci zvoli.

Clanek 45
Ptezkouméni ndvrhl na zkousky

Agentura prezkouma veskeré néavrhy na zkousky uvedené v registraci nebo zprave
nasledného uZivatele k poskytnuti informaci uvedenych v ptilohach V' aZ VIII, které
zahrnuji zkousky na obratlovcich pro danou latku.

Aby se zabrdanilo dvojimu provadéni zkouSek na zviiatech, budou vSechny navrhy na
zkouSky zahrnujici zkouSky na obratlovcich po dobu 90 dni pFistupné piipominkam
v§ech zainteresovanych stran. VSechny shromaZdéné pripominky vezme Zadatel
0 registraci nebo ndsledny uZivatel v Uvahu a bude agenturu informovat, zda je
i S ohledem na obdriené pFipominky piesvédéen o nutnosti provedeni navrhované
zkousky, a poskytne své zditvodnéni.

Diive, neZ bude navrieno rozhodnuti podle odstavce 4 o navrzich na zkouSky, které
zahrnuji zkousky na obratlovcich, bude konzultovaino ECVAM.

Na zaklad¢ prezkumu podle odstavcii 1, 2 a 3 navrhne agentura jedno z nize uvedenych
rozhodnuti a tuto rozhodnuti bude vydano v souladu s postupem podle cldankii 56 a 57:

a) rozhodnuti, podle n¢hoZz se od zadatele o registraci nebo nasledného uzivatele
vyzaduje, aby provedli navrhovanou zkousSku, a které stanovi lhiitu pro piedlozeni
souhrnu vysledkti zkousky nebo podrobného souhrnu studie, vyzaduje-li se podle
ptilohy I,

b)  rozhodnuti podle pismena a), které vSak méni podminky pro provedeni zkousky;

€)  rozhodnuti zamitajici navrh na zkousku.

Zadatel o registraci piedlozi agentuie pozadované tidaje.

Clének 46
Kontrola shody registraci

Agentura mtze pirezkoumat jakoukoli registraci, aby ovéFila:

a) zda udaje v technické dokumentaci piedlozené v souladu s c¢lankem 11 spliuji
pozadavky clankii 11, 13 a 14 a ptiloh IV az VIII;
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b) zda odchylky od standardnich pozadavkii na informace a souvisejici zdivodnéni
pfedand v technické dokumentaci odpovidaji pravidlim, kterymi se fidi tyto
odchylky podle ptiloh V az VIII, a obecnym pravidliim podle pfilohy IX.

Na zaklad¢é pfezkumu podle odstavce 1 mize agentura vypracovat ndvrh rozhodnuti do
dvandcti mésicii od zveiejnéni vyroéniho planu vyhodnoceni uvedeného v odstavci 4, jez
od zadatele o registraci pozaduje predloZeni informaci nezbytnych k tomu, aby registrace
byla v souladu s pfislusSnymi pozadavky na informace, a toto rozhodnuti bude vydano
v souladu s ¢lanky 56 a 57.

Zadatel o registraci predlozi agentufe pozadované Gdaje V pFiméFeném terminu urcéeném
agenturou. Tento termin nepiekroli dobu Sesti mésicii. Agentura odejme registracni
Cislo, pokud Zadatel o registraci nepiedloZi pFislusné informace ve stanoveném terminu.

Agentura sestavi rocni plan hodnoceni dokumentace k registraci, zejména za ucelem
hodnoceni jeji celkové kvality. Plan stanovi zejména minimalni procento dokumentace
k registraci, které ma byt v pritbéhu tohoto obdobi ohodnoceno. Toto procento nebude
méné neZ 5 % primérného mnoZstvi dokumentace k registraci v priubéhu poslednich ti'i
let. Tento plan bude zveiejnén na internetové strance agentury.

Agentura vypracuje vyrocni zpravu o vysledcich hodnoceni dokumentace k registraci.
Tato zpréva bude obsahovat zejména doporuceni Zadateliim o registraci sméiujici ke
zlepSeni kvality budoucich registraci. Tato zprdava bude zverejnéna na internetové
strance agentury.

Clanek 47
Kontrola pfedloZenych tidaji a ndvaznost na vyhodnoceni dokumentace

Agentura ptrezkoumad informace predané na zéklad¢ rozhodnuti vydaného podle clankii 45
nebo 46 a pripadné navrhne ptislusna rozhodnuti podle ¢lankii 45 nebo 46.

Po vyhodnoceni dokumentace agentura pouzije tdaje z tohoto vyhodnoceni pro ucely
¢l. 51 odst. 1, ¢l. 65 odst. 4 a ¢l. 75 odst. 2 a predd ziskané Udaje Komisi a ¢lenskym
statim. Agentura informuje Komisi, Zadatele o registraci a élenské staty o svych zavérech
tykajicich se toho, zda a jak pouzit ziskané udaje.

Clanek 48
Postup a lhiity pro pfezkouméni navrhti na zkousky

Agentura vyhotovi navrh rozhodnuti podle ¢l 45 odst. 4 ve lhité 120 dnti od obdrZeni
registrace nebo zpravy néasledného uzivatele s navrhem na zkousky.

V piipadé zavedenych latek vyhotovi agentura navrh rozhodnuti podle ¢/. 45 odst. 4:

a)  nejpozdeji do ..." pro vSechny registrace obdrzené ve lhuté uvedené v ¢l. 23 odst. 1
s navrhy na zkousky ke splnéni pozadavkl na informace v ptilohach V az VIII;

5 let od vstupu tohoto naiizeni v platnost.
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b)  nejpozdéji do ...”* pro vSechny registrace obdrzené ve lhuté uvedené v ¢l. 23 odst. 2
s navrhy na zkousky ke splnéni pozadavkl na informace podle piiloh V aZ VI,

c) po lhataich uvedenych v pismenech a) ab) pro kazdou registraci s navrhem na
zkousky, ktera byla obdrzena ve 1huté uvedené v ¢l 23 odst. 3.

3. Clenskym stitim bude poskytnut seznam registracnich dokumentaci posuzovanych
podle clankit 45 a 46.

4.  PoZadavky na informace budou splnény do dvou let po dokonceni hodnoceni navrhii na
zkousky.

Cldnek 49
Postup a lhity pro kontrolu shody

Agentura vyhotovi ndvrh rozhodnuti podle ¢I. 46 odst. 2 ve lhuté dvanacti mésict od zahajeni
vyhodnocovani latky.

Kapitola 3
Vyhodnocovani latek

Cldnek 50
Kritéria vyhodnocovani latek

K zajisténi harmonizovaného pfistupu agentura vypracuje kritéria pro stanoveni priority latek
s ohledem na dalSi vyhodnocovani. Stanoveni priority vychazi z pfistupu zaloZzeného na rizicich
a na plinu vyhodnocovani rizik, ktery bude zaloien na poméru ddvky a ucinku. Kritéria
vyhodnocovani zahrnuji tidaje o nebezpecnosti, udaje o expozici a mnoZstevni rozsahy. Agentura
rozhodne o kritériich pro stanoveni priority latek pro dal$i vyhodnocovani.

Agentura zveiejni seznam prioritnich latek pro vyhodnocovani na své internetové strance.

Clanek 51
Postupovy plan Spolecenstvi
1. Agentura vypracuje navrh postupoveho planu Spolecenstvi pro Gcely clanku 52, 53 a 54
na zdakladé kritérii stanovenych v ¢lanku 50 a pokud ma, bud’ v dusledku vyhodnoceni
dokumentace nebo na zaklad¢ informaci z jinych zdroji, véetné informaci v dokumentaci
k registraci, agentura divod domnivat se, ze latka ptfedstavuje riziko pro zdravi nebo
zivotni prostiedi, a to napFiklad na zékladé:

a)  strukturni podobnosti latky se znamymi latkami vzbuzujicimi obavy nebo s latkami,
které jsou perzistentni nebo nachylné k bioakumulaci, naznacujici, Ze latka nebo
jeden ¢i vice produktii jeji pfemény ma vlastnosti vzbuzujici obavy nebo Ze jsou
perzistentni a ndchylné k bioakumulaci;

b)  celkového mnozstvi vyplyvajiciho z registraci nékolika zadatelti o registraci.

Fok

9 let od vstupu tohoto narizeni v platnost.
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Agentura piedloZi Clenskym statim sviij ndvrh postupového planu Spolecenstvi
kaZdorocéné do 31. prosince.

Clenské stity mohou agentuie poskytnout své piipominky k obsahu navrhu postupového
planu Spolecenstvi, véetné navrhii na zaclenéni dalSich latek, a navrhnout, Ze se ujmou
hodnoceni prostiednictvim ndrodnich subjektii kaidoroéné do 31. ledna. Clensky stat
nesmi navrhovat, Ze se ujme hodnoceni latky, kterou sam navrhl piidat do ndvrhu
postupového planu Spolecenstvi.

Za hodnoceni ldatek zaclenénych do postupového planu Spolecenstvi bude odpovidat
agentura. Agentura bude pii provadéni téchto hodnoceni spoléhat na subjekt(y) urceny/é
pro tento ucel jednotlivymi Clenskymi staty a nachdzejici se na seznamu vytvoieném
podle ¢l 94 odst. 3 a bude je vybirat na zdakladé ndvrhii ¢lenskych stitii sestavenych
v souladu s odstavcem 2 tohoto ¢lanku.

Postupovy plan Spolecenstvi uvedeny v odstavci 1 se vztahuje na obdobi tii let,
kazdoro¢né se aktualizuje a specifikuje latky, jejichZ vyhodnoceni na wrovni Spolecenstvi
je kaZdy rok planovano bud’ agenturou, nebo piipadné v clenskych stdatech, které
pitedloZily navrh v souladu s odstavcem 2. Agentura piedlozi postupovy plan Spolecenstvi
¢lenskym statim kazdoroéné do 28. Gnora.

Pokud nebyly k postupovému planu Spolecenstvi vzneseny zadné ptipominky, agentura
postupovy plan piijme. Jinak agentura vyhotovi novy navrh postupového planu, ktery
bude predloZen Clenskym statim. Pokud nebudou do 30 dnit vineseny Zdadné nové
piipominky k obsahu postupového plinu Spolecenstvi, agentura jej p¥ijme. Bude-li
pretrvavat rozdilnost ndzorii, zejména v pripadé, Ze nékolik Elenskych statii navrhne
riizné subjekty pro vyhodnocovdni téZe ldatky, piedloZi agentura postupovy plin Komisi,
kterd jej pFijme v souladu s postupem uvedenym v ¢l. 141 odst. 3.

Agentura zvefejni koneéné postupové plany na své internetové strance.

Clensky stit mie agentuie kdykoli ozndmit novou litku, jakmile se stane driitelem
informaci nasvédcujicich tomu, Ze tato latka predstavuje nebezpeci pro Zivotni prostiedi
nebo pro lidské zdravi. Agentura v odiivodnénych piipadech piida tuto latku na seznam
latek, které maji byt hodnoceny podle postupového planu.

Cldnek 52
Z4dosti o dodate¢né tidaje

Usoudi-li agentura, ze k objasnéni domnénky podle ¢/. 51 odst. 1 jsou nezbytné dodate¢né
udaje, ptipadné v¢etné informaci, které nejsou vyzadovany v pfilohach V az VIII, vyhotovi
navrh rozhodnuti s odivodnénim, kterym se od zadatele o registraci vyzaduje poskytnuti
dodateénych 1udaju. Rozhodnuti bude vydano v souladu s postupem stanovenym
V ¢lancich 56 a 57.

Zadatel o registraci predlozi agentufe pozadované udaje.

Navrh rozhodnuti o poskytnuti dodate¢nych tdaji Zadatelem o registraci se vyhotovi ve
lhité dvanacti mésict od zvetejnéni postupového planu na internetové strance agentury.

Jakmile agentura dokonc¢i vyhodnocovani podle odstavci 1, 2 a 3, uvédomi o tom clenské
staty do dvanacti mésicti od zahajeni vyhodnocovani latky. Neni-li tato lhtta dodrZena,
povazuje se vyhodnocovani za ukoncené.
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Cldnek 53
Soudrznost s ostatnimi ¢innostmi

Agentura i ndarodni subjekt povéieny vyhodnocenim pti vyhodnocovani latky vychazi
z ptipadného piedchoziho vyhodnoceni podle této hlavy. Navrh rozhodnuti o poskytnuti
dodate¢nych udajii podle clanku 52 mize byt odivodnén pouze zmeénou okolnosti nebo
novymi poznatky.

Ve vhodnych pripadech budou piijata provadéci opatfeni v souladu s postupem
stanovenym v ¢l. 141 odst. 3.

Cldnek 54
Kontrola pfedanych informaci a navaznost na vyhodnoceni latky

Agentura prezkouma informace ptedlozené na zakladé rozhodnuti podle clanku 52
a piipadn¢ navrhne pfislusné rozhodnuti v souladu s ¢ldnkem 52.

Po vyhodnoceni latky agentura pouzije udaje z tohoto vyhodnoceni pro tcely ¢l. 65 odst. 4
a ¢l. 75 odst. 2 a pteda ziskané Udaje Komisi a ¢lenskym statim. Agentura informuje
Komisi, Zadatele 0 registraci a ¢lenské stdty o svych zavérech tykajicich se toho, zda a jak
pouzit ziskané Udaje.

Kapitola 4
Vyhodnocovéani meziprodukti

Clanek 55
Dodate¢né udaje o meziproduktech izolovanych na misté

Na meziprodukty izolované na misté se nevztahuje vyhodnocovani dokumentace ani latek. Lze-li
v8ak prokdzat riziko pouziti meziproduktl izolovanych na misté rovnocenné obavam plynoucim
z pouziti latek zatazenych do prilohy X1l1(a) podle ¢lanku 63, mize:

a)

b)

pozadat Zadatele o registraci, aby poskytl dodatecné udaje ptimo souvisejici se zjiSt€énym
rizikem. Tato zadost je doloZena pisemnym odivodnénim;

pfezkoumat poskytnuté tidaje a v ptipadé potteby pifijmout patficna opatieni ke snizeni
rizik zamé&fend na rizika zji$ténd v souvislosti s dot¢enym mistem.

Postup stanoveny v prvnim odstavci mize pouzit pouze agentura.

Kapitola 5
Spolecna ustanoveni

Clanek 56
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Préava Zadatele o registraci

Agentura sdéli dotCenym zadatelim o registraci nebo ndslednym uzivatelim navrh
rozhodnuti podle clankii 45, 46 nebo 52, v némz je informuje o jejich pravu podat
piipominky ve lhit¢ 30 dni po obdrzeni rozhodnuti. Agentura piihlédne k piipadnym
pfipominkam, které obdrzela, a v souladu s tim ndvrh rozhodnuti upravi.

Zastavil-li zadatel o registraci vyrobu nebo dovoz latky definitivné, uvédomi o této
skuteCnosti agenturu, coz ma za nasledek, ze registrace jiz nebude nadale platna
aVsouvislosti s touto latkou nebudou pozadovany zadné dodatecné udaje, dokud
nepiedlozi novou registraci.

Zadatel o registraci miize po obdrzeni navrhu rozhodnuti zastavit vyrobu nebo dovoz latky
definitivné. V téchto piipadech uvédomi o této skutecnosti agenturu, coz ma za nasledek,
ze registrace jiz nebude nadéle platnd a v souvislosti s touto latkou nebudou pozadovany
zadné dodatecné udaje, dokud neptedlozi novou registraci.

Bez ohledu na odstavce 2 a3, je mozno pozadovat dodate¢né udaje podle clanku 52
Vv téchto pripadech:

a)  vyhotovi-li agentura dokumentaci v souladu s ptilohou XIV se zavérem, ze existuje
potencidlni dlouhodobé riziko pro Elov€ka nebo zivotni prostfedi odiivodiujici
potfebu dalsich uda;ji;

b)  prispiva-li expozice latce vyrabéné nebo dovazené doty¢nym Zadatelem o registraci
vyznamné K takovemu riziku.

Postup podle ¢lankit 76 az 79 plati obdobné.

Cldnek 57
Ptijeti rozhodnuti na zédklad¢ vyhodnoceni

Agentura rozesle svizj navrh rozhodnuti nebo navrh rozhodnuti vypracovany narodnim
subjektem povéienym vyhodnocenim (zpravodajsky subjekt) v souladu s ¢lankem 45, 46
nebo 52, spolecné s pripominkami dotcenych stran, ECVAM a Zadatele o registraci nebo
ndsledného uZivatele, a upiesni ¢lenskym statiim, jak byly tyto pripominky zohlednény.

Do 30 dnii po rozeslani mohou élenské staty predlozit agentufe zmény navrhu rozhodnuti.

Neobdrzi-li agentura zadny navrh do 30 dnd, vyda rozhodnuti ve verzi oznamené podle
odstavce 1.

Obdrzi-li Agentura ndvrh na zmeénu, mize navrh rozhodnuti pozménit. Agentura postoupi
navrh rozhodnuti spolu s pfipadnymi navrhovanymi zménami Vyboru ¢lenskych stath do
15 dnti po uplynuti 30denni lhity uvedené v odstavci 2.

Agentura sdéli neprodlené jakykoli pozménovaci navrh dotéenym zadatelim o registraci
a naslednym uzivatelim a umozni jim, aby do 30 dnti podali pfipominky. Vybor ¢lenskych
stat piihlédne k pfipadnym pfipominkam, které obdrzi.

Pokud Vybor Cclenskych stath dospéje ve lhut€¢ 60 dnii od postoupeni zalezitosti
kK jednomysIné dohodé¢ o navrhu rozhodnuti, agentura vyda v souladu s tim rozhodnuti.
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Nepodari-li se Vyboru ¢lenskych stati dosahnout jednomysiné dohody, zaujme stanovisko
v souladu s ¢l 92 odst. 7 do 60 dni od postoupeni zalezitosti. Agentura pieda toto
stanovisko Komisi.

7. Do 60 dnt od obdrzeni stanoviska Komise vyhotovi navrh rozhodnuti, které bude vydano
v souladu s postupem stanovenym v ¢I. 141 odst. 2.

8.  Proti rozhodnutim agentury podle odstavcii3 a 6 je mozno podat odvolani v souladu
S ¢lanky 98, 99 a 100.

Clanek 58
Podil na nakladech na zkousky na obratlovcich, nedojde-1i mezi Zadateli o registraci k dohodé

1.  Provede-li zadatel o registraci nebo nasledny uzivatel zkousku jménem ostatnich, podileji
se na nakladech na provedeni studie vSichni rovnym dilem.

2.  Pokud neni dosaZeno takové dohody a studie zahrnuje zkouSky na obratlovcich, uréi
agentura jednoho z Zadatelit o registraci nebo 7 naslednych uZivatelii, aby provedl studii.
Zadatel o registraci ¢i ndsledny ufivatel, ktery studii provedl, dd agentuie k dispozici
studii a doklad o nakladech na tuto studii. Agentura da Kk dispozici ostatnim Zadateliim
0 registraci nebo ndslednym uZivateliim kopii dotycné studie po obdrZeni dokladu o tom,
e ostatni Zadatelé o registraci nebo ndasledni uZivatelé zaplatili Zadateli o registraci ¢i
naslednému uZivateli, ktery provedl studii, podil na ndkladech, které tento Zadatel
0 registraci ¢i ndsledny uZivatel prokadzal.

3. Pokud kterykoli z ostatnich Zadatelii o registraci nebo ndslednych uZivatelii neuhradi
svitj podil na ndakladech, nebude moci zaregistrovat svou ldtku.

4. 'V ptipadé¢ podle odstavce 1 Zzadatel o registraci nebo nasledny uzivatel, ktery provede
zkousku, poskytne ostatnim kopii této zkousky.

5. Osoba, kterd provedla a predloZzila studii, mé& vici ostatnim odpovidajici naroky. Ostatni
maji narok na kopii studie. Kazda dotcena osoba ma narok pozadovat, aby jiné osob¢ byla
zakdzana vyroba, dovoz nebo uvedeni latky na trh, pokud tato osoba neuhradi sviij podil na
nakladech nebo neposkytne jistinu na tuto ¢astku nebo neptfeda kopii provedené studie.
Veskeré naroky jsou vymahatelné u vnitrostatnich soudt. Kazdy maze ptedlozit naroky na
uhradu platby rozhod¢imu soudu a ptijmout jeho rozhodnuti.

Clanek 59
Zveiejiiovani informaci o vyhodnoceni

Do 28. tnora kazdého roku zveiejni agentura na své internetové strance zpravu o pokroku,

jehoZ bylo dosazeno v pfedchozim kalendainim roce pii plnéni povinnosti uloZenych agentuie
pii pfezkoumavani navrhl na zkousky.

HLAVAVII
SCHVALOVANI
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Kapitola 1
Pozadavek na schvaleni

Clanek 60
Ucel schvalovani

UCelem této hlavy je zajistit nahrazeni latek vzbuzujicich velké obavy bezpeénéjsimi
alternativnimi latkami nebo technologiemi tam, kde jsou dostupné. Tam, kde tyto alternativy
nejsou dostupné, a kde prinosy pro spolecnost pievySuji rizika spojend s uZivanim takovych
latek, je ucelem této hlavy zajistit, aby bylo pouZivani latek vzbuzujicich velké obavy patiicné
omezeno a aby byly podporovany alternativy. Ustanoveni této hlavy se opiraji o zasadu
piedbéiné opatrnosti.

Cldnek 61
Obecné ustanoveni

1.  Vyrobce, dovozce nebo nasledny uzivatel nesmi uvést na trh latku pro pouziti nebo ji sdm
pouzivat, je-li tato latka uvedena v ptiloze XIII, ledaze:

a)  pouziti latky samotné, v piipravku nebo zaclenéni latky do vyrobku, pro které je
latka uvadéna na trh nebo pro které pouziva latku on sam, bylo schvaleno podle
c¢lankii 66 az 70; nebo

b)  pouziti latky samotné, v ptipravku nebo zaélenéni latky do vyrobku, pro které je
latka uvadéna na trh nebo pro které pouZziva latku on sam, bylo vynato z poZadavku
na schvaleni v piiloze XIII v souladu s ¢/. 64 odst. 2; nebo

c)  nebylo dosazeno data uvedeného v ¢/. 64 odst. 1 pism. d) bodu i); nebo
d)  bylo dosazeno data uvedeného v ¢l. 64 odst. 1 pism. d) bodu i) a piedlozil zadost ve
lhiit¢ osmnacti mésict pred timto dnem, nebylo vSak dosud vyddno rozhodnuti

0 zadosti o povoleni; nebo

e) Vv piipadé, ze je latka uvedena na trh, povoleni k tomuto pouziti bylo udéleno jeho
bezprostfednimu naslednému uZzivateli.

2. Nasledny uzivatel muze pouzivat latku spliaujici Kkritéria stanovenad v odstavci 1, je-li
pouziti v souladu s podminkami povoleni udéleného pro toto pouziti Gcastnikovi proti
sméru jeho zasobovaciho Fetézce.

3. Odstavce 1 a2 se nevztahuji na pouziti latek ve védeckém vyzkumu a vyvoji nebo ve
vyzkumu a vyvoji zaméfeném na produkty a procesy v mnoZzstvi neptevySujicim 1 tunu za
rok.

4.  Odstavce 1 a 2 se nevztahuji na pouziti latek, vyskytuji-li se v ptipravcich:

a) u latek uvedenych v ¢l. 63 pism. d), e) a f) pod mezni hodnotou koncentrace 0,1 %;

b) u vSech ostatnich latek pod meznimi hodnotami koncentrace uvedenymi ve
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smérnici 1999/45/ES, které vedou ke klasifikaci ptipravku jako nebezpecného.

Clinek 62
Seznam latek podléhajicich schvalovani

Do zahdjeni schvalovaciho ¥izeni budou ldtky, o kterych je znamo, Ze splituji kritéria Clanku
63, uvedeny v piiloze XIIla. Jakmile bude zahdjeno schvalovaci Fizeni, tyto latky budou
uvedeny v piiloze XIIIb, v souladu s postupem stanovenym v ¢l. 64 odst. 1.

Cldnek 63
Latky, které maji byt zahrnuty do piilohy XllIla

AniZ jsou dotéena stavajici nebo budouci omezeni, do ptilohy Xllla budou zahrnuty v souladu
s postupem uvedenym v élanku 65 tyto latky:

a)

b)

f)

2

latky, které spliuji kritéria pro klasifikaci jako karcinogenni kategorii 1 nebo 2 podle
smérnice 67/548/EHS;

latky, které splnuji kritéria pro klasifikaci jako mutagenni kategorii 1 nebo 2 podle
smérnice 67/548/EHS;

latky, které splnuji kritéria pro klasifikaci jako toxické pro reprodukci kategorii 1 nebo 2
podle smérnice 67/548/EHS;

latky, které jsou perzistentni, bioakumulativni a toxické podle kritérii stanovenych
v priloze XII;

latky, které jsou velmi perzistentni a velmi bioakumulativni podle kritérii stanovenych
v piiloze XII;

latky s vlastnostmi vyvolavajicimi endokrinni naruSeni nebo s perzistentnimi,
bioakumulativnimi a toxickymi vlastnostmi nebo velmi perzistentnimi a velmi
bioakumulativnimi vlastnostmi, které nesplnuji kritéria pismenad) ae) a které jsou
identifikovany jako latky vzbuzujici podobné obavy jako latky uvedené v pismenech a)
az e), a to ptipad od pfipadu v souladu s postupem stanovenym v ¢ldnku 65;

latky, které jsou piisadami piiddvanymi do tabakovych vyrobkii ve smyslu ¢l. 2 odst. 1
a 5 smérnice 2001/37/ES.
Cldnek 64
Zahrnuti latek do ptilohy XI11b
Je-li vydano rozhodnuti zahrnout do piilohy X111b latky uvedené v cldanku 63, pfijme se
takovéto rozhodnuti v souladu s postupem stanovenym v ¢l. 141 odst. 3. Pro kazdou latku
je nutno upiesnit:

a) identifikaci latky;

b)  vlastnost(i) latky uvedené v c¢lanku 63;

-61-



¢) jakdkoli omezeniv souladu s ¢lankem 74;

d)  pfechodna opatieni:

1)  datum, od kterého je uvadéni latky na trh nebo jeji pouzivani zakazano, dokud
neni ud€leno povoleni (dale jen ,,datum zaniku*);

i)  datum nebo data nejméné osmnact mésict pied datem zaniku, do nichz musi
byt zadost obdrzena, pokud zadatel chce 1 nadéle latku pouzivat nebo ji uvadét
na trh pro urcitd pouziti po datu zaniku; tato pokracujici pouziti jsou povolena
po datu zaniku az do vydani rozhodnuti o Zadosti o povolent;

e)  obdobi pro ptezkoumani, které nesmi piesahnout 5 let, pro v§echna pouziti,

f) popifipadé¢ pouziti nebo kategorie pouziti vynaté z pozadavku na schvaleni
a podminky pro takoveéto vyjimky.

Urcité pouziti nebo kategorie pouziti mohou byt vynaty z pozadavku na schvaleni. Pii
stanovovani vyjimek je nutno vzit v Gvahu zejména:

a)  stavajici pravni predpisy Spolecenstvi, které stanovuji minimalni pozadavky tykajici
se ochrany zdravi nebo zivotniho prostiedi pro pouziti latky, napf. zavazné mezni
hodnoty expozice pii praci, mezni hodnoty emisi atd.;

b) stavajici pravni zavazky pfijmout patiiéna technicka a fidici opatieni k zajisténi
shody s ptipadnymi pfislusnymi zdravotnimi, bezpeénostnimi a environmentalnimi
normami s ohledem na pouZiti latky.

Vyjimky mohou podléhat ur¢itym podminkam.

Takova vynéti nebudou udélena pouZitim nebo kategoriim pouZiti pro latky uvedené

V ¢lanku 63, které jsou prisadami piidavanymi do tabdakovych vyrobkit ve smyslu ¢l. 2
odst. 1 a 5 smérnice 2001/37/ES, bez ohledu na Clanek 12 této smérnice.

Agentura doporudi, aby prioritni 1atky, byly pFesunuty z p¥ilohy XIIIa do p¥Filohy XIIIb,
pficemz pro kazdou latku se specifikuji polozky uvedené v odstavci 1. Bézn¢ budou
uptfednostnény latky:

a) s perzistentnimi, bioakumulativni a toxickymi (PBT) a velmi perzistentnimi a velmi
bioakumulativnimi (vPvB) vlastnostmi;

b)  se Sirokym pouzitim; nebo
c) o vysokém objemu nebo

d) latky, které jsou piisadami piidavanymi do tabakovych vyrobkit ve smyslu ¢l. 2
odst. 1 a 5 smérnice 2001/37/ES.

Pocet latek zahrnutych do ptilohy XIII a data uvedena podle odstavce 1 musi piihlizet ke
kapacité agentury zpracovat zadosti ve stanovené lhite.

Pted pfedanim svych doporuceni Komisi je agentura zvefejni na své internetové strance
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a zieteln¢ uvede datum zvefejnéni. Agentura vyzve vSechny zUcCastnéné strany, aby
predlozily pfipominky ve lhuté tii mésic od data zvefejnéni, a to zejména k témto
otazkam:

a)  splnéni kritérii v ¢I. 63 pism. d), ) a f);
b)  pouziti, jez by méla byt vynata z pozadavku na schvaleni.
Agentura sva doporuceni s ohledem na obdrzené ptfipominky aktualizuje.

Po zahrnuti latky do ptilohy X111 nebude latka podléhat novym omezenim podle postupu
popsaného v hlaveé VIII kvili rizikim pro lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi v dusledku
pouziti latky plynoucim z vlastnosti uvedenych v ptiloze Xl s vyjimkou p¥ipadi, kdy
jsou agenturie piedloZeny védecké informace ukazujici potiebu naléhavych opatieni
k omezeni pro danou latku.

Latky, u nichz bylo zakazano jakékoli pouziti podle hlavy VIII nebo podle jinych pravnich
predpisti Spolecenstvi, nebudou do piilohy XIII zahrnuty nebo z ni odstranény.

Cldnek 65
Identifikace a zahrnuti do piilohy XIIIa latek uvedenych v élanku 63

Léatky uvedené v ¢l 63 odst. a), b) a ¢) budou zahrnuty do piilohy XIIIa.

K identifikaci latek uvedenych v ¢l. 63 pism. d), e) a f) se pfed vydanim doporuceni podle
¢l. 64 odst. 3 pouzije postup stanoveny v odstavcich 3 az 8 tohoto ¢lanku.

Komise muze agenturu pozadat, aby pfipravila dokumentaci podle ptilohy XIV pro latky,
které podle jejiho nazoru spliiuji kritéria stanovena v ¢l 63 pism. d), €) af). Agentura
rozesle tuto dokumentaci ostatnim ¢lenskym statim.

Clensky stat mize piipravit dokumentaci podle piilohy XIV pro latky, které podle jeho
nazoru spliiuji kritéria stanovena v ¢l. 63 pism. d), e) af) a piedat ji agentufe. Agentura
tuto dokumentaci rozesle ostatnim ¢lenskym statim.

Do 30 dnli od rozeslani mohou ostatni ¢lenské staty nebo agentura vznést pfipominky
k identifikaci latky v dokumentaci pro agenturu.

Neobdrzi-li agentura zadné piipominky, mize zahrnout tuto latku do svych doporuceni
podle ¢l. 64 odst. 3.

Po obdrzeni pripominek z jiného c¢lenského statu nebo na zékladé své vlastni iniciativy
postoupi agentura dokumentaci Vyboru ¢lenskych stati do 15 dnti po uplynuti 30denni
lhiity uvedené v odstavci 5.

Dosahne-li Vybor ¢lenskych stati do 30 dnti od postoupeni dohody kvalifikovanou
vétSinou, Ze latka splituje kritéria pro povoleni a méla by byt zarazena do p¥ilohy XI1Ib,
doporuci agentura do 15 pracovnich dni, aby latka byla zahrnuta do piilohy XIIIb, jak
stanovi ¢l 64 odst. 3. Nepodati-li se Vyboru c¢lenskych stati dosahnout dohody
kvalifikovanou vétsinou, zaujme do 30 dni od postoupeni stanovisko. Agentura pieda toto
stanovisko Komisi do 15 pracovnich dni, v¢etné informaci o ptipadném mensinovém
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nadzoru ve vyboru, aby Komise p¥ijala rozhodnuti.
Latky, které jsou nové klasifikovany jako latky spliiujici kritéria ¢l. 63 odst. a), b) a c)

a ldatky, oznacené jako ldatky spliiujici kritéria ¢l. 63 odst. d), e) a f) se do ti'i mésicii
zahrnou do piilohy XIlla.

Kapitola 2
Udé¢lovani povoleni

Cldnek 66
Udélovani povoleni

Za vydavani rozhodnuti o zddostech o povoleni podle této hlavy odpovida Komise. Pii
Ppiijimani takovych rozhodnuti se uplatituje zdasada obezretnosti.

Povoleni bude udéleno, pouze pokud:

a)  vhodné alternativni litky nebo technologie neexistuji a jsou pv¥ijata opatieni
k minimalizaci expozice, a

b)  je prokdzino, Ze ekonomické piinosy pievdii rizika pro lidské zdravi a Zivotni

prostiedi spojend s pouZivani dotycné latky, a

c)  riziko pro lidské zdravi & pro Zivotni prostifedi plynouci z pouziti latky vyplyvajici
Zvilastnosti uvedenych v priloze Xllla je omezeno odpovidajicim zpiisobem
V souladu s piilohou I oddil 6 a jak je dokumentovino v Zadatelové zpravé
0 chemické bezpecnosti.

Rozhodnuti udélit povoleni podle odstavce 2 se vyda po zvazeni téchto prvki:

a)  riziko, které predstavuje pouziti latky;

b)  socialné-ekonomické piinosy plynouci zjejiho pouziti a socialné-ekonomické
disledky zamitnuti povoleni prokazané zadatelem nebo jinymi zucastnénymi

stranami;

€) analyza alternativ piedlozenych Zzadatelem podle ¢/ 68 odst. 4 pism. e) a f)
a piipadnych piispévka tietich stran piedlozenych podle ¢/. 70 odst. 2;

d) dostupné informace o rizicich pro zdravi nebo Zivotni prostiedi vyplyvajicich
z alternativnich latek nebo technologii.

Pii udélovani povoleni podle odstavce 2 Komise neposuzuje tyto pripady:

a)  rizika pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi v diisledku emisi latky ze zafizeni, pro
které bylo udéleno povoleni v souladu se smérnici Rady 96/61/ES*;

b)  rizika pro vodni prostiedi nebo jeho prostiednictvim v disledku vypousténi latky

48

Ui vést. L 257, 10.10.1996, s. 26. Smérnice naposledy pozménénd nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 166/2006 (Ui vést. L 33, 4.2.2006, s. 1).
-64 -



Z bodového zdroje, ktery se vidi poZadavkem piedchazejici regulace uvedenym
v &l 11 odst. 3 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/60/ES* a pravnimi
predpisy prijatymi podle Clanku 16 uvedené smérnice;

¢) rigika pro lidské zdravi vyplyvajici 7 pouZiti latky ve zdravotnickém zarizeni, kterd
se iidi smérnicemi 90/385/EHS, 93/42/EHS nebo 98/79/ES.

Pouziti nebude povoleno, pokud by piedstavovalo zmirnéni omezeni stanoveného
v ptiloze XVI.

Povoleni bude udéleno pouze tehdy, je-li zaddost poddna v souladu s pozadavky clanku 68.
Povoleni podléhaji pfezkoumani v urcitych obdobich a povinnosti piedkladat plany na
nahrazeni, a mohou podléhat dalSim podminkam, véetné monitorovani. Povoleni budou
podléhat casovému omezeni na dobu maximalné 5 let.

Povoleni musi specifikovat:

a)  osobu, jiz je povoleni udéleno;

b) identifikaci latky (latek);

C)  pouziti, pro néz se povoleni vydava;

d) podminky, za nichZ se povoleni vydava;

e)  obdobi pro ptezkum;

f)  poptipadé opatfeni k monitorovani.

Bez ohledu na piipadné podminky povoleni jeho drZitel zajisti, aby troven expozice byla

cv v

Clanek 67
Piezkum povoleni

Povoleni se povazuji za platna, dokud Komise nerozhodne o nové zadosti, jestlize drzitel
povoleni ptedlozil novou Zadost nejméné osmnéact mésicl pfed vyprSenim lhity. Misto
nového predloZzeni vSech ¢asti pivodni Zadosti o nyné&jsi povoleni, mize Zadatel predlozit
pouze:

a) (Cislo stavajiciho povoleni;

b) aktualizovanou socialné-ekonomickou analyzu, analyzu alternativ a plan
nahrazovani obsazeny v ptivodni zadosti;

¢)  aktualizovanou zpravu o chemické bezpecnosti.

49

Ui, vést. L 327, 22.12.2000, s. 1. Smérnice ve znéni rozhodnuti ¢. 2455/2001/ES (l']f.
vest. L 331, 15.12.2001, s. 1).
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Doslo-li ke zménam v dalsich ¢astech puvodni zadosti, predlozi rovnéz aktualizace téchto
casti.

Povoleni se kdykoli pitezkoumaji, dojde-li ke zménam okolnosti ptivodniho povoleni, které
mohou mit Gc¢inek na lidské zdravi nebo Zzivotni prostiedi nebo socialné-hospodaiské
dopady.

V téchto ptfipadech stanovi Komise pfimétenou lhitu, v niz drzitel povoleni miize

poskytnout dodatecné udaje nezbytné pro prezkum, a uvede, do kdy vyda rozhodnuti podle
Clanku 70.

Ve svém rozhodnuti o pfezkumu Komise mulze pifi zohlednéni pfiméfenosti pozménit
povoleni nebo odejmout povoleni od okamziku vydani rozhodnuti, pokud by na zakladé
zménénych okolnosti nebylo udéleno.

Existuje-li riziko pro lidské zdravi nebo zivotni prostiedi, Komise muize pozastavit
povoleni do doby ukon¢eni pfezkumu s ptihlédnutim k ptiméfenosti.

Neni-li splnéna norma kvality zivotniho prostiedi uvedena ve smérnici 96/61/ES,
prezkoumaji se povoleni udélena pro pouziti doty¢né latky.

Nejsou-li splnény environmentalni cile uvedené v ¢l. 4 odst. 1 smérnice 2000/60/ES, je
mozno piezkoumat povoleni udélena pro pouziti doty¢né latky v ptislusném povodi.

Je-1i pouziti latky nasledné omezeno nebo zakdzano v naiizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢& 850/2004%°, Komise odejme povoleni pro toto pouZiti.
Cldnek 68

Zédosti o povoleni
Z4dost o povoleni se predklada agentufe.
Z4dosti o povoleni mohou predkladat vyrobci, dovozci nebo nasledni uzivatelé latky.
Zadost mize podat jedna osoba nebo n¢kolik osob.
Zadosti je mozno podat pro jednu nebo n&kolik latek a pro jedno nebo vice pouziti. Zadosti
Ize podat pro vlastni pouziti zadatele nebo pro pouziti, pro néz zamysli latku uvést na trh.
Zadost o povoleni obsahuje tyto udaje:
a) identifikaci latky uvedenou v oddilu 2 ptilohy IV;

b)  jméno a kontaktni idaje osoby nebo osob podavajicich zadost;

c)  zadost o povoleni, v niz je uvedeno, pro jaka pouziti se zada o povoleni, a ktera se
pfipadné vztahuje na pouziti latky v ptipravcich nebo zaclenéni latky do vyrobk;

d)  zpravu o chemické bezpec¢nosti, pokud jiz nebyla ptedlozena jako soucast registrace,
v souladu s prilohou I, ktera se vztahuje na rizika pro lidské zdravi nebo zivotni
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U¥. vést. L 158, 30.4.2004, s. 7.
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prostiedi v duasledku pouziti latky plynouci z jejich vlastnosti uvedenych
Vv piiloze X111,

e)  socidlné-eckonomickou analyzu provedenou podle ptilohy XV;

) analyzu alternativ s ohledem na jejich rizika a technickou a ekonomickou
proveditelnost nahrady, pifipadné s dolozenim planu nahrady, vcetné vyzkumu
a vyvoje a ¢asového harmonogramu opatieni navrhovanych zadatelem.

Z4dost nezahrnuje:

a)  rizika pro lidské zdravi a zivotni prostfedi v disledku emisi latky ze zatizeni, pro néz
bylo udéleno povoleni podle smérnice 96/61/ES;

b)  rizika pro vodni prostfedi a prostfednictvim vodniho prostiedi v dusledku uniku latky
z bodového zdroje, na néjz se vztahuje pozadavek na predchozi regulaci podle ¢l. 11
odst. 3 smernice 2000/60/ES a pravnich piedpisu piijatych podle ¢lanku 16 uvedené
smeérnice,

c)  rizika pro lidské zdravi plynouci z pouziti latky ve zdravotnickych prostfedcich, na
néz se vztahuji smérnice 90/385/EHS, 93/42/EHS nebo 98/79/ES.

Zadost o povoleni je spojena s poplatkem stanovenym agenturou.

Clanek 69
Nasledné Zadosti o povoleni

Byla-li podana zadost pro pouziti latky, nasledny zadatel mize prostiednictvim povoleni
K pfistupu udéleného predchozim Zadatelem odkazat na ¢asti predchozi zadosti drzitele
piedlozené podle ¢l 68 odst. 4 pism. d), e) a f).

Bylo-li udéleno povoleni pro pouziti latky, nasledny Zzadatel mize prostiednictvim
povoleni Kk pfistupu udélenym drzitelem povoleni odkazat na c¢asti zadosti drzitele
ptredlozené podle ¢/. 68 odst. 4 pism. d), e) a f).

Clanek 70
Postup pfti rozhodovani o povoleni

Agentura potvrdi datum obdrzeni zadosti. Vybor pro posuzovani rizik a alternativ a VVybor
pro socialné-ekonomickou analyzu vydaji navrhy stanovisek ve lhiité deseti mésicti od data
obdrzeni Zadosti.

Agentura na sv€é internetové strdnce zpfistupni podrobné informace o pouziti,
s ptihlédnutim k zachovani divérnosti udaji podle clanku 127, pro néz byla zadost
obdrZena, s uvedenim lhuty, ve které mohou zucastnéné strany predkladat informace
o alternativnich latkach nebo technologiich.

Pii ptipravé stanoviska vybor uvedeny v prvnim odstavci nejprve overi, zda Zadost
obsahuje vSechny udaje uvedené v clanku 68, které jsou nezbytné pro plnéni jeho tkolu.
V ptipad¢ potteby pozada vybor zadatele o doplitkové informace, aby zadost odpovidala
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10.

pozadavkim clanku 68. Vybory piihlédnou rovnéz k informacim predanym tretimi
osobami, a v piipadé potiteby miiZe poZadat tyto titeti osoby o dalsi informace.

Pokud jeden nebo oba vybory rozhodnou, Ze jsou nutné dodatecné informace
0 alternativnich latkach nebo technologiich, mohou zadat cCasové omezené Setieni
tykajici se dostupnych alternativ konzultantovi ¢i organu clenského stitu. Toto Setieni je
financovano 7 poplatkit za udéleni povoleni stanovenych agenturou jak se stanoveno
v ¢l 68 odst. 6.

Navrhy stanovisek obsahuji:

a) Vybor pro posuzovani rizik a alternativ. kontrolu posouzeni (provedeného
Zadatelem o povoleni) rizika pro zdravi nebo zivotni prostiedi vyplyvajiciho
Z pouziti latky popsaného v zadosti;

b)  Vybor pro socialné-ekonomickou analyzu: kontrolu posouzeni (provedeného
Zadatelem o povoleni) socialné-ekonomickych faktora spojenych s pouzitim latky
popsanym v zadosti, je-li zadost podana podle ¢l 68 odst. 4 pism. e) a f).

Agentura zaSle tyto navrhy stanovisek zadateli ve lhité stanovené v odstavci 1.
Do jednoho mésice po obdrzeni navrhu stanoviska muze Zadatel pisemné oznamit, Ze si
pfeje vznést piipominky. Navrh stanoviska se povazuje za doruceny 7 dni po odeslani
agenturou.

Nechce-1i zadatel vznést pfipominky, agentura zaSle tato stanoviska Komisi, ¢lenskym
statim a zadateli do 15 dni od konce lhtiity, v niz mohl zadatel vznést piipominky, nebo do
15 dni po obdrzeni ozndmeni Zadatele, Ze nema v umyslu vznést pfipominky.

Chce-li zadatel vznést pripominky, zasle své argumenty agentufe pisemné do dvou mésicti
od obdrzeni navrhu stanoviska. Vybory pfipominky zvazi a zaujmou konecna stanoviska
do dvou mésicli od obdrZzeni pisemnych argumentli, pfi¢emz popiipadé vezmou tyto
argumenty v uvahu. Ve lhuté dalSich 15 dnl agentura zasle stanoviska s pfipojenymi
pisemnymi argumenty Komisi, ¢lenskym statim a zadateli.

Agentura soucasné se sdélenim stanoviska Zadateli zptistupni vetejnosti ¢asti stanovisek,
které nemaji divérny charakter, a ptipadné pfipojené dokumenty na své internetové strance
v souladu s ¢lankem 127.

V pripadech, na néz se vztahuje ¢/. 69 odst. 1, zpracuje agentura zadosti spole¢né, pokud
1ze dodrZet lhiity pro prvni zadost.

Komise vyhotovi navrh rozhodnuti o povoleni do tfi mésicti od obdrZeni stanovisek od
agentury. Kone¢né rozhodnuti o ude€leni nebo zamitnuti povoleni se vydava v souladu
s postupem stanovenym v ¢I. 141 odst. 2.

Souhrny rozhodnuti Komise, véetné &isla povoleni, budou zvetejnény v Urednim véstniku
Evropské unie a budou zpfistupnény vefejnosti v databazi ziizené a aktualizované
agenturou.

V piipadech, na né€z se vztahuje ¢l 69 odst. 2, se lhiita stanovena v odstavci 1 tohoto
¢lanku zkracuje na pét mésict.
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Kapitola 3
Povoleni v zasobovacim fetézci

Cldnek 71
Informacni povinnost tykajici se latek podléhajicich povoleni

Veskeré latky, které splituji podminky stanovené v clanku 63, jsou pFi samostatném pouZiti,
Vv pFipravcich nebo vyrobcich vidy oznaceny Stitkem a provdzeny listem s bezpecnostnimi udaji.
Stitek musi obsahovat:

a)
b)
¢

jméno latky;
osvédcenti, Ze tato ldtka je zahrnuta do piilohy XIII; a

kaZdé konkrétni pouZiti, pro které byla latka povolena.

Cléanek 72
Nasledni uzivatelé

Nasledni uzivatelé, ktefi pouzivaji latku podle ¢l 62 odst. 2, uvédomi agenturu do tii
mesicl od prvniho dodéni latky. PouZziji pouze format urceny agenturou podle ¢lanku 119.

Agentura vytvofi a aktualizuje rejsttik néslednych uzivateld, kteti provedli ozndmeni podle
odstavce 1. Agentura umozni pfistup do tohoto rejstiiku pfislusSnym organtim ¢lenskych
statd.

HLAVA VIII
OMEZENI PRI VYROBE, UVADENI NA TRH A POUZIVANI URCITYCH
NEBEZPECNYCH LATEK A PRIPRAVKU

Kapitola 1
Obecna Cast

Clének 73
Obecna ustanoveni

Latka samotna, v piipravku nebo ve vyrobku, pro kterou piiloha XVI obsahuje omezeni,
nebude vyrabéna, uvadéna na trh nebo pouzivana, pokud nespliuje podminky takového
omezeni. To se netyka vyroby, uvedeni na trh nebo pouziti latky ve védeckém vyzkumu
a vyvoji nebo vyzkumu a vyvoji zaméfeném na produkty a procesy v mnozstvi potiebném
pro ucely vyzkumu a vyvoje orientovaného na produkty a zpracovani.

Odstavec 1 se nevztahuje na pouziti latek, které jsou odpadem a jsou zpracovavany

Vv zatizeni pro zpracovani odpadu v rdmci podminek povoleni podle smeérnic 75/442/EHS
nebo 91/689/EHS, aniz je dotceno natizeni (ES) ¢. 850/2004.
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Kapitola 2
Omezovaci fizeni

Clanek 74
Zavedeni novych omezeni a zména stavajicich omezeni

Existuje-li neptijatelné riziko pro Zivotni prostiedi nebo pro lidské zdravi, véetné zdravi
zranitelného obyvatelstva a obcanii, kteii jsou na pocdtku Zivota & trvale vystaveni
smésim znedist'ujicich latek, plynouci z vyroby, pouziti latek nebo jejich uvedeni na trh,
jimZ je nutno se zabyvat na Grovni celého Spolecenstvi, piiloha XVI se pozméni v souladu
S postupem stanovenym Vv ¢l 141 odst. 3 pfijetim novych omezeni nebo zménou
stavajicich omezeni v ptiloze XVI pro vyrobu, pouziti nebo uvedeni na trh latek
samotnych, v pripravcich nebo ve vyrobcich v souladu s postupem stanovenym
V clancich 75 az 79.

Prvni pododstavec se nevztahuje na pouziti latky jako meziproduktu izolovaného na misté.

Pro latky, které splnuji kritéria pro klasifikaci jako karcinogenni, mutagenni nebo toxické
pro reprodukci kategoriil a2 a pro které Komise navrhla omezeni spotiebitelského
pouziti, se piiloha XVI pozméni v souladu s postupem stanovenym v ¢l 141 odst. 3.
Clanky 75 az 79 se nepousiji.

Omezeni tykajici se pouze rizik pro lidské zdravi plynoucich z pouziti latky
v kosmetickych prostiedcich v oblasti ptisobnosti smérnice 76/768/EHS nebudou do
piilohy XV1 zahrnuta.

Clének 75
Vyhotoveni navrhu

Ma-1i Komise za to, Zze vyroba, uvedeni na trh nebo pouziti latky samotné, v pfipravku
nebo ve vyrobku piedstavuje riziko pro lidské zdravi nebo pro zivotni prostredi, které neni
nalezit€ omezeno a je nutno se jim zabyvat na Grovni Spolecenstvi, pozada agenturu, aby
piipravila dokumentaci, ktera je v souladu s pozadavky ptilohy XIV. Pokud tato
dokumentace prokaze, zZe kromé jiz existujicich opatfeni je nezbytné opatfeni na tGrovni

rosr

Spolecenstvi, agentura navrhne omezeni s cilem zahajit omezovaci fizeni.

Agentura pouzije dokumentaci Clenského statu, zpravu o chemické bezpecnosti nebo
posouzeni rizik pfedloZzené podle tohoto natizeni. PouZije rovnéZ piipadné posouzeni rizik
predané tfetimi stranami pro ucely jinych nafizeni nebo smérnic Spolecenstvi. Za timto
ucelem poskytnou agentufe na pozadani informace ostatni subjekty, napt. agentury, zfizené
podle prava Spolecenstvi, které plni podobny tkol.

Ma-li ¢lensky stat za to, ze vyroba, uvedeni na trh nebo pouziti latky samotné, v ptipravku
nebo ve vyrobku predstavuje riziko pro lidské zdravi nebo pro zivotni prostiedi, které neni
nalezit¢ omezeno a je nutno se jim zabyvat na Grovni Spolecenstvi, pfipravi dokumentaci,
ktera je v souladu s pozadavky ptilohy XIV. Pokud tato dokumentace prokaze, ze kromé
Jiz existujicich opatfeni je nezbytné opatieni na trovni Spolecenstvi, ¢lensky stat piedlozi
tuto dokumentaci agentuie ve formatu uvedeném v ptiloze X1V s cilem zahgjit omezovaci
fizeni.
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Clenské staty pouziji dokumentaci, zpravu o chemické bezpeénosti nebo posouzeni rizik
predlozené agentufe podle tohoto nafizeni. Pouziji rovnéz piipadné posouzeni rizik
piedané pro ucely jinych nafizeni nebo smérnic Spolecenstvi. Za timto celem poskytnou
doty¢nému clenskému stdtu na pozadani informace ostatni subjekty, napt. agentury,
ziizené podle prava SpoleCenstvi, které plni podobny ukol.

Vybor pro posuzovani rizik a alternativ a Vybor pro socialné-ekonomickou analyzu
zkontroluji, zda predlozena dokumentace spliiuje pozadavky prilohy XIV. Ve lhuté 30 dnt
od obdrzeni agentura informuje Clensky stat, ktery omezeni navrhl, zda vybory shledaly, ze
dokumentace splituje pozadavky. Pokud dokumentace pozadavky nespliiuje, je clensky stat
uvédomen o divodech pisemné ve lhaté 45 dni od obdrzeni. Clensky stat uvede
dokumentaci do souladu do 30 dnti po obdrzeni divodi od agentury, v opaéném piipad¢ se
fizeni podle této kapitoly ukon¢i.

3.  Agentura ozndami neprodlené na svych internetovych strankdch, Ze Clensky stdat nebo
Komise zamysleji zahdjit proces omezeni jisté latky, a informuje o tom té7 vSechny
piedkladatele Zadosti o registraci této latky.

4. Agentura na své internetové strance neprodlené zpfistupni vetejnosti veSkerou
dokumentaci, ktera splituje pozadavky ptilohy XIV, v¢etné omezeni navrhovanych podle
odstavcii 1 a2, a zieteln¢ uvede datum zvefejnéni. Agentura vyzve vSechny zcastnéné
strany, aby jednotlivé nebo spole¢né¢ do tii mésicti ode dne zvetejnéni predlozily:

a)  pripominky k dokumentaci a navrhovanym omezenim;

b)  socialné-ekonomickou analyzu nebo informace, které mohou ptispét k posouzeni
vyhod a nevyhod navrhovanych omezeni. Tyto musi spliiovat poZadavky
piilohy XV.

Clanek 76
Stanovisko agentury: Vybor pro posuzovani rizik a alternativ

Do deviti mésicit ode dne zvefejnéni uvedeného v ¢l 75 odst. 4 Vybor pro posuzovani rizik
a alternativ vypracuje stanovisko k navrhovanym omezenim na zakladé posouzeni ptislusné
¢asti dokumentace. Toto stanovisko piihlédne k dokumentaci ¢lenského statu a k ndzorim
zacastnénych stran podle ¢/. 75 odst. 4 pism. a).

Clének 77
Stanovisko agentury: Vybor pro socialné-ekonomickou analyzu

1. Do dvanacti mésici ode dne zvefejnéni uvedeného v ¢l 75 odst. 4 Vybor pro socialné-
ekonomickou analyzu vypracuje stanovisko k navrhovanym omezenim na zakladé
posouzeni prislusné ¢asti dokumentace a socialné-ekonomickych dopadi. Vyhotovi navrh
stanoviska k navrhovanym omezenim a souvisejicim socidlné-ekonomickym dopadim,
pticemz piipadné zohledni analyzy nebo informace podle ¢I. 75 odst. 4. pism. b) Agentura
neprodlené¢ zvefejni navrh stanoviska na své internetové strdnce. Agentura vyzve
zucCastnéné strany, aby piedloZily své pfipominky k navrhu stanoviska ve 1hité stanovené
agenturou.

2. Vybor pro socialné-ekonomickou analyzu neprodlené zaujme stanovisko, piicemz
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popiipad¢ zohledni piislusné dalsi piipominky obdrzené ve stanovené Ihuté. Toto
stanovisko vezme v Uvahu pfipominky a socidlné-ekonomické analyzy zacastnénych stran
predlozené podle ¢I. 75 odst. 4 pism. b) a odst. / tohoto c¢lanku.

Pokud se stanovisko Vyboru pro posuzovani rizik a alternativ vyrazné odliSuje od omezeni
navrhovanych clenskym stitem nebo Komisi, agentura mulze posunout lhlitu pro
stanovisko Vyboru pro socialné-ekonomickou analyzu nejdéle o 90 dnd.

Clinek 78
Piedlozeni stanoviska Komisi

Agentura ptedlozi Komisi stanoviska Vyboru pro posuzovani rizik a Vyboru pro socialné-
ekonomickou analyzu k omezenim navrhovanym pro latky samotné, v ptipravcich nebo ve
vyrobcich. Pokud jeden z vybori nebo oba vybory nepfipravi stanovisko ve lhuteé
stanovené v ¢l 76 odst. 1 a ¢l 77 odst. 1, agentura o tom uvédomi Komisi s uvedenim
davodu.

Agentura neprodlené zvetejni stanoviska obou vyboril na své internetové strance.

Na pozadani poskytne agentura Komisi veskeré dokumenty a dikazy, které ji byly
poskytnuty nebo ke kterym piihlizela.

Clének 79
Rozhodnuti Komise

Jsou-li splnény podminky stanovené v clanku 74, Komise vyhotovi navrh na zménu
ptilohy XVI do tii mésict po obdrzeni stanoviska Vyboru pro socialné-ekonomickou
analyzu nebo do konce lhiity stanovené v c¢lanku 77, pokud vybor stanovisko nepfipravi,
podle toho, co nastane diive.

Neni-li navrhovana zména v souladu s nékterym stanoviskem agentury, Komise piipoji
podrobné vysvétleni diivodii rozdila.

Konec¢né rozhodnuti se vyda v souladu s postupem stanovenym v ¢/. 141 odst. 3.

U latky, ktera je jii regulovdana podle piilohy XVI, vypracuje Komise v pFipade, Ze jsou
splnény podminky &lanku 74, do tii mésicii od obdrZeni stanoviska Vyboru pro socidalné-
ekonomickou analyzu, nebo nevyjadii-li vybor Zddné stanovisko, do konce lhity
stanovené podle Clanku 77, skonCi-li tato lhita diive neZ lhiita vySe uvedenad,
pozméinovaci navrh k piiloze XVI.

Neni-li pozmériovaci navrh v souladu s nékterym stanoviskem agentury, p¥iloZi k nému
Komise podrobné oditvodnéni odliSnosti.

U latky, kterd podle piilohy XVI jesté nebyla regulovana, piedloZi Komise misto toho
Evropskému parlamentu a Radé ve lhité stanovené v prvnim pododstavci navrh na
zménu prilohy XVI.

HLAVA IX
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AGENTURA

Clanek 80
Zrizeni

Ziizuje se Evropska agentura pro chemikalie. Hostitelsky ¢lensky stat usnadni ziizeni a provoz
agentury a finanéné na ni prispéje.

Clinek 81
Poslani agentury

Agentura je povérena celkovym iizenim procesu REACH.

Clinek 82
Zavazky na mezinarodni arovni

Agentura vynaloZi maximadlni usili na podporu mezindrodni prijatelnosti standardit REACH
a rovnéZ plné zohledni exitujici standardy stanovené jinymi mezindrodnimi organizacemi za
predpokladu, Ze je presvédcena o pFinosu téchto standardit k ochrané Zivotniho prostiedi
a zdravi.

Cv'lc'inek 83
Ukoly

1.  Agentura poskytuje Clenskym statim a organim Spolecenstvi co nejlepsi védeckou
a technickou pomoc v otazkach tykajicich se chemikalii v ramci svych pravomoci, které ji
byly postoupeny podle tohoto natizeni. V pFipadech, na které se vitahuje toto naiizeni,
agentura ucini pravné zdvaznd rozhodnuti.

2.  Agentura, zejména prostiednictvim svych vyborii, pIni tyto ukoly:

a)  wytvdii kritéria pro stanoveni prioritnich litek pro vyhodnocovini a sestavuje
seznam latek k pifednostnimu vyhodnocovdni podle hlavy VI,

b)  piipravuje stanoviska k Zddostem o povoleni podle hlavy VII;

C)  ucastni se postupu schvalovini omezeni vzhledem k urcéitym nebezpeénym latkam
a pripravkiim a pripravuje dokumenty a stanoviska podle hlavy VIII,

d) ukoly, které mu byly pridéleny podle hlavy VI;

e)  pFipravuje ndvrhy s cilem sjednocovat klasifikace a oznacovdni na urovni
Spolecenstvi podle hlavy X,

f) na Zdadost Komise poskytuje technickou a védeckou podporu ke zlepSeni spoluprdce
mezi Spolecenstvim, jeho Clenskymi stdaty, mezindrodnimi organizacemi a tietimi
zemémi p¥i védeckych a technickych otazkach tykajicich se bezpecnosti latek, jakoZ
se i aktivné ucastni na Cinnostech v oblasti technické pomoci a budovani kapacit
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9)

h)

pro spravné nakladani s chemikaliemi v rozvojovych zemich;

na Zdadost Komise nebo Evropského parlamentu pripravuje stanoviska k jakymkoli
dalSim aspektiim bezpecnosti latek samotnych, v piipravcich nebo ve vyrobcich;

na Zadost Komise piipravuje stanoviska ohledné revidovani kritérii stanovenych
V élancich 5, 6, 17 a 18 tykajicich se vybéru latek pro ucely registrace, s cilem
mj. zahrnout Udaje o riziku expozic a scénaiich;

poskytuje sekretaridtu poradenstvi tykajici se technické podpory a poskytuje
kapacity pro spravné zachazeni s chemikaliemi podle zdsad bezpecnosti chemikalii
v rozvojovych zemich.

Agentura, zejména prostiednictvim fora:

a)
b)

c)
d)

f)

2

h)

SiFi spravné postupy a urcuje problémy na urovni Spolecenstvi;

navrhuje, koordinuje a vyhodnocuje harmonizované projekty vyméhani prava
a spolecné inspekce;

koordinuje vymény inspektorii;

urcuje strategie pro vymdhdni dodriovani a minimdlni kritéria pro vymdahdni
dodrZovani;

rozviji pracovni metody a prostiedky pro ¢innost mistnich inspektorii;

vyviji postupy elektronické vymény informaci,

zajist’'uje spojeni s priumyslovym sektorem a s ostatnimi zucastnénymi stranami,
vletné stran ve tietich zemich a v piislu§nych mezinarodnich organizacich, podle

potieby;

spolupracuje s Komisi a se Clenskymi stdty s cilem podporovat dobrovolné dohody
mezi priomyslem a ostatnimi zainteresovanymi stranami.

Kromé toho agentura:

a)

b)

d)

pIni #koly, které ji jsou p¥isouzeny podle hlavy II, véetné usnadnéni efektivni
registrace dovdZenych latek zpiisobem konsistentnim s mezindrodnimi obchodnimi
zavazky Spolecenstvi vici tietim zemim;

pini #koly, které ji byly piisouzeny vzhledem ke sdileni udajit a piedchdzeni
nadbytecnym zkouSkam podle hlavy I11;

pIni d@koly, které ji byly piisouzeny vzhledem k pieddvini udajii v dodavatelském
Fetézci podle hlavy V1,

vytvaii a udriuje databdze s udaji o vSech registrovanych latkdach, inventdie
klasifikace a oznacovani, a sjednoceného seznamu klasifikace a oznacovani, do 15
pracovnich dni zveiejituje udaje 7 této databdaze uvedené v ¢l. 127 odst. 1, a na

vr 7

Zadost poskytuje dalsi udaje podie ¢l. 126 odst. 3;
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1.

9)

h)

J)

k)

/)

gverejiiuje udaje o tom, které ldatky jsou vyhodnocovany a které vyhodnoceny byly,
do 15 pracovnich dni od piijeti informaci agenturou, v souladu s &L 127 odst. 1;

piipravuje podrobné udaje pro zainteresované strany, véetné stran v tietich zemich,
0 moznosti spolunuiCasti veiejnosti zejména vzhledem k informacim o latkdch;

popiipadé poskytuje technické a védecké pokyny a ndstroje, vietné
specializovaného pomocného oddéleni, pro fungovdani tohoto narizeni, zejména
S cilem napomdahat pii vyhotovovani zprav o chemické bezpecnosti priimyslovym
sektorem, predevs§im malymi a stiednimi podniky;

poskytuje technické a védecké pokyny pro fungovani tohoto naiizeni pro prislusné
organy Clenskych stiatit a poskytuje podpory informacnim servisim piislu§nych
orgdni ziizenych podle hlavy XII;

piipravuje vysvétlujici informace o tomto naiizeni pro ostatni zainteresované
strany;

ziizuje a udriuje Spickova odbornda pracovisté pro komunikaci v oblasti rizik;
poskytuje centralizované, koordinované zdroje v oblasti informaci o bezpecném
pouZivani chemickych latek, piipravkii a vyrobkii; usnadiuje sdileni poznatkii
0 osvédcenych postupech komunikace v oblasti rizik;

poskytuje dostupné informace zaloZené na databazi REACH tykajici se vyuZiti
povolenych latek ve vyrobcich;

zverejiiuje seznam ldatek, které byly identifikovany jako latky splitujici kritéria
Clanku 63, na svych internetovych strankdch do ...". Tento seznam se pravidelné
aktualizuje;

na Zadost rozvojovych zemi a na zakladé vzajemné dohodnutych podminek jim
poskytuje technickou pomoc a buduje kapacity pro spravné nakladani
S chemikdliemi ve shodé se zdasadami bezpecnosti chemikdlii za ucelem splnéni
poZadavkii tohoto narizeni;

sleduje technickou pomoc a budovani kapacit poskytované Evropskou unii a jejimi
clenskymi staty rozvojovym zemim pro spravné nakladani s chemikdliemi ve shodé
se zdasadami bezpecCnosti chemikdlii a p¥ispiva ke koordinaci této Cinnosti mezi
Spolecenstvim, Clenskymi staty a mezinarodnimi organizacemi piisobicimi ve vyse
zminéné oblasti;

ve spolupraci s Komisi podporuje vzdjemné uzndvani vysledkii zkouSek
provedenych p¥i uplatiiovani tohoto naiizeni a v souladu s nim mezi EU a titetimi
staty.

Clinek 84
Slozeni

Agentura se sklada ze:

*

Jednoho roku od vstupu tohoto narizeni v platnost.
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d)

9)

h)

i)

spravni rady, kterd vykonava povinnosti stanovené v c¢ldanku 86;
vykonného feditele, ktery vykonava povinnosti stanovené v ¢lanku 90;

Vyboru pro posuzovani rizik a alternativ, ktery je odpovédny za piipravu stanoviska
agentury k vyhodnocenim, k zadostem o povoleni a k navrhim na omezeni, za
vyhodnoceni dostupnosti alternativ a za dalsi otdzky vyplyvajici z uplatiiovani
tohoto nafizeni, které se tykaji rizik pro lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi;

Vyboru pro socialné-ekonomickou analyzu, ktery je odpovédny za piipravu
stanoviska agentury k vyhodnocenim, k zadostem o povoleni, navrhim na omezeni
a dalSim otazkam vyplyvajicim z uplatiiovani tohoto nafizeni, vcetné¢ socialné-
ekonomické analyzy ucinkitt moznych pravnich predpist pro latky;

Vybor pro alternativni metody zkouSek, ktery odpovida za rozvoj a provadéni
ucelené strategie zamérené na urychleni vyvoje, validace a prejimdani metod
gkouSeni bez pouZiti pokusnych zvirat do prdavniho iFadu a na vyuZivani téchto
metod pii inteligentnim stupiiovitém vyhodnoceni rizik ke splnéni podminek tohoto
narizeni. Vybor odpovida za pridélovani financénich prostiedkit ziskanych
Z registracénich poplatkit za alternativni metody zkouSeni. Vybor je sloZen
Z odbornikic ECVAM, z organizaci zabyvajicich se Zivotnimi podminkami zvifat
a z dalsich dileZitych zainteresovanych ucastnikii.

Vybor kaZdy rok vypracuje zpravu o pokroku, k némuz doslo v oblasti vyvoje,
validace a priejimdani metod zkouSeni bez pouZiti pokusnych zviiat do pravniho
Fadu, o jejich vyuZivani pii inteligentnim stupiiovitém vyhodnocovani rizik ke
spinéni podminek tohoto naiizeni a o objemu a rozdéleni financnich prostiedkii na
alternativni metody zkouSeni, kterou agentura piedklada Evropskému parlamentu
a Radé;

Vyboru ¢lenskych statd, ktery je odpovédny za feSeni piipadnych rozdilnych
stanovisek ¢lenskych statii K navrhim rozhodnuti ptredlozenym agenturou podle
hlavy VI a za pfipravu stanovisek agentury k navrhiim na klasifikaci a oznacovani
podle hlavy X a navrhiim na identifikaci latek vzbuzujicich velmi velké obavy, které
maji podléhat schvalovacimu fizeni podle hlavy VII;

fora pro vyménu informaci o vymahani dodrzovani (dale jen ,,férum®), které
koordinuje sit’ organt ¢lenskych statli odpovédnych za vymahani dodrzovani tohoto
nafizeni;

sekretariat, ktery poskytuje technickou, védeckou a administrativni podporu
vyborim a foru a zajiStuje vhodnou koordinaci mezi nimi. Vykonava rovnéz praci
agentury vramci postupi piedregistrace, registrace a vyhodnoceni, jakoz
I v souvislosti s piipravou pokynt, drzbou databaze a poskytovanim informaci;

odvolaciho senatu, ktery rozhoduje o odvolanich vaci rozhodnutim agentury.

Vybory uvedené v odst. 1 pism. c), d), e) a f) (dale jen ,,vybory*) a forum mohou zfidit
pracovni skupiny. Za timto tuc¢elem pfijmou v souladu se svym jednacim fadem piesné
postupy pro delegovani urcitych ukolii na tyto pracovni skupiny.

Vybory a forum si mohou, pokud to uznaji za vhodné, vyzadat radu v dalezitych otazkach
obecné védecké nebo etické povahy.
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Cldnek 85
Slozeni spravni rady

Spravni rada se sklada z deviti zastupct ¢lenskych stati jmenovanych Radou a jednoho
zastupce jmenovaného Komisi a ze dvou zdstupcii jmenovanych Evropskym
parlamentem.

Kromé toho jsou Komisi jmenovdni étyii jednotlivei, ktefi zastupuji zucastnéné strany,
(prumysl, spotiebitele, pracovniky a organizace pro ochranu Zivotniho prostiedi) jako
¢lenové spravni rady, nemaji vSak hlasovaci prava.

Clenové spravni rady jsou jmenovdni tak, aby byla zajisténa nejvyssi urovei odbornosti,

-----

zemépisné rozmisténi v Evropské unii.

Clenové jsou jmenovani na zaklad¢ svych zkuSenosti a odbornych znalosti v oblasti
chemické bezpecnosti nebo regulace chemikalii.

Funk¢ni obdobi je Etytleté. Muze byt jednou prodlouzeno. Pro prvni funkéni obdobi vSak
Rada a Evropsky parlament ur¢i polovinu svych kandiddtii, u nichz bude funkéni obdobi
Sestileté.

Seznam zdstupciu zainteresovanych stran vypracovany Komisi se postupuje Evropskému
parlamentu spolu s piislusnymi podkladovymi materidly. Do tii mésicit od ozndmeni
miiZe Evropsky parlament predloZit své piipominky k posouzeni Radé, kterd pak jmenuje
spravni radu.

Clinek 86
Pravomoci spravni rady

Spravni rada jmenuje vykonného teditele podle ¢ldnku 91 a Géetniho v souladu s cldankem 43
nafizeni (ES, Euratom) ¢. 2343/2002.

Bude pfijimat:

a) do 30.dubna kazdého roku obecnou zpravu agentury za piedchozi rok a piedkladat ji
nejpozdéji do 15. Cervna cClenskym statim, Evropskému parlamentu, Rad¢, Komisi,
Evropskému hospodafskému a socidlnimu vyboru a Ucetnimu dvoru;

b) do 31.ftijna kazdého roku pracovni program agentury na piisti rok a piedkladat jej
¢lenskym statim, Evropskému parlamentu, Rad¢ a Komisi;

c)  konecny rozpocet agentury pied zahajenim finan¢niho roku a ptipadné jej upravovat podle
prispevku Spolecenstvi a jinych pfijml agentury;

d)  strukturu poplatkd agentury transparentnim zpiisobem;

e) vicelety program vyhodnocovani latek.
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Vytvofti a pfijme vnitini piedpisy a postupy agentury.

Vykonava své povinnosti s ohledem na rozpocet agentury podle ¢ldanki 104, 105 a 112.

Piisobi jako disciplinarni organ nadfazeny vykonnému fediteli.

Vytvoii sviij jednaci tad.

Jmenuje predsedu, ¢leny a nahradniky odvolaciho senatu.

Kazdoro¢n¢ predklada rozpoctovému organu informace tykajici se vysledku vyhodnocovacich

postupti.
Cldnek 87
Ptedsednictvi ve spravni radé
1.  Spravni rada zvoli ze svych ¢lena piedsedu a mistopredsedu. Mistopredseda automaticky
pievezme Ulohu piedsedy, pokud tento nemtize plnit své povinnosti.
2.  Funk¢ni obdobi pfedsedy a mistopiedsedy je dvouleté a skonci, jakmile pfestanou byt
¢leny spravni rady. Funkéni obdobi miize byt jednou prodlouzeno.
3. Zvoleny piedseda se predstavi Evropskému parlamentu.
Cldnek 88
Schtize
1.  Spravni rada se schazi, je-li svolina piedsedou & na Zdadost nejméné jedné titetiny jejich
Cleni.
2. Vykonny reditel se ¢astni schiizi spravni rady, nema v8ak hlasovaci pravo.
3. Spravni rada muze vyzvat piedsedy vybort a pifedsedu fora podle ¢/. 84 odst. 1 pism. ¢)

az Q) k Gcasti na svych schuizich, tito vSak nemaji hlasovaci prava.

Clének 89
Hlasovani

Spravni rada stanovi jednaci fad pro hlasovani, véetné podminek hlasovani za ostatni ¢leny.
Neni-li stanoveno jinak, spravni rada se usnese vétSinou hlasit svych Clenti s hlasovacim
pravem.

1.

2.

Clanek 90
Funkce a pravomoci vykonného feditele

Agenturu fidi vykonny Feditel.

Vykonny feditel je zdkonnym zastupcem agentury. Odpovida za:
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f)
9)
h)

)

k)

/)

prubézné fizeni agentury;
fizeni vSech zdroji agentury nezbytnych pro vykonéavani jejich ukoli;

zajisténi dodrzovani lhit stanovenych pravnimi piedpisy Spolecenstvi pro pfijimani
stanovisek agenturou;

zajisténi odpovidajici koordinace mezi vybory a forem;

uzavirani a fizeni nezbytnych smluv s poskytovateli sluzeb a organy uvedenymi
Vv ¢lanku 94;

ptipravu vykazu piijmi a vydaji a provedeni rozpoctu agentury;

vSechny zélezitosti tykajici se zaméstnanct;

poskytnuti sekretariadtu spravni radg¢;

vyhotoveni navrhii stanovisek spravni rady ohledn¢ navrhovanych jednacich tadi
vyborl a fora;

provadéni opatieni pro vykon dalSich funkei, které Komise na agenturu deleguje;

PFijimdni navrhit postupovych planii a definitivnich postupovych planit hodnoceni
latek a jejich aktualizaci podle hlavy VI, pokud nebudou navrhy na zmény;

zavedeni a udriovani stykii s Evropskym parlamentem a zajist’ovani toho, Ze je
veden iadny dialog s prisluSnymi vybory tohoto organu.

Vykonny feditel kazdoro¢né predloZzi spravni radé€ ke schvaleni:

a)

b)

c)
d)

navrh zpravy o ¢innostech agentury v pfedchazejicim roce, véetné informaci o poctu
obdrZenych dokumentaci k registraci, po¢tu vyhodnocenych latek, poctu obdrzenych
zadosti o povoleni, poc¢tu navrhli na omezeni, které agentura obdrzela a k nimZ se
vyjadfila, ¢ase potfebném pro dokonceni souvisejicich postupti a o povolenych
latkach, zamitnutych dokumentacich; obdrzenych stiznostech a pfijatych opattenich;
technické pomoci a budovani kapacit v rozvojovych zemich; ptehled ¢innosti fora;

navrh planu prace na pfisti rok;
navrh ro¢niho vyuctovani za pfedchazejici rok;

navrh rozpoctu na pfisti rok.

Jakmile jsou obecna zprava a programy prijaty spravni radou, vykonny ieditel je pieda
Evropskému parlamentu, Radé, Komisi a ¢lenskym statim a zajisti jejich zverejnéni.

Clének 91
Jmenovani vykonného reditele
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Vykonného feditele agentury jmenuje spravni rada ze seznamu kandiddtit navrhovanych
Komisi po veiejném vybérovém F¥izeni zveiejnéném v podobé vyzvy k projeveni zajmu
v Utednim véstniku Evropské unie a v jiném periodickému tisku & na internetovych
strankdch. Pied jmenovinim je kandiddt designovany sprdavni radou vyzvan, aby co
nejdiive ucinil prohlaSeni pred Evropskym parlamentem a aby zodpovédél otazky
poslancii Evropského parlamentu.

Vykonny feditel je jmenovdan na zéklad¢ jeho zasluh a dolozenych spravnich a ftidicich
schopnosti, jakoz 1 odpovidajici zkuSenosti v oblasti chemické bezpec¢nosti nebo regulace
chemikalii. Spravni rada pfijima rozhodnuti dvoutietinovou vétSinou hlast vSech svych
¢lend s hlasovacim pravem.

Spravni rada miize vykonného feditele propustit stejnym postupem.

Funk¢ni obdobi vykonného teditele je 5 let. Spravni rada mize jeho funkéni obdobi jednou
prodlouzit o nejdéle 5 let.

Cldnek 92
Ziizeni vybort

Kazdy ¢lensky stadt jmenuje jednoho ¢élena Vyboru pro posuzovani rizik a alternativ.
Clenové jsou jmenovani podle svych kol a zkuSenosti s regulovanim chemikalii nebo
podle své technické a védecké specializace pro piezkum posouzeni rizik latek.

Kazdy ¢lensky stat jmenuje jednoho ¢élena Vyboru pro socialné-ekonomickou analyzu.
Clenové jsou jmenovani podle svych ukold a zkuSenosti s regulovanim chemikalii nebo
podle své specializace v oblasti socialné-ekonomické analyzy.

Kazdy clensky stat jmenuje jednoho ¢lena do Vyboru ¢lenskych stati. Predseda Vyboru
pro Clenské staty je zaméstnanec agentury, jmenovany vykonnym ieditelem.

Vybory by mély usilovat o dosaZzeni Sirokého rozsahu odpovidajicich odbornosti svych
¢lend. Za timto ucelem mohou kooptovat nejvyse dalSich pét ¢lenti vybranych na zakladé
jejich specifické kvalifikace.

Clenové vyboru jsou jmenovéani na obdobi tii let, které lze prodlouZit.

Cleny kazdého vyboru mohou doprovazet poradci ve védecké, technické nebo regulativni
oblasti.

Vykonny feditel nebo jeho zastupce a zastupci Komise maji pravo Gcastnit se vSech schiizi
vybori a pracovnich skupin svolanych agenturou nebo jejimi vybory. Jako pozorovatelé se
rovnéZ mohou schiizi ucastnit dotcené osoby.

Clenové wyborii zajisti nalezitou koordinaci mezi ukoly agentury a praci piislusného
organu jejich ¢lenského statu.

Clenové vybortl jsou podporovani z védeckych a technickych zdroji, které maji ¢lenské
staty k dispozici. Za timto ucelem poskytnou Clenské staty patticné védecké a technické
zdroje ¢lentim vybori, které nominovaly. Pfislusné orgény clenskych statd usnadiiuji
¢innost vybord a jejich pracovnich skupin.

Pii ptipravé stanoviska vynalozi kazdy vybor co nejvétsi usili o dosazeni shody. Nelze-li
shody dosdhnout, stanovisko obsahuje postoj vétSiny Clenil a postoje mensiny s uvedenim
divodi.
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Kazdy vybor vytvoii sviij jednaci fad.

Tento tad predevsim stanovi postupy pro jmenovani a vyménu piedsedy, vyménu ¢lent,
postupy pro delegovani urcitych tkold pracovnim skupinam, ztizovani pracovnich skupin
a vytvareni postupu pro rychlé piijeti stanovisek.

Jednaci tady vstupuji v platnost po obdrzeni souhlasného stanoviska Komise a spravni
rady.

Clanek 93
Z¥izeni fora

Kazdy ¢lensky stat jmenuje jednoho Clena fora na tfileté funkcni obdobi, které je mozno
prodlouzit. Clenové jsou vybrani podle svych tkold a zkuSenosti pfi vymahani dodrzovéni
pravnich ptedpisi o chemikaliich a udrzuji patficné kontakty s pfislusSnymi organy
¢lenskych stati.

Forum by mélo usilovat o Siroky rozsah odpovidajicich odbornosti svych ¢lenti. Za timto
ucelem mohou kooptovat nejvySe dalSich pét Clenil vybranych na zaklad¢ jejich specifické
kvalifikace. Tito ¢lenové jsou jmenovani na obdobi tii let, které je mozno prodlouzit.

Cleny féra mohou doprovazet védeéti a techniéti poradci.

Vykonny feditel agentury nebo jeho zastupce a zastupci Komise maji pravo ucastnit se
vSech schtizi fora a jeho pracovnich skupin. Jako pozorovatelé se mohou schiizi uicastnit
rovnéz dotéené osoby.

Clenové fora nesmi byt éleny sprdavni rady.

Clenové fora jmenovani Clenskym stdtem zajisti naleZitou koordinaci mezi Ukoly fora
a praci pfislusného organu jejich ¢lenského statu.

Clenové féra jsou podporovani z védeckych a technickych zdrojii, které maji ptisluiné
organy clenskych statd k dispozici. Ptislusné organy clenskych stati usnadiuji ¢innost fora
a jeho pracovnich skupin.

Forum vytvoti sviyj jednaci fad.

Tento fad stanovi zejména postupy pro jmenovani a vyménu pifedsedy, vyménu clent
a postupy pro delegovani urcitych tikold na pracovni skupiny.

Jednaci fad vstupuje v platnost po obdrzeni souhlasného stanoviska Komise a spravni rady.

Clanek 94
Zpravodajové vyborl a vyuziti odbornika

Ma-li vybor v souladu s clankem &3 poskytnout stanovisko nebo posoudit, zda
dokumentace ¢lenského statu je v souladu s poZzadavky pfilohy XIV, jmenuje jednoho ze
svych ¢&lent zpravodajem. Clen vyboru nebude jmenovan zpravodajem, muize-li mit na
uritém konkrétnim piipadé zajem, kviali némuz by mohl byt predpojaty, pokud jde
0 nezavislé posouzeni tohoto piipadu. Dotceny vybor mlze kdykoli nahradit zpravodaje
nebo spoluzpravodaje jinym svym c¢lenem, pokud tito nemohou naptiklad splnit své
povinnosti ve stanovené lhité, nebo pokud vyjde najevo zdjem, kvili némuz by mohli byt
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predpojatymi.

Clenské staty piedaji agentufe jména nezavislych odborniki s prokazanymi zku$enostmi
pii pfezkoumavani posouzeni rizik chemikalii nebo v oblasti socialné-ekonomickych
analyz nebo jinou odpovidajici védeckou specializaci, ktefi budou k dispozici pro praci
pracovnich skupin vybort s uvedenim jejich kvalifikace a konkrétnich oblasti specializace.

Agentura vede aktualizovany seznam odbornikd. Seznam obsahuje odborniky uvedené
V prvnim pododstavci a dalsi experty ur¢ené pfimo sekretariatem.

Spravni rada na ndavrh vykonného reditele sestavi a zveiejni seznam prisluSnych orgdnii,
které byly ustaveny ¢lenskymi stdty a které mohou agentuie bud’ jednotlivé, nebo v ramci
sité pomahat pii vykonu jejich ukolii, a zejména ukolii stanovenych v hlavé VI. Agentura
miiZe témto orgdniim svévit nékteré ukoly, zejména vyhodnocovani navrhii na zkouseni,
privodnich dokumentaci a ldtek.

Poskytovani sluzeb ze strany organit clenskych stati, které jsou uvedeny na veiejném
seznamu uvedeném v odstavci 3, ¢leny vyborG nebo obornikem pracujicim v pracovni
skupiné vyboru nebo foéra nebo vykonavani jiného ukolu pro agenturu se fidi pisemnou
smlouvou uzavienou mezi agenturou a dotyénym orgdnem, mezi agenturou a dotyc¢nou
osobou nebo popiipad¢ mezi agenturou a zaméstnavatelem doty¢né osoby.

Dotéeny orgdn nebo dotCend osoba nebo jeji zaméstnavatel jsou odménovani v souladu se
sazebnikem poplatkd, ktery je uveden ve finan¢nim nafizeni stanoveném spravni radou. Neplni-li
dotéeny orgdn nebo dotéena osoba své povinnosti, vykonny feditel md pravo ukoncit nebo
pozastavit smlouvu ¢i odejmout odménu.

5.

V piipadé¢ poskytovani sluzeb nékolika moznymi poskytovateli lze zvefejnit vyzvu
K vyjadieni zajmu, umoziuje-li to védecky a technicky kontext a je-li to v souladu
S povinnostmi agentury, zejména s potfebou zajistit vysokou uroven ochrany lidského
zdravi a Zivotniho prostiedi.

Spravni rada pfijme vhodné postupy na navrh vykonného teditele.

Agentura mize vyuzivat sluzeb odbornikt i pro jiné tkoly, kterymi je povétena.

Cldnek 95
Nezavislost

Clenstvi ve vyborech a ve foru bude zvefejnéno. Je-li jmenovani zvetejnéno, uvedou se
odborné¢ kvalifikace kazdého clena.

Clenové spravni rady, vykonny feditel, &lenové vybort, élenové fora, clenové odvolaciho
senatu, odborrnici a védeclti a techniéti poradci nesméji mit ekonomické ani jiné zdjmy
V chemickém odvétvi, které by mohly byt v rozporu s jejich nestrannosti. Musi usilovat
0 nezavislé jedndni ve veiejném zdjmu a musi kaZdorocéné ucinit prohlaSeni o svych
financnich zajmech. Jakékoli nepiimé zajmy tykajici se chemického primyslu musi byt
zaneseny do rejstiiku spravovaného agenturou a pristupného verejnosti na Zdadost na
pracovistich agentury.

Clenské stity nebudou poddvat Eleniim Vyboru pro posuzovdni rizik a alternativ, Vyboru
pro socidlné-ekonomickou analyzu, fora anebo odvolaciho sendtu ¢i jejich védeckym
atechnickym poradcim Zdadné pokyny, které jsou neslucitelné s jednotlivymi Ukoly
téchto osob anebo s Ukoly,povinnostmi a nezavislosti agentury.
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Opatieni pro provadéni tohoto ¢lanku budou specifikovana v kodexu jedndani agentury.

Na kazdé své schuzi ¢lenové spravni rady, vykonny feditel, ¢lenové vybort, ¢lenové fora
a vsichni odbornici a védecti a technicti poradci UCastnici se schlize musi oznamit jakékoli
zajmy, které by mohly byt povazovany za divod k predpojatosti ohrozujici jejich
nezavislost, a to s ohledem na kazdy bod potradu jednani. Kazdy, kdo takové zajmy ohlasi,
se nepodili na diskusi k pfislusSnym bodim potfadu jednani, ani o nich nehlasuje Tato
prohldSeni jsou pFistupna veiejnosti.

Clanek 96
Z¥izeni odvolaciho senatu

Odvolaci senét je slozen z ptedsedy a dvou dalSich ¢lentl.
Predseda a oba ¢lenové maji nahradniky, ktefi je zastupuji v dob¢ jejich nepfitomnosti.

Piedsedu, ostatni ¢leny a nahradniky jmenuje spravni rada ze seznamu kvalifikovanych
kandidatt navrieného Komisi po vei‘ejném vybérovém F¥izeni prostiednictvim inzerdti
svyzvou K poddini nabidek zveiejnéném v Ufednim véstniku Evropské unie a dalSim
periodickém tisku a na internetu. Clenové odvolaciho senatu budou vybrani na zakladé
jejich pfislusnych zkuSenosti a odbornych znalosti v oblasti chemické bezpecnosti,
ptirodnich véd nebo regulace ¢i soudniho Fizeni.

Kvalifikace potifebné pro ¢leny odvolaciho senatu uréi Komise v souladu s postupem
stanovenym v ¢1. 141 odst. 2.

Piedseda a ¢lenové maji stejna hlasovaci prava.

) Clanek 97
Clenové odvolaciho senatu

Funk¢ni obdobi ¢lentt odvolaciho senatu, véetné predsedy a nahradnikd, je pétileté. Muze
byt jednou prodlouzeno.

Clenové odvolaciho senatu nesmi vykonavat pro agenturu zadné jiné tkoly.

Clenové odvolaciho senatu nesméji byt béhem funkéniho obdobi odvolani ze své funkce
ani vyskrtnuti ze seznamu, ledaze existuji zavazné divody pro takové odvolani a Komise
po obdrzeni stanoviska spravni rady ucini ptisluSné rozhodnuti.

Clenové odvolaciho senatu se nesméji ucastnit odvolaciho fizeni, pokud na ném maji
osobni zajem, nebo pokud diive zastupovali jednu ze stran fizeni nebo pokud se podileli na
rozhodnuti, proti kterému je odvolani podano.

Domniva-li se ¢len odvolaciho senatu z divodi uvedenych v odstavci 4, Ze se nesmi
ucastnit odvolaciho fizeni, uvédomi o tom odvolaci senat. Kazda strana odvolaciho fizeni
muze proti ¢lenim odvolaciho senatu vznést namitky z dtvodt uvedenych v odstavci 4
nebo existuje-li podezieni na predpojatost. Namitka se nesmi zakladat na narodnosti ¢lent.

Odvolaci senat rozhodne o opatfenich, kterd budou pfijata v pfipadech uvedenych
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v odstavcich 4 a5 bez tcasti dotéeného ¢lena. Za ucelem piijeti takového rozhodnuti je
dot¢eny ¢len odvolaciho senétu nahrazen nahradnikem.

Clanek 98
Rozhodnuti, proti nimz je mozno podat odvolani

Odvolani je mozno podat proti rozhodnutim agentury nebo Komise piijatym podle
Clanku 10, clanku 20, ¢l. 26 odst. 1 pododstavce 2, ¢1. 28 odst. 5 a 8, ¢l. 32 odst. 6,
clanku 57, ¢lanku 66, ¢l. 126 odst. 5 nebo clanku 127.

Odvoléni podané podle odstavce 1 ma odkladny téinek.
Cldnek 99
Osoby opravnéné podat odvolani, lhiity a zpisob

Kazda fyzicka nebo pravnickd osoba miZe podat odvolani proti rozhodnuti, které se ji
tyka.

Odvoléani s uvedenim jeho divodl je nutno podat u agentury pisemné ve lhité jednoho
meésice od oznameni rozhodnuti dotcené osob¢, nebo pokud k takovému oznameni nedoslo,
ode dne, kdy se 0 ném dot¢ena osoba doveédéla, neni-li v tomto nafizeni stanoveno jinak.

Cldnek 100
Ptezkoumani a rozhodnuti o odvolani
Odvolaci senat prezkouma opodstatnénost odvolani do 30 dnt od podani odvolani podle
¢l. 99 odst. 2. Strany odvolaciho fizeni maji pravo podat béhem tohoto fizeni Ustni

vysvétleni.

Odvolaci senat muze vykonavat pravomoci, které nalezi agentufte.

Cldnek 101
Zaloby u Soudniho dvora Evropskych spoleCenstvi

U soudniho dvora Evropskych spolecenstvi je v souladu s ¢lankem 230 Smlouvy mozno
podat zalobu napadajici rozhodnuti pfijaté odvolacim senatem nebo v piipadech, kdy

odvolani k odvolacimu senatu neni mozné, agenturou.

Pokud agentura nevyd4 rozhodnuti, je mozno podat u Soudniho dvora Evropskych
spolecenstvi zalobu na ne¢innost v souladu s ¢lankem 232 Smlouvy.

Agentura musi pfijmout nezbytnd opatieni, aby vyhovéla rozsudku Soudniho dvora
Evropskych spole€enstvi.

Clanek 102
Stiznosti k vefejnému ochranci prav

-84 -



Kazdy obcan Unie nebo fyzicka ¢i pravnicka osoba s bydlistém nebo sidlem v ¢lenském staté ma
pravo predlozit vefejnému ochranci prav stiznost tykajici se udajnych ptipadli nespravného
ufedniho postupu v ¢innostech agentury v souladu s ¢lankem 195 Smilouvy.

Cléanek 103
Rozdilné stanovisko s jinymi subjekty

1.  Agentura zajisti v€asné zjisténi moznych zdroju konfliktu jejich stanovisek se stanovisky
jinych subjektt zfizenych podle prava SpoleCenstvi, vCetné¢ agentur Spolecenstvi, napf.
Evropského ufadu pro bezpecnost potravin a Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky,
a védeckych vybort, napi. Védeckého vyboru pro toxicitu, ekotoxicitu a zivotni prostredi
(CSTEE) a Védeckého vyboru pro kosmetické prostiedky a nepotravinarské vyrobky
urcené spotiebitelim (SCCNFP), které vykonavaji podobny tkol s ohledem na otazky
spole¢ného z4jmu.

2. Zjisti-li Agentura mozny zdroj konfliktu, kontaktuje dotéeny subjekt s cilem zajistit
vymeénu piislusnych védeckych nebo technickych informaci a urcit védecké nebo technické

body, které by mohly byt sporne.

3.  Existuje-li zasadni spor tykajici se védeckych nebo technickych bodu a dotenym
subjektem je agentura SpolecCenstvi nebo védecky vybor, agentura a dotfeny subjekt
spolupracuji, aby spor vyiesily nebo predlozily Komisi spole¢ny dokument s uvedenim
spornych védeckych nebo technickych bodu.

Clanek 104
Rozpocet agentury
1.  Piijmy agentury sestavaji ze:

a) subvence Spolecenstvi uvedené v souhrnném rozpoc¢tu Evropskych spolecenstvi
(sekce Komise);

b)  poplatkt placenych podniky;
c)  dobrovolnych ptispévki ¢lenskych statu.

2. Vydaje agentury zahrnuji odménovani zaméstnancii, vydaje na spravu, infrastrukturu
a provoz.

3. Kazdy rok nejpozd¢ji do 15. tnora sestavi feditel pfedbézny navrh rozpoctu pokryvajici
provozni vydaje a plan pfedpokladanych praci na nasledujici finan¢ni rok a ptfeda tento
predbézny navrh spravni radé spole¢né s planem pracovnich mist.

4.  Pfijmy a vydaje musi byt v rovnovaze.

5. Spravni rada vyhotovi kazdy rok na zdkladé navrhu vykonného feditele odhad piijmu
avydaji agentury na pfisti finan¢ni rok. Tento odhad, ktery zahrnuje navrh planu

pracovnich mist, predklada spravni rada Komisi nejpozdéji do 31. bfezna.

6. Komise pfedlozi odhad Evropskému parlamentu a Rad¢ (dale jen ,,rozpocCtovy organ®)
spolu s ptedbéznym navrhem rozpoctu Evropskych spolecenstvi.
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10.

11.

Komise na zdklad¢ odhadu zanese do piedbézného ndvrhu rozpoctu Evropskych
spolecenstvi odhady, které povazuje za nezbytné pro plan pracovnich mist, a vysi subvence
ze souhrnného rozpoctu a piedlozi je rozpoctovému organu v souladu s ¢lankem 272
Smiouvy.

Rozpoctovy organ schvaluje polozky subvenci pro agenturu.
Rozpoctovy organ ptijme plan pracovnich mist agentury.

Rozpocet agentury schvaluje spravni rada. Rozpocet se stavd kone¢nym po konecném
schvaleni souhrnného rozpoctu Evropskych spolecenstvi. V ptipad¢€ potieby se upravi.

Pro kazdou zménu rozpoctu, véetné planu pracovnich mist, se pouZzije postup uvedeny
v odstavci 5.

Spravni rada co nejdfive oznami rozpoctovému organu svij zamér provést jakykoli
projekt, ktery mize mit vyznamny financni dopad na financovani rozpoctu, zejména jedna-
li se o projekty, které¢ se vztahuji k nemovitostem, napiiklad najem nebo koupé budov.
Uvédomi o tom Komisi.

Pokud né¢ktera slozka rozpo¢tového organu oznami sviij zamér vydat stanovisko, preda toto
stanovisko spravni radé do 6 tydnii ode dne ozndmeni projektu.

Clanek 105
Plnéni rozpoctu agentury

Vykonny feditel plni povinnosti schvalujici osoby a provadi rozpocet agentury.

Kontrolu zavazkl a placeni vSech vydajii agentury a stanoveni a uhrady vSech piijmu

agentury provadi G¢etni agentury.

Nejpozd€ji do 1. bfezna po ukonceni kazdého finan¢niho roku pieda ucetni agentury
ucetnimu Komise prozatimni Gty spolu se zpravou o rozpoctovém a financnim fizeni za
finanéni rok. Utetni Komise konsoliduje prozatimni uéty organt a decentralizovanych
subjektt v souladu s ¢lankem 128 narizeni (ES, Euratom) ¢. 1605/2002.

Nejpozdéji do 31. biezna po ukonceni kazdého finan¢niho roku piedd ucetni Komise
prozatimni Géty agentury Uéetnimu dvoru spolu se zpravou o rozpoétovém a finanénim
fizeni za financni rok. Zprava o rozpoctovém a finan¢nim fizeni za finan¢ni rok se rovnéz
ptedava Evropskému parlamentu a Radé.

Po obdrzeni vyjadfeni Ugetniho dvora k prozatimnim uétim agentury podle &lanku 129
natizeni (ES, Euratom) ¢. 1605/2002 vypracuje vykonny fteditel na vlastni odpovédnost
konec¢nou ucetni zavérku agentury a ptedlozi ji spravni radé k vyjadieni.

Spravni rada vyda stanovisko ke kone¢né iéetni zavérce agentury.

Nejpozdéji do 1. Cervence nasledujiciho roku pteda vykonny feditel konec¢nou ucetni
zaveérku spolu se stanoviskem spravni rady Evropskému parlamentu, Rad¢, Komisi
a Ucetnimu dvoru.
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8.  Konecna financni zévérka se zvetejnuje.

9. Vykonny feditel odpovi Ugetnimu dvoru na jeho vyjadieni nejpozdéji do 30. zaii. Zaroveii
zasle tuto odpoveéd’ spravni rad¢.

10. Na doporuéeni Rady udéli Evropsky parlament do 30. dubna druhého roku po roku, za
ktery se ud¢€luje absolutorium, vykonnému fediteli absolutorium za plnéni rozpoctu
za dany rozpoctovy rok.

Clanek 106
Poplatky

Strukturu a vysi poplatkt uvedenych v ¢/. 104 odst. 1 pism. b) stanovi spravni rada a zvetejni je.

Cist poplatkii se piidéli na vyvoj metod zkouSeni bez pokusnych zviiat.

Cldnek 107
Boj proti podvodim

1. 'V z&mu boje proti podvodiim, korupci a ostatnim protipravnim ¢innostem se na agenturu
bez omezeni vztahuje naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1073/1999°.

2. Agentura je vazana interinstitucionalni dohodou 1999/1074/Euratom® o vnitfnim
vySetiovani provadéném Evropskym ufadem pro boj proti podvodim (OLAF)
a neprodlené ptfijme vhodné piedpisy vztahujici se na veskeré zaméstnance agentury.

3. Rozhodnuti o financovani a provadéci dohody a néstroje z nich vyplyvajici vyslovné
stanovi, ze Utetni dviir a OLAF mohou v piipadé potfeby provadét kontroly na misté
u ptijemcu finan¢nich prostfedkti od agentury a Cinitelti odpovédnych za ptidélovani téchto
prostiedki.

Clanek 108
Finanéni nafizeni

Spravni rada pfijme po konzultaci s Komisi finan¢ni piedpisy pouzitelné na agenturu. Tyto
predpisy se smé&ji odchylovat od natizeni (ES, Euratom) ¢. 2343/2002, pokud je to nezbytne pro
zvlastni potfeby agentury a s piedchozim souhlasem Komise. Tyto odchylky schvaluje
rozpoctovy orgdn.

Clanek 109
Pravni subjektivita a sidlo agentury

1.  Agentura je subjektem Spolecenstvi a méd pravni subjektivitu. Agentura ma v kazdém

-----

51 Qf. vést. L 136, 31.5.1999, s. 1.
5 Ut vést. L 136, 31.5.1999, s. 15.
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osobam jeho pravo. Zejména muze nabyvat a zcizovat movity i nemovity majetek
a vystupovat pted soudem.

Agenturu zastupuje jeji vykonny feditel.
Sidlo agentury se nachazi v Helsinkach ve Finsku.
Clanek 110

Odpovédnost agentury
Smluvni odpovédnost agentury se fidi pravnimi piedpisy pouzitelnymi pro danou smlouvu.
Soudni dvir Evropskych spolecenstvi ma pravomoc rozhodovat podle jakékoli arbitrazni
klauzule obsazené ve smlouveé uzaviené agenturou.
V piipadé nesmluvni odpovédnosti nahradi agentura v souladu s obecnymi zéasadami
spoleénymi zdkonim clenskych statt jakékoli Skody, které zpusobila sama nebo jeji
zaméstnanci pii vykonu svych funkci.

Soudni dviir méa pravomoc v jakémkoli sporu tykajicim se nahrady takovychto Skod.

Osobni finan¢ni a disciplindrni odpovédnost zaméstnancl vici agentuie se fidi pfisluSnymi
podminkami platnymi pro zaméstnance agentury.

Cléanek 111
Vysady a imunity agentury

Na agenturu se vztahuje Protokol o vysadach a imunitach Evropskych spole¢enstvi.

Clanek 112
Sluzebni tad

Zaméstnanci agentury podléhaji SluZebnimu idadu uiednikii Evropskych spoleCenstvi
a Pracovnimu ¥ddu ostatnich zaméstnancit Evropskych spolecenstvi stanovenych
naiizenim Rady (EHS, Euratom, ESUQ) ¢& 259/68%. Agentura vzhledem ke svym
zaméstnancim vykonava pravomoci pfisluSejici zaméstnavajicim organtim.

Spravni rada ve shodé s Komisi pfijme nezbytna provadéci opatieni.
Personal agentury sestava z ufednikt docasné pridélenych Komisi nebo ¢lenskymi staty

a jinych zaméstnancti zaméstnanych agenturou podle jejich potieb k plnéni jejich tkold.

) Clanek 113
Uftedni tajemstvi

Od ¢lenti spravni rady, ¢lent vybord a fora, odbornikii a od ufedniki a ostatnich zamé&stnanct
agentury se pozaduje 1 po ukonceni jejich povinnosti, aby neprozradili informace, na které se
vztahuje zavazek profesniho tajemstvi.

Ui, vést. L 329, 25.11.1982, s. 31.
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Clanek 114
Ucast tretich zemi

Spravni rada miize se souhlasem pfislusného vyboru nebo fora vyzvat zastupce tietich zemi, aby
se podileli na praci agentury. Podminky ucasti stanovi predem Komise.

Clanek 115
Mezindrodni harmonizace piedpist

Spravni rada muze se souhlasem prislusSného vyboru nebo fora vyzvat zastupce mezinarodnich
organizaci se zajmy v oblasti regulace chemikalii, aby se jako pozorovatelé podileli na praci
agentury. Podminky tcasti stanovi pfedem Komise.

Clanek 116
Kontakty s organizacemi dotenych osob

Spréavni rada se souhlasem Komise rozviji vhodné kontakty mezi agenturou a zastupci priimyslu,
pracovnikit a organizaci na ochranu spotiebitele, ochranu zivotniho prostiedi a zviiat. K témto
kontaktim mize patfit Gcast pozorovateli na uréitych aspektech prace agentury za podminek
stanovenych pfedem spravni radou se souhlasem Komise.

Clanek 117
Pravidla transparentnosti

K zajisténi co nejvétsi transparentnosti pfijme spravni rada na navrh vykonného feditele a po
dohodé s Komisi pravidla a sestavi soupis, kterymi zajisti ptistup vefejnosti k regulativnim,
védeckym nebo technickym informacim tykajicim se bezpecnosti chemikalii v souladu
S naiizenim (ES) ¢. 1049/2001.

Vnitini jednaci vady agentury, vyborii a pracovnich skupin jsou proto pristupné veiejnosti
prostfednictvim agentury a internetu.

Podané Zadosti o povoleni, informace o stavu ¥izeni, prozatimni rozhodnuti, povoleni
a vSechny dalsi podminky a omezeni musi byt zverejnény na internetu srozumitelnou formou.

Cldnek 118
Vztahy s ptisluSnymi subjekty Spolecenstvi

1.  Agentura spolupracuje s ostatnimi subjekty Spolecenstvi s cilem =zajistit vzajemnou
podporu pfi plnéni ptislusnych tkold, a zejména zamezit zdvojeni préce.

2. Vykonny feditel po konzultaci s Vyborem pro posuzovani rizik a alternativ a s Evropskym
Ufadem pro bezpecnost potravin vytvoii jednaci tad tykajici se latek pouzivanych
v piipravcich na ochranu rostlin. Tento jednaci fad pfijme spravni rada po dohod¢
s Komisi.
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Touto hlavou nejsou jinak dotéeny pravomoci svéfené Evropskému tufadu pro bezpecnost
potravin.

3. Touto hlavou nejsou dotéeny pravomoci svéiené Evropské agentute pro 1é¢ivé ptipravky.

4. Vykonny feditel po konzultaci s Vyborem pro posuzovani rizik a alternativ, s Vyborem
pro socialné-ekonomickou analyzu a s Poradnim vyborem pro bezpecnost, hygienu
a ochranu zdravi pfi praci vytvori jednaci fad tykajici se otazek ochrany pracovniki. Tento
jednaci tad piijme spravni rada po dohod¢ s Komisi.

Touto hlavou nejsou dotleny pravomoci svéiené¢ Poradnimu vyboru pro bezpecnost,
hygienu a ochranu zdravi pii praci.

Cldnek 119
Formaty a programové vybaveni pro piedkladani informaci agentuie

Agentura urci a poskytne zdarma k dispozici zvlastni formaty a balicky programového vybaveni
a zpfistupni je na své internetové strance za ucelem piedkladani informaci agentufe ¢lenskymi
staty, vyrobci, dovozci nebo naslednymi uzivateli.

HLAVA X
SEZNAM KLASIFIKACI A OZNACENI

Clanek 120
Oznamovaci povinnost vic¢i agentuie

1.  Kazdy dovozce nebo vyrobce, nebo skupina dovozct ¢i vyrobet, ktefi uvadéji na trh latku,
ktera spliiuje kritéria pro klasifikaci jako nebezpecné v souladu se smérnici 67/548/EHS
jako takova nebo v pripravku nad meznimi hodnotami koncentrace stanovenymi ve
smérnici 1999/45/ES, coi vede ke klasifikaci piipravku jako nebezpeéného, oznami
agentufe nize uvedené udaje za ucelem uvedeni na seznamu podle cldnku 121, nejsou-li
predkladany jako soucast registrace:

a) identifikaci vyrobce nebo dovozce odpovédného za uvedeni latky na trh;

b) identifikaci latky podle ¢asti 2 ptilohy IV;

C) Kklasifikaci nebezpecnosti latky vyplyvajici z pouziti ¢lanki4 a6 smérnice
67/548/EHS;

d)  vysledny stitek s oznacenim nebezpecnosti latek vyplyvajici z pouziti ¢lanka 23, 24
a 25 smeérnice 67/548/EEC;

e) popripadé specifické mezni hodnoty koncentrace vyplyvajici z pouziti ¢l. 4 odst. 4
smérnice 67/548/EHS a ¢lankii 4 az 7 smérnice 1999/45/ES.

2.  Pii predkladani téchto Udaji pouzije vyrobce nebo dovozce format uréeny podle clanku
1109.
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Vede-li splnéni povinnosti podle odstavce 1 k riznym zaznamim v seznamu pro tutéz
latku, agentura rozhodne o zdznamu, ktery ma byt uveden v seznamu.

Udaje uvedené v odstavci 1 oznamovatel aktualizuje v t&chto p¥ipadech:

a)  jsou-li ziskany nové védecké nebo technické informace, které znamenaji zménu
klasifikace nebo oznaceni latky;

b)  oznamovatelé a zadatelé o registraci s riznymi zaznamy pro stejnou latku dospé&ji
k dohod¢ o zaznamu podle odstavce 3.

Clianek 121
Seznam klasifikaci a oznaceni

Agentura vytvorfi seznam klasifikaci a oznaceni obsahujici udaje uvedené v ¢/. 120 odst. 1,
a to jak pro informace ozndmené podle ¢/. 120 odst. 1, tak i informace piedlozené jako
soudast registrace, a udrzuje jej ve formé databaze. Udaje z této databaze, které nemaji
duvérnou povahu, urené v ¢l 127 odst. 1 se zvefejiuji. Agentura poskytne piistup
K ostatnim idajim o latce na seznamu oznamovatelim a zadatelim o registraci, ktefi
poskytli udaje o dané latce.

Agentura seznam aktualizuje, jakmile obdrzi aktualizované udaje v souladu s ¢l. 120
odst. 4.

Kromé informaci uvedenych v odstavci 1 agentura zaznamenava popiipadé u kazdého
zaznamu tyto Udaje:

a) zda pro dany zaznam existuje harmonizovana klasifikace a oznaceni na urovni
Spolecenstvi zahrnutim do ptilohy I smérnice 67/548/EHS;

b) zda se jedna o zaznam dohodnuty dvéma nebo vice oznamovateli ¢i Zadateli
0 registraci;

C)  prislusné registraéni ¢islo, je-li k dispozici.

Clanek 122
Harmonizace klasifikace a oznacovani

Harmonizovana klasifikace a oznacovani na trovni Spolecenstvi bude po vstupu tohoto
nafizeni v platnost pfidana do pftilohy I smérnice 67/548/EHS pouze pro klasifikaci latky
jako karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci kategorii 1, 2 nebo 3 nebo jako
senzibilizator dychacich cest. Za timto tcelem:

a) mohou pfislusné organy clenskych stath predlozit agentufe ndavrhy na
harmonizovanou klasifikaci a oznaCovani podle ptilohy XIV;

b) miZe agentura pripravit navrhy pro harmonizovanou klasifikaci a oznacovani
podle piilohy XIV.

Vybor pro clenské staty vyhotovi stanovisko k navrhu, pficemz dotéenym strandm
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poskytne pfilezitost k podani ptfipominek. Agentura ptfedlozi toto stanovisko a piipadné
ptipominky Komisi, ktera vyda rozhodnuti v souladu s ¢l. 4 odst. 3 smérnice 67/548/EHS.

Cldnek 123
Ptechodné opatieni

Povinnosti stanovené v ¢lanku 120 plati po uplynuti lhiity stanovené v ¢/. 23 odst. 1.

HLAVA XI
INFORMACE

Clanek 124
Oznamovani

Clenské staty piedlozi Komisi kazdych pét let zpravu o fungovani tohoto natizeni na jejich
uzemi, véetné oddili o vyhodnocovani a vymahani dodrzovani, ve formatu predepsaném
agenturou v souladu s ¢lankem 119.

Prvni zprava vsak bude ptedlozena do ...*

Zprdava popiSe zkuSenosti ziskané v souvislosti S uplatiiovinim tohoto naiizeni. Tato
zprava bude obsahovat mimo jiné informace o provedenych monitorovacich
a kontrolnich opatienich, o jakychkoli zjisténych porusenich a uvalenych sankcich.

Agentura pfedlozi Komisi kazdych pét let zpravu o fungovani tohoto nafizeni.
Prvni zprava bude piedlozena do ...**.

Komise kazdych pét let zvefejni a piedloii Evropskému parlamentu a Radé obecnou
zpravu a zkuSenostech s fungovanim tohoto nafizeni, vcetné informaci uvedenych
v odstavcich 1 a 2.

*

Prvni zprava vsak bude zvetejnéna do ..."*.

Clinek 125
Zvlastni ustanoveni pro poskytovani informaci Siroké veiejnosti:

S cilem pomoci spotiebitelim pouZivat latky a piipravky bezpeénym a diislednym
zpitsobem musi vyrobci zverejnit informace o moznych rizicich na Stitku pripevnéném na
obal kaZdého vyrobku, ktery je uveden na trh k prodeji spotiebiteli. Na Stitku budou
oznacena rizika spojend s doporucenym pouZitim nebo s predvidatelnymi situacemi
nespravného pouZiti. Kromé toho bude oznaceni na obalech ve vhodnych piipadech
doplnéno o informace 7 dalSich sdélovacich prostiedkii, jako jsou napi. internetové
stranky, za ucelem poskytnuti podrobnéjsich udajii o bezpecnosti a pouZiti dotycéné latky

Cty¥ let po vstupu tohoto naiizeni v platnost.
Péti let po vstupu tohoto naiizeni v platnost.

Sesti let po vstupu tohoto naiizeni v platnost.
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nebo pripravku.

Smérnice 1999/45/ES a 67/548/EHS se proto zméni odpovidajicim zpitsobem.

Cldnek 126
Piistup k informacim

Ptistup k informacim predloZenym v souladu s timto nafizenim musi byt zajistén pro
dokumenty uchovéavané agenturou v souladu s narizenim (ES) ¢. 1049/2001. Agentura tyto
informace zveiejni na svych internetovych strankdch a na pozadani je zpfistupni
v souladu s ¢/. 83 odst. 4 pism. d).

Tato informace bude zpiistupnéna v kazdém uiednim jazyce EU.

Je-li u agentury podana zadost o piistup k dokumentim podle nafizeni (ES) ¢. 1049/2001,
vyjma dokumentit uvedenych na seznamu v ¢l. 127 odst. 1, pro které Zadatel poZdadal
0 ditvérnost, agentura konzultuje tfeti stranu podle ¢l. 4 odst. 4 natizeni (ES) ¢. 1049/2001
v souladu s druhym a tetim pododstavcem.

Agentura informuje o této zadosti Zadatele o registraci a ve vhodnych piipadech
I potencialniho zadatele o registraci, nasledného uzivatele nebo jinou dotéenou Stranu.

Agentura uvédomi o této Zdadosti Zadatele, Zadatele o registraci, potencidalniho Zadatele
0 registraci, ndsledného uZivatele nebo jinou dotéenou stranu ohledné Zdadosti o piistup
K dotyénym dokumentium. Kterdkoli strana mize v souladu s ¢lanky 98, 99 a 100 podat
k odvolacimu senatu odvolani proti tomuto rozhodnuti, a to do 15 dni od vydani tohoto
rozhodnuti. Odvolani ma odkladny u¢inek.Odvolaci senat rozhodne o odvolani ve lhaté 30
dnti.

Piistup k informacim, které nemaji divérnou povahu, piedloZzenym v souladu s timto
nafizenim musi byt zajistén u dokumentti uchovavanych pfislusnymi organy ¢lenskych
statti v souladu se smérnici 2003/4/ES. Clenské staty zajisti, aby byl vytvofen systém, na
jehoz zakladé muze kazda dotfena strana podat odvolani s odkladnym uU€inkem proti
rozhodnutim vydanym s ohledem na pfistup k témto dokumentim.

Dokud neni o odvolani rozhodnuto nebo dokud je moZno odvolani podat, agentura
a prislusny organ ¢lenského statti povazuji dotycné tidaje za divérné.

Agentura a pfislusny orgdn clenského statu pouziji clanek 127 tohoto nafizeni pfi
rozhodovani podle ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1049/2001 nebo ¢lanku 4 smérnice 2003/4/ES.
Pokud vsak c¢lenské staty obdrZely informace prostfednictvim agentury, agentura rozhodne,
zda umozni nebo zamitne piistup podle ¢l. 4 odst. 4 a odst. 5 natizeni (ES) ¢. 1049/2001.

Proti Uplnému nebo c¢asteCnému zamitnuti pfistupu k dokumentim agenturou podle
¢lanku 8 nafizeni (ES) ¢. 1049/2001 je mozno se odvolat prostiednictvim stiznosti

k vefejnému ochranci prav nebo odvolacimu senatu v souladu s ¢lanky 98, 99 a 100.

Spravni rada piijme provadéci opatieni k nafizeni (ES) ¢. 1049/2001 ve lhiite ...".

Sest mésict od vstupu tohoto nafizeni v platnost.
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Clanek 127
Dutivérnost udajt

1.  Zadavérné se povazuji tyto informace:

a)

b)

c)
d)

€)

f)

9)
h)

)

nazev v nomenklatufe IUPAC pro nebezpecné latky ve smyslu
smérnice 67/548/EHS;

popiipad¢ nazev latky uvedeny v EINECS;
fyzikalné-chemické udaje tykajici se latky a cest a rozpadu v zivotnim prostiedi;
vysledky vsech toxikologickych a ekotoxikologickych studii;

odvozena uroven, pii které nedochazi k neptiznivym ucinkim (DNEL) nebo odhad
koncentrace, pfi které nedochéazi k neptiznivym ucinkiim (PNEC) podle ptilohy I,

stupeni Cistoty latky a identifikace necistot nebo pfidatnych latek, o nichz je zndmo,
ze jsou nebezpecné, jsou-li pro klasifikaci a oznaceni zésadni,

pokyny pro bezpeéné pouziti v souladu s oddilem 4 prilohy IV;

informace obsazené v bezpecnostnim listu kromé nazvu spole¢nosti/podniku nebo
jsou-li informace povazovany podle odstavce 2 za duveérné;

analytické metody, jsou-li vyzadovany podle pfilohy VII nebo VIII, které umoziuji
odhalit nebezpecnou latku pii jejim Uniku do okolniho prostfedi a urcit piimou

expozici ¢loveka;

skutecnost, zda byly provedeny zkousky na obratlovcich.

2. Zaduvérné se povazuji nize uvedené informace:

a)
b)

c)

podrobné udaje o tiplném slozeni ptipravku;
presné pouziti, funkce nebo aplikovani latky ¢i pripravku;

vazby mezi vyrobcem nebo dovozcem a jeho néaslednymi uzivateli, v obou smérech
dodavatelského Fetézce a véetné vSech Clankii, které jsou jeho soucasti.

Ve vyjimecnych pfipadech, pokud existuje bezprostiedni riziko pro lidské zdravi,
bezpecnost nebo zivotni prostfedni, napt. ptipady mimotadnych udélosti, agentura smi
zvefejnit informace uvedené v tomto odstavci.

Veskeré ostatni informace jsou v souladu s ¢lankem 126 dostupné.

Clanek 128
Spoluprace s tfetimi zemémi a mezinarodnimi organizacemi

Bez ohledu na clanky 126 a 127 mohou byt informace, které agentura obdrzi podle tohoto
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nafizeni, sdéleny vladé nebo subjektu tfeti zemé nebo mezinarodni organizaci v souladu
s dohodou uzavienou mezi Spolecenstvim a dotCenou tfeti stranou podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢&. 304/2003° nebo podle ¢1. 181a odst. 3 Smlouvy, jsou-li splnény obg
tyto podminky:

a) ucelem dohody je spoluprace pii provadéni nebo fizeni pravnich predpisu tykajicich se
chemikalii, na né¢z se vztahuje toto nafizeni;

b) tieti osoba ochranuje divérné informace podle vzajemné dohody.

HLAVA XII
PRISLUSNE ORGANY

Clanek 129
Jmenovani

Clenské staty jmenuji piisluiny organ nebo piisluiné organy odpovédné za plnéni ukold
pridélenych piislusnym organim podle tohoto nafizeni a za spolupréci s Komisi a s agenturou pfi
provadéni tohoto natizeni. Clenské staty p¥idéli piislusnym organtim pfiméiené prostiedky, aby
mohly plynule vykonévat své tikoly podle tohoto nafizeni.

Clanek 130
Spoluprace prislusnych organt

Ptislusné organy navzajem spolupracuji pii vykonavani svych tkoli podle tohoto nafizeni a za
timto Gcelem poskytnou piislusSnym orgdniim ostatnich ¢lenskych statl veskerou nezbytnou
a uzitecnou podporu.

Clanek 131
Informovani vetejnosti o rizicich latek

Na zdkladé metodickych pokyniu, které sestavi agentura, piislusné organy cClenskych stati
informuji Sirokou vefejnost o rizicich plynoucich z latek, povazuje-li se to za nezbytné pro
ochranu lidského zdravi nebo Zivotniho prostiedi.

Cldnek 132
Dalsi povinnosti pfisluSnych organii

PtisluSné organy poskytuji poradenstvi vyrobciim, dovozcim, naslednym uZzivatelim a dalSim
zuCastnénym strandm ohledné jejich pfisluSnych povinnosti a zavazki podle tohoto natizeni
krom¢ dokumentii s pokyny poskytovanych agenturou podle ¢l 83 odst. 4 pism.g). Toto
poradenstvi bude zahrnovar piedevsim, avSak nikoli vylucné, pokyny pro malé a stiedni
podniky, jak plnit své povinnosti podle tohoto narizeni.

5 Ut vést. L 63, 6.3.2003, s. 1.
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HLAVA XIII
VYMAHANI DODRZOVANI

Cldnek 133
Ukoly ¢lenskych stati

Clenské staty udrzuji systém ufednich kontrol a podle okolnosti vykonavaji dalsi ¢innosti
v souladu s pravidly vypracovanymi agenturou.

Clenské stdty podniknou opatieni na podporu podnikii — zejména malych a stiednich podnikii
a ndaslednych uZivatelii — pii provadéni tohoto naiizeni.

Agentura je Clenskymi staty povéiena zahdjit kontrolu a ¢innost a stanovit obecné pokyny pro
harmonizaci systému kontroly a zefektivnéni tohoto systému.

Cldnek 134
Sankce pii poruSeni

1. Clenské staty na zdkladé souboru pokynii, které sestavi agentura, stanovi piedpisy
0 sankcich za poruseni ustanoveni tohoto nafizeni a pfijmou veSkera opatieni nezbytna
k jejich provedeni. Sankce musi byt uéinné, pfiméfené a odrazujici. Clenské staty oznami
tyto predpisy Komisi a agentuie nejpozdeji do .. a neprodlené¢ ji oznami kazdou
naslednou zménu téchto predpist.

2. Vyzaduje-li se podle ptedpist ¢lenskych stati pokuta, vySe pokuty se urci podle zavaznosti
a délky porusovani, rozsahu poskozeni Zivotniho prosttedi a lidského zdravi a ptipadnych
ptitézujicich a polehcujicich okolnosti, napt. zvazeni dobrych Zivotnich podminek zvitat.
Vyse pokuty bude stanovena tak, aby méla zastraSovaci uCinek.

Cldnek 135
Zpréva

Do 1. ¢ervence kazdého roku ptedlozi Clenské staty agentufe zpravu o vysledcich ufednich
kontrol, o provedeném monitorovani, stanovenych pokutach a jinych opatienich pfijatych podle
¢lankii 134 a 135 béhem predchoziho kalendainiho roku. Agentura ptedé tyto zpravy Komisi.

HLAVA XIV
PRECHODNA A ZAVERECNA USTANOVENI

Cléanek 136
Ustanoveni o volném pohybu

1. Clenské staty nesmi zakazat, omezovat nebo branit vyrob¢, dovozu, uvedeni na trh nebo
pouziti latky samotné, v ptipravku nebo ve vyrobku v oblasti pisobnosti této smérnice,
ktera spliluje pozadavky tohoto natfizeni a poptipad¢ pravnich aktt Spolecenstvi piijatych

18 mésicii po vstupu tohoto narizeni v platnost.
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pii provadéni tohoto nafizeni.

Odstavec 1 se nedotyka prdava CElenskych statii zachovdvat nebo zavddét piisnéjsi
ochrannd opatieni v souladu s pravnimi piedpisy Spolec¢enstvi o ochrané pracovnikii,
nebylo-li vsouladu s timto naiizenim provedeno posouzeni chemické bezpecnosti pro
pouliti latky.

Clanek 137
Ochranné ustanoveni

Ma-li ¢lensky stat opravnéné diivody domnivat se, Ze latka samotna, v piipravku nebo ve
vyrobku pfedstavuje riziko pro lidské zdravi nebo Zzivotni prostiedi, ackoli spliuje
pozadavky tohoto nafizeni, miize pfijmout patfiéna predbézna opatieni. Clensky stat o tom
neprodlen¢ uvédomi Komisi, agenturu a ostatni ¢lenské stity auvede divody svého
rozhodnuti a poskytne védecké nebo technické informace, na nichz se ptfedbézné opatifeni
zaklada.

Komise ptijme rozhodnuti v souladu s postupem stanovenym v ¢/. 141 odst. 2 do 90 dnu
od obdrzeni informaci ¢lenského statu. Toto rozhodnuti bud”:

a)  schvali pfedbézné opatieni po dobu stanovenou v rozhodnuti; nebo

b)  vyzaduje od ¢lenského statu, aby predbézné opatieni zrusil.

Pokud v piipadé rozhodnuti uvedeného v odst. 2 pism. a) predbézné opatieni ptijaté
¢lenskym statem spociva v omezeni uvedeni na trh nebo pouziti latky, dot¢eny clensky stat
zah4ji omezovaci fizeni na Grovni SpoleCenstvi tim, Ze piedlozi agentufe dokumentaci
podle ptilohy XIV ve lhuté tfi mésicti ode dne rozhodnuti Komise.

V piipadé rozhodnuti uvedeného v odst. 2 pism. a) Komise zvazi, zda je nutno toto

nafizeni upravit.

Clinek 138
Oznameni duvodu rozhodnuti

Ptislusné organy, agentura a Komise uvedou divody u vSech rozhodnuti, ktera ptijmou podle
tohoto nafizeni.

Clanek 139
Zmény piiloh

Ptilohy mohou byt pozménény v souladu s postupem stanovenym v ¢/. 141 odst. 3.

Nejpozdéji do ..." bude na zacdatek p¥ilohy II vioZen oddil, ktery stanovi objektivni kritéria pro
vyjimky latek nebo skupin latek.

18 mésicit po vstupu tohoto naiizeni v platnost.
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Clanek 140
Provadéci predpisy

Opatieni nezbytna k uc¢innému provadéni tohoto nafizeni se pfijmou v souladu s postupem
stanovenym v ¢I. 141 odst. 3.

Clének 141
Postup projednavani ve vyboru

1.  Komisi je napomocen vybor sloZzeny ze zastupct ¢lenskych stdta, kterému piedseda
zastupce Komise.

2.  Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se clanky3 a 7 rozhodnuti 1999/468/ES
S ohledem na ustanoveni ¢lanku 8 zminéného rozhodnuti.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se c¢lanky5 a 7 rozhodnuti 1999/468/ES
S ohledem na ustanoveni Flanku 8 zminéného rozhodnuti.

4.  Dobauvedena v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je tfi mésice.

Clanek 142
Priprava zaloZeni agentury
1.  Komise poskytne potiebnou podporu pro zaloZeni agentury.
Za timto ucelem miiZe Komise jménem agentury a s moZnosti disponovat s jejim rozpoctem az
do té doby, kdy se vykonny reditel ujme své funkce, poté co bude jmenovan spravni radou
agentury v souladu s Clankem 91:

a) jmenovat zaméstnance, véetné osoby, kterd bude docasné plnit funkci vykonného
Feditele; a

b)  uzavirat dal§i smlouvy.
Cldanek 143
Ptechodna opatieni tykajici se omezeni

Nejpozdéji do ...” Komise pripadné piipravi navrh zmény ptilohy XVI v souladu s:

a)  vyhodnocenim rizik a doporucenou strategii k omezeni rizik, ktera byla pfijata na Grovni
Spolecenstvi v souladu s ¢lankem 11 nafizeni (EHS) €. 793/93, ale u nichz vSak zatim
nebyla pfijata opatfeni na urovni Spolecenstvi k omezeni téchto rizik;

b) pifipadnym navrhem piedloZzenym piislusnym organtum, ktery vSak zatim nebyl pfijat,
ohledné zavedeni omezeni podle smérnice 76/769/EHS.

Clinek 144

PriibéZné hodnoceni dopadu

1.  Pét let po vstupu tohoto naiizeni v platnost, bez ohledu na ustanoveni &lanku 145,

18 mesicit od vstupu tohoto narizeni v platnost
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3.

provede Komise predbéiné vyhodnoceni dosavadniho dopadu tohoto narizeni. Toto
hodnoceni bude analyzovat aktudlni fazi provdadéni tohoto naiizeni, srovnd dosaZené
vysledky s pocdteénim oéekdvianim, a vyhodnoti dopad naiizeni na fungovdni vnitiniho
trhu a konkurence na ném.

Komise predloZi toto vyhodnoceni Evropskému parlamentu a Radé nejpozdéji do ...".
Komise sestavi ndvrh zmén tohoto narizeni, které 7 tohoto piedbéiného hodnoceni
vyplynou jako nezbytné.

Clianek 145
Pifezkum

Sest let po vstupu tohoto nafizeni v platnost provede Komise pfezkum s ohledem na plnéni
povinnosti provadét posouzeni chemické bezpeCnosti a dokumentovat toto ve zprave
0 chemické bezpecnosti pro latky, na néz se tato povinnost nevztahuje, jelikoz nepodléhaji
registraci. Na zaklad¢ tohoto pfezkumu mutze Komise v souladu s postupem stanovenym
v ¢l. 141 odst. 3 tuto povinnost rozsifit.

Komise nejpozdéji do ...* pozméni clanky 16 a 43 v souladu s postupem stanovenym
v ¢l. 141 odst. 3, jakmile bude mozné zavést prakticky a nakladové efektivni zpusob
vybéru polymert pro registraci na zéklad¢ spravnych technickych a uznanych védeckych
kritérii a po zvefejnéni zpravy o:

a) rizicich, ktera piedstavuji polymery ve srovnani s jinymi latkami;
b) pfipadné nutnosti registrovat ur¢ité druhy polymert s piihlédnutim ke
konkurenceschopnosti a inovacim na stran¢ jedné a ochran¢ zdravi a Zivotniho

prostiedi na stran¢ druhé.

Zpréava uvedend v ¢l. 124 odst. 3 o zkuSenostech s fungovanim tohoto nafizeni zahrnuje
prezkum informacnich pozadavki tykajicich se registrace latek.

Na zaklad¢ tohoto prezkumu muze Komise v souladu s postupem stanovenym v ¢/. 141 odst. 3
pozménit pozadavky na informace uvedené v p#ilohdch V ai VIII s cilem piihlédnout K
poslednimu vyvoji, pFedevsim s ohledem na alternativni zkouSeni a (kvantitativni) vztahy mezi
strukturou a aktivitou ((Q)SAR).

4.

Zprava uvedend v ¢l. 124 odst. 3 druhy pododst. je v odiivodnénych piipadech doplnéna
legislativnim ndvrhem na piezkoumdni kritérii stanovenych v clancich 5, 6, 17 a 18,
které se tykaji vybéru latek k registracnim uceliim s cilem zahrnout mj. udaje tykajici se
rizik a scéndii expozic.

Nejpozdéji do ...* Komise provede piezkum fungovani ¢lanku 6 s ohledem na piisobnost
a ulohu poradenstvi a oznamovdni, za ucelem zarazovani latek klasifikovanych jako
nebezpecné podle smérnice 67/548/EHS.

Clinek 146
Zruseni

Smérnice 76/769/EHS, 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES a naftizeni (EHS)

*

*

Sesti let po vstupu tohoto naiizeni v platnost.

Sedm let po vstupu tohoto naiizeni v platnost.
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& 793/93 a (ES) &. 1488/94 se zruduji.

Odkazy na zrusené predpisy se povazuji za odkazy na toto nafizeni.

Clanek 147
Zména smérnice 1999/45/ES

Clanek 14 smérnice 1999/45/ES se zruSuje. Smérnice 1999/45/ES se pozméni tak, aby bylo
zajisténo, Ze spotiebitelim budou poskytovany informace potiebné pro piijimani vhodnych
opatieni k bezpecnému pouZivani latek a pripravkii.

4.

5.

Clinek 148
Vstup v platnost a pouzitelnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhladeni v Urednim véstniku
Evropské unie.

Hlavy Il a XII se pouziji od ...*.
Clanky 92 a 93 se pouziji ode ...*.
Clanky 75 az 79 se pouziji ode ...***.

Clanky 52, 53 a 54 se pouziji ode ...****.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vsech ¢lenskych statech.

V ...dne
Za Evropsky parlament Za Radu
predseda ptedseda nebo predsedkyné

PRILOHA |

OBECKE POKYNY K POSUZOVANI LATEK A VYPRACOVANI ZPRAV O CHEMICKE

BEZPECNOSSTI

UvoD

*Fk

Fofeok

ok

60 dnii po vstupu tohoto narizeni v platnost.
Jeden rok po vstupu tohoto narizeni v platnost.
18 mésicu po vstupu tohoto narizeni v platnost.

Dva roky po vstupu tohoto narizeni v platnost.
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0.1.

0.2.

0.3.

0.4.

0.5.

Ucelem této piilohy je stanovit, jak maji vyrobci a dovozci posuzovat a dokumentovat, Ze
rizika plynouci z latky, kterou vyrabé¢ji nebo dovazeji, jsou béhem vyroby a jejich
vlastniho pouziti pfiméfen¢ omezena a ze ostatni nésledni GCastnici zdsobovaciho fetézce
mohou rizika pfiméfené omezit.

Posouzeni chemické bezpecnosti se zabyva veSkerymi ur¢enymi pouzitimi. ZvazZuje se
pouziti latky samotné (véetné piipadnych necistot a ptidatnych latek), v piipravku nebo ve
vyrobku. Pti posuzovani se pfihlizi ke v§em fazim zivotniho cyklu latky (véetné odpadové
etapy, ani; je dotéen cl. 2 odst. 1 pism. d) tohoto narizeni) stanovenym urcenymi
pouzitimi. Posouzeni chemické bezpecnosti se zaklada na srovnani moznych neptiznivych
ucinkl latky se znamou nebo divodné predvidatelnou expozici ¢lovéka nebo zivotniho
prostiedi této latce.

Domniva-li se vyrobce nebo dovozce, Ze posouzeni chemické bezpec¢nosti provedené pro
jednu latku je dostacujici pro posouzeni a zdokumentovani, Ze rizika plynouci z jiné latky
nebo skupiny latek jsou patficné omezena, muze pouzit toto posouzeni chemické
bezpecnosti pro jinou latku nebo skupinu latek. Vyrobce nebo dovozce toto zdivodni.

Posouzeni chemické bezpecnosti se zaklada na informacich o latce obsazenych v technické
dokumentaci a na dalSich dostupnych souvisejicich informacich. Zahrnou se dostupné
informace z posouzeni provedenych v rdmci jinych mezinarodnich nebo narodnich
programu. Pfi vypracovani zpravy o chemické bezpecnosti se vezme v tvahu a zohledni
posouzeni provedené v ramci pravnich ptedpistt Spolecenstvi (napf. posouzeni rizik
provedené podle nafizeni (EHS) ¢. 793/93), je-li k dispozici. Odchylky od takovychto
posouzeni je nutno zdivodnit.

K udajim, které se maji posoudit, patii informace tykajici se nebezpeci latky, expozice
plynouci z vyroby nebo dovozu a uréend pouziti latky.

V souladu s pftilohou IX oddilem 3 nemusi byt v nékterych piipadech nutné ziskat
chybéjici informace, jelikoZ opatieni k fizeni rizik, ktera jsou nezbytnd k omezeni dobie
popsaného rizika, mohou byt rovnéZ dostatecnd k omezeni jinych potencidlnich rizik, jez
tedy neni nutno charakterizovat piesné.

Domniva-li se vyrobce nebo dovozce, ze pro vypracovani zpravy o chemické bezpecnosti
jsou zapotiebi dal$i udaje a Ze tyto udaje lze ziskat pouze provedenim zkouSek na
obratlovcich podle pfilohy VI, VII nebo VIII, piedlozi navrh strategie zkouseni
S vysvétlenim, pro¢ povazuje tyto doplitkové informace za nezbytné, a zaznamena to ve
zpravé o chemické bezpecnosti pod pfislusnou polozkou. Béhem cekani na vysledky
dalSich zkouSek zaznamena ve zpravé o chemické bezpecnosti opatieni k fizeni rizik, ktera
ptijal.

Posouzeni chemické bezpecnosti latky provedené vyrobcem nebo dovozcem zahrnuje nize
uvedené kroky v souladu s ptisluSnymi oddily této ptilohy:

1.  Posouzeni nebezpecnosti pro lidské zdravi

2. Posouzeni nebezpecnosti pro lidské zdravi plynouci z fyzikaln¢ chemickych
vlastnosti

3. Posouzeni nebezpecnosti pro zivotni prostiedi

4.  Posouzeni perzistentnich, bioakumulativnich a toxickych (PBT) a velmi
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0.6.

0.7.

0.8.

0.9.

0.10.

0.11.

0.12.

perzistentnich a velmi bioakumulativnich (vPvB) latek

Pokud vyrobce nebo dovozce po provedeni krokiu 1 az 4 zjisti, Zze latka nebo piipravek
splnuje kritéria pro klasifikaci jako nebezpe¢né podle smérnic 67/548/EHS nebo
1999/45/ES nebo Ze se jedna o latku PBT nebo vPvB, zahrnuje posouzeni chemické
bezpecnosti rovnéz tyto kroky:

5. Posouzeni expozice
6.  Charakterizace rizik

Souhrn pfislusnych udajii pouzitych pro vyse uvedend posouzeni je uveden pod ptislusnou
polozkou zpravy o chemické bezpecnosti (oddil 7).

Hlavnim prvkem c¢asti tykajici se expozice ve zpravé o chemické bezpecnosti je popis
scénafe expozice vyrobce nebo dovozce a scénat expozice doporuceny vyrobcem nebo
dovozcem pro uréend pouziti. Scénafe expozice obsahuji popis opatfeni k fizeni rizik, ktera
vyrobce nebo dovozce pfijal a jejichz provedeni doporucuje naslednym uzivatelim. Uvadi-
li se latka na trh, jsou tyto scénéfe expozice véetné opatieni k fizeni rizik shrnuty v ptiloze
bezpecnostniho listu podle ptilohy IA.

Pozadovana podrobnost popisu scénaiti expozice se bude piipad od piipadu znacné lisit
Vv zavislosti na pouziti latky, jejich nebezpecnych vlastnostech a mnozstvi udaji, které ma
vyrobce nebo dovozce k dispozici. Scénafe expozice mohou popisovat vhodnd opatieni
k fizeni rizik pro nékolik jednotlivych pouziti latky. Jednotlivé scénaie expozice mohou
proto zahrnovat velky rozsah pouziti.

Postup, jimz vyrobce nebo dovozce pii provaddéni posuzovani chemické bezpecnosti
a vypracovani zprav o chemické bezpecnosti prochazi, mize byt iterativni. Iterace se
mohou na strané¢ jedné tykat vypracovani a pifezkumu scénaiti expozice, jeZ mohou
zahrnovat vypracovani nebo doporuceni opatieni k fizeni rizik, a na druhé strané potieby
ziskat dal§i informace. Utelem ziskani dalsich informaci je stanovit piesn&jsi
charakterizaci rizik zaloZenou na zpfesnéném posouzeni rizika nebo expozice. To umozni,
aby naslednym ucastnikim zasobovaciho fetézce byly v bezpeCnostnim listu predany
patfi¢né informace.

Nejsou-li informace podle pfilohy IX nezbytné, uvede se tato skutecnost pod ptislusnou
polozkou zpravy o chemické bezpecnosti a odkaz na odivodnéni v technické dokumentaci.
Skutecnost, ze nejsou vyzadovany zadné informace, se uvede rovnéz v bezpecnostnim
listu.

S ohledem na zvla$tni ucinky, napf. poskozeni ozonu, u nichZ jsou postupy stanovené
v oddilech 1 az 6 nepouzitelné, se rizika spojena s takovymi ucinky posoudi pfipad od
ptipadu a vyrobce nebo dovozce zahrnou do zpravy o chemické bezpecnosti uplny popis
a odtivodnéni takovychto posouzeni a shrnuti uvedou v bezpecnostnim listu.

Nejsou-li metody popsané v této pfiloze vhodné, je nutno ve zpravé o chemické
bezpecnosti podrobné vysvétlit a zdivodnit pouZzité alternativni metody.

Cést A zpravy o chemické bezpe€nosti obsahuje prohldSeni, Ze opatieni k fizeni rizik
uvedena v piislusnych scénatich expozice pro vlastni pouziti vyrobce nebo dovozce byla
vyrobcem ¢i dovozcem provedena a ze scéndie expozice pro uréend pouziti jsou
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V bezpec€nostnim listu sdéleny vSem znamym uzivatelim ve sméru zasobovaciho fetézce.
1. POSOUZENI NEBEZPECNOSTI PRO LIDSKE ZDRAVI
1.0. Uvod
1.0.1. Cilem posouzeni nebezpecénosti pro lidské zdravi je:
- uréit klasifikaci a oznaceni latky v souladu se smérnici 67/548/EHS a
- odvodit hodnoty expozice ¢lovéka latce, jez by nemély byt piekroc¢eny. Tato uroven

expozice je zndma jako odvozend troven, pii které nedochazi K nepfiznivym
ucinkim (derived no-effect level (DNEL)).

1.0.2.Pii posuzovani nebezpeci pro lidské zdravi je nutno zvazit tyto skupiny moznych u¢inki:
1. toxikokinetika, metabolismus a distribuce, 2. akutni G¢inky (akutni toxicita, drazdivost
a leptavost), 3. senzibilizace, 4. toxicita pii opakované davce a 5. uGfinky CMR
(karcinogenita, mutagenita a toxicita pro reprodukci). Na zdkladé dostupnych udaji se
Vv piipad¢ potieby zvazi i jiné Gcinky.

1.0.3.Posouzeni rizika zahrnuje tyto ¢tyfi kroky:
Krok 1. Vyhodnoceni jinych nez humannich dat
Krok 2. Vyhodnoceni humannich dat

Krok 3. Klasifikace a ozna¢ovani

Krok 4.  Uréeni odvozenych urovni, pti kterych nedochdzi k neptiznivym u¢inkim
(DNEL)

1.0.4.Prvni tfi kroky se provedou pro kazdy ucinek, pro né&jz jsou k dispozici informace,
a zaznamenaji se do ptisluSného oddilu zpravy o chemické bezpecnosti a v ptipadé potieby

se podle ¢lanku 33 uvede jejich shrnuti do bezpe¢nostniho listu pod polozkami 2 a 11.

1.0.5.U ucinku, pro né&jz nejsou k dispozici zadné udaje, obsahuje prislusny oddil vétu ,,Tyto
informace nejsou podle tohoto narizeni vyzadovany. Viz oduvodnéni v ...*.

1.0.6. Krok 4 posouzeni nebezpecnosti pro lidské zdravi se provede integraci vysledkl prvnich tii
krokt, uvede se pod piislusnou polozkou zpravy o chemické bezpecnosti a shrne se

V bezpecnostnim listu pod polozkou 8.1.

1.1. Krok 1: Vyhodnoceni jinych nez humannich udajii

1.1.1. Vyhodnoceni jinych nez humannich udajii zahrnuje:

- urceni nebezpeci pro doty¢ny ucinek na zaklad€ jinych neZz humannich dat, které jsou
k dispozici;

- uréeni vztahu mezi kvantitativni davkou (koncentraci) a reakci (i¢inkem).

1.1.2.Neni-li mozné ur¢it vztah mezi kvantitativni davkou (koncentraci) a reakci (a¢inkem), je
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nutno toto odlvodnit a pfipojit semikvantitativni nebo kvalitativni analyzu. U akutnich
ucinkl neni obvykle mozné urcit vztah mezi kvantitativni davkou (koncentraci) a reakci
(uc¢inkem) na zaklad¢ zkouSky provedené v souladu s ptilohou X. V téchto ptipadech
postacuje urcit, zda a nakolik mize latka ucinek vyvolat.

1.1.3. Veskerd jind nez humanni data pouzitd pro posouzeni konkrétniho ucinku na clovéka
a k urCeni vztahu mezi kvantitativni davkou (koncentraci) a reakci (G¢inkem) je nutno
struéné vylozit, pokud mozno formou tabulky nebo tabulek, a pfitom rozlisit tidaje in vitro,
in vivo a ostatni udaje. Pislusné vysledky zkousek (napi. LDso, NO(A)EL nebo LO(A)EL)
a zkusebni podminky (napi. doba trvani zkousky, zplsob podavani) a jiné piislusné
informace se poskytnou v mezindrodné uznanych mérnych jednotkéach pro dany ucinek.

1.1.4 Existuje-li n€kolik studii tykajicich se stejného u¢inku, pak se k urceni odvozenych
urovni, pfi nichz nedochazi k neptiznivym ucinkim, obvykle pouzije studie vzbuzujici
nejveétsi obavy a vypracuje se podrobny souhrn studie a uvede se jako soucast technické
dokumentace. Nejsou-li pouzity studie vzbuzujici nejvétsi obavy, je nutno to plné
odiivodnit a vypracuji se podrobné souhrny studii nejen pro pouzitou studii, ale rovnéz
pro vSechny studie vzbuzujici vétsi obavy nez pouzita studie a uvedou se jako soucast
technické dokumentace. U latek, které podle vSech dostupnych studii nejsou nebezpecné,
se provede celkové posouzeni validity vSech studii.

1.2. Krok 2: Vyhodnoceni humannich udaji

Nejsou-li k dispozici humanni data, obsahuje tato ¢ast prohlaseni ,,Nejsou k dispozici zadné
humanni udaje“. Pokud jsou vsak takovéto udaje k dispozici, uvedou se pokud mozno ve
formé¢ tabulky.

1.3. Krok 3: Klasifikace a oznadeni

1.3.1.Uvede se a zdivodni pfislusnd klasifikace a oznadeni v souladu s Kkritérii
smérnice 67/548/EHS. Vzdy se provede srovnani dostupnych tidajt s kritérii uvedenymi ve
smérnici 67/548/EHS pro CMR, kategorie 1 a2 a uvede se prohlaseni, zda latka tato
kritéria spliiuje ¢i nespliiyje.

1.3.2.Nejsou-li udaje dostacujici k tomu, aby bylo mozno rozhodnout o tom, zda by latka méla
byt klasifikovana pro urcity koncovy bod, Zadatel o registraci uvede a zdiivodni opatieni
nebo rozhodnuti, které v souvislosti s tim pfijal.

1.4. Krok 4: Urceni odvozenych trovni, pfi nichz nedochézi k nepfiznivym ucinkiim (DNEL)

1.4.1.Na zaklad¢ vysledkt krokii 1 az3 se pro latku stanovi odvozené urovné, pii nichz
nedochazi Kk nepfiznivym ucinkim, s uvedenim pravdépodobnych cest expozice, doby
trvani a cCetnosti. Odluvodiuji-li to scénafe expozice, mize postacovat jedna hodnota
DNEL. Avsak s prihlédnutim k dostupnym tidajim a scénaitim expozice v oddilu 5 zpravy
o chemické bezpecnosti miize byt nutné urcit rizné hodnoty DNEL pro riizné skupiny
obyvatelstva (napf. pracovnici, spotiebitelé a osoby exponované nepiimo pies Zivotni
prostiedi), zranitelné skupiny obyvatelstva a pro ruzné cesty expozice. Uvede se plné
odiivodnéni specifikujici mimo jiné vybér pouZitych tidajl, zpisob expozice (oralni, kizi,
vdechnutim) a dobu trvani a ¢etnost expozice latce, pro kterou dana hodnota DNEL plati.
Pokud muaze dojit k vice nez jedné cesté¢ expozice, stanovi se DNEL pro kazdou cestu
expozice a pro expozici vSemi cestami dohromady. Pfi ur€ovani DNEL se vezmou v Givahu
mimo jiné tyto faktory:



1.4.2.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

3.0.

3.0.1.

1)  nejistota zpisobena, kromé jinych faktort, také rozptylem experimentalnich udaju
a vnitrodruhovymi a mezidruhovymi rozdily;

i)  povaha a zavaznost u¢inku;
iii)  skupina obyvatelstva, které se kvantitativni nebo kvalitativni Gdaje o expozici tykaji;
iv) zvlaStni druhy vnimavosti zranitelnych skupin obyvatelstva;

v) jakdkoli znamka nestandardnich ucinkiu, obzvldst’ tam, kde zpiisob piisobeni
zustava nezndamy nebo nedostatecné charakterizovany;

vi) mozZnd soubéZna expozice jinym chemickym latkam.

Neni-li mozné DNEL ur¢it, je nutno to jasné uvést a plné zdivodnit.
POSOUZENI FYZIKALNE-CHEMICKE NEBEZPECNOSTI

Cilem posouzeni nebezpeénosti plynouci z fyzikalné-chemickych vlastnosti je urcit
klasifikaci a oznaceni latky v souladu se smérnici 67/548/EHS.

Mozné ucinky na lidské zdravi se posoudi pro nejméné tyto fyzikalné-chemické vlastnosti:
- vybusnost;

- hoflavost;

- oxidac¢ni potencial.

Nejsou-li tdaje dostacujici k tomu, aby bylo mozno rozhodnout o tom, zda by latka méla

byt klasifikovana pro urcity koncovy bod, Zadatel o registraci uvede a zdlivodni opatieni
nebo rozhodnuti, které v souvislosti s tim pfijal.

Posouzeni kazdého tucinku se uvede pod pfislusnou polozkou zpravy o chemické
bezpec¢nosti (oddil 7) a v piipadé potieby se podle clanku 33 uvede jejich shrnuti do
bezpec¢nostniho listu pod polozkami 2 a 9.

Pro kazdou fyzikalné-chemickou vlastnost zahrnuje posouzeni vyhodnoceni, nakolik latka
muze dany ucinek vyvolat.

Uvede se a zduvodni prislusna klasifikace a oznaceni v souladu s kritérii ve
smérnici 67/548/EHS.

POSOUZENI NEBEZPECNOSTI PRO ZIVOTNI PROSTREDI
Uvod

Cilem posouzeni nebezpecnosti pro zivotni prostiedi je urcit klasifikaci a oznaceni latky
v souladu se smérnici 67/548/EHS a urcit koncentraci latky, pod jejiz hodnotou se
neocekava vyskyt neptiznivych ucinkii v dané slozce zivotniho prostiedi. Tato koncentrace
je znama jako odhad koncentrace, pfi které nedochazi k nepfiznivym Uc¢inkiim (predicted
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no-effect concentration (PNEC)).

3.0.2. Pii posuzovani nebezpeci pro zivotni prostiedi se zvazi mozné uinky na zivotni prostredi,
ato 1. vodni prostiedi (v¢etné sedimentu), 2. suchozemské prostiedi a 3. ovzdusi, véetné
moznych ucinkd, které se mohou vyskytnout 4. prostiednictvim akumulace v potravnim
fetézci. Kromé toho se zvazi mozné ucinky na 5. mikrobiologickou aktivitu v systémech
¢isténi odpadnich vod. Posouzeni Gi¢inkli na kazdou z téchto péti slozek zivotniho prostredi
se uvede pod pfislusnou polozkou zpravy o chemické bezpe¢nosti (oddil 7) a v piipadé
potieby se podle ¢lanku 33 uvede jejich shrnuti do bezpecnostniho listu pod polozkami 2
al2.

3.0.3.Pro kazdou slozku Zzivotniho prostiedi, pro niz nejsou k dispozici zadné informace
0 ucincich, se v ptislusném oddile uvede véta ,, Tyto informace nejsou podle tohoto narizeni
vyzadovany. Viz oduvodneni v ...”. Pro slozku Zzivotniho prostiedi, pro kterou jsou
informace k dispozici, ale vyrobce nebo dovozce se domnivd, Ze neni nutné provést
posouzeni nebezpec¢nosti, uvede vyrobce nebo dovozce odlivodnéni pod pftislusnou
polozkou zpravy o chemické bezpecnosti (oddil 7) a v ptipadé potieby se podle ¢lanku 33
uvede jejich shrnuti do bezpecnostniho listu pod polozkou 12.

3.0.4.Posouzeni nebezpecnosti pro Zivotni prostiedi zahrnuje nize uvedené kroky, které musi byt
ve zpraveé o chemické bezpec€nosti jako takové zfetelné oznaceny:
Krok 1.  Vyhodnoceni udaji
Krok 2. Klasifikace a oznaceni
Krok 3.  Urceni koncentrace, pfi které nedochazi k neptiznivym uéinkiim (PNEC)
3.1. Krok 1: Vyhodnoceni tidaju
3.1.1.Vyhodnoceni vSech dostupnych tdajt zahrnuje:
- uréeni nebezpecnosti na zakladé veSkerych dostupnych tdaji;
- stanoveni vztahu mezi kvantitativni davkou (koncentraci) a odezvou (0¢inkem).

3.1.2.Neni-li mozné uréit vztah mezi kvantitativni davkou (koncentraci) a reakci (G¢inkem), je
nutno toto odivodnit a pfipojit semikvantitativni nebo kvalitativni analyzu.

3.1.3. Veskeré udaje pouzité pro posouzeni u¢inki na urcitou slozku Zivotniho prostiedi je nutno
struén€ vylozit, pokud mozno formou tabulky nebo tabulek. Prislusné vysledky zkousek
(napt. LCso nebo NOEC) a zkuSebni podminky (napi. doba trvani zkousky, zptsob
podavani) a jiné pfislusné informace se poskytnou v mezinarodné uznanych mérnych
jednotkéch pro dany ucinek.

3.1.4. Veskeré udaje pouzité pro posouzeni rozpadu latky v zivotnim prostfedi je nutno strucné
vylozit, pokud moZno formou tabulky nebo tabulek. Piislusné vysledky zkouSek
a zkusebni podminky a jiné pfisluSné informace se poskytnou v mezinarodné uznanych
mérnych jednotkach pro dany ucinek.

3.1.5. Existuje-li n€kolik studii tykajicich se stejného uéinku, pak se obvykle k vyvozeni zavéru
pouzije studie vzbuzujici nejvetsi obavy a vypracuje se podrobny souhrn této studie nebo

-7-



studii a uvede se jako soucast technické dokumentace. Nejsou-li pouzity studie vzbuzujici
nejveétsi obavy, je nutno to pln€ odlivodnit a vypracuji se podrobné souhrny studie nejen
pro pouzitou studii, ale rovnéz pro vSechny studie vzbuzujici vétSi obavy nez pouzita
studie a uvedou se jako soucast technické dokumentace. U latek, které podle vSech
dostupnych studii nejsou nebezpecné, se provede celkové posouzeni validity vSech studii.

3.2. Krok 2: Klasifikace a oznadeni

3.2.1.Uvede se a zdivodni piislusna klasifikace a oznaCeni v souladu s kritérii smérnice
67/548/EHS.

3.2.2.Nejsou-li udaje dostacujici k tomu, aby bylo mozno rozhodnout o tom, zda by latka méla
byt klasifikovana pro urcity koncovy bod, zadatel o registraci uvede a zdivodni opatfeni
nebo rozhodnuti, které v souvislosti s tim piijal.

3.3.  Krok 3: Ur¢eni koncentrace, pii které nedochazi k nepiiznivym G¢inkiim

3.3.1.Na zaklad¢ dostupnych 0daji se ur¢i hodnota PNEC pro kazdou slozku Zzivotniho
prostiedi. PNEC je mozno vypocitat pouzitim vhodného hodnoticiho faktoru na hodnoty
ucinku (napt. LCso nebo NOEC), které¢ byly odvozeny ze zkouSek na organismech.
Hodnotici faktor vyjadfuje rozdil mezi hodnotami ucinkii odvozenymi z laboratornich
zkousek pro omezeny pocet druhtt a PNEC pro slozku Zivotniho prostiedi®.

3.3.2.Neni-li mozné PNEC odvodit, je nutné to jasn¢ uvést a pln¢ odivodnit.
4.  POSOUZENI PBT A VPVB

4.0. Uvod

4.0.1.Cilem posouzeni PBT a vPvB je urcit, zda latka spliiuje kritéria uvedena v ptiloze XII,
a pokud ano, popsat mozné emise latky. Posouzeni nebezpecnosti podle oddili 1 a 3 této
pfilohy zabyvajici se vSemi dlouhodobymi ucinky a odhadem dlouhodobé expozice
¢loveéka a zivotniho prostfedi provedené v souladu s oddilem 5 (,,Posouzeni expozice®)
krokem 2 (,,0dhad expozice) nelze pro latky, které spliuji kritéria PBT a vPvB, provést
s dostatecnou spolehlivosti, coZ vyZaduje samostatné posouzeni PBT a vPvB.

4.0.2.Posouzeni PBT a vPvB se zakldda na vSech informacich pfedanych jako soucast technické
dokumentace. Pokud technickd dokumentace obsahuje pro jeden nebo vice koncovych
bodi pouze informace vyzadované v ptilohach V a VI, Zzadatel o registraci zvazi, zda je ke
splnéni cile posouzeni PBT a vPvB nutno ziskat dalsi informace.

4.0.3.Posouzeni PBT a vPvB zahrnuje niZze uvedené dva kroky, které je nutno jako takové
ztetelné oznacit v ¢asti C oddilu 7 zpravy o chemické bezpe¢nosti:

Krok 1. Srovnani s kritérii

Krok 2. Charakterizace emisi

% Obecné plati, ze ¢im rozsahlejsi je soubor tdajii a ¢im delsi je trvani zkousky, tim mensi je
mira nejistoty a velikost faktoru nejistoty. Typicky se pouziva hodnotici faktor 1000 na
nejnizsi tii kratkodobé hodnoty L(E)Cso odvozené z druht zastupujicich rtizné trofické

zastupujicich rizné trofické trovné.
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4.1.

4.2.

5.0.

5.1.

Posouzeni se shrne rovnéZ v bezpecnostnim listu pod polozkou 12.
Krok 1: Srovnani s Kritérii

Tato ¢ast posouzeni PBT a vPvB obsahuje srovnani dostupnych tdajt s kritérii uvedenymi
v piiloze XII a prohlaSeni, zda latka tato kritéria spliuje ¢i nesplituje. Nejsou-li dostupné
Udaje dostate¢né k tomu, aby bylo mozno rozhodnout, zda latka spliuje kritéria
v ptiloze XII, zvazi se piipad od piipadu jina fakta, kterad vyvolavaji stejné obavy.

Krok 2: Charakterizace emisi

Splnuje-li latka kritéria, provede se charakterizace emisi, kterd zahrnuje pfislusné casti
posouzeni expozice popsané v oddilu5. Zejména obsahuje odhad mnozstvi latky
uvolnéného do riznych slozek zivotniho prostfedi béhem veskerych ¢innosti provadénych
vyrobcem nebo dovozcem avSech urCenych pouziti a uréeni pravdépodobnych cest
expozice Cloveka a zivotniho prostiedi této latce.

POSOUZENI EXPOZICE

Uvod

Cilem posouzeni expozice je provést kvantitativni nebo kvalitativni odhad
davky/koncentrace latky, které clovek a Zivotni prostfedi jsou nebo mohou byt vystaveni.
Posouzeni expozice zahrnuje nize uvedené dva kroky, které musi byt ve zpravé o chemické
bezpecnosti jako takové zieteln€ oznaceny:

Krok 1.  Vypracovani scénafti expozice

Krok 2. Odhad expozice

V piipad¢ potieby se podle clanku 33 posouzeni shrne rovnéz v piiloze bezpecnostniho
listu.

Krok 1: Vypracovani scénait expozice

5.1.1.Scénare expozice se vypracuji pro vyrobu ve SpoleCenstvi, pro vlastni pouziti vyrobce

a dovozce a pro veskera urCend pouziti. Scénaf expozice predstavuje soubor podminek,
které popisuji, jak se latka vyrabi nebo pouziva béhem svého Zivotniho cyklu a jak vyrobce
nebo dovozce omezuji expozice Clovéka a Zivotniho prostfedi nebo jak doporucuji
naslednym uzivatelim, aby expozice omezovali. Scénafe expozice mohou byt podle
potifeby komplexni nebo specifické. Scénar expozice se uvede pod ptislusnou polozkou
zpravy o chemické bezpecnosti a shrne v pfiloze bezpecnostniho listu, pfi¢emz se pouzije
vhodny stru¢ny nazev, ktery obecné popisuje pouziti. Scénat expozice zahrnuje zejména
popis:

- procest podilejicich se na vyrobé vyrobce a ptipadné dalSim zpracovani a pouziti
vyrobcem nebo dovozcem, véetné formy, v jaké se latka vyrdbi, zpracovava nebo
pouziva;

- procesu podilejicich se na uréeném pouziti latky predpokladaném vyrobcem nebo
dovozcem, v¢etné formy, v jaké se latka zpracovava nebo pouziva;
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- opatfeni k fizeni rizik pfijatd vyrobcem nebo dovozcem ke sniZzeni nebo zamezeni
expozice Cloveka (véetn€ pracovnikil a spotrebitell) a Zivotniho prostiedi dané latce;

- opatfeni k fizeni rizik, jejichz provedeni vyrobce nebo dovozce doporucuje
naslednym uzivatelim ke snizeni nebo zamezeni expozice c¢loveka (vcetné
pracovnikil a spotiebitell) a Zivotniho prostiedi dané latce;

- opatfeni k nakladani s odpadem piijatd vyrobcem nebo dovozcem, nebo opatieni,
jejichz provedeni je doporuceno naslednému uzivateli nebo spotiebiteli ke snizeni
nebo zamezeni expozice ¢lovéka a zivotniho prostiedi dané latce béhem likvidace
nebo recyklace latky;

- ¢innosti pracovnikli souvisejicich s procesy a dobu trvani a Cetnost jejich expozice
dané latce;

- ¢innosti spotiebitelll a dobu trvani a Cetnost jejich expozice dané latce;

- dobu trvani a Cetnost emisi latky do riiznych slozek zivotniho prostfedi a systému
¢isténi odpadnich vod a zfed’'ovani v ptijimajici sloZce Zivotniho prostiedi.

5.1.2. Ma-li byt posouzeni pouzito pro zadost o povoleni urcitého pouZiti, scénafe expozice je
nutno vypracovat pouze pro tato pouziti a nasledné faze zivotniho cyklu.

5.2. Krok 2: Odhad expozice

5.2.1.0dhad expozice se provede pro kazdy scénaf expozice a uvede se pod ptislusnou polozkou
zpravy o chemické bezpe€nosti a v piipadé potieby se podle clanku 33 shrne v ptiloze
bezpecnostniho listu. Odhad expozice zahrnuje tii prvky: 1. odhad emisi; 2. rozpad a cesty
a 3. odhad Urovni expozice.

5.2.2.Pti odhadu emisi se zvazi emise béhem vsech pfislusnych ¢asti zivotniho cyklu latky za
predpokladu, ze byla provedena opatfeni k fizeni rizik popsand ve scénafi expozice.

5.2.3.Provede se charakterizace moznych procesti rozkladu, pfemény nebo reak¢nich procesit
a odhad distribuce a rozpadu v zivotnim prostiedi.

5.2.4.Provede se odhad turovni expozice pro vSechny skupiny obyvatelstva (pracovnici,
spotiebitelé a osoby exponované nepiimo pies Zivotni prostiedi) a slozky Zivotniho
prosttedi, u nichZ je expozice dané latce znama nebo je divodné pfedvidatelna. Posoudi se
vSechny pfislusné cesty expozice cloveka (vdechnutim, oralni, kiizi a dohromady vSemi
cestami expozice). Tyto odhady ptihlédnou k prostorovym a ¢asovym vykyviim expozice.
Pti odhadu expozice se vezme v uvahu zejména:
- radné namérené reprezentativni tidaje o expozici;
- pfipadné hlavni necistoty a piidatné latky;
- mnozstvi, v némz se latka vyrabi nebo dovazi;

- mnozstvi pro kazdé uréené pouziti;

- stupenl omezenti;
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- fyzikalné-chemické vlastnosti latky;

- produkty pfemény nebo rozkladu;

- pravdépodobné cesty expozice a absorpcni potencial pro cloveéka;

- pravdépodobné cesty vstupu do zivotniho prostiedi a distribuce a rozklad nebo
pfeména v Zivotnim prostiedi (viz také oddil 3 krok 1).

5.2.5 Jsou-li k dispozici fadn€ naméfené reprezentativni udaje o expozici, je jim pii provadéni

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

posouzeni expozice vénovana zvlastni pozornost. Pro odhad urovni expozice je mozno
pouzit vhodné modely. Zvazit je mozno rovnéz ptislusné tdaje monitorovani latek
s podobnymi zptisoby pouziti a expozici nebo podobnymi vlastnostmi.

CHAREKTERIZACE RIZIK

Charakterizace rizik se provede pro kazdy scénar expozice a uvede se pod pfislusnou
polozkou zpravy o chemické bezpecnosti.

Pti charakterizaci rizik se vezmou v uvahu skupiny obyvatelstva (exponovani pracovnici,
spotiebitelé nebo osoby exponované nepiimo pies zivotni prostfedi nebo popiipadé
kombinace téchto expozic) a slozky zivotniho prostiedi, u nichz je expozice dané latce
znama nebo ji lze divodné predvidat, za predpokladu, Zze byla provedena opatfeni k fizeni
rizik popsana ve scénafich expozice podle ptfedchoziho oddilu. Kromé toho se pfezkouma
celkové riziko pro Zzivotni prostfedi zpusobené danou latkou integraci vysledkd pro
vSechny pfislusné slozky a v§echny zdroje emisi/uvoliovani latky.

Charakterizace rizik se sklada ze:

- srovnani expozice kazdé skupiny obyvatelstva, o niZ je zndmo Ze je nebo muze byt
exponovdna, s pfisluSnymi odvozenymi Urovnémi, pi1t nichz nedochazi
K neptiznivym G¢inkim;

- srovnani pfedpoklddanych koncentraci v kazdé slozce Zivotniho prostiedi
s hodnotami PNEC a

- posouzeni pravdépodobnosti a zdvaznosti udalosti, k niz dojde v disledku fyzikalng-
chemickych vlastnosti latky.

Pro kazdy scénaf expozice je mozno povazovat expozici ¢lov€ka a zivotniho prostiedi za
pfiméfené omezenou, pokud:

- urovné expozice odhadnuté v oddilu 6.2 neptekracuji ptislusné hodnoty DNEL nebo
PNEC ur¢ené v oddilech 1 resp. 3 a

- pravdépodobnost a zavaznost udalosti, k niz dojde v dasledku fyzikalné-chemickych
vlastnosti latky, je zanedbatelna.

U teéch Gcinkl na ¢loveéka a slozek Zivotniho prostfedi, u nichz nebylo mozno urcit hodnoty
DNEL nebo PNEC, se provede kvalitativni posouzeni pravdépodobnosti, ze pti provedeni
scénafe expozice se danym U€inklim zamezi.
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U latek, které splnuji kritéria PBT a vPvB, vyrobce nebo dovozce pouzije informace
ziskané v oddilu 5 kroku 2 pfi provadéni opatieni k fizeni rizik na mist¢, ktera minimalizuji
expozice ¢loveka nebo zivotniho prostfedi, nebo pti doporuceni provedeni téchto opatieni
naslednym uzivatelim.

FORMAT ZPRAVY O CHEMICKE BEZPECNOSTI

Zprava o chemické bezpec¢nosti zahrnuje tyto polozky:

Format zpravy o chemické bezpecnosti

CAST A
Ptehled opatieni k fizeni rizik
Prohlaseni o provadéni opatieni k fizeni rizik

Prohlaseni o oznameni opatieni k fizeni rizik
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Format zpravy o chemické bezpecnosti

CASTB

IDENTIFIKACE LATKY A FYZIKALNE-CHEMICKE VLASTNOSTI

KLASIFIKACE A OZNACENI

VLASTNOSTI ROZPADU V ZIVOTNIM PROSTREDI

3.1.

3.2.

3.3.

Rozklad
Distribuce v zivotnim prostiedi
Bioakumulace

CASTC

POSOUZENI NEBEZPECNOSTI PRO LIDSKE ZDRAVI

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

Toxikokinetika, metabolismus a distribuce
Akutni toxicita

Drazdivost

1.3.1. Kuize

1.3.2.Oci

1.3.3. Dychaci Ustroji

Leptavost

Senzibilizace

1.5.1. Kuze

1.5.2. Dychaci Gstroji

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

Toxicita pii opakované davce
Mutagenita

Karcinogenita

Toxicita pro reprodukci
1.9.1. Uéinky na plodnost

1.9.2. Vyvojova toxicita

1.10 Jiné GCinky
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Format zpravy o chemické bezpecnosti

POSOUZENI NEBEZPE(?NOSTI PRO ’LIDSKE ZDRAVI  PLYNOUCI
Z FYZIKALNE-CHEMICKYCH VLASTNOSTI

2.1. Vybusnost
2.2. Hoflavost
2.3. Oxidacni potencial
POSOUZEN{ NEBEZPECNOSTI PRO ZIVOTN{ PROSTREDI
3.1. Vodni prostfedi (v€etné sedimentu)
3.2. Suchozemské prostiedi
3.3. Ovzdusi
3.4. Mikrobiologicka aktivita v systémech ¢isténi odpadnich vod
POSOUZENI PBT AV PVB
POSOUZENI EXPOZICE
5.1. [Nazev scénaie expozice 1]
5.1.1. Scénar expozice

5.1.2. Posouzeni expozice

5.2. [Nazev scénafe expozice 2]
5.2.1.8cénar expozice
5.2.2.Posouzeni expozice
[atd.]

CHARAKTERIZACE RIZIK

6.1. [Nazev scénafe expozice 1]
6.1.1. Lidske zdravi

6.1.1.1.  Pracovnici

6.1.1.2.  Spotiebitelé

6.1.1.3. Osoby exponované neprimo pres Zivotni prostiredi
6.1.2. Zivotni prostiedi

6.1.2.1. Vodni prostredi (véetné sedimentu)
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Format zpravy o chemické bezpecnosti

6.1.2.2.  Suchozemské prostredi
6.1.2.3. Ovzdusi
6.1.2.4.  Mikrobiologicka aktivita v systémech cisteni odpadnich vod
6.2. [Nazev scénafe expozice 2]
6.2.1.Lidske zdravi
6.2.1.1.  Pracovnici
6.2.1.2.  Spotrebitelé

6.2.1.3. Osoby exponované neprimo pres Zivotni prostiedi

6.2.2. Zivotni prostiedi
6.2.2.1. Vodni prostiedi (véetné sedimentu)
6.2.2.2.  Suchozemské prostiredi
6.2.2.3.  Ovzdusi
6.2.2.4.  Mikrobiologicka aktivita v systéemech cisténi odpadnich vod
[atd.]
6.X. Celkova expozice (dohromady pro vSechny pfislusné zdroje emisi/uvoliiovani)
6.x.1 Lidské zdravi (dohromady pro vSechny cesty expozice)
6.x.1.1
6.x.2 Zivotni prostiedi (dohromady pro v§echny zdroje emisf)

6.x.2.1
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PRILOHA IA
POKYNY PRO SESTAVENI BEZPECNOSTNICH LISTU

Tato piiloha obsahuje pozadavky na bezpecnostni list, ktery se v souladu s clankem 33
vyhotovuje pro latku nebo piipravek. Bezpecnostni list stanovi mechanismus piedavani
pfislusnych informaci ze zprdv o chemické bezpecnosti bezprostiednim néslednym
uzivatelim ve sméru zasobovaciho fetézce. Informace uvedené v bezpecnostnim listu musi
byt shodné s informacemi ve zpravé o chemické bezpecnosti, pokud se tato pozaduje. Byla-li
vyhotovena zprava o chemické bezpecnosti, uvede se prisluSny scénatr expozice v piiloze
bezpec¢nostniho listu, aby bylo mozno na néj snadno odkazovat v piislusnych polozkach
bezpecnostniho listu.

Ucelem této piilohy je zajistit jednotnost a presnost obsahu kazdé z povinnych polozek
uvedenych v ¢lanku 33 tak, aby vysledné bezpecnostni listy umoziovaly uzivatelim pfijmout
nezbytnd opatfeni vztahujici se k ochrané zdravi a bezpecnosti na pracovisti a k ochrané
zivotniho prostiedi.

Informace poskytnuté v bezpecnostnich listech by mély spliiovat pozadavky smérnice
Rady 98/24/ES 0 bezpecnosti a ochrané¢ zdravi pracovnikd pied riziky spojenymi
s chemickymi Ciniteli pouzivanymi pii praci. Bezpecnostni list by mé¢l zejména umoznit
zaméstnavateli zjistit, zda se na pracovisti vyskytuji nebezpeéni chemiéti ¢initelé, a posoudit
vSechna rizika pro zdravi a bezpecnost pracovniktl v disledku jejich pouziti.

Informace v bezpe¢nostnim listu musi byt napsany jasné a stru¢né. Bezpecnostni list by mél
byt vypracovan odborné zplisobilou osobou, kterd by méla vzit v uvahu specifické potieby
uzivateldi, pokud jsou znamy. Osoby uvadéjici latky a pripravky na trh by mély zajistit, aby
byla odborné zptsobild osoba vyskolena, véetné opakovacich kurza.

U ptipravk, které nejsou klasifikovany jako nebezpecné, ale pozaduje se u nich bezpe€nostni
list podle ¢lanku 34, by mély byt v kazdé polozce uvedeny pfimétené informace.

Vzhledem k Sirokému rozpéti vlastnosti latek a piipravki se mohou v nékterych ptipadech
ukazat jako potfebné dalsi informace. Jestlize se v jinych ptipadech ukéze, Ze informace
0 ur¢itych vlastnostech nemaji vyznam nebo Ze je technicky nemozné je poskytnout, je
nezbytné to v kazdé polozZce zietelné uvést. Musi byt uvedeny informace 0 kazdé nebezpeéné
vlastnosti. Je-li konstatovano, ze urCité nebezpeci nehrozi, zietelné se rozlisi ptipady, kdy
klasifikujici osoba neméla zadné informace, a ptipady, kdy jsou k dispozici negativni
vysledky zkousek.

Datum vyhotoveni bezpecnostniho listu se uvede na prvni strané. V piipadé, Ze byl
bezpecnostni list pfepracovan, je tfeba na zmény upozornit piijemce.

Poznamka

Bezpecnostni listy jsou také pozadovany pro urcité specialni latky a ptipravky (napt. kovy
vV kompaktni formé, slitiny, stlacené plyny atd.) uvedené vbodech8 a9 pfilohy VI
smérnice 67/548/EHS, pro néz plati odchylky v oznaCovani.

1.  IDENTIFIKACE LATKY/PRIPRAVKU A SPOLECNOSTI/PODNIKU
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

Identifikace latky nebo ptipravku

Nazev pouzity pro identifikaci musi byt totozny s ndzvem uvedenym na $titku podle
ptilohy VI smérnice 67/548/EHS.

U latek podléhajicich registraci musi byt ndzev v souladu s ndzvem uvedenym
Vv registraci a musi byt uvedeno rovnéz registracni ¢islo piidélené podle ¢/. 20 odst. 1
tohoto nafizeni.

Je mozno pouzit 1 jiné dostupné identifikacni prostredky.
Pouziti latky/ptipravku

Uvedou se pouziti latky nebo pfipravku, jsou-li zndma. EXistuje-li vice moznych

vvvvvv

kratky popis funkce latky, napi. zhaseci piisada, antioxidant atd.

Vyzaduje-li se zprava o chemické bezpecnosti, musi bezpecnostni list obsahovat udaje
0 vSech ur¢enych pouzitich, kterd maji vyznam pro ptijemce bezpecnostniho listu. Tyto
informace musi byt v souladu s uréenymi pouzitimi a scénafi expozice uvedenymi
Vv ptiloze bezpecnostniho listu.

Identifikace spolecnosti/podniku

Identifikuje se osoba, ktera je odpovédna za uvedeni latky nebo ptipravku na trh ve
Spolecenstvi, at’ je to vyrobce, dovozce nebo distributor. Uvede se uplnd adresa
a telefonni Cislo této osoby.

Neni-li tato osoba usazena v ¢lenském staté, v némz jsou latka nebo ptipravek uvadény
na trh, uvede se navic uplna adresa a telefonni ¢islo osoby odpovédné za uvedeni latky
nebo piipravku na trh v tomto ¢lenském staté, je-li to mozné.

U Zadateli o registraci se musi byt identifikovand osoba shodovat s informacemi
o identifikaci vyrobce nebo dovozce uvedenymi v registraci.

Telefonni ¢islo pro naléhavé situace

Kromé vyse uvedenych udajii se uvede telefonni ¢islo spolecnosti nebo ptislusného
oficidlniho poradenského subjektu, které je ureno pro mimotadné situace. (Timto
subjektem muiiZe byt subjekt odpovédny za pfijimani informaci tykajicich se zdravotnich
hledisek podle ¢lanku 17 smérnice 1999/45/ES).

IDENTIFIKACE RIZIK

Uvede se klasifikace latky nebo ptipravku vyplyvajici z pouziti klasifikacnich pravidel
ve smérnicich 67/548/EHS nebo 1999/45/ES. Jasné a stru¢né se uvedou rizika, ktera

latka nebo ptipravek pfedstavuje pro ¢lovéka a pro zivotni prostiedi.

Jasné se rozlisi pfipravky, které jsou klasifikovany jako nebezpecné, a ptipravky, které
nejsou klasifikovany jako nebezpecné podle smérnice 1999/45/ES.
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3.1.

3.2.

3.3.

Popisi se nejdilezitejsi nepiiznivé fyzikalné-chemické ucinky, ucinky na lidské zdravi
ana zivotni prostfedi a symptomy vztahujici se Kk pouziti a moznému nevhodnému
pouziti latky nebo ptipravku, které 1ze diivodné predvidat.

Miize byt nezbytné uvést jina rizika, jako jsou prasnost, dusivost, nebezpeci omrzlin,
nebo Ucinky na Zivotni prostiedi, jako je nebezpecnost pro ptidni organismy atd., které
nemaji vliv na klasifikaci, avsak ptispivaji k celkové nebezpecnosti materidlu.

Informace uvadéné na stitku by mély byt uvedeny v polozce 15.

Klasifikace latky musi byt v souladu s Klasifikaci poskytnutou pro seznam klasifikaci
a oznaceni podle hlavy X.

SLOZENI/INFORMACE O SLOZKACH

Poskytnuté informace by mély piijemci umoznit snadnou identifikaci nebezpecné
vlastnosti slozek ptipravku. Nebezpecné vlastnosti samotného ptipravku by mély byt
uvedeny v polozce 3.

Neni nutné uvést uplné sloZzeni (povahu sloZzek a jejich koncentrace), ackoliv obecny
popis slozek a jejich koncentraci mize byt uzite¢ny.

U piipravku klasifikovaného jako nebezpe¢ny podle smérnice 1999/45/ES se uvedou
nasledujici latky spolu s jejich koncentracemi nebo koncentraénim rozmezim:

1)  latky, které predstavuji nebezpeci pro zdravi nebo zivotni prostiedi ve smyslu
smérnice 67/548/EHS, jsou-li obsazeny v koncentracich rovnych nebo vyssich nez
nejnizsi z:

- pouzitelnych koncentraci uvedenych v tabulce v ¢l. 3 odst. 3 smeérnice
1999/45/ES; nebo

- meznich hodnot koncentraci uvedenych v pfiloze | smérnice 67/548/EHS;
nebo

- meznich hodnot koncentraci uvedenych v c¢&asti B piilohy Il smérnice
1999/45/ES; nebo
- meznich hodnot koncentraci uvedenych v casti B piilohy I smérnice

1999/45/ES; nebo

- meznich hodnot koncentraci uvedenych v dohodnutém zaznamu v seznamu
klasifikaci a oznaceni vytvofeném podle hlavy X;

i) a latky, pro néz existuji expozi¢ni limity Spolecenstvi pro pracovni prostiedi
a které nejsou zahrnuty v bodu i).

U piipravku neklasifikovaného jako nebezpec¢ny podle smérnice 1999/45/ES se uvedou

nasledujici latky spolu s jejich koncentracemi nebo koncentraénim rozmezim, jsou-li
obsazeny v individualnich koncentracich > 1 % hmot. u ptipravki jinych nez plynnych
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

a>0,2 % obj. u plynnych ptipravki:

- latky, které predstavuji nebezpeci pro zdravi nebo Zivotni prostfedi ve smyslu
smérnice 67/548/EHS®;

- a latky, pro néz existuji expozicni limity Spolecenstvi pro pracovni prostiedi.

Pro piipravky, které nespliiuji poZadavky bodii 3.2 a 3.3 a pro které je hodnota PNEC
U pouzivanych latek niZsi nez 500 ug/litr, se mnoZstvi, biodegradace (likvidovatelnost)
a logPOW (4. logaritmus rozdélovaciho koeficientu n-oktanol/voda) sdéli naslednému
uzivateli v souladu s poZadavky clanki 39 a 40.

Uvede se klasifikace (bud podle <¢lanki4 a6 nebo podle prilohy |
smérnice 67/548/EHS) vyse uvedenych latek ve formé pismennych symboli a R-vét,
které jsou pfifazeny v souladu s jejich fyzikalné-chemickymi nebezpenymi vlastnostmi
a s jejich nebezpecnosti pro zdravi a zivotni prostfedi. Na tomto misté neni tfeba uvadét
uplné znéni R-vét: mél by byt uveden odkaz na polozku 16, v niz se uvede Gplné znéni
kazdé ptislusné R-véty.

Nazev a ¢isla EINECS nebo ELINCS téchto latek by mély byt uvedeny v souladu se
smémici 67/548/EHS. Cislo CAS a nazev podle IUPAC (pokud jsou k dispozici) mohou
byt rovnéz uziteéné. U latek uvedenych pod skupinovym nazvem podle ¢lanku 15
smérnice 1999/45/ES nebo podle poznamky pod Earou k bodu 3.3 této pfilohy neni
presny chemicky identifikator nezbytny. U latky podléhajici registraci se uvede rovnéz
registra¢ni Cislo pfid€lené podle ¢l. 20 odst. 1 tohoto nafizeni.

Pokud méa byt vsouladu sustanovenimi ¢lanku 15 smérnice 1999/45/EHS nebo
s poznamkou pod ¢arou k bodu 3.3 této piilohy zachovana davérnost identity urcitych
latek, popiSe se jejich chemickd podstata, aby se zabezpecilo bezpecné zachéazeni.
Pouzity ndzev musi byt shodny s ndzvem odvozenym vySe uvedenymi postupy.

POKYNY PRO PRVNI POMOC

Popisi se pokyny pro prvni pomoc.

Nejdtive se specifikuje, zda je nutnd okamzitéd Iékaiska pomoc.

Informace o prvni pomoci musi byt stru¢né a snadno pochopitelné pro postizeného,

pfitomné osoby i pracovniky prvni pomoci. Je tieba stru¢né charakterizovat ptiznaky
a ucinky. V pokynech by mélo byt uvedeno, co je tfeba ucinit v pfipadé havarie na

56

V ptipadé, Ze osoba odpovédna za uvedeni pfipravku na trh miZze prokéazat, Ze
odhalenim chemické identity latky, ktera je vylu¢né klasifikovana jako: - drazdiva,
s vyjimkou latek, jimz je pfifazena véta R 41, nebo drazdiva v kombinaci s jednou nebo
vice vlastnostmi uvedenymi v bodu 2.3.4 ¢lanku 10 smérnice 1999/45/ES, nebo - zdravi
skodliva nebo zdravi skodliva v kombinaci s jednou nebo né€kolika jinymi vlastnostmi
uvedenymi v bodu 2.3.4 ¢lanku 10 smérnice 1999/45/ES piedstavujicimi akutni letalni
ucinky samotné, ohrozi diveérny charakter svého dusevniho vlastnictvi, mize v souladu
s ustanovenimi c¢asti B ptilohy VI smérnice 1999/45/ES uvadét tuto latku bud’ pomoci

vvvvvv

alternativniho nazvu.
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misté a zda je mozno ocekavat dlouhodobé ucinky po expozici.

Informace se rozdéli do riznych pododstavet podle riznych zpiisobii expozice,
tj. vdechnuti, styk s kiizi a okem a poziti.

Uvede se, zda je nutna nebo zda se doporucuje odborna pomoc lékarie.

Pro nékteré latky nebo piipravky miize byt dilezité zdlraznit, ze na pracovisti musi byt
k dispozici specialni prostiedky k zabezpeceni specifickych a okamzitych postupt.

PROTIPOZARNI OPATRENI

Uvedou se pozadavky na haseni pozaru zpusobeného latkou nebo piipravkem nebo
vzniklého v jejich blizkosti, a to popisem:

- vhodnych hasiv;

- hasiv, ktera nesmi byt pouzita z bezpecnostnich divodu;

- kazdého zvlastniho nebezpeéi zplsobeného expozici samotné latce nebo
ptipravku, produktiim hoteni nebo vznikajicim plynim;

- zvlastnich ochrannych prostredki pro hasice.

OPATRENI V PRIPADE NAHODNEHO UNIKU

Podle typu dané latky nebo ptipravku jsou potiebné informace o:
- opatfenich na ochranu osob, jako jsou:

odstranéni zdroji zapaleni, opatieni pro dostatecné odvétravani/ochrana dychéni,
omezeni prasnosti, ochrana kize a o¢i;

- opatfenich na ochranu zivotniho prostiredi, jako jsou:

zabranéni prinikd do kanalizace, povrchové a podzemni vody a pudy, pfipadna
potieba varovat okoli;

- Cisticich metodach, jako jsou:

pouziti absorpcnich materidll (napf. pisku, kiemeliny, lapace kyselin,
univerzalniho lapace, pilin atd.), sraZeni plyni nebo par vodou, zfed’ovani.

Zvazi se také uvedeni upozornéni, jako napf.:,nikdy nepouzivejte, neutralizujte
pouzitim...*.

Poznamka

Podle potieby se uvede odkaz na polozky 8 a 13.

MANIPULACE A SKLADOVANI
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7.1.

7.2.

7.3.

8.1.

Poznamka

Informace vtomto oddilu by se mély tykat ochrany zdravi, bezpecnosti a ochrany
zivotniho prostfedi. Mé&ly by napomahat zaméstnavateli navrhnout vhodné pracovni
postupy a organizacni opatieni v souladu s ¢lankem 5 smérnice 98/24/ES.

Vyzaduje-li se zprava o chemické bezpecnosti nebo registrace, musi byt informace
v tomto oddilu shodné s informacemi uvedenymi pro ur¢end pouziti a scénaie expozice
v ptiloze bezpecnostniho listu.

Manipulace

Specifikuji se opatieni pro bezpe¢nou manipulaci véetné pokynti pro technicka opatfent,
jako jsou: uzavieny prostor, mistni a celkové odvétravani, opatieni zamezujici tvorbé
aerosolu aprachu a protipozarni opatieni, opatieni nezbytna pro ochranu zivotniho
prostfedi (napf. pouziti filtri nebo odlucovaci na vystupu z ventilace, pouzivani
V uzavieném prostoru, opatieni pro zachycovani a likvidaci unikd atd.) a jakékoliv
specifické pozadavky nebo pravidla tykajici se latky nebo ptipravku (napt. postupy
nebo vybaveni, které jsou zakazany nebo doporuceny) a pokud mozno se uvede jejich
struény popis.

Skladovani

Specifikuji se podminky pro bezpecné skladovani, jako jsou: specifické pozadavky na
skladovaci prostory nebo nadoby (vetné zachytnych stén a vétrani), nemisitelné
materialy, skladovaci podminky (teplotni a vlhkostni limity/rozmezi, osvétleni, inertni
plyn atd.), speciélni elektrickd instalace a ochrana pted statickou elekttinou.

Podle potieby se uvedou pokyny o mnozstevnich limitech pii skladovacich
podminkach. Zejména se uvedou jakékoli specidlni poZadavky, jako je typ materidlu
pouzitého na obaly/nadoby pro latky nebo pfipravky.

Specifické (specificka) pouziti

U kone¢nych produkti navrzenych pro specifické (specifickd) pouziti by mélo byt
uvedeno podrobné a operativni doporuceni vztahujici se k ur€enému ucelu (ur€enym
ucelim) pouziti. Je-li to mozné, mé¢l by byt uveden odkaz na specifické schvalené

primyslové nebo oborové provozni postupy.

OMEZOVANI EXPOZICE/OSOBNI OCHRANNE PROSTREDKY

Hodnoty expozi¢nich limith

Specifikuji se v dané dobé platné specifické kontrolni parametry véetné hodnot
expozi¢nich limith pro pracovniky nebo biologickych meznich hodnot. Mély by se
uvést hodnoty pro Clensky stat, ve kterém se latka nebo ptipravek uvadi na trh. Uvedou
se informace 0 monitorovacich postupech doporucenych v dané dobé.

Vyzaduje-li se zprava o chemické bezpecnosti, uvedou se piislusné hodnoty DNEL
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8.2.

a PNEC pro danou latku pro scénafe expozice uvedené v ptiloze bezpecnostniho listu.

U pripravkl je uzite¢né uvést hodnoty pro ty slozky, které musi byt podle bodu 3
uvedeny v bezpecnostnim listu.

Omezovani expozice
Pro tucely tohoto dokumentu se za omezovani expozice povazuje uplny soubor

specifickych ochrannych a preventivnich opatieni, ktera je tfeba pfijmout pfi pouzivani,
aby se minimalizovala expozice pracovnika a zivotniho prostiedi.

8.2.1.Omezovani expozice pracovniki

Tyto informace zohledni zaméstnavatel pii posouzeni rizika, které predstavuje latka
nebo ptipravek pro zdravi a bezpefnost pracovnikii, provedeného podle ¢lanku 4
smérnice 98/24/ES, vnémz se pozaduje navrzeni vhodnych pracovnich postupti
a technickych regula¢nich opatteni, pouziti nalezitého vybaveni a materialu, uplatnéni
kolektivnich ochrannych opatieni u zdroje a realizace individudlnich ochrannych
opatieni, jako jsou osobni ochranné prostfedky. Uvedou se tedy vhodné a nalezité
informace o téchto opatienich, aby bylo mozné provést fadné posouzeni rizika podle
¢lanku 4 smérnice 98/24/ES. Tyto informace by mély dopliovat informace uvedené jiz
V polozce 7.1.

Jsou-li nezbytné osobni ochranné prostfedky, uvede se ptesné, které vybaveni poskytne
nalezitou a vhodnou ochranu. Zohledni se smémice Rady 89/686/EHS®’ a uvede se
odkaz na ptislu$né normy CEN.

Vyzaduje-li se zprava o chemické bezpecnosti, uvede se piehled opatieni k fizeni rizik
pro naleZit¢é omezeni expozice pracovnikil dané latce pro scénafe expozice uvedené
Vv ptiloze bezpecnostniho listu.

8.2.1.1.  Ochrana dychacich cest

V ptipadé nebezpetnych plynl,, par nebo prachu se specifikuje typ ochranného
prostiedku, ktery ma byt pouZzit, jako je autonomni dychaci pfistroj, odpovidajici masky
a filtry.

8.2.1.2. Ochrana rukou

Jasné se specifikuje typ rukavic, které je tfeba pouzit pfi manipulaci s latkou nebo
ptipravkem, v€etné

- typu materiélu;
- doby priniku materidlem rukavic s ohledem na intenzitu a délku expozice kiize.

Je-1i to nezbytné, uvedou se jakéakoli dalsi opatieni pro ochranu rukou.

8.2.1.3. Ochrana o¢i

57

UF. vést. L 399, 30.12.1989, s. 18.
-22.-



Specifikuje se pozadovany typ vybaveni pro ochranu oci, jako jsou: ochranné bryle,
bezpecnostni ochranné bryle, ochranny stit.

8.2.1.4. Ochrana kaze

Pokud je nezbytné chranit jinou cast téla nez ruce, specifikuje se typ a kvalita
pozadovaného ochranného prostiedku, jako je: zastéra, boty a celkovy ochranny odév.
Je-li to nezbytné, uvedou se dalsi opatieni pro ochranu ktze a specifickd hygienicka
opatieni.

8.2.2.Omezovani expozice zivotniho prostredi

9.1

9.2.

Uvedou se informace, které zameéstnavatel potfebuje ke splnéni povinnosti podle
pravnich ptedpisti Spolecenstvi o ochrané zivotniho prostiedi.

Vyzaduje-li se zprava o chemické bezpecnosti, uvede se piehled opatfeni k tizeni rizik
pro nalezit¢é omezeni expozice zivotniho prostiedi dané latce pro scénafe expozice
uvedené v ptiloze bezpeénostniho listu.

FYZIKALNI A CHEMICKE VLASTNOSTI

Uvedou se vSechny dulezité informace o latce nebo piipravku, zejména pak informace
uvedené v polozce 9.2, aby mohla byt pfijata vhodna ochranna opatieni. Informace
vtomto oddilu musi byt shodné s informacemi uvedenymi v registraci, pokud se
pozaduje.

Vseobecné informace

Vzhled

Uvede se skupenstvi (pevné latka, kapalina, plyn) a barva latky nebo ptipravku ve
stavu, ve kterém se dodava.

Zapach

Pokud je zapach rozeznatelny, stru¢né se popise.

Dulezité informace z hlediska ochrany zdravi, bezpecnosti a Zivotniho prostredi
pH

Uvede se pH latky nebo pfipravku ve stavu, ve kterém se dodava, nebo jako vodného
roztoku; v druhém ptipad¢ se uvede koncentrace.

Bod varu/rozmezi bodu varu:
Bod vzplanuti:

Hoflavost (tuhé latky, plyny):
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9.3.

10.

10.1.

Vybusné vlastnosti:
Oxidacni vlastnosti:
Tlak par:

Relativni hustota:

Rozpustnost:

Rozpustnost ve vode:

Rozpustnost v tucich (specifikuje se rozpoustédlo — olej):

Rozdélovaci koeficient: n-oktanol/voda:

Viskozita:

Hustota par:

Rychlost odpatfovani:

Dalsi informace

Uvedou se dal§i parametry dilezité z hlediska bezpecnosti, jako jsou misitelnost,
vodivost, bod tani nebo rozmezi bodu tani, tfida plynt (uzite¢né z hlediska smérnice
Evropského parlamentu a Rady 94/9/ES°®), bod samozépalu atd.

Poznamka 1

Vyse uvedené vlastnosti se stanovi v souladu se specifikaci v ¢asti A ptilohy X nebo
jakoukoli srovnatelnou metodou.

Poznamka 2

U piipravki by mély byt obvykle uvedeny informace o vlastnostech samotného
ptipravku. Je-li vS8ak konstatovano, Ze ur€ité nebezpeci nehrozi, zietelné se rozlisi
pfipady, kdy klasifikujici osoba neméla Zzadné informace, a pfipady, kdy jsou
Kk dispozici negativni vysledky zkousek. Povazuje-li se za nezbytné uvést informace
0 vlastnostech jednotlivych slozek, mé¢lo by byt jasné uvedeno, k cemu se udaje
vztahuiji.

STALOST A REAKTIVITA

Uvede se stalost latky nebo piipravku a piipadné nebezpecné reakce za urcitych
podminek pouziti a rovnéz pii uvolnéni do zivotniho prosttedi.

Podminky, kterych je tfeba se vyvarovat
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=24 -



10.2.

10.3.

11.

Uvede se prehled takovych podminek, jako je teplota, tlak, svétlo, naraz atd., které
mohou vyvolat nebezpecnou reakci, a pokud mozno se struéné¢ popisi.

Materidly, kterych je tieba se vyvarovat

Uvede se prehled materiald, jako je voda, vzduch, kyseliny, zésady, oxida¢ni ¢inidla
nebo jineé specifické latky, které mohou vyvolat nebezpe¢nou reakci, a pokud mozno se
stru¢né popisi.

Nebezpecné produkty rozkladu

Uvede se seznam nebezpecnych materiali vznikajicich béhem rozkladu v nebezpecnych
mnozstvich.

Poznamka

Zejména se uvede

- potieba a pfitomnost stabilizatort;

- moznost nebezpecné exotermni reakce;

- pfipadny disledek zmény fyzikalniho stavu latky nebo ptipravku pro bezpecnost;

- ptipadné nebezpecné produkty rozkladu, které vznikaji pii styku s vodou;

moznost rozkladu na nestabilni produkty.
TOXIKOLOGICKE INFORMACE

Tento oddil pojedndva o potiebé struéného, avsak uplného a srozumitelného popisu
riznych toxikologickych ucinkll (G€inkil na zdravi), které se mohou projevit, jestlize
uzivatel pfijde do styku s latkou nebo piipravkem.

Zahrnou se u¢inky nebezpecné pro zdravi pochazejici z expozice latce nebo piipravku,
pfi¢emZ se vychazi jak ze zkuSenosti, tak z udajli ze zkouSek. Zahrnou se znamé
dlouhodobé i okamzité ucinky a rovnéz chronické ucinky pochazejici z kratkodobé
i dlouhodobé expozice: naptiklad senzibilizace, omamné UuCinky, karcinogenita,
mutagenita a toxicita pro reprodukci (vyvojova toxicita a u€inky na plodnost). Zahrnou
se informace o riznych zptisobech expozice (vdechovani, poziti, styk s kiizi nebo okem)
a popisi se priznaky odpovidajici fyzikalnim, chemickym a toxikologickym
vlastnostem.

Pti zohlednéni informaci uvedenych jiz v polozce 3, ,,Slozeni nebo informace
0 slozkach®, muaze byt potiebné uvést odkazy na specifické ucinky nékterych slozek
ptipravkll na zdravi.

Informace v tomto oddilu musi byt shodné s informacemi uvedenymi v registraci,

pokud se pozaduje, nebo ve zpravé o chemické bezpecnosti, pokud se pozaduje,
a obsahovat udaje o téchto skupinach moznych G¢inku:
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12.

12.1.

12.2.

- toxikokinetika, metabolismus a distribuce;

- akutni ucinky (akutni toxicita, drazdivost a leptavost);

- senzibilizace;

- toxicita pii opakované davce a

- ucinky CMR (karcinogenita, mutagenita a toxicita pro reprodukeci).

U latek podléhajicich registraci se uvedou souhrny informaci ziskanych pouzitim
ptiloh V. az IX tohoto nafizeni. Informace zahrnuji rovnéz vysledek srovnani
dostupnych udaju s kritérii uvedenymi ve smérnici 67/548/EHS pro CMR, kategorie
1 a2 podle bodu 1.3.1 pfilohy I.

EKOLOGICKE INFORMACE

Popisi se mozné ucinky, chovani a rozpad latky nebo pfipravku Vv ovzdusi, ve vodée
a/nebo vpudé. Uvedou se odpovidajici vysledky zkousek, jsou-li k dispozici
(napf. LCso, ryby, < 1 mg/l).

Informace v tomto oddilu musi byt shodné s informacemi uvedenymi v registraci,
pokud se pozaduje, nebo ve zpraveé o chemické bezpecnosti, pokud se pozaduje.

wewvr

vzhledem Kk charakteru latky nebo piipravku a pravdépodobnym metodam pouziti.
Informace stejného druhu se uvedou pro nebezpecné produkty vznikajici pfi rozkladu
latek nebo pripravki. Jedna se zejména o nasledujici informace.

Ekotoxicita

Mély by byt uvedeny dilezité dostupné udaje o toxicité pro vodni organismy, jak
akutni, tak chronické toxicité pro ryby, koryse, fasy a jiné vodni rostliny. Jsou-li
K dispozici, mély by kromé& toho byt uvedeny udaje o toxicit¢ pro pidni mikro-
a makroorganismy a dalSi organismy dileZité z hlediska Zivotniho prostiedi, jako jsou
ptaci, véely a rostliny. Ma-li latka inhibi¢ni u¢inky na aktivitu mikroorganismi, mél by
byt zminén dopad na Cistirny odpadnich vod.

U latek podléhajicich registraci se uvedou souhrny informaci ziskanych pouzitim
pfiloh V az IX tohoto nafizeni.

Mobilita

Schopnost latky nebo piisluinych slozek p¥ipravku®® proniknout do podzemnich vod
nebo rozptylit se na velkou vzdalenost v ptipad¢ uniku do Zivotniho prostiedi.

59

Tuto informaci nelze poskytnout pro piipravek, nebot’ je specificka pro latku. Je-li
dostupné a ma-li vyznam, méla by byt tedy uvedena pro kazdou slozku ptipravku, ktera
musi byt podle bodu 2 této ptilohy uvedena v bezpe¢nostnim listu.
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12.3.

12.4.

12.5.

12.6.

13.

Mezi dulezité udaje mohou patfit:

- znama nebo ocekavana distribuce do slozek zivotniho prostiedi;

- povrchové napéti;

- absorpce nebo desorpce.

Pro jiné fyzikalné-chemické vlastnosti viz polozka 9.

Perzistence a rozlozitelnost

Schopnost latky nebo piislusnych slozek pripravku rozkladat se v piislusnych médiich
zivotniho prostiedi, bud’ biologickym rozkladem nebo jinymi procesy, jako jsou oxidace
nebo hydrolyza. Je-li k dispozici, uvede se polo¢as rozkladu. M¢la by byt rovnéz
zminéna schopnost latky nebo pfislusnych slozek pripravku rozkladat se v Cistirnach
odpadnich vod.

Bioakumulac¢ni potencial

Schopnost latky nebo ptislusnych slozek pripravku akumulovat se v bioté a prochazet
potravnim fetézcem, sodkazem na rozd€lovaci koeficient oktanol/voda (Konw)
a biokoncentra¢ni faktor (BCF), jsou-li k dispozici.

Vysledky posouzeni PBT

Vyzaduje-li se zprava o chemické bezpec¢nosti, uvedou se vysledky posouzeni PBT
stanovené ve zprave o chemické bezpecnosti.

Jiné nepfiznivé ucinky

Jsou-li k dispozici, uvedou se informace o jinych nepfiznivych uéincich na Zzivotni
prostfedi, napf. schopnost spotfebovavat ozon, schopnost UcCastnit se fotochemické
tvorby ozonu, moZném naruSovani endokrinni ¢innosti a/nebo schopnost pfispivat ke
globalnimu oteplovani.

Poznamky

Je tfeba zajistit, aby byly informace tykajici se Zivotniho prostiedi uvedeny také
v jinych poloZzkach bezpecnostniho listu tykajicich se zejména pokynii pro ftizené
vypousténi, opatfeni pii ndhodném tniku, pfepravy a likvidace v polozkach 6, 7, 13, 14
a 15.

POKYNY K LIKVIDACI

Jestlize predstavuje likvidace latky nebo ptipravku (pfebytky nebo odpad pochézejici
z ocekavaného pouziti) nebezpecCi, uvede se popis téchto zbytkli a informace

0 bezpe¢ném zachazeni s nimi.

Uvedou se vSechny vhodné metody likvidace latky nebo ptipravku a jakehokoli
zne€isténého obalu (spalovani, recyklace, skladkovani atd.).
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14.

15.

16.

Vyzaduje-li se zprava o chemické bezpecnosti, musi byt informace o opatienich
k nakladani s odpadem k nalezitému omezeni expozice ¢lovéka a zivotniho prostiedi
dané latce shodné se scénéii expozice stanovenymi v piiloze bezpecnostniho listu.

Poznamka

Uvedou se odkazy na piislusna ustanoveni Spolecenstvi o odpadech. Pokud takové
ustanoveni neexistuji, je uziteCné upozornit uZivatele na moznou existenci platnych
vnitrostatnich nebo regionalnich ustanoveni.

INFORMACE PRO PREPRAVU

Uvedou se zvlastni bezpecnostni opatfeni, jichz si musi byt uzivatel védom nebo ktera
musi dodrzovat v souvislosti s dopravou nebo pievozem, a to jak v ramci svého
podniku, tak i mimo néj. V piipadé potieby se uvedou informace tykajici se prepravni
klasifikace pro kazdy druh dopravy: IMDG (ptfeprava po moii), ADR (silni¢ni pfeprava,
smérnice 94/55/ES), RID (Zelezniéni pieprava, smérnice Rady 96/49/ES®),
ICAO/TATA (letecka pteprava). Mezi tyto informace mimo jiné patfi:

¢islo UN;

- tfida nebezpecnosti;

- pojmenovani latek prepravy (Proper Shipping Name);
- obalova skupina;

- latka znecist'ujici mote;

- dalsi ptislusné udaje.

INFORMACE O PREDPISECH

Uvedou se informace vztahujici se k ochrané zdravi, bezpe¢nosti a ochrané zivotniho
prostiedi, které musi byt podle smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES uvedeny na Stitku.

Pokud se na latku nebo piipravek uvedené v bezpeénostnim listu vztahuji specificka
ustanoveni tykajici se ochrany osob nebo Zivotniho prostiedi na urovni SpoleCenstvi

(napf. povoleni uvedena v hlavé VII nebo omezeni podle hlavy VIII), méla by byt
pokud mozno uvedena.

Podle moZznosti se rovnéz uvedou vnitrostatni pravni piedpisy k provadéni téchto
predpist a jakékoli dal$i vnitrostatni piedpisy pouzitelné pro tento piipad.

DALSI INFORMACE

Uvedou se jakékoliv dalsi informace, které dodavatel povazuje za dilezité z hlediska
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ochrany zdravi a bezpecCnosti uzivatele a z hlediska ochrany zivotniho prostiedi,
naptiklad:

- seznam pfislusSnych R-vét. Uvede se plné znéni vSech R-vét, na néz je
Vv polozkach 2 a 3 bezpec¢nostniho listu uveden odkaz;

- pokyny pro Skoleni;
- doporucena omezeni pouziti (tj. nezavazna doporuceni dodavatele);
- dalsi informace (pisemné odkazy nebo kontaktni misto technickych informaci);

vvvvvv

U ptepracovaného bezpec¢nostniho listu se zietelné vyznaci informace, které byly
pfidany, vypustény nebo piepracovany (pokud to neni uvedeno jinde).

PRILOHA IB

POSOUZENI CHEMICKE BEZPECNOSTI PRIPRAVKU

Posouzeni chemické bezpecnosti se provede podle pfilohy I s témito zménami:

1.

VYCHOZIi UDAJE

Posouzeni chemické bezpecnosti u piipravku se zaklada na informacich o jednotlivych
latkdch v piipravku obsazenych v technické dokumentaci a/nebo informacich
uvedenych dodavatelem v bezpecnostnim listu. Zakladd se rovnéz na dostupnych
informacich o ptipravku samotném.

POSOUZENI NEBEZPECNOSTI

Posouzeni nebezpecnosti (pro lidské zdravi, pro lidské zdravi plynouci z fyzikalng-
chemickych vlastnosti a pro zivotni prostfedi) se provede v souladu s oddily 1, 2 a 3
S témito zménami:

a) U kroku tykajiciho se vyhodnoceni idaji se uvedou ptislusné udaje pro ptipravek,
Klasifikace pro kazdou latku v piipravku a piipadné specifické mezni hodnoty
koncentrace pro kazdou latku v ptipravku.

b) U kroku tykajiciho se klasifikace a oznacovani se uvedou a zdivodni klasifikace
a oznaceni pripravku v souladu se smernici 1999/45/ES.

c)  Pro urceni odvozenych trovni, pfi nichz nedochazi k nepfiznivym G¢inkim, se
uvede hodnota DNEL pro kaZzdou latku v ptipravku s pfislusSnym odkazem na
bezpecnostni list dodavatele a hodnota DNEL stanovend pro pfipravek
S odiivodnénim tohoto odvozeni. Neexistuji-li zadné udaje, které by svédcCily
0 opaku, predpoklada se, ze se tyto ucinky scitaji. Hodnoty DNEL pro piipravek
1ze pak vypocitat pro kazdou cestu expozice a pro kazdy scénat expozice jako
vazeny pramér hodnot DNEL pro kazdou latku v ptipravku, pfi¢emz jednotlivé
vahy predstavuji podil expozice dané latce v piipravku na celkové expozici viem
latkam obsazenym v ptipravku.
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4.1.

4.2.

4.3.

d) Pro urceni odhadu koncentrace, pii které nedochdzi k nepfiznivym G¢inkim
(PNEC), se uvede hodnota PNEC pro kazdou latku v pfipravku s pfisluSnym
odkazem na bezpecCnostni list dodavatele a hodnoty PNEC odvozené pro
piipravek s odivodnénim tohoto odvozeni. Neexistuji-li zadné udaje, které by
sveédcCily o opaku, predpoklada se, ze se tyto ucinky scitaji. Hodnoty PNEC pro
piipravek se pak vypocitaji pro kazdou slozku zivotniho prostfedi a pro kazdy
scénat expozice jako vazeny pramér hodnot PNEC pro kazdou latku v ptipravku,
pricemz jednotlivé vahy ptedstavuji podil expozice dané latce v piipravku na
celkové expozici vSem latkdm obsazenym v piipravku.

POSOUZENI PBT

Obsahuje-li ptipravek latku, ktera spliuje kritéria uvedena v ptiloze XII, pak se to
uvede ve zpravé o chemické bezpecnosti.

POSOUZENI EXPOZICE

Cilem posouzeni expozice je provést kvantitativni nebo kvalitativni odhad
davky/koncentrace ptipravku, které ¢lovek a zivotni prostifedi jsou nebo mohou byt
vystaveni.

Scénafe expozice se vypracuji podle oddilu 5.1 ptilohy I. Expozice se odhadne pro
kazdy scénar expozice a pro kazdou latku v pripravku v souladu s oddilem 5.2 ptilohy I.

Pokud se ptedpoklada, ze se G¢inky séitaji, je pro kazdou cestu expozice ¢lovéka a pro

kazdou skupinu obyvatelstva a slozku zivotniho prostiedi odhad Urovné expozice
pripravku souctem odhadii irovné expozice kazdé latce v piipravku.
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PRILOHA IC

KRITERIA PRO ZAVEDENE LATKY REGISTROVANE V MNOZSTVI OD 1 DO 10
TUN ZA ROK A NA VYROBCE NEBO DOVOZCE, PRO NEZ SE VYZADUJI UPLNE
INFORMACE UVEDENE V PRILOZE V

Technické udaje uvedené v ¢l. 11 pism. a) musi obsahovat vSechny informace uvedené
Vv pFiloze V, pokud se Zadatel o registraci domnivd, Ze bud’:

a) existuje naznak na zakladé dostupnych udajii nebo na zakladé dostupnych a platnych
(kvantitativnich) vitahit mezi strukturou a aktivitou (Q)SAR), Ze latka by mohla

spliiovat:

- kritéria pro Klasifikaci jako karcinogenni, mutagenni nebo toxicka pro
reprodukci; nebo

- kritéria v priloze XII (PTB, vPvB); nebo

b)  ldatka pravdépodobné spliiuje kritéria pro klasifikaci na zakladé dostupnych informaci
jako nebezpecnad pro lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi a

- latka se pouZiva pro spotiebitelské nebo odborné pouZiti nebo pro p¥ipravky
urcené pro spotiebitelské nebo odborné pouZiti nebo

- latka je soucasti vyrobku urcéeného pro spotiebitelské pouZiti a je urcena
K tomu, aby se z vyrobku uvoliiovala béhem normdlnich nebo piedvidatelnych
podminek pouZiti.

Agentura poskytne pro QSAR na svych internetovych stankach elektronicky nastroj, ktery
poskytuje spolehlivé vysledky a je pro malé a stiedni podniky snadno pouZitelny.

PRILOHA II

VYJIMKY Z REGISTRACNI POVINNOSTI
PODLE CL. 4 ODST. 1 PISM. A)

C.EINECS  Nazev/skupina C. CAS
200-061-5 D-glucitol CsH1406 50-70-4
200-066-2 Kyselina askorbova CsHgOs 50-81-7
200-075-1 Glukdza CeH1206 50-99-7
200-294-2 L-lysin CsH14N202 56-87-1
200-312-9 Kyselina palmitova, ¢ista C16H3202 57-10-3
200-313-4 Kyselina stearova, ¢ista C1gH3z602 57-11-4
200-334-9 Sacharoza, Cista C12H22011 57-50-1
200-405-4 a-tokoferol acetat C31Hs203 58-95-7
200-432-1 DL-methionin CsH11NO2S 59-51-8
200-578-6 Etanol 64-17-5
200-711-8 D-manit CeH1406 69-65-8
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200-812-7 Metan CHa4 78-82-8
201-771-8 1-sorb6za CeH1206 87-79-6
204-007-1 Kyselina olejova, ¢ista C1gHz402 112-80-1
204-664-4 Glycerin stearan, Cisty C21H4204 123-94-4
204-696-9 Oxid uhlicity CO2 124-38-9
205-278-9 Pantotenat vapenaty, D-forma 137-08-6

C9H17NOs.12Ca
C.EINECS  Néazev/skupina C. CAS
205-582-1 Kyselina laurova, ¢ista C12H2402 143-07-7
205-590-5 Oleét draselny C1gH340.K 143-18-0
205-756-7 DL-fenylanin CoH11NO> 150-30-1
208-407-7 Glukonét sodny CsH1207.Na 527-07-1
212-490-5 Stearan sodny, Cisty C1gH3s02.Na 822-16-2
215-171-9 Magnézie (kyslicnik hoiecCnaty) 1309-48-4
215-279-6 Véapenec 1317-65-3

Nehotlava tuha slozka sedimentarni

horniny. Tvoii ji pfevazné uhlicitan

vapenaty
215-665-4 Sorbitanoleat C24H4406 1338-43-8
216-472-8 Distearan vapenaty, ¢isty C1gHz602.12Ca 1592-23-0
231-096-4 Zelezo 7439-89-6
231-098-5 Krypton Kr 7439-90-9
231-110-9 Neon Ne 7440-01-9
231-147-0 Argon Ar 7440-37-1
231-153-3 Uhlik C 7440-44-0
231-168-5 Helium He 7440-59-7
231-172-7 Xenon Xe 7440-63-3
231-783-9 Dusik N2 7727-37-9
C.EINECS  Nazev/skupina C. CAS
231-791-2 Voda, destilovana, vodivost nebo podobnd  7732-18-5

Cistota H,O
231-955-3 Grafit C 7782-42-5
231-959-9 Kyslik O 7782-44-7
232-50-59 Lignisulfonat sodiku 8061-51-6
232-50-64 Lignisulfonat vapniku 8061-52-7
232-50-85 Lignisulfonat NH4 8061-53-8
232-51-06 Kyselina lignisulfonova 8062-15-5
232-273-9 Slunecnicovy olej 8001-21-6

Extrakty a jejich fyzikaln¢ upravené
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derivaty. Sklada se predevsim z glyceridi
mastnych kyselin linolové a olejové.
(Helianthus annuus, Compositae).

232-274-4

Séjovy olej

Extrakty a jejich fyzikdlné upravené
derivaty. Sklada se zejména z glycerid
mastnych kyselin linolové, olejové,
palmitové a stearové (Soja hispida,
Leguminosae).

8001-22-7

C. EINECS

Nazev/skupina

C. CAS

232-276-5

Svétlicovy olej

Extrakty a jejich fyzikdln€ upravené
derivaty.

Sklada se zejména z glyceridi mastné
kyseliny linolové (Carthamus tinctorius,
Compositae).

8001-23-8

232-278-6

Lnény olej

Extrakty a jejich fyzikaln¢ upravené
derivaty. Sklada se zejména z glyceridi
mastnych kyselin linolové, linolenové a
olejové (Linum usitatissimum, Linaceae).

8001-26-1

232-281-2

Kukufi¢ny olej

Extrakty a jejich fyzikaln€ upravené
derivaty. Sklada se zejména z glycerida
mastnych kyselin linolenové, olejove,
palmitoveé a stearové. (Zea mays,
Gramineae).

8001-30-7

232-282-8

Kokosovy olej

Extrakty a jejich fyzikdlné upravené
derivaty.

8002-31-8

232-293-8

Ricinovy olej

Extrakty a jejich fyzikalné upravené
derivaty. Sklada se zejména z glyceridi
mastné kyseliny ricinoleové (Ricinus
communis, Euphorbiaceae).

8001-79-4

C. EINECS

Nazev/skupina

C.CAS

232-296-4

Arasidovy olej

Extrakty a jejich fyzikalné upravené
derivaty.

8002-03-7
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232-299-0

Repkovy olej

Extrakty a jejich fyzikaln¢€ upravené
derivaty. Sklada se zejména z glyceridi
mastnych kyselin erukové, linoleové a
olejové (Brassica napus, Cruciferae).

8002-13-9

232-304-6

Surovy tallovy olej

8002-26-4

232-307-2

Lecitiny

Komplexni smés diglyceridi mastnych
kyselin vazanych na cholinester kyseliny
fosforecné.

8002-43-5

232-316-1

Palmovy olej

Extrakty a jejich fyzikalné upravené
derivaty.

8002-75-3

232-350-7

Terpentynovy olej/terpentyn na dievo

8006-64-2

232-370-6

Sezamovy olej

Extrakty a jejich fyzikalné upravené
derivaty.

8008-74-0

232-425-4

Palmojadrovy olej

Extrakty a jejich fyzikalné upravené
derivaty.

8023-79-8

C. EINECS

Nazev/skupina

C.CAS

232-436-4

Sirupy, hydrolyzovany Skrob

Komplexni smés ziskana hydrolyzou
kukufi¢ného skrobu ptisobenim kyselin
nebo enzymu. Sklada se predevsim z D-
glukdzy, maltdzy a maltodextring.

8029-43-4

232-442-7

Ly, hydrogenovany

8030-12-4

232-675-4

Dextrin

9004-53-9

232-679-6

Skrob

Vysoce polymerni karbohydratovy
material obvykle ziskany z obilnych zrn,
napt. kukufice, pSenice a Ciroku, a z
kofent a hliz, napt. brambor a tapioky.
Zahrnuje Skrob, ktery byl pfedem tepelné
zelatinovany za pfitomnosti vody.

9005-25-8

232-940-4

Maltodextrin

9050-36-6

234-328-2

Vitamin A

11103-57-4

238-976-7

D-glukonat sodny CsH1207.xNa

14906-97-9

248-027-9

D-glucitol monostearan Cz4H4s0O7

26836-47-5
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262-988-1

Mastné kyseliny z kokosu, methyleestery

61788-59-8

262-989-7

Mastné kyseliny z loje, methylestery

61788-61-2

263-060-9

Mastné kyseliny z ricinového oleje

61789-44-4

263-129-3

Mastné kyseliny z loje

61790-37-2

265-995-8

Celulézovd drt’

65996-61-4

266-9-484

Bambucky tuk, olej z méslovniku

Extrakty a jejich fyzikdalné upravené
derivaty.

C. EINECS

Nazev/skupina

C.CAS

266-046-0

Sklo, oxid

65997-17-3

266-925-9

Mastné kyseliny, Ci2.18

Tato latka je identifikovana nazvem latky
SDA: C1o-Cig kyselina alkylkarboxylova,
¢islo SDA: 16-005-00.

67701-01-3

266-928-5

Mastné kyseliny, Ci6.18

Tato latka je identifikovana nazvem latky
SDA:

C16-Cus kyselina alkylkarboxylova, ¢islo
SDA: 19-005-00.

67701-03-5

266-929-0

Mastné kyseliny, Cs-1s a C1s-nenasyc.

Tato latka je identifikovana nazvem latky
SDA: Cg-Ci1g a C1g nenasycend kyselina
alkylkarboxylova, ¢islo SDA: 01-005-00.

67701-05-7

266-930-6

Mastné kyseliny, C14.18a C16-18-nenasyc.

Tato latka je identifikovana ndzvem latky
SDA: C14.C1s a C16-C18 C1g nenasycena
kyselina alkylkarboxylov4, ¢islo SDA: 04-
005-00

67701-06-8

266-932-7

Mastneé kyseliny, C16-C1s a C1g-nenasyc.

Tato latka je identifikovana ndzvem latky
SDA: C16-C1g a C1g C1g Nnenasycena
kyselina alkylkarboxylova, ¢islo SDA: 11-
005-00

67701-08-0

C. EINECS

Nazev/skupina

C. CAS

266-948-4

Glyceridy, Ci6.13 a C1g-nenasyc.

Tato latka je identifikovana ndzvem latky
SDA: C16-C1g a C1g nenasyceny
trialkylglycerid, ¢islo SDA: 11-001-00.

67701-30-8
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267-007-0

Mastné kyseliny, Cis.18a C16-13-nenasyc.,
methyleestery

Tato latka je identifikovand ndzvem latky
SDA: C14-C1g a C16-C1g methylester
nenasycené kyseliny alkylkarboxylové,
¢islo SDA: 04-010-00.

67762-26-9

267-013-3

Mastneé kyseliny, Ce.12

Tato latka je identifikovana ndzvem latky
SDA: Cs-Cy2 kyselina alkylkarboxylova,
¢islo SDA: 13-005-00.

67762-36-1

268-099-5

Mastné kyseliny, Ci4-22a C16-22 Nenasyc.

Tato latka je identifikovana nazvem latky
SDA: C14-C22 a C16-C22 nenasycena
kyselina alkylkarboxylovd, ¢islo SDA: 07-
005-00

68002-85-7

268-616-4

Sirupy, kukufi¢né, dehydratované

68131-37-3

269-657-0

Mastné kyseliny ze soji

68308-53-2

269-658-6

Glyceridy, z loje, mono- , di- a tri-,
hydrogenované

68308-54-3

270-298-7

Mastné kyseliny, Ci4.22

68424-37-3

C. EINECS

Nazev/skupina

C. CAS

270-304-8

Mastné kyseliny z Inéného oleje

68424-45-3

270-312-1

Glyceridy, Ci6.13 a C1g-nenasyc. mono- a
di-

Tato latka je identifikovana ndzvem latky
SDA: C16-C1s a C1g nenasyceny alkyl a
C16-C1s a C1g nenasyceny dialkylglycerid,
¢islo SDA: 11-002-00.

68424-61-3

288-123-8

Glyceridy, C1o-18

85665-33-4

292-771-7

Mastné kyseliny, Ci2.14

90990-10-6

292-776-4

Mastné kyseliny, C12-18a Cig-nenasyc.

90990-15-1

294-851-7

Bornejsky tuk (illipe)

Extrakty a jejich fyzikalné upravené
derivaty.

Olej z plodii stromu Shorea robusta

Extrakty a jejich fyzikalné upravené
derivaty.

Mandlovy olej

Extrakty a jejich fyzikalné upravené
derivaty.

8007-69-0
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Olej z listkovych oFiskit

Extrakty a jejich fyzikalné upravené
derivaty.

C. EINECS

Nazev/skupina

C.CAS

Olej z vlaSskych ofechii

Extrakty a jejich fyzikdalné upravené
derivaty.

8024-09-7

Olej z offechii kesu

Extrakty a jejich fyzikalné upravené
derivaty.

8007-24-7

Olej z paraoiechit

Extrakty a jejich fyzikalné upravené
derivaty.

Pistaciovy olej

Extrakty a jejich fyzikalné upravené
derivaty.

Olej z makadamiovych ofechii

Extrakty a jejich fyzikalné upravené
derivaty.

Hydrogenovany, interesterifikovany a
frakcionovany sojovy olej

Extrakty a jejich fyzikalné upravené
derivaty.

Hydrogenovany, interesterifikovany a
[frakcionovany iepkovy olej

Extrakty a jejich fyzikdlné upravené
derivaty.

C. EINECS

Nazev/skupina

C.CAS

Hydrogenovany, interesterifikovany a
frakcionovany slunecnicovy olej

Extrakty a jejich fyzikdlné upravené
derivaty.

Hydrogenovany, interesterifikovany a
frakcionovany palmovy olej

Extrakty a jejich fyzikalné upravené
derivaty.
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Hydrogenovany, interesterifikovany a
frakcionovany kokosovy olej

Extrakty a jejich fyzikdalné upravené
derivaty.

Hydrogenovany, interesterifikovany a
frakcionovany palmojadrovy olej

Extrakty a jejich fyzikalné upravené
derivaty.

Sojové boby, slupky a moucka.

Extrakty a jejich fyzikalné upravené
derivaty.

Repka, slupky a moucka.

Extrakty a jejich fyzikdlné upravené
derivaty.

Slunecnicova semena, slupky a moucka.

Extrakty a jejich fyzikalné upravené
derivaty.

C.EINECS  Nazev/skupina C. CAS
Zemni plyn, ropa, uhli.

295-731-7 Neoxidové sklo 92128-37-5

296-916-5 Mastné kyseliny z fepkového oleje, s 93165-31-2
malym obsahem kyseliny erukové

305-415-3 Sklo, oxid 94551-67-4

305-416-9 Sklo, oxid 94551-68-5
Vzéacné plyny

Latky, které se obvykle vyskytuji
v potravinéch jako kyselina citronova,
cukr, oleje, mastné kyseliny atd.

Technické plyny jako vodik, metan,
kyslik, bioplyn

Anorganickeé latky s velkym rozSiitenim
nebo s dostate¢nymi znalostmi o jejich
rizicich, jako napt. chlorid sodny, soda,
uhlicitan draselny, oxid vapenaty, zlato,
stiibro, hlinik, hoicik, kifemicitany, skla,
taveniny
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10.

11.

12.

PRILOHA 11

VYJIMKY Z REGISTRACNI POVINNOSTI
PODLE CL. 4 ODST. 1 PISM. B)

Latky stavajici se radioaktivnimi v dusledku pfirozené nebo umeélé jaderné
transformace.

Latky vznikajici chemickou reaketi, ke které dochazi ndhodné v dasledku vystaveni jiné
latky nebo vyrobku environmentalnim faktorim jako vzduch, vlhkost, mikrobialni

organismy nebo slune¢ni zareni.

Latky vznikajici chemickou reakci, ke které dochazi nahodné v dusledku skladovani
jiné latky, ptipravku nebo vyrobku.

Latky vznikajici chemickou reakci, ke které dochazi pti kone¢ném pouziti jinych latek,
pripravkl nebo vyrobku a které nejsou samy vyrabény, dovazeny nebo uvadény na trh.

Latky vznikajici chemickou reakci, ke které dochazi, kdyz:

) svou funkci plni stabilizator, barvivo, aromaticka pfisada, antioxidant, plnidlo,
rozpoustédlo, nosi¢, povrchové aktivni Ccinidlo, plastifikdtor, protikorozni
prostiedek, c¢inidlo zabranujici pénéni nebo odpénovac, disperzant, cinidlo
zabranujici srdzeni, suSidlo, pojivo, emulgator, demulgator, odvodiiovaci ¢inidlo,
aglomeracni ¢inidlo, povlak zlepSujici adhezi, modifikator pratoku, neutralizator
pH, maskovaci Ccinidlo, vloCkovaci C¢inidlo, zpomalova¢ hoieni, mazivo,

chelatac¢ni ¢inidlo nebo ¢inidlo pouzivané pro kontrolu jakosti; nebo

i) svou funkci plni latka urena vyhradné k docileni uréité fyzikalné-chemicke
vlastnosti.

Vedlejsi produkty, pokud nejsou samy dovezeny nebo uvedeny na trh.

Hydraty latek nebo hydratované ionty vzniklé spojenim latky s vodou, pokud byla latka
vyrobcem nebo dovozcem registrovana pii pouziti této vyjimky.

Latky vyskytujici se v piirod¢, nejsou-li chemicky upravované béhem vyroby, ledaze
splnuji kritéria pro klasifikaci jako nebezpeéné podle smérnice 67/548/EHS.

Rudy a z nich derivované koncentraty, nejsou-li chemicky upravované béhem vyroby.
Zemni plyn, zkapalnény zemni plyn (LPG), ropa, uhli.

Minerdly, rudy a koncentrdaty a dal§i materidaly 7 nich ziskané mineralogickymi
a fyzikalnimi procesy transformace.

Zpracovatelské plyny jako koksarensky plyn, kychtovy plyn a topny plyn v ropnych
rafineriich a jejich slozky.

PRILOHA IV
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POZADAVKY NA INFORMACE UVEDENE V CLANKU 11

POKYNY KE SPLNENI
POZADAVKU PRILOH IV AZ IX

Ptilohy IV az IX specifikuji udaje, které je nutné predlozit pro ucely registrace a vyhodnoceni
podle c¢lanki 11, 13 a 14, 45, 46 a 52. U nejnizsi urovné tonaze jsou standardni pozadavky
uvedeny v ptiloze V a pokazdé¢, je-li dosazeno vyssi urovné tonédze, je nutno pridat pozadavky
uvedené v prislusné ptiloze. Pozadavky na informace se u kazdé registrace liSi podle tonaze,
pouziti a expozice. Prilohy se proto posuzuji jako celek a spole¢né s obecnymi pozadavky na
registraci, vyhodnocovani a povinnou péci.

KROK 1 — SHROMAZDOVANI A PREDAVANI STAVAJICICH INFORMACNICH
POTREB

Zadatel nebo adatelé o registraci by méli shromazdit veskeré stavajici dostupné Udaje
0 zkouskach latky, kterd ma byt zaregistrovana. Potencidlni Zadatelé o registraci by méli
sdilet tidaje o zkouskach, &imZ se zamezi zbyteénym zkouskam a sniZi se naklady. Zadatel
nebo Zadatelé o registraci by méli rovnéz shromazdit veskeré dalsi dostupné udaje o latce.
K nim patfi alternativni Gdaje (napt. z (Q)SAR, udaje odvozené z jinych latek, zkousky in
vitro, epidemiologické idaje), které mohou napomoci pfi zjiStovani ptitomnosti nebo absence
nebezpeénych vlastnosti latky a které mohou v nékterych piipadech nahradit vysledky
zkouSek na zvifatech. Krom¢ toho by se mély shromazdit udaje o expozici, pouziti
a opatienich k fizeni rizik v souladu s ¢ldnkem 11 a ptilohou V. Pfi zohlednéni vSech téchto
udaji spole¢né bude moci zadatel nebe Zadatelé o registraci rozhodnout, zda jsou zapotiebi
dalsi udaje.

KROK 2 — ZVAZENI POTREBY INFORMACI

Zadatel uréi informace, které jsou potfebné pro registraci. Nejprve je nutno podle tonaze urdit
ptilohu nebo prtilohy, které se maji pouzit. Tyto pfilohy stanovi standardni pozadavky na
informace, ale je nutno je posoudit spolecné s ptilohou IX, kterd v odiivodnénych ptipadech
povoluje odchylky od standardniho postupu. V této fazi je nutné posoudit zejména Udaje
0 expozici, pouziti a opatfenich k fizeni rizik s cilem urcit potfebné informace pro danou
latku.

KROK 3 — URCENI CHYBEJICICH INFORMACI

Poté Zadatel o registraci srovna pottebné informace pro latku s informacemi, které jsou jiz
dostupné, a zjisti, zda né€které informace chybi. V této fazi je dulezité ujistit se, zda jsou
dostupné udaje relevantni a zda postacuji ke splnéni pozadavk.

KROK 4 — ZISKANI NOVYCH UDAJU/NAVRZENI STRATEGIE ZKOUSENI

V nékterych ptipadech nebude nutné ziskat nové tidaje. Chybéji-li vSak urcité informace,
které je nutno doplnit, ziskaji se nové udaje (ptilohy V a VI) nebo se navrhne strategie
zkouSeni (pfilohy VII a VIII) v zavislosti na tondzi. Nové zkousky na obratlovcich budou
provedeny nebo navrZeny pouze jako posledni moZnost, pokud byly vycerpany vSechny
ostatni zdroje udaju.
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V nékterych ptipadech mohou pravidla stanovena v pfiloze V az IX vyzadovat, aby urcité
zkousky byly provedeny pted standardnimi pozadavky nebo navic k témto pozadavkim.

Poznamky

Poznamka 1: Neni-li technicky mozné poskytnout informace, nebo nejevi-li se to z védeckého
hlediska jako nutné, uvedou se jednoznacné ditvody v souladu s pfislusnymi ustanovenimi.

Poznamka 2: Zadatel o registraci mize chtit uginit prohlaSeni, e nékteré informace
predlozené¢ v dokumentaci k registraci jsou davérné. V tomto piipad¢ predlozi seznam
jednotlivych polozek s odivodnénim v souladu s ¢lankem 126.
INFORMACE UVEDENE V CL. 11 ODST. 1 PiSM. A) BODU I) AZ V)
1. OBECNE UDAJE O ZADATELI O REGISTRACI
1.1. Zadatel o registraci
1.1.1.Jméno, adresa, ¢islo telefonu, ¢islo faxu a elektronicka adresa
1.1.2. Kontaktni osoba
1.1.3. Misto vyroby zadatele o registraci nebo poptipad¢ misto (mista) vlastniho pouziti

1.2. Spole¢né predlozeni tidaji konsorciem: ostatni ¢lenové konsorcia

Clanky 12 nebo 19 stanovi moznost, Ze &asti registrace miize predlozit jeden vyrobce
nebo dovozce jménem ostatnich ¢lenil konsorcia.

V tomto ptipad¢ vyrobce nebo dovozce uvede ostatni cleny konsorcia a uptesni:
- jejich jméno, adresu, Cislo telefonu, ¢islo faxu a elektronickou adresu;

- Casti souCasné registrace, které se vztahuji na ostatni ¢leny konsorcia.
Ptipadné uvede Cislo (€isla) uvedené v ptiloze IV, V, VI, VII, ptip. VIII.

Ostatni ¢lenové konsorcia uvedou vyrobce/dovozce, ktery jednd jejich jménem
a upresni:

- jeho jméno, adresu, Cislo telefonu, ¢islo faxu a elektronickou adresu;

- Casti registrace, které predklada tento vyrobce nebo dovozce.

Ptipadné uvedou cislo (¢isla) uvedené v ptiloze IV, V, VI, VII, ptip. VIII.
2. IDENTIFIKACE LATKY

Pro kazdou latku musi byt informace uvedené¢ v tomto oddilu dostatecné, aby bylo
mozno latku identifikovat. Neni-li technicky mozno poskytnout informace k jedné nebo
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vice niZze uvedenym polozkdm, nebo nejevi-li se to z védeckého hlediska jako nutné,
uvedou se jednozna¢né davody.

2.1. Nazev nebo jiny identifikator kazdé latky

2.1.1.Nazev (ndzvy) podle nomenklatury IUPAC nebo jiné mezinarodni nazvy chemikalie
2.1.2.Ostatni nazvy (bézny ndzev, obchodni nazev, zkratka)

2.1.3.Cisla EINECS nebo ELINCS (jsou-li k dispozici a potiebné)

2.1.4.Nazev a ¢islo CAS (jsou-li k dispozici)

2.1.5.Jiny identifika¢ni kod (je-li k dispozici)

2.2. Informace o molekulovych a strukturnich vzorcich kazdé latky
2.2.1.Molekulovy a strukturni vzorec (véetné notace SMILES, je-li k dispozici)
2.2.2. Informace o optické aktivité (jsou-li k dispozici a pottebné)
2.2.3.Molekulova hmotnost nebo rozpéti molekulové hmotnosti

2.3. Slozeni latky

2.3.1. Stupeni Cistoty (%)

2.3.2.Povaha necistot véetn¢ isomert a vedlejSich produktii

2.3.3.Procentudlni obsah hlavnich (dtlezitych) necistot

2.3.4.Druh a tadovd hodnota (...... ppm, ...... %) ptipadnych piidatnych latek (napf.
stabilizatory nebo inhibitory)

2.3.5.Spektrélni udaje (ultrafialové, ultraervené, nuklearni magneticka rezonance nebo
hmotnostni spektrum)

2.3.6. Vysokotlaky kapalinovy chromatogram, plynovy chromatogram

2.3.7.Popis analytickych metod nebo pftislusné bibliografické odkazy tykajici se identifikace
latek a pfipadné identifikace necistot a pifidatnych latek. Tyto informace musi byt
dostacujici, aby bylo mozné opakovani metod.

3. INFORMACE O VYROBE A POUZITI LATKY

3.1. Celkovéa vyroba nebo dovozy v tunach na vyrobce nebo dovozce za rok v:

3.1.1.kalendafnim roce registrace (odhadované mnozstvi)

3.2. U vyrobce: strué¢ny popis technologického postupu pouzivaného ve vyrobé
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

4.1.

4.2.

4.3.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

Nevyzaduji se presné podrobné udaje o postupu, zejména ty, které jsou obchodné
citlive.

Uvedeni mnozstvi pouzitého pro vlastni pouziti

Forma (latka, pfipravek nebo vyrobek) nebo skupenstvi, v némz se latka dodava
naslednym uzivatelim nebo spoti‘ebiteliim. Koncentrace nebo koncentracni rozmezi
latky v piipravcich dodavanych naslednym uzivatelim a mnozstvi latky ve vyrobcich
dodavanych naslednym uzivatelam.

Struény popis ur¢eného pouziti

Mnozstvi a slozeni odpadu vznikajiciho pfi vyrobé a ur¢eném pouziti (je-li zndmo)

Nedoporucované zplisoby pouziti (viz bezpecnostni list bod 16)

Popiipad¢ uréeni pouziti, ktera zadatel o registraci nedoporucuje a pro¢ (tj. nezdvazna
doporuceni dodavatele). Tento seznam nemusi byt vycerpavajici.

KLASIFIKACE A OZNACOVANI

Klasifikace nebezpecénosti latky vyplyvajici z pouziti ¢lankd 4 a 6 smérnice 67/548/EHS
Kromé toho je u kazdého zaznamu nutno uvést diavody, pro¢ u koncového bodu neni
uvedena klasifikace (napf. nedostate¢né udaje, nepritkaznd, nebo prikaznd ale

nedostatecna klasifikace).

Vysledné oznaceni nebezpecnosti latky vyplyvajici z pouziti ¢lankt 23 az 25
smérnice 67/548/EHS

Popfipadé specifické mezni hodnoty koncentrace vyplyvajici z pouziti ¢l. 4 odst. 4
smérnice 67/548/EHS a ¢lankt 4 az 7 smérnice 1999/45/ES

POKYNY K BEZPECNEMU POUZITI TYKAJICI SE:

Tyto informace musi byt shodné s informacemi v bezpecnostnim listu, pokud se
bezpecnostni list vyzaduje v souladu s ¢lankem 33 tohoto nafizeni.

Pokyny pro prvni pomoc (bezpeénostni list bod 4)

Protipozarni opatieni (bezpecnostni list bod 5)

Opatfeni v ptipadé ndhodného uniku (bezpecnostni list bod 6)

Manipulace a skladovani (bezpecnostni list bod 7)

Informace pro prepravu (bezpecnostni list bod 14)

Nevyzaduje-li se zprava o chemické bezpecnosti, je nutno uvést tyto dodatecné tidaje:

Omezovani expozice/osobni ochranné prostredky (bezpecnostni list bod 8)
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5.7. Stalost a reaktivita (bezpe¢nostni list bod 10)

5.8. Pokyny k likvidaci

5.8.1. Pokyny k likvidaci (bezpecnostni list bod 13)

5.8.2. Informace o recyklaci a zptisobech odstraiovani pro vyrobu

5.8.3.Informace o recyklaci a zptisobech odstraniovani pro verejnost

6.1. HLAVNI KATEGORIE POUZITI A EXPOZICE

6.1. Hlavni kategorie pouZiti

a)

b)

Y

priamyslové pouZiti nebo
odborné pouZiti nebo

spotiebitelské pouZiti

6.1.1.Specifikace pro priimyslové a odborné pouZiti:

a)
b)
Y
d)

pouZiti v uzavieném systému nebo
pougziti vedouci k zahrnuti do matrice nebo na ni nebo
nedisperzni poufiti nebo

disperzni pouZiti.

vvvvvv

6.2.1.Expozice osob:

a)
b)
Y

oralni nebo

dermalni nebo

vdechnutim.

6.2.2. Expozice Zivotniho prostiedi

a)
b)
Y

d)

voda nebo
vzduch nebo
pevny odpad nebo

puda.
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6.3. Zpiisob expozice:
a) nahodnd/nikoli casta nebo
b)  piileZitostna nebo

c¢) trvald/Castd.
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PRILOHA V
STANDARDNI POZADAVKY NA INFORMACE PRO LATKY VYRABENE NEBO DOVAZENE V MNOZSTVI VETSIM NEZ 1 TUNA

Ve sloupci 1 této prilohy jsou stanoveny standardni informace pozadované pro vSechny latky vyrabéné nebo dovazené v mnozstvi vétsim nez 1 tuna v
souladu s ¢/. 13 odst. 1 pism. a). Ve sloupci 2 této ptilohy je uveden seznam pravidel, podle kterych je mozno pozadované standardni informace
vynechat, nahradit jinymi informacemi, poskytnutymi v jiné fazi nebo jinak upravenymi. Jsou-li spInény podminky, za nichz je podle sloupce 2 mozné
provést Upravy, zadatel o registraci jasné uvede tuto skute¢nost a divody odchylek v ramci prislusnych polozek dokumentace k registraci.

Na urovni této prilohy musi Zadatel o registraci piedloZit navrh a ¢asovy harmonogram pro splnéni informacnich poZadavki této piilohy v souladu
S &l. 13 odst. 1 pism. a), pokud je provadéno zkouSeni na obratlovcich.

Kromé téchto specifickych pravidel mize zadatel o registraci upravit pozadované standardni informace stanovené ve sloupci 1 této ptilohy podle
obecnych pravidel uvedenych v ptiloze IX. V tomto ptipadé rovnéz jednoznacné uvede divody rozhodnuti upravit standardni informace v ramci

piislusnych polozek v dokumentaci k registraci s odkazem na piislusné specifické pravidlo ve sloupci 2 & v piilohach IX nebo X°1,

Pied provedenim novych zkousek k ur¢eni vlastnosti uvedenych v této ptiloze se nejprve posoudi dostupné udaje in vitro, in vivo, historicka data, udaje
z platnych (Q)SAR a udaje odvozené ze strukturné piibuznych latek (analogicky piistup).

Pokud pro urcité koncové body nejsou poskytnuty informace z dtivodu jinych nez jsou divody uvedené ve sloupci 2 této piilohy nebo v ptiloze IX, je
nutno tuto skutecnost spolu s ditvody jasn€ uvést.

5. INFORMACE O FYZIKALNE-CHEMICKYCH VLASTNOSTECH LATKY

Sloupec 1 Sloupec 2
Standardné poZadované informace Zvlastni pravidla pro odchylky od sloupce 1
5.1. Stav latky pfti 20 0C a 101,3 kPa

61 Poznamka: plati i podminky nevyzadujici specifickou zkousku uvedené v piislusnych zkusebnich metodach v piiloze X, které se ve sloupci 2

neopakulji.

-46 -



5.2. Bod tani/tuhnuti

5.2. Studii neni nutno provést pro pevné a tekuté latky s bodem tani/tuhnuti pod 0 °C.

5.3. Bod varu

5.3. Studii neni nutno provést:
- pro plyny, nebo

- pro pevné latky, které se topi pfi teplotdch vysSich nez 360 °C nebo se pied varem rozkladaji.
V téchto piipadech je mozno odhadnout nebo zméfit pod varu pfi snizeném tlaku, nebo

- pro latky, které se rozkladaji pred varem (napt. autooxidace, preskupeni, rozklad atd.).

5.4. Relativni hustota

5.4. Studii neni nutno provést, pokud:

- latka je v roztoku stabilni pouze v uritém rozpoustédle a hustota roztoku je podobna hustoté
rozpoustédla. V tomto ptipade sta¢i uvést, zda je hustota roztoku vyssi nebo niz$i nez hustota
rozpoustédla, nebo

- latka je plynna. V tomto pfipad¢ je nutno provést odhad na zdkladé vypoctu z molekulové
hmotnosti a zakonl idealniho plynu.

5.5. Tlak par

5.5. Studii neni nutno provést, pokud:

- dochazi k pfreméné (zména skupenstvi nebo rozklad). V tomto pfipadé se uvedou tyto
informace: druh pfemény, teplota, pii které k pfeméné dochazi pii atmosférickém tlaku, tlak par
pii 10 a 20 °C nad touto teplotou (pokud nejde 0 zménu pevného skupenstvi na plynné), nebo

- bod tani je vyssi nez 300 °C.

Je-li bod tani mezi 200 °C a 300 °C, postacuje mezni hodnota stanovena na zakladé méfeni nebo
uznévanou metodou vypoctu.

5.6. Povrchové napéti

5.6. Studii neni nutno provést, pokud:
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- rozpustnost ve vodé je pod 1 mg/1 pti 20 °C nebo

- latka tvoti micely v ptisluSném koncentraénim rozmezi pro zkouseni.

5.7. Rozpustnost ve vode

5.7. Studii neni nutno provést, pokud:
- latka je hydrolyticky nestala (polo¢as rozpadu kratsi nez 12 hodin), nebo
- latka je ve vodé snadno oxidovatelna.

Je-li latka ve vod¢ ,,nerozpustna®, provede se limitni zkouska k ur¢eni limitu analytické metody.

5.8. Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda

5.8. Studii neni nutno provést, jedna-li se o anorganickou ldtku. Pokud zkousku nelze provést
(napr. latka se rozklada, ma vysokou povrchovou aktivitu, behem zkousky silné reaguje nebo se
nerozpousti ve vodé nebo oktanolu, nebo neni mozné ziskat dostatecné cistou latku), uvede se
vypoctend hodnota log P a podrobné udaje o metodé vypoctu.

5.9. Bod vzplanuti

5.9. Studii neni nutno proveést, pokud:
- je latka anorganickéa, nebo

- latka obsahuje pouze prchavé organické slozky s bodem vzplanuti nad 100 °C pro vodné
roztoky, nebo

- odhadovany bod vzplanuti je nad 200 °C, nebo

- bod vzplanuti Ize presné predpokladat na zdakladé interpolace ze stavajicich charakteristickych
materialu.

5.10. Hoflavost

5.10. Studii neni nutno provést:

- jednd-li se o pevnou latku s vybusnymi nebo samozdpalnymi viastnostmi. Tyto vlastnosti je vidy
nutno uvazit pred posouzenim horlavosti, nebo
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- pro plyny, je-li koncentrace horlavého plynu ve smési s inertnimi plyny natolik nizka, Ze
pri smichdni se vzduchem je koncentrace stale pod mezni hodnotou, nebo

- pro latky, které se samovolné zapaluji pri kontaktu se vzduchem.

5.11. Vybusné vlastnosti

5.11. Studii neni nutno provést, pokud:
- v molekule nejsou zadné chemické skupiny s vybusnymi viastnostmi, nebo

- ldatka obsahuje chemické skupiny s vybusnymi viastnostmi s obsahem kysliku a vypoctend
kyslikova bilance je méné nez —200, nebo

- organicka latka nebo homogenni smés organickych latek obsahuje chemickeé skupiny
S vwbusnymi viastnostmi, avSak energie exotermniho rozkladu je méne nez 500 J/g a zacatek

exotermniho rozkladu je pri teploté nizsi nez 500 °C, nebo

- u smési anorganickych okyslicovadel (podtrida UN 5.1) s organickymi materiély, koncentrace
anorganického okyslicovadla je:

- nizsi nez 15 % hmotnostnich, pokud patii do balici skupiny UN I (vysokad nebezpecnost) nebo 11
(stiedni nebezpecnost)

- nizsi nez 30 % hmotnostnich, pokud patvi do balici tridy UN Il (mald nebezpecnost).

Poznamka: Nevyzaduje se zkouska SiFeni vybuchu ani zkouska citlivosti na detonacni rdazové viny,
pokud je energie exotermniho rozkladu nizsi nez 800 J/g.

5.12. Bod samozapalu

5.12. Studii neni nutno provést:
- pokud je latka vybusna nebo se samovolné zapaluje pri pokojové teploté vzduchu, nebo

- pro kapaliny, které jsou na vzduchu nehorlavé, napr. pokud bod vzplanuti neni do 200 °C, nebo
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- pro nehorlavé plyny, nebo

- pro pevné latky s bodem tani < 160 °C, nebo pokud predbéziné vysledky vylucuji viastni
zahrivani latky do 400 °C.

5.13. Oxida¢ni vlastnosti 5.13. Studii neni nutno provést, pokud:

- jde o vybusnou latku, nebo

- jde o vysoce horlavou latku, nebo

- latka je organickym peroxidem, nebo

- jde o latku, kterd neni schopna exotermicky reagovat s horlavymi materialy, napriklad na
zaklade chemické struktury (napr. organické latky, které neobsahuji atomy kysliku nebo halogenu
a tyto prvky nejsou chemicky vazané na dusik nebo kyslik, nebo anorganické latky, které

neobsahuji atomy kysliku nebo halogenu).

Uplné zkousky neni nutno provadet pro pevné latky, pokud predbézna zkouska jednoznacné
naznacuje, ze zkousend latka ma oxidacni viastnosti.

Pokud neexistuje zkuSebni metoda k urceni oxidacnich vlastnosti plynnych smési, musi se
vyhodnoceni téchto vlastnosti provést metodou odhadu na zdkladé srovnani oxidacniho
potencidlu plynii ve smési s oxidacnim potencialem kysliku ve vzduchu.

5.14. Granulometrie 5.14. Studii neni nutno provést, pokud se latka uvadi na trh nebo pouziva v nepevném stavu nebo
ve formé granuli.

6. TOXIKOLOGICKE INFORMACE
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Je nutno zamezit zkouseni in vivo u leptavych latek v koncentracich/davkach vyvolavajicich leptavost.

Sloupec 1

Standardné pozadované informace

Sloupec 2

Zvlastni pravidla pro odchylky od sloupce 1

6.1. Kozni drazdivost nebo leptani kiize

Posouzeni tohoto koncového bodu zahrnuje tyto postupné
kroky:

1. posouzeni dostupnych tdaji tykajicich se lidi a zvitat,
2. posouzeni kyselé nebo zasadité rezervy,

3. studie in vitro tykajici se leptani klize,

4. studie in vitro tykajici se kozni drazdivosti.

6.1. Kroky 3 a 4 neni nutno provadeét, pokud:

- dostupné informace naznaluji, e jsou splnéna kritéria pro klasifikaci latky jako
leptavé na kiZi nebo draidivé pro oci, nebo- latka je hoflava pii pokojové teploté
vzduchu, nebo- latka je Kklasifikovana jako velmi toxicka pfti styku s kuzi, nebo- studie
akutni toxicity prostfednictvim kize nenaznacuje kozni drazdivost az do mezni hodnoty
davky (2000 mg/kg télesné hmotnosti).

6.2. O¢ni drazdivost

Posouzeni tohoto koncového bodu zahrnuje tyto postupné
kroky:

1. posouzeni dostupnych udaju tykajicich se lidi a zvitat,

2. posouzeni kyselé nebo zasadité rezervy,3. studie in vitro
tykajici se ocni drazdivosti.

6.2. Krok 3 neni nutno provést, pokud:

- dostupné informace naznacuji, Ze jsou splnéna kritéria pro klasifikaci latky jako
leptavé na kiiZi nebo drazdivé pro oci, nebo

- latka je hoflava pii pokojové teploté vzduchu.

6.3. Senzibilizace kuze

Posouzeni tohoto koncového bodu zahrnuje tyto postupné
kroky:

1. posouzeni dostupnych udaji tykajicich se lidi, zvirat
a alternativnich udajii,2. Zkousky in vivo.

6.3. Krok 2 neni nutno proveést, pokud:

- dostupné informace naznacuji, e latka by méla byt klasifikovina pro senzibilizaci
kiiZe nebo jako leptavd; nebo

- latka je siln€ kysela (pH < 2,0) nebo zésadita (pH > 11,5), nebo- latka je hotlava pii
pokojové teploté vzduchu.

Vzorek regiondlni mizni uzliny mysi (Murine Local Lymph Node Assay — LLNA) je
prvoiadou metodou pro zkousSky in vivo. Pouze ve vyjimecnych piipadech by se méla
pouzivat dal§i zkousSka. Je nutno poskytnout zditvodnéni pouZiti dalsi zkousky.

6.4. Mutagenita

6.4. V ptipadé€ pozitivnich vysledkt se zvazi dalsi studie mutagenity.
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6.4.1. Studie in vitro tykajici se genové mutace u bakterii 6.4.1. Studii obvykle neni nutno providét, jestliZe je litka zndma jako karcinogenni
kategorie 1 nebo 2 nebo mutagenni kategorie 1, 2 nebo 3.

Jestlie jsou splnéna kritéria screeningu v bodu a) p¥ilohy Ic pro karcinogennost
a mutagennost a spolecnost nezavede a nedoporudi vhodné ¥izeni rizik, pak Zadatel
0 registraci provede dal$i zkouSky na mutagennost.

6.5. Akutni toxicita 6.5. Studii(e) neni obecné nutno provést, pokud:

- je latka leptava, nebo

- neni mozZné stanovit piesné davky latky v disledku chemickych nebo fyzikdlnich
vlastnosti latky, nebo

- je latka hoilava pii pokojové teploté vzduchu.

Studii neni nutno provést, pokud je k dispozici studie o akutni toxicité vdechovanim
(6.5.2) nebo dermalnim zpiisobem (6.5.3).

6.5.1. Oralnim zpitsobem

7. EKOTOXIKOLOGISKE INFORMACE

Sloupec 1 Sloupec 2

Standardné pozadované informace Zvlastni pravidla pro odchylky od sloupce 1

7.1. Toxicita pro vodni prostiedi
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7.1.1. ZkouSeni kratkodobé toxicity na bezobratlych
(pitednostné druh dafnie)

Zadatel o registraci miize misto zkouseni kratkodobé toxicity
zvazit zkousSeni dlouhodobé toxicity.

7.2. Rozklad
7.2.1. Bioticky

7.2.1.1. Snadna bioticka odbouratelnost

7.1.1. Studii neni nutno provést, pokud:

- existuji zmiriiujici faktory naznaclujici, Ze vyskyt toxicity pro vodni prostiedi je
nepravdépodobny, napri. pokud je lditka vysoce nerozpustnda ve vodé nebo je
nepravdépodobné, Ze by latka prosla biologickymi membrdanami, nebo

- je k dispozici kratkodoba nebo dlouhodoba studie na rybach, nebo- je k dispozici
studie dlouhodobé toxicity ve vodnim prosti‘edi na bezobratlych, nebo

- jsou k dispozici pFislusné informace pro klasifikaci a znaceni pro Zivotni prostiedi.

Studie dlouhodobé toxicity pro vodni prostfedi na dafniich (pfiloha VII, 7.1.5) se
provede, pokud srovnani (pfedpokladané) environmentalni expozice s vysledky studie
kratkodobé toxicity pro vodni prostiedi naznacuje, Ze je nutné dale zkoumat G¢inky na
vodni organismy.

Studie dlouhodobé toxicity pro vodni prostiedi na dafniich (pfiloha VIL, 7.1.5) se zvazi,
pokud je latka ve vodé malo rozpustna.

Jestlize jsou splnéna kritéria screeningu v p¥iloze Ic pism. a) pro PBT nebo vPvB nebo
v pFiloze Ic pism. b) pro otazky Zivotniho prostiedi a spolecnost nezavede a nedoporuci
Dprislusné Fizeni rizik, pak Zadatel o registraci provede dal§i vhodné environmentalni
zkousky.

7.2.1.1. Studii neni nutno provést, pokud se jedna o anorganickou latku.

8. OSTATNI DOSUPNE FYZIKALNE-CHEMICKE, TOXIKOLOGICKE A EKOTOXIKOLOGICKE INFORMACE

Je nutno poskytnout veskeré dalsi relevantni fyzikalné-chemicke, toxikologické a ekotoxikologické informace.
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PRILOHA VI

DOPLNKOVE STANDARDNI POZADAVKY NA INFORMACE PRO LATKY VYRABENE NEBO DOVAZENE V MNOZSTVIi VETSIM NEZ
10 TUN

Ve sloupci 1 této ptilohy jsou stanoveny standardni informace pozadované pro vSechny latky vyrabéné nebo dovazené v mnozstvi vét§im nez 10 tun v
souladu s ¢l 13 odst. 1 pism. b). Informace pozadované podle sloupce 1 této prilohy piedstavuji dopliikové informace k informacim vyzadovanym
podle sloupce 1 ptilohy V. Ve sloupci 2 této pfilohy je uveden seznam pravidel, podle kterych je mozno pozadované standardni informace vynechat,
nahradit jinymi informacemi, poskytnutymi v jiné fazi nebo jinak upravenymi. Jsou-li splnény podminky, za nichz je podle sloupce 2 mozné provést
upravy, zadatel o registraci jednozna¢né uvede tuto skutecnost a divody upravy v ramci piislusnych polozek dokumentace k registraci.

Kromé¢ téchto specifickych pravidel miize zadatel o registraci upravit pozadované standardni informace stanovené ve sloupci 1 této ptilohy podle
obecnych pravidel uvedenych v ptiloze IX. V tomto ptipadé rovnéz jednoznaéné uvede divody rozhodnuti upravit standardni informace v ramci

piislusnych polozek v dokumentaci k registraci s odkazem na piislusné specifické pravidlo ve sloupci 2 ¢i v piilohach 1X nebo X2,

Na urovni této prilohy musi Zadatel o registraci piedloZit navrh a ¢asovy harmonogram pro splnéni informacnich pozZadavkii této p¥ilohy v souladu
S &l. 13 odst. 1 pism. b), pokud je provadéno zkouSeni na obratlovcich.

Ptfed provedenim novych zkousek k uréeni vlastnosti uvedenych v této pfiloze se nejprve posoudi dostupné tdaje in vitro, in vivo, historicka data, udaje
z platnych (Q)SAR a Udaje odvozené ze strukturné piibuznych latek (analogicky pfistup).

Pokud pro urcité koncové body nejsou poskytnuty informace z divodu jinych nez jsou divody uvedené ve sloupci 2 této piilohy nebo v ptiloze IX, je
nutno tuto skutecnost spolu s ditvody jasn€ uvést.

6. TOXIKOLOGICKE INFORMACE

Je nutno zamezit zkouseni in vivo u leptavych latek v koncentracich/davkach vyvolavajicich leptavost.

62 Poznamka: plati i podminky nevyzadujici specifickou zkousku uvedené v piislusnych zkusebnich metodach v piiloze X, které se ve sloupci 2

neopakulji.
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Sloupec 1 Sloupec 2

Standardn¢ pozadované informace zvlastni pravidla pro odchylky od sloupce 1

6.1. Kozni drazdivost

6.1.1. Kozni drazdivost in vivo 6.1.1. Studii neni nutno provést, pokud:

- latka je klasifikovana jako leptava pro kiZi nebo draZdiva na zdkladé vyhodnoceni
koncového bodu podle prilohy V, nebo- latka je siln¢ kysela (pH < 2,0) nebo zasadita
(pH > 11,5), nebo- latka je hoflava pii pokojové teploté vzduchu, nebo- latka je
klasifikovana jako velmi toxicka pii styku s kiazi, nebo- studie akutni toxicity
prostfednictvim kize nenaznacuje kozni drazdivost az do mezni hodnoty davky (2000
mg/kg télesné hmotnosti).

6.2. O¢ni drazdivost

6.2.1. O¢ni drazdivost in vivo 6.2.1. Studii neni nutno provést, pokud:- ldtka je klasifikovina jako drdZdiva pro oéi s
rizikem vaziného poSkozeni o¢i na zdakladé vyhodnoceni koncového bodu podle piilohy
V, nebo- latka je klasifikovana jako leptava pro kiiZi, za predpokladu, e Zadatel o
registraci latku klasifikoval jako drdaZdivou pro oci, nebo- latka je siln¢ kysela (pH <
2,0) nebo zasadita (pH > 11,5), nebo- latka je hotlava pii pokojové teploté vzduchu.

6.4. Mutagenita

6.4.2. Studie in vitro tykajici se cytogenity na butikach savci | 6.4.2. Studie (6.4.2 a 6.4.3) neni obvykle nutno provest, pokud

nebo mikronuklearni studie in vitro - jsou k dispozici patfiéné udaje ze zkousky in vivo, nebo- latka je znama jako
karcinogenni kategorii 1 nebo 2 nebo mutagenni kategorii 1, 2 nebo 3, nebo Zadatel o
registraci provadi piip. doporucuje opatieni na rizeni rizik, jakoby se o takovou situaci
jednalo, nebo
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6.4.3. Studie in vitro tykajici se genetické mutace na buinkach
savcl, pokud jsou vysledky v pfiloze V, 6.4.1. a ptiloze VI,
6.4.2 negativni.

- vyhodnoceni chemické bezpecnosti podle piilohy I naznacuje, Ze riziko pro
zdravi/Zivotni prostiedi 7 hlediska expozice pro uréena pouZiti neni vyznamné nebo je

7 w7

vhodné omezeno zohlednénim opatieni na iizeni rizik. Plati pFiloha IX.3.

6.4.3. Studii neni nutno provést, pokud jsou k dispozici patiicné udaje ze spolehlivé
zkousky in vivo tykajici se genetické mutace na savcich.

6.4. V ptipadé pozitivniho vysledku kterékoli studie mutagenity v piilohach V nebo VI se
zvazi vhodné studie in vivo tykajici se mutagenity.

6.5. Akutni toxicitaCesty aplikace se zakladaji na
zamySleném pouZiti latky nebo prFipravku obsahujiciho
latku a s tim souvisejici expozici.Druh& cesta pro akutni
toxicitu se zkousi pouze pokud informace nelze odvodit z
ostatnich dostupnych informaci.Pro plyny a prchavé
kapaliny (tlak par vyssi nez 102 Pa pii 20 °C) je nutno uvést
udaje pro moznost vdechnuti (6.5.2).

U jinych latek nez plyny se poskytnou informace uvedené
vV 6.5.1. az 6.5.3. pro nejmén¢ dv¢€ cesty, pficemz jedna z nich
je ordlni. Vybér druhé cesty zavisi na charakteru latky a na
pravdépodobném zptisobu expozice ¢loveéka. Pokud existuje
pouze jedna cesta expozice, je nutno poskytnout informace

jen pro tuto cestu.
6.5.1. Oralnim zptsobem

6.5.2. Vdechnutim

6.5. Studie neni nutno provést, pokud:

- neni mozné stanovit piesné davky latky v disledku chemickych nebo fyzikdlnich
vlastnosti latky, nebo- latka je klasifikovana jako leptava pro kizi, nebo- latka je hoflava
pti pokojové teploté vzduchu.

Vhodna druh cesta se zvoli na tomto zakladé:

6.5.1. Pokud to neni uvedeno v piiloze V.
6.5.2. ZkouSeni vdechnutim je vhodné, pokud expozice c¢lovéka vdechnutim je

pravdépodobnd s ohledem na tlak pary latky nebo moznosti expozice aerosolii, Cdstic
nebo kapicek vdechovatelnych rozmérii.
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6.5.3. Dermalnim zptsobem

6.5.3. Zkouseni dermalnim zptsobem je vhodné, pokud:

1. vdechnuti ldatky neni pravdépodobné, a?. je pravdépodobny kontakt s kiizi pti vyrob¢
nebo pouzivani a 3. z fyzikalné-chemickych a toxikologickych vlastnosti vyplyva
moznost znacné miry absorpce kiZi.

6.6. Toxicita pfi opakované davce

6.6.1. Studie kratkodobé toxicity pfi opakované davce (28 dnil) u
jednoho druhu, samec a samicka, nejvhodnéjsi zpiisob podavani, s
ohledem na mozny zptsob expozice ¢lovéka.

6.6.1. Studii kratkodobé¢ toxicity (28 dntll) neni nutno provést, pokud:

- je k dispozici spolehlivd studie subchronické (90 dnll) nebo chronické toxicity za
predpokladu, Ze byl pouzit vhodny druh, ddvkovdni, rozpoustédlo a zptsob podavani,
nebo- latka prochazi okamzitym rozpadem a jsou k dispozici dostate¢né udaje o
produktech $tépeni, nebo- vyhodnoceni chemické bezpecnosti podle piilohy I naznacuje,
Ze riziko pro zdravi/Zivotni prostiedi 7 hlediska opakované expozice pro urcend pouZiti
neni vyznamné nebo je vhodné omezeno zohlediiujici opatieni na Fizeni rizik. Plati
piiloha IX odstavec 3, nebo- pro latky v mnoZstvi niZ§im neZ 100 tun za rok a na
vyrobce nebo dodavatele; nebo- nedochadzi k opakované spotiebitelské nebo odborné
exXpozici (tzn., Ze nejsou splnéna kritéria v piiloze Ic pism. b), v prvnim odstavci), nebo-
Zadatel o registraci uplatiiuje a pripadné doporucuje vhodna opatieni na rizeni rizik ke
zmirnéni  rizika opakované expozice.Vhodny zplsob se vybere na tomto
zakladé:Zkouseni dermalnim zpisobem je vhodné, pokud:

1. vdechnuti latky neni pravdépodobné, a

2. je pravdépodobny kontakt s kizi pifi vyrobé nebo pouzivani a3. z fyzikalné-
chemickych a toxikologickych vlastnosti vyplyva moZnost znaéné miry absorpce
kizi.ZkouSeni vdechnutim je vhodné, pokud expozice cloveéka vdechnutim je
pravdépodobnd, s ohledem na tlak pary latky nebo moZnosti expozice aerosoli, Cdstic
nebo kapicek vdechovatelnych rozméri.

Studii subchronické toxicity (90 dntd) (pfiloha VII, 6.6.2) zadatel o registraci navrhne,
pokud:

-57-



- Cetnost a doba trvani expozice Cloveéka naznacuje, Ze je vhodna dlouhodobéjsi studie,
a je splnéna jedna z téchto podminek:

- jiné dostupné udaje naznacuji, ze latka mize mit nebezpecnou vlastnost, kterou nelze
odhalit studii kratkodobé toxicity, nebo- vhodné navrhnuté toxikokinetické studie zjisti
hromadéni latky nebo jejich metabolitl v urcitych tkanich nebo orgéanech, které by ve
studii kratkodobé toxicity nebylo pravdépodobné odhaleno, které ale mtize po delsi dobé
expozice vést k nepiiznivym G¢inktm.

Dalsi studie navrhne zadatel o registraci nebo si je muze vyzadat pfislusny organ
hodnoticiho ¢lenského statu v souladu s ¢lankem 45 nebo 46 v piipadé, Ze:- se nepodarilo
ur¢it NOAEL ve 28denni nebo 90denni studii, pokud pti¢inou nemoznosti ur¢it NOAEL
nebyla absence nepfiznivych toxickych u¢inkl, nebo- se jedna o toxicitu vyvolavajici
zvlastni obavy (napt. vazné/t€zké ucinky), nebo- existuji naznaky ucinku, pro néjz jsou
dostupné dikazy nedostate¢né pro toxikologickou charakterizaci nebo charakterizaci
rizik. V téchto pfipadech mlze byt rovnéz vhodnéjsi provést specifické toxikologické
studie, které maji prozkoumat tyto GCinky (napf. imunotoxicita, neurotoxicita), nebo-
zpusob expozice pouzity v pivodni studii toxicity pfi opakované davce nebyl s ohledem
na predpokladany zplsob expozice ¢lovéka vhodny a nelze provést extrapolaci mezi
riznymi zpusoby expozice, nebo- existuje zvlastni obava tykajici se expozice (napf.
pouziti ve spotfebnim zboZi, které vede k urovnim expozice, které se blizi vysi davky, pfi
niz lze predpokladat toxicitu pro ¢lovéka), nebo- ve 28denni nebo 90denni studii nebyly
odhaleny ucinky u latek se zjevné ptibuznou strukturou, jako méa zkoumana latka.

6.7. Reprodukeni toxicita

Pocdte¢ni vyhodnoceni tohoto koncového bodu musi
zohlednit vSechny dostupné toxikologické informace (napr.
z 28denni a 90denni studie), zejména informace
0 strukturné pvibuznych latkach z vyhodnoceni (Q)SAR
nebo z metod in vitro.

6.7. Pokud pocdatecni vyhodnoceni ukazuje, Ze existuje diikaz, Ze latka miiZe byt
vyvojové nebo reprodukcéné toxicka a spolecCnost nezavede a nedoporuci vhodna
opatieni na fizeni rizik, jakoby se jednalo o reprotoxickou latku kategorii 1 nebo 2, pak
Zadatel o registraci provede dalsi reprotoxiké zkousky.

Plati podminky uvedené pro tyto studie v p¥iloze VII.
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6.8. Toxikokinetika

6.8.1. Posouzeni toxikokinetického chovani latky na zakladé

dostupnych piislusnych informaci

7. EKOTOXIKOLOGICKE INFORMACE

Sloupec 1

Standardné poZzadované informace

Sloupec 2

Zvlastni pravidla pro odchylky od sloupce 1

7.1. Toxicita pro vodni prostredi

7.1.2. Studie zpomaleni rtstu na vodnich rostlinach
(pFednostné na fasach)

7.1.3. Studie kratkodobé toxicity na rybach: Zzadatel
O registraci muize misto zkouSeni kratkodobé toxicity
zvazit zkouseni dlouhodobé toxicity.

7.1.2. Studii neni nutno provést, pokud existuji zmiriujici faktory naznacujici, e neni
pravdépodobny vyskyt toxicity pro vodni prostiedi nap¥. pokud je latka vysoce
nerozpustna ve vodé nebo neni pravdépodobné, Zze by latka prosla biologickymi
membranami.

7.1.3. Studii neni nutno provést, pokud:

- existuji zmirfiujici faktory naznacujici, Ze neni pravdépodobny vyskyt toxicity pro
vodni prostiedi napi. pokud je latka vysoce nerozpustnd ve vodé, nebo- neni
pravdépodobné, ze by latka prosla biologickymi membranami, nebo- je k dispozici
studie dlouhodobé toxicity pro vedni prostiedi na rybach.

Dlouhodobé zkousky toxicity pro vodni prostitedi, jak jsou popsany v piiloze VII, se
zvazuji, pokud vyhodnoceni chemické bezpecnosti podle prFilohy I naznacuje potiebu
zkoumat dalsi ucinky na vodni organismy. Vybér vhodné zkouSky (zkouSek) zavisi na
vysledcich posouzeni chemické bezpecnosti.

Studie dlouhodobé toxicity pro vodni prostfedi na rybach (ptiloha VII, 7.1.6) se zvazi,
pokud je latka ve vodé malo rozpustna.
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7.1.4. Zkouseni inhibice respirace aktivovanych kalii 7.1.4. Studii neni nutno provést, pokud:

- nedochazi k emisi do Ccisticky odpadnich vod, nebo- existuji zmirniujici faktory
naznacujici, %e neni pravdépodobny vyskyt mikrobidlni toxicity napi. dand latka je
VYysocCe nerozpustnd ve vodé, nebo- u latky se zjisti, Ze je snadno biologicky odbouratelna
a pouzité koncentrace pii zkouSce jsou v rozmezi koncentraci, jez lze ptredpokladat v
pritoku do ¢istirny odpadnich vod.Studii je mozno nahradit zkouSkou inhibice nitrifikace,
pokud dostupné udaje prokazuji, ze latka je pravdépodobné inhibitorem ristu mikrobt
nebo jejich funkce, zejména nitrifikaénich bakterii.

7.2. Rozklad 7.2. Dalsi zkouSeni rozkladu se zvaZuje, pokud z posouzeni chemické bezpeénosti podle
ptilohy I vyplyva, ze je nutno déale zkoumat rozklad latky. Vybér vhodné zkousky
(zkousek) zavisi na vysledcich posouzeni chemické bezpeénosti.

7.2.1. Bioticky

7.2.1.1. Snadna biologicka odbouratelnost 7.2.1.1 Studii neni nutno provést, pokud se jedna o anorganickou latku.
7.2.2. Abioticky

7.2.2.1. Hydrolyza jako funkce pH. 7.2.2.1. Studii neni nutno provést, pokud:

- latka je snadno biologicky odbouratelna, nebo

- latka je vysoce nerozpustnd ve vodeé.

7.3. Rozpad a chovani v zivotnim prostiedi
7.3.1. Screening adsorpce/desorpce 7.3.1. Studii neni nutno provést, pokud:

- na zéklad¢ fyzikalné-chemickych vlastnosti latky lze ptedpokladat, Ze ma malou
schopnost adsorpce (napf. latka ma nizky rozdélovaci koeficient oktanol/voda), nebo -
latka a jeji podstatné produkty rozkladu se rychle rozkladayji.
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PRILOHA VII

DOPLNKOVE STANDARDNI POZADAVKY NA INFORMACE PRO LATKY VYRABENE NEBO DOVAZENE
V MNOZSTVI VETSIM NEZ 100 TUN

U mnozstvi uvedeného v této ptiloze musi zadatel o registraci pfedlozit ndvrh a harmonogram splnéni pozadavkl na informace podle této piilohy v
souladu s ¢I. 13 odst. 1 pism. c).

Ve sloupci 1 této pfilohy jsou stanoveny standardni informace pozadované pro vSechny latky vyrabéné nebo dovazené v mnozstvi vétsim nez 100 tun v
souladu s ¢I. 13 odst. 1 pism. ¢). Informace poZzadované podle sloupce 1 této piilohy predstavuji doplitkové informace k informacim vyzadovanym
podle sloupce 1 piiloh V a VI. Ve sloupci 2 této piilohy je uveden seznam pravidel, podle kterych je mozno pozadované standardni informace
vynechat, nahradit jinymi informacemi, poskytnutymi v jiné fazi nebo jinak upravenymi. Jsou-li splnény podminky, za nichz je podle sloupce 2 mozné
provést Upravy, zadatel o registraci jednoznacné uvede tuto skute¢nost a divody Upravy v ramci ptislusnych polozek dokumentace k registraci.

Kromé téchto specifickych pravidel miize zadatel o registraci upravit pozadované standardni informace stanovené ve sloupci 1 této ptilohy podle
obecnych pravidel uvedenych v ptiloze IX. V tomto ptipadé rovnéz jednoznacéné uvede dtvody rozhodnuti upravit standardni informace v ramci

piislusnych polozek v dokumentaci k registraci s odkazem na piislusné specifické pravidlo ve sloupci 2 & v piilohach IX nebo X,

Ptfed provedenim novych zkousek k uréeni vlastnosti uvedenych v této pfiloze se nejprve posoudi dostupné udaje in vitro, in vivo, historicka data, udaje
z platnych (Q)SAR a udaje odvozené ze strukturné ptibuznych latek (analogicky ptistup).

Pokud pro urcité koncové body nejsou poskytnuty informace z diivodut jinych nez jsou divody uvedené ve sloupci 2 této piilohy nebo v ptiloze IX, je
nutno tuto skutecnost spolu s ditvody jasn€ uvést.

5. INFORMACE O FYZIKALNE-CHEMICKYCH VLASTNOSTECH LATKY

Sloupec 1 Sloupec 2

6 Poznamka: plati i podminky nevyzadujici specifickou zkousku uvedené v piislusnych zkusebnich metodach v ptiloze X, které se ve sloupci 2

neopakulji.
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Standardn¢é pozadované informace

Zvlastni pravidla pro odchylky od sloupce 1

5.18. Stalost v organickych rozpoustédlech a uréeni
prislusnych produktii rozkladu

Vyzaduje se pouze tehdy, povazuje-li se stalost latky za
rozhodujici.

5.18. Studii neni nutno provést, pokud se jedna o anorganickou latku.

5.19. Disociaéni konstanta

5.19. Studii neni nutno provést, pokud:

- latka je hydrolyticky nestala (polocas rozpadu méné nez 12 hodin) nebo je ve
vodé snadno oxidovatelna, nebo

- latka neni rozpustna ve vodé nebo neobsahuje iontovou strukturu.

5.20. Viskozita

6. TOXIKOLOGICKE INFORMACE

Je nutno zamezit zkouSeni in vivo u leptavych latek v koncentracich/davkéach vyvolavajicich leptavost.

Sloupec 1

Standardné pozadované informace

Sloupec 2

Zvlastni pravidla pro odchylky od sloupce 1

6.4. Pokud je vysledek nékteré ze studii mutagenity podle piilohy V nebo VI
pozitivni a nejsou-li k dispozici vysledky ze studie in vivo, zadatel o registraci
navrhne odpovidajici studii in vivo tykajici se mutagenity.

Je-li k dispozici pozitivni vysledek studie in vivo, navrhnou se dal$i vhodné studie
in vivo.

6.6. Toxicita pti opakované davce
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6.6.1. Studie kratkodobé toxicity pii opakované davce
(28 dnt1) u jednoho druhu, samec a samicka, nejvhodné&jsi
zpusob podéavani, s ohledem na mozny zplsob expozice
Cloveéka, pokud jiz nebyla poskytnuta jako soucast
pozadavku pfilohy VI nebo jsou-li navrzeny zkousky
podle 6.6.2. V tomto piipadé se nepouzije oddil 3
ptilohy IX.

6.6.2. Studie subchronické toxicity (90denni), u jednoho
druhu, hlodavec, samec a samicka, nejvhodné&jsi zpusob
podavani, s ohledem na mozny zpiisob expozice ¢loveéka.

6.6.2. Studii subchronické toxicity (90 dntl) neni nutno provést, pokud:

- je k dispozici spolehliva studie kratkodobé toxicity (28 dnil), kterd prokazuje
zavazné toxické ulinky podle kritérii pro klasifikaci latky jako R48, u niz
zaznamenana hodnota NOEL-28 dnu pfi pouziti odpovidajiciho faktoru nejistoty

umozni extrapolaci na NOAEL-90 dnt pro stejny zptsob expozice, nebo

- je k dispozici spolehliva studie chronickeé toxicity, pokud byl pouzit vhodny druh
a zpusob podavani, nebo

- latka je nereaktivni, nerozpustnd a nevdechnutelna a neexistuje diikkaz absorpce
a toxicity pii 28denni ,,limitni zkouSce”, zejména pokud k expozici ¢lovéka dochazi
pouze v omezené mifte.

Vhodna cesta se zvoli na tomto zaklad¢:

Zkouseni dermalnim zptsobem je vhodné, pokud:

1. je pravdépodobny kontakt s kizi pfi vyrob¢ nebo pouzivani a

2. z fyzikélné-chemickych vlastnosti vyplyva znacna mira absorpce kiizi a
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3. je splnéna jedna z téchto podminek:

- pti zkouSce akutni dermalni toxicity je pozorovana nizsi toxicita nez pti zkousce
oralni toxicity, nebo

- pti studiich kozni nebo o¢ni drazdivosti jsou pozorovany systemické u€inky nebo
jiné ptiznaky absorpce, nebo

- zkousky in vitro naznacuji vyznamnou dermalni absorpci, nebo

- u strukturné ptibuznych latek je zjisténa znacnd dermalni toxicita nebo pronikéani
kazi.

ZkouSeni dermdalnim zplsobem je nevhodné, pokud absorpce kizi je
nepravdépodobna, jak naznacuje molekulova hmotnost (MW > 800 nebo prumér
molekuly > 15 A) a nizka rozpustnost v tucich (log Ko/v < -1 nebo > 4).

Zkouseni vdechnutim je vhodné, pokud:

1. expozice ¢lov€ka vdechnutim je pravdépodobna a

2. je splnéna jedna z téchto podminek:

- latka ma tlak par vyssi nez 10 Pa pfi 20 °C, nebo

- latka je praskem, ktery obsahuje vice neZ 1 % hmotnostni Castic s velikosti Castic
MMAD méné nez 100 pm, nebo

latka se bude pouzivat zpsobem, pfi kterém vznika aerosol, ¢astice nebo kapicky
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vdechovatelnych rozmérd (> 1 % hmot. ¢astic s MMAD < 100 um). Neexistuji-li
kontraindikace, uptednostiiuje se oralni zptsob.

Dalsi studie navrhne Zadatel o registraci nebo si je mize vyzadat pfisluSny organ
hodnoticiho ¢lenského statu v souladu s ¢lanky 45, 46 nebo 52 v piipadé, Ze:

- se nepodafilo ur¢it NOAEL v 90denni studii, pokud pfi¢inou nemoznosti urcit
NOAEL nebyla absence nepfiznivych toxickych u¢inkl, nebo

- se jedna o toxicitu vyvolavajici zvlastni obavy (napt. vazné/tézké ucinky), nebo

- existuji ndznaky ulinku, pro né&jz jsou dostupné dikazy nedostate¢né¢ pro
toxikologickou charakterizaci nebo charakterizaci rizik. V téchto piipadech miize
byt rovnéz vhodnéjsi provést specifické toxikologické studie, které mayji
prozkoumat tyto ucinky (napf. imunotoxicita, neurotoxicita), nebo

- existuje zvlastni obava tykajici se expozice (napi. pouziti ve spotiebnim zbozi,
které vede k rovnim expozice, které se blizi vysi davky, pfi niZ lze piedpokladat
toxicitu pro Clovéka).

6.7. Reproduk¢ni toxicita

6.7. Studie neni nutno provést, pokud:

- latka je znama jako genotoxicky karcinogen a byla pfijata odpovidajici opatieni
K fizeni rizik, nebo- latka je zndma jako mutagen pusobici na zarode¢né buiky a
byla pfijata odpovidajici opatieni k fizeni rizik, nebo

- vwhodnoceni chemické bezpecnosti podle prFilohy I naznacuje, Ze riziko pro
zdravi/Zivotni prostiedi 7 hlediska opakované expozice pro urcend pouZiti neni
vyznamné nebo je vhodné omezeno zohlednénim opatieni na ¥izeni rizik. Plati
p¥iloha I1X.3.

- 65 -



6.7.1. Studie vyvojové toxicity, u jednoho druhu,
nejvhodnéjsi zptisob podavani, s ohledem na mozny
zpusob expozice ¢loveéka (pfiloha X B. 31 nebo OECD
414).

6.7.2. Studie reproduk¢ni toxicity u dvou generaci, jeden
druh, samec a samicCka, nejvhodné€jsi zptisob podavani,
S ohledem na mozny zplisob expozice ¢lovéka.

7. EKOTOXIKOLOGICKE INFORMACE

6.7.1. Studie se nejprve provede u jednoho druhu. Rozhodnuti o provedeni studie
na této urovni tondze nebo na ndsledujici u dalsiho druhu je zaloZzeno na vysledku
prvni zkousky a na v§ech dalSich vyznamnych dostupnych udajich.

6.7.2. Studii reprodukéni toxicity u dvou generaci Zadatel o registraci navrhne,
pokud existuji naznaky mozné reprodukcni toxicity na zdakladé studie toxicity pii
opakovane davce (90 dnit) (napi. histopatologické ucinky na pohlavni Zlazy) nebo
ldtka je strukturné piibuznd s ldatkou, kterd je znama jako toxicka pro reprodukci.
Studie se nejprve provede u jednoho druhu. Rozhodnuti o provedeni studie na
této urovni tondze nebo na ndsledujici u dalSiho druhu by mélo byt zaloZeno na
vysledku prvni zkousky a na vSech dalsich vyznamnych dostupnych Gdajich.

Sloupec 1

Standardn¢ pozadované informace

Sloupec 2

Zvlastni pravidla pro odchylky od sloupce 1

7.1. Toxicita pro vodni prostfedi

7.1.5. Studie dlouhodobé toxicity na dafniich, (nebyla-li jiz
poskytnuta jako soucast pozadavku piilohy V)

7.1. Zadatel o registraci navrhne zkouseni dlouhodobé toxicity, pokud posouzeni
chemické bezpecnosti podle ptilohy I naznacuje, Ze je nutné dale zkoumat uinky
na vodni organismy. Vybér vhodné zkousky(zkouSek) zavisi na vysledcich
posouzeni bezpecnosti.

7.1.5. Studii neni nutno provést, pokud:

- neni pravdépodobné, ze by latka prosla biologickymi membranami (MW > 800
nebo primér molekuly > 15 A), nebo
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7.1.6. Studie dlouhodobé toxicity na rybach, (nebyla-li jiz
poskytnuta jako sou¢ast pozadavku ptilohy V1)

Informace se poskytnou pro jeden z bodl 7.1.6.1, 7.1.6.2
nebo 7.1.6.3.

7.1.6.1 Studie toxicity u ryb v ranych vyvojovych fazich
(FELS) (OECD 210)

7.1.6.2 Studie kratkodobé toxicity na rybich embryich
a pludcich se zloutkovym vackem (ptiloha X C.15 nebo
OECD 212)

7.1.6.3 Studie juvenilniho rustu ryb (pfiloha X C.14 nebo
OECD 215)

- ptfima nebo nepiima expozice vodniho prostfedi neni pravdépodobna.
7.1.6. Studii neni nutno provest, pokud:

- neni pravdépodobné, ze by latka prosla biologickymi membranami (MW > 800
nebo pramér molekuly > 15 A), nebo

- piima nebo nepiima expozice vodniho prostiedi neni pravdépodobna.

7.1.6.1. Zkousku toxicity FELS navrhne zadatel o registraci nebo si ji mize vyzadat
ptislusny organ hodnoticiho ¢lenského statu v souladu s ¢lanky 45, 46 nebo 52,
pokud latka mtze byt bioakumulativni.

7.2. Rozklad

7.2.1. Bioticky

Informace uvedené v bodech 7.2.1.3 a 7.2.1.4 navrhne
zadatel o registraci nebo si je mize vyzadat ptislusny organ
hodnoticiho ¢lenského statu v souladu s ¢lanky 45; 46

7.2. Dalsi zkousSeni rozkladu navrhne Zadatel o registraci, pokud posouzeni
chemické bezpecnosti podle ptilohy I naznacuje, ze je nutné dale zkoumat rozklad
latky. Vybér vhodné zkousky(zkousSek) zavisi na vysledcich posouzeni bezpecnosti.
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nebo 52 v nize uvedenych piipadech.

7.2.1.2. Simula¢ni zkousSeni koneéného rozkladu
v povrchovych vodach

7.2.1.3. Simula¢ni zkouseni pidy (u latek s vysokym
potencidlem adsorpce do ptdy)

7.2.1.4. Simulac¢ni zkouSeni sedimentu (u latek s vysokym
potencialem adsorpce do sedimenti)

7.2.3. Ur¢eni produktt rozkladu

7.2.1.2. Studii neni nutno provést, pokud:
- rozpustnost latky ve vodé¢ je nizsi nez 10 pg/l;

- latka je snadno biologicky odbouratelna.

7.2.1.3. Studii neni nutno provest, pokud:

- latka je snadno biologicky odbouratelnd, nebo

- pfimé nebo nepfima expozice pidy je nepravdépodobna.

7.2.1.4. Studii neni nutno provest, pokud:

- latka je snadno biologicky odbouratelnd, nebo

- pfima nebo nepiima expozice plidy je nepravdépodobna.

7.2.3. Pokud latka neni snadno biologicky odbouratelna

Dalsi zkouSeni navrhne Zadatel o registraci, pokud posouzeni chemické bezpe€nosti
podle ptilohy I naznacuje, Ze je nutné dale zkoumat rozpad a chovani latky. Vybér

vhodné
zkousky(zkousek) zavisi na vysledcich posouzeni bezpecnosti.

7.3. Rozpad a chovani v Zivotnim prostiedi

7.3.2. Biokoncentrace v (jednom) vodnim druhu, pfednostné
uryb

7.3.2. Studii neni nutno provést, pokud:
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7.3.3. Dalsi studie adsorpce/desorpce podle vysledkl studie
vyzadované v ptiloze VI

- latka ma maly potencial pro bioakumulaci (tj. log Ko/v < 3), nebo

- neni pravdépodobné, ze by latka prosla biologickymi membranami (MW > 800
nebo pramér molekuly > 15 A), nebo

- ptfima nebo nepiima expozice vodniho prostfedi neni pravdépodobna.

7.3.3. Studii neni nutno provést, pokud:
- na zéklad¢ fyzikalné-chemickych vlastnosti latky lze ptredpokladat, Ze ma malou
schopnost adsorpce (napt. latka ma nizky rozd€lovaci koeficient oktanol/voda),

nebo

- latka se rychle rozklada.

7.4. Utinky na suchozemské organismy

7.4.1. Kratkodoba toxicita u zizal
7.4.2. Uginky na ptdni mikroorganismy

7.4.3. Kratkodoba toxicita u rostlin

7.4. Tyto studie neni nutno provést, pokud pifima nebo nepiimé expozice pidniho
prostiedi neni pravdépodobna.

Pii neexistenci udajii o toxicit¢ pro pudni organismy je mozno k posouzeni
expozice pidnich organisml pouZzit metodu rovnovazné distribuce. V piipadé
vyznamné expozice navrhne zadatel o registraci vybér nckteré z nize uvedenych
zkousek.

Zejména u latek s vysokym potencidlem adsorpce do plidy zadatel o registraci zvazi
misto kratkodobé zkouseni dlouhodobé¢ toxicity.
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9. METODY ZJISTOVANI A ANALYZY

Na pozéadani je nutno poskytnout popis analytickych metod pro pfislusné slozky Zivotniho prostfedi, u nichz se studie provadély s vyuzitim
doty¢né analytické metody. Nejsou-li analytické metody k dispozici, je nutno to odivodnit.
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PRILOHA VIII

DOPLNKOVE STANDARDNI POZADAVKY NA INFORMACE PRO LATKY VYRABENE NEBO DOVAZENE V MNOZSTVI VETSIM NEZ
1000 TUN

U mnozstvi uvedeného v této ptiloze musi Zadatel o registraci predlozit navrh a harmonogram splnéni pozadavka na informace podle této piilohy, které
se tykaji zkousSek na obratlovcich, v souladu s ¢l. 13 odst. 1 pism. d).

Ve sloupci 1 této prilohy jsou stanoveny standardni informace pozadované pro vSechny latky vyrabéné nebo dovazené v mnozstvi vétsim nez 1000 tun v
souladu s ¢I. 13 odst. 1 pism. d). Informace pozadované podle sloupce 1 této ptilohy piedstavuji dopliikové informace k informacim vyzadovanym podle
sloupce 1 priloh V, VI a VII. Ve sloupci 2 této ptilohy je uveden seznam pravidel, podle kterych je mozno pozadované standardni informace vynechat,
nahradit jinymi informacemi, poskytnutymi v jiné fazi nebo jinak upravenymi. Jsou-li splnény podminky, za nichZ je podle sloupce 2 mozné provést
upravy, zadatel o registraci jednozna¢né uvede tuto skute¢nost a divody upravy v ramci ptislusnych polozek dokumentace k registraci.

Kromé téchto specifickych pravidel muze Zadatel o registraci upravit pozadované standardni informace stanovené ve sloupci 1 této piilohy podle
obecnych pravidel uvedenych v pfiloze IX. V tomto ptipadé rovnéz jednozna¢né uvede divody rozhodnuti upravit standardni informace v ramci

piislusnych polozek v dokumentaci k registraci s odkazem na pfislusné specifické pravidlo ve sloupci 2 &i v piilohach 1X nebo X5,

Pfed provedenim novych zkous$ek k uréeni vlastnosti uvedenych v této ptiloze se nejprve posoudi dostupné udaje in vitro, in vivo, historicka data, udaje
z platnych (Q)SAR a Udaje odvozené ze strukturné piibuznych latek (analogicky pfistup).

Pokud pro urcité koncové body nejsou poskytnuty informace z divodu jinych, nez jsou divody uvedené ve sloupci 2 této piilohy nebo v ptiloze 1X, je
nutno tuto skutecnost spolu s diivody jasné uvést.

6. TOXIKOLOGICKE INFORMACE

Sloupec 1 \ Sloupec 2 |

64 Poznamka: plati i podminky nevyzadujici specifickou zkousku uvedené v piislusnych zkusebnich metodach v piiloze X, které se ve sloupci 2

neopakuji.
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Standardn¢ pozadované informace

Zvlastni pravidla pro odchylky od sloupce 1

6.4. V pripad¢ pozitivniho vysledku v ptedchozich studiich mutagenity navrhne Zadatel
0 registraci dalsi studie mutagenity.

6.6.3. Studii dlouhodobé opakované toxicity (> 12 mésici) muze navrhnout Zadatel
0 registraci nebo si ji vyzadat prislusny organ hodnoticiho ¢lenského statu v souladu
S ¢lanky 45, 46 nebo 52, pokud etnost a doba trvani expozice ¢loveéka naznacuje, Ze je
vhodna dlouhodoba studie, a je splnéna jedna z téchto podminek:

- ve 28denni nebo 90denni studii byly pozorovany vazné nebo tézké Uc€inky toxicity
vyvolavajici zvlastni obavy a dostupné diikkazy jsou nedostate¢né pro toxikologickou

charakterizaci nebo charakterizaci rizik, nebo

- ve 28denni nebo 90denni studii nebyly zjistény ucinky prokdzané v latkach se zjevné
pribuznou molekulovou strukturou, jako méa zkoumana latka, nebo

- latka mize mit nebezpecnou vlastnost, kterou neni mozno odhalit v 90denni studii.
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6.6. Dalsi studie navrhne Zadatel o registraci nebo si je muze vyzadat piislusny organ
hodnoticiho ¢lenského statu v souladu s ¢lanky 45, 46 nebo 52 v piipadé, Ze:

- se jedna o toxicitu vyvolavajici zvlastni obavy (napt. vazné/tézké ucinky), nebo

- existuji naznaky G¢inku, pro néjz jsou dostupné dikazy nedostate¢né pro toxikologickou
charakterizaci nebo charakterizaci rizik. V téchto pfipadech mtze byt rovnéz vhodné;jsi
provést specifické toxikologické studie, které maji prozkoumat tyto uc¢inky (napf.
imunotoxicita, neurotoxicita), nebo

- existuje zvlastni obava tykajici se expozice (napf. pouziti ve spotiebnim zbozi, které
vede k trovnim expozice, které se blizi vysi davky, pfi niz lze pfedpokladat toxicitu pro
clovéka).

6.7. Reproduk¢ni toxicita

6.7.4. Studie reprodukéni toxicity u dvou generaci, jeden
druh, samec a samicka, nejvhodnéj$i zptisob podavani,
s ohledem na mozny zpusob expozice ¢loveéka, nebyla-li
jiz poskytnuta jako soucast pozadavki ptilohy VII

6.7.4. Studii neni nutno provést, pokud:

- latka je znama jako genotoxicky karcinogen a byla pfijata odpovidajici opatfeni k fizeni
rizik, nebo

- latka je znama jako mutagen pusobici na zarode¢né buiky a byla pfijata odpovidajici
opatfeni k fizeni rizik, nebo

- latka je malo toxikologicky aktivni (nezjistily se dikazy o toxicité pii dostupnych
zkouskach), z toxikokinetickych udaji 1ze dokazat, Ze nedochazi k systemické absorpci
pfislusnymi cestami expozice (napi. koncentrace v plazmé/krvi jsou pod meznimi
hodnotami detekce pii pouziti citlivé metody a absence latky a jejich metabolitii v moci,
zlu¢i nebo vydechovaném vzduchu) a nedochdzi k zaddné nebo vyznamné expozici
cloveka.
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6.9. Studii karcinogenity lze navrhnout nebo si ji muze vyzadat piislusny organ
hodnoticiho ¢lenského statu v souladu s ¢ldanky 45, 46 nebo 52, pokud:

- latka ma Siroké pouziti nebo existuji diikazy o ¢asté nebo dlouhodobé expozici ¢loveka
a

- latka je klasifikovana jako mutagenni kategorie 3 nebo ze studii toxicity pii opakované
davce existuji diikazy, ze latka mize vyvolat hyperplazii nebo preneoplasticke léze.

7. EKOTOXIKOLOGICKE INFORMACE

Sloupec 1

Standardné pozadované informace

Sloupec 2

Zvlastni pravidla pro odchylky od sloupce 1

7.2. Rozklad

7.2.1. Bioticky

7.2.1.5. Dalsi potvrzujici zkousky o mife biodegradace
(aerobni  nebo anaerobni) v jednotlivych slozkach
zivotniho prostfedi (voda, sediment, piida) se zvlastnim
dirazem na urceni nejdulezitéjSich produkta rozkladu.

7.2. Dalsi zkouSeni rozkladu navrhne zadatel o registraci, pokud posouzeni chemicke
bezpecnosti podle ptilohy I naznacuje, Ze je nutné dale zkoumat rozklad latky. Vybér
vhodné zkousky(zkousSek) zavisi na vysledcich posouzeni bezpe¢nosti.

7.3. Rozpad a chovéni v Zivotnim prostredi

7.3. Dalsi zkouSeni navrhne zadatel o registraci, pokud posouzeni chemické bezpecnosti
podle pfilohy I naznacuje, Ze je nutné dale zkoumat rozpad a chovéni latky. Vybér
vhodné zkousky(zkouSek) zavisi na vysledcich posouzeni bezpecnosti.
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7.3.4. Dalsi studie rozpadu a chovani v Zivotnim prostredi

7.4. U¢inky na suchozemské organismy

7.4.4. Studie dlouhodobé toxicity u Zizal, nebyla-li jiz
poskytnuta jako soucast pozadavku ptilohy VII.

7.4.5. Studie dlouhodobé toxicity na pudnich bezobratlych
jinych nez Zizaly, nebyla-li jiz poskytnuta jako soucast
pozadavk ptilohy VII.

7.4.6. Studie dlouhodobé toxicity u rostlin, nebyla-li jiz
poskytnuta jako sou¢ast pozadavku piilohy VII.

7.4. Zadatel o registraci navrhne zkousku dlouhodobé toxicity, pokud srovnani
(predpokladané) environmentalni expozice s vysledky ze zkousky (zkousek) kratkodobé
toxicity naznacuje, ze je nutné dale zkoumat u¢inky na suchozemské organismy. Vybér
vhodné zkousky(zkousek) zavisi na vysledku tohoto srovnéni.

Tyto studie neni nutno provést, pokud pitiméa nebo nepifima expozice pudniho prostiedi
neni pravdépodobna.

7.5. Dlouhodoba toxicita u organismu v sedimentech

7.5. Zadatel o registraci navrhne zkousku dlouhodobé toxicity, pokud srovnani
(predpokladané) environmentalni expozice s vysledky ze zkousky (zkousSek) kratkodobé
toxicity naznacuje pottebu dal§iho zkoumani u€inkii na organismy v sedimentech. Vybér
vhodné zkousky(zkouSek) zavisi na vysledcich posouzeni bezpecnosti.

7.6. Dlouhodoba nebo reprodukéni toxicita u ptaki

7.6. Studii neni nutno provést, pokud pifimd nebo nepitima expozice ptakd neni
pravdépodobna.
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9. METODY ZJISTOVANI A ANALYZY

Na pozadéani je nutno poskytnout popis analytickych metod pro piislusné slozky zivotniho prostfedi, u nichz se studie provadély s vyuzitim
doty¢né analytické metody. Nejsou-li analytické metody k dispozici, je nutno to odtvodnit.
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PRILOHA IX

OBECNA PRAVIDLA PRO ODCHYLKY OD STANDARDNIHO REZIMU ZKOUSEK
PODLE PRILOH V AZ VIII

V pftilohach V az VIII je stanoven standardni rezim zkousek vyzadovany pro vSechny latky
vyrabéné nebo dovazené v mnozstvi:

- 1 tuny a vice v souladu s ¢/. 13 odst. 1 pism. a);

- 10 tun a vice v souladu s ¢/. 13 odst. 1 pism. b);

- 100 tun a vice v souladu s ¢l. 13 odst. 1 pism. ¢) a

- 1000 tun a vice v souladu s ¢1. 13 odst. 1 pism. d).

Kromé zvlastnich pravidel stanovenych ve sloupci 2 piiloh V az VIII mize zadatel o registraci
upravit standardni rezim zkouSek v souladu s obecnymi pravidly stanovenymi v oddilu 1 této
prilohy. Tyto odchylky od standardniho rezimu zkousek mohou posoudit pfislusné organy
hodnoticich ¢lenskych stati v ramei vyhodnoceni.

1. ZKOUSENI SE NEZDA BYT VEDECKY NEZBYTNE

1.1. Pouziti stavajicich udajii

1.1.1.Udaje o fyzikalné-chemickych vlastnostech na zakladé zkousek, které nebyly provedeny
podle zasad spravné laboratorni praxe nebo ptilohy X

Udaje se povazuji za rovnocenné udajim ziskanym odpovidajici zkouskou v piiloze X,
jsou-li splnény tyto podminky:

1.  pfiméfenost pro ucely klasifikace a oznacovani a posouzeni rizik a
2. jeposkytnuta pfiméfend a spolehliva dokumentace studie.

1.1.2.Udaje ze zkousek na zvifatech, které nebyly provedeny podle zasad spravné laboratorni
praxe nebo piilohy X

Udaje se povazuji za rovnocenné udajim ziskanym odpovidajici zkouskou v piiloze X,
jsou-li splnény tyto podminky:

1.  pfiméfenost pro ucely klasifikace a oznacovani a posouzeni rizik a

2.  dostatetné a spolehlivé pokryti kli¢ovych parametrt, které by se mély zkoumat
Vv odpovidajici zkousce v priloze X;

3. doba trvani expozice srovnatelna nebo delsi nez v odpovidajici zkousce v ptiloze X,
pokud je doba trvani expozice dilezitym parametrem; a

4.  je poskytnuta pfiméfena a spolehliva dokumentace studie.

1.1.3. Historické humanni udaje
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1.2.

1.3.

Zvazi se historické humanni Udaje, napt. epidemiologické studie exponovanych populaci,
Udaje o0 nahodné expozici nebo expozici pii praci a klinické studie.

Vypovidaci schopnost udaji pro urcity u¢inek na zdravi zavisi mimo jiné na druhu analyzy
a na zahrnutych parametrech a na velikosti a specifi¢nosti reakce a predvidatelnosti ¢inku.
Ke kritériim pro posouzeni piimétrenosti udaju patii:

1.  vhodny vybér a charakterizace exponovanych a kontrolnich skupin;

2.  priméfena charakterizace expozice;

3. dostatecné dlouhé sledovani ptipadného vyskytu choroby;

4,  platnad metoda pozorovani ucinku;

5. spravné posouzeni piedpojatosti a matoucich faktori a

6.  primérena statistickd spolehlivost pro odiivodnéni zaveru.

Ve vsech ptipadech je nutno poskytnout pfimétenou a spolehlivou dokumentaci.

Prtukaznost dikaza

Z dukazii z nékolika nezavislych informacnich zdroji je mozno vyvodit domnénku/zavér,
7e latka ma nebo nema ur€itou nebezpe¢nou vlastnost, ackoli informace z jednotlivych
zdroju se pro takovyto zavér povazuji za nedostatecné.

Mohou existovat prikazné dikazy na zakladé pouziti nové vyvinutych zkusebnich metod
dosud nezahrnutych do pfilohy X vedouci k zavéru, Ze latka ma nebo nemé urcitou

nebezpecnou vlastnost.

Existuji-li dostate¢né priikazné dikazy, ze latka ma nebo nema urcitou nebezpe¢nou
vlastnost:

- je mozno upustit od dalsiho zkouSeni na obratlovcich pro tuto vlastnost;

- je mozno upustit od dalsiho zkousSeni, které se neprovadi na obratlovcich.

Ve vsech ptipadech je nutno poskytnout pfimétenou a spolehlivou dokumentaci.

Vztah mezi strukturou a aktivitou (SAR)

Vysledky ziskané z platnych kvalitativnich a kvantitativnich modeld vztahu mezi
strukturou a aktivitou ((Q)SAR) mohou naznaCovat piitomnost nebo absenci urcité
nebezpecné vlastnosti. Vysledky (Q)SAR) Ize pouzit misto zkousek, pokud jsou splnény
tyto podminky:

- vysledky jsou odvozeny z modelu (Q)SAR, jehoz védecka platnost byla potvrzena;

- vysledky jsou pfimétené pro ucely klasifikace a oznacovani a posouzeni rizik a

- je poskytnuta pifiméiend a spolehliva dokumentace pouzité metody.
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1.4.

1.5.

Agentura ve spolupraci s Komisi, ¢lenskymi staty a zicastnénymi stranami vypracuje
a poskytne pokyny pro posouzeni toho, které modely (Q)SAR spliuji tyto podminky,
a uvede ptiklady.

Metody in vitro

Vysledky ziskané vhodnymi metodami in vitro mohou nazna¢ovat pfitomnost nebo absenci
urcité nebezpecné vlastnosti. V této souvislosti se vyrazem ,,vhodnymi” rozumi dostatecné
dobfe vypracované podle mezinarodn¢ dohodnutych kritérii pro vyvoj (napf. kritéria
ECVAM k povoleni zkousky pro proces prevalidace). V zavislosti na mozném riziku miize
byt nutné bezprosttedni potvrzeni vyzadujici zkouSky kromé informaci stanovenych
v piiloze V nebo VI nebo navrhované potvrzeni vyzadujici zkouSky kromé informaci
stanovenych v piiloze VIl nebo VIII pro piislusnou tonaz.

Jestlize vysledky ziskané pouzitim takovychto metod in vitro nenaznacuji urcitou
nebezpecnou vlastnost, provede se presto ptislusnd zkouSka pro doty¢nou uroven tondze,
aby se potvrdil negativni vysledek, pokud se =zkouSka nevyzaduje v souladu
s ptilohami V az VIII nebo podle jinych pravidel v ptiloze IX.

Od tohoto potvrzeni je mozno upustit, jsou-li splnény tyto podminky:

1.  vysledky jsou odvozeny z metody in vitro, jejiz védecka platnost byla zjisténa
valida¢ni studii podle mezinarodné dohodnutych zasad validace;

2. vysledky jsou pfimefené pro ucely klasifikace a oznacovani a posouzeni rizik a

3. je poskytnuta pfimétena a spolehliva dokumentace pouzité metody.

Sdruzovani latek do skupin a analogicky ptistup

Latky, jejichz fyzikalné-chemické, toxikologické a ekotoxikologické vlastnosti jsou

pravdépodobné stejné nebo které v dlsledku strukturni podobnosti sleduji urcity vzorec, je

mozné povazovat za skupinu nebo ,kategorii” latek. PouZiti koncepce skupin vyzaduje,

aby fyzikalné-chemické vlastnosti, U€inky na lidské zdravi a Zivotni prostiedi nebo rozpad

Vv zivotnim prostfedi bylo mozno ptedvidat z idaji pro referencni latku ve skupiné pomoci

interpolace na ostatni latky ve skupiné (analogicky pfistup). To zamezuje nutnosti zkousSet

kazdou latku pro kazdy koncovy bod.

Podobnosti mohou byt zaloZeny na:

1.  spolecné funkéni skuping;

2. spole¢nych vychozich latkach nebo pravdépodobnosti spole¢nych produktt rozkladu
fyzikalnimi a biologickymi procesy, které vedou ke strukturné podobnym
chemikaliim; nebo

3. konstantnim modelu zmény ucinnosti vlastnosti v celé kategorii.

Pouzije-1i se koncepce skupin, latky se klasifikuji a oznacuji na tomto zakladé.
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3.1

3.2.

Ve vSech ptipadech je nutno poskytnout ptimétenou a spolehlivou dokumentaci.
ZKOUSENI NENI TECHNICKY MOZNE

Od zkousSeni pro urcity koncovy bod lze upustit, neni-li technicky mozné provést studii
v disledku vlastnosti latky: napt. velmi tékavé, vysoce reaktivni nebo nestalé latky nelze
pouzit, pfi smichani latky s vodou mize hrozit nebezpeci pozaru nebo vybuchu nebo neni
mozné radioznaceni latky vyzadované v nékterych studiich. Vzdy je nutno dodrzovat
pokyny uvedené v pokynech pro zkousky v piiloze X, zejména tykajici se technickych
omezeni nékteré metody.

TEXTOVANI PRIZPUSOBENE EXPOZICI DANE LATCE

Od zkous$eni v souladu s ptilohami VIl a VIl a v piipadech uvedenych v p¥iloze VI, 1ze
upustit na zaklad¢ scénari expozice vypracovanych ve zpravé o chemické bezpecnosti.

Piiméfené odivodnéni a dokumentaci je nutno poskytnout ve vyhodnoceni chemické
bezpecnosti pro zruSeni zaloZené na expozici pro piilohy VII a VIII a pro zvldStni
zkousky v priloze VI v souladu s témito podminkami, véetné:
i)  typu sloZek Zivotniho prostiedi;
i)  vystavené lidské populace;
iii) opatieni k i'izeni rizik;
iv) cest expozice;
v)  trvani a frekvence expozice;
vi) ochrany Zivota zvirat.
Komise p¥ijme kritéria, ktera definuji, co je piiméienym odiivodnénim pro zruSeni
zaloZené na expozici pro piilohy VII a VIII a pro zvldstni zkouSky v piiloze VI, v souladu
s ¢l 141 odst. 3 nejpozdéji ...". ZruSeni se bude provadét harmonizované v souladu
S témito podminkami.

PRILOHA X

Priloha nezmeénéna. Viz navrh Komise KOM(2003)0644.
PRILOHA XI

OBECNE POKYNY PRO NASLEDNE UZIVATELE K POSUZOVANI LATEK
A VYPRACOVANI ZPRAV O CHEMICKE BEZPECNOSTI

UvoD

Ugelem této piilohy je stanovit, jak maji nasledni uZivatelé posuzovat a dokumentovat, e rizika
plynouci z latky, kterou pouzivaji, jsou b&éhem pouzivani piiméfené omezena, pokud jde
0 pouziti, které neni zahrnuto v dodaném bezpe¢nostnim listu, a Ze ostatni uzivatelé ve sméru

18 mésicit od vstupu tohoto naiizeni v platnost.
286



zasobovaciho fetézce mohou rizika pfiméfené omezit. Posouzeni zahrnuje zivotni cyklus latky,
od jejiho piijeti naslednym uzivatelem pro jeho vlastni pouziti a jeho urcena pouziti v mnoZstvi
alespori jedné tuny rocné dale ve sméru zasobovaciho fetézce. Pfi posouzeni se zvazi pouziti
latky samotné, v pfipravku nebo ve vyrobku.

Pfi posuzovani chemické bezpecnosti a vypracovani zpravy o chemické bezpecnosti nasledny
uzivatel vezme v tvahu informace uvedené v bezpecnostnim listu dodavatele chemikalie
vsouladu s cldnkem 33 tohoto nafizeni. Je-li to mozné a vhodné, v posouzeni chemické
bezpe¢nosti a ve zpravé o chemické bezpecnosti se vezme v uvahu a zohledni posouzeni
provedené v ramci pravnich predpisi Spolecenstvi (napf. posouzeni rizik provedend podle
natizeni (EHS) ¢. 793/93). Odchylky od takovychto posouzeni je nutno odivodnit. V uvahu je
mozno vzit rovnéz posouzeni provedena podle jinych mezinarodnich a narodnich programii.

Postup nasledného uzivatele pfi posuzovani chemické bezpeCnosti a vypracovavani zpravy
0 chemické bezpecnosti zahrnuje tyto tii kroky:

Krok 1:  Vypracovani scénafti expozice

Nasledny wuzivatel vypracuje scénafe expozice pro pouziti, kterd nejsou zahrnuta
V bezpec¢nostnim listu, ktery mu byl dodan v souladu s oddilem 5 ptilohy I.

Krok 2:  V ptipad¢ potieby upfesnéni posouzeni nebezpecnosti dodavatelem

Povazuje-li nasledny uzivatel posouzeni uvedena v dodaném bezpecnostnim listu za pfiméiena,
neni nutné zadné dalsi posouzeni nebezpecnosti nebo posouzeni PBT a vPvB. V tomto piipadé¢
pouzije pro charakterizaci rizik pfislusné informace oznamené dodavatelem. Toto se uvede ve
zprave o chemické bezpecnosti.

Povazuje-li nasledny wuzivatel posouzeni uvedend v dodaném bezpecnostnim listu za
nepiimétena, provede pFislusnd posouzeni, ktera se jej tykaji, v souladu s piilohou | oddily 1
az 4.

Pokud se nasledny uzivatel domniva, Ze pro vypracovani zpravy o chemické bezpecnosti jsou
nezbytné doplitkové informace k informacim poskytnutym dodavatelem, nasledny uzivatel
takovéto informace shromazdi. Lze-li takovéto informace ziskat pouze zkouskami na
obratlovcich, ptedlozi agentufe navrh na strategii zkouSeni v souladu s clankem 40. Vysvétli,
pro¢ povazuje doplikové informace za nezbytné. Béhem cekdni na vysledky dalSich zkousSek
zaznamena ve zpraveé o chemické bezpe€nosti opatfeni k fizeni rizik, ktera ptijal.

Po dokonceni doplitujicich zkousek nasledny uzivatel ptipadné piepracuje zpravu o chemické
bezpecnosti a bezpe€nostni list

Krok 3: Charakterizace rizik

Charakterizace rizik se provede pro kazdy novy scénat expozice, jak je stanoveno v oddilu 6
ptilohy |. Charakterizace rizik se uvede pod pfislusnou polozkou zpravy o chemické bezpecnosti
a shrne se pod ptislusnou polozkou v bezpec¢nostnim listu.

V téchto krocich jsou mozné iterace mezi vypracovanim nového scénafe expozice, ktery
zahrnuje vypracovani a provedeni ¢i doporucCeni opatieni k fizeni rizik, na strané¢ jedné
a ziskanim dal3ich informaci na strang druhé. Ulelem ziskani dal§ich informaci je stanovit
presnéjsi charakterizaci rizik na zakladé uptesnéného posouzeni nebezpecnosti nebo expozice.
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Nasledny uzivatel vypracuje zprdvu o chemické bezpecnosti s podrobnym popisem svého
posouzeni chemické bezpe€nosti, pficemz pouzije ¢ast C oddily5 a6 formatu stanoveného
v oddile 7 ptilohy I a poptipadé i dalsi oddily tohoto formatu.
Cast A zpravy o chemické bezpe¢nosti zahrnuje prohlaseni, Ze opatfeni k fizeni rizik uvedena
Vv ptislusnych scénarich expozice byla naslednym uzivatelem provedena pro jeho vlastni pouziti
a ze opatfeni k fizeni rizik uvedena ve scénafich expozice pro urend pouziti byla oznamena ve
sméru zasobovaciho fetézce.
PRILOHY XII AZ XVI
Prilohy nezménény. Viz navrh Komise KOM(2003)0644.
PRILOHA XVII
PERZISTETNI ORGANICKE ZNECISTUJICI LATKY (POPs)

Piiloha se vypousti.
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