13/zv. 5 Uradn)’r vestnik Eurdpskej tnie 413
31979L0831
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SMERNICA RADY
z 18. septembra 1979,

ktorou sa po Siesty raz meni a dopliia smernica 67/548/EHS o aproximécii zdkonov, inych
privnych predpisov a sprivnych opatreni tykajicich sa klasifikicie, balenia a oznaCovania
nebezpecnych litok

(79/831/EHS)

rada eurépskych SPOLOCENSTIEV,

so zretefom na Zmluvu o zaloZen{ Eurépskeho hospodérskeho
spolocenstva, najmd na jej clanok 100,

so zretelom na ndvrh Komisie,
so zretefom na stanovisko ZhromaZzdenia ('),

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

kedze ochrana ¢loveka a Zivotného prostredia pred potencidl-
nymi rizikami, ktoré by mohli vznikndt pri uvddzania novych
latok na trh, si vyzaduje stanovit vhodné opatrenia a najmi
posilnenie odportcani uvedenych v smernici Rady 67/548/EHS
z 27. juna 1967 o aproximacii zdkonov, inych pravnych pred-
pisov a spravnych opatreni tykajicich sa klasifikdcie, balenia
a oznacovania nebezpe¢nych latok (}), naposledy zmenenej
a doplnenej smernicou 75/409/EHS (%);

kedZze je potrebné z tychto doévodov zmenit a doplnit smernicu
67/548EHS, ktord v stcasnosti’ prostrednictvom primeranej
klasifikicie, balenia a oznacovania nebezpecnych ldtok chréni
obyvatelstvo a najmi pracovnikov, ktori ich pouzivaj;

kedze v zdujme kontrolovania vplyvov na cloveka a Zivotné
prostredie je vhodné, aby akékolvek nové litky uvddzané na
trh podliehali predchddzajicej $tadii vykonanej vyrobcom alebo
dovozcom a ozndmeniu prislusnym orgdnom povinne obsahu-
jicej urcité informdcie; kedZe je navySe dolezité podrobne
sledovat vyvoj a pouzivanie novych ldtok uvddzanych na trh
a Ze v zdujme toho je potrebné zavedenie systému umoziuji-
ceho zaradit vSetky nové litky do prislusného zoznamu;

kedze navySe v zdujme spravneho uplatiiovania smernice je
potrebné vypracovat do 18. septembra 1981 zoznam ldtok
uvedenych na trh v rdmci spolocenstva;
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kedZe je potrebné vytvorit priestor pre opatrenia, ktoré by
umoznili zaviest postup ozndmenia jednému clenskému $tdtu,
ktord je nasledne platnd v spoloCenstve; kedZze je navyse
potrebné umoznif, aby sa mohli opatrenia vztahujice sa na
klasifikdciu a balenie latok prijimat na Grovni spolocenstva;

kedZze je potrebné zaviest opatrenia tykajiice sa balenia
a docasného oznacovania tych nebezpeénych latok, ktoré este
nie st uvedené v prilohe 1 k smernici 67/548/EHS;

kedZe je potrebné ucinit uvddzanie pokynov pre bezpecné
zaobchddzanie povinnym;

kedze ¢lanok 2 horeuvedenej smernice klasifikuje prostrednic-
tvom vSeobecnych definicii litky a pripravky ako jedovaté,
Skodlivé, zieravé alebo drdzdivé; kedZe skasenosti ukdzali, Ze
je potrebné zlepsit tuto klasifikdciu; kedZe v stcasnej dobe
chybajii $pecifikicie potrebné pre zaradenie do tychto tried,
javi sa ako vhodné vytvorit vhodné kritérid pre klasifikdciu;
kedZe navyse cldnok 3 smernice vytvdra priestor pre vyhodno-
covanie stupfia nebezpecenstva pre zivotné prostredie a je
preto potrebné stanovit pre takéto vyhodnocovanie isty pocet
charakteristtk a parametrov a zaviest fizovy vyskumny pro-
gram,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1

Clinky 1 az 8 smernice 67/548/EHS sa tymto nahrddzajt
nasledujicimi ¢lankami:

,Cldnok 1

1. Ucelom tejto smernice je aproximacia zdkonov, inych
pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych Stitov
o
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a) ozndmeni latok a

b) klasifikdcii, baleni a oznacovani litok nebezpecnych pre
Cloveka a zivotné prostredie,

ktoré st uvadzané na trh v ¢clenskych Statoch.

2. Této smernica sa nevztahuje na ustanovenia tykajice
sa:

a) lekdrskych vyrobkov, narkotik a rddioaktivnych latok;

b) prepravy nebezpeénych latok po Zeleznici, cestich, vni-
trozemskych vodnych cestich, po mori alebo vo vzdu-
chu;

¢) potravin alebo krmiv;

d) latok vo forme odpadu, na ktoré sa vztahuje smernica
Rady 75[/442[EHS z 15. jala 1975 o odpadoch (})
a smernica Rady 78/319/EHS z 20. marca 1978
o toxickom a nebezpe¢nom odpade (3);

e) litok pocas tranzitu, ktoré st pod colnym dohladom,
pod podmienkou, Ze sa nepodrobujii Ziadnej manipuld-
cii alebo spracovavaniu.

3. Clénky 15, 16 a 17 sa nevzfahuji na ustanovenia
tykajiice sa:

a) kontajnerov obsahujicich plyny stladené, ktoré st stla-
¢ené, skvapalnené alebo rozpustené pod tlakom,
s vynimkou aerosdlov, ktoré splnaji poziadavky smerni-
ce Rady 75/324/EHS z 20. mdja 1975 o aproximdcii
zdkonov ¢lenskych 3tatov tykajicich sa aerosélovych
rozprasovacov (%);

b) municie a vybusnin uvedenych na trh s cielom dosia-
hnut praktické ucinky vybuchom alebo pyrotechnické
ucinky.

4. Clanky 5, 6 a 7, pokial stvisia s ozndmenim, nepla-
tia:

a) — do siestich mesiacov po uverejneni zoznamu uvede-
ného v clanku 13 ods. 1 pre ldtky, ktoré boli
uvedené na trh pred 18. septembrom 1981;

— Sest mesiacov po uverejneni zoznamu uvedeného
v clanku 13 ods. 1 pre litky uvedené v tomto
zozname;

b) pre pesticidy a hnojivd, pokial podliehajii schvalovacim
postupom, ktoré su prinajmensom ekvivalentné alebo

() U.v. ES L 194, 15.7.1975, 5. 39.
() U.v.ES L 84, 31.3.1978, s. 43.
() U.v.ES L 147, 9.6.1975, s. 40.

oznamovacim postupom na udrovni spolocenstva alebo
postupom, ktoré zatial neboli harmonizované;

¢) pre latky, ktoré uz podlichaji rovnakym testovacim
a oznamovacim poziadavkdm podla existujiicich smer-
nic.

Cldnok 2

1. Na tcely tejto smernice:

a) Jatky* znamenaji chemické prvky a ich zldceniny tak,
ako sa vyskytuji v prirodnom stave, alebo ako sa
vyrdbaji priemyselnym sposobom, vritane akychkolvek
prisad vyzadovanych na tcely ich uvedenia na trh;

b) ,pripravky’ znamenaji zmesi alebo roztoky pozostavaji-
ce z dvoch alebo viacerych latok;

¢) ,zivotné prostredie’ znamend vodu, ovzduSie a podu
a ich vzdjomny vztah, ako aj vzfahy medzi nimi
a akymikolvek Zivymi organizmami;

d) ,ozndmenie' znamend dokumenty, prostrednictvom kto-
rych vyrobca alebo akdkolvek ind osoba sidliaca na
tzemi spoloCenstva a uvddzajica litku samotna alebo
ako sticast pripravku na trh, predkladd informdcie pri-
slusnému orgdnu ¢lenského Statu. Osoba takto konajtica
sa dalej oznacuje ako ,oznamovatel'.

e) ,uvedenie na trh® znamend dodanie alebo poskytnutie
tretim strandm.

Dovoz do colného priestoru spolocenstva sa pre tclely
tejto smernice povazuje za uvadzanie na trh.

2. Za jnebezpecné v zmysle tejto smernice sa povazuji
nasledujice latky a pripravky:

a) vybusniny:

latky a pripravky, ktoré mozu pod d¢inkom plamena
vybuchndt, alebo ktoré st citlivej$ie na ndrazy alebo
trenie ako dinitrobenzén;

b) oxidujtice:

litky a pripravky, ktoré pri kontakte s inymi latkami,
najmd horlavymi, sposobuji vznik silnej exotermickej
reakcie;

extrémne horlavé:

(g)
~

latky a pripravky s bodom vzplanutia niz$im ako 0 °C
a bodom varu niz$im alebo rovnym 35 °C;
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d) vysoko horlavé:

— latky a pripravky, ktoré sa mozu pri kontakte so
vzduchom  pri  normdlnej teplote  zahrievat
a v kone¢nom dosledku vzplanit bez akéhokolvek
dodédvania energie alebo

— tuhé latky a pripravky, ktoré moézu pri kritkom
kontakte s plamefiom okamzite vzplanat a ktoré
pokracujii v horeni alebo celkom zhoria i po od-
straneni zdroja plamena, alebo

— kvapalné latky a pripravky, ktorych bod vzplanutia
je niz$i ako 21 °C, alebo

— plynné latky a pripravky, ktoré si na vzduchu pri
normélnom tlaku zdpalné, alebo

— latky a pripravky, ktoré pri styku s vodou alebo
vlhkym vzduchom produkuji nebezpecné mnozstva
vysoko horlavych plynov;

e) horlavé:

kvapalné latky a pripravky, ktorych bod vzplanutia sa
rovnd alebo je vyssi ako 21 °C a niz3i alebo rovny 55
OC,

f) velmi toxické:

latky a pripravky, ktorych vdychnutie, pozitie alebo
preniknutie cez pokozku moéze spdsobit neobycajne
vazne akitne alebo chronické zdravotné rizikd alebo
dokonca smrf;

g) toxické:

laitky a pripravky, ktorych vdychnutie, pozitie alebo
preniknutie cez pokozku moZe sposobit vdzne akitne
alebo chronické zdravotné rizikd alebo dokonca smrt;

=

zdraviu skodlivé:

laitky a pripravky, ktorych vdychnutie, pozitie alebo
preniknutie cez pokozku moze sposobit Ciastocné zdra-
votné rizikd;

i) Zieravé:

laitky a pripravky, ktoré mozu pri styku so Zzivymi
tkanivami sposobit ich znicenie;

j) drazdivé:

nezieravé latky a pripravky, ktoré pri kratkodobom,
dlhsie trvajiicom alebo opakovanom styku s pokozkou
alebo sliznicami sposobujii zdpalovi reakciu;

k) nebezpecné pre Zivotné prostredie:

latky a pripravky, pouzitie ktorych predstavuje, alebo
moze predstavovat hrozbu pre Zivotné prostredie, bud
v okamihu ich pouzitia, alebo v budiicnosti;

1) karcinogénne:

latky a pripravky, ktorych vdychnutie, pozitie alebo
preniknutie cez pokozku moéze vyvolat u cloveka rako-
vinu, alebo zvysit pravdepodobnost jej vyskytu;

m) teratogénne;
n) mutagénne.
Cldnok 3

1. Fyzikdlno-chemické vlastnosti latok a pripravkov sa
stanovia podla metéd uvedenych v prilohe V (A); ich
toxicita sa stanovi podla metdd uvedenych v prilohe V (B)
a ekotoxicita podla metdd uvedenych v prilohe V (C).

2. Skutocné alebo potencidlne riziko pre Zzivotné pro-
stredie sa vyhodnoti podla charakteristtk uvedenych
v prilohdch VII a VI, a to na zdklade akychkolvek
existujicich medzindrodne uzndvanych parametrov.

3. okrem pripadov, v ktorych st dalsie poziadavky $pe-
cifikované v osobitnych smerniciach, sa musia vieobecné
zasady klasifikdcie a oznacovania litok a pripravkov pou-
zivat podla kritérii uvedenych v prilohe VI.

Cldnok 4

1. Klasifikdcia nebezpecnych litok je v zavislosti od
stupna ich nebezpecnosti a $pecifickej povahy rizika
s nimi stvisiaceho zalozend na kategbridch uvedenych
v ¢lanku 2 ods. 2. Pre kategérie a) az j) sa litky v stlade
s clankom 16 ods. 4 Kklasifikuji na zdklade najvyssiecho
stupiia svojej nebezpecnosti.

2. Nebezpe¢nym latkam uvedenym v prilohe I sa tam,
kde je to vhodné, stanovi zaradenie, ktoré umozni vyhod-
notenie zdravotného rizika pripravkov. Zaradenie sa stano-
veni v stlade s kritériami uvedenymi v ndslednej smernici

Rady.
Cldnok 5

1. Clenské stty prijmt vSetky opatrenia, ktoré st po-
trebné v zdujme zabezpelenia, aby sa bez dosahu na
¢lanok 8 latky nemohli uvddzat do obehu, bud samostatne,
alebo ako zlozky pripravkov, pokial neboli:

— ozndmené prislusnému orgdnu niektorého z clenskych
§titov v stlade s touto smernicou,

— balené a oznacené v silade s clankami 15 az 18
a s kritériami uvedenymi v prilohe VI a v silade
s vysledkami testovania pozadovaného na zaklade ¢lan-
ku 6.
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2. Opatrenia uvedené v druhej zarazke odseku 1 platia,
pokial nie je dand ldtka zaradend do zoznamu v prilohe I,
alebo pokial sa v stlade s postupom uvedenym v ¢cldnku
21 neprijalo rozhodnutie o jej nezaradeni do tohto zozna-
mu.

Nebezpecné latky nenachddzajiice sa este v prilohe 1, ale
zaradené do zoznamu uvedeného v ¢lédnku 13 ods. 1 alebo
uvedené na trh pred 18. septembrom 1981 musia byt,
pokial mozno odoévodnene ocakdvat, ze ich vyrobca sidliaci
na tzemi spolocenstva alebo inde si je vedomy ich nebez-
pecnych vlastnosti, balené a docasne vyrobcom alebo jeho
zastupcom oznacené v stlade s pravidlami uvedenymi
v cldnkoch 15 az 18 a s kritériami uvedenymi v prilohe VL.

Cldnok 6

1.  Bez dosahu na ¢lanky 1 ods. 4 a 8 ods. 1 musi
kazdy vyrobca latky v zmysle tejto smernice, alebo kazdy
jej dovozca na uzemie spolocenstva predloZit najmenej 45
dni pred uvedenim tejto latky na trh prislusnému organu
uvedenému v ¢ldnku 7 toho clenského Stitu, v ktorom sa
dana latka vyrdba, alebo do ktorého sa v rdmci spolocen-
stva dovaza, ozndmenie obsahujice:

— technickd  dokumentdciu poskytujicu informécie po-
trebné pre vyhodnotenie predvidatelnych rizik, ¢ uz
bezprostrednych alebo opozdenych, ktoré litka moze
predstavovat pre cloveka a  Zivotné  prostredie
a obsahujlicu prinajmensom informdcie a vysledky $td-
dii uvedenych v prilohe VII, spolo¢ne s podrobnym
a uplnym popisom vykonanych stadii a pouzitych me-
tod alebo bibliografickych odkazov na ne,

— vyhldsenie tykajice sa nepriaznivych t¢inkov latky so
zretelom na rozne predpokladané pouzitia,

— navrhnutd  klasifikiciu a oznaCovanie latky v sdlade
s touto smernicou,

— ndvrhy akychkolvek odportacanych bezpecnostnych opa-
treni tykajacich sa bezpecného pouzitia danej latky.

2.V pripade uZ registrovanej ltky vSak moze prislusny
orgdn sthlasit, aby sa na dcely technickej dokumenticie
oznamovatel takejto latky odvolal na vysledky stadii vyko-
nanych jednym alebo viacerymi predoslymi oznamovatelmi,
ktori k tomu poskytli svoj pisomny sthlas.

3. Ak je litka uZ uvedend v zozname v prilohe I,
oznamovatel nemusi predkladat vyhldsenie tykajice sa ich
nepriaznivych acinkov, navrhnutd klasifikdciu a navrhy na
akékolvek odporacané bezpecnostné opatrenia tykajice sa
bezpecného pouzitia. NavySe nemusi oznamovatel predkla-
dat ani informdcie vyzadované pre technickd dokumenticiu

v prilohe VII s vynimkou bodov 1 a 2 prilohy VII, ak bola
latka povodne ozndmend aspon pred desiatimi rokmi.

4. Kazdy oznamovatel uz ozndmenej litky je povinny
informovat prislusny organ o:

— zmenach v celoroénych alebo celkovych mnozstvach
danej latky nim uvedenych na trh v stlade s rozsahom
v tonich uvedenym v prilohe VII, bod 2.2.1,

— novych poznatkoch o dcinkoch danej ltky na c¢loveka
alalebo zivotné prostredie, o ktorych mozno odovod-
nene predpokladat, Ze bol s nimi obozndmeny,

— novych spdsoboch poutzitia, pre ktoré je litka uvddzand
na trh (v zmysle prilohy VII, bod 2.1.2), o ktorych
mozno od6vodnene predpokladat, Ze bol s nimi oboz-
nameny,

— akejkolvek zmene vlastnosti v dosledku modifikacie
litky uvedenej v prilohe VII, bod 1.3.

5. Oznamovatel je tieZ povinny oboznamovat prislusny
orgin s vysledkami $tadii uskutocnenych v sdlade
s prilohou VIIL

Cldnok 7

1. Clenské 3tity ustanovia prislusny orgdn alebo pri-
slusné organy zodpovedné za prijimanie informdcii uvede-
nych v ¢lanku 6 a za preverovanie ich siladu
s poziadavkami smernice, najma:

— oznamovatelom navrhnutych zisteni o akychkolvek
predvidatelnych rizikich, s ktorymi moéze byt latka
spojend,

— klasifikiciu a oznacovanie,

— ndvrhov na akékolvek bezpecnostné opatrenia tykajiice
sa bezpecného pouzitia predlozené oznamovatelom.

Okrem toho, ak je mozné preukdzat, Ze je to nevyhnutné
pre hodnotenie nebezpecnosti, ktord moze byt litkou
sposobend, mozu prislusné orgdny:

— poziadat o dalsie informdcie afalebo overovacie skusky
tykajice sa latok, ktoré im boli ozndmené; toto moze
tiez zahrilovat vyZiadanie informdcii uvedenych
v prilohe VIII skor, ako je pre ne stanovené,

— vykonat odbery vzoriek tak, ako je na tcely kontroly
potrebné,

— vykonat prislusné opatrenia stvisiace s bezpe¢nym pou-
zivanim danej latky este predtym, ako sa prijmd usta-
novenia spolocenstva.
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2. Postup uvedeny v ¢lanku 21 sa pouziva pri schvalo-
vani alebo meneni a dopliovani navrhov na:

— Klasifikéciu,
— oznacovanie a

— odportcané bezpecnostné opatrenia stanovené v prilohe
VI, body 2.3, 2.4 a 2.5.

3. Clenské $tity a Komisia zabezpecia, aby vsetky infor-
mdcie tykajace sa komeréného vyuzivania alebo vyroby
boli uchované v tajnosti.

Cldnok 8

1. Doleuvedené latky sa povazuji za ozndmené
v zmysle tejto smernice vtedy, ak st splnené nasledujtce
podmienky:

— polymerizdty, polykondenzdty a polyadukty okrem tych,
ktoré obsahuji v kombinovanej forme 2 % alebo viac
percent akéhokolvek monoméru, ktory nebol uvedeny
na trh pred 18. septembrom 1981,

— ldtky na vyskumné a analytické tcely, pokial st uva-
dzané na trh na dcel stanovenia ich vlastnosti v stlade
s touto smernicou,

— latky uvedené na trh na vyskumné alebo analytické
tcely v mnozstvich mensich ako jedna tona ro¢ne na
vyrobcu alebo dovozcu a urcené vylucne pre laboraté-
ria,

— latky uvedené na trh v mnozstvich mensich ako jedna
tona ro¢ne na vyrobcu za predpokladu, Ze vyrobca
prislusnym orgdnom clenskych $titov, v ktorych su
uvddzané na trh, ozndmi ich identitu, ddaje stvisiace
s oznaCovanim a mnozstvo a Ze dodrzi akékolvek
podmienky stanovené tymito orgdnmi.

Avsak latky wuvedené na trh pocas vyskumného
a vyvojového $tddia s obmedzenym poctom registrovanych
zdkaznikov v mnozstvich, ktoré si obmedzené na tcely
vyskumu a vyvoja, ale ktoré presahuji jednu tonu rocne na
vyrobcu, opraviujii k vynimke na obdobie jedného roka
pod podmienkou, ze vyrobca prislusnym orgdnom c¢len-
skych stitov, v ktorych sa vyroba, vyskum alebo vyvoj
uskuto¢nuji, ozndmi identitu tychto ldtok, tdaje o ich
oznacovani a mnozstve a dodrzi akékolvek podmienky
stanovené tymito orgdnmi v sivislosti s takymto vysku-
mom a vyvojom; po uplynuti tohto obdobia takéto latky
podlichajii ozndmeniu. Vyrobca tieZ zaruci, ze s litkou
alebo s pripravkom, v ktorom je tdto latka obsiahnuta,
bude manipulovat v kontrolovanych podmienkach iba per-
sondl zdkaznika a 7ze takéto latky nebudi poskytnuté
k dispozicii verejnosti.

2. Latky uvedené v odseku 1 musia byt, pokial mozno
odovodnene predpokladat, Ze vyrobca si je vedomy ich

nebezpecnych vlastnosti, balené a docasne oznacené vyrob-
com alebo zdstupcom v stlade s pravidlami uvedenymi
v ¢lankoch 15 a 18 a s kritériami stanovenymi v prilohe
VI

Ak nie je oznalenie v sulade s principmi stanovenymi
v ¢lanku 16 eSte mozné, etiketa by mala obsahovat vy-
strahu: ,Pozor, litka zatial nebola plne otestovand'.

3. Ak latka, na ktort sa vzfahuje odsek 1, oznacend
v silade s principmi stanovenymi v ¢cldnku 16, je velmi
toxickd alebo toxickd, musi vyrobca alebo dovozca takejto
latky prislusnym organom oznamit vSetky vhodné informa-
cie v zmysle prilohy VII, body 2.3, 2.4 a 2.5.

Cldnok 9

Ked ¢lensky $tat obdrzal oznamovaciu technickii dokumen-
taciu alebo dopliujiice informdacie uvedené v clanku 6,
odosle ihned Komisii spolo¢ne so vsetkymi relevantnymi
pripomienkami koépiu technickej dokumenticie alebo jej
sthrn; v pripade dalSich informdcii uvedenych v ¢lanku 7
ods. 1 a dodato¢nych informacii alebo studii ustanovenych
v prilohe VII ozndmi prislusny orgdn Komisii zvolené
skasky, dovody pre ich vyber a vyhodnotenie ich vysled-
kov.

Cldnok 10

1. Po prijati kopie oznamovacej technickej dokumentd-
cie, jej sthrnu alebo dodato¢nych informdcii zaslanych
¢lenskym $tdtom, Komisia zasle:

— ostatnym clenskym §tdtom oznamovaciu technickl do-
kumentdciu alebo jej sthrn,

— vietkym clenskym Stitom akékolvek dalsie relevantné
informdcie, ktoré zhromazdila na zdklade tejto smerni-
ce.

2. Prislusny orgin ktoréhokolvek clenského 3titu sa
moze poradit o Specifickych podrobnostiach stvisiacimi
s udajmi tvoriacimi obsah technickej dokumenticie poza-
dovanej na zdklade tejto smernice, priamo s prislusnym
orgdnom, ktory obdrzal povodné ozndmenie, alebo
s Komisiou; moze takisto navrhnit pozadovanie dalsich
skiiSok alebo informdcii. Ak sa prislusnému organu, ktory
obdrzal poévodné ozndmenie, ndvrhom inych prislusnych
orgdnov tykajucich sa dalsich informécii alebo zmien
v Studijnych programoch vyzadovanych na zdklade prilohy
VII nepodari vyhoviet, odévodni ostatnym prislusnym
orgdnom takdto skuto¢nost. Ak sa prislusné organy nedo-
hodnti a ak sa ktorykolvek z nich na zdklade podrobného
zdovodnenia domnieva, 7Ze dalSie informdcie alebo zmeny
a doplnenia v Studijnych programoch st v zdujme ochrany
Cloveka alebo Zivotného prostredia skutocne potrebné,
moze poziadat Komisiu, aby rozhodla v silade
s postupom stanovenym v ¢lanku 21.
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Cldnok 11

1. Ak sa oznamovatel domnieva, Ze ide o problém
dovernosti tdajov, moze oznacif informdcie stanovené
v ¢lanku 6 za obchodne citlivé, a zverejnenie ktorych by
ho mohlo z priemyselného alebo obchodného hladiska
poskodit, a ktoré si preto Zeld uchovat v tajnosti pred
vSetkymi inymi osobami okrem prislusnych orgdnov
a Komisie. V takychto pripadoch sa musi poskytndt Gplné
odovodnenie.

Priemyselné a obchodné tajomstvo sa nevztahuje na:

— obchodny nazov latky,

— fyzikdlnochemické tdaje tykajice sa latky v stvislosti
s prilohou VII, bod 3,

— mozné spdsoby zneskodnenia latky,

— interpretaciu toxikologickych a ekotoxikologickych ski-
Sok a ndzov organizdcie, ktord je za ich vykonanie
zodpovedna,

— odportcané postupy a bezpecnostné opatrenia uvedené
v prilohe VII, bod 2.3 a nidzové bezpecnostné opat-
renia uvedené v prilohe VII, bod 2.4 a 2.5.

Ak oznamovatel sim dodato¢ne zverejni predtym doéverné
informdcie, vyzaduje sa od neho, aby o tom informoval
prislusny organ.

2. Organ prijimajiici ozndmenie na svoju vlastnd zodpo-
vednost rozhodne, na ktoré informdcie sa v stlade
s odsekom 1 vztahuje priemyselné a obchodné tajomstvo.

3. Nazov latky wuvedenej na zozname v sulade
s Clankom 13 ods. 2 sa moze zahrnitf v zakddovanej
forme tam, kde prislusny organ, ktorému bolo ozndmenie
predlozené, tak vyzaduje vzhladom k problémom dover-
nosti, ktoré by mohli vznikndt uverejnenim ndzvu latky za
predpokladu, Ze latka nie je klasifikovand ako nebezpecnd.

V zakédovanej forme nemodze byt latka v zozname uve-
dend dlhsie ako po dobu troch rokov.

4. Dovernd informécia, na ktord je upozornend bud
Komisia, alebo ¢lensky stat, zostane utajena.

V kazdom pripade takdto informdcia

— sa moze predlozit iba orgdnom, povinnosti ktorych si
$pecifikované v ¢lanku 7 ods. 1,

— mozZe sa viak, ked st podniknuté sprévne alebo privne
konania zahffiajice sankcie na tcely kontroly ldtok
uvedenych na trh, ozndmif osobdm na takychto kona-
niach priamo zainteresovanym.

Tento ¢lanok a ¢ldnok 12 nezavizuje clensky $tdt, ktorého
pravna alebo sprdvna prax stanovuje prisnejsie obmedzenia
na ochranu priemyselného a obchodného tajomstva, ako st
obmedzenia stanovené v tychto clankoch, aby poskytol
informdcie tam, kde prislusny $tdt nepodnikne opatrenia
k splneniu tychto prisnejsich obmedzeni.

Clanok 12

Udaje predlozené v stlade s clinkami 9 a 10 ods. 1 mozu
byt prislusnym orgdnom c¢lenského $titu a Komisii odo-
slané v sdhrnnej forme.

V takychto pripadoch a v savislosti s ¢lankom 10 ods. 2
prislusné orgény clenského §titu a Komisia maji kedykol-
vek pristup k oznamovacej technickej dokumenticii
a k dopliujicim informdacidm.

Clanok 13

1. Komisia vypracuje na zdklade informécii poskytnu-
tych clenskymi S$tatmi sipis ldtok nachddzajicich sa na
trhu spolocenstva k 18. septembru 1981.

Pritom vezme do dvahy ¢lanky 1 ods. 4 a 8.

V stpise sa uvedie chemicky ndzov podla medzinirodne
uznavaného chemického ndzvoslovia (prednostne IUPAC),
Cislo CAS a obecny nédzov alebo skriteny ndzov podla 1SO,
ak existuje.
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2. Komisia vedie zoznam vsetkych litok oznamenych na
zdklade tejto smernice.

3. Informdcie a forma, v ktorej je tdto informdcia za-
pisand v zozname a v stpise spolocne s kritériami pre
poskytovanie informdcii vztahujucich sa k stpisu, ktoré
Clenské Staty poskytuji Komisii sa uréia v stlade
s postupom stanovenym v Clanku 21.

Cldnok 14

Priloha T obsahuje zoznam latok klasifikovanych v stilade
s Clankom 4 a vsetky odporacania stivisiace s ich bez-
pecnym pouZivanim.

Cldnok 15

1. Clenské stity uskutocnia vietky potrebné opatrenia
na to, aby zabezpecili, Ze nebezpecné litky sa nemozu
uvadzat na trh, ak ich obaly nespliiaji nasledujice pozia-
davky:

a) si navrhnuté a skontruované tak, aby z neho jeho
obsah nemohol unikat; tito poziadavka neplati tam,
kde st predpisané osobitné bezpecnostné zariadenia;

b) materidly tvoriace obal a uzdvery nesmi podliehat sko-
dlivym d¢inkom obsahu alebo viest k tvorbe $kodlivych
alebo nebezpeénych zlicenin s obsahom;

c) obal a uzdvery musia byt vSade pevné a tuhé, aby sa
zabezpecilo, Ze sa neuvolnia a bezpecne odolaji nor-
mélnym tlakom a napitiam pri manipuldcii;

d) kontajnery vybavené vymenitelnym uzatvdracim zariade-
nim sa navrhni tak, aby obal mohol byt opakovane
uzatvoreny bez tniku obsahu.

2. Clenské $tity mozu tiez predpisat, ze:

— obaly sa spociatku uzatvoria plombou takym sposo-
bom, Ze ked sa obal po prvykrit otvori, plomba sa
neopravitelne poskody,

— kontajnery s objemom nepresahujicim tri litre, ktoré
obsahujii nebezpecné latky uréené na pozivanie
v domadcnostiach, maji uzdvery odolné proti otvoreniu
detmi,

— kontajnery s objemom nepresahujiicim jeden liter, ktoré
obsahujii velmi toxické, toxické alebo Zieravé kvapaliny
urcené na pouzitie v domécnostiach, st opatrené hma-
tatelnou vystrahou nebezpedia.

3. Akékolvek technické $pecifikdcie, ktoré mozu byt
potrebné so zretelom na zariadenia uvedenymi v odseku
2, sa prijmii prostrednictvom postupu podla ¢lanku 21
a uvedd sa v prilohe IX, najma:

— v prilohe IX (A) tykajiicej sa uzdverov odolnych proti
otvoreniu detmi,

— v prilohe IX (B) tykajicej sa hmatatelnej vystrahy ne-
bezpedia.

Cldnok 16

1. Clenské 3tity uskutocnia vietky potrebné opatrenia,
aby zabezpecili, Ze nebezpecné litky sa nemozu uviest na
trth, ak oznacenie na ich obaloch nesplia nasledujice
poziadavky.

2. Kazdé balenie jasne a nezmazatelne uddva nasleduju-
ce:

— nazov latky,
— povod latky,

— symbol nebezpecnosti, ak je =zavedeny, a ddaje
o nebezpecnosti spojené s pouzivanim ltky,

— Standardné slovné spojenia uvadzajiice zvlastne rizikd
vyplyvajiice z tejto nebezpecnosti,

— Standardné slovné spojenia uvadzajice bezpecnostné
pokyny vztahujiice sa na pouZivanie latky.

a) Nazov latky je jednym z ndzvov uvedenych v prilohe [;
ak tomu tak nie je, ndzov sa musi uviest v silade
s medzindrodne uznavanou nomenklattrou.

b) Oznacenie povodu obsahuje meno a adresu vyrobcu,
distributéra alebo dovozcu.

¢) Maju sa pouzivat nasledujice symboly a ddaje
o bezpecnosti:

— vybusné:

vybuchujica bomba (E)
— oxidujtice:

plamen nad kruhom (O)
— extrémne horlavé:

plamen (F)
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— vysoko horlavé:

plamen (F)
— velmi toxické:

lebka a skrizené kosti (T)
— toxické:

lebka a skrizené kosti (T)
— zdraviu skodlivé:

kriz sv. Ondreja (Xn)
— Zieravé:

symbol zndzorfujici $kodlivy ticinok kyseliny (C)
— drazdivé:

kriz sv. Ondreja (Xi)

Symboly musia byt v stlade so symbolmi uvedenymi
v prilohe II; vytlacia sa Ciernou farbou na Zltooranzo-
vom pozadi.

d) Osobitné rizikd spojené s pouzitim litok sa uvedd
jednym alebo viacerymi Standardnymi slovnymi spoje-
niami, ktoré si v stlade s odkazmi uvedenymi
v prilohe I stanovené v prilohe IIl. V pripade, ze litka
nie je uvedend v prilohe I, odkaz na osobitné rizikd
pripisované nebezpecnym litkam zodpoveda prislusny-
mi tdajom uvedenymi v prilohe IIL

Slovné spojenia ,extrémne horlavy* alebo ,vysoko hor-
lavy* sa nemusia uviest, ak opakuji znenie oznacujice
nebezpecnost pouzité v stlade s horeuvedenym pisme-
nom c).

€) Bezpecnostné pokyny tykajice sa pouzitia latky sa
uvedd prostrednictvom §tandardnych slovnych spojent,
ktorti st v stlade s odkazmi uvedenymi v zozname
v prilohe I uvedené v prilohe IV.

Balenie je doprevddzané bezpecnostnymi pokynmi po-
zadovanymi podla vyssie uvedeného odseku, ak nie je
fyzicky mozné uviest ich na etikete alebo na obale
samotnom.

V pripade latky neuvedenej v zozname v prilohe I st
bezpecnostné pokyny tykajice sa nebezpecnych latok
v stlade s prislusnym oznacenim uvedenym v prilohe
IV.

f) Oznacenie ako ,netoxicky’, ,neskodny* a iné podobné
oznadenia sa nesmd uvadzat na etiketdch alebo obaloch
latok, na ktoré sa vztahuje tito smernica.

3.V pripade drazdivych, vysoko horlavych, horlavych
a oxidujucich latok sa nemusi uviest oznacenie osobitnych
rizik a bezpe¢nostné pokyny, ak balenie neobsahuje viac
ako 125 ml. Toto plati aj v pripade toho istého objemu

Skodlivych latok nepredavanych v maloobchode S$irokej
verejnosti.

4. Ak sa latke priradi viac ako jeden symbol nebezpec-
nosti:

— povinnost zobrazit symbol T ¢ini symboly X a C
volitelnymi, pokial priloha I neobsahuje opacné ustano-
venie,

— povinnost zobrazit symbol C ¢ini symbol X volitelnym,

— povinnost  zobrazif symbol E <¢ini symboly F
a O volitelnymi.

Cldnok 17

1.V pripadoch, v ktorych st podrobnosti pozadované
na zdklade ¢lanku 16 uvedené na etikete, je tdto etiketa
pevne umiestnend na jednej alebo viacerych strandch obalu
tak, aby sa dali tieto podrobnosti pri normdlnom postaveni
obalu vodorovnym smerom precitat. Rozmery etikety st
nasledujdce:

Objem balenia Rozmery
(v milimetroch)

— nepresahujici tri litre: podla moznosti aspon 52 x

74
nepresahujtci 50 litrov:  aspon 74 x 105

.....

nepresahujici 500 li-
trov: aspon 105 x 148

— vacs{ ako 500 litrov: asponn 148 x 210

Kazdy symbol pokryva aspori jednu desatinu povrchovej
plochy etikety, aviak nie menej ako 1 cm? Cely povrch
etikety je pripevneny na obal priamo obsahujici litku sa
musi celou svojou plochou dotykat obalu, bezprostredne
obsahujticeho latku.

Tieto rozmery si uréené vyluéne pre zabezpeenie infor-
mdcii pozadovanych na zdklade tejto smernice a v pripade
potreby akychkolvek doplnujiicich oznaceni pre zdravie
a bezpecnost.

2. Etiketa nie je potrebnd v pripadoch, ked st podrob-
nosti jasne viditelné na samotnom obale, ako to urcuje
odsek 1.

3. Farba a vzhlad etikety - alebo v pripade odseku 2
obalu - st také, aby umoznovali jasné vynimanie symbolu
nebezpecnosti a jeho pozadia.
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4. Clenské §tity mozu podmienit uvddzanie nebezpec-
nych litok na trh na svojich dzemiach poziadavkou, aby
bolo ich oznacovanie uvddzané v ich dradnom jazyku
alebo dradnych jazykoch.

5. Na tcely tejto smernice sa povazuji poziadavky na
oznalovanie splnené:

a) v pripade vonkajsicho obalu obsahujiceho jeden alebo
viacero vnitornych obalov, pokial je vonkajsi obal oz-
naceny v stlade s medzindrodnymi pravidlami pre pre-
pravu nebezpe¢nych litok a vnatorny obal alebo vnu-
torné obaly s oznacené v stlade s touto smernicou;

b) v pripade jedného obalu, ak je takyto obal oznaceny
v stlade s medzindrodnymi pravidlami pre prepravu
nebezpecnych latok a s ¢lankom 16 ods. 2 pism. a), b),
d) ae).

Kde nebezpecné litky neopustaji tizemie clenského Stétu,
moZe sa namiesto medzindrodnych predpisov pre prepravu
nebezpecnych ldtok povolit oznacenie, ktoré splia vnttro-
Stitne predpisy.

Cldnok 18

1. Clenské stity mozu:

a) povolit, aby bolo na obaloch, ktoré st bud prili§ malé,
alebo inym sposobom pre oznaCovanie v stlade
s Clinkom 17 ods. 1) a 2) nevhodné, oznacovanie
pozadované na zdklade clanku 16, vykonané inym
vhodnym sp6sobom;

b) bez ohladu na ¢lanky 16 a 17 povolit, aby boli obaly
nebezpecnych latok, ktoré nie st ani vybusné, ani velmi
toxické, ani toxické neoznacené alebo oznacené nejakym
inym spdsobom, pokial obsahuji také malé mnozstva,
7e neexistuje dovod pre obavu, ze predstavuji akékolvek
nebezpecenstvo pre osoby s nimi manipulujice, alebo
iné osoby.

2. Ked clensky §tit vyuzije moznosti poskytnuté
v odseku 1, okamzite o tom informuje Komisiu.

Cldnok 19

Zmeny potrebné pre prisposobenie priloh inych ako pri-
loha VI, ¢ast I a prilohy VII a VIII technickému pokroku, sa
prijmd v stlade s postupom stanovenym v ¢lanku 21.

Clanok 20

1.  Tymto sa zriaduje vybor (dalej len ,vybor), aby pri-
sposoboval technickému pokroku smernice tykajice sa
odstrafiovania technickych prekazok obchodu
s nebezpecnymi latkami a pripravkami. Bude pozostdvat
zo zastupcov Clenskych 3titov a predsedat mu bude za-
stupca Komisie.

2. Vybor prijme svoj vlastny rokovaci poriadok.

Clanok 21

1. Kde je vykonany odkaz na postup stanoveny v tomto
¢lanku, zdlezitost predlozi vyboru jeho predseda, bud na
zéaklade vlastného podnetu, alebo na zdklade Ziadosti zd-
stupcu ¢lenského statu.

2. Zastupca Komisie predlozi vyboru ndvrh opatren,
ktoré sa maji prijat. Vybor predlozi svoje stanovisko
k ndvrhu v lehote stanovenej predsedom na zdklade na-
lichavosti zdlezitosti. Rozhodnutia sa prijmé vacSinou 41
hlasov, pricom hlasy clenskych Stitov sa vdzia na zdklade
¢lanku 148 ods. 2 zmluvy. Predseda nehlasuje.

3. a) Komisia prijme navrhnuté opatrenia, ak st v sdlade
so stanoviskom vyboru;

b) Ak opatrenia nie st v stilade so stanoviskom vyboru,
alebo stanovisko nebolo predlozené, Komisia okam-
zite predlozi Rade ndvrh opatreni, ktoré sa maju
prijat. Rada kond kvalifikovanou vacsinou;

¢) Ak Rada v priebehu troch mesiacov od doby, kedy
jej bol navrh predlozeny, nekond, navrhované opat-
renia prijme Komisia.

Cldnok 22

Clenské stity nemozu z dovodov tykajticich sa ozndmenia,
klasifikdcie, balenia alebo oznacovania v zmysle tejto smer-
nice zakazovat, obmedzovat alebo zdrziavat uvedenie na
trh latok, ktoré splnaju poziadavky tejto smernice a priloh
k nej.
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Cldnok 23

1. Ak md clensky stat podrobny dokaz o tom, Ze litka,
hoci splna poziadavky tejto smernice, predstavuje
z dovodov svojej klasifikdcie, balenia alebo oznacenia ri-
ziko pre c¢loveka alebo Zivotné prostredie, moze na svojom
tizemi predaj takejto litky docasne zakdzat alebo podrobit
osobitnym podmienkam. O takomto opatreni ¢lensky $tat
okamzite informuje Komisiu a ostatné clenské Stdty
a uvedie dovody svojho rozhodnutia.

2. Komisia sa poradi o zdlezitosti s prislusnymi clensky-
mi $titmi v priebehu Siestich tyzdiiov, potom poskytne
bezodkladne svoje stanovisko a prijme vhodné opatrenia.

3. Ak Komisia usudi, Ze je potrebné technické prisposo-
benie tejto smernice, takéto zmeny prijme bud Komisia,
alebo Rada v stlade s postupom stanovenym v ¢lanku 21;
v takomto pripade clensky 3tat, ktory prijal bezpe¢nostné

opatrenia, ich mozZe ponechat az do nadobudnutia plat-
nosti zmien.”

Cldnok 2

Clanky 9, 10 a 11 smernice 67/548/EHS sa tymto stdvajii
lankami 24, 25 a 26.

Clanok 3

Priloha V k smernici 67/548/EHS sa tymto nahrddza prilohami
V az IX k tejto smernici.

Cldnok 4
V doleuvedenych smerniciach sa uskuto¢nia nasledujiice zmeny
a doplnenia:
a) Smernica 73/173/EHS:

— v {anku 5 ods. 2 pism. ¢) sa nahradi vyraz ,¢lanok 6
vyrazom ,clanok 16

— v cldnkoch 9 ods. 2 a 10 sa nahradi vyraz ,¢lanok 8c*
vyrazom ,¢ldnok 21°

b) Smernica 77/728/EHS:

— v ¢lanku 6 ods. 2 pism. c) sa nahradi vyraz ,¢lanok 6°
vyrazom ,clanok 16

— v ¢&lankoch 10 ods. 3 a 11 sa nahradi vyraz ,clanok 8c*
vyrazom ,¢lanok 21%

) Smernica 78/631/EHS:

— v cldnku 6 ods. 2 pism. g) sa nahradi vyraz ,cldanok 6
vyrazom ,¢lanok 16%

— v ¢dnkoch 10 ods. 3 a 11 sa nahradi vyraz ,cldnok 8c*
vyrazom ,cldnok 21%

Cldnok 5

1.  Najneskor do 18. septembra 1981 prijma clenské Staty
zdkony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné na
dosiahnutie sdladu s ¢ldnkami 1 az 4, clankom 5 ods. 1
a Cénkami 6 az 14 smernice 67/548/EHS zmenenej
a doplnenej touto smernicou a informuji o tom Komisiu.
Najneskor do 18. septembra 1983 prijmii zdkony, iné pravne
predpisy a sprdvne opatrenia potrebné na dosiahnutie stiladu
s ¢lankom 5 ods. 2 smernice 67/548/EHS zmenenej
a doplnenej touto smernicou a informujii o tom Komisiu.

2. Najneskor do 18. septembra 1981 prijmu a zverejnia
Clenské stity zdkony, iné prdvne predpisy a sprdvne opatrenia
potrebné na dosiahnutie sdladu s ¢lankami 15 az 23 smernice
67/548/EHS zmenenej a doplnenej touto smernicou, ktord
nadobudne platnost 18. septembra 1981.

3. Pocas prechodného obdobia, v ktorom este tdto smernica
nenadobudla v niektorych clenskych Stitoch platnost, plati
zaslanie oznamovacej technickej dokumentécie a akychkolvek
inych informdcii zhromazdenych Komisiou na zdklade clinku
10 ods. 1 smernice 67/548/EHS zmenenej a doplnenej touto
smernicou iba pre tie clenské Stity, v ktorych sa uplatiuji
ustanovenia ¢ldnkov 5 az 8 smernice 67/548/EHS zmenenej
a doplnenej touto smernicou.

Cldnok 6
Tdto smernica je adresovand clenskym §tdtom.
V Bruseli 18. septembra 1979

Za Radu

predseda
M. O’KENNEDY
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PRILOHA V

A. METODY NA STANOVENIE FYZIKALNOCHEMICKYCH VLASTNOSTI: zaznamenat
B. METODY NA STANOVENIE TOXICITY: zaznamenat

C. METODY NA STANOVENIE EKOTOXICITY: zaznamenat

PRILOHA VI

VSEOBECNE POZIADAVKY NA KLASIFIKACIU A OZNACOVANIE NEBEZPECNYCH LATOK

Cast 1

A. Okrem pripadov, kde stanovuje osobitnd smernica o nebezpecnych latkach inak, sa litky a pripravky oznacuji ako
velmi toxické, toxické alebo zdraviu kodlivé podla nasledujticich kritérif:

a) klasifikdcia ako velmi toxické, toxické alebo zdraviu Skodlivé sa uskutocni prostrednictvom stanovenia akdtnej
toxicity komercnych litok alebo pripravkov na zvieratdch, vyjadrend v hodnotich LD, alebo LC,, pricom sa ako

50"
referen¢né hodnoty pouziji nasledujiice parametre:

Hodnota LD, po perku-

Kateg6ria

Hodnota LD, po orilnej
absorpcii u potkana
mgfkg

tannej absorpcii u potkana
alebo krélika

Hodnota LC, absorbovand
po inhaldcii u potkana
mg|liter/4 hod

mglkg
Velmi toxické <25 <50 <05
Toxické 25 az 200 50 az 400 0,5 az 2
Zdraviu skodlivé 200 az 2 000 400 az 2 000 2 az 20

b) ak sa na zdklade faktov ukdZe pouzivanie hodnot LD
nevhodné, pretoze latky alebo pripravky maja iné ucinky,

ucinkov.

Cast 11

B. — Kritérid pre klasifikiciu ako Zieravé: zaznamenat

— Kritérid pre Klasifikdciu ako drdzdivé: zaznamenat

it

alebo LC,, ako zdkladu na dcely Klasifikicie ako
atky alebo pripravky sa klasifikuji podla sily takychto

C. Ak sa na zdklade faktov ukdze, Ze okrem akitnych dcinkov vyplyvajiicich z pokusov na zvieratich existuji aj iné
Ucinky, napriklad karcinogénne, mutagénne, alergénne, subakiitne alebo chronické Géinky, litky alebo pripravky sa

klasifikujii podla sily tychto dcinkov.

D. Pokyny pre oznaCovanie nebezpecnych litok a kritérid pre volbu slovnych spojeni pripdjanych k nebezpeénym
litkam na dcely upozornenia na osobitné rizikd (R vety) a bezpecnostné pokyny (S vety): zaznamenat
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PRILOHA VII

INFORMACIE POZADOVANE PRE TECHNICKU DOKUMENTACIU (,ZAKLADNY SUBOR“) UVEDENU
v CLANKU 6 ODS. 1

Pri oznamovani predlozi vyrobca alebo akdkolvek ind osoba uvddzajuca litku na trh informdcie uvedené
v nasledujiicom texte.

Ak poskytnutie informécif nie je technicky mozné, alebo ak sa javi ako nepotrebné, uvedd sa dovody.

Testy sa musia vykondvat podla metdd uzndvanych a odportcanych prislusnymi medzindrodnymi orgdnmi, ak takéto
odportcania existuj.

Orgény vykonévajiice testy splfiajii zdsady spravnej modernej laboratrnej praxe.

Pri predkladani ukoncenych studii a ziskanych vysledkov sa pripoji vyhldsenie, Ze testom sa podrobila ldtka urcend na
predaj. Uvedie sa zloZenie ltky.

V technickej dokumentdcii sa navySe popiSu pouzité metddy, alebo sa uvedie odkaz na Standardizované alebo
medzindrodne uzndvané metddy, ako aj ndzov orgdnu alebo orgdnov, zodpovednych za vykonanie Stadi.

1. IDENTIFIKACIA LATKY

1.1 Néazov
1.1.1.  Nazvy podla nézvoslovia ITUPAC
1.1.2.  Dalsie ndzvy (bezny nazov, obchodny nizov, skratka)

1.1.3.  Cislo CAS (ak existuje)
1.2 Empiricky a $truktirny vzorec

1.3 ZloZenie litky
1.3.1.  Stupen cistoty (%)
1.3.2.  Druh necistot, vritane izomérov a vedlajsich produktov

1.3.3.  Percentudlne zastpenie (vyznamnych) hlavnych necistot

1.3.5.  Spektrdlne tdaje (UV, IR, NMR)

1.4 Detekéné metédy a metddy stanovenia

Uplny popis pouzitych metéd alebo prislusné odkazy na literatdru

2. INFORMACIE O LATKE

2.1. Névrh pouZivania
21.1.  Typy pouzitia

Popiste: funkeiu TAEKY. ....oovei

POZAdOVANE UCINKY. .. et eeteti e
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2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.4.

2.5.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

Oblasti pouzitia a ich priblizny podiel na pouzivani
a) uzavreté systémy
= PIIEIMYSEL . e e
— polnohospodarstvo a remeselnd VYTODA. ... ....uiuuneitniii ettt
— pouzivanie verejnostou vo VeIKOML...........ooiiiiiiiiii i
b) otvorené systémy
= PIHEIIIYSEL. e
— polnohospodarstvo a remeselnd VYTODA. ........vuuneiuniiiiiiiitiie e

— pouzivanie verejnostou VO VEIKOML ......c.uuiiuiiiiiii it

Odhad vyrobeného afalebo dovezeného mnoZstva pre kazdi predpokladand oblast pouZitia

Celkova rocnd vyroba alebo ro¢ny dovoz rddovo v tondch 1; 10; 50; 100; 500; 1000 a 5 000
— PIVICH 12 MESIACOV. .. ittt ittt et e ton/rok

— v dalSom ODAODI. .. ..t ton/rok

Rozdelenie vyrobeného ajalebo dovezeného mnozstva v stlade s 2.1.1 a 2.1.2, vyjadreny v percentich
—— PIVICH 12 IMESIACOV. ..ottt et ettt et ettt

— v dalBom ODdODI. ...

Odporicané metédy a bezpecnostné opatrenia sivisiace s:

MANIPUIACIOUL . ... e
USKIAAROVANITL. . ... ettt et
PIEPTAVOLL ...ttt e

poziarom (povaha spalnych plynov alebo produktov pyrolyzy v pripadoch, v ktorych to je podla ndvrhu typu
pouzitia odovodnené)

iné typy nebezpecenstva, najma schopnost chemickej reakcie s vodou

Bezpecfnostné opatrenia pre pripad zdravotnej ujmy osdb

(napriklad otravy)

FYZIKALNOCHEMICKE VLASTNOSTI LATKY

Bod topenia

........................... °C

Bod varu

........................... ©Civieveeieieeeenee... Pa
Relativna hustota

........................... D)

tlak péar

........................... Pa pri............o 0 C
........................... Pa pri........oooi0 C
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3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

3.11.

Rozpustnost vo vode

Rozpustnost v tuku

Rozpustadlo — olej (urcit druh)

Rozdelovaci koeficient

n-oktanol/voda

Bod vzplanutia

........................... °C [] otvoreny téglik [ ] zatvoreny téglik

Horlavost (v zmysle definicie uvedenej v ¢ldnku 2 ods. 2 pism. ¢), d) a e))
Vybusné vlastnosti (v zmysle definicie uvedenej v clanku 2 ods. 2 pism. a))

Teplota vznietenia

Oxida¢né vlastnosti (v zmysle definicie uvedenej v ¢lanku 2 ods. 2 pism. b))

TOXIKOLOGICKE STUDIE

Akitna toxicita

Orélne podanie

L mg/kg

Pozorované Gcinky, vratane G¢inkov na nasledujlice Organy............ccouviuuiiiiniiiiiiniiiiiiiin e

Vdychovanie

Podanie cez pokozku (perkutinna absorpcia)
| mg/kg
Pozorované Gcinky, vratane G¢inkov na nasledujlice Organy............coouviuuiiiineiiiiiniiiniiiniiinein e

Latky iné ako plyny sa poddvaji najmenej dvoma cestami, jednou z ktorych je ordlne podanie. Druhd cesta
podania zdvisi od zamyslaného sposobu pouzivania litky a od jej fyzikdlnych vlastnosti.

Plyny a prchavé kvapaliny sa odpordca podévat inhalacne (minimdlna dfzka trvania posobenia latky je Styri
hodiny).

Vo vietkych pripadoch by sa mali zvieratd pozorovat najmenej 14 dni.

Okrem pripadnych kontraindikdcif je prednostnym Zivo¢isnym druhom pre pokusy s ordlnym a inhala¢nym
podanim potkan.

Pokusy podla bodov 4.1.1, 4.1.2 a 4.1.3 sa vykonaji na samcoch i samickéch.
Kozna drdzdivost
Latky sa nechajii posobit na oholenti pokozku zvierata, prednostne bieleho kralika.

Doba vystavenia G¢inku...........ccooeeuiiinenn. hodin
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4.2.

4.2.1.

4.2.2.

5.2.

Oc¢nd drdzdivost

Uprednostiovanym Zzivo¢isnym druhom je kralik.
Doba vystavenia G¢inku...................oee. hodin
Kozna senzibilizdcia

Stanovovat pomocou vieobecne prijimanej metody na morcati.

Subakdtna toxicita
Subakdtna toxicita (28 dni)

Ucinky pozorované na zvieratich a organoch podla pouZitych koncentracif, vratane klinickych a laboratérnych

Denné podévanie (pit az sedem razy do tyzdna) by sa malo uskutocfiovat najmenej pocas Styroch tyzdiiov.
Mala by sa zvolit najvhodnejsia cesta poddvania, ktord by zdvisela od zamyslaného sposobu pouZivania,
akatnej toxicity a fyzikdlnych a chemickych vlastnosti latky.

Okrem pripadnych kontraindikicif je prednostnym Zivocisnym druhom pre pokusy s ordlnym a inhala¢nym
podanim potkan.

Ostatné ucinky
Mutagenicita (vrdtane preskriningového testu na karcinogenicitu)

Litka by sa mala skimat v sérii dvoch testov, jeden z ktorych by mal byt bakteriologicky bez metabolickej
aktivicie a s metabolickou aktivdciou, druhy by mal byt nebakteriologicky.

EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE

U¢inok na organizmy

Akitna toxicita pre ryby

Degradicia
— biotickd
— abiotickd

Hodnoty BOD a pomeru BOD/COD by sa mali stanovit ako minimélne

MOZNOSTI ZNESKODNENIA LATKY

V priemysle/remeselnej vyrobe

MOZNOSHT TEZEMETACIE. .. ..o e ittt e et
MOZNOSE NMEULTAIZACIE. ...+t vt ettt ettt et e e et e e e e et e e e e e e et e e et e e et e et e e e s e e e s e e eaaaaanes
Moznosti likvid4cie:

— kontrolované vypuastanie do prostredia...............viuiiiiiiiiiniiii e

= SPAIOVAIIIC. . e e
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— disticka 0dpadovych VO, ... ...oiuniii i
1 PP
6.2. Vo verejnom sektore vSeobecne
6.2.1. MOZNOSH TZEMETACIE. ... . ettt ettt e e ettt et e et e e et e et e e e e
6.2.2. MoZnosti NEULIaliZACIE. ... ... iuuuuiiit it

6.2.3.  Moznosti likviddcie:
— kontrolované vypastanie do Prostredia ...............coeiuuiriiiiiiiiiin i
= SPAIOVAIIIC. . ettt

— Cisticka 0dpadovych VO, ... ...oiuniii i
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PRILOHA VIII

DOPLNUJUCE INFORMACIE A TESTY POZADOVANE NA ZAKLADE CLANKU 6 ODS. 5

Kazdd osoba, ktord ozndmila na prislusnom organe litku v stlade s poziadavkami ¢lanku 6 tejto smernice, poskytne na
poziadanie tohto orgdnu dalsie informécie a vykond dopliujice testy sposobom predpisanym v tejto prilohe.

Ak poskytnutie informécif nie je technicky mozné, alebo ak sa to nezdd potrebné, uvedd sa dovody.

Testy sa vykondvaji podla metdd uzndvanych a odpordcanych prislusnymi medzindrodnymi orgdnmi, ak takéto
odporti¢ania existuji.

Orgény vykondvajiice testy sa riadia zdsadami spravnej modernej laboratornej praxe.

Pri predkladani ukoncenych 3tudii a ziskanych vysledkov sa pripoji vyhldsenie, Ze testom sa podrobila litka urcend na
predaj. Uvedie sa zloZenie ltky.

V technickej dokumentdcii sa navySe popiSu pouzité metddy, alebo sa uvedie odkaz na Standardizované alebo
medzindrodne uzndvané metddy, ako aj ndzov orgdnu alebo orgdnov zodpovednych za vykonanie $tudif.

UROVEN 1

Bertic do tvahy:

— stcasnt troven vedomosti o latke,

— zndme a pldnované spdsoby pouZivania,

— vysledky testov vykonanych v rdmci zdkladného stiboru,

moze prislusny orgdn v pripadoch, v ktorych mnozstvo litky uvedené oznamovatefom do obehu presiahne troven 10
ton za rok alebo 50 ton celkovo, a ak st pre tito litku splnené podmienky 3pecifikované po vykonani kazdého
z testov, pozadovat uskuto¢nenie nasledujicich $tidif.

Toxikologické Stiidie

— Stadie zamerané na plodnost (jeden druh, jedna genericia, samce a samicky, najvhodnejii sposob podavania)
V pripade jednozna¢nych nilezov v prvej generdcii je potrebnd stidia na druhej generdcii.
V tejto $tadii je mozné ziskat i dokaz o teratogénnom tcinku.

V pripade ndznakov teratogénneho téinku si moze jeho plné vyhodnotenie vyziadat uskuto¢nenie $tiidie na dalsom
zivo¢isnom druhu.

— Teratologickd $tidia (jeden druh, najvhodnejsi sposob podavania)

Tato $tidia sa vyzaduje v pripade, ak sa neuskutocnilo vyhodnotenie teratogénneho téinku v predchddzajicej Stadii
zameranej na plodnost.

— Stadia zamerand na subchronickd afalebo chronickdi toxicitu, vritane Specidlnych $tadii (jeden druh, samce
a samicky, najvhodnejsi sposob podévania)

Ak sa na zdklade vysledkov subakdtnych $tidii z prilohy VII alebo na zdklade inych relevantnych informécif
preukdze potreba dalsicho skimania, toto sa moze vykonat vo forme podrobnejsicho vyhodnocovania istych
tcinkov alebo dlhsie trvajiceho vystavenia, napriklad po dobu 90 alebo viac dni (dokonca az do dvoch rokov).
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Medzi Gcinky, z ktorych by vyplyvala potreba takejto Stidie, mozu patrit napriklad:
a) silné alebo ireverzibilné 1ézie;
b) velmi nizka droven alebo tplnd nepritomnost ,G¢inku;

¢) zjavnd stvislost medzi chemickou $truktdrou sledovanej latky a chemickymi Struktiirami inych ltok, nebezpec-
nost ktorych bola preukdzand.

— Doplaujtice Stiidie zamerané na mutagenitu (vritane skriningového testu na karcinogenicitu)

A. V pripade negativnych vysledkov testov na mutagenitu je povinné vykonanie testu na overenie mutagenity a testu
na overenie vysledkov skriningu na karcinogenicitu.

Ak st vysledky testu na overenie mutagenity takisto negativne, potom dalsie testy na mutagenitu na tejto drovni
potrebné nie si; v pripade pozitivnych vysledkov je potrebné vykonat daldie mutagenické testy (pozri B).

Ak st vysledky overovania karcinogénneho skriningu takisto negativne, dalsie overovanie karcinogénneho
skriningu na tejto Grovni potrebné nie je; v pripade pozitivnych vysledkov je potrebné vykonat dalsie overovanie
karcinogénneho skriningu (pozri B).

B. V pripade pozitivnych vysledkov testov mutagenity (jediny pozitivny test znamend pozitivny vysledok) st na
tejto drovni potrebné najmenej dva overovacie testy. V rdmci nich je potrebné uvazovat o testoch mutagenity aj
o skriningu na karcinogénnost. Po pozitivnom vysledku skriningového testu na karcinogénnost by mala
nasledovat na tejto Grovni $tidia zamerand na karcinogénnost.

Ekotoxikologické stidie
— Test na riasach: jeden druh, test inhibicie rastu.

— Dlhotrvajtica $tidia toxicity na Daphnia magna (21 dni, preto by 3tidia mala zahffiat aj stanovenie hladiny latky,
ktord sa neprejavuje Ziadnym dcinkom na reprodukciu a letalitu).

Podmienky, za ktorych sa tento test vykond, sa vo vztahu k metédam uvedenym v prilohe V (C) pre test na akdtnu
toxicitu pre druh Daphnia stanovia v stlade s postupom popisanym v ¢lanku 21.

— Test na vysej rastline.
— Test na ddzdovkdch.

— Dlhodobé stidia toxicity na rybach (napriklad Oryzias, Jordanella a podobne; dlzka trvania najmenej 14 dni; stidia
by mala zahfnat aj stanovenie ,prahovej hodnoty*).

Podmienky, za ktorych sa tento test vykond, sa vo vztahu k metédam uvedenym v prilohe V (C) pre test na akdtnu
toxicitu pre ryby stanovia v stilade s postupom popisanym v ¢lanku 21.

— Test na akumuldciu latky v ZivociSnom druhu; jeden druh, prednostne ryba (napriklad Poecilla reticulata).

— Dlhotrvajtica tiidia zamerand na biodegraddciu. Ak sa nepreukdzala dostatond (bio)degradicie pomocou studii
predpisanych v prilohe VII, zvoli sa dalsi (dynamicky) test s niz$imi koncentrdciami a inym druhom inokula
(napriklad prieto¢ny systém).

Vo vietkych pripadoch, v ktorych celkové mnozstvo litky uvedenej do obehu dosiahne drovern 100 ton za rok alebo
500 ton celkovo, o takejto skuto¢nosti oznamovatel informuje prislusné orgdny.

Po prijati horeuvedeného ozndmenia a v pripade splnenia vietkych pozadovanych podmienok prislusny orgdn pozaduje,
aby sa v Casovom limite, ktory stanovi, vykonali okrem konkrétnych pripadov, v ktorych by bola Ziadicejsia alternativna
vedeckd §tidia, horeuvedené testy.

UROVEN 2

Ak mnozstvo latky uvedenej oznamovatelom do obehu dosiahne 1000 ton za rok alebo 5 000 ton celkovo, ozndmi to
registrator prislusnému orgdnu. Prislusny orgdn potom vypracuje pldn testov, ktoré md oznamovatel uskutocnit a ktoré
prislusnému orgdnu umoznia vyhodnotit riziko, ktoré litka predstavuje pre ¢loveka a pre Zivotné prostredie.
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Okrem pripadov, v ktorych na to na zdklade dokazov nie sii presvedcivé dovody, testovaci program zahfria:
— §tadiu zamerant na chronickd toxicitu,
— $tddiu zamerand na karcinogénnost,

— stidiu  zamerant na vplyv na plodnost (napriklad trojgenera¢ntl); iba v pripade, ak bol vplyv na plodnost
preukdzany na trovni 1,

— $tddiu, zamerant na teratologické G¢inky (na nehlodavéom druhu) na potvrdenie vysledku teratologickej studie
vykonanej na drovni 1 a v pripadoch preukdzaného tcinku na embryd/plody aj pokus dopliujici Stadiu vykonant
na trovni 1,

— $tddiu zamerand na akitnu a subakdtnu toxicitu: iba jej potreba vyplynie z vysledkov 3tadii uskutocnenych na
drovni 1. K takejto $tudii mozu viest i vysledky zo stadii zameranych na biotransformdaciu a farmakokinetiku danej
latky,

— pridavné toxikokinetické stadie.

Ekotoxikoldgia
— Pridavné testy na akumuldciu, degraddciu a mobilitu.
Ucelom takejto stidie by malo byt stanovenie akéhokolvek stupfia akumulacie v potravinovom retazci.

Pocas naslednych bioakumulacnych $tidii by sa mala venovat osobitnd pozornost rozpustnosti litky vo vode a jej
rozdelovaciemu koeficientu v systéme n-oktanol/voda.

Z vysledkov akumulacnej $tidie na drovni 1 a z fyzikdlnochemickych vlastnosti moze vyplyvat potreba vykonania
prietokového testu vo velkom meradle.

— Dlhodobd $ttidia zamerand na toxicitu na rybdch (vritane reprodukcie).

— Doplaujiica $tddia na (akdtnu a subakitnu) toxicitu na vtdkoch (napriklad prepeliciach): iba ak je hodnota
akumula¢ného faktora vyssia ako 100.

— Doplnujiica §tiidia na toxicitu na inych organizmoch (ak sa to ukdze ako potrebné).

— Sttidia zamerand na absorpciu — desorpciu v pripade litky s obmedzenou odbratelnostou.

PRILOHA IX

A. USTANOVENIA TYKAJUCE SA ODOLNOSTI UZAVEROV VOCI OTVORENIU DETMI: zaznamenat

B. USTANOVENIA TYKAJUCE SA HMATOVYCH VYSTRAZNYCH ZNAMENI UPOZORNUJUCICH NA NE-
BEZPECENSTVO: zaznamenat



