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NARIZENI KOMISE (ES) &. 1217/2002
ze dne 5. Cervence 2002

uklddajici dovozciim nebo vyrobcim nékterych litek Einecs povinnost pfedklidat nékteré informace
a provadét nékteré zkousky na zikladé nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93 ze dne 23. bre-
zna 1993 o hodnoceni a kontrole rizik existujicich latek (1),
a zejména na ¢l. 12 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Nekolik ¢lenskych stitd ozndmilo Komisi pfesvédcivé
dtvody o tom, Ze urcité latky v Evropsky seznam exis-
tujicich obchodovanych chemickych latek (Einecs) ()
mohou v disledku stupné expozice béhem jejich vyroby
nebo uziti pfedstavovat vdzné riziko pro ¢lovéka nebo
zivotni prostiedi.

(2)  Od dotéenych vyrobct a dovozct by proto mélo byt poza-
dovéno, aby Komisi pfedklddali informace, které o téchto
latkdch maji k dispozici.

(3)  Od dotcenych vyrobcti a dovozcil by také mélo byt poza-
doviéno, aby tyto latky zkouseli, zpracovali o téchto zkous-
kich zpravu a tyto zprdvy zasilali soucasné s vysledky
zkousek Komisi s vyhradou moznosti podle ¢l. 12 odst. 3
nafizeni (EHS) ¢. 793/93, kde v pripadé latky vyrabéné
nebo dovazené jako takové nebo obsazené v piipravku
nékolika vyrobci nebo dovozci maze dalsi zkousky prové-
dét jeden nebo vice vyrobct nebo dovozcd, ktery jednd
(ktef{ jednaji) jménem ostatnich.

(4)  Opatieni tohoto nafizeni jsou v souladu se stanoviskem
vyboru zfizeného podle ¢ldnku 15 nafizeni (EHS)
& 793/93,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Vyrobci a dovozci jedné nebo vice latek Einecs uvedenych v pii-
loze tohoto rozhodnuti mus:

a) poskytovat Komisi informace urcené v p¥iloze ve lhitdch sta-
novenych v této piiloze;

b) provadét u kazdé takové latky zkousky uvedené v piiloze
v souladu s protokoly v ni uréenymi;

¢) poskytnout Komisi zpravu o kazdé zkousce véetné jejich
vysledkd ve Ihtitdch stanovenych v piiloze.

Cldnek 2

Toto nafizeni nabyvd tc¢innosti dvacdtym dnem po vyhldSeni
v Utednim véstniku Evropskyich spolecenstvi.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 5. cervence 2002.

() Ut vést. L 84, 5.4.1993,s. 1.
() Ut vést. C 146 A, 15.6.1990, s. 1.

Za Komisi
Margot WALLSTROM

clenka Komise
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PRILOHA
Pozadavky na zkousky/informace uvedené v této priloze maji byt zasilany:
Evropskd komise
Generdln{ feditelstvi pro Zivotn{ prostredi
Reditelstvi C — Jednotka C.3 — Chemikalie
B-1049 Brusel
Meésice ode
. “ Pozadavky na dne vstupu
Cislo Einecs Cislo CAS Nazev latky Divod(y) znepokojeni zadavey tohoto
zkousky/informace nafizent v
platnost
1 203-988-3 112-59-4 diethylenglykol monohexyle- | Ohrozeni ¢lovéka  béhem | Studie plodnosti (ES 18
ther vyroby a uZiti. Rozptylené | B.34 (1)/OECD TG 415 (2) nebo
pouziti v povlacich, inkoustech | OECD TG 416) (%)
pro tiskdrny a Cisticich pro-
stfedcich
To, Ze chybi studie ucinka
latky na vyvoj a plodnost budi
znepokojeni  vzhledem ke
ziejmé reprotoxicité derivatl
ethylenglykoletheru  zjisténé
ve studiich hlodavct a nehlo-
davel
2 263-090-2 61789-80-8 | kvarterni amoniové sloue- | Znacny vzrist objemd spo- | Vyro¢ni zprévy pramyslu | 6(objemy
niny, bis (hydrogenovany olei- | tieby ldtky, ktery by mohl | o celkovych objemech vyroby | roku 2000)
novy alkyl) dimethyl, chlorid | pfedstavovat mozné riziko pro | a uziti litky (obdobi 2000- 18
Zivotni prostiedi 2002) (objemy
roku 2001)
24
(objemy
roku 2002)
3 203-481-7 107-31-3 methylformidt Chemikdlie o vysokych obje- | Studie subchronické toxicity 18
mech vyroby pfi vdechoviani: studie opako-
Akutnf ce It d vanych 90dennich dévek vde-
utni | expozice latce  Vde- | uani (ES B.29 (*)/OECD TG
chovdnim zpisobila u pokus- | 3) ()
nych zvifat podrdzdéni oé&f
a dychactho dstroji
Nejistota a nemoznost zjistit
limitni hodnoty expozice pii
prici (SCOEL) na védeckém
zakladé kvili nedostatku tdaji
Nedostatek tdaji o dlouho-
dobé expozici pro stanoveni
bezpecné drovné expozice
4 200-864-0 75-35-4 1,1-dichlorethen Chemikdlie o vysokych obje- | Studie subchronické toxicity 18

mech vyroby

Poruchy nervového systému
po dlouhodobé expozici, kterd
je znacné niz$i nez soucasné
limitni hodnoty expozice pfi
préci

pii vdechoviani: studie opako-
vanych 90dennich dévek vde-
chovéni (obdobi zotaveni 4-6
tydndl) se specidlnimi neurolo-
gickymi  parametry  (ES
B.29 ()JOECD TG 413
a OECD TG 424 (9). Na
obecné patologii neni nutno
trvat, pokud je tato informace
dostupnd v jinych studiich. (%)

() Podle piilohy V smérnice Rady 67/548/EHS ze dne 27. Cervna 1967 o sblizovani prévnich a spravnich predpisi tykajicich se klasifikace, balenf a oznacovdn{ nebezpecnych
latek (UF. vést. 196, 16.8.1967, s. 1).

(?) Pokyny OECD pro zkouseni chemikalii — oddil 4 — Zdravotni G¢inky TG ¢. 415: Studie toxicity jednogenera¢niho rozmnozovéni' (Pivodni pokyny piijaté 26. kvétna 1983).

(%) Pokyny OECD pro zkouseni chemikalii — oddil 4 — Zdravotni G¢inky TG ¢. 416: Studie toxicity dvougeneracniho rozmnoZzovani ,(Aktualizované pokyny pfijaté

22. ledna 2001).

(*) Pokyny OECD pro zkouSeni chemikalii — oddil 4 — Zdravotni G¢inky TG ¢. 413: Subchronického toxicita pifi vdechovani: 90denni studie ,(PGvodni pokyny pfijaté

12. kvétna 1981).”

() Pokyny OECD pro zkouseni chemikalii — oddil 2 — Ucinky na biotické systémy TG ¢. 202: Zkouska akutniho znehybnénf a zkouska rozmnozovéni druhu Daphnia (Aktua-

lizované pokyny pfijaté 4. dubna 1984).

(%) Pokyny OECD pro zkouseni chemikalif — oddil 4 — Zdravotni ti¢inky TG ¢. 424: Studie neurotoxicity u hlodavct ,(Pivodni pokyny piijaté 21. Cervence 1997).”
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Cislo Einecs

Cislo CAS

Nazev latky

Duvod(y) znepokojeni

Pozadavky na
zkousky/informace

Mésice ode
dne vstupu
tohoto
nafizeni v
platnost

Zvlastni neurolo-gické para-
metry:

— Funkéni pozorovaci sku-
pina a posouzeni
motorické ¢innosti;

— Posouzeni schopnosti
reakce (napf. vizudlni roz-
liSovaci schopnost);

— Posouzeni poznavaci
funkce (napf. zpozdénd
pfeména, Morrisovo vodni
bludiste).

Vsechny piislusné informace
a tplné zpravy o studiich jsou
nutné pro vyhodnoceni poten-
cidlu nebezpe¢nosti latky

5 211-309-7

637-92-3

2-etoxy-2-methylpropan

Mélo tidajti o latce

Rostouci potencidl pro siroké
rozptylené uziti latky vzhle-
dem k jejimu moznému uziti
jako néhrazky za MTBE

Po del3{ expozici se mohou
projevit nepiiznivé G¢inky

Informace o ro¢ni produkci
a objemech dovozu

Akutni toxicita pro Daphnia
(ES C.2 ()/OECD TG 202) (3

Zkouska inhibice rlistu u fas
(ES C.3 (1)JOECD TG 201) (%)

Studie  vyvojové
(OECD TG 414) (4
Viechny piislusné informace
a uplné zpravy o studiich jsou
nutné pro vyhodnoceni poten-
cidlu nebezpecnosti latky

toxicity

18

Studie plodnosti (OECD TG
416) (%)

24

(") Pokyny OECD pro zkouSeni chemikalii — oddil 4 — Zdravotni tc¢inky TG ¢. 416: Studie toxicity dvougeneratniho rozmnoZovéni ,(Aktualizované pokyny pfijaté

22. ledna 2001).

() Pokyny OECD pro zkouseni chemikalif — oddil 2 — Ucinky na biotické systémy TG ¢. 202: Zkouska akutniho znehybnénf a zkouska rozmnozovani druhu Daphnia (Aktua-

lizované pokyny pfijaté 4. dubna 1984).

() Pokyny OECD pro zkouseni chemikalii — oddil 2 — Ucinky na biotické systémy TG ¢. 201: Rasa, zkouska inhibice réistu ,(Aktualizované pokyny pfijaté 7. Cervna 1984).

(%) Pokyny OECD pro zkouseni chemikalii — oddil 4 — Zdravotni t¢inky TG ¢. 414: Studie vyvojové prenatdlni toxicity (Aktualizované pokyny piijaté 22. ledna 2001).

(°) Pokyny OECD pro zkouseni chemikalii — oddil 4 — Zdravotni t¢inky TG ¢. 424: Studie neurotoxicity u hlodavct ,(Pivodni pokyny pfijaté 21. cervence 1997).




