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NARIADENIE KOMISIE (ES) € 1217/2000
z 5. jila 2002

vyZzadujice od dovozcov alebo vyrobcov urcitych litok zaradenych v zozname EINECS, aby poskytovali
urdité informdcie a vykondvali urcité testy podla nariadenia Rady (EHS) & 793/93

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretelom na nariadenie Rady (EHS) ¢. 793/93 z 23. marca 1993
o vyhodnocovani a kontrole rizik existujtcich latok (1) a najma
na jeho ¢ldnok 12 ods. 2,

kedze:

(1) cely rad ¢lenskych titov obozndmil Komisiu s presvedci-
vymi dovodmi domnievat sa, Ze ur¢ité litky v Eurépskom
zozname existujicich komerénych chemickych latok (Ei-
necs) (2 mozu predstavovat vazne riziko pre ludi alebo
zivotné prostredie kvoli stupiiu vystavenia ich posobeniu
pri ich vyrobe alebo pouzivani;

(2)  od prislusnych vyrobcov alebo dovozcov by sa preto malo
vyzadovat, aby Komisii poskytovali informécie, ktoré maji
k dispozicii a ktoré sa tykaja tychto latok;

(3)  od prislusnych vyrobcov alebo dovozcov by sa taktiez
malo vyzadovat, aby tieto latky testovali, vypracovavali
spravy z tychto testov a zasielali tieto spravy spolu s vysled-
kami tychto testov Komisii, s vynimkou mozZnosti ustano-
venej v ¢lanku 12 ods. 3 nariadenia (EHS) ¢. 793/93, ktory
hovori, ze ak latku ako takd alebo ako stcast nejakého pri-
pravku vyrdba alebo dovdza niekolko vyrobcov alebo

dovozcov, dalie testovanie moze vykonat jeden alebo nie-
kolki vyrobcovia alebo dovozcovia konajici v mene ostat-
nych;

(4)  opatrenia ustanovené v tomto nariadeni si v stlade so sta-
noviskom vyboru, ktory bol zriadeny ¢ldnkom 15 naria-
denia (EHS) ¢. 793/93,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Vyrobcovia alebo dovozcovia jednej alebo viacerych latok zara-
denych v zozname EINECS uvedenych v prilohe k tomuto naria-
deniu:

a) poskytnd Komisii informdcie Specifikované v prilohe v leho-
tach uvedenych v prilohe;

b) vykonaja v stivislosti s kazdou takouto latkou testy uvedené
v prilohe v stlade s protokolmi uvedenymi v tejto prilohe;

¢) poskytnt Komisii spravu o kazdom teste, vratane jeho vysled-
kov, v lehotdch uvedenych v prilohe.
Cldnok 2

Toto nariadenie nadobuda G¢innost 20. den po jeho uverejnent
v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev .

Toto nariadenie je zdvizné vo svojej celistvosti a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych

Statoch.

V Bruseli 5. jala 2002

() U.v.ESL 84,54.1993,s. 1.
() U.v.ESC 146 A, 15.6.1990,s. 1.

Za Komisiu
Margot WALLSTROM

clenka Komisie
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PRILOHA

Poziadavky na testovania/informacie uvedené v tejto prilohe by mali byt zasielané na adresu:

Eurépska Komisia

Generélny direktoridt pre Zivotné prostredie
Direktoridt C — Jednotka C.3 — chemikdlie

B — 1049 Brusel

Pocet mesia-
Cislo ) cov od nado-
EINECS Cislo CAS Nézov latky Dovod(-y) zdujmu/obay Poziadavky na testovania/informdcie budm{tia Gcin-
nosti tohto
nariadenia
1 | 203-988-3 | 112-59-4 | 2-[2-(hexyloxy) etoxy]etanol Vystavenie oséb d¢inku pri | Stadia plodnosti (ES B.34 (1) 18
vyrobe a pouzivani. Disperzné | OECD TG 415 (?) alebo OECD
pouzitie v ndteroch, tlaciaren- | TG 416 (3))
skych farbach a cistiacich pri-
pravkoch
Nedostupnost §tidif o G¢inkoch
tejto latky na vyvin a plodnost
vyvoldva obavy, pretoZe pri §ti-
didch s niektorymi derivatmi (he-
xyloxy)etoxy]etanolu u hlodav-
cov a nehlodavcov sa pozorovala
jasnd reprotoxicita
2 | 263-090-2 | 61789- | kvartérne amoniové zliceniny Vyznamné zvySenie objemov | Ro¢né spravy z priemyslu o cel- [ 6 (objemy
80-8 ,N-dimetyl-N,N-diR, R = alkyl | spotreby tejto ldtky, ktord by | kovej produkcii a objemoch spo- | za rok 2000)
z hydrogenovaného tuku, chlo- | mohla predstavovat potencidlne | treby tejto ldtky (obdobie rokov 18
ridy riziko pre Zivotné prostredie 2000 - 2002) (objemy  za
rok 2001)
24
(objemy  za
rok 2002)
3 | 203-481-7 | 107-31-3 | metyl-formidt Chemikdlia s vysokym objemom | Sttdia toxicity pri subchronickej 18
vyroby inhaldcii: 90-dnovd stddia s opa-
. § . kovanymi ihnala¢nymi ddvkami
Vystavenie ]?ollfius.nych/ zvierat | pop 99 (3)/OECD TG 413 (4)
akdtnej inhaldcii tejto latky mala
za ndsledok podrazdenie oci
a respiracného traktu
Neistota a neschopnost stanovit
OEL (SCOEL) na vedeckom
zdklade kvoli nedostatku ddajov
Nedostatok tdajov o dlhsom
vystaveni posobeniu tejto latky,
aby bolo mozné stanovit bez-
pecni Groven vystavenia tc¢inku
4 | 200-864-0 | 75-35-4 | 1,1-dichléretén Chemikadlia s vysokym objemom | Stddia toxicity pri subchronickej 18
vyroby inhaldcii: 90- ditovd stadia s opa-
Po dlhodobom vystaveni G¢in- | kovanymi ihnala¢nymi ddvkami
kom znacne nizSom ako st | (obdobie zotavenia 4-6 tyzdnov)
sicasné limity vystavenia Gcin- | so $pecidlnymi neurologickymi
kom pri prici (OEL) dochddza | parametrami (ES B.29 (3) JOECD
k dysfunkcii nervového systému | TG 413 (6) a OECD TG 424 (5)).
Od vSeobecnej patoldgie je
mozné upustit, ak sd tieto infor-
mécie k dispozicii v ostatnych
stadidch.

(1) V stlade s prilohou V k smernici Rady 67/548/EHS z 27. jina 1967 o aproximdcii zdkonov, inych predpisov a administrativnych opatrenf tykajdcich sa klasifikdcie, balenia
a oznacovania nebezpe¢nych latok (U. v. ES 196, 16.8.1967, s. 1).

(2) Usmernenia OECD pre testovanie chemikdlii — Cast 4 — Ucinky na zdravie TG ¢. 415: ,Sttdia toxického posobenia na reprodukciu u jednej generdcie® (Povodné usmernenie prijaté
26. mdja 1983).

(®) Usmernenia OECD pre testovanie chemikdlii — Cast 4 — Ucinky na zdravie TG ¢. 416: ,Stddia toxického posobenia na reprodukciu u dvoch generdcii (Aktualizované usmernenie
prijaté 22. janudra 2001).

(*) Usmernenia OECD pre testovanie chemikdlii — Cast 4 — Utinky na zdravie TG ¢. 413: ,Sttdia toxicity pri subchronickej inhaldcii: 90 dfiova stidia“ (Povodné usmernenie prijaté
12. mdja 1981).

() Usmernenia OECD pre testovanie chemikdlii — Cast 4 — Ucinky na biotické systémy TG ¢. 202: ,Test akitnej imobilizacie a reprodukény test u druhu Daphnia sp.“ (Aktualizované
usmernenie prijaté 4. aprila 1984).

() Usmernenia OECD pre testovanie chemikdlii — Cast 4 — Ucinky na zdravie TG ¢. 424: ,Stidia neurotoxicity u hlodavcov* (Povodné usmernenie prijaté 21. jila 1997).




96

Uradny vestnik Eurépskej tinie

15[zv. 7

Cislo EINECS

Cislo CAS

Nazov latky

Dovod(-y) zdujmu/obav

Poziadavky
na testovania/informdacie

Pocet mesia-
cov od nado-
budnutia G¢in-
nosti tohto
nariadenia

Osobitné neurologické para-
metre:

— funkénd pozorovacia baté-
ria a postidenie motorickej
aktivity,

— hodnotenie  behaviordl-
neho  konania  (napr.
vizualne  diskriminacné
konanie),

— hodnotenie  kognitivnej
funkcie (napr. omeskand
alterndcia, Morrisov vodny
labyrint).

Vsetky prislusné informécie
a celé spravy zo studii potrebné
pre vyhodnotenie potencidl-
neho rizika tejto latky

5 211-309-7

637-92-3

2-etoxy-2-metylpropan

Létka, o ktorej je malo adajov
Narastajtici potencidl pre roz-
siahle disperzné pouzivanie
latky, kvoli jej potencidlnemu
pouzitiu ako ndhrady za MTBE
Nepriaznivé tcinky sa mozu
vyskytndt pri dlh§om vystaveni
ucinkom tejto latky

Informdcie o ro¢nej produkcii
a objemoch dovozu

Akdtna toxicita pre druh Daph-
nie sp. (ES C.2 (")/OECD TG
202 ()

Rastovy inhibi¢ny test pre
Algae (ES C.3 (Y)/OECD TG
201 )

Stadia  vyvojovej
(OECD TG 414 (%)

toxicity

Vietky prislusné informécie
a celé spravy zo §tadii potrebné
pre vyhodnotenie potencidl-
neho rizika tejto latky

18

Stidia plodnosti (OECD TG
416 ()

24

() Usmernenia OECD pre testovanie chemikdlii — Cast 4 — Utinky na zdravie TG ¢. 416: ,Stidia toxického posobenia na reprodukciu u dvoch generacii“ (Aktualizované usmernenie
prijaté 22. janudra 2001).

(3) Usmernenia OECD pre testovanie chemikdlii — Cast 4 — Utinky na biotické systémy TG ¢. 202: ,Test akdtnej imobilizécie a reprodukény test u druhu Daphnia sp. (Aktualizované
usmernenie prijaté 4. aprila 1984).

(*) Usmernenia OECD pre testovanie chemikdlii — Cast 4 — Utinky na biotické systémy TG ¢&. 201: ,Alga, Rastovy inhibicny test* (Aktualizované usmernenic prijaté 7. jiina 1984).

(4 Usmernenia OECD pre testovanie chemikdlii — Cast 4 — Ucinky na zdravie TG ¢. 414: ,Stddia toxického posobenia na prenatalny vyvoj* (Aktualizované usmernenie prijaté 22. janu-

dra 2001).

(°) Usmernenia OECD pre testovanic chemikdlii — Cast 4 — Ucinky na zdravie TG ¢. 424: ,Sttdia neurotoxicity u hlodavcov* (Povodné usmernenie prijaté 21. jila 1997).




