PA3BPEIIIABAHE

BemecTBaTta, mpeau3BUKBAIIM CEPUO3HO OE3MOKOWCTBO MOCTENEHHO e OBbAAT BKIIOYBAHU B
[Tpunoxenue XIV na Permamenta REACH. Bennbx BKIIIOYEHU B TOBA MPUIIOKEHUE, TE HAMA Ja
Morar Jia ObJaT MyCKaH! Ha Ta3apa WK U3I0JI3BaHM CJIe]] Olpe/ielieHa KpaifHa JaTta, OCBEH aKo
Ha JPYKECTBOTO HE € JaJICHO pa3pelicHue.

BemecrBa, mnpeamsBukBamy cepuo3Ho OesnokoiictBo (SVHC) ca BemecTBa, KOWUTO ca
KaHLEPOreHHH, MyTareHHU WM TOKCHYHU 3a Bb3npou3BojacTBoTo (CMR), kiacupuuupanu B
kareropus | wim 2; ycroitunsu, Onoakymynupaiu ce u Tokcudau (PBT) ninu mMHOTrO ycToluusu
u MHOro Ouoakymynupaum ce (vPvB), cwermacHo kputepuute ot Ilpunoxenune XIII ot
Pernamenta REACH w/wmm onpenenenn ciydaid 1O ciydail Ha OCHOBara Ha Hay4YHU
JI0Ka3aTeJICTBA KaTO MPEIU3BUKBAIIN €KBUBAJICHTHU HA TOPENIOCOYEHUTE CEPUO3HU TOCIIEICTBUS
BbpPXY UOBEHLIKOTO 3JpaB€ M OKOJHAaTa Ccpeaa, HampuMmep BellecTBaTa, paspyllaBally
€H/IOKpUHHATa CUcTeEMa

3al110 1 Kak Te3M BellecTBa TpsAOBa aa ObaatT peryaupanu?

Te3u BemecTBa MPUTEKABAT OMACHU CBOMCTBA, MPEAM3BUKBAIM CEpUO3HO Oe3mokoicTBo. OT
M3KIIIOYUTEIHA BAXHOCT € T€ Ja ObJaT peryjaupaHd, 3all0TO WMaT MHOIO CEpUO3HH
HEOJIArONPHUATHH, a YeCTO U HEOOpaTUMHU ePeKTH BhPXY YOBEIIKOTO 31paBe W OKOJHATA Cpeja.
3a BelecTBaTa, MpeIMeT Ha pa3pelIaBaHe HiMa TOHAXKEH Ipar.

HpOHeC’LT Ha pa3peuraBaHe €€ CbCTOU OT UCTHUPU CTBIIKU. I/IHILYCTpI/I}ITa nMa 3aABbJDKCHUA I10
OTHOIICHHUEC Ha BEUICCTBATA, CTUTHAJIM 10 TpE€TaTra CTbhIKA, BBIPEKU TOBA, BCHYKU
3aUHTCPCCOBAHU JIMIIA MOT'aT J1a B3€MAaT OTHOHMICHUC U B IIPCAUIIHUTC CTHIIKH.

Crbnka 1: OmnpeaensiHe Ha BellecTBa, INPeAM3BUKBAILM CEPHO3HO 0e€3MOKOICTBO (OT
OpraHuTe)

BemectBa, npean3BUKBaIIK CEPUO3HO OE3MOKOMCTBO Morar Jia ObJaT OnpeeseHH Bb3 OCHOBA
Ha onucaHuTe Kputepuu. Toa mie Obaa U3BBPIIEHO OT KOMNEeTeHTHUTE OpraHu Ha CTpaHHUTE-
wieHku uin oT EBponelickata AreHiusi mo XUMHKanu, oT umeto Ha EBporneiickata Komucus,
ype3 MOAroTBAHE Ha Jocue, cbriiacHo [Ipunoxenne XV. Pesynarar oT TO3uM mpolec Ha
ompenessHe Ie ObJe CHUCHK C BELIeCTBAa, KOUTO Ca KaHAMJATH 3a MPHOPUTU3UPAHE
(T.H. “KaHAMAT-CIIHCHK ).

Crbnka 2: [Iponec Ha npuopuTu3npaHe (OT OpraHuTe)

BemecrBara ot KaHaAnaaT-CliuCbKa CJIEA TOBA CC MNPCUCHABAT, 3a Aa CC€ OMPECACIN KOU OT TAX
TpH6Ba Ja 6’L,Z[aT 00€KT Ha paspciiaBaHC. B Kpad Ha TO3HU IIPpoIeC €€ B3UMAT CJICAHUTE PCHICHUS:

- JIAJTA BEIIECTBOTO I1ie ObJIe 00EKT Ha pa3peliaBaHe;



- KOM YHoTpeOM Ha BKJIIOYCHOTO B CIHCHKAa BEHIECTBO, HiAMAa Ja OBJAT OOEKT Ha
paspeinaBane (HampuMep ThiHl KaTo JOCTaThueH KOHTPOJ CE OCBINECTBSIBA CHIVIACHO JIPYIO
3aKOHOJIaTEJICTBO);

- olpezeNs ce KpaiHa JaTa, cie]l KOsITO BEUIECTBOTO HMa J1a MOXeE J1a Ce IMyCKa Ha Ia3apa
Crbnka 3: [Ipuarane Ha npoueaypara 3a paspemaBaHe (OT HHIYCTPHSITA)

[Ipunarane Ha mpouegyparta 3a paspeliaBaHe TpsOBa Ja ce OCBHIIECTBABA B paMKHUTE Ha
3aJI0KEHUTE KpalHU CPOKOBE 3a YNOTpeOHWTE, KOMTO HE Ca M3KIIOYECHU OT 3aIBJKCHUETO 32
pazpemiaBane. ToBa Moke Ja BKJIFOUBA CHIIO TaKa M U3TOTBSHE Ha!

- JIoKJaa 3a Oe3omacHOCT Ha XMMHYHOTO BemiecTBo (CSR), koHTO &1a moKpuBa Te3H
CBOWCTBA Ha BEIIECTBOTO, KOUTO Ca OWMJIM NMPUYHMHA 332 BKJIIFOUYBAHETO MY B Iporieayparta (OCBEH
aKO TaKbB HE € MPEAAJICH 3aeIHO C PETUCTPAIIMOHHOTO JTOCHE)

- AHaJIM3 Ha BDB3MOKHHU 3aMCCTHUTCIIM Ha BCIICCTBOTO HIIM AJITCPHATHBHU TCXHOJIOTHU,
BKIIFOYMTEITHO KBJETO € BB3MOXXKHO W HH(OpMaIus 3a HAyYHOU3CIICJOBATEIICKA W pa3BOiHA
JEWHOCT, KOSITO MMa 3a 11eJ1 Jia pa3paboTH TaKuBa.

AKo aHaIU3BT IMMOKaXKEe, 4€ MMa NoAXO0AAIU aJITCpHATUBH, 3aABUTCIIAT Tp?[6Ba Ja 1rnmogajac v 1jiaH
3a 3aMCCTBAaHC, B KOHUTO Ja 00sICHH Kak BBb3HaAMEpABaA J1a 3aMECTU BCIICCTBOTO CbC CbOTBCTHATA
AJITCpHATHBA. OIICHKaTa 3a aACKBATHOCTTA Ha AJITCPHATHBHHUTC BCIICCTBA TpH6Ba Ja BKJIFOYBa
BCHYKH CbOTHOCHUMHU q)aKTOpI/I, BKIIIOUUTCIIHO JaJIM 3aMCCTBAHCTO IS JOBCAC 1O HaMaJIIBaHC Ha
pUCKa U OaJii € UKOHOMHYCCKHN M TCXHUUYCCKH IIPHUIIOKUM. 3asgABUTENAT MOXKE Ja BKIIHOYU H
COINUAIIHO-UKOHOMHWYCCKHU aHaJIu3 B CBOCTO 34asdBJICHHUC, HO B CJIIYHYaUTC, B KOHUTO TOM HE €
crocoben Aa JOKaXE aACKBATCH KOHTPOJI Ha PUCKOBETE WM CHIICCTBYBAHCTO Ha NOAXOIAIIN
3aMCCTHUTCIIN, TOM € 3aABJIKCH Ja BKIIFOYM TaKbB aHAJINM3 B CBOCTO 3asBJICHUC.

3a BCSIKO 3asiBJI€HHE € AbJDKMMA Takca. 3a BCUUYKHU 3asiBI€HNE ATEHINATA € OCUTYPU €KCIIEPTHO
CTaHOBHIIE, KOETO 3asBUTENIAT UMa MPABO J1a KOMEHTHPA.

Crbnka 4: M3naBane Ha paspemenne (ot EBponeiickara Komucust)

Paspemenne me Obe M3MAACHO, aKO 3asBUTEISAT MOXE Ja JIOKaXe, Y€ PUCKBT OT HErOBOTO
BEIIECTBA, MOXKeE J1a OBbJe aiekBaTHO KOHTpoaupaH. [1oaxoabpT 3a afeKkBaTeH KOHTPOJI HsIMa J1a ce
npujiara 3a BEIIeCTBa, 32 KOUTO € HEBB3MOXKHO J1a CE€ ONPENEISAT MParoBe, KaKTO U 32 BEIIECTBA C
PBT mmm vPvB cBoiicTBa.

Axo PUCKBT HE € aJACKBATHO KOHTPOJMpPAH, Pa3pCHICHUC MOXKE Oa 6’5,[[6 n3gagcHo, axKo ¢€
AO0Ka3aHoO, Y€ COMUATHO-UKOHOMHWYCCKUTE IMOJI3U Ca ITO-TOJIEMU OT PUCKOBETE U HC CHIICCTBYBAT
IoAXOo A 3aMECTBalll BEIICCTBA MJIM TCXHOJIOTHH.

HOTpCGI/ITeHHTe HaaoJly 1o BCpurara Morar naa H3MNO0J3BaT TakKWBa BCOICCTBA, CaMO 3a
yHnoTpeOuTe, KOUTO ca pa3pelieHu. 3a Ta3u el Te TpsiOBa na:



- JOCTABST BEIIECTBOTO OT KOMITAHHUS, HA KOSITO € U3/IaJICHO pa3pelieHne 3a Ta3u ynorpeda
U Jla U3M0JI3BAaT BEIIECTBOTO, CHIVIACHO YCJIOBHATA HAa TOBAa pa3pellieHue. Takupa MOTpeOUTeNn
o Bepurara TpsAOBa Ja YBEAOMST ATreHIMATA, Y€ YIOTpeOsBaT BEIIECTBO, OOEKT Ha
paspeniaBaHe Uin

- caMuTe TE J1a U3MPATAT 3asiBJICHUE KbM arcHIMATA 3a pa3peliaBaHe Ha TAXHATa cOOCTBEHA
ynorpeoa.

Benuku pasperienus e ObIaT mpepasriiekIaHu Cliel] U3BECTEH Mepuo]l OT BpeMe, KONTO Ie
ObJIe OIpeNeNsTH ClTydail o CITyJai.

N3KIIOYEHMU OT PASPEHIABAHE YIIOTPEBHU (I51J1 VII HA REACH)

e VYmnorpeba B iekapcmeenu npooyKmu 3a XyManHHama uiu 6emepuHapHama meouuyuna
B oOxBara Ha Permament (EO) Ne 726/2004, Hupextua 2001/82/EO u JlupexTtuna
2001/83/EO (Ynen 2(5), a).

e VYmnorpeba B Xpanu u xpanumennu o0obdasku B cborBercTBUE C¢ Permament (EO) Ne
178/2002 BxIIOYUTETHO yIOTpeOa KaTo XpaHumennu 0006asku 6v6 ghyparxcu B o06xBata
Ha JlupextuBa Ha ConBera 8§9/107/ENO, xato apomamuszanmu ¢ xpanu B o0XBaTa Ha
HupextnBa Ha CbBera 88/388/EMMO m Pemenne na Komumcusita 1999/217/EO 3a
apomamuyHume 6eujecmed, U3noa36aHU 6b6 Ul 6bpXy XpaHu cbriiacHo PermameHT
(EO) Ne 2232/96, xato oobaeéxu eveé ¢yparxcu B ob6xBata Ha Permament (EO) Neo
1831/2003 u 3a xpanene na »cueomnu B ooxsata Ha Jlupextusa Ha CoBeta 82/471/ENO
(Ynen 2(5), 6)).

e Mszonupanu na niowaokama MexdCOUHHU HPOOYKMU W MPAHCNOPMUPAHU USOIUPAHU
mexncounnu npooykmu (4nen 2(8), 6)).

e VYmotpeba B Hayunousciedosamencka u pazeouna oeinocm. B Tlpunoxenue XIV
M3pUYHO C€ TI0COYBAT BEIIECTBAaTa, 3a KOWTO W3KIIOYEHHETO ce TNpuiara u 3a
HAYYHOU3C1€008AMENICKA U PA3EOUHA OCHUHOCHI, CEbP3AHA C NPOOYKMU U NPOUecu,
KaKTO U MAaKCUMAaJHOTO 0CBO0OIeHO Komn4uecTBO (Huen 56(3)).

e VYnotpeba B npodykmu 3a pacmumenna 3auyuma B ooxsata Ha J{lupexktuBa Ha CbBeTa
91/414/ENO (Ynen 56(4), a)).

e VYmnorpeba B duoyuonu npodykmu B ooxsata Ha [lupexruna 98/8/EO (Ynen 56(4), 6).

e VYmnorpeba B Momopnu zopusa B o6xBata Ha J{upektua 98/70/EO (Ynen 56(4), 8)).

e VYmnorpeba KaTo 20pu6o 6 noOBUINCHU WU CHAYUOHAPHU 2OPUGHU UHCHMANAUUU HA
RPOOYKmMU OM MUHEPATIHO MACI0 U YIOTpeda KaTo 2opuea 6 3ameopeHu CUcmemu.
(Ynen 56(4), 2)).

e Vmorpeba B ko3memuunu npodykmu B oOxBara Ha JupektuBa 76/768/EMNO (Toa
M3KJIIOYEHUE Ce IMpuiara caMo 3a BemlecTBa, BkIroueHH B lIpwioxenune XIV Ha
ocHoBanue YneH 57, a), 0), B, UM €), IOpaTU TEXHUTE OMACHOCTH 32 YOBEIIKOTO 3]IpaBe,
T.¢. CMR, xkamezopus 1 unu 2 unu c exeusanenmna cmenen na benokoiicmeo.) (4nen
56(5), a)).

e VYmnorpeba B mamepuanu 6 kommakm c xpanu B obOxBata Ha Permament (EO) Ne
1935/2004 (ToBa u3KiIIOUEHHE C€ MpHUJIara camo 3a BELECTBa, BKIIIOYeHU B [Ipuiioskenue
X1V Ha ocHoBanue Unen 57, a), 0), B, UK €), TOpad TEXHUTE OMACHOCTH 32 YOBEIIKOTO



3npaBe, T.6. CMR, kamezopus 1 wunu 2 wuiu ¢ eKeUBAIEHMHA CHIeneH HaA
oe3nokoiicmeo.) (Ynen 56(5), 6)).

VYnotpeba Ha geujecmea, Koumo npucvcmeam ¢ npenapamu(cmecu) noo cpAHUUA HA
konyenmpayuama om 0,1 meznoenu % (ToBa W3KIIOUEHHE C€ MpUiIara camo 3a
BemiecTBa, BKIoueHu B [Ipunoxxenne XIV mopanu ToBa, ue ca WACHTH(PHUIMPAHU KAaTo
ycmouuugu, ouoaxymyaupawu u moxcuynu (PBT) cwvriacuo UYnen 57(r); muozo
ycmouyueu u MHozo ouoakymyaupawu (vPvB) cerinacHo Unen 57(n); win BemiecTsa,
BkioueHu B [lpuinoxenue XIV Bb3 OcHOBa Ha HayyHO JOKAa3aTEJICTBO 32 BEPOSITHU
CEpUO3HU BB3JICHCTBUS BBPXY 3/4paBETO HAa 4YOBEKAa WJIM OKOJIHATA Cpela, KOUTO
MOPaX/IaT eK6UBAIEHMHA CHeneH Ha 0e3noKoiicmeo cnpamo eeujecmeéa ¢ PBT unu
vPvB ceoiicmea 1y eKeUGANEHMHA CHENneH Ha 0e3nOKOICMmE0 CHPAMO éeuiecmed,
Knacuguyupanu Kamo KaHyepozeHHU, MymazeHHU U MOKCUYHU 34 PenpooyKyuama
(CMR), kamezopus 1 unu 2 cvriacuo Unen 57(¢) (Ynen 56(6), a)).

Ynotpeba Ha écuuku Opyzu eeuiecmea, KOUMo nPUCHCMEAm 6 npenapamu(cmecu) Hoo
Hall-HUCKume 2PAHUUU HA KoOHuenmpayuume, onpenencau B Jupexkrua 1999/45/EO
nmu B Ilpwnoxenune I kpm dupexktuBa 67/548/EMIO (3ameneno ot 20.01.2009 1. ¢
[Mpunoxxenne VI wa Permament (EO) 1272/2008 (CLP)), koumo 600am 0o
Knacugpukayua na npenapama(cmecma) Kamo onacen. (ToBa U3KIIIOUEHUE ce TpUiiara
3a BemecTBa, BKitoyeHu B [Ipunoxenne XIV B3 0CHOBa Ha KIacH(DUIIUPAHETO UM KaTO
CMR, kareropus 1 winu 2 (Ynen 56(6), 6)).



