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ANNEX
NPUJTOKEHUE

KBbM

PEI'TAMEHT (EC) .../... HA KOMUCHSTA
ot XXX roaguHa

3a nu3MeHeHue Ha npuioxkenue XVII koM Perinament (EQ) Ne 1907/2006 na
EBponeiickus nap;iaamMenT 1 Ha ChbBeTa OTHOCHO PerMcTPAIUATA, OLIEHKATA,
pa3pemiaBaHeTo u orpannyaBaHero Ha xumukaau (REACH) no oTrHomeHne Ha
OKTaMeTWINHKJIOTeTpacuaokcan (D4), nekamernwinukionenracuiokcad (DS) u
aoAekaMeTHJIIMKI0Xekcacuaokcan (D6)
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HNPHJIOXKEHUE

Bruceane 70 ot mpmioxenue XVII kpm Permament (EO) Ne 1907/2006 ce 3ameHs che
CIIEAHOTO:

,»70.

1. 3abpansBa ce MyCcKaHeTO My Ha ma3apa
OKTaMeTHIIIHUKIOTETPACHIIOKCAH
(D4); a)  KaTo CaMOCTOSITEITHO BEIIECTBO,

0) Karo CbCTaBKa Ha JIPyrd BELIECTBA,

CAS Ne 556-67-2 -

EO Ne 209-136-7
B) B CMecCH,

JleKaMeTHIILIMKIIONEHTACHIIOKCaH B KOHIICHTpALMs, paBHA WUJIA MO-TojsiMa OT
(D5) 0,1 TermoBun %  Ha  CHOTBETHOTO
BemecTBo cien  [do  Cnyocoama 3a
CAS Ne 541-02-6 nyoauxayuu: mMojs, eveedeme damama: 2
EO Ne 208-764-9 200UHU Cle0 6auzanemo 6 Culd Ha
HACMOAWUS pe2laMeHm 3d usmMeHenue].
Jlo/IeKaMeTHIILIMKIIOX eKCACUIIoKea | 2. 3a0paHsiBa c€ U3IMOJI3BAHETO MYy Karo
 (D6) pa3TBOpHUTEN 3a XUMHUYECKO YHCTEHE Ha
TEKCTUJI, KOKa M KOXKYXapCKU KOXKU CIIEe]
CAS Ne 540-97-6 [00 Cnyscbama 3a nybauxayuu: mons,
EO Ne 208-762-8 éveedeme oOdamama: 2 200UHU  Cle0

6JIU3aAHeno 6 cuna Ha HAcCmMoAuwuA
peziramenm 3a M3M€H€Hu€].

3. Upes neporarusi:

a) 3a D4 u D5 B KO3METHYHU IPOAYKTH
¢ otmuBane naparpad 1, 6yksa B) ce
npuiara cien 31 sayapu 2020 r.

3a uenure Ha Hacrosmara OykBa
,»KO3METUYHH POAYKTH c
OTMHMBaHE" O3HAa4aBa KO3METHYHU
HPOAYKTH CBIVIACHO OIPENEIEHUETO
B uJjieH 2, nmaparpag 1, OykBa a) ot
Pernmament (EO) Ne 1223/2009 Ha
EBponeiickuss mapiaMeHT M Ha
CepBera (*), KOUTO TpU HOpPMAIIHU
yCJIOBHSI Ha ymoTpeba ce OTMHBAT C
BOJIa ClIe/l IpUJIaraHe;

0) 3a BCHMUKM KO3METHMYHU NPOAYKTH,
pa3iMyHU  OT  [OCOYEHUTE B
naparpad 3, 6ykBa a), maparpad 1 ce
mpwiara ciuen [go CryxOata 3a
MyOJIUKAIIH: MOJIsI,  BBBEJETE
natata: 3 TOOUHU CJeJ BIM3aHETO B
CHJa Ha HACTOAIIMS DPErJaMeHT 3a
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4,

n)

Upes

U3MEHEeHUE].

3a M3/ICJHSTa, ONPEIEICHU B WIEH 1,
naparpap 4 ot Permament (EC)
2017/745 Ha EBponeiickust
napiameHT U Ha CbBera (**) u B
yinen 1, maparpad 2 ot Permament
(EC) 2017/746 wna Esponeiickus
napijameHT W Ha CbBera (**%),
naparpad 1 ce mpuiara cien [do
Cayaocoama 3a nyorukayuu. Mo,
gveedeme damama. 7 200uHU ClleO
BIU3AHEMO 6 CUNA HA HACMOAWUS
peanamenm 3a usmeHenue].

3a JIEKapCTBEHUTE MIPOJYKTH,
ompesneraeHd B ujeH 1, Touka 2 oT
HupexktuBa 2001/83/EO, wu 3a
BETCPUHAPHUTE JICKapCTBCHH
NPOAYKTH, OIpPEACICHH B HIEH 4,
naparpad 1 ot Permament (EC)
2019/6  (****), maparpadp 1 ce
npunara  ciuen  [Cwyowcoa  3a
nyoaukayuu: Mo, gveedeme
oamama: 7 200uHU Cied GIU3AHEmMO
8 CUNA HA HACMOAWUS Pe2IAMEHM 3a
uzmeHeHue/.

3a D5 karo pasrtBopuren 3a
XUMHYECKO YHUCTEHE Ha TEeKCTHII,
KOXa W KOXYXapCKh  KOXH,
naparpagu 1 u 2 ce mpunarat cief
[Cnyocoa 3a nybauxayuu: mons,
evsedeme oamama. 10 coounu cied
6IU3AHEMO 8 CUNA HA HACMOSAUWUS
peanamenm 3a usmeHenue].

neporaius Touka | He ce mpuiara 3a:

nyckaHe Ha naszapa Ha D4, D5 u D6
3a CIEIHUTE BHUJOBE IPOMHUIILICHA
ynotpeoa:

- KaTo MOHOMEDP npu
IIPOU3BOJICTBOTO Ha
CHJIMKOHOB TIOJIUMED;

- KaTo MEXKJIMHEH IpPOAYKT B
MIPOU3BOJACTBOTO Ha JIPYTH
CUJIMKOHOBU BEILIECTBA;

—  Karo MOHOMEp 3a
MOJTUMEPHU3AITHS;

— pu dbopMynupane WU
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(mpe)onakoBaHe Ha CMECH;

— Ipu  TOPOU3BOACTBOTO  Ha
W31,

— IIpU MTOBBPXHOCTHA 00paboTKa
Ha HEMETaJTHU MaTepHall;

0) mnyckaHe Ha masapa Ha D5 m D6 3a
yrnoTpeda KaTo M3AEIHs 0 CMHUCHIIA
Ha yieH 1, naparpad 4 OT
Permament (EC) 2017/745 3a
JieuYeHue U rprka 3a 0ene3u U paHu,
MPEIOTBPATSIBAHE HA PAaHU U TPIKA
3a CTOMa;

B) 1nyckaHe Ha mazapa Ha D5 3a
npodecuonanHa  ymorpeba  mpu
MOYMCTBAHE MJIM BH3CTAHOBSBAHE Ha
npeMeTd  Ha  HM3KYCTBOTO U
AHTUKBAPHU MPEIMETH.

r) IyckaHe Ha naszapa Ha D4, D5 u D6
3a ymoTrpeba karo jaboparopeH
peareHT B Hay4yHOM3CIIEIOBATEJICKU
Y Pa3BOWHM JIEMHOCTH, U3BBPIIBAHU
IIPU KOHTPOJIUPAHU YCIOBHSL.

Upes peporanus naparpad 1, Touka 0) He
ce mpuwijara 3a IyCKaHeTO Ha ma3apa Ha
D4, D5 u D6:

— KaTO CbCTaBKa HAa  CHJIMKOHOB
NOJMMEpP  KaTo  CaMOCTOSITEITHO
BEIECTBO;

— Karo ChCTaBKa Ha  CHIMKOHOB
MOJIUMEP B CMEC, KOSITO € OOEKT Ha
Jieporaius mno To4ka o.

Upes neporauus naparpag 1, Oyksa B) He
ce mpuiara 3a IyCKaHETO Ha Ia3apa Ha
cMmecH, Kouto cpabpxkar D4, DS umu D6
KaToO OCTAThLU OT CWJIMKOHOBH IOJINMEPH,
IIPH CJIEAHUTE YCIOBHUS:

a) D4, DS unu D6 B KoHIUEHTpauus,
paBHA WM TO-Majika OT | TEeTJIOBEH
% OT CBHOTBETHOTO BECIISCTBO B
cMecTa, 3a ynotpeba npu
MIpUKpETBaHe, 3alrevyaTrBaHe,
3aJICMIBaHE U JICEHE;

6) D4 B koHIIeHTpalus, paBHA WU TO-
Manka ot 0,5 termoBau %, nimu D5
i D6 B KOHIIEHTpaIus, paBHA UITU
no-manka ot 0,3 rernmoBau % oT
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n)

KOETO U J1a € BEILECTBO B CMECTA, 3a
yrnorpeba KaTro 3allUTHO MOKPUTHE
(BKIIIOYMTETHO MOPCKU IIOKPUTHS);

D4, D5 unmu D6 B KOHIEHTpalus,
paBHa W Mo-Majika oT
0,2 TermoBan % OT CBHOTBETHOTO
BEIIECTBO B CMECTa, 3a BHUIOBETE
ynorpeba KaTo H3IeNHsl ChIVIACHO
ONPEACICHUETO B uieH 1,
naparpadp 4 ot Permament (EC)
2017/745 wu B unen 1, maparpad 2 ot
Pernament (EC) 2017/746;

D35 B xOHUEHTpanus, paBHa WM I10-
Manka ot 0,3 ternoBau % B cMmecrTa,
win D6 B KOHIIEHTpalus, paBHa WU
mo-mManka oT 1 TternmoBan % B
cMecTa, 3a BUIOBETE yrmorpeda Kato
W3JIeNus, ONpEeIeNeHn B WieH 1,
naparpadp 4 ot Permament (EC)
2017/745, 3a B3emMaHe Ha AEHTAIHU
OTIEYaThIIN,

D4 B xoHLIeHTpaIys, paBHA WM TO-
Manka oT 0,2 ternmoBau %, wnu D5
win D6 B KOHIIEHTpalus, paBHa WU
Imo-Majika oT 1 TerjioBeH % OT KOETO
U JJa € BEIIECTBO B CMeECTa, 3a
yrnorpeda B CHIMKOHOBH CTEJIKH 3a
KOHE HJIM B IIOJIKOBH 34 KOHE;

D4, DS unu D6 B KoHUEHTpauus,
paBHa wuiau mo-manka ot 0,5
TerIoBHU %  OT  CBOTBETHOTO
BEIIECTBO B CMeECTa, 3a YHoTpeda
KaTo TPYHJ;

D4, DS unmu D6 B KoHIEHTpamus,
paBHa WU MO-Malika OT 1 TEerJIoBeH
% OT CBLOTBETHOTO BEIIECTBO B
cMmecTa, 3a ynorpeba npu 3D meuar;

DS B xoHUEHTpanus, paBHa WM MO-
majka oT 1 TersioBeH % OT cMecTa,
wii D6 B KOHIEHTpalus, paBHa Ha
WM T0-Majka OT 3 TerjJoBHH % OT
cMecTa, 3a OBp30 U3rOTBSIHE Ha
NpOTOTUIIM W MOJENTW, WU 3a
BUCOKOTEXHOJIOTMYHHI BHJIOBE
ymotrpeba 3aeIHO C  KBaploB
ITBJTHUTEIT,

D5 wniu D6 B KOHLIEHTpauusi, paBHa
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WM 1o-Majka oT 1 termoBeH % ot
CHOTBETHOTO BEIIECTBO B CMECTA, 3a
yrmorpeba B MIEYaTHOTO JIEJI0, WA 32
n3paboTKa Ha TAMITOHHM 3a I1eYar;

i) D6 B KoHIEHTpanus, paBHa WIH I10-
Maika oT 1 tersioBeH % OT cMmecrta,
3a mpodecuoHanHa yrnoTpeda npu
IIOYMCTBAHETO WIH
BB3CTAHOBSIBAHETO Ha IPEIMETH Ha
U3KYCTBOTO Y AaHTUYHU MPEIMETH.

7. Upes neporamwmsi maparpadu 1 u 2 He ce
mpujgaraT 3a IyCKaHETO Ha I[aszapa 3a
yrnoTtpeba win 3a ynorpeba Ha D5 karo
pa3TBOPUTEN B CTPOrO KOHTPOJIHMPAHU
3aTBOPEHM  CHUCTEMHM 32  XHMHYECKO
YUCTEHE HA TEKCTUJI, KOKa M KOXKYXapCKH
KOKH, KOraTo MMO4YrMCTBAIIMAT Pa3TBOPUTCII
Ce PeLMKIINpPa WIN U3rapsi.

(*) Permament (EO) Ne 1223/2009 wa  Epomneiickus
napiaaMeHT ¥ Ha CwBera oT 30 HoemBpu 2009 r. OTHOCHO
KO3METHYHHTE NpoIayKTH (mpepaboTreH Tekcr) (OB L 342,
22.12.2009 r., c1p. 59).

(**) Pernmament (EC) 2017/745 na EBponeiickus mapiaMeHT
u Ha CobBeta oT 5 anpun 2017 r. 3a MEAMLIMHCKUTE U3IENUS,
3a m3MeHenne Ha [upextuBa 2001/83/EO, Permament (EO)
Ne 178/2002 u Permament (EO) Ne 1223/2009 u 3a oT™MsiHa Ha
mupextuBa 90/385/EMO u 93/42/EVO wHa CwBeta (OB L 117,
5.5.2017 r., ctp. 1).

(***)Permament (EC) 2017/746 va EBponeiickus mapiaMeHT
u Ha CpBeTa o1 5 anpun 2017 r. 3a MEAUIMHCKUTE U3AEIH 3a
WHBUTPO AMArHOCTHMKa M 3a oTMsHa Ha [lupektusa 98/79/EO
u Pemenne 2010/227/EC na Komucusita (OB L 117, 5.5.2017
r., cTp. 176).

(****) Pernament (EC) 2019/6 na EBponeiickus napiaMeHT
u Ha CeBera ot 11 pgexemBpu 2018 1. OTHOCHO
BETECPUHAPHHUTE JICKAPCTBEHH MPOAYKTH W 32 OTMsSHA Ha
Hupexrusa 2001/82/EO (OB L 004, 7.1.2019 r., cTp. 43).
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