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Pravne upozornenie
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dokumente.
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1. Uvod

1.1. Ciel’

Ucelom tejto priruc¢ky je pomdct budiicim oznamovatelom pri priprave dokumentdcie

k oznameniu latky vo vyrobkoch v ramci Medzinarodnej databazy jednotnych chemickych
informacii (IUCLID) podla ustanoveni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 o registracii, hodnoteni,
autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH). PresnejSie, opisuju sa v nej oddiely a polia
aplikacie IUCLID, ktoré sa maju podrobnejsie vyplnit po prevzati siborov Gdajov o latkach

z webovej stranky Eurdpskej chemickej agentury (ECHA) s ciefom pripravit a Uspesne predlozit
Uplnd dokumentaciu k oznameniu latky vo vyrobkoch podla ¢lanku 7 ods. 2 nariadenia REACH.

V tejto prirucke sa predpoklada, ze mate nainstalovanu aplikaciu IUCLID a platny Ucet
v systéme agentury ECHA.

Viac informacii o rozlicnych funkciach aplikacie IUCLID a o pourziti tychto funkcii najdete
v systéme pomoci aplikacie IUCLID (pozri kapitolu 1.5 Funkcie aplikacie IUCLID).

S cielom ¢o najviac pomdct potencidlnym oznamovatelom si na webovej stranke agentary
ECHA k dispozicii vopred vyplnené subory Udajov o latkach v aplikacii IUCLID v zozname
kandidatskych latok vzbudzujucich vel'mi vel'’ké obavy navrhovanych na autorizaciu
na tejto adrese:_http://echa.europa.eu/candidate-list-table.

Subory Udajov o latkach boli vopred vyplnené zakladnymi informaciami o identifikacii, zlozeni
a klasifikacii latky. Agentira ECHA odporuca potencialnym oznamovatelom, aby tieto sibory
pouzivali ako vychodisko. Mali by ste skontrolovat a v pripade potreby zmenit obsiahnuté
informacie a na zaklade pokynov uvedenych v tejto priru¢ke doplnit zvySok pozadovanych
informacii.

V zdsade musia vyrobcovia a dovozcovia vyrobkov vypracovat ozndmenie latky vo vyrobkoch,
ked'su splnené vsetky podmienky ¢lanku 7 ods. 2 nariadenia REACH:

e latka je uvedend v zozname kandidatskych latok vzbudzujlcich velmi velké obavy
navrhovanych na autorizaciu (dalej len ,zoznam kandidatskych latok"),

e latka je vo vyrobenych a/alebo v dovezenych vyrobkoch pritomna v koncentracii vyssej ako
0,1 hmotnostného percenta (w/w),

o celkové mnozstvo latky pritomnej vo vsetkych vyrobenych a/alebo dovezenych vyrobkoch,
ktoré obsahuju viac ako 0,1 hmotnostného percenta(w/w) latky, presahuje 1 tonu na
vyrobcu a/alebo dovozcu rocne.

Oznamenie latky vo vyrobkoch sa musi predlozit najneskér Sest mesiacov od zaradenia latky
do zoznamu kandidatskych latok. Tato povinnost sa uplatfiuje od 1. jina 2011 na latky
zaradené do zoznamu kandidatskych latok pred 1. decembrom 2010.

Oznamovatelom sa dérazne odporuca, aby svoje oznamenie po predlozeni priebezne
aktualizovali. Oznamenie sa mdze aktualizovat v pripade, Ze sa ozndmena informacia zmeni
(pozri kapitolu 11. Aktualizacia dokumentacie).

Jedno oznamenie by sa malo tykat jednej latky zo zoznamu kandidatskych latok. Ak dovazané
alebo vyrabané vyrobky obsahuju viac nez jednu latku zo zoznamu kandidatskych latok,
musite predlozit osobitné oznamenie pre kazdu latku. Ak viaceré vyrobky obsahujd rovnaku
latku, musite vSetky vyrobky uviest v jednom oznameni.

Dalsie informéacie o ozndmeniach latky vo vyrobkoch (&ldnok 7 ods. 2 nariadenia REACH)
najdete na osobitnej webovej stranke agentiry ECHA
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http://echa.europa.eu/regulations/reach/candidate-list-substances-in-articles/notification-of-
substances-in-articles

a v dokumente Usmernenie k poZiadavkam pre latky vo vyrobkoch (Guidance on
requirements for substances in articles) na adrese: http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach

1.2, Prehl’'ad pripravy a predlozenia dokumentacie

Dokumentacia k oznameniu latky vo vyrobkoch v aplikacii IUCLID je needitovatelny sibor
Udajov o latke typu snapshot pre latku zo zoznamu kandidatskych latok, obsiahnutd vo vasom
vyrobku. V dokumentécii s uvedené informacie, ktoré sa maju predlozit agentire ECHA.

Pristup k priprave dokumentacie k oznameniu latky vo vyrobkoch v aplikacii IUCLID, ak je na
webovej stranke agentiry ECHA dostupny vopred vyplneny subor Udajov o latke, zahfia tieto
ukony:

1. Zaregistrovat sa v systéme REACH-IT a v pripade potreby vytvorit prdvnickd osobu pre
oznamovatela (https://reach-it.echa.europa.eu/).

2. Z webovej stranky agentiry ECHA stiahnut vopred vyplneny subor Gdajov o latke (pozri
kapitolu 5).

Importovat stubor Gdajov o latke do aplikdcie IUCLID (pozri kapitolu 6).
Vlozit dalSie informacie do suboru Udajov o latke v aplikacii IUCLID (pozri kapitolu 7).

5. Vytvorit dokumentaciu k ozndmeniu latky vo vyrobkoch podla nariadenia REACH v aplikacii
IUCLID (pozri kapitolu 8).

Odoslat dokumentaciu k ozndmeniu z aplikacie IUCLID (pozri kapitolu 9).

Predlozit dokumentaciu k oznameniu agentire ECHA prostrednictvom systému REACH-IT
(pozri kapitolu 10).

V zriedkavych pripadoch, ked na webovej stranke zoznamu kandidatskych latok nie je
dostupny subor Gdajov o latke, mbzete takyto stbor vytvorit podla prirucky Ako pripravit
registraénu dokumentaciu a dokumentaciu PPORD (How to prepare registration and PPORD
dossiers) dostupnej na adrese http://echa.europa.eu/manuals.

1.3. Informacie pozadované pre oznamenie latky vo vyrobkoch

Informacie, ktoré sa maju uviest v oznameni, st opisané v nariadeni REACH (¢lanok 7 ods. 4).

K povinnym informaciam patria tieto informacie (prislusny oddiel aplikacie IUCLID je uvedeny

v zatvorkach):

e identita oznamovatela (t. j. vyrobcu alebo dovozcu vyrobkov), ¢iZze nazov a kontaktné
Udaje (konto v systéme REACH-IT a oddiel 1.1 aplikacie IUCLID),

e identita oznamovatela a jeho Uloha v dodavatelskom retazci (oddiel 1.1 aplikacie IUCLID),

o identifikacia latky, t. j. ndzov latky, Cislo EC, Cislo CAS, druh latky a zlozenie latky
(oddiely 1.1 a 1.2 aplikacie IUCLID): tato informdacia je uvedena vo vopred vyplnenom
sUbore Udajov o latke,

e registracné dislo latky uvedenej v zozname kandidatskych latok, ak je k dispozicii
(oddiel 1.3 aplikacie IUCLID),
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o klasifikacia latky uvedenej v zozname kandidatskych latok podla kritérii nariadenia CLP
(oddiel 2.1 aplikacie IUCLID): tato informacia je uvedena vo vopred vyplnenom subore
Udajov o latke,

e miesto vyroby oznamovatela, ktoré vypitiaju len vyrobcovia vyrobkov, nie dovozcovia
vyrobkov (oddiel 3.3 aplikacie IUCLID),

e strucny opis pouzitia latok vo vyrobkoch (technické funkcie) a pouZitia vyrobkov (oddiel 3.5
aplikacie IUCLID),

¢ hmotnostné pasmo latky nachadzajlcej sa vo vyrobkoch, t. j. 1 - 10 ton, 10 - 100 ton,
100 - 1 000 ton alebo = 1 000 ton (zahlavie dokumentacie v aplikacii IUCLID).

V kapitole 7 Ako vyplinit subor Gdajov v aplikacii IUCLID sa uvadza podrobny postup, ako
pripravit oznamenie latky vo vyrobkoch s cielom splnit povinnosti vyplyvajuce z ¢lanku 7
ods. 2 nariadenia REACH.

1.4. Kontroly predlozenych dokumentacii vykonavané agentirou
ECHA

Kazda dokumentacia predlozena agentlire ECHA prechadza Uvodnou technickou
a administrativnou kontrolou. Tieto kontroly sa nazyvaju kontrolami obchodnych pravidiel.

Dokumentdcia bude prijatd na spracovanie len vtedy, ak spifia vietky prislu$né obchodné
pravidla, ako je overenie formatu a dostupnost administrativnych informacii.

Viac informacii o kontrolach obchodnych pravidiel sa nachadza v prilohe 1: Prehlad kontrol
obchodnych pravidiel vykonanych agentiurou ECHA na predlozenych dokumentaciach.

1.4.1. Sprievodca validaciou

Softvérovy doplnok Validation assistant (Sprievodca validaciou) bol vytvoreny tak, aby ste
mohli vykonat urcité kontroly dokumentacie pred jej predloZzenim agentire ECHA pomocou
nastroja REACH-IT.

Preto odporucame, aby ste pred predloZzenim pouZili doplnok Validation assistant (Sprievodca
validaciou) v tychto dvoch krokoch:

i. Skontrolujte svoj subor Udajov (pred vytvorenim dokumentacie), aby ste v tejto
faze mohli opravit vSetky ozndmené nedostatky.

ii. Skontrolujte kone¢nld dokumentaciu a odstrante vsetky problémy, ktoré ste v tejto
faze zistili.
Pouzitie doplnku v oboch krokoch je nevyhnutné, aby ste minimalizovali vsetky zbytocné
nedostatky a pravdepodobnost zamietnutia vasho predlozenia.

Pokyny pre spustenie doplnku Validation assistant (Sprievodca validaciou) sa nachadzaju
v systéme pomocnika aplikacie IUCLID.

1.5. Funkcie aplikacie IUCLID

Funkcie aplikacie IUCLID sU podrobne opisané v pomocnikovi, ktory je sucastou aplikacie. Ak
chcete zobrazit pomocnika, stlaéte klaves F1 v ktorejkolvek ¢asti aplikacie. Systém pomocnika
sa pokusi zobrazit najrelevantnejsiu ¢ast obsahu pomocnika. Odtial’ mozete prejst na
pozadovanu konkrétnu tému pomocnika. Ak mate napriklad otvoreného sprievodcu
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exportovanim, po stlaceni kldvesu F1 sa na funkcii Export (Exportovat) sa otvori pomocnik. K
pomocnikovi sa v rozhrani aplikacie dostanete nielen cez klaves F1, ale na niektorych miestach
aj cez ikonu v podobe otaznika.

2. Pravnicka osoba

Dokumentacie predkladaju agentire ECHA pravnické osoby, ktoré musia byt uréené pred
predlozenim vratane urcenia ich kontaktnych Gdajov. Kontaktné Udaje spolocnosti si ulozené
ako Legal Entity Object (objekt pravnickej osoby). Objekt pravnickej osoby mdzZete vytvorit

v aplikacii IUCLID, ako aj v ramci kont v systéme agentury ECHA, ktoré si dostupné na adrese
http://echa.europa.eu/support/helpdesks/echa-helpdesk/echa-accounts.

Treba si uvedomit, Ze agentlira ECHA pouzije kontaktné Udaje len tej pravnickej osoby,
ktoru ste registrovali v rdmci kont v systéme agentlry ECHA alebo v nastroji REACH-IT.

Pri inStalacii aplikacie IUCLID ste uZ vytvorili jednu pravnicku osobu. Kliknutim pravym

tlacidlom mysi na ikonu Legal entity (pravnicka osoba) H na domovskej stranke aplikacie
IUCLID mézete pridat viac pravnickych os6b. Agentira ECHA vsak nesleduje sulad medzi
pravnickou osobou v aplikacii IUCLID a pravnickou osobou v ramci kont v systéme agentury
ECHA.

Treba si uvedomit, Ze pravnicka osoba sa pri zédkladnych nastaveniach neuvédza

v dokumentacii. Ak chcete pravnick( osobu uviest vo svojej dokumentacii, zdkladné nastavenia
mobzete zmenit pri vytvarani dokumentacie v rdmci sprievodcu vytvorenim dokumentacie (pozri
kapitolu 8 Ako vytvorit dokumentaciu).

Ak v dokumentdcii, ktor( predloZite agentire ECHA, uvediete pravnickl osobu, mohlo by byt
uzito¢né skontrolovat, ¢ su pravnické osoby v aplikacii IUCLID a nastroji REACH-IT rovnaké.
Viac informdcii o vytvarani objektu pravnickej osoby a o synchronizacii objektov pravnickej
osoby medzi aplikaciou IUCLID a nastrojom REACH-IT najdete v priru¢ke Ako pripravit
registracnu dokumentaciu a dokumentaciu PPORD (How to prepare registration and PPORD
dossiers).

3. Miesto pravnickej osoby

Miesta vyroby budl musiet zadavat len vyrobcovia, ktori svoje vyrobky vyrabaju v krajinach
Eurdpskej unie. Dovozcovia vyrobkov nemusia tieto informacie uvadzat. Legal entity site
(miesto pravnickej osoby) je polozka, v ramci ktorej mdzete ako vyrobca vyrobkov uviest
miesto, kde prebieha vyroba vasho vyrobku. Stuc¢astou tejto informacie je ndzov miesta, adresa
a ostatné kontaktné (daje tykajlce sa miesta a moznost zadlenit identifikdtory miesta do inych
informacnych systémov spolocnosti/organizacie. Miesto pravnickej osoby patri len jedinému
vlastnikovi pravnickej osoby.

Treba si uvedomit, Ze nie je mozné vytvorit miesto bez jeho prepojenia s pravnickou osobou,
je v8ak mozné upravit prepojenie medzi miestom a jeho vlastnikom pravnickej osoby pomocou
vyberu inej pravnickej osoby z vdsho zoznamu. S jednou pravnickou osobou je mozné spojit
viacero miest pravnickej osoby.
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3.1. Vytvorenie miesta pravnickej osoby

1. Na vytvorenie nového miesta kliknite pravym tlacidlom mysi na ikonu Legal entity site
<
(miesto pravnickej osoby) Hl na domovskej strénke a vyberte moznost New (nové).
2. Uvedte nazov miesta a kliknutim na tla¢idio @ ho priradte k moznosti Legal entity owner

(vlastnik pravnickej osoby).

3. Vyplite €o najviac poli v ¢astiach General information (vSeobecné informacie) a Contact
address (kontaktna adresa). Minimalnym pozadovanym Gdajom je informacia o krajine,
v ktorej sa miesto nachadza.

4. Informacie o mieste pravnickej osoby ulozite kliknutim na ikonu =y hlavnej ponuke.

4. Kontakt

Do zoznamu Contacts (Kontakty) mozete vkladat kontaktné (daje prisludnych poverenych
0s6b, ako je osoba zodpovedna za kartu bezpec¢nostnych Gdajov (KBU), toxikoldg atd'., a tieto
Gdaje sa mbzu pripojit k dokumentacii aplikdcie IUCLID. Tuto osobu mozno kontaktovat

a poziadat ju o pomoc, resp. jej polozit otazku k predloZzenym informaciam.

Informacie tykajlce sa kontaktnej osoby, ktora je zodpovedna za predlozenie dokumentacie,
sa musia uviest a spravovat v nastroji REACH-IT.

4.1. Vytvorenie kontaktu

1. Ak chcete vytvorit novy kontakt, kliknite pravym tladidlom mys$i na ikonu Contacts

(Kontakty) E na domovskej stranke a vyberte moznost New (Novy).

2. V Casti General information (VSeobecné informdacie) vypliite ¢o najviac poli.

3. Kontaktné informacie ulozite kliknutim na ikonu diskety =y hlavnej ponuke.

5. Prevzatie vopred vyplnenych suborov Gtdajov o latke

Dokumentacia k oznameniu latky vo vyrobkoch sa pripravuje pre latku podla vymedzenia
pojmu v ¢lanku 3 ods. 1 nariadenia REACH, ktora sa nachadza v zozname kandidatskych latok
vzbudzujucich velmi velké obavy navrhovanych na autorizaciu. Informacie tykajuce sa latky
uvedenej v zozname kandidatskych latok, ku ktorej chcete podat oznamenie, ako napriklad
informacie o identifikacii latky a jej zloZeni, sa uz nachadzaju v subore Udajov o latke
(Substance dataset) vytvorenom pre danu latku a dostupnom na prevzatie na webovej stranke
agentury ECHA. Subor Udajov sa pouziva ako zaklad pre vytvaranie dokumentacie v aplikacii
IUCLID.

Na prevzatie vopred vyplneného suboru Udajov o latke uvedenej v zozname kandidatskych
latok, ku ktorej chcete podat ozndmenie, pouZite tento postup:

1. Prejdite do Casti ,Candidate List of Substances of Very High Concern for authorisation
(zoznam kandidatskych latok vzbudzujucich velmi velké obavy navrhovanych na
autorizaciu)"“ na webovej stranke agentury ECHA na adrese
http://echa.europa.eu/candidate-list-table.

2. V stipci siboru Gdajov v aplikécii IUCLID, v riadku zodpovedajicom latke uvedenej )
v zozname kandidatskych latok, ku ktorej chcete podat ozndmenie, kliknite na ikonu “%.
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3. Prevezmite a ulozte vo svojom pocitaci vopred vyplneny stbor tdajov o latke.

Po prevzati a ulozeni siboru Udajov o latke, ku ktorej chcete podat ozndmenie, vo svojom
pocitaci, prejdite ku kapitole 6 Importovanie suboru udajov o latke do aplikacie IUCLID, kde
najdete prislusné pokyny.

Vopred vyplnené subory Udajov o latke v aplikacii IUCLID pre latky uvedené v zozname
kandidatskych latok, ktoré su dostupné na webovej stranke agentiry ECHA, predstavuju
pomoc pre spolo¢nosti pripravujlice ozndmenia pre latky vo vyrobkoch. Za vhodnost

a spravnost informacii uvedenych v ozndmeni je vSak zodpovedna vyhradne oznamujlca
spoloc¢nost. Vopred vyplnené sibory Gdajov o latke obsahuju spravne identifikatory latok

v oddieloch 1.1 a 1.2, ako aj prislusné informacie o klasifikacii v oddiele 2.1. Napriek tomu, ze
v tychto oddieloch aplikacie IUCLID sa uvadzaju urdité informacie, musite pridat dalsie
informacie, ako je opisané v kapitole 7. Ako vyplinit stibor tdajov v aplikacii IUCLID tejto
prirucky (napr. pravnickl osobu v oddiele 1.1).

Subor udajov o latke je archivom administrativnych a vedeckych Udajov o latke. V radmci
aplikacie IUCLID sa informacie o identifikacii danej latky alebo danej zlozky latky, ako su
chemické nazvy (nazov EC, nazov CAS, nazov IUPAC, synonyma atd.), identifikacné kédy
(Cislo EC, Cislo CAS), molekulové a struktirne informacie, ukladaju ako Reference substance
(referenénd latka). Informacie v subore Udajov sa mdzu upravovat: mozete ich pridavat,
odstrariovat alebo menit. Podrobnejsie informécie o referenénej latke a o tom, ako pracovat so
siborom Gdajov o latke, najdete v priru¢ke Ako pripravit registracnu dokumentaciu

a dokumentaciu PPORD (How to prepare registration and PPORD dossiers) dostupnej na adrese
http://echa.europa.eu/manuals.

6. Importovanie suboru Gdajov o latke do aplikacie IUCLID

Na vytvorenie dokumentacie k oznameniu latky vo vyrobkoch v aplikacii IUCLID musite najskor
do svojej lokdlnej instalacie aplikacie IUCLID importovat predtym prevzaty sUbor dajov
o latke (pozri kapitolu 5).

Importovanie prevzatého, vopred vyplneného siboru Udajov o latke uvedenej v zozname
kandidatskych latok, ku ktorej chcete podat oznamenie, do aplikacie IUCLID opisuje tento
postup:

1. Na domovskej stranke aplikacie IUCLID kliknite na ikonu Import (importovanie) ®, ¢im
sa spusti Import assistant (sprievodca importovanim).

2. V okne Import assistant (sprievodca importovanim) kliknite na tlac¢idlo Add files (pridat
subory). Otvori sa nové okno.

3. Vyberte subor Udajov o latke (.i5z/.i6z) z priec¢inka, do ktorého ste ho uloZili pocas
prevzatia na pevny disk. Potom kliknite na tladidlo Open (otvorit).

4. Stlacte tlacidlo Finish (dokoncit) v okne Import assistant (sprievodca importovanim).

Po dokonceni importu sa v pravom dolnom rohu obrazovky aplikacie IUCLID zobrazi
kontextové okno s prisludnym ozndmenim. MdzZete nan kliknut alebo kliknite na blikajuci
¢erveny kruh, ak chcete zobrazit Background job console (konzolu tloh na pozadi).

6. Ked je subor Gdajov o latke importovany, mdzete ho vyhladat v zozname Substance (latka)

kliknutim na ikonu Substance (latka) é na domovskej stranke aplikacie IUCLID.
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7. VSetky dostupné latky sa zobrazia na navigatnom paneli v lavej Casti obrazovky. Subor
udajov otvorite dvojitym kliknutim alebo kliknutim pravym tla¢idlom mysSi a vyberom
moznosti Open (otvorit).

Viac informacii o funkcii importovania najdete v systéme pomoci aplikacie IUCLID.

Po importovani vopred vyplneného suboru Gdajov o latke do aplikacie IUCLID mozete tento
subor doplnit dal$imi informaciami, ako je vysvetlené v nasledujlcej kapitole, s cielom
pripravit dokumentaciu k oznameniu latky vo vyrobkoch v aplikacii IUCLID.

7. Ako vyplnit sabor idajov v aplikacii IUCLID

V tejto kapitole sa uvadza, ktoré informacie musite zadat prostrednictvom réznych oddielov
aplikacie IUCLID pri priprave dokumentacie k oznameniu latky vo vyrobkoch.

Pri vkladani Gidajov mdzete pouzit systém pomoci aplikacie IUCLID, ktory je jej sucastou. Ak
sa chcete dostat k nastroju pomoci, stlaéte kldves F1 v ktorejkolvek ¢asti aplikacie a v okne
pomoci sa zobrazia najrelevantnejsie informacie.

Po prevzati a importovani vopred vyplneného stuboru Udajov o latke pre svoju latku mozete
informacie v stibore Udajov upravovat: mozete ich pridavat, odstrafiovat alebo menit. Sabor
Udajov sa pouzije pri vytvarani dokumentacie k oznameniu latky vo vyrobkoch v aplikacii
IUCLID.

Tento postup ukazuje, ako mbzete doplnit vopred vyplneny sibor Gdajov o latke pre svoju
latku:

1. Vyhladajte subor Udajov o latke, ktory ste uz importovali do aplikacie IUCLID (pozri

kapitolu 6), kliknutim na tlacidlo Substance (latka) na domovskej stranke aplikacie
IUCLID v casti Main tasks (hlavné ulohy). Subor Udajov o latke sa zobrazi na navigacnom
paneli v lavej ¢asti obrazovky (pod kartou Search (hladat)).

2. Subor udajov otvorte dvojitym kliknutim alebo kliknutim pravym tlacidlom mysSi a vyberte
moznost Open (otvorit).

3. Aby ste po otvoreni suboru Udajov o latke zobrazili obsah, ktory je doélezity pre
dokumentaciu k ozndmeniu latky vo vyrobkoch, kliknite na kartu TOC (obsah) na

navigacnom paneli a potom na tlacidlo Sipky smerom dolu (‘7 ) na pravej strane karty TOC
(obsah).

4. Zo zoznamu réznych typov predkladania vyberte moznost REACH Notification of substance
in article (dokumentacia k oznameniu latky vo vyrobkoch podfa nariadenia REACH) a potom
kliknite na tlacidlo OK.
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Obrazok 1: Vyberanie Sablony oznamenia latky vo vyrobkoch podl’a nariadenia
REACH zo zoznamu
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OECD SIDS
OECD harmonised templates
BPR Active substance information

BPR Basic information (substance)
BPR Substance of concern

CLP akernative name request

CLP notification

CLP Regulation - CLH dossier
REACH Annex XV - Restriction
REACH Annex XV - SVHC

REACH Application for authorisation
REACH Complete table of contents
REACH Downstream user report |
REACH Inquiry

REACH PPORD

REACH Registration 1 - 10 tonnes, physicochemical requirements

REACH Registration 1 - 10 tonnes, standard requirements

REACH Registration 10 - 100 tonnes

REACH Registration 100 - 1000 tonnes

5. Oddiely dolezité pre dokumentaciu k oznadmeniu latky vo vyrobkoch sa teraz zobrazia na
navigacnom paneli v lavej Casti obrazovky. Oddiely s informaciami, ktoré je potrebné

povinne uviest, st oznacené hviezdickou (W).

6. Doplnite subor Udajov o latke kontrolou a vlozenim informacii pozadovanych pre oznamenie
latky vo vyrobkoch v tomto subore Udajov, v kazdom oddiele aplikacie IUCLID, ako je to
podrobne opisané v nasledujucich Castiach tejto kapitoly. Oddiely sa zobrazuju so svojimi
nazvami a Cislovanim pouzivanymi v aplikacii IUCLID.

Pri vypifiani roznych &asti siiboru tdajov je dolezité:
e aby ste v pripade, ak vytvorite vela riadkov v tabulke, uviedli prislusnd informaciu
v kazdom riadku,
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e aby ste v pripade, ak ste zo zoznamu vybrali moznost Other (in€), vyplnili aj vedlajsie
textové pole oznacené ako Other (iné),

aby ste v pripade, ak je pole spojené s jednotkou, uviedli jednotku.

7.1. Oddiel 1 VSeobecné informacie

V oddiele 1 VSeobecné informacie aplikacie IUCLID sa uvadzaju informacie o identifikacii latky
a identite oznamovatela, ako sa vyzaduje podla ¢lanku 7 ods. 4 nariadenia REACH a ako je
vysvetlené v dalSej Casti.

7.1.1. Oddiel 1.1 Identifikacia

V oddiele 1.1 sa nachadzaju informacie o identite oznamovatela, Ulohe v dodavatelskom
retazci a druhu (referencnej) latky.

Pri vypifiani tohto oddielu postupujte podla tychto krokov:

1. Do pola Substance name (nazov latky) napiste nazov latky uvedenej v zozname
kandidatskych latok, pre ktoru pripravujete dokumentaciu k oznameniu latky vo vyrobkoch.

2. Ak mate obavy z prezradenia dovernych informacii tykajlacich sa nazvu latky, musite
vyplnit pole Public name (verejny ndzov). V tomto poli musite uviest genericky nazov
vhodny na zverejnenie, ktory primerane opise latku.

Viac informacii o odvodeni verejného nazvu latky na ucely nariadenia REACH najdete na
adrese http://echa.europa.eu/manuals.

3. Priradte Legal entity (prdvnicku osobu)) k stboru Gdajov o latke kliknutim na tlagidlo €
(pozri kapitolu 2. Pravnicka osoba).

Na oznamenie latky vo vyrobkoch NIE je mozné vymenovat ako zdstupcu tretiu stranu.

Uloha v dodavatel'skom retazci:

4. V tomto oddiele vyberte polictko Manufacturer (vyrobca) (pre vyrobcu vyrobkov), Importer
(dovozca) (vyrobkov) alebo Only representative (vyhradny zastupca) podla svojej ulohy
v dodavatelskom retazci. Ak ste aj vyrobca aj dovozca vyrobkov obsahujlcich rovnaku
latku uvedenu v zozname kandidatskych latok, oznacte obe policka: Manufacturer
(vyrobca) a Importer (dovozca).

Identifikacia latky a druh latky

Informacie o identifikacii latky v stubore ddajov o latke, ktory ste prevzali, boli vopred
vyplnené. Tieto informacie s na identifikaciu latky dostato¢né a nie je potrebné poskytovat
dalSie informécie. Ak suhlasite s vopred vyplnenymi informéaciami, odportc¢a sa preskocit
tento oddiel.

Vopred vyplnené su tieto informacie:

e Pole Reference substance (referencna latka) je vyplnené nazvom referencnej latky
a Cislom EC/nazvom EC a/alebo ¢islom CAS/ndzvom CAS a/alebo nazvom IUPAC.
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e Pole Type of substance (druh latky) je vyplnené (jednozlozkova, mnohozlozkova alebo
UVCB).

Okrem tychto minimalnych pozadovanych informacii mozete zadat aj vsetky informacie
uvedené v oddieloch 2.1 az 2.3.4 prilohy VI k nariadeniu REACH, ako sa uvadza v ¢lanku 7
ods. 4 pism. c) nariadenia REACH. Podrobnosti najdete v priruc¢ke Ako pripravit registracnu
dokumentaciu a dokumentaciu PPORD (How to prepare registration and PPORD dossiers).

V aktualizacii Uspesne predlozeného oznamenia (t. j. oznamenia, ktorému bolo pridelené
referencné Cislo) sa musi v oddiele 1.1 Reference substance (referencna latka) aplikacie
IUCLID vzdy uviest Cislo EC referenc¢nej latky. Pouzite ¢islo EC alebo predbezné ¢islo EC

pridelené pri predchadzajucom Uspesnom predlozeni oznamenia pre tuto latku.

Kontaktna osoba:

5. V poli Contact persons (kontaktné osoby) mbzete k danej konkrétnej latke pridat
informaciu o kontaktnej osobe (osobach) zo zoznamu predtym definovanych kontaktov

(pozri kapitolu 4. Kontakt). Pri zadavani Udajov kliknite na tlacidlo ®
6. Kliknutim na tlacidlo so symbolom retaze & priradte kontakt zo svojho zoznamu.

7. Informécie uloZite kliknutim na ikonu B v hlavnej ponuke.

7.1.2. Oddiel 1.2 Zlozenie

Oddiel 1.2 aplikacie IUCLID sa pouziva na opis informacii o identifikacii latky z hladiska jej
zloZenia. V tomto oddiele by mali byt uvedené informacie o identifikdcii, stupni istoty,
koncentracii zlozZiek v latke vratane necistdt a prisad. Aj stav a forma latky sa musia uviest
v tomto oddiele.

Informacie o zlozeni latky v sibore Gdajov o latke, ktory ste prevzali, boli vopred vyplnené.
Informacie o zlozZeni latky su dostato¢né a nie je potrebné poskytovat dalsie informacie. Ak
suhlasite s vopred vyplnenymi informaciami, odporaca sa preskodit tento oddiel. Ak vSak
chcete uviest podrobnejsie informacie, postupujte podla tychto pokynov.

Vopred vyplnené su spravidla tieto informacie:

e Polia Name (nézov), Type of composition (typ zloZenia) a State/form (stav/forma)
obsahuju informacie tykajluce sa nazvu a typu zlozenia, ako aj fyzikalneho stavu alebo
formy latky.

o Pole Degree of purity (stuperi Cistoty) je vyplnené predvolenym Udajom < 100 %.

e V pripade jednozlozkovych latok obsahuje pole Constituents (zloZky) informacie vyplnené
v Casti Reference substance (referencna latka) v oddiele 1.1 Identifikacia.

e Pole Typical concentration (typicka koncentracia) je vopred vyplnené predvolenym
Udajom < 100 %.

e V pripade mnohozlozkovych latok obsahuje pole Constituents (zlozky) identifikacné
informacie réznych zloZiek.

e Pole Concentration range (rozsah koncentracii) je vyplnené predvolenym uUdajom > 10 %
a < 80 %.
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Tento oddiel pouzite na zadanie informacii o identifikacii oznamovanej latky z hladiska jej
zlozenia, ktoré sa vyzaduju podla ¢lanku 7 ods. 4 nariadenia REACH, ak ich mate k dispozicii.

Kazdy subor Udajov o ladtke musi obsahovat najmenej jedno zlozenie tykajlce sa oznamovanej
latky. Kazdé zlozenie je novym zédznamom v aplikacii IUCLID. Podrobnosti o vytvarani nového
zaznamu a vkladani informacii o zlozeni danej latky najdete v prirucke How to prepare
registration and PPORD dossiers (Ako pripravit registraént dokumentaciu a dokumentaciu

k technologicky orientovanému vyskumu a vyvoju (PPORD).

7.1.3. Oddiel 1.3 Identifikatory

V tomto oddiele mdzete uviest identifikatory pre regulaéné programy. Tento oddiel by sa mal
pouzit najméa na oznamovanie tychto identifikatorov, ak st k dispozicii: registracné Cislo podla
nariadenia REACH a cislo oznamenia latky vo vyrobkoch podla nariadenia REACH (v pripade
aktualizacie oznamenia pozri nasledujucu Cast).

Ak chcete zadat svoje Udaje, musite najskor vytvorit novy zaznam kliknutim pravym tlac¢idiom
mysi na nazov oddielu a vyberom moznosti New fixed record (novy pevny zaznam).

1. Stlacte tladidlo Add (pridat) a pridajte novy identifikator do tabulky Regulatory programme
identifiers (identifikatory regulacnych programov).

2. Podla typu predlozenia vyberte zo zoznamu Regulatory programme (regulaény program)
vhodny identifikator.

3. Do pola ID zadajte prislusné cislo, pricom registracné cislo podla nariadenia REACH ma
takyto format: 01-XXXXXXXXXX-CC-XXXX.

4. Kliknite na tlacidlo OK a v tabulke sa zobrazia pridané identifikatory regulacnych
programov.

5. Ak musite uviest viacero identifikatorov programov, vytvorte novy riadok zopakovanim
predchadzajucich krokov.

6. Informacie ulo¥ite kliknutim na ikonu B v hlavnej ponuke.

Dovozcovia vyrobkov nemusia mat pristup k registra¢nému &islu latok vo vyrobku.
Vyrobcovia latok, ktori zacClefnuju latku uvedenu v zozname kandidatskych latok do vyrobku
sami, by spravidla mali mat pristup k registraénému d&islu prostrednictvom karty
bezpecnostnych Gdajov latky. V takom pripade by si véak vyrobca mal overit, ¢ sa jeho
pouzitie vyrobku v registracii nachadza, a ak dno, nevztahuje sa narho povinnost
oznamenia.

Aktualizacie oznamenia:

Ak chcete predlozit aktualizaciu oznamenia latky vo vyrobkoch, v tomto oddiele by ste mali
pridat referencné &islo (&islo oznamenia) pridelené danej latke, a to uz uvedenym postupom so
zohladnenim tychto bodov:

e z0 zoznamu Regulatory programme (regulaény program) vyberte moznost REACH
substance in article notification number (&islo oznamenia latky vo vyrobkoch podla
nariadenia REACH),

e C(islo ozndmenia ma takyto format: 03-XXXXXXXXXX-CC-XXXX.
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7.2. Oddiel 2 Klasifikacia a oznacovanie a posudenie PBT

Informacie suvisiace s klasifikaciou a oznacovanim sa v aplikacii IUCLID vkladaju v ramci
dvoch oddielov, oddielu 2.1 GHS a oddielu 2.2 Smernice DSD - DPD. V oddiele 2.3 Posudenie
PBT je okrem toho mozné ukladat vysledky posudenia PBT vykonaného podla nariadenia
REACH.

V nasledujucej podkapitole su uvedené prislusné informacie pre vase oznamenie latky vo
vyrobkoch v rdmci oddielu 2.1 GHS. Dalsie informacie o tomto oddiele a jeho pododdieloch

v aplikacii IUCLID najdete v prirucke How to prepare registration and PPORD dossiers (Ako
pripravit registracnu dokumentéaciu a dokumentaciu k technologicky orientovanému vyskumu
a vyvoju (PPORD).

7.2.1. Oddiel 2.1 GHS

Informacie o klasifikacii a oznacovani sa nachadzaju vo vopred vyplnenych stiboroch Udajov
o latke, ktoré su k dispozicii na prevzatie z webovej stranky zoznamu kandidatskych latok.
Preto v subore Udajov o latke, ktory ste prevzali, boli tieto informacie vopred vyplnené.
Subor obsahuje dostatocné informacie o klasifikacii a oznaCovani. Ak by ste vSak chceli
uviest podrobnejsie informacie alebo ak sibor Gdajov o latke, ku ktorej chcete podat
oznamenie, nie je k dispozicii, postupujte podla tychto pokynov.

Doplniujuce informacie pre kazdu latku najdete v zozname kandidatskych latok
vzbudzujucich velmi velké obavy navrhovanych na autorizaciu na webovej stranke agentiry
ECHA kliknutim na tlacidlo Details (podrobnosti) v riadku konkrétnej latky na webovej
stranke zoznamu kandidatskych latok: http://echa.europa.eu/candidate-list-table

Informacie o klasifikacii a oznacovani vo vopred vyplnenych stuboroch Udajov o latke boli
prevzaté z prilohy VI k nariadeniu CLP, ak boli k dispozicii:

http://echa.europa.eu/regulations/clp/legislation

Informacie o postupe vyplnenia oddielu 2.1 aplikacie IUCLID najdete v prirucke How to prepare
registration and PPORD dossiers (Ako pripravit registracnt dokumentaciu a dokumentaciu
k technologicky orientovanému vyskumu a vyvoju (PPORD).

7.3. Oddiel 3 Vyroba, pouzivanie a expozicia

7.3.1. Oddiel 3.2 Odhadované mnozstva

V tomto oddiele mate moznost zadat informéacie o hmotnosti latky uvedenej v zozname
kandidatskych latok, ktora sa nachadza vo vyrobku.

Pri vkladani informacii o hmotnosti postupujte takto:

1. Vytvorte novy zaznam kliknutim pravym tlac¢idlom mysSi na nazov oddielu (3.2 Odhadované
mnozstva) a vyberom moznosti New record (novy zéznam).

V poli Year (rok) uvedte kalendarny rok, za ktory sa vypoditala hmotnost.

V Casti Tonnages relevant for registration/notification of substances in articles (hmotnosti
relevantné pre registraciu/oznamenie latok vo vyrobkoch) uvedte informacie o hmotnosti
(tony za rok), ktoré su relevantné z hladiska vasich vyrobkov:

e hmotnost latky uvedenej v zozname kandidatskych latok, nachadzajlicej sa v dovazanych
vyrobkoch, v poli Tonnage imported in articles (hmotnost v dovaZanych vyrobkoch)

a/alebo
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e hmotnost latky uvedenej v zozname kandidatskych 1atok, nachadzajlicej sa vo vyrobenych
vyrobkoch, v poli Tonnage in produced articles (hmotnost vo vyrobenych vyrobkoch).

Celkovu hmotnost latky uvedenej v zozname kandidatskych latok, nachadzajlcej sa vo
vyrobkoch, mdzete vypoditat a zadat (pre oba uvedené pripady). Niektoré rady tykajlce sa
postupu pri vypoctoch najdete v dokumente Usmernenie k poZiadavkam pre latky vo
vyrobkoch (Guidance on requirements for Substances in Articles) dostupnom na adrese
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

4. Informacie ulozite kliknutim na tlagidlo = v hlavnej ponuke.

V pripade vyrobkov, ktoré boli vyrobené alebo dovezené za posledné tri po sebe nasledujlce
roky, by mala ohlasovana hmotnost zodpovedat priemernej hmotnosti vyrobenych d&i
dovezenych vyrobkov za tieto tri celé roky (alebo priemeru dvoch celych rokov, ak sa
vyrobok vyraba alebo dovaza dva celé roky). Inak sa hmotnost vypodita iba na zaklade
predchadzajuceho kalendarneho roka a neurcuje sa ziadny priemer.

Ak sa vyroba alebo dovoz vyrobku zacne v aktualnom roku a o¢akava sa, Zze na vyrobcu
alebo dovozcu vyrobku sa bude vztahovat povinnost oznamovania (prekrocila sa alebo sa
prekroci prahova hodnota 1 tony), odporuca sa vykonat ozndmenie ¢o najskér po dosiahnuti
prahovej hodnoty 1 tony. V takom pripade uvedte ocakdvani hmotnost za cely rok.

Informacie o hmotnosti, ktoré ste uviedli v tomto oddiele, mdzete oznacit ako doverné
informacie. V takom pripade je potrebné uviest odévodnenie a pouzit pritom tento postup:

1. Pridat priznak dévernosti v hornej ¢asti tohto oddielu mdzete kliknutim na tlacidlo @
oznacujuce, Ze nie je nastaveny ziadny priznak.

2. V okne nastavenia priznakov v ramci priznaku dovernosti kliknite na tlacidlo Sipky smerom
dolu ¥, ¢im otvorite zoznam. Zo zoznamu vyberte jeden z dévodov na stanovenie
dovernosti: CBI (déverna obchodna informacia), IP (dusevné vlastnictvo) alebo No PA
(nepristupné pre verejnost).

3. Pozadované odovodnenie zadajte do pola Justification (odévodnenie), ktoré je
volnotextovym polfom. Po nastaveni priznaku dévernosti sa ikona priznaku v tomto oddiele

zobrazi ako priznak dévernosti (m).

4. Informécie uloZite kliknutim na tlagidio B v hlavnej ponuke.

Dalsie informécie o oznacovani dovernych informaécii najdete v priru¢ke o poziadavkach na
dévernost a Sirenie informacii dostupnej na adrese http://echa.europa.eu/manuals.

7.3.2. Oddiel 3.3 Miesta

Miesta vyroby bud( musiet zadavat len vyrobcovia vyrobkov. Dovozcovia vyrobkov nemusia
tieto informacie uvadzat.

Ak chcete zadat svoje Udaje, vytvorte novy zdznam kliknutim pravym tla¢idlom mys$i na nazov
oddielu (3.3 Miesta) a vyberom moznosti New record (novy zdznam). Aby ste mohli zadlenit
miesto vyroby do tohto zdznamu, najskér vytvorte miesto pomocou tej istej pravnickej osoby,
ktord ste pouzili na vytvorenie suboru Udajov (pozri kapitolu 3. Miesta pravnickej osoby). Na
uvedenie informacii o miestach vyroby svojich vyrobkov mézete vytvorit viaceré zaznamy
(jeden pre kazdé miesto), pricom ku kazdému z nich musi byt pripojené jedno existujice
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miesto prévnickej osoby pomocou tla¢idla so symbolom retaze €. Pri oznamovani miesta
vyroby sa oCakava, ze krajina bude rovnaka ako v pripade predkladajlucej pravnickej osoby.

7.3.3. Oddiel 3.5 Informacie o pouzivani a expozicii

Oddiel 3.5 pozostava z viacerych pododdielov, ktoré zodpovedaju réznym stadiam Zzivotného
cyklu latky. V suvislosti s oznamenim latky vo vyrobkoch sa musi vyplnit iba pododdiel 3.5.6
Service life (Zivotnost). V tomto pododdiele musite opisat vyrobky a ich pouZivanie.

Odporuca sa dodrziavat zasady vysvetlené v dokumente Usmernenie k poZiadavkam na
informacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti (Guidance on information requirements and
chemical safety assessment) , kapitola R.12: Opis pouZivania (Use description) (dostupny na
adrese http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-
and-chemical-safety-assessment).

7.3.3.1. Oddiel 3.5.6 Zivotnost

V nasledujlicom postupe je ukézané, ako by sa mali vypifat jednotlivé polia. Pristup
k podrobnych informaciam o o¢akdvanom obsahu kazdého pola sa da ziskat kliknutim na
tlacidlo pomoci.

1. Kliknite pravym tla¢idlom mysi na tladidlo Service life (Zivotnost) a vyberte moznost New
record (novy zdaznam). Potom sa vytvori zaznam zivotnosti. Pri vytvarani nového zaznamu
mbzete tento zdznam premenovat stlacenim tlacidla F2 a podla potreby (pozri priklady
v dalSej Casti) vlozenim nazvu priradeného kazdému vyrobku alebo kazdému pouZivaniu
vyrobku, ktory chcete opisat.

V pripade potreby moZete vytvorit viaceré zaznamy Zivotnosti.

VSeobecne sa odporic¢a opisat osobitne (t. j. v réznych zaznamoch Zivotnosti) rézne vyrobky
obsahujuce rovnaku latku uvedend v zozname kandidatskych latok. Podobné vyrobky by sa
v8ak mali zdruZit do skupin a informacie by sa mali uviest iba v jednom zdzname. Na tento
Gcel sa musite rozhodnut, ktoré vyrobky st natolko podobné, aby sa mohli uviest v jednej
skupine. To sa da urobit konkrétne na zaklade vsetkych tychto podmienok:

e vyrobky maju rovnaké pouzitie/funkcie a

e latka uvedena v zozname kandidatskych latok ma rovnaku technickd funkciu a

¢ latka uvedena v zozname kandidatskych latok sa nachadza v rovnakej (neoddelitelnej)
sUcasti/materiali vyrobku a

e oclakava sa, ze podmienky pouzivania vyrobkov mézu byt podobné.

Priklad 1: Latka uvedena v zozname kandidatskych latok je obsiahnutad v oddelenom sedadle
a v zadnom operadle stoliCiek. Sedadlo a zadné operadlo su vyrobky vyrobené z plastového
materialu. Tieto vyrobky existuju v réznych tvaroch, velkostiach a farbach. Vsetky tieto
varianty by sa vSak mali povazovat za rovnaky ,typ vyrobku". Vyrobky, ktoré sa lisia iba
tvarom, velkostou alebo farbou, by sa mali spolo¢ne uvadzat v tom istom zazname Zivotnosti.

Priklad 2: Latka uvedena v zozname kandidatskych latok sa pouziva ako impregnacné Cinidlo
v textilidch vyrobenych z polyesterovych vlakien. V jednom pripade sa latka pouziva vo velmi
nizkej koncentracii v textilidch urcenych na vyrobu oblecenia na kazdodenné nosenie, kde sa
oCakava Casty kontakt s pokozkou a pravidelné Cistenie s uvolfiovanim do Zivotného
prostredia, napr. po¢as prania. V inom pripade sa latka pouziva vo vysokej koncentracii

v textilidch uréenych na vyrobu lodnych plachiet, kde sa o¢akdava obmedzeny kontakt

s pokozkou a zriedkavé Cistenie. PoCas pouzivania vSak dochadza k uvolfiovaniu do zZivotného
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prostredia. Tieto vyrobky by sa nemali spolo¢ne uvadzat v tom istom zazname Zivotnosti,
pretoze ich pouzivanie/funkcie a podmienky pouzivania su rozdielne, ¢o znamena, ze nie su
splnené vSetky uvedené podmienky.

Tieto vyrobky (typy vyrobkov), ak je to relevantné, by sa mali opisat v osobitnych zaznamoch

Zivotnosti:

e vyrobky pouzivané iba pracovnikmi,

e vyrobky s vysokym potencidlom uvolfiovania latky uvedenej v zozname kandidatskych
latok pocas pouzivania.

2. V Casti Registration/Notification status for the use (stav registracie/oznamenia na
pouZivanie) kliknite na rozbalovacie tlacidlo (W) a zo zoznamu vyberte moznost: use of
substance in articles notified according to REACH Article 7(2) (pouZivanie latky vo
vyrobkoch oznamenych podla ¢lanku 7 ods. 2 nariadenia REACH). Potom kliknite na tlacidlo
OK. Tymto vyberom sa zUzi zoznam poli, ktoré je potrebné vyplnit. V skutoénosti nie
vSetky polia pévodne zobrazené pri vytvarani zaznamu v Casti Service life (Zivotnost) s
relevantné pre oznamenie latky vo vyrobkoch.

3. Pre zdznam zivotnosti zadajte Service life number (&islo Zivotnosti), ak to povazujete za
uzito¢né pre svoje potreby.

4. Zadajte nazov zivotnosti (alebo nazov/pouzivanie svojho vyrobku). Do pola Service life
name (ndzov Zivotnosti) vlozte kratky nazov. Nazov by mal byt stru¢ny, ale mal by
opisovat konkrétny vyrobok, ktory uvadzate, a jeho pouzivanie, napr. izolaény prvok,
pocitacové kable atd.

5. Uvedte dalsi opis vyrobku a jeho pouzivania. V poli Further description of use (dalsi opis
pouZzivania) uvedte dalSie informacie o vyrobku a jeho pouzivani.

Vyplnte tento oddiel napriklad uvedenim tychto informacii:

e opis vyrobku a jeho jednotlivych (neoddelitelnych) sucasti/materidlov, ak je to mozné,

¢ informacie o tom, v ktorych sucastiach/materidloch je latka uvedena v zozname
kandidatskych latok pritomna a o jej maximalnej koncentracii (w/w), presna technicka
funkcia latky uvedenej v zozname kandidatskych latok vo vyrobku alebo
v sUcastiach/materidloch vyrobku,

e opis vSetkych rozlicnych predpokladanych ,pouZivani® pocas zivotnosti (napr.
spracovavanie na konecny vyrobok (v pripade polotovarov), instalacia, Udrzba a pouZivanie
konecného vyrobku, zneskodnenie). V najvyssej moznej miere zdGraznite situdcie,

v ktorych sa da oc¢akavat uvolfiovanie latky,

e uvedte, Ci je vyrobok uréeny na pouzivanie zranitelnymi skupinami obyvatelstva (napr.
novorodenci, deti, tehotné zeny),

e v pripade, Ze zdruzujete podobné vyrobky do skupin, odporuca sa, aby ste opisali odlisné
vlastnosti tychto vyrobkov.

Priklad 3: Plastové oddelené sedadlo a zadné operadlo stolicky

Vyrobkom je oddelené sedadlo a zadné operadlo stolicky vyrobené z polypropylénu. Obsahuje
3 hmotnostné percenta (w/w) latky uvedenej v zozname kandidatskych latok, ktord sa pouziva
ako retardér horenia. Stolicka, a teda aj jej sedadlo a zadné operadlo, su uréené prevazne na
pouzivanie vo vnutornom prostredi, ale mdze sa vyskytnut aj pouzivanie vo vonkajsom
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prostredi. Pri sedeni na stolicke prichadza tento plastovy vyrobok do kontaktu s pokozkou
alebo odevom.

Ak je vyrobok vystaveny teplu alebo plameriu, pouzity polypropylén sa mdze vznietit a roztavit
a vyvolat siln( exotermick( reakciu horenia. Latka uvedend v zozname kandidatskych 1atok sa
pridava do polypropylénu s cielom prerusit jeho horenie.

Priklad 4: Kanaliza¢na rura

Vyrobkom je kanalizacna rira vyrobena z polyvinylchloridu (PVC). Kanaliza¢na rira z PVC
obsahuje 1 hmotnostné percento (w/w) latky uvedenej v zozname kandidatskych latok, ktora
sa pouzila ako tepelny stabilizator pri vyrobe rury. S rarou budd manipulovat a budud ju klast
pracovnici. Predpoklada sa jej pouZivanie vo vonkajSom prostredi. Rura prichadza do kontaktu
s podou a odpadovou vodou z domacnosti/budov a priemyselnych podnikov, a preto sa latka
uvedend v zozname kandidatskych latok moze uvolfiovat do zivotného prostredia.

Latka uvedena v zozname kandidatskych latok sa pouziva na predchadzanie tepelnej
degradacii PVC pocas vyroby a spracovavania.

Priklad 5: Polotovarova textilia

Vyrobkom je polotovarova textilia vyrobena z polyesterovych vidkien. Obsahuje 3 hmotnostné
percenta (w/w) latky uvedenej v zozname kandidatskych latok, ktora sa pouZiva ako retardér
horenia. Textilia sa bude dalej spracovavat pri konecnej Uprave vratane prania a/alebo
tvrdenia pri zvysSenej teplote. Pri tychto procesoch sa ocakava uvolfiovanie latky do Zivotného
prostredia, ako aj vdychovanie vyparov a Castic pracovnikmi.

Textilia po konecnej Uprave sa pouziva na vyrobu obleCenia a textilnych vyrobkov pre
domaécnosti. Dalsie uvolfiovanie latky do Zivotného prostredia sa o¢akava pri prani tychto
koneénych vyrobkov. Ocakavat sa da kontakt s pokoZkou po¢as nosenia oblecenia. Méze dbjst
aj k vdychovaniu uvolnenych castic alebo vyparov pocas pouzivania konec¢ného vyrobku,
predovsetkym v pripade textilii s velkou plochou povrchu pre domacnosti.

Priklad 6: Izolované elektrické vodice v televiznych prijimacoch

Vyrobkami su izolované elektrické vodice obsiahnuté v dovazanych televiznych prijimacoch.
Izolované elektrické vodice boli vyrobené izolovanim medeného vodica vytlacanim, s pouZitim
tekutej zmesi PVC obsahujucej 10 hmotnostnych percent (w/w) latky uvedenej v zozname
kandidatskych latok. Latka uvedenda v zozname kandidatskych latok sa pouziva ako
plastifikator a jej maximalna koncentracia v izolovanych vodicoch je 4 hmotnostné percenta

(w/w).

Izolované vodice obsahujuce latku uvedenu v zozname kandidatskych latok, pouzivané
v televiznych prijimacoch, boli zdruzené do jednej skupiny, pretoze si podobné, aj ked maju
rozlicné priemery, kddové farby a su zviazané do kablov.

Pri likvidacii by sa s televiznymi prijima¢mi malo zaobchadzat ako s elektronickym odpadom,
ktory zahrfa aj izolované elektrické vodice.

6. V pripadoch, ked'sa v oddiele 1.2 oznamuje viacero zlozeni latky uvedenej v zozname
kandidatskych latok (pozri podkapitolu 7.1.2), mbzete prepojit zlozenia, ktoré sa tykaju
tohto konkrétneho pouZivania, kliknutim na tlaéidlo Add (pridat) v tabulke Related
composition (suvisiace zloZenie) a vyberom prislusného zlozenia (zloZeni).

7. Uvedte, kto by mal vyrobok pouzivat. Kliknutim na rozbalovacie tlacidlo (W) v poli Article
used by (vyrobok pouZivaju) uvedte, ¢ sa predpokladd, Ze vyrobok budi pouzivat
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pracovnici alebo spotrebitelia (t. j. verejnost). V rdmci jedného zdznamu Zivotnosti by ste
nemali zaroven vybrat moznost pracovnici aj spotrebitelia.

Vyrobok, u ktorého sa predpoklada, ze ho budl pouzivat spotrebitelia (napr. skrutka, kladivo),
mbzu pouzivat aj pracovnici. Ak si podmienky pouzivania vo vSeobecnosti rovnaké, stadi tieto
vyrobky uviest ako vyrobky pouzivané spotrebitelmi.

8. V poli Article category (kategdria vyrobkov) by ste mali zo zoznamu Standardnych kategérii
vyrobkov (napr. drevené vyrobky, plastové vyrobky) vybrat typ vyrobku, do ktorého bola
zaclenena latka uvedena v zozname kandidatskych latok. V pripade vyrobku s r6znymi
(neoddelitelnymi) sucastami/materidlmi (napr. farebna kancelarska sponka) vyberte
kategoriu vyrobkov opisujucu ta ¢ast vyrobku, v ktorej je latka uvedend v zozname
kandidatskych latok pritomna. Kategoriu vyrobkov vyberte zo zoznamu kliknutim na
rozbalovacie tlacidlo (V).

Kategorie vyrobkov su uvedené v tabulke R.12-14 v dodatku R.12.4. k dokumentu Usmernenie
k poZiadavkam na informdacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti (Guidance on information
requirements and chemical safety assessment), kapitola R.12: Opis pouZivania. V tabulke su
uvedené aj vysvetlenia a priklady, ako aj vhodné kapitoly systému TARIC pre niektoré
kategdrie vyrobkov.

Ak nedokazete urcit vhodnu kategériu vyrobku (alebo chcete uviest konkrétnejsie informacie),
vyberte moznost ACO: Other (iné) a vysvetlenie uvedte vo vedlajSom poli. Ak je to vhodné,
mbzete vybrat kdd (a jeho zodpovedajluce znenie) zo systému TARIC
(http://ec.europa.eu/taxation customs/dds2/taric/taric consultation.jsp)

V zasade plati, Ze vyrobky, ktoré su spolu zostavené alebo spojené, zostavaju vyrobkami,
preto sa odporuca pouzivat kategdrie vyrobkov AC1 az AC3 v kombinacii s prislusnymi
kategdriami vyrobkov zalozenymi na materidli AC4 az AC13 alebo ACO.

9. Opiste pouzivanie vyrobkov z hladiska uvolfiovania latok do Zivotného prostredia.

i. Kliknutim na tlacidlo @| vytvorte jednu polozku Contributing activity / technique
for the environment (prispievajica ¢innost/technika z hladiska Zivotného
prostredia).

ii. V poli Name of activity / technique (nazov &innosti/techniky) stru¢ne
charakterizujte svojimi slovami pouZivanie vyrobkov z hladiska Zivotného
prostredia.

iii. Kliknutim na rozbalovacie tlacidlo (W) v poli Environmental release category
(ERC) (kategdria uvolfiovania do Zivotného prostredia) vyberte zo
Standardizovaného zoznamu kategérii uvolfiovania do zivotného prostredia
moznost, ktord najlepsie opisuje pouzivanie danych vyrobkov. Podla potreby je
mozné vybrat viaceré kategorie uvolfiovania do Zivotného prostredia.

Zoznam kategodrii uvolfiovania do Zivotného prostredia spolu s vysvetleniami a prikladmi
najdete v tabulkach R.12-12 a R.12-13 dokumentu Usmernenie k poZiadavkam na informacie
a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti (Guidance on information requirements and chemical
safety assessment), kapitola R.12: Use description (Opis pouzivania) (pozri dodatok R.12.4.).
Postup rozhodovania o pridelovani kategdrie uvolfiovania do Zivotného prostredia najdete na
obrazku R.12.7 uvedeného dodatku.

Ak vyrobky opisované v ramci urcitého pouzivania maju odliSné podmienky pouzivania

z hladiska Zivotného prostredia, mozete to uviest'vvytvorenl'm viacerych prispievajucich
¢innosti/technik z hladiska Zivotného prostredia. Dal$ie prispievajuce ¢innosti mbzete vytvorit
kliknutim na tlacidlo @ .
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10. Opiste pouzivanie vyrobkov z hladiska vplyvu expozicie na lfudské zdravie.

e Ak ste uviedli, Zze vas vyrobok pouzivaju spotrebitelia, v poli Article used by (vyrobok
pouZivaju) budete mat moznost vytvorit polozku Contributing activity / technique for
consumers (prispievajuca &innost/technika z hladiska spotrebitelov).

e Ak ste uviedli, Zze vas vyrobok pouzivaja pracovnici , v poliArticle used by (vyrobok
pouzivaju) budete mat moznost vytvorit polozku Contributing activity / technique for
workers (prispievajlca ¢innost/technika z hladiska pracovnikov).

Prispievajuce cCinnosti/techniky sa vytvaraju kliknutim na tlacidlo ®|.

i. V poli Name of activity / technique (nazov cinnosti/techniky) stru¢ne
charakterizujte svojimi slovami konkrétne pouzivanie vyrobku z hladiska vplyvu
expozicie na ludské zdravie.

ii. Ak ste v poli Article used by (vyrobok pouzivaju) vybrali moznost Consumers
(spotrebitelia): v poli Article category (kategdria vyrobkov) kliknutim na
rozbalovacie tlacidlo (W) vyberte zo Standardizovaného zoznamu kategorii
vyrobkov v ponuke moznost, ktora najlepsie charakterizuje vyrobok z hladiska
expozicie (napr. AC6a - kozené vyrobky, vyrobky s velkou plochou povrchu). Ak
nedokazete urcit vhodnu kategériu vyrobku, vyberte moznost ACO: Other (iné)
a vysvetlenie uvedte vo vedlajsom poli.

iii. Ak ste v poli Article used by (vyrobok pouZivaju) vybrali moznost workers
(pracovnici): v poli Process categories (kategorie procesov) kliknutim na
rozbalovacie tlacidlo (W) vyberte zo Standardizovaného zoznamu kategorii
procesov, ktory je k dispozicii v menu, vhodnu kategériu, napr. PROC 21: Low
energy manipulation of substances bound in materials and/or articles
(nizkoenergeticka manipulacia s latkami viazanymi v materialoch a/alebo
vyrobkoch).

iv. Ak sa Ziadna z konkrétnych kategorii procesov nezda vhodna, mézete oznacit
policko PROCO: Other (iné) a svojimi slovami opiste vo vedlajsSom poli
predpokladané ulohy, aplika¢né techniky alebo typy procesov.

Kategoria procesov pre vyrobky, ktoré pouzivaju pracovnici, opisuje ulohy, aplikacné techniky
alebo typy procesov definované z pracovného hladiska. Nazov, vysvetlenie a priklady tychto
kategorii procesov najdete v tabulke R.12-11 v dodatku R.12.4. k dokumentu Usmernenie

k poZiadavkam na informdacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti (Guidance on information
requirements and chemical safety assessment), kapitola R.12: Opis pouZivania.

v. V poli Percentage (w/w) of substance in mixture / article (%) (percentualny podiel
(w/w) latky v zmesi/vo vyrobku (%)) zadajte koncentraciu (% w/w) latky
uvedenej v zozname kandidatskych latok, ktora je pritomna v dovazanom alebo
vyrabanom vyrobku. V poli Details on the percentage of substance in a mixture /
article (podrobnosti o percentualnom podiele latky v zmesi/vo vyrobku) mozete
uviest podrobnejsie informacie o oznamenej koncentracii. Oznamovacia povinnost
sa uplatiuje, ked' je tato koncentracia vyssia nez 0,1 % (w/w). Tato prahova
hodnota koncentracie sa uplatriuje na kazdy vyrobok alebo objekt pozostavajuci
z viacerych vyrobkov, ktoré su spolu spojené alebo zostavené.

Ak vyrobky opisované v ramci urcitého pouzivania maju odliSné podmienky pouzivania
z hladiska vplyvu expozicie na ludské zdravie, mozete to uviest vytvorenim viacerych
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prispievajt’Tcich ¢innosti/technik. Dalsie prispievajlce ¢innosti moézete vytvorit kliknutim na
tlacidlo |,

11. Poskytnite opis pouzitia (ako technickej funkcie) latky uvedenej v zozname kandidatskych
latok, pritomnej vo vasom vyrobku.

Kliknutim na rozbalovacie tlacidlo (W) v poli Technical function of the substance
during use (technicka funkcia latky pocas pouZivania) vyberte zo zoznamu prislusnu
technickd funkciu latky. Ak latka zostava vo vyrobku z predchadzajuceho zivotného
cyklu a nema vo vyrobku Ziadnu funkciu, vyberte zo zoznamu moznost No technical
function (Ziadna technicka funkcia). PodrobnejSie vysvetlenie mozete uviest v poli
Further description of use (dalsi opis pouzivania) (pozri krok 5).

Technicka funkcia latky vo vyrobku opisuje ulohu, ktoru latka plni pri pouzivani (¢o skutocne
robi vo vyrobku). Technicka funkcia sa preto zameriava na latky a nie je uréena na
poskytovanie informacii o type vyrobku.

Zoznam konkrétnych technickych funkcii je uvedeny v tabulke R.12-15 v dodatku R.12.4.

k dokumentu Usmernenie k poZiadavkam na informdcie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti
(Guidance on information requirements and chemical safety assessment), kapitola R.12: Opis
pouZivania. Ak sa Ziadna z uvedenych technickych funkcii nezda vhodna, namiesto priradenia
konkrétnej dostupnej technickej funkcie ju mézete opisat svojimi slovami. V tom pripade by
ste mali oznacit poli¢ko Other (iné) a uviest prislusny opis vo vedlajsom poli.

12.V poli Tonnage of substance for this use (tonnes/year) (hmotnost latky na toto pouZitie
(tony za rok)) uvedte hmotnost (v tonach za rok) latky uvedenej v zozname kandidatskych
latok, nachadzajlcej sa vo vyrobku, ktory opisujete, napr. 1,5 (tony za rok v kanalizacnej
rare). Minimalnou poziadavkou je zadanie hmotnostného pasma latky uvedenej v zozname
kandidatskych latok v zahlavi dokumentacie v aplikacii IUCLID (kapitola 8).

V nasledujicom poli mate moznost zadat podrobnejsie informacie o hmotnosti, ak si to
Zelate.

13.V poli Details on tonnage reported (podrobnosti o uvedenej hmotnosti) mbzete v pripade
potreby zadat podrobnejsie informacie o hmotnosti uvedenej v predchadzajicom poli, napr.
postup vypoctu hodnoty hmotnosti. Treba si uvedomit, Ze poli¢ko Total EU tonnages for
this use (celkovd hmotnost v EU na toto pouZitie) nie je pre ozndmenie latky vo vyrobkoch
relevantné a nemalo by sa vyberat.

14.V poli Remarks (poznamky) mbzete uviest doplfiujice informacie, ktoré povazujete za
relevantné pre dokumentaciu k oznameniu latky vo vyrobkoch, predovsetkym podrobnejsie
informacie tykajuce sa expozicie vyplyvajlcej z pouzivania vyrobku (pri zvazeni zivotnosti
vyrobku vratane zneskodniovania), napr. vysledky hodnotenia chemickej bezpecnosti
Zivotnosti vyrobku. Mozete tiez zvazit uvedenie informacii potrebnych pre bezpe¢né
a spravne pouzivanie vyrobku a manipulaciu s nim, ako aj prislusné pokyny tykajlce sa
jeho zneskodrovania, ktoré oznamujete v rdmci dodavatelského retazca v sulade
s ¢ldnkom 33 nariadenia REACH.

15. Informécie uloZite kliknutim na tlacidlo = v hlavnej ponuke.

Ak potrebujete oznamit viac typov vyrobku alebo pouZitia vyrobku obsahujlceho rovnaku latku
uvedenu v zozname kandidatskych latok, musite vytvorit viaceré zdznamy v asti Service life
(Zivotnost) a postupovat pritom uz uvedenymi krokmi 1 az 15.
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Informacie o pouzivani, ktoré ste uviedli v tomto oddiele, mdzete oznacit ako déverné
informacie. V takom pripade postupujte takto:

1. Pridat priznak ddvernosti v hornej ¢asti tohto oddielu mdzete kliknutim na tlacidlo @
oznacujuce, Ze nie je nastaveny ziadny priznak.

2. V okne nastavenia priznakov v ramci priznaku dbévernosti kliknite na tlacidlo Sipky smerom
dolu ¥, ¢im otvorite zoznam. Zo zoznamu vyberte jeden z dévodov na stanovenie
dovernosti: CBI (déverna obchodna informacia), IP (dusevné viastnictvo) alebo No PA
(nepristupné pre verejnost).

3. Pozadované odovodnenie zadajte do pola Justification (odévodnenie), ktoré je
volnotextovym polom. Po nastaveni priznaku dévernosti sa ikona priznaku v tomto oddiele

zobrazi ako priznak dévernosti (Fﬁ).

4. Informacie uloZite kliknutim na tlacidlo M v hlavnej ponuke.

8. Ako vytvorit dokumentaciu

Po zadani vSetkych prislusnych informacii do siboru Gdajov o latke je dalsSim krokom
vytvorenie dokumentacie.

Odporucda sa, aby ste pred vytvorenim dokumentacie skontrolovali Uplnost suboru Gdajov
o latke spustenim sprievodcu Validation assistant (Sprievodca validaciou). Viac informacii
0 pouzivani sprievodcu sa nachadza v systéme pomocnika IUCLID.

Toto mdze byt aj dobra prilezitost na overenie, & mozno zlepsit kvalitu siboru Udajov pred
vytvorenim dokumentdcie. Pozrite sa na webovu stranku Ako vylepsit dokumentaciu na
webovom sidle agentury ECHA: http://echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-
dossier.

1. Ak chcete vytvorit dokumentaciu, otvorte zoznam dostupnych siborov Udajov o latke tym,
ze kliknete na moznost Substance (Létka)é na domovskej stranke IUCLID.

2. Vsetky dostupné latky (v réamci limitov vysledkov vyhladavania spravovanych
v predvolbach pouzivatela) sa zobrazia na navigacnom paneli v lavej Casti obrazovky. Ak sa
latka neobjavi v zozname, mozete ju vyhladat pomocou panela vyhladavania. Ak je zoznam
velmi dlhy, vysledky mozete filtrovat tak, Ze napiSete nazov (jeho ¢ast) latky do pola
s filtrom.

3. Vyberte latku, pre ktord chcete vytvorit dokumentaciu.

Pravym tladidlom mysi kliknite na latku v zozname vysledkov hladaného vyrazu.
V kontextovej ponuke vyberte polozku Create Dossier (Vytvorit dokumentaciu).

5. Po vybere moznosti Create dossier (Vytvorit dokumentdciu) sa zobrazi sprievodca
vytvorenim dokumentacie. Riadte sa krokmi v sprievodcovi vytvorenim dokumentacie.

Ako zdkladna moznost sa v sprievodcovi vytvorenim dokumentdcie zobrazia len dva kroky:
Select submission type (Vyber typu predlozenia) (1) a Complete the dossier header

(Vyplnenie zahlavia dokumentacie) (5). Ak chcete zmenit zékladné nastavenia tak, aby ste
ziskali viac moznosti, oznaéte policko Use advanced settings (PouZit rozsirené nastavenia).

1. Vyber typu predlozZenia.
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Volba spravnej Sablony dokumentacie prostrednictvom vyberu typu predloZenia je nevyhnutna
na Uspesné predloZenie. Pred exportovanim dokumentacie sa musite presveddit, Ze vybrana
Sabldna zodpoveda planovanému predlozeniu.

Ak je zaskrtnuté poli¢ko Use advanced settings (Pouzit rozsirené nastavenia), pokracujte
krokmi €. 2 - 4, ak ste ponechali zékladné nastavenia (odporucany postup), prejdite priamo na
krok €. 5:

2. Definujte Uroven dbévernosti prostrednictvom vyberu viajok ochrany Gdajov. Ak ste
v subore Udajov o latke uviedli vlajky dévernosti alebo regulacného programu, zadajte
v tomto kroku do dokumentacie relevantné informacie uvedenim prislusnych viajok.
V pripade pochybnosti sa odportca oznadit predvolent moznost , All fields - including
confidential test material information (VSetky polia - vratane informacii o dovernych
materidloch testovania)“. Agentura ECHA posudi dévernost informacii a poskytnuté
zdovodnenia. Viac informacii o zverejneni Casti dokumentacie sa nachadza na webovom
sidle agentury ECHA na adrese http://echa.europa.eu/manuals.

3. Vyberte, & by sa do dokumentacie mali zadlenit komentare.

Overte a vyberte, ktoré dokumenty a objekty sa zaradia do vasej dokumentacie. Na tento
Ucel zo zoznamu Entities list (Zoznam objektov) vyberte objekt latky, pred ktorym sa

nachadza ikona é . Dokumenty a objekty spojené s latkou budi uvedené v okne
References to (Odkazy na). Dokumenty, ktoré sa zaclenia do dokumentacie, su uz
zaskrtnuté. Urcité dokumenty, napriklad oddiel 1.1, budd vzdy zac¢lenené do dokumentacie
a v tomto kroku sa nemdzu odstranit. Podobne sa niektoré dokumenty v zavislosti od typu
predlozenia neobjavia v zozname a nemozu sa do neho zaradit, pretoze nesuvisia

s vybranym typom predlozenia. Ak mate pochybnosti o tom, ktoré informacie sa maju
uviest, mozete vybrat moznost Next (Dalej) a spolahntt sa na predvolené nastavenia pre
dany typ predlozZenia.

5. Vyplite zahlavie dokumentacie vioZzenim d'alSich administrativnych informacii.

Informacie v zahlavi dokumentacie su klti¢ové pre kontrolu obchodnych pravidiel pri
predkladani dokumentacie. Chybajlce alebo nespravne informacie mbzu byt pricinou
odmietnutia predlozenia. V takom pripade musite vytvorit novi dokumentéaciu so spravnymi
informaciami a predlozit ju. Viac informacii sa nachadza v prilohe: Prehlad kontrol
obchodnych pravidiel vykonanych agenturou ECHA na predloZenych dokumentaciach.

Tieto podkapitoly obsahuju opis postupu vypifiania administrativnych informécii v zahlavi
dokumentacie.

Poznamka: V konkrétnom pripade ozndmenia latky vo vyrobkoch by ste mali vybrat $ablonu
oznamenia latky vo vyrobkoch podl'a nariadenia REACH v poli Dossier creation wizard
(sprievodca vytvaranim dokumentacie).

8.1. Administrativne informacie

Vlozte nazov dokumentacie, ktory vam umozni jej jednoduchut identifikaciu v databaze.
Odporuca sa, aby ste nepouzivali v ndzve dokumentacie déverné informacie, kedze ho uvidi
kazdy, s kym dokumentaciu zdielate.
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V pripade potreby vloZte poznamku k predloZeniu dokumentacie (Dossier submission remark).
Tato poznamka mdze obsahovat dalSie informacie o dévode predlozenia (napr. podrobnosti
o tom, ktoré informacie boli aktualizované).

8.1.1. Specifické predlozenia

Predvolené je vytvaranie dokumentacie pre pociatocné predlozenie. V pripade aktualizacie by
ste mali vybrat poli¢ko The submission is an update (predloZenie je aktualizacia).

V pripade spontannej aktualizacie musite vybrat policka The submission is an update
(predlozenie je aktualizacia) a Spontaneous update (spontanna aktualizacia). Okrem toho
vyberte zo zoznamu vhodné odévodnenie, v ktorom uvediete aktualizované dévody na
predloZenie oznamenia latky vo vyrobkoch.

Ak v zozname nie je uvedeny dévod spontdnnej aktualizacie, musite vybrat moznost Other
(iné) a v zodpovedajlicom poli uviest informaciu o dévode.

Ak musite uviest viaceré dévody aktualizacie svojej dokumentacie, pre kazdy dovod by ste
mali vytvorit daldi opakovatelny blok kliknutim na tlacidio @ I Majte na paméti, ze
odbvodnenie musi byt uvedené vo vSetkych blokoch.

Pozri aj kapitolu 11. Aktualizacia dokumentacie.

8.1.2. Specifické informacie o dokumentacii

Tato cast zdhlavia dokumentacie umozriuje zadat vSeobecnejsie informacie o predkladanej
dokumentacii k oznameniu latky vo vyrobkoch v aplikacii IUCLID.

V poli Tonnage band (hmotnostné pasmo) musite vybrat svoje hmotnostné pasmo (t. j.
1 -10 ton, 10 - 100 ton, 100 - 1 000 ton alebo = 1 000 ton).

Polia Confidentiality claim on tonnage band (poziadavka na zachovanie dévernosti
hmotnostného pasma) a Justification (odévodnenie) sa musia vyplnit v pripade, Ze chcete
poziadat o zachovanie dovernosti prislusnych Gdajov. V pripade hmotnostného pasma je to
jedinych spbsob, ako poziadat o zachovanie dévernosti.

Policko Confidentiality claim on the tonnage band (poZiadavka na zachovanie dévernosti
hmotnostného pasma) je jedinym miestom v dokumentacii, kde mézete poziadat

o zachovanie dbévernosti svojho hmotnostného pasma. Priznak ddvernosti v oddiele 3.2
aplikacie IUCLID sa tyka skutoCne vyrobenej/dovezenej hmotnosti, ¢o je vzdy doverna
informacia.

Vyplnenie policka Reviewed by an assessor (preskimané posudzovatelom) nie je povinné, ale
ak bola dokumentécia preskimana posudzovatelom, je mozné to tam vyznacdit.

9. Ako exportovat dokumentaciu

Ak chcete zacdat exportovat, najprv v navigatnom paneli aplikacie IUCLID vyhladajte
dokumentaciu. Ked sa v zozname vysledkov vyhladavania zobrazi dokumentacia, pravym
tlacidlom mysi kliknite na jej zdznam a z ponuky vyberte moznost Export (Exportovat).

Podrobné informacie o sprievodcovi exportovanim sa nachadzaju v pomocnikovi, ktory je
sucastou aplikacie IUCLID.
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10. Predlozenie dokumentacie

Ak chcete predlozit dokumentaciu agentire ECHA, musite sa prihlasit do nastroja REACH-IT
pomocou Udajov pravnickej osoby predkladajiceho subjektu a riadit sa pokynmi uvedenymi
v nastroji REACH-IT pre konkrétny typ predlozenia.

Do nastroja REACH-IT mbZete vstlpit z webového sidla ECHA: http://www.echa.europa.eu/
alebo prejdite priamo na webové sidlo nastroja REACH-IT: https://reach-it.echa.europa.eu/.

11. Aktualizacia dokumentacie

Ak je potrebné aktualizovat dokumentaciu, nemusite znovu zadavat vsetky Gdaje o latke.
Namiesto toho mozZete aktualizovat informacie v sibore Udajov o latke. Ak chcete upravit
sUbor Udajov o latke, vyberte ho z navigacného panela a vyplnte alebo aktualizujte prislusné
Udaje. Ak je subor Udajov pripraveny, mozete vytvorit dokumentaciu [pozri ¢ast How to create
a Dossier (Ako vytvorit dokumentéciu)].

Ddrazne sa odporuca oznamenie latky vo vyrobkoch aktualizovat. Aktualizdciu ozndmenia by
ste mali zvazit, ak sa zmenia informacie, ktoré ste v iom uviedli. D6vodom na aktualizaciu
mbze byt zmena hmotnostného pasma, vlastnosti vyrabaného/dovazaného vyrobku (opis,
pouzitie) atd. Vo vSetkych tychto pripadoch sa aktualizacia ozndmenia dorazne odporuca.
Aktualizovanie ozndmenia pomdze dokazat ndrodnym organom presadzovania prava sulad

s nariadenim REACH.

Ak chcete predlozit aktualizaciu ozndmenia latky vo vyrobkoch, v oddiele 1.3 aplikacie IUCLID
zadajte referencné Cislo (Cislo oznamenia) pridelené latke (pozri kapitolu 7.1.3. Identifikatory).
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Annex 1. Prehl'ad kontrol obchodnych pravidiel vykonanych
agentirou ECHA na predlozenych dokumentaciach

Obchodné pravidla predstavuju subor formalnych a administrativnych poziadaviek, ktoré sa
musia splnit nato, aby ECHA potvrdila, Ze dokumentécia sa da nélezite spracovat a ze
pozadované regula¢né postupy mozno Uspesne vykonat. Kontrolou obchodnych pravidiel sa
neposudzuje Uplnost a stlad uvedenych Gdajov. Ak predlozenie dokumentacie zlyha na Grovni
obchodnych pravidiel, dokumentacia bude automaticky odstranena zo systému a je potrebné
nové predloZenie. Vysledok kontroly obchodnych pravidiel najdete v sprave o predlozeni

v systéme REACH-IT.

Tento dokument vas prevedie zakladnymi poZiadavkami pri vytvarani suboru udajov o latke

a zahlavia dokumentacie v aplikacii Medzinarodnej databazy jednotnych chemickych informacii
(IUCLID). Okrem toho sa odporuca pouzit doplnok Validation Assistant (overovaci asistent)

v aplikacii IUCLID na kontrolu siboru Udajov o latke a tiez koneCnej dokumentacie pred jej
exportovanim z aplikacie IUCLID a predlozenim v ramci systému REACH-IT. Kliknite pravym
tlacidlom mysi na svoj subor Udajov o latke alebo na dokumentaciu na navigacnom paneli
aplikacie IUCLID a vyberte polozku Validate (overit). V ramci doplnku sa skontroluje vécsina
obchodnych pravidiel. Niektoré obchodné pravidla vSak zavisia od informacii, ktoré su ulozené
v databdze systému REACH-IT, a preto sa v ramci doplnku nedaju simulovat vSetky obchodné
pravidla, ktoré agentura kontroluje.

Obchodné pravidla platné pre oznamenia latky vo vyrobku

Umiestnenie Opis pravidla Relevantnost
(IUCLID/REACH-IT)
IUCLID Dokumentacia podla nariadenia REACH musi byt vytvorena | Vsetky typy

zo suboru Udajov o latke. Nemoze byt vytvorena zo siboru | dokumentacie
udajov o zmesi alebo o produkte.

subor udajov o latke

oddiel 1.1 Identifikacia

IUCLID Pri vytvarani dokumentacie, ktora obsahuje kategoriu, sa Oznamenie latky

subor udajov o latke dokumentacia musi vytvorit zo stboru Udajov o latke, vo vyrobku
ktory je prepojeny s kategoriou.

IUCLID V oddiele 1.1 musi byt uvedena referencna latka. Vetky typy

dokumentacie

IUCLID
oddiel 1.1 Identifikacia
oddiel 1.2 ZlozZenie

Kazda referencna latka v oddieloch 1.1 a 1.2 musi
obsahovat identifikator latky. Prijatelnym identifikdtorom
latky je:

- Cislo EC/¢islo v zozname

- Cislo CAS

- Ndzov IUPAC.

Cislo EC/¢islo v zozname, definované v oddieloch 1.1 a 1.2
aplikacie IUCLID, musi byt uvedené zozname EC systému
REACH-IT.

Ak pouzivate na oznamenie neznamych zloZiek/necistot
referenc¢nu latku, musia byt ,identifikované” uvedenim

Vsetky typy
dokumentacie
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IUCLID
oddiel 1.1 Identifikacia

IUCLID
oddiel 1.1 Identifikacia

IUCLID
oddiel 1.1 Identifikacia

IUCLID
oddiel 1.1 Identifikacia

oddiel 3.3 Miesta

IUCLID
oddiel 1.1 Identifikacia

IUCLID
oddiel 1.2 ZlozZenie

IUCLID
oddiel 1.2 ZloZenie

textu ,,Unknown constituent/impurity (nezndma
zlozka/necistota)“ v poli ndzvu IUPAC.

Ak sa pouzivaju kategorie, toto pravidlo plati pre vSetky
latky, ktoré su clenmi kategorie.

Vyplnit sa musi najmenej jedno z tychto poli pre
referen¢nu latku v oddiele 1.1:

- Cislo EC/¢islo v zozname

- Cislo CAS

- Molekulovy vzorec A molekulova hmotnost A $truktdrny
vzorec

- Notdcia SMILES

- Poznamky

V pripade predkladania aktualizacie sa latka musi
identifikovat ¢islom EC/&islom v zozname.

Referencnd latka musi byt oznacena ako jedna z tychto
latok:

- jednozlozkova latka
- viaczlozkova latka
- latka UVCB

Ak sa ako uloha v dodavatel'skom retazci vyberie moznost
,Manufacturer (vyrobca)“, musi sa v oddiele 3.3 zadat
najmenej jedno miesto vyroby. S tymto ciefom musite

v oddiele 3.3 vytvorit zaznam a priradit k tomuto zaznamu
,Site (miesto)“. Okrem toho musite pomocou pola
»Related manufacture/own use (suvisiace poufZitie vo
vyrobe/vlastné pouZzitie)” priradit najmenej jedno poufZitie
vo vyrobe z oddielu 3.5.1.

,Only representative (vyhradny zastupca)“ ako tloha

v doddvatelskom retazci nemdoze byt zarover oznaceny
ako ,Manufacturer (vyrobca)“ alebo ,Importer (dovozca)“.
Pre kazdého zastupovaného vyrobcu mimo EU musia byt
zabezpecené osobitné pravnické osoby

a registracie/oznamenia.

V oddiele 1.2 sa musi zadat najmenej jedno zlozenie. Splnit
je potrebné aj tieto poziadavky:

- Vsetky vytvorené zloZenia musia obsahovat najmenej
jednu zlozku.

- Vsetky zlozky musia byt prepojené na referenc¢nu latku.

Pre vSetky zloZenia vytvorené v oddiele 1.2 musi byt
uvedeny typ zloZenia. Najmenej jedno zloZenie

v oddiele 1.2 musi zodpovedat zloZeniu latky
vyrabanej/dovazanej registrujicim. Toto zloZenie musi byt
oznacené ako , Legal entity composition of the substance
(zloZenie latky pravnickej osoby)“.

Ak sa zo zoznamu vyberie typ zloZenia ,,Other (iné)“, do

Oznamenie latky
vo vyrobku

Oznamenie latky
vo vyrobku

Oznamenie latky
vo vyrobku

Oznamenie latky
vo vyrobku

Oznamenie latky
vo vyrobku

Vsetky typy
dokumentacie

Vsetky typy
dokumentacie
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vedlajsieho volnotextového pola sa musia uviest prislusné
informacie.
IUCLID Ak je latka definovana ako jednozlozkova, prvé ,Legal Vsetky typy

oddiel 1.1 Identifikacia
oddiel 1.2 ZloZenie

IUCLID
oddiel 1.1 Identifikacia
oddiel 1.2 ZlozZenie

IUCLID
oddiel 1.2 Zlozenie

IUCLID
oddiel 1.2 ZloZenie

IUCLID
oddiel 1.2 ZlozZenie

IUCLID
oddiel 1.3 Identifikatory

IUCLID
oddiel 1.3 Identifikatory

IUCLID
oddiel 2.1 GHS

IUCLID

entity composition of the substance (zloZenie latky
pravnickej osoby)“ v oddiele 1.2 musi mat zodpovedajtcu
identifikaciu latky v porovnani s referencnou latkou

v oddiele 1.1.

Ak je latka definovana ako viaczlozkova, referencna latka
v oddiele 1.1 nemdze byt identicka so Ziadnou zo zloziek
definovanych v prvom zloZeni typu , Legal entity
composition of the substance (zloZenie latky pravnickej
osoby)“ v oddiele 1.2.

Vsetky zlozky viaczlozkovej latky alebo latky UVCB musia
identifikovat rézne referenéné latky.

Ak je latka klasifikovand, musia sa vyplnit polia ,,Hazard
category (kategoria nebezpecnosti)“ a ,,Hazard statement
(vystrazné upozornenie)”, alebo sa pre kazdu triedu
nebezpecnosti v oddiele 2.1 aplikacie IUCLID vyplIni pole
,Reason for no classification (odévodnenie
neklasifikacie)”.

Ak latka nie je klasifikovana, oznaci sa policko ,Not
classified (neklasifikované)” a v danom zazname sa
neuvedie Ziadna klasifikacia.

Ak je latka klasifikovand, musi sa v oddiele 2.1 aplikacie
IUCLID vyplnit najmenej jeden blok v poliach ,,Specific
target organ toxicity - single (toxicita pre Specificky cielovy
organ — jednorazova expozicia)“ a ,Specific target organ
toxicity - repeated (toxicita pre Specificky ciefovy organ —
opakovana expozicia)“. Pre kazdy blok sa musia vyplnit
polia ,Hazard category (kategéria nebezpecnosti)“,
,Hazard statement (vystrazné upozornenie)” a , Affected
organs (zasiahnuté organy)“, alebo sa vyplni pole ,,Reason
for no classification (odévodnenie neklasifikacie)“.

Ak latka nie je klasifikovana, oznaci sa policko ,,Not
classified (neklasifikované)” a neuvedie sa Ziadna
klasifikacia.

Ak je v oddiele 1.3 uvedené registracné Cislo, musi sa
vztahovat na tu istu latku, ktord je uvedena v oddiele 1.1.

V pripade predkladania aktualizacie sa musi v oddiele 1.3
aplikacie IUCLID uviest referencné éislo.

Informacie o klasifikacii a oznacovani v oddiele 2.1 sa
musia uvadzat vo formate GHS.

Ak je v zdzname klasifikdcie a oznacovania v oddiele 2.1

dokumentacie

Vsetky typy
dokumentacie

Vsetky typy
dokumentacie

Oznamenie latky
vo vyrobku

Oznamenie latky
vo vyrobku

Oznamenie latky
vo vyrobku

Oznamenie latky
vo vyrobku

Oznamenie latky
vo vyrobku

Oznamenie latky
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oddiel 2.1 GHS

IUCLID
oddiel 2.1 GHS

IUCLID
oddiel 3.3 Miesta

IUCLID
oddiel 3.5.6 Zivotnost

uvedena aspon jedna klasifikacia:

- v bloku ,,Labelling (oznacovanie)“ toho istého zdznamu
musi byt uvedena polozka ,Signal word (vystrazné slovo)”,
- v bloku ,, Additional labelling requirements (dalsie
poziadavky na oznacovanie)“ toho istého zaznamu musi
byt uvedend polozka ,Hazard statement (vystrazné
upozornenie)“ alebo ,,CLP supplemental hazard statement
(doplriujuce vystrazné upozornenie CLP)“.

Ak nie je uvedena ziadna klasifikacia, oznaci sa policko
,Not classified (neklasifikované)“ a neuvedu sa Ziadne
vystrazné upozornenia ani vystrazné slova.

Pre kazdy blok ,Specific concentration limit (Specificky
koncentraény limit)“, ktory je vytvoreny v zazname
klasifikacie a oznacovania v oddiele 2.1 aplikacie IUCLID,
musi byt vyplnené najmenej jedno z dvoch poli v ¢asti
,Concentration range (%) (rozsah koncentrécii (%))“.
Okrem toho je potrebné vybrat najmenej jednu z moznosti
v poli ,,Hazard categories (kategorie nebezpecnosti)“.

Ak v zazname klasifikacie a oznaCovania nie je uvedena
Ziadna klasifikacia, oznaci sa policko ,Not classified
(neklasifikované)” a vtomto zazname sa neuvedu Ziadne
Specifické koncentracné limity.

Ku kazdému zéaznamu v oddiele 3.3 aplikacie IUCLID
priradte miesto. Musite uviest aj kontaktnd adresu miesta,
pricom pozadovana je prinajmensom informacia ,,Country
(krajina)“.

V oddiele 3.5.6 musi byt uvedeny najmenej jeden zaznam,
ktory obsahuje tieto informacie:

- ,Service life name (nazov Zivotnosti)“

- ,Article used by (vyrobok pouziva)“

- ,Further description of use (podrobnejsi opis pouzitia)“
- najmenej jedna polozka ,Contributing activity /
technique for the environment' (prispievajuca
¢innost/technika z hladiska Zivotného prostredia)“ opisana
pomocou prislusnych kédov ,Environmental release
category (kategoria uvolfiovania do Zivotného prostredia“
- ,Technical function of the substance during use
(technicka funkcia latky pocas pouzivania)“

Okrem toho:

- Ak vyrobok pouzivaju pracovnici, musia sa uviest
prislusné kody ,Article category (AC) (kategoria
vyrobkov)“.

- Ak vyrobok pouZzivaju spotrebitelia, musi sa uviest
najmenej jedna polozka ,,Contributing activity / technique
for consumers (prispievajuca ¢innost/technika z hladiska
spotrebitelov)” opisand pomocou prislusnych kédov
JArticle category (AC) (kategdria vyrobkov)”.

- Ak sa z ktoréhokolvek zoznamu vyberie moznost ,Other:
(iné:)“, musi sa vyplnit vedlajsie volnotextové pole.

vo vyrobku

Ozndmenie latky
vo vyrobku

Oznamenie latky
vo vyrobku

Ozndmenie latky
vo vyrobku
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IUCLID
zahlavie dokumentacie

IUCLID
zahlavie dokumentacie

IUCLID
zahlavie dokumentacie

IUCLID
zahlavie dokumentacie

IUCLID
sablona dokumentacie

REACH-IT

REACH-IT

Ked'sa registracii/oznameniu prideli referenéné éislo, nie
je uz mozné vykonat dalsie pociatoéné predloZenie pre
rovnaku latku od tej istej pravnickej osoby. Ak potrebujete
zmenit/pridat Udaje, vyzaduje sa predloZenie aktualizacie.

Aktualizacie sa m6zu predkladat v tychto pripadoch:

- po Uspesnej registracii/Uspeshom oznameni danej
konkrétnej latky, po prijati referenéného cisla (spontanna
aktualizacia),

- po neuspesnej kontrole Uplnosti technickej
dokumentacie (vyZiadana aktualizacia),

- po Ziadosti agentury o poskytnutie dalSich informacii
(spontanna alebo vyZiadana aktualizacia, ako je uvedené
v Ziadosti).

V akomkolvek inom pripade sa vyZaduje pociato¢né
predloZenie.

Ak chcete predloZit spontannu aktualizaciu, musia byt
splnené tieto podmienky:

- V zahlavi dokumentacie oznacte policka , The submission
is an update (predloZenie je aktualizacia)“ a ,Spontaneous
update (spontdnna aktualizacia)“.

- Vlozte podacie Cislo posledného uspesného predlozenia
ako ,,Last submission number (Cislo posledného
predloZenia)”.

- Vyberte prislusné odovodnenie aktualizacie, najskor
vytvorenim bloku v poli ,Spontaneous update (spontdnna
aktualizacia)“ a potom vyberom zo zoznamu. Ak ste vybrali
moznost ,,Other (iné)“, vo vedlajsom volnotextovom poli
musite uviest dévod.

Zmena pravnickej osoby sa nemdze vykonat predlozenim
a aktualizaciou dokumentdcie. Na vykonanie
administrativnych zmien tykajucich sa vlastnictva
registracie/oznamenia sa musi pouzit modul , Legal entity
change (zmena pravnickej osoby)“ v systéme REACH-IT.

Sabléna dokumentécie pouzivana v aplikacii IUCLID musi
zodpovedat zamyslanému typu predlozenia v systéme
REACH-IT.

Nemozete predlozit novi dokumentaciu, kym sa
spracovava predchadzajuca predlozena dokumentécia pre
rovnaku latku.

Nie je mozné predkladat dokumentaciu z konta pravnickej
osoby, u ktorej v ¢ase predloZenia prebieha proces zmeny
(zlucenia) pravnickej osoby.

Funkcia zmeny prdvnickej osoby je dostupna v ramci
systému REACH-IT.

Oznamenie latky
vo vyrobku

Vsetky typy
dokumentacie -
aktualizacie

Oznamenie latky
vo vyrobku

Oznamenie latky
vo vyrobku

Vsetky typy
dokumentacie

Vsetky typy
dokumentacie -
aktualizacie

Vsetky typy
dokumentacie
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REACH-IT Nie je povolené sibezne predkladat dokumentacie pre to Oznamenie latky
isté Cislo pozndmky. Kym sa urcita dokumentacia vo vyrobku
spracovava, nemdzete predloZit dalsiu dokumentaciu
s uvedenim rovnakého ¢isla poznamky.

REACH-IT Nie je povolené predlozit oznamenie, ak v systéme este Ozndmenie latky
prebieha spracovavanie registracnej dokumentacie pre vo vyrobku
rovnaku latku od tej istej predkladajlcej pravnickej osoby.

REACH-IT Ak uZ existuje aktivna registracia pre latku od Ozndmenie latky
predkladajlcej pravnickej osoby, nie je povolené predlozit | vo vyrobku
oznamenie.

REACH-IT Rovnakda dokumentacia v aplikacii IUCLID sa nesmie Oznamenie latky
predloZit viackrat. vo vyrobku

REACH-IT Nie je povolené aktualizovat dokumentaciu, ktora je Oznédmenie latky
v danom case deaktivovana, alebo bola zrusena. vo vyrobku
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