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1. Uvod

V tomto dokumente vysvetlujeme postup, ktorym si zaistite zhromazdenie vSetkych dolezZitych
a spolahlivych informacii predtym, ako zaregistrujete svoju latku podla nariadenia REACH.

V tomto priklade uvazujeme, Ze latka je jednozlozkova tuha organicka latka. Latku vyrabate
v mensom objeme ako 10 ton rocne.

Preto su relevantné poziadavky na informacie podla prilohy VII.

Podla nariadenia REACH musite vzdy predkladat vSetky relevantné informécie, ktoré mate,
a nie len informacie pozadované.

VSeobecné informacie o latke
Identifikacia latky

Na spravnu identifikaciu latky musite predlozit tieto udaje:

nazov IUPAC alebo iny medzinarodny chemicky nazov,
iné nazvy (napr. obchodny nazov),

Cislo EINECS alebo ELINCS,

nazov a Cislo CAS,

iny identifikacny kéd (ak je dostupny),

molekularny a Struktarny vzorec,

opticku aktivitu a podiel (stereo) izomérov,

molekulovl hmotnost (alebo rozsah),

stupen Cistoty

povahu necist6t,

percentualny podiel (vyznamnejsich) hlavnych necistot,
povahu a mnozstva prisad,

prislusné spektralne Gdaje,

prislusny chromatogram,

analytické metédy a referencie pouzité na identifikaciu latky.

Podrobnejsie informacie o identifikacii latky pozri v Usmerneni k identifikacii a pomenovaniu
latok podla nariadeni REACH a CLP.

Vyroba a pouzitie latky
Predkladate tieto informéacie:

vyrobené alebo dovezené mnozstvo,

stru¢ny opis vyrobného postupu,

hmotnost v tonach na vlastné (vnatorné) pouzitie,

formu/fyzikalny stav latky dodavanej naslednym uzivatelom,

koncentraciu (rozsah koncentracie) latky v zmesiach dodavanych naslednym
uzivatelom,

vSeobecny opis pouziti,

¢ mnozstva odpadu,
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e neodporucané pouzitia.

Na opis vyroby a pouzitia vyuzite ,deskriptory pouziti®, ktoré si najviac podobné stru¢nému
opisu.

Mali by ste uviest véetky pouzitia latky. Ak nepoznate vSetky pouzitia, mali by ste ich zistit od
¢lenov svojho dodavatelského retazca.

Klasifikacia nebezpecnosti latky

Ak neexistuje harmonizovana klasifikacia latky, predlozte pripadne vlastnu klasifikaciu
a oznacenie. Zakladom tejto vlastnej klasifikacie by mali byt vSetky vase (daje a posudenia.

Poznamka: Svoju latku ste uz mali oznamit do zoznamu klasifikacie a oznacovania podla
nariadenia CLP.

Ak latka ma harmonizovanu klasifikaciu, musite ju vzdy uviest.

Usmernenie k bezpecnému pouzivaniu

Zakladom tohto usmernenia by mali byt vSetky poznatky, ktoré mate k dispozicii. Ak latku
doddavate priemyselnym alebo profesiondlnym uzivatefom, mali by ste uz mat kartu
bezpecnostnych udajov.

Predkladate tieto informéacie:

e (daje, ktoré sa uvadzaju v polozkach 4 az 8, 10, 13 a 14 karty bezpecnostnych Udajov
latky,
¢ informacie o recyklacii.

2. Informacie o fyzikalno-chemickych vilastnostiach

Vzdy musite uvadzat Gplny subor fyzikdlno-chemickych udajov. Niektoré udaje vsak
vzhladom na vlastnosti latky mozno vynechat.

1. Mate spolahlivé informacie o tychto fyzikalno-chemickych vlastnostiach:
e teplota topenia,
¢ relativna hustota,
e povrchové napatie,
e teplota vzplanutia,
e horlavost,
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e vybusné vlastnosti,

o teplota samovznietenia,
e oxidacné vlastnosti,

e granulometria.

2. Porovnavate informacie, ktoré mate, so zoznamom v prilohe VII k nariadeniu REACH.
VSimate si, Zze na splnenie poziadavky na informacie o fyzikalno-chemickych
vlastnostiach latky vam chybaju tieto Gdaje:

e teplota varu,

e tlak par,

e rozpustnost vo vode,

e rozdelovaci koeficient n-oktanol/voda.

3. Kontrolujete, ¢i podla pravidiel uvedenych v stipci 2 tabulky v prilohe VII nemozno
niektoré informacie vynechat. V$imate si, Ze teplota varu sa nevyzaduje pri tuhych
latkach, ktoré sa topia pri teplotach nad 300 °C. KedZe bod topenia latky je 350 °C,
tuto informaciu vo svojej dokumentacii nemusite uvadzat.

4. Podobne si vSimate, Ze tlak par nemusite urcit, ked' teplota topenia prevysuje 300 °C.

5. Radite sa s ostatnymi Gcastnikmi fora SIEF a robite si zoznam v3etkych Gidajov
dostupnych na fore SIEF. Zistujete, Ze su potrebné (daje o zvy3nych dvoch
vlastnostiach (rozpustnosti vo vode a rozdelovacom koeficiente n-oktanol/voda).

6. Studujete tiez dostupn literattru, ako su priru¢ky alebo databézy a verejne dostupné
Studijné spravy. Niektoré informacie o rozpustnosti latky vo vode nachadzate
v priruckach.

7. Dobkladne posudzujete vsetky informacie, ktoré ste ziskali: su spolahlivé, ma ich
hodnota vyznam pre posudenie latky? KonStatujete, Ze Gdaje o rozpustnosti vo vode,
ktoré ste nasli, su spolahlivé, relevantné a vhodné na splnenie poziadavky nariadenia
REACH.

8. Udaje z priruciek alebo inych sekundarnych zdrojov velmi ¢asto neobsahujl informacie
0 spdsobe, akym boli ziskané. Preto je potrebné informacie z priruciek alebo inych
sekundarnych zdrojov pouzit v zavislosti od zavaznosti dékazov. To znamena, Ze budete
musiet poskytnat informacie z viacerych nezavislych zdrojov Udajov. Pozrite si prakticku
priru¢ku: Ako pouzivat alternativy k testovaniu na zvieratach na splnenie svojich
poziadaviek na informacie pri registracii podla nariadenia
REACHhttps://echa.europa.eu/practical-quides.

9. Pri rozdelovacom koeficiente n-oktanol/voda budete musiet zvazovat, ako doplnit
chybajlci Gdaj. Prestudujete si Prakticku priru¢ku pre manazérov MSP a koordinatorov
pre nariadenie REACH agentiry ECHA. Existuja tri Standardné metddy na urcenie tejto
vlastnosti. Spolu s odbornikmi, s ktorymi sa radite, dospejete k zaveru, ze
najvhodnejSou je metdda trepackovej banky, pretoze latka je Cista, vo vode rozpustna
latka, ktora sa nezlucuje, nestiepi a nie je povrchovo aktivna.
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Objednéate si test, po vykonani ktorého doplnite svoje ziskané informéacie o fyzikalno-
chemickych vlastnostiach.

Ak chcete vyuzit informacie z prirucky alebo z databazy, musite dékladne skontrolovat,
¢i sa testovand latka zhoduje s latkou, ktor chcete registrovat (so zretelom na
Cistotu/necistoty), a ¢i boli idaje odvodené spolahlivou testovacou metddou. To isté
plati o starych spravach zo stadii, ktoré sa uskutocnili pred Standardizaciou testovacich
metod.

Prehlad prijatych priruciek a databaz a poziadavky, ktoré pouzité idaje musia spifiat,
mozno najst v kapitole R.7a Usmerneni k poZiadavkam na informécie a k hodnoteniu
chemickej bezpecnosti.

Informécie z priruciek alebo inych sekundarnych zdrojov je potrebné pouzit v zavislosti
od zavaznosti dokazov. To znamena, ze budete musiet poskytnut informacie z viacerych
nezavislych zdrojov udajov.

Nové testovanie fyzikalno-chemickych vlastnosti, ktorym mozno urdit klasifikaciu
fyzickej nebezpelnosti (podla nariadenia CLP), sa musi vykonavat v silade s dobrou
laboratdérnou praxou (DLP). Existujlce Udaje, ktoré neboli ziskané v stlade s DLP, mdzu
byt akceptovatelné.

3. Zhromazd’ovanie informacii o vlastnostiach
ovplyvnujicich zivotné prostredie a zdravie l'udi

1.

Mate spolahlivé informacie o:

e fyzikalno-chemickych vlastnostiach — podla ktorych nemozno latku klasifikovat,
¢ praktickom pouzivani latky, z ktorych viete, Ze kontakt s kozou spésobuje vazne
poSkodenie. Inymi slovami, Ze ide o zZieravu latku,

¢ vysledkoch testu biologickej odburatelnosti.
Porovnavate informéacie, ktoré mate, so zoznamom v prilohe VIl k nariadeniu REACH.

Kontrolujete, ¢i podla pravidiel uvedenych v stipci 2 tabulky v prilohe VIl nemozno
niektoré informacie vynechat. VSimate si, Zze vzhladom na zieravost latky pri styku

s koZou, nie je potrebné vykonat testy na uréenie moznosti podrazdenia odi,
senzibilizacie koze ani akatnej oralnej toxicity. Od tychto troch testov mézete upustit
a zvolit platné odévodnenie, preco sa tieto testy nemusia vykonat.

Zistili ste, Ze na splnenie poziadaviek na informacie o latke vam chybaju udaje o:
e testovani kratkodobej toxicity na bezstavovcoch,
e Stadii inhibicie rastu vodnych rastlin,

e in vitro teste génovej mutacie baktérii.
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5. Studujete dostupnu literattru, ako su priru¢ky alebo databdzy a verejne dostupné
Studijné spravy a tiez sa pytate ucastnikov féra SIEF, i nemaju tieto udaje.

6. Na fore SIEF ste sa dohodli, Ze objednate tento test na doplnenie zhromazdovanych
informacii. Nové testy sledovanych parametrov tykajucich sa zdravia ludi a Zivotného
prostredia sa musia vykonat v sulade s prislusnym usmernenim a v sulade s DLP.

Rady:

Ak prekrocite medznu hodnotu 10 ton, budete tiez musiet spinit poziadavky na
informacie podla prilohy VIII k nariadeniu REACH a spolu s registracnou dokumentaciou
predlozit aj hodnotenie chemickej bezpecnosti a spravu o chemickej bezpeénosti.

Pozrite si praktické prirucky na webovom sidle agentiry ECHA, najma:

e Prakticku priru¢ku pre manazérov MSP a koordinatorov pre nariadenie REACH,

e Ako pouzivat alternativy k testovaniu na zvieratach na splnenie svojich poZiadaviek
na informacie pri reqgistracii podla nariadenia REACH.

4. M6zu byt pre mia vyhodou znizené poziadavky na
informacie?

Ak latka spina kritérid vymedzené v prilohe 111 k nariadeniu REACH, musite predkladat vetky
informéacie uvedené v prilohe VII k nariadeniu REACH. SU nimi fyzikalno-chemické informéacie
a tiez udaje o toxikologickych a ekotoxikologickych vlastnostiach.

Ak latka nespifia kritériad vymedzené v prilohe 111 k nariadeniu REACH, musite predkladat
vSetky informacie, ktoré mate k dispozicii, a v kazdom pripade fyzikalno-chemické informacie
uvedené v prilohe VII k nariadeniu REACH. Na pomoc pri vaSom rozhodovani agenttra ECHA
zverejnila zoznam latok, pri ktorych existuju naznaky, ze bude pozadovat v plnom rozsahu
subor Gdajov uvedeny v prilohe VII.

MoZete ho najst na webovom sidle agentiry ECHA.
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Schéma rozhodovania o potrebe Uplného suboru informacii

Objem latky

je 1 —10 ton rocne

A 4

Mate Gdaje, ktoré pokryvaju vsetky
fyzikalno-chemické, toxikologické

a environmentalne informacie
(podla poziadaviek prilohy VII)?
| Ano
Nie
. ] P Existuju naznaky, ze latka
Je latka (alebo niektora jej . 7 -
. o p < moéze mat vlastnosti I. M, al. R
zlozka, necistota alebo prisada) [—An EPE (eI ast' oct cd a A
v zozname podla prilohy III? e e
P P Yy alebo PBT, alebo vPvB?
I
Nie
. Je pravdepodobné, Ze latka
splfia kritéria klasifikacie a oznacovania
pre akékolvek triedy nebezpec¢nosti Ano
tykajlce sa zdravia alebo Zivotného
prostredia alebo rozliSenia a méa diftzne,
alebo disperzné poufzitia?
Nie Nie
Y Y
Skontrolujte registracie podfa REACH a oznamenia klasifikacie a oznacovania L L. L
Skontrolujte iné dostupné regula¢né Gidaje o latke (napr. prilohu VI k nariadeniu Mé}te | pformac!e, kto,re vas
CLP) Ano motivuju nedbat na naznaky a
Skontrolujte dostupné experimentalne Gdaje (napr. v stbore nastrojov QSAR) chcete zhromazdit vlastné
Skontrolujte alternativne Gdaje o testovani (napr. QSAR, prevzaté Gdaje, in dokazy?
vitro)
Existuju naznaky, Ze latka
moze mat vlastnosti C al. M, al. R _ Nie
(kategéria 1A/1B) Ano
alebo PBT, alebo vPvB?
I.
Nie
v v
. Je pravdepodobnég, Ze latka
spliia kritéria klasifikacie a oznacovania Prediozte ,upIna*
pre niektoré triedy nebezpecnosti tykajlice sa | o ’
zdravia alebo zivotného prostredia, alebo An do kumgntacw podla <
rozlisenia a ma difazne alebo disperzné prilohy VI
pouZzitia? 3>
Ll
I.
Nie
l Ano Predlozte len dokumentaciu
. . s fyzikalno-chemickymi
Chcete usetrit naklady na L i informaciami podla prilohy VII
registracné poplatky? ie=| (spolu s odovodnenim, ak ste
nezohladnili naznaky
nebezpecénych vlastnosti)
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5. Scenare odovodnujice predlozZenie siboru Gdajov
v skratenom rozsahu

Co je potrebné urobit, aby ste mohli mat vyhodu zniZzenych poziadaviek na
informacie pri registracii latky v mnozstve od 1 do 10 ton:

Predlozte uplny subor fyzikalno-chemickych informacii, ako je uvedené v prilohe VII
k nariadeniu REACH, pretoze fyzikalno-chemické (daje sa musia predkladat vzdy.

PredloZte Gdaje tykajlce sa zivotného prostredia a zdravia ludi, ktoré uz mate
k dispozicii.

Ak dospejete k zaveru, ze nemusite predlozit Uplny stubor informacii o svojej
latke, musite jasne zdokumentovat svoju argumentaciu a uchovat dokumenty pre

Napiste si, ktoré informacie su k dispozicii, Co ste kontrolovali a aké Gvahy vas

V oddiele 14 svojej dokumentéacie IUCLID musite tiez uviest vSetky relevantné

pripad kontroly organmi.

viedli k vaSmu zaveru.

odovodnenia.

Scenar 1

Co viete

Zdokumentujte v3etky svoje uvahy v oddiele 14 ,Kritéria podla prilohy III*
v dokumentacii IUCLID.

Latka nie je uvedena v zozname latok Priloha Ill — zoznam, zverejnenom agentirou

ECHA, ktoré pravdepodobne spifiaju bud’ kritérium podla pismena a), alebo obe
kritérid podla pismena b) prilohy III k nariadeniu REACH.

Your substance is used in a consumer product, in a hobby glue.

Informacie, ktoré ste zhromazdili [vyhladavanim v databaze chemickych latok
agentury ECHA, v zozname klasifikacie a oznacovania, vyhladdvanim

v experimentalnych Udajoch alebo dalsie informacie, napr. progndzy (Q)SAR],
nenaznacuju potrebu klasifikacie ani perzistentné alebo bioakumulativne vlastnosti.

Vas zaver

Latka spifia len jednu z dvojice kritérii uvedenych v pismene b) prilohy I11
k nariadeniu REACH.

Preto pri registracii mézete vyuzit vyhodu znizenych poziadaviek na informacie.

Musite predlozit Uplny subor fyzikalno-chemickych informécii, ako je uvedené
v prilohe V11, pretoze fyzikalno-chemické Udaje sa musia predkladat vzdy.
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Scenar 2
Co viete
Latka je uvedenda v zozname latok Priloha Il — zoznam, ktory zverejnila agentdra

ECHA, a pravdepodobne spifia kritérium podla pismena a) prilohy III: existuju
naznaky, ze mdze byt karcinogénna.

Mate (daje, ktoré naznacuju, ze latka nema karcinogénne vlastnosti.

Mate (daje, ktoré naznacuju, ze latka nema ziadne perzistentné, bioakumulativne,
toxické (PBT) ani velmi perzistentné alebo velmi bioakumulativne (vPvB) vlastnosti.

Latka nema disperzné ani difuzne pouzite, akymi su:
o spotrebitelské pouzitia,

0 pouzitia profesionalnymi pracovnikmi (t. j. pouzitia profesionalmi mimo
priemyselnych zariadeni),

o pouzitia vo vyrobkoch, pokial nie sl obmedzené len na priemyselné
zariadenia,

0 pouzitia v priemyselnych zariadeniach (vratane pouziti vo vyrobkoch), ak nie
sU obmedzené len na niekolko zariadeni a vykonavanie pod doéslednou
kontrolou (s minimalizovanymi emisiami do zivotného prostredia).

Informacie, ktoré ste zhromazdili [vyhladavanim v databaze chemickych latok
agentiry ECHA, v zozname klasifikacie a oznacovania, vyhladavanim

v experimentalnych Udajoch alebo dalSie informacie, napr. progndzy (Q)SAR]
nenaznacuju potrebu klasifikacie ani perzistentné alebo bioakumulativne vlastnosti.

Vas zaver

Scenar 3

Co viete

Hoci boli naznaky, Ze latka je karcinogénna, z Gdajov vyplyva, Ze to o latke neplati.
Preto nesplfa kritérium uvedené v pismene a) prilohy Il1I.

NemozZno ju kIasifikoyat’ ani ako latku s disperznym, difiuznym alebo spotrebitelskym
pouzitim. Preto nesplfia ani obe kritérid uvedené v pismene b) prilohy I11.

Pri registracii preto mézete vyuzit vyhodu zniZzenych poziadaviek na informacie.

Musite predlozit Uplny subor fyzikalno-chemickych informécii, ako je uvedené
v prilohe VII, pretoze fyzikalno-chemické Udaje sa musia predkladat vzdy.

Latku uz mnoho rokov vo svojich postupoch pouzivaju len dve priemyselné
spolocnosti. Nepredavaju ju spotrebitelom a nepouzivaji ju ani v spotrebitelskych
vyrobkoch.

Nikdy sa neobjavili naznaky o jej ucinkoch na zdravie ludi, napr. podrazdenie koze,
ani o ucinkoch na Zivotné prostredie v okoli vyrobného zariadenia vasho najvacsieho
zdkaznika ani inde.
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Skontrolovali ste Prilohu 11l — zoznam uverejneny agentdrou ECHA a latka nie je
uvedend v tomto zozname.

Skontrolovali ste registracie podla nariadenia REACH a oznamenia v zozname
klasifikacie a oznaCovania a nenasli ste Ziadny naznak o vplyve latky na zdravie ludi
ani jej environmentalnu klasifikaciu.

Skontrolovali ste iné regula¢né Udaje dostupné o tejto latke a napr. na portali
informacii o chemikalidch agentdry ECHA ste zistili, ze pre latku neexistuje
harmonizovana klasifikacia.

Skontrolovali ste dostupné experimentalne udaje (napr. prostrednictvom portalu
eChemPortal) a nenasli ste ziadny naznak o vplyve latky na zdravie ludi ani jej
environmentalnu klasifikaciu.

Latka nie je podobna Ziadnej inej latke, ktorej negativne Ucinky st vam zname.
Prisludné udaje (Q)SAR [napr. z danskej databazy (Q)SAR] nenaznacuju ziadnu
potrebu klasifikacie latky, pokial ide o vplyv na zdravie ludi alebo Zivotné prostredie.
Celkovo sa zda, zZe latka je nanajvys neSkodna.

Vas zaver

Scenar 4

Co viete
[ ]

Latka nespifa ziadnu z dvojice kritérii uvedenych v prilohe 111 k nariadeniu REACH.
Pri registracii preto moézete vyuzit vyhodu zniZenych poziadaviek na informéacie.
Musite predlozit Uplny subor fyzikalno-chemickych informéacii, ako je uvedené

v prilohe V11, pretoze fyzikalno-chemické Udaje sa musia predkladat vzdy.

Skontrolovali ste Prilohu Il — zoznam a va$a latka v fiom nie je.

V ziadnej z informéacii, ktoré poznate, nie je zmienka o tom, Ze latka ma negativne
ucinky na zivotné prostredie alebo zdravie ludi a ani viaceré podobné latky, ktoré
vyrabate vo vacsich objemoch, nie st takto klasifikované.

Mate negativny vysledok testu podrazdenia/poSkodenia koze.

Vas odberatel, priemyselny podnik, pouziva latku ako pigment do nateru
spotrebitelského vyrobku.

Skontrolovali ste registracie podla nariadenia REACH a oznamenia v zozname
klasifikacie a oznaCovania a nenasli ste Ziadny naznak o vplyve latky na zdravie ludi
ani jej environmentalnu klasifikaciu.

Skontrolovali ste dalSie dostupné regulacné Udaje o latke (napr. harmonizovanu
klasifikaciu) a nenasli ste ziadny zaznam na portali informécii o chemikaliach
agentary ECHA.

Skontrolovali ste dostupné experimentalne udaje (napr. prostrednictvom portalu
eChemPortal) a nenasli ste ziadny naznak o vplyve latky na zdravie ludi ani jej
environmentalnu klasifikaciu.

Prislusné udaje (Q)SAR [napr. z danskej databazy (Q)SAR] nenaznacuju ziadnu
potrebu klasifikacie latky, pokial ide o vplyv na zdravie ludi alebo zivotné prostredie.

Vas zaver

Musite predlozit Uplny subor fyzikalno-chemickych informéacii, ako je uvedené
v prilohe VII, pretoze fyzikalno-chemické Gdaje sa musia predkladat vzdy.
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Predlozit musite aj vysledky testu podrazdenia/poskodenia koze, pretoze musite
predlozit vSetky Udaje, ktoré mate k dispozicii.

Nemusite predkladat ziadne dalSie informacie o environmentalnych vlastnostiach
alebo o zdravi ludi, pretoze:

0 Ziadne takéto informécie nemate,

o0 testovanie sa nevyzaduje, lebo neexistuju naznaky o Ucinkoch alebo potrebnej
klasifikacii,

o skutoénost, Ze latka bude v spotrebitelskom vyrobku, spifia len prvé kritérium

uvedené v pismene b) prilohy 111 k nariadeniu REACH. Uplny stbor tudajov podla
prilohy VII musite predkladat, len ak st splnené obe kritéria.

6. Scenare odovodnujuce predlozenie Gaplného siboru Gadajov
Nna registraciu od 1 do 10 ton

Scenar 5
Co viete

Latka nie je uvedena v zozname latok Priloha 111 — zoznam, ktoré pravdepodobne
splfiaju bud’ kritérium podla pismena a), alebo obe kritérid podla pismena b) prilohy
111 k nariadeniu REACH.

Na zéklade skusenosti s pouzivanim latky alebo porovnanim s inou latkou méze byt
potrebné latku klasifikovat bud’ pokial ide o vlastnosti ovplyvriujlce zdravie ludi,
alebo environmentalne viastnosti (alebo oboje).

Latka je pouzita v spotrebitelskom vyrobku.

Vas zaver

Scenar 6
Co viete

Latka spifia obe kritéria podla pismena b) prilohy III: ndznaky moZnej potreby
klasifikacie vzhladom na jej vlastnosti nebezpecné pre zdravie ludi alebo zivotné
prostredie a mozné pouzitie latky spotrebitelmi (vo vyrobku).

Preto budete musiet predlozit i) informéacie o vietkych poloZkach uvedenych

v prilohe VII k nariadeniu REACH a ii) akékolvek iné relevantné informacie, ktoré
mate k dispozicii.

Latka nie je uvedena v zozname latok Priloha 111 — zoznam, ktoré pravdepodobne
splfiaju bud kritérium podla pismena a), alebo obe kritérid podla pismena b) prilohy
111 k nariadeniu REACH.

Vasu latku pouzivaji mnohi profesionali.
Podla zverejnenych informacii latka ma neziaduce Ucinky na zivotné prostredie.

Vas zaver

Vzhladom na rozsirené pouzivanie latky v kombinacii s verejne dostupnymi dokazmi
latka splfia obe kritéria podla pismena b) prilohy III k nariadeniu REACH.
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e Preto budete musiet predlozit i) informécie o vSetkych polozkach uvedenych
v prilohe VII k nariadeniu REACH a ii) akékolvek iné relevantné informacie, ktoré
mate k dispozicii.

Scenar 7
Co viete

e Latka je uvedena v zozname latok Priloha Il — zoznam a pravdepodobne spina
kritérium podla pismena a) prilohy III: existuji naznaky, ze moze byt karcinogén.

e Mate Udaje, ktoré sveddia o tom, Ze latka ma byt klasifikovana ako karcinogén.

Vas zaver

o Léatka spina kritérium podla pismena a) prilohy III, a preto musite predloZit véetky
Udaje podla prilohy VII k nariadeniu REACH.

e Poznamka: Musite predlozit aj informacie, ktoré sveddia o tom, Ze latka je
karcinogénna a presvedcit sa, ze je oznacena v sulade s vaSou klasifikaciou.

Scenar 8
Co viete

e Latka je uvedena v Prilohe 11l — zoznam a pravdepodobne spifia kritérium podla
pismena a) prilohy III: existuji naznaky, ze mo6ze byt karcinogén.

e Mate vSak Udaje, ktoré svedcia o tom, Ze latka nema karcinogénne vlastnosti.
e Ma spotrebitelské pouZzitie.
e Ocakavate, ze latku je potrebné klasifikovat pre environmentalny Gcinok.

Vvas zaver

e Hoci boli ndznaky, Ze latka je karcinogénna, z vaSich Uudajov vyplyva, ze to o vaSej
ldtke neplati. Latka preto nespifia kritérium uvedené v pismene a) prilohy III.

e Spina viak obe kritérid uvedené v pismene b) prilohy II1.

e Preto musite splnit poziadavku na Uplny stbor informacii podla prilohy VII.

e Poznamka: Musite predlozit aj informacie, ktoré svedcia o tom, Ze latka je
nebezpecna pre zivotné prostredie. Presveddite sa, Ci je latka oznacena v sulade
s vaSou klasifikaciou.

Scenar 9

Co viete
e Skontrolovali ste Prilohu Il — zoznam a latka nie je uvedena v tomto zozname.

e Viete, Ze existuje latka s velmi podobnou Struktarou a niektorymi velmi podobnymi
vlastnostami a ocakavate, ze vasa latka moze mat tie isté uc¢inky ako tato latka.
Tato podobna latka je uvedena v zozname podla prilohy III, podla ktorého je
klasifikovana ako latka s karcinogénnymi a mutagénnymi Gc¢inkami a/alebo Ucinkami
toxickymi pre reprodukciu.
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Poznamka: V zozname podla prilohy III nie je mozné vyhladavat podla chemickych
Struktar. Preto musite velmi dobre chapat chemické nazvy, aby ste v tomto
zozname nasli latku s podobnou Strukttrou. Pravdepodobne si to bude vyZzadovat
pokrocilé vedecké znalosti.

Vas zaver

Musite predlozit Uplny subor fyzikalno-chemickych informéacii, ako je uvedené

v prilohe V11, pretoze fyzikalno-chemické tdaje sa musia predkladat vzdy.
Rozhodnete sa predlozit aj Uplny stubor dajov o Gdinkoch na zivotné prostredie

a zdravie ludi podla prilohy VII, pretoze oCakavate, Ze latka ma podobné ucinky
CMR ako latka, ktora je uvedena v zozname podla prilohy III.

Poznamka: Ak ste uz tato latku vyrabali alebo dovazali skér a ak ste uz vedeli, ze
tato latka ma karcinogénne, mutagénne alebo pre reprodukciu toxické vlastnosti,
mali by ste uz mat latku zaregistrovanu pred prvym terminom podla nariadenia
REACH v roku 2010!

Scenar 10

Co viete

Vasa latka nie je rozpustna vo vode.

Skontrolovali ste Prilohu Il — zoznam a latka nie je uvedena v tomto zozname.
Vasi odberatelia sa stazovali na zalervenanie koze pracovnikov, ked manipulovali

s latkou bez rukavic.

Latku predavate distribdtorovi na pouzitie (v malych mnozstvach) v profesionalnom
pouziti.

Vas zaver

Musite predlozit Gplny subor fyzikalno-chemickych informacii, ako je uvedené

v prilohe VII, pretoZe fyzikalno-chemické Gdaje sa musia predkladat vzdy.
Predlozit musite aj Uplny stubor tGdajov o G¢inkoch na Zivotné prostredie a zdravie
ludi, pretoze staznosti na zacervenanie koze si ndaznakom ucinkov latky na kozu
a pretoze latka ma rozdirené pouZitie. Latka preto spifia obe kritérid uvedené

v pismene b) prilohy IIlI.

Poznamka: Musite vySetrit drazdivé Ucinky latky na kozu.

Poznamka: Niektoré Gdaje pravdepodobne nebude potrebné predkladat, pretoze
latka nie je rozpustna vo vode.

Scenar 11

Co viete
[ ]

Skontrolovali ste Prilohu Il — zoznam a latka nie je uvedena v tomto zozname.

Existuje publikacia, podla ktorej latka bola testovana na akutnu toxicitu pre vodné
organizmy a zistili sa negativne Ucinky v koncentraciach, ktoré si vyzaduju
klasifikaciu. Stadia v3ak nie je dobre zdokumentovana.

Latka bude sucastou polymérového vyrobku uréeného pre spotrebitelov.
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Vas zaver

e Musite predlozit Gplny stubor fyzikdlno-chemickych informaécii, ako je uvedené
v prilohe VII, pretoze fyzikalno-chemické Udaje sa musia predkladat vzdy.

e Poskytnut musite aj Uplny subor Gdajov o ucinkoch na Zivotné prostredie a zdravie
ludi, pretoze Gcinky podla environmentalnej studie, hoci nie dobre zdokumentované,
poukazujl na to, ze latku mdze byt potrebné klasifikovat vzhladom na
environmentalne Ucginky.

e Okrem toho sa pouziva v spotrebitelskom vyrobku.

o Latka preto spifia obe kritérid uvedené v pismene b) prilohy II1.

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finsko | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu



	1. Úvod
	2. Informácie o fyzikálno-chemických vlastnostiach
	3. Zhromažďovanie informácií o vlastnostiach ovplyvňujúcich životné prostredie a zdravie ľudí
	4. Môžu byť pre mňa výhodou znížené požiadavky na informácie?
	5. Scenáre odôvodňujúce predloženie súboru údajov v skrátenom rozsahu
	6. Scenáre odôvodňujúce predloženie úplného súboru údajov na registráciu od 1 do 10 ton

