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1. Uvod

V tem dokumentu prikazujemo korake, s pomocjo katerih se prepriate, da ste zbrali vse
ustrezne in zanesljive informacije, preden registrirate svojo snov na podlagi uredbe REACH.

V tem primeru predpostavimo, da je vaSa snov trdna organska in enokomponentna snov. Snov
proizvajate v koli¢ini manj kot 10 ton na leto.

Zato so pomembne zahteve po informacijah iz Priloge VII.

Uredba REACH zahteva, da vedno predlozite vse ustrezne informacije, ki jih imate v lasti, in
ne le tistih, ki se zahtevajo.

SplosSne informacije o vasi snovi
Identiteta snovi

Za pravilno identifikacijo snovi morate predloZiti naslednje podatke:

ime IUPAC ali drugo mednarodno ime;

druga imena (npr. trgovsko ime);

Stevilko EINECS ali ELINCS;

ime CAS in Stevilko CAS;

drugo oznako identitete (Ce je na voljo);
molekulsko in strukturno formulo;

opti¢no aktivnost in razmerje (stereo) izomerov;
molekulsko maso (ali obmocje);

stopnjo Cistote;

vrsto necistot;

odstotek (pomembnih) glavnih necistot;

vrsto in velikost dodatkov;

ustrezne spektralne podatke;

ustrezen kromatogram;

analiticne metode ali reference, ki se uporabljajo za identifikacijo snovi.

Vec informacij o identifikaciji snovi je na voljo v Smernicah za identifikacijo in poimenovanje
snovi v skladu z uredbama REACH in CLP.

Proizvodnja in uporaba snovi
Predlozite naslednje informacije:

proizvedena in uvozena kolicina;

kratek opis proizvodnega procesa;

koli¢ina, ki je bila porabljena za lastno (interno) uporabo;

oblika/fizikalno stanje snovi, v katerem je na voljo nadaljnjim uporabnikom;
koncentracija (obmocje koncentracije) snovi v zmeseh, ki so na voljo nadaljnjim
uporabnikom;

splodni opis uporab;

e koli¢ine odpadkov;

e odsvetovane uporabe.
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Za opis proizvodnje in uporabe uporabite ,,deskriptorje uporabe“, poleg kratkega opisa.

Navedite vse uporabe snovi. Ce ne poznate vseh uporab, jih poiscite v svoji dobavni verigi.

Razvrstitev snovi glede na nevarnosti

Ce za vas$o snov ne obstaja usklajena razvrstitev, predlozite samorazvrstitev in oznaditev, ¢e je
primerno. TakSna samorazvrstitev mora temeljiti na vseh vaSih podatkih in ocenah.

Opomba: Snov ste ze morali prijaviti v popis razvrscanja in ozna¢evanja na podlagi
uredbe CLP.

Ce ima vasa snov usklajeno razvrstitev, jo morate vedno uporabiti.

Navodila za varno uporabo

Ta navodila morajo temeljiti na vsem razpoloZljivem znanju. Ce dobavljate svojo snov
industrijskim ali poklicnim uporabnikom, morate Ze imeti varnostni list.

Predlozite naslednje informacije:

e elementi, ki so navedeni pod naslovi 4 do 8, 10, 13 in 14 varnostnega lista za vaSo
snov;
e informacije o recikliranju.

2. Zbiranje informacij o fizikalno-kemijskih lastnostih

Vedno je treba navesti celoten sklop fizikalno-kemijskih podatkov. Nekatere podatke je
mogoce izpustiti zaradi lastnosti snovi.

1. Imate zanesljive informacije o naslednjih fizikalno-kemijskih lastnostih:
o taliSCu;
e relativni gostoti;
e povrsinski napetosti;
e plameniscu;
e vnetljivosti;
e eksplozivnih lastnostih;
e temperaturi samovziga;
e oksidativnih lastnostih;
e granulometriji.
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Informacije, ki jih imate, primerjajte s seznamom v Prilogi VII k uredbi REACH. Opazite,
da vam za izpolnitev zahtev po informacijah o fizikalno-kemijskih lastnostih vase snovi
manjkajo podatki o:

e vreliscu;

e parnem tlaku;

e topnosti v vodi;

e porazdelitvenem koeficientu n-oktanol/voda.

Preverite, ali bi bilo mogoce na podlagi stolpca 2 v Prilogi VII nekatere informacije
izpustiti. Opazite, da se za trdne snovi, ki se talijo pri temperaturi nad 300 °C, vrelisce
ne zahteva. Ker je talisCe vase snovi pri 350 °C, lahko ta podatek v dokumentaciji
izpustite.

Podobno opazite, da parnega tlaka ni treba dolociti, Ce je talis¢e > 300 °C.

Posvetuijte se z ostalimi ¢lani foruma SIEF in naredite popis vseh podatkov, ki so na
voljo v forumu SIEF. Ugotovite, da so potrebni podatki za preostali dve lastnosti
(topnost v vodi in porazdelitveni koeficient n-oktanol/voda).

Preverite tudi dostopno literaturo, kot so priroc¢niki ali zbirke podatkov, in javno
dostopna Studijska porocila. V priro¢nikih najdete nekatere informacije o topnosti v vodi
za vasSo snov.

Pozorno ocenite vse informacije, ki jih imate: ali so zanesljive in ali predstavljajo
ustrezno vrednost za oceno vase snovi? Ugotovite, da so informacije o topnosti v vodi,
ki ste jih nasli, zanesljive, ustrezne in primerne za izpolnitev zahteve iz uredbe REACH.

Podatki iz priro¢nikov ali drugih sekundarnih virov pogosto ne vsebujejo informacij o
tem, kako so bili podatki pridobljeni. Zato je treba informacije iz priro¢nikov ali drugih
sekundarnih virov uporabljati na podlagi pristopa dolo¢anja zanesljivosti dokazov. To
pomeni, da morate zagotoviti informacije iz ve¢ neodvisnih virov podatkov. Oglejte si
Prakti¢ni vodnik: How to use alternatives to animal testing to fulfil your information
requirements for REACH registration (Kako uporabljati alternative testiranju na Zivalih
za izpolnitev zahtev po informacijah za reqistracijo na podlagi uredbe REACH).

Za porazdelitveni koeficient n-oktanol/voda morate razmisliti, kako boste zapolnili
podatkovno vrzel. Preberite Practical Guide for SME Managers and REACH Coordinators
(Prakti¢ni vodnik za vodilne delavce v malih in srednje velikih podjetjih ter
koordinatorje, pristojne za uredbo REACH) agencije ECHA. To lastnost lahko ugotovite s
tremi standardnimi testi. Skupaj s strokovnjaki, s katerimi se posvetujete, ugotovite, da
je metoda stresanja bucke najprimernejsa za vaso snov, ker je vasa snov Cista, topna v
vodi in ne disociira ali asociira ter ni povrsinsko aktivna.

Narocite testiranje, da boste lahko zakljucili zbiranje informacij o fizikalno-kemijskih
lastnostih.

Nasveti:

Ce Zelite uporabiti informacije iz priro¢nika ali zbirke podatkov, morate skrbno preveriti,
ali je testirana snov enaka snovi, ki jo zelite registrirati (glede Cistote/necistot), in ali so
bili podatki pridobljeni z zanesljivo testno metodo. Enako velja za stara porocila iz
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Studij, ki so bile opravljene, preden so bile testne metode standardizirane.

Pregled sprejetih priro¢nikov in zbirk podatkov ter zahtev za uporabo taksnih podatkov
je na voljo v Smernicah za zahteve po informacijah in oceno kemijske varnosti,

poglavje R.7a.

Informacije iz priro¢nikov ali drugih sekundarnih virov je treba uporabljati na podlagi
pristopa doloCanja zanesljivosti dokazov. To pomeni, da morate zagotoviti informacije iz
ve¢ neodvisnih virov podatkov.

Novo testiranje fizikalno-kemijskih lastnosti, s katerim se lahko doloci razvrstitev glede
na fizikalno nevarnost (v skladu z uredbo CLP), je treba opraviti v skladu z dobro
laboratorijsko prakso. Ze obstojeci podatki, ki niso bili pridobljeni v skladu z dobro
laboratorijsko prakso, so lahko sprejemljivi.

3. Zbiranje informacij o okoljskih lastnostih in zdravju ljudi

1. Imate zanesljive informacije o:

o fizikalno-kemijskih lastnostih — te ne zadoscajo za razvrstitev;

e iz izkuSenj o uporabi snovi veste, da povzroca stik s kozo hude poskodbe.
Povedano drugace, to je jedka snov;

e rezultatih preskusa hitrega bioloSkega razkroja.

2. Informacije, ki jih imate, primerjajte s seznamom v Prilogi VII k uredbi REACH.

3. Preverite, ali bi bilo mogoce na podlagi stolpca 2 v Prilogi VII nekatere informacije
izpustiti. Ugotovite, da zato, ker je vasa snov jedka za kozo, testiranj za dolo¢anje
zmoznosti za draZzenje oci, povzrocanje preobcutljivosti koze in akutne oralne
strupenosti ni treba opraviti. Navedena tri testiranja lahko opustite in navedete veljavno
utemeljitev, zakaj jih ni treba opraviti.

4. Opazite, da vam za izpolnitev zahtev po informacijah o vasi snovi manjkajo podatki o:
e preskusanju kratkodobne strupenosti za nevretencarje;
e Studiji zaviranja rasti vodnih rastlin;
e testiranju genske mutacije in vitro pri bakterijah.

5. Preverite dostopno literaturo, kot so priroc¢niki ali zbirke podatkov in javno dostopna
Studijska porocila, posvetuijte se tudi s ¢lani foruma SIEF in jih vprasajte, ali imajo te
podatke.

6. Na forumu SIEF se dogovorite za narocilo testiranja, da boste zakljucili z zbiranjem
informacij. Nove teste za koncne tocke za zdravje ljudi in okolje je treba izvajati v
skladu z veljavnimi smernicami in dobro laboratorijsko prakso.
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Nasveti:

Ce preseZete prag 10 ton, boste morali prav tako izpolniti zahteve po informacijah iz
Priloge VIII k uredbi REACH ter v registracijski dokumentaciji predloZiti oceno kemijske
varnosti in porocilo o kemijski varnosti.

Oglejte si prakti¢ne vodnike, ki so na voljo na spletiSCu agencije ECHA, zlasti:

e Practical guide for SME managers and REACH coordinators (Prakti¢ni vodnik za
vodilne delavce v malih in srednje velikih podjetjih ter koordinatorje, pristojne za
uredbo REACH)

e How to use alternatives to animal testing to fulfil your information requirements for
REACH reqistration (Kako uporabiti alternative testiranju na Zivalih za izpolnitev
zahteve po informacijah za reqistracijo na podlagi uredbe REACH)

4. Ali lahko izkoristim zmanjSane zahteve po informacijah?

Ce vasa snov izpolnjuje merila iz Priloge 111 k uredbi REACH, morate predloZiti vse informacije,
navedene v Prilogi VII k uredbi REACH. To so fizikalno-kemijske informacije ter podatki o
toksikoloskih in ekotoksikoloskih lastnostih.

Ce vasa snov ne izpolnjuje meril iz Priloge 111 k uredbi REACH, morate predloZiti vse
informacije, ki so vam na voljo, in v vsakem primeru fizikalno-kemijske informacije, navedene
v Prilogi VII k uredbi REACH. Zaradi lazjega odlo¢anja je agencija ECHA objavila popis snovi,
za katere je navedeno, da se zahteva popoln nabor podatkov iz Priloge VII.

Popis lahko najdete na spletiS¢u agencije ECHA.
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Shema za odlocanje, ali potrebujete popoln sklop informacij

Vasa snov v kolicini
1-10 ton na leto

A
Ali imate podatke, ki zajemajo vﬂ

fizikalno-kemijske, toksikoloSke in
okoljske informacije
(v skladu z zahtevami iz
Priloge VII)?

ne

v

Ali je vaSa snov (ali katerakoli
njena sestavina, necistota ali
dodatek) na
popisu iz Priloge 111?

Ali obstajajo pokazatelji, da

ima vasSa snov moznosti za

da: lastnosti C ali M ali R (kategorija 1A/ da
1B)

ali PBT ali vPvB?

I
ne

v

Ali je verjetno, da vasa snov
izpolnjuje merila za razvrstitev in
oznacitev
za katerikoli razred nevarnosti ali da
razlocevanja za zdravje ali okolje in ima
razsirjeno(-e) ali razprseno(-e) uporabo(-
e)?

ne

]

q

A
Preverite registracije na podlagi uredbe REACH ter prijave razvrstitve in oznacitve.
Pre\ézri::eLg;uge regulativne podatke, ki so na voljo za snov (npr. Priloga VI k Ali imate informacije, na podlagi
uredbi o p 2 A
Preverite eksperimentalne podatke, kiso Zze na voljo (npr. v orodju QSAR Toolbox). da katve”_h 0 upo_stevgte navedb in
Preverite druge moznosti za podatke o preskusih (npr. QSAR, navzkrizno branje, in Zelite zbrati svoje dokaze?
Vitro).

—

Ali obstajajo navedbe, da
ima vaSa snov moznosti za

lastnosti C ali M ali R (kategorija 1A/ da ne
1B)
ali PBT ali vPvB?
T
ne
Y
Ali je verjetno, da vasa snov
izpolnjuje merila za razvrstitev in
oznacitev Predlozite ,,popolno*
za katerikoli razred nevarnosti ali da: dokumentacijo iz <
razlo¢evanja za zdravje ali okolje in ima Priloge VII
razsirjeno(-e) ali razprSeno(-e) uporabo(- N
e)? >
T
ne
l da PredloZzite dokumentacijo
iz Priloge VII, ki vsebuje le
Ali Zelite prihraniti stroske EElrD Ensie
pristojbine za registracijo? —ne— TriorEEe (& e 2
’ utemeljitvijo, Ce niste
upoStevali oznak za
nevarne lastnosti).
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5. Scenariji, ki upravicujejo predlozitev zmanjsanega nabora
podatkov
Kaj morate storiti, da izkoristite zmanjSane zahteve po informacijah za registracijo

koli¢in od 1 do 10 ton:

e predlozite popoln sklop informacij o fizikalno-kemijskih lastnostih, kot je navedeno v
Prilogi VIl k uredbi REACH, Kker je treba fizikalno-kemijske podatke vedno predloziti;

e predlozite podatke o okolju in zdravju ljudi, ki so vam Ze na voljo;

e vse svoje preudarke dokumentirajte v programu IUCLID, oddelek 14 ,Merila iz
Priloge 111*.

Ce ugotovite, da za va$o snov ni potrebno predloziti popolnega sklopa informacij,
morate jasno zabeleZiti svojo utemeljitev in jo hraniti zaradi pregleda organov.

Zapisite, katere informacije so na voljo, katere preglede ste opravili in kateri
razlogi so vas pripeljali do sklepa.

V Oddelek 14 vase dokumentacije programa IUCLID morate vkljuditi tudi vse
ustrezne utemeljitve.

Scenarij 1

Kaj veste

Vasa snov ni vkljuena v popis iz Priloge 111, ki ga je objavila agencija ECHA, za snovi,
ki verjetno izpolnjujejo merilo iz Priloge 111(a) ali obe merili iz Priloge 111(b) k
uredbi REACH.

e Va3a snov se uporablja v izdelku za Siroko potrosnjo, v lepilu za prosti Cas.

e Informacije, ki ste jih zbrali (iskanje v zbirki podatkov agencije ECHA o kemikalijah,
popis razvrstitev in oznacitev, iskanje eksperimentalnih podatkov ali drugih
informacij, kot so napovedi za (Q)SAR), ne pomenijo potrebe po razvrstitvi ali
nakazujejo na lastnosti obstojnosti ali kopi¢enja v organizmih.

Vas sklep

e VaS3a snov izpolnjuje le eno od dveh meril, omenjenih v Prilogi 111(b) k
uredbi REACH.

e Zato lahko pri registraciji izkoristite zmanjSane zahteve po informacijah.

e Predloziti morate popoln sklop informacij o fizikalno-kemijskih lastnostih, kot je
navedeno v Prilogi VII, ker je treba fizikalno-kemijske podatke vedno zagotoviti.
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Scenarij 2

Kaj veste

Vasa snov je vklju¢ena v popis iz Priloge 11l agencije ECHA in verjetno izpolnjuje merilo

Vas sklep

iz Priloge 111(a): obstajajo znaki, da je snov lahko rakotvorna.
Imate podatke, ki kazejo, da vaSa snov po svojih lastnostih ni rakotvorna.

Imate podatke, ki kazejo, da vasa snov po svojih lastnostih ni obstojna, se ne kopici
v organizmih in ni strupena (PBT) ali zelo obstojna in se z lahkoto kopici v
organizmih (vPvB).

Za vaSo snov ne obstajajo razSirjene ali razprSene uporabe, kot so:
0 uporabe potrosSnikov;

0 uporabe, ki jih izvajajo poklicni delavci (to so uporabe, ki jih izvajajo poklicni
delavci zunaj industrijskih lokacij);

o uporabe v izdelkih, razen ¢e so omejene le na industrijske lokacije;

o uporabe na industrijskih lokacijah (vklju¢no z uporabami izdelkov), ¢e niso
omejene le na nekaj lokacij in na pogoje strogega zadrzevanja (z
ZzmanjSanjem emisij ha najmanjSo mero).

Informacije, ki ste jih zbrali (iskanje v zbirki podatkov agencije ECHA o kemikalijah,
popis razvrstitev in oznacitev, iskanje eksperimentalnih podatkov ali drugih
informacij, kot so napovedi za (Q)SAR), ne oznacujejo potrebe po razvrstitvi ali
nakazujejo, da je snov po svojih lastnostih obstojna ali da se kopici v organizmih.

éeprav so obstajali znaki, da je snov rakotvorna, je iz vasih podatkov razvidno, da
to ne drzi. Zato snov ne izpolnjuje merila iz Priloge I11(a).

Prav tako to ni razvrs¢ena snov s Siroko razsirjeno, razprseno ali potrosnisko
uporabo. Zato tudi ne izpolnjuje obeh meril iz Priloge I11(b).

Zato lahko pri registraciji izkoristite zmanjSane zahteve po informacijah.

Predloziti morate popoln sklop informacij o fizikalno-kemijskih lastnostih, kot je
navedeno v Prilogi VII, ker je treba fizikalno-kemijske podatke vedno zagotoviti.

Scenarij 3

Kaj veste

VaSo snov sta mnogo let uporabljali le dve industrijski podjetji v svojih procesih.
Snovi ne prodajata uporabnikom, niti je ne dajeta v izdelke za potroSnike.

Nikoli ni bilo nobenih navedb o ucinkih za zdravje ljudi, kot je drazenje koze, ali o
vplivih na okolje okrog lokacije proizvodnje vase najvecje stranke ali drugje.

Preverili ste popis iz Priloge 111, ki ga je objavila agencija ECHA, in vaSa snov ni
vkljucena v ta popis.

Preverili ste registracije na podlagi uredbe REACH ter prijave v popis razvrstitev in
oznacitev in niste nasli informacij o razvrstitvi svoje snovi z vidika nevarnosti za
zdravje ljudi ali okolje.
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Preverili ste druge regulativne podatke, ki so na voljo za snov, in na primer na
portalu agencije ECHA Informacije o kemikalijah odkrili, da ni usklajene razvrstitve
za vaSo snov.

Preverili ste razpolozZljive eksperimentalne podatke (npr. prek portala eChemPortal)
in niste nasli informacij o razvrstitvi svoje snovi z vidika nevarnosti za zdravje ljudi
ali okolje.

Vasa snov ni podobna nobeni drugi snovi, za katero veste, da povzroca negativne
ucinke.

Ustrezna razmerja (Q)SAR (npr. iz danske zbirke podatkov (Q)SAR) ne nakazujejo
potrebe po kakr3nikoli razvrstitvi vasSe snovi z vidika nevarnosti za zdravje ljudi ali
okolje.

Na splosno naj bi bila vasa snov vecinoma neskodljiva.

VaSa snov ne izpolnjuje nobenega od obeh meril, omenjenih v Prilogi 111 k
uredbi REACH.

Zato lahko pri registraciji izkoristite zmanjSane zahteve po informacijah.
PredloZiti morate popoln sklop informacij o fizikalno-kemijskih lastnostih, kot je
navedeno v Prilogi VII, ker je treba fizikalno-kemijske podatke vedno zagotoviti.

Scenarij 4

Kaj veste

Vas sklep

Preverili ste popis iz Priloge 111 agencije ECHA in vasa snov ni vklju¢ena v ta popis.
V informacijah, ki so vam poznane, ni nobene navedbe, da ima vasa snov negativne
ucinke na okolje ali ljudi, in veC podobnih snovi, ki jih proizvajate v vecjih kolicinah,
prav tako ni razvrscenih.

Rezultat vaSega testiranja v zvezi z drazenjem koZe/jedkostjo za koZo je negativen.
Va$a stranka, industrijsko podjetje, uporablja snov kot pigment v premazih za
izdelke za potrosnike.

Preverili ste registracije na podlagi uredbe REACH ter prijave v popis razvrstitev in
oznacitev in niste nasli informacij o razvrstitvi svoje snovi z vidika nevarnosti za
zdravje ljudi ali okolje.

Preverili ste druge regulativne podatke, ki so na voljo za snov (npr. usklajena
razvrstitev), in na portalu agencije ECHA Informacije o kemikalijah niste nasli
nobenega vnosa.

Preverili ste razpoloZljive eksperimentalne podatke (npr. prek portala eChemPortal)
in niste nasli informacij o razvrstitvi svoje snovi z vidika nevarnosti za zdravje ljudi
ali okolje.

Ustrezna razmerja (Q)SAR (npr. iz danske zbirke podatkov (Q)SAR) ne nakazujejo
potrebe po razvrstitvi vaSe snovi z vidika nevarnosti za zdravje ljudi ali okolje.

Predloziti morate popoln sklop informacij o fizikalno-kemijskih lastnostih, kot je
navedeno v Prilogi VII, ker je treba fizikalno-kemijske podatke vedno zagotoviti.
PredloZiti morate rezultate testiranja v zvezi z draZzenjem koZe/jedkostjo za koZo,
ker morate zagotoviti vse razpoloZljive podatke.

Drugih informacij o okoljskih lastnostih ali zdravju ljudi ni treba predloziti, ker:

0 nimate takSnih informacij;
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se testiranje ne zahteva, ker ni navedb o ucinkih ali potrebni razvrstitvi;

dejstvo, da bo snov le v izdelku za potroSnike, izpolnjuje le prvo merilo iz
Priloge 111(b) k uredbi REACH. Popoln nabor podatkov v skladu s Prilogo VII
morate predloziti samo, ¢e sta izpolnjeni obe merili.

6. Scenariji, ki upravicujejo predlozitev popolnega nabora
podatkov za registracijo kolicin od 1 do 10 ton

Scenarij 5

Kaj veste

Vas sklep

Vasa snov ni vkljuena v popis iz Priloge 111 snovi, ki verjetno izpolnjujejo merilo iz
Priloge 111(a) ali obe merili iz Priloge 111(b) k uredbi REACH.

Na podlagi izkuSenj z uporabo snovi ali primerjave z drugo snovjo je morda treba
vaSo snov razvrstiti glede na vpliv na zdravje ljudi ali okoljske lastnosti (ali oboje).
VaSa snov se uporablja v izdelku za potrosnike.

Vasa snov izpolnjuje obe merili iz Priloge III(b): znake, da je snov mogoce treba
razvrstiti glede na vpliv na zdravje ljudi ali okoljske lastnosti, in mozno uporabo (v
izdelku) pri potro3nikih.

Zato boste morali predloziti (i) informacije o vseh elementih, omenjenih v Prilogi VII
k uredbi REACH, in (ii) vse druge ustrezne informacije, ki jih imate na voljo.

Scenarij 6

Kaj veste

Vas sklep

Vasa snov ni vklju¢ena v popis iz Priloge 111 snovi, ki verjetno izpolnjujejo merilo iz
Priloge 111(a) ali obe merili iz Priloge 111(b) k uredbi REACH.

VaSo snov uporabljajo mnogi strokovnjaki.
V objavi je navedeno, da ima vasa snov neZelene ucinke na okolje.

Zaradi Siroko razsSirjene uporabe vase snovi in dokazov iz objave vasa snov
izpolnjuje obe merili iz Priloge 111(b) k uredbi REACH.

Zato boste morali predloziti (i) informacije o vseh elementih, omenjenih v Prilogi VII
k uredbi REACH, in (ii) vse druge ustrezne informacije, ki jih imate na voljo.

Scenarij 7

Kaj veste

Vasa snov je vkljucena v popis iz Priloge Il1 in verjetno izpolnjujejo merilo iz
Priloge 111(a): obstajajo znaki, da je snov lahko rakotvorna.

Imate podatke, ki kazejo, da je treba vaSo snov razvrstiti kot rakotvorno.
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VaSa snov izpolnjuje merilo iz Priloge Il11(a), zato morate predloZiti vse podatke v
skladu s Prilogo VII k uredbi REACH.

Opomba: vedno morate predloziti informacije, ki kazejo, da je vaSa snov
rakotvorna, in zagotoviti, da je snov oznacena v skladu z razvrstitvijo.

Scenarij 8

Kaj veste

Vas sklep

Vasa snov je vklju¢ena v popis iz Priloge 111 in verjetno izpolnjujejo merilo iz
Priloge 111(a): obstajajo znaki, da je snov lahko rakotvorna.

Imate podatke, ki kaZzejo, da vaSa snov po svojih lastnostih ni rakotvorna.
Snov uporabljajo potrosniki.
Pricakujete, da je treba snov razvrstiti glede ne vplive na okolje.

Ceprav so obstajali znaki, da je snov rakotvorna, je iz vasih podatkov razvidno, da
to ne drzi. Zato snov ne izpolnjuje merila iz Priloge 111(a).

Vendar izpolnjuje obe merili iz Priloge 111(b).

Zato morate izpolniti celoten sklop zahtev po informacijah iz Priloge VII.

Opomba: PredloZiti morate tudi informacije, ki kaZejo, da je va%a snov nevarna za
okolje. Zagotovite, da je vasa snov oznacena v skladu z razvrstitvijo.

Scenarij 9

Kaj veste

Vas sklep

Preverili ste popis iz Priloge 11 in vasa snov ni vkljuCena v ta popis.

Veste, da obstaja snov z zelo podobno sestavo in zelo podobnimi lastnostmi, in
pricakujete, da ima lahko vasa snov enake ucinke kot ta snov. Ta podobna snov je
vkljucena v popis iz Priloge III, ki navaja razvrstitev glede na ucinke, zaradi katerih
je snov lahko rakotvorna, mutagena in/ali strupena za razmnozZevanje.

Opomba: Popisa iz Priloge III ni mogoce preiskati z uporabo kemijskih struktur.
Zato morate dobro poznati kemijska imena, da lahko na tem seznamu poiscete snov
s podobno strukturo. Za to bo verjetno potrebno dodatno izvedensko mnenje.

Predloziti morate popoln sklop informacij o fizikalno-kemijskih lastnostih, kot je
navedeno v Prilogi VII, ker je treba fizikalno-kemijske podatke vedno zagotoviti.
Odlocite se, da boste predlozili tudi popoln sklop podatkov o okolju in zdravju ljudi,
kot je navedeno v Prilogi VII, ker pri¢akujete, da bo imela vasa snov podobne
ucinke glede rakotvornosti, mutagenosti ali strupenosti za razmnoZevanje kot snov,
ki je vkljuena v popis iz Priloge I11.

Opomba: Ce ste snov pred tem Ze proizvajali ali uvazali in ste se e seznanili z
moznostjo, da je vaSa snov glede na lastnosti rakotvorna, mutagena ali strupena za
razmnozevanje, bi morali snov registrirati Zze pred prvim rokom iz uredbe REACH v
letu 2010!
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Scenarij 10

Kaj veste

Vas sklep

VaSa snov ni topna v vodi.

Preverili ste popis iz Priloge III in vasa snov ni vkljuena v ta popis.

Vase stranke so se pritozile, da imajo njihovi delavci rdeCo kozo, ¢e s snovjo
rokujejo brez rokavic.

Snov prodajate distributerju za poklicno uporabo (v majhnih koli¢inah).

Predloziti morate popoln sklop informacij o fizikalno-kemijskih lastnostih, kot je
navedeno v Prilogi VII, ker je treba fizikalno-kemijske podatke vedno zagotoviti.
Predloziti morate tudi popoln sklop podatkov o okolju in zdravju ljudi, ker pritozbe
glede rdece koze nakazujejo na ucinek vase snovi na kozo in ker je vasa snov v
Siroko razSirjeni uporabi. Zato snov izpolnjuje obe merili iz Priloge 111(b).
Opomba: Raziskati morate ucinke vase snovi na drazenje koze.

Opomba: Nekaterih podatkov vam morda ne bo treba predloZiti, ker snov ni topna
v vodi.

Scenarij 11

Kaj veste

Vas sklep

Preverili ste popis iz Priloge 111 in vasa snov ni vkljuCena v ta popis.

Obstaja objava, ki prikazuje, da je bila vaSa snov testirana glede akutne strupenosti
za vodne organizme in da so se pri koncentracijah, ki zahtevajo razvrstitev, pokazali
negativni ucinki. Vendar porocilo o studiji ni popolno.

VaSa snov bo postala del polimernega proizvoda, namenjenega potrosSnikom.

Predloziti morate popoln sklop informacij o fizikalno-kemijskih lastnostih, kot je
navedeno v Prilogi VII, ker je treba fizikalno-kemijske podatke vedno zagotoviti.
Predloziti morate tudi popoln sklop podatkov o okolju in zdravju ljudi, ker ucinki v
okoljski Studiji, ¢eprav je bilo porocilo nepopolno, nakazujejo, da bi bilo snov
mogoce treba razvrstiti glede na vplive na okolje.

Poleg tega se snov uporablja v izdelkih za potroSnike.

Zato snov izpolnjuje obe merili iz Priloge 111(b).
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