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1. Uvod

Latka je tekutd organicka latka zlozena z niekolkych zloZiek. Niektoré zlozky su izoméry s
podobnymi Struktarami.

Podnik, ktory chce latku registrovat, ju vyraba v objeme od 10 do 100 ton ro¢ne. Relevantné
poziadavky na informacie sa preto nachadzaju v prilohach VIl a VIII kK REACH.

Tento priklad objasni:

e Rozdiel medzi viaczlozkovou latkou a latkou neznameho alebo variabilného zloZenia,
komplexnymi reakénymi produktmi alebo biologickymi materialmi (UVCB);

e Ako identifikovat latku?
e Ako pomenovat latku?

e Ako pouzit informdcie o jednotlivych zlozkdch (preberanie idajov) na splnenie
poziadaviek na informacie pre tuto latku.

Metody na zhromazdovanie chybajucich informacii, akou je pristup zalozeny na vahe dékazov,
pouzitie prevzatych Gdajov alebo skisanie?.

V priklade je viacero scenarov, v ktorych existujuce informacie vedu k réznym sp6sobom
dalsieho zhromazdovania udajov. Nie vSetky sp6soby budl detailne popisané. Pre niektoré
sposoby bude v tomto priklade uvedeny len obmedzeny popis dalSich krokov a prislusnych
problémov.

Viac informacii najdete v kapitole I a 11 Praktickej prirucky pre manazérov MSP a koordinatorov
pre nariadenie REACH - Ako splnit poZiadavky na informdacie v hmotnostnom pasme 1 az 10 a
10 az 100 ton rocne.

Vsetky usmernovacie dokumenty uvedené v tomto dokumente najdete na osobitnej webovej
stranke.

Vyvojovy diagram prikladu, pozri Obrazok 1.

1 Vysvetlenie pojmov najdete na stranke https://echa-term.echa.europa.eu/home

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


https://echa.europa.eu/practical-guides
https://echa.europa.eu/practical-guides
https://echa.europa.eu/practical-guides
https://echa.europa.eu/guidance-documents
https://echa.europa.eu/guidance-documents
https://echa-term.echa.europa.eu/home

Ako zhromazdovat informacie 317
na registraciu viaczlozkovej
il

latky alebo latky UVCB
EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

December 2017

Obrazok 1: Vyvojovy diagram postupu rozhodovania, ¢i sa ma registrovat
viaczlozkova latka, jednotlivé zlozky alebo UVCB latka

Diagram A: Mate viaczlozkovu latku

Scenare uvedené v diagrame (scenar A, B [B1, B2]) su dalej rozpracované v Casti 3 nizsie.

Vasa latka je bud’
viaczlozkova, alebo UVCB
latka

Je to viaczloZzkova
latka
(Diagram A)

Je to latka UVCB.
Pozri Diagram B

Su vSetky zloZky uz zaregistrované A
splfiate kritéria pre registraciu
jednotlivych zloZiek?

o NIE
ANO NIE
h 4 A 4 A 4
. p Niektoré zlozky uz boli Zatial neboli
aﬂzfgeop\:g tuk?/ckh zaregistrované, ale nie zaregistrované ziadne
jednotlivych zlosikach vsetky Zlozky
[scenar B1] [scenar B2]
A 4 h 4
Ziskajte pristup k Ziskajte potrebné
Gdajom o jednotlivych informécie (zvycajne:
zlozkéach, ktoré uz su testovanie samotnych
zaregistrované viaczlozkovych latok)

A 4
Pre zlozky bez (vSetkych) l:ldajO\q
pouzitie postup prevzatia Gdajov |,
ALEBO N
Vykonajte testy J

Zaregistrujte jednotlivé Zaregistrujte
zlozky viaczlozkovu latku
[scenar A] [scenar B]

Poznamka: Pokial ide o registraciu jednotlivych zloziek, pozrite si prislusnu kapitolu Usmernenia
k identifikacii a pomenovaniu latok podla nariadeni REACH a CLP.
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Diagram B: Méate latku UVCB

Scenare uvedené v diagrame (scenar C, D a E) su dalej rozpracované v Casti 4 nizsie.

Vasa latka je bud’
viaczlozkova, alebo UVCB
latka

Je to viaczloikovéw
latka
(pozri Diagram A)

4
Al

Mate viacero zlozeni?

NIE: ANO |

SG dostupné vietky [ Je vyhodné registrovat zlozenia ako

informéacie? samostatné latky?

NIE 1 NIE 2
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2. Ildentifikacia a pomenovanie latky

Vyrabate organickl latku z petrochemického toku pomocou niekolkych krokov frakcionacie a
rafinacie. Presné zloZenie petrochemického toku sa meni podla zdrojového materialu. Planujete
dodavat latku uzitoénl pre zakaznika, pri¢om uzitocnost zavisi vo velkej miere od mnoZstva
fyzikalno-chemickych parametrov a ovela menej od presného zlozenia latky.

Zo skusenosti viete, Ze vyrobena latka pozostava z najmenej troch hlavnych zloziek A, B a C.
Tieto zlozky su izoméry alebo maju podobnu chemicku Struktiru. DalSie zlozky s tiez
pritomné v mensich mnozstvach.

Prva otazka, ktor( musite odpovedat, je: "Je moja latka viaczlozkovou latkou alebo latkou
neznameho alebo variabilného zlozenia (UVCB)?"

Definicie viaczlozkovej latky a latky UVCB:

Viaczlozkova latka: Va3a latka obsahuje viac ako jednu hlavnu zlozku, pricom kazda
hlavna zlozka je v latke pritomna v mnoZstve od 10 % do 80 %. V latke mdzu byt aj
neumyselné zlozky, ktoré su vysledkami vedlajsSich reakcii. Nazyvaju sa necistotami,

pricom objem kazdej necistoty je mensi ako 10%.

Latka UVCB: Vasa latka je UVCB (latka neznameho alebo variabilného zlozenia,
produkt komplexnych reakcii alebo biologicky material), ak obsahuje vyssi pocet
zloziek v premenlivych a ¢asto nedostatoc¢ne znamych mnozstvach. Jej vyrobny
proces moze pozostavat z niekolkych krokov, alebo sa ziskava z biologickych zdrojov,
ako je rastlinny alebo ZivociSny material.

Pozrite si 3. kapitolu Praktickej priru¢ky pre manazérov MSP a koordinatorov pre
nariadenie REACH.

Viac informacii o rozhodovani medzi viaczlozkovou latkou a UVCB najdete
v Usmernenia k identifikacii a pomenovaniu latok podla nariadeni REACH a CLP.

Tabulka 1 popisuje oakavané zavery po uskutoc¢neni niekolkych metdd na identifikaciu vasej
latky.
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Vysledky

na identifikaciu latk

Scenar 1

Plynova chromatografia s
hmotnostnou spektrometriou
(GCMS)

niekolkych Sarzi

Spektroskopia ultrafialovej (UV),
infracervenej (IR) a nuklearnej
magnetickej rezonancie (NMR)

Latka sa sklada z troch
aromatickych zloziek, a to v
pomere 25, 30 a 37,5 %, pricom
je znama identita Styroch necistot
(5,1, 0,5a0,5 %) a objem
neznamych necistét (0,5 %,
pricom kazda nedistota je

<0,1 %); s obmedzenymi
percentualnymi variaciami

Latka pozostava z troch
aromatickych zloziek s velmi
podobnou chemickou Struktirou
VO viac menej pevnom zlozeni

Latka je definovana jej
kvantitativnym zlozenim: viac ako
jedna hlavna zlozka je pritomna v
mnozstve medzi 10 a 80 %
(hmotnost/hmotnost) >

viaczlozkova latka

Na zaklade kombinovanych
vysledkov zo spektralnych a
chromatografickych Gdajov sa
zlozky identifikuja takto:
hlavna zlozka A: 25 %

hlavna zlozka B: 30 %

hlavna zlozka C: 37,5 %
necistota D: 5 %

necistota E: 1 %

necistota F: 0,5 %

necistota G: 0,5 %

nezname necistoty: 0,5 % (kazda
necistota <0,1 %

Scenar 2

Plynova chromatograficka analyza
s hmotnostnou spektrometriou
(GCMS) niekolkych sarzi

Viac ako tri zlozky v r6znych
percentach; tri hlavné zlozky (10-
50 %, 20-70 % a 5 az 50 %);
pritomnych je niekolko dalSich
zlozZiek

Existuju naznaky, Ze latka modze
mat rézne zloZenie, napr.

e odchylky v zdrojovych
materialoch;

e zlozenie je velmi zavislé
od podmienok procesu;

e pri dovazanej latke
nemusi byt chemicka
reakcia v plnej miere
znama

Latka je definovana svojim
kvantitativnym zlozenim: prevazne
variabilna->

latka UVCB
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Vysledky

UV, IR a NMR spektroskopia

ZloZenie latky je premenlivé a
nepredvidatelné, niektoré zlozky
nie si zndme

Na zaklade kombinovanych
vysledkov zo spektralnych a
chromatografickych udajov su
zlozky (prevazne) urcené takto:
hlavné zlozky

A (10-50 %),

B (20-70 %) a

C (5-50 %); iné zlozky

D (5-20 %),

E (1-10 %),

F (0-5 %),

G (0-1 %), a

H (0-10 %) st aromatické a
niektoré alifatické; nie su urcené
vsetky

Tabulka 2 znazormuje, ako je zodpovedajuce pomenovanie latky definované na zaklade jej

identifikacie.

Identita latky

Viaczlozkova s troma
hlavnymi zlozkami

UVCB latka z ropy

Tabul'ka 2: Pomenovanie latky vo vztahu k vysledkom identifikacie

Pravidlo pomenovania

Reakcéna zmes [nazvy hlavnych zloziek]

Pomenovanie je zalozené bud na procese
rafinacie a zdroji ropnej latky alebo, ak sa
dalej rafinuje, na dlZke uhlikového retazca
v pripade uhlovodikovych rozpustadiel.?

Vysledny nazov

Reakcéna zmes hlavnej zlozky
A a hlavnej zloZky B a hlavnej
zlozky C

Zdroj, proces rafinacie, dizka
uhlikového retazca

PodrobnejSie informacie o dohovoroch tykajicich sa pomenovania viacerych zloziek a latok
UVCB néjdete v Usmerneni pre identifikdciu a pomenudvanie latok v rdmci nariadenia REACH a

CLP.

Ak vaSa latka UVCB pochadza z ropného zdroja, pouzite nazov zo Standardnych
pravidiel pomenovania petrochemického priemyslu. Vo vSeobecnosti je bezné, ze
oznacujete zdroj a proces v nazve latky UVCB.

Dalsie rafinované latky, akymi st uhlovodikové rozpustadld, pouzite pravidlo
pomenovania, ako je opisané v Usmerneni OECD ku charakterizovaniu

uhlovodikovych rozpustadiel na Uéely hodnotenia.

2 Podrobné informacie o odvetvovej podpore uréovania latok najdete v Casti "Ropné vyrobky" na
strankach podpory agentury ECHA (http://echa.europa.eu/support/substance-identification/sector-

specific-support-for-substance-identification/petroleum-products) a “uhlovodikové rozpustadla”

http://echa.europa.eu/support/substance-identification/sector-specific-support-for-substance-

identification/hydrocarbon-solvents.
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3. Zhromazd'ovanie informacii pre viaczlozkovi latku
V tejto casti vychadzame z tychto predpokladov:
e vaSa latka je viaczlozkova latka (diagram A) a

e mozete vyrabat niekolko viaczlozkovych latok pozostdvajlcich z rovnakych troch zloZiek
A, B a C v rbznych koncentraciach.

3.1. Scenar A: viaczlozkovy - registracia jednotlivych zloziek

Predpokladame, Ze nemate ziadne Gdaje o svojich viaczlozkovych latkach, ale viete, ze vSetky
zlozky boli zaregistrované. Tabulka 3 obsahuje zoznam krokov na zhromazdovanie vSetkych
informacii. Splfate kritérid registracie jednotlivych zloziek.

Tabul'ka 3: Kroky na zhromazdenie vSetkych informacii na registraciu jednotlivych

zloziek viaczlozkovej latky (scenar A
Kroky na registraciu jednotlivych zloZiek viaczlozkovej latky

Co viete Co musite urobit Poznamky

Vyrabate niekolko Skontrolujte, i viaczlozkové Vo vSeobecnosti plati, Ze
viaczlozkovych latok latky alebo jednotlivé zlozky su samotna viaczlozkova latka musi
pozostavajucich z rovnakych uz registrované inym byt registrovana. Avsak v

troch zloziek A, BaC, ale v registrujacim. To je mozné na niektorych situaciach mozete
réznych koncentraciach. Objem stranke ECHA na vyhladdvanie povolit registraciu jednotlivych
kazdej viaczlozkovej latky sa chemickych latok. zloziek za predpokladu, ze su
pohybuje od 10 do 100 ton splnené vsetky tieto podmienky:
roc¢ne.

Priklady e Pre kazdl jednotliva zlozku
Viaczlozkova latka I: je potrebné splnit poziadavky na
zlozka A 5% informacie zodpovedajlce
zlozka B 32 % objemu vaSej viaczlozkovej latky
zlozka C 63 % e Pre v3etky zlozky uz su k
Viaczlozkova latka 11 dispoz_fcii dostatgc“:né inf(,)rm:':']cie
zZlozka A 18 % GalEic tosty na svierathch
zlozka B 37 % Y

zlozka C 45 % e Registracia jednotlivych
zloziek je ucinnejsia ako

Viaczlozkova latka I11: registracia roznych

zlozka A 49 % viaczlozkovych latok

zlozka B 3% pozostavajucich z tych istych
zlozka C 48 % zloziek

Viaczlozkova latka 1V: e Musite uviest zloZenie
zlozka A 59 % viaczlozkovej latky (latok) vo
zloZka B 34 % svojej registracnej dokumentacii
zlozka C 7 %

Viac informacii ndjdete v Casti
4.2.2 Usmernenia pre
identifikaciu a pomenudvanie

Poznamka: uvedené priklady
predstavuja Styri rézne
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Kroky na registraciu jednotlivych zloZiek viaczlozkovej latky

Co viete

Co musite urobit

Poznamky

viaczlozkové latky so zlozkami
>10 % a <80 %

Podla vsetkého vasa
viaczlozkova latka (latky) nie je
registrovana inym registrujucim.

VSetky jednotlivé zlozky su
registrované inymi registrujdcimi
a kvoli zmene zlozenia vasej
viaczlozkovej latky (latok) je
efektivnejdie registrovat
jednotlive zlozky. Tiez viete, Ze
splnate kritéria na "registraciu
jednotlivych zloziek
viaczlozkovej latky", ako je
stanovené v Casti 4.2.2
Usmernenia pre identifikaciu a
pomenudvanie latok v ramci
nariadenia REACH a CLP.

Dosiahli ste zhodu so SIEF a pre
kazdu zo zloziek ste ziskali
pristup k spolo¢nym
registraciam.

Najprv musite najst hlavného
registrujuceho kazdej zlozky.
Tato informéaciu najdete v
REACH-IT.

KedZe chcete pouzit informacie,
ktoré boli vygenerované inymi
osobami (spolo¢né vyuzitie
Udajov), za pristup k
informacidm budete musiet
zaplatit Féru na vymenu
informacii o latkach (SIEF).

Teraz musite vytvorit ¢asti
tykajuce sa vasho podniku
vratane informacii o pouziti v
registracnej dokumentacii
IUCLID pre kazdu zlozku. V
REACH-IT musite potvrdit, ze
ste ¢lenom spolo¢nych podani a
potom mozete predloZit svoju
registracni dokumentaciu.

latok v rdmci nariadenia REACH
aCLP.

Viac informacii o SIEF a
spolo¢nom vyuzivani tdajov
najdete na stranke Zorganizujte
sa so svojimi
spoluregistrujdcimi.

Poznamka: Platit musite len za
informacie, ktoré su potrebné na
vasu registraciu, aj ked' bola pre
vysSi objem uskutocnena
spoloc¢na registracia. Vo vasom
pripade su poziadavky na
informacie pre objem 10 az 100
ton za rok, t.j. Prilohy VII a VIII
nariadenia REACH.

Ak pozadované informacie boli
predlozené pred viac ako 12
rokmi organu EU, napriklad ako
suéast ozndmenia o novej latke
pred zavedenim nariadenia
REACH, nemusite vlastnika
Gdajov odskodnit.

Registracia jednotlivych zloziek
viaczlozkovej latky vyZzaduje
zvlastny pristup k vyplfiovaniu
informacii v registracnej
dokumentécii IUCLID. Viac
informéacii najdete v prirucke
Ako pripravit registraénu
dokumentéaciu a dokumentéaciu k
PPORDS.

3.2. Scenar B: Registracia viaczlozkovej latky

Predpokladame, Ze nemate ziadne Gdaje o svojej viaczlozkovej latke. Viete vSak, ze:

e scenar Bl: niektoré zlozky boli zaregistrované;

e scenar B2: Ziadne zlozky neboli zaregistrované.

Nespinate kritérid pre registraciu jednotlivych zloZiek.

Tabulka 4 obsahuje zoznam krokov na zhromazdovanie vSetkych informacii.

3 Pozri http://echa.europa.eu/manuals
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Tabul'ka 4: Kroky na zhromaZzdenie vSetkych informéacii na registraciu viaczlozkovej

Kroky na registraciu viaczlozkovej latky

Co viete

Co musite urobit

Poznamky

Produkujete viaczlozkovu
latku, ktoru tvoria tri zlozky
A, B a C, ktoré su izomérmi
s podobnou Struktdrou.
Objem vaSej latky sa
pohybuje od 10 do 100 ton
roc¢ne.

Skontrolujte, i viaczlozkové
latky alebo jednotlivé zlozky su
uz registrované inym
registrujdcim. To je mozné na
stranke ECHA na vyhladdvanie
chemickych latok.

Samotna viaczlozkova latka sa musi
zaregistrovat, ale v niektorych
situacidch moze byt povolena
registracia jednotlivych zloziek (pozri
tabulku 3 vyssie). Viac informacii
najdete v Casti 4.2.2 Usmernenia
pre identifikaciu a pomenuvanie latok
v rdmci nariadenia REACH a CLP.

VaS$a viaczlozkova latka
pozostava z troch zloziek,
ktoré su izomérmi s
podobnou Strukturou.
Podla vSetkého ju
nezaregistroval iny
registrujuci.

Iba dve z jej zlozZiek
zaregistrovali ini
registrujuci. Preto nevidite
vyhodu pri plneni kritérii na
registraciu jednotlivych
zloziek.

Viete, ze podla REACH je
testovanie na zvieratach
poslednad moznost, takze
budete dalej skimat, Ci
mbzete pouzit pristup?
zaloZzeny na pouziti
prevzatych Udajov a pouZit
udaje z dvoch zloziek pre
registra¢nt dokumentaciu
svojej viaczlozkovej latky

Scenar B: Niektoré zlozky vasej viaczlozkovej latky su zare

Ak chcete posudit, & mozete
pouzit pristup zaloZeny na pouziti
prevzatych udajov:

» mbzete vytvorit prehlad
vSetkych dostupnych fyzikalno-
chemickych,
environmentalnych a
zdravotnych informéacii pre
kazdu zo zloziek;

pouzite tento prehlad, aby ste
sa rozhodli (najlepsie s
vedeckym pracovnikom), Ci
mdzete vyvodit zver, Ze
véetky zloZzky mozno povazovat
za podobné;

na zaklade vSetkych
dostupnych udajov a ak sa
rozhodnete pouzit prevzaté
udaje, musite presvedcivé a
vedecké odbévodnenie a
predlozit ho vo svojej
registracnej dokumentacii

musite kontaktovat SIEF a
poziadat o pristup k adajom o
jednotlivych zlozkach (t. j.
kupit doklad o pristupe k
stadiam).

gistrované inymi registrujacimi

Vyzaduju sa rozSirené odborné
vedomosti aby ste i) sa mohli
rozhodnut, Zze sa mdzu pouzit
experimentalne Udaje z tychto dvoch
zloziek (pouzit prevzaté Gdaje) pre
registracni dokumentaciu
viaczlozkovej latky a ii) mohli vytvorit
oddvodnenie pouzitia prevzatych
Udajov.

Poznamka: Platit musite len

za Udaje, ktoré skutoc¢ne potrebujete
na svoju registraciu.

Formalna povinnost spolo¢ného
vyuzitia Gdajov o podobnych latkach
neexistuje. Dorazne sa vsak odporuca
nevykonavat zbyto¢né testovanie na
zvieratach.

Ak pozadované informéacie boli organu
EU predlozené pred viac ako 12
rokmi, nemusite na to vlastnika
Gdajov odskodnit.

4 Pozri https://echa-term.echa.europa.eu/homeahttps://echa.europa.eu/support/registration/how-to-

avoid-unnecessary-testing-on-animals/grouping-of-substances-and-read-across
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Kroky na registraciu viaczlozkovej latky

Co viete

Co musite urobit

Poznamky

Dosiahli ste dohodu s
hlavnymi registrujdcimi a u
dvoch zloziek ste ziskali
pristup ku vSetkym
dostupnym informéaciam pre
svoj objem registrécie.

Teraz musite vytvorit registracnu
dokumentaciu svojej latky v
IUCLID; to znamena konkrétne
Casti spolocCnosti vratane
informacii o pouzivani, ako aj
informacie, ktoré su k dispozicii
pre obe zlozky.

Svoju dokumentaciu mozete
predlozit v REACH-IT.

Informéacie o tom, ako do IUCLID
vlozit idaje najdete v prirucke
Ako pripravit registraciu a
dokumentaciu PPORD2

Podla vSetkého vasu
viaczlozkovu latku (latky)
nezaregistroval iny
registrujuci.

KedZe Ziadna z jednotlivych
zloziek (ako jednozlozkova
latka) nie je zaregistrovana
inymi registrujdcimi,
nevidite vyhodu splnenia
kritérii na registraciu
jednotlivych zloziek svojej
viaczlozkovej latky.

Zhromazdili ste vSetky
informacie potrebné na
registraciu svojej
viaczlozkovej latky.

Scenar B2: Ziadna zlozka v

Aby ste splnili poziadavky na
informacie pre svoju
viaczlozkovu latku, potrebujete
ziskat informacie o vietkych
vlastnostiach podla prilohy VII a
VIl nariadenia REACH
(produkujete 10 az 100 ton za
rok) pre svoju viaczlozkovu
latku.

Teraz musite vytvorit registraént
dokumentaciu v IUCLID; to
znamena konkrétne casti
spolocnosti vratane informacii o
pouziti, ako aj suhrny Studii a
parametrov, odvodenie hodnot
DNEL® a vyhodnotenie PNEC” a
PBT8. Ak ma vasa viaczlozkova
latka vlastnost, ktord vedie k
neziaducim ucinkom a je
potrebna klasifikacia, budete
musiet vo svojej sprave o
chemickej bezpecnosti
vypracovat hodnotenie expozicie
a charakterizaciu rizika.

Svoju dokumentaciu mbzete
predloZit v REACH-IT.

asej viaczlozkovej latky nie je zaregistrovana inymi registrujucimi

Na vypracovanie planu
zhromazdovania vsetkych informacii
su potrebné odborné vedomosti a
rozSirené odborné vedomosti.

Podrobné pokyny tykajuce sa
zhromazdovania informacii nadjdete v
kapitolach I a II Praktickej prirucky
pre MSP o poziadavkach na
informacie.

Informacie o tom, ako vyplnit
informéacie o latke v aplikacii
IUCLID, najdete v prirucke Ako
pripravit registra¢ni dokumentaciu a
dokumentaciu k PPORD.

Pokyny pre klasifikaciu a
oznacovanie, hodnotenie PBT,
DNEL a PNEC_a spravu o chemickej
bezpecnosti najdete v kapitolach 4, 5
a 6 Praktického usmernenia pre
manazérov MSP a koordinatorov pre
REACH.

5 Pozrihttps://echa.europa/manuals

6 DNEL= Odvodené hladiny, pri ktorych nedochadza k ziadnym Gcinkom

7 PNEC= predpokladana koncentracia, pri ktorej nedochadza k ziadnym ucinkom
8 PBT= perzistentna, bioakumulativna a toxicka
Pozri tiez https://echa-term.echa.europa.eu/home
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Pouzitie udajov z inych latok, napr. pouzitie prevzatych Gdajov, je mozné len vtedy,
ak i) existuje dostato¢né vedecké zddvodnenie, ze iné latky budld mat rovnaké
vlastnosti ako latka, ktor( chcete zaregistrovat a ii) ak mate zdkonny pristup k

udajom.

Chemicka struktura je pre tento postup smerodajna, pricom malé zmeny v Strukture
mobzu viest k velkym zmenam vo vlastnostiach. Preto musite zdévodnit pouzitie
prevzatych Udajov vo viacerych dokaznych rovinach, a to aj vzhladom na rozne

spbsoby expozicie.

Informacie zo $tudii o toxikokinetike moézu byt velmi uzito¢né na podporu pouzitia
prevzatych Gdajov.

Pozri kapitolu R.2 Usmernenie k poZiadavkam na informacie a hodnotenie chemickej
bezpeclnosti, ak potrebujete viac podrobnosti o pouziti prevzatych Gdajov. Mozete tiez
preverit, ako ECHA hodnoti pristupy pouzitia prevzatych dajov (Hodnotiaci rdmec
pouzitia prevzatych udajov) na webovej stranke Zoskupovanie a pouzitie prevzatych

udajov.

4. Toxikologické informacie o latke UVCB

V tejto casti vychadzame z tychto predpokladov:

Vasa latka je latka UVCB (scenar 2 v tabulke 1).

Ako je znazornené na obrazku 1 v diagrame B, mdzete vyrabat UVCB latku, kde hlavné
zlozky Uplne urcuji nebezpecnost latky (scenar C), pricom Ziadna zlozka nevzbudzuje
velmi velké obavy.

Ako je zndzornené na obrazku 1 v diagrame B, mdzete mat aj UVCB latku, v ktorej je
jedna zlozka s velmi nebezpecnou vlastnostou, ktord by sama o sebe vzbudzovala velmi
velké obavy (scenar D).

Ako je znazornené na obrazku 1 v diagrame B, poslednd moznost spociva v tom, Ze
vyrabate dve zlozenia UVCB latky, t. j. jedno so zloZzkou vzbudzujucou velmi velké
obavy a jedno bez zlozky vzbudzujucej velmi velké obavy(scenar E).

4.1. Scenar C: UVCB bez zlozky vzbudzujucej vel'mi vel'’ké obavy

Predpokladame, Zze mate k dispozicii spolahlivé Udaje pre vSetky relevantné toxikologické
skusky a tiez, Ze su k dispozicii fyzikalno-chemické informéacie a informacie o
environmentalnom osude a ekotoxikologickych vlastnostiach (dalej nie st predmetom textu).

Tabulka 5 udava vysledky skusok vykonanych s kompletnou latkou UVCB alebo jej zlozkami.
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Tabul'ka 5: Vysledky toxikologickych skisok ucinkov na 'udské zdravie a zavery pre
latku UVCB (scenar C

Vlastnosti vplyvajiuce na l'udské zdravie - skusky, vysledky a zavery

Sledovany parameter

Skuska
vykonana na

Vysledok

Zaver a dalsi krok

Podrazdenie koze

Podrazdenie oci

Citlivost koze

Mutagenita in vitro

Mutagenita in vivo

Akutna toxicita: oralna

AkuUtna toxicita:
inhalacna

Akutna toxicita:
dermalna

Kratkodob4 toxicita u
opakovanych
davok

Skrining
reprodukcénej/vyvojovej
toxicity

Kompletnej latke

Kompletnej latke

Kompletnej latke

Kompletnej latke

Kompletnej latke

Kompletnej latke

Kompletnej latke

Kompletnej latke

Kompletnej latke

Vacsina zloZiek
(az do >95 %
zloZenia)

Drazdiva
Nedrazdiva
Nevyvolava citlivost
Nie je mutagénna
Nie je mutagénna

Oralna LD50 u potkanov
>4000 mg/kg telesnej
hmotnosti (telesnej
hmotnosti) u samcov a
samic

Inhalacia LC50 u samcov
potkanov >6000 ppm
(26000 mg/m?3)

Dermalna LD50 u samcov
potkanov >4000 mg/kg
telesnej hmotnosti

Uroveri peroralneho Gcinku
neziaduci ucinok): 250 mg
/ kg telesnej hmotnosti u

samcov a samic potkanov

Ziadne reprodukéné alebo
vyvojové ucinky v
davkach, pri ktorych sa
vyskytuju rodicovské
ucinky; ziadna indikacia,
ze niektora z dalsich
zloziek je toxickéa pre
reprodukciu

Klasifikovat ako drazdivu
VyZzaduje sa posudenie expozicie

Presvedcivé, avSak nedostatocné
na klasifikaciu

Presvedcivé, avSak nedostatocné
na klasifikaciu

Presvedcivé, avsak nedostatocné
na klasifikaciu

Presvedcivé, avSak nedostatocné
na klasifikaciu

Presvedcivé, avsak nedostatocné
na klasifikaciu

Presvedcivé, avSak nedostatocné
na klasifikaciu

Presvedcivé, avSak nedostatocné
na klasifikaciu

Zaklad pre DNEL v
charakterizacii rizika

Presvedcivé, avsak nedostatocné
na klasifikaciu

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




4

Ako zhromazdovat informacie 14 (17)
na registraciu viaczlozkovej

latky alebo latky UVCB

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

December 2017

Ak sa skusky vykonali pred rokom 2016, pravdepodobne sa hodnotili vlastnosti na
podrazdenie koze / oCi a senzibilizaciu koze in vivo.

Od konca roku 2016 sa tieto Gdaje musia uskutoénit najprv in vitro®. Len v pripade,
ze nemobzete vykonat skusku in vitro alebo ak nemdzete klasifikovat svoju latku na
zaklade vysledkov in vitro, potom mézete vykonat skisku in vivo - ako poslednu
moznost.

Na zaver:

Udaje vygenerované o registrovanej latke st dostupné a spolahlivé pre véetky
vlastnosti v prilohe VIII (hmotnostné pasmo 10 az 100 ton rocne): Nie je potrebné
Ziadne dalsSie zhromazdovanie informacii, pretoze neexistuje ziadna medzera.

Latka UVCB vykazuje urcity toxicky ucinok pri skiske toxicity davky opakovanej po
kratkej dobe, ale nie je mutagénna ani toxicka pre reprodukciu. Preto neexistuju
naznaky velmi velkych obav.

AvsSak, pretoze latka sa klasifikuje pre niektoré vlastnosti. Preto sa vyzaduje posudenie
expozicie a charakterizacia rizika.

KedZe vasa latka ma vlastnosti vplyvajlice na lfudské zdravie, ¢o moze viest k
neziaducim U¢inkom (podrazdenie pokozky), budete musiet vypracovat hodnotenie
expozicie a charakterizaciu rizika a dokumentovat to vo svojej sprave o chemickej

bezpecnosti (CSR).

Pokyny k CSR najdete v kapitole 6 Praktickej prirucky pre manazérov MSP a
koordinatorov pre nariadenie REACH.

4.2. Scenar D: Latka UVCB so zlozkou vzbudzujicou vel'mi vel'’ké obavy

Predpokladame, ze mate spolahlivé daje o vSetkych relevantnych toxikologickych skuskach,
CiastoCne o registrovanej latke a Ciastocne o jej zlozkach.

Predpokladame tiez, ze su k dispozicii fyzikalno-chemické informacie a informacie o
environmentalnom osude a ekotoxikologickych vlastnostiach (dalej nie s predmetom textu).

Tabulka 6 udava vysledky skusok, zaverov a to, ¢i boli vykonané s plnou (UVCB) latkou alebo s

jednou z jej zloZiek.

9 https://echa.europa.eu/-/new-advice-on-using-non-animal-test-methods

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



https://echa.europa.eu/-/new-advice-on-using-non-animal-test-methods
https://echa.europa.eu/practical-guides
https://echa.europa.eu/practical-guides

"ECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

Ako zhromazdovat informacie
na registraciu viaczlozkovej
latky alebo latky UVCB

December 2017

15 (17)

Tabul'ka 6: Vysledky toxikologickych skisok ucinkov na 'udské zdravie a zavery pre

latku UVCB (scenar D

Vlastnosti vplyvajice na l'udské zdravie - sku3ky, vysledky a zavery

Sledovany parameter

Skuska vykonana na

Vysledok

Zaver a dalsi krok

Podrazdenie koze

Podrazdenie oci

Citlivost kozZe

Mutagenita in vitro*

Mutagenita in vitro?!

Mutagenita in vivo!

Mutagenita in vivo!

Akutna toxicita: oralna

AkUtna toxicita:
inhalacna

Akutna toxicita:
dermalna

Kratkodoba toxicita u
opakovanych
davok

Skrining
reprodukénej/vyvojovej
toxicity?*

Skrining
reprodukénej/vyvojovej
toxicity*

Kompletnej latke
Kompletnej latke
Kompletnej latke
Vacsina zloziek (az do

>95 9% zloZenia)

Jedna zlozka (>0,1 %
latky)

Vacsina zloziek (az do
>95 9% zloZenia)

Jedna zlozka (=>0,1 %
latky)

Kompletnej latke

Kompletnej latke

Kompletnej latke

Kompletnej latke

Vacsina zloziek (az do
>95 % zlozZenia)

Iné zlozky (Ciastocne z
literatary)

Drazdiva
Nedréazdiva
Nevyvolava citlivost
Nie je mutagénna
Mutagénna:

Nie je mutagénna
Mutagénna:

Oralna LD50 u potkanov
>4000 mg/kg telesnej
hmotnosti u samcov a
samic

Inhalacia LC50 u samcov
potkanov >6000 ppm
(26000 mg/m?)

Dermalna LD50 u samcov
potkanov >4000 mg/kg
telesnej hmotnosti

Uroveri peroralineho G&inku
(najnizsi pozorovatelny
neziaduci Uc¢inok): 250 mg
/ kg telesnej hmotnosti u
samcov a samic potkanov

Ziadne reprodukéné alebo
vyvojové ucinky v
davkach, pri ktorych sa
vyskytuju rodi¢ovské
ucinky

Ziadne reprodukéné alebo
vyvojové ucinky v
davkach, pri ktorych sa
vyskytuju rodi¢ovské
ucinky

Klasifikovat ako drazdivd
VyZzaduje sa posudenie expozicie

Presvedcivé, avsak nedostatocné
na klasifikaciu

Presveddivé, avsak nedostatocné
na klasifikaciu

Latka je mutagénna na zaklade
zavaznosti dokazov z réznych
zloziek?

Presvedcivé, avsak nedostatocné
na klasifikaciu

Presveddivé, avsak nedostatocné
na klasifikaciu

Presvedcivé, avsak nedostatocné
na klasifikaciu

Zaklad pre DNEL v charakterizacii

rizika

Presvedcivé, avsak nedostatocné
na klasifikaciu

Presvedcivé, avSak nedostatocné
na klasifikaciu

1 Pre mutagénnost a reprodukény / vyvojovy skrining su k dispozicii len $tidie o samostatnych zlozkach.
Na zaklade kombinacie Udajov zo samostatnych zloziek sa dospelo k zaveru, Ze latka je pre reprodukciu
mutagénna, ale nie je toxicka.
2 Posudte latku, ako keby bola zmesou podla kritérii zmesi nariadenia CLP. Ak zmes obsahuje >0,1 %

mutagénnej latky (kat. 1B), zmes by sa mala klasifikovat ako kat. 1B mutagénna latka. Pozri Usmernenie
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k uplatfiovaniu kritérii nariadenia CLP, kapitola 3.5.

Ak sa skusky vykonali pred rokom 2016, pravdepodobne sa hodnotili vlastnosti na
podrazdenie koze / oCi a senzibilizaciu koze in vivo.

Od konca roku 2016 sa tieto Udaje musia uskutocnit najprv in vitro. Len ak
nemoOzete vykonat skisku in vitro alebo ak nemézete klasifikovat svoju latku na
zéaklade vysledkov in vitro, potom mézete vykonat skisku in vivo, ako poslednu

moznost.

Na zaver:

o Udaje vygenerované ohladne registrovanej latky alebo jej zlozky st dostupné a
spolahlivé pre vsetky vlastnosti v prilohe VIII (hmotnostné pasmo 10 az 100 ton
ro¢ne). Nie je potrebné Ziadne dalSie zhromazdovanie informacii, pretoze neexistuje
Ziadna medzera.

e Latka UVCB sa povazuje za latku mutagénnu na zaklade Udajov z jednej zlozky a
neexistuje prah pre ucinky na lfudské zdravie. Preto sa vykonava kvalitativna alebo
polo-kvantitativna charakterizacia rizika s odvodenym minimalnym uc¢inkom?!! ako
prahom pre polo-kvantitativne hodnotenie.

e Pozaduje sa posuUdenie expozicie a charakterizacia rizika.

KedZe vasa latka ma vlastnosti vplyvajlce na ludské zdravie, ¢o moze viest k
neziaducim Ucéinkom (mutagenita), budete musiet vypracovat hodnotenie expozicie a
charakterizaciu rizika a zdokumentovat to vo svojej sprave o chemickej bezpeénosti

(CSR).

Pokyny k CSR najdete v kapitole 6 Praktickej prirucky pre manazérov malych a
strednych podnikov a koordinatorov REACH.

4.3. Scenar E: UVCB latka vyrabana v dvoch zlozeniach: jedno s
mutagénnou zlozkou a jedno bez mutagénnej zlozky

Predpokladame, ze vyrabate dve zlozenia latky, pricom jediny rozdiel je, Ze jedno ma o nieCo
viac ako 0,1 % znamych mutagénnych zloziek, zatial' ¢o druhé, zalozené na trochu odliSnom
procese (napriklad pri odliSnej destila¢nej teplote), ma nizsiu koncentraciu znamych
mutagénnych zloziek (jasne <0,1 %). Preto sa pytate, ¢i mbzete zaregistrovat obe Cistoty ako
jednu latku.

Hned’ ako sa rozhodnete podla moznosti, ktoré zachytava Tabulka 7, mdzete postupovat podla
krokov uvedenych v tabulke 6, aby ste dospeli k zaveru o klasifikacii podla vlastnictva na

10 https://echa.europa.eu/-/new-advice-on-using-non-animal-test-methods
11 Pozri https://echa-term.echa.europa.eu/home
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zaklade udajov, ktoré mate (vygeneruje) o vlastnostiach skiSobného materialu.

Tabul'ka 7: Moznost registracie UVCB latky vyrabanej v dvoch zloZeniach: mutagénna
zlozka <0,1 % a >0,1 % (scenar D a E

Zaver a dalsi krok

Vyrabana latka

Dve zlozZenia latky
UVCB:

jedno obsahuje >0,1 %
mutagénnej zlozky kat.
1B a

druhé obsahuje

< 0,1 % mutagénnej
zloZzky kat. 1B

\ Moznosti

1. moznost: registrovat
ako jednu latku za
predpokladu, ze latka
je mutagénna

2. moznost: registrovat
ako jednu latku, ale s
prislusnou klasifikaciou
pre kazdé zlozenie

' Vysledok

Jedna registracia pre
mutagénne zlozZenie,
ktora zahfia aj
nemutagénne
zlozenie

Jedna registracia
zahfna zlozenie
obsahujuce >0,1%
mutagénnej zlozky a
zlozenie obsahujuce
<0,1% mutagénnej
zlozky

Zahrnut klasifikaciu
mutagénnej latky pre obe
zloZenia do svojej
dokumentacie

Jedna dokumentécia, jedna
sprava o chemickej
bezpecnosti(CSR), jedna karta
bezpecnostnych Udajov (KBU)

Klasifikujte jedno zlozenie ako
mutagénne, druhé ako
nemutagénne*

Jedna dokumentéacia, dve CSR,
dva subory bezpecnostnych
listov

* Povazuje sa za prijatelné predloZit registraéni dokumentaciu s réznymi klasifikaciami v zavislosti od
réznych arovni necistot v latke

koordinatorov pre nariadenie REACH.

KedZe vasa latka ma vlastnosti vplyvajlice na fudské zdravie, ¢o moze viest k
neziaducim G¢inkom (mutagenita), budete musiet vypracovat hodnotenie expozicie a
charakterizaciu rizika a zdokumentovat to vo svojej sprave o chemickej bezpeénosti

(CSR).

Pokyny k CSR najdete v kapitole 6 Praktickej prirucky pre manazérov MSP a

Ak vyrobca nemdze kontrolovat variabilitu zloZzenia latky, kde jedna alebo viac zloziek
modze mat karcinogénne, mutagénne vlastnosti a/alebo je toxicka pre reprodukciu
(CMR), latka by sa mala povazovat za latku CMR.

Ak vyrobca moze kontrolovat hladinu zloZiek CMR a moze zabezpedit, aby sa latka
jedného zlozenia nepovazovala za latku CMR, zatial' o iné zloZenie tej istej latky sa
povazuje za CMR, existuje moznost predlozit jednu dokumentaciu s réznymi

zloZzeniami a prislusné klasifikacie.
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