Postup shromazdovani 1 (14)
informaci o latkach v nizkém
~ N

mnozstevnim rozmezi
EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

kvéten 2017

Postup shromazd'ovani informaci o latkach v nizkém
mnozstevnim rozmezi

Obsah

I U 1 o T 2
2. Shromazdovani informaci o fyzikalné-chemickych vlastnostech..............cccceviiiiiiiiniann... 3
3. Shromazdovani informaci o vlastnostech tykajicich se Zivotniho prostiedi a lidského zdravi. 5
4. Mohu vyuzit snizenych poZzadavkl Na iNfOrMace?.........coouunieeee e 6
5. Scénare oddvodhujici predloZzeni omezeného souboru Udajli............eveeveereeeeeeiieeeeeeennnnn. 8
6. Scénare odlvodnujici pfedloZeni Uplného souboru pro registraci v rozmezi 1-10 tun......... 11

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



4

Postup shromazdovani
informaci o latkach v nizkém

mnozstevnim rozmezi

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

kvéten 2017

1. Uvod

V tomto dokumentu popisujeme kroky, kterymi je tfeba se fidit, abyste shromazdili veskeré
relevantni a spolehlivé informace pred tim, nez svou latku zaregistrujete podle nafizeni REACH.

Pro tento priklad budeme predpokladat, Ze vase latka je pevna organicka jednoslozkova latka,

kterou vyrabite v mnozstvi mensSim nez 10 tun za rok.

Proto se na vas vztahuji poZzadavky na informace podle pfilohy VII.

Nafizeni REACH vyZaduje, abyste vzdy predlozili veSkeré relevantni informace, které

vlastnite, a nikoli jen pozadované informace.

Obecné informace o vasi latce

Identita latky

Abyste svou latku spravné identifikovali, musite predlozit tyto Udaje:

Dalsi informace o identifikaci latky naleznete v Pokynech pro identifikaci a pojmenovavani latek

nazev podle IUPAC nebo jiny mezinarodni nazev,
jiné nazvy (napf. obchodni nazev),

¢islo EINECS nebo ELINCS,

nazev a Cislo CAS,

jiny identifikacni kéd (je-li k dispozici),
molekulovy a strukturni vzorec,

opticka aktivita a pomé&r (stereo)izomerd,
molekulova hmotnost (nebo rozmezi),

stupen Cistoty,

povaha nedistot,

procentni obsah (vyznamnych) hlavnich necistot,
druh a Fadova hodnota pfidatnych latek,
pfislusné spektralni tdaje,

prislusny chromatogram,

analytické metody a odkazy tykajici se identifikace latky.

podle narizeni REACH a CLP.

Vyroba a pouziti latky

PredloZte tyto informace:

vyrabéné a dovazené mnozstvi,

struc¢ny popis vyrobniho procesu,

mnozstvi pouzité pro vlastni (interni) pouziti,

forma / skupenstvi latky, ve které(m) se dodava naslednym

obecny popis pouziti,
mnozstvi odpadu,
nedoporucované zplsoby pouZziti.

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

uZivateldm,
v s r v s s ’ s ’ V. o
koncentrace (koncentracni rozmezi) ve smesich dodavanych naslednym uzivatelum,


https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach

4 Postup shromazdovani 3 (14)
. informaci o latkach v nizkém
~ N

mnozstevnim rozmezi
EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

kvéten 2017

K popisu vyroby a pouziti pouzijte kromé stru¢ného popisu ,deskriptory pouziti®.

Méli byste uvést vSechna pouziti své latky. Pokud vSechna neznate, méli byste si je zjistit od
svého dodavatelského retézce.

Klasifikace nebezpecnosti latky

Pokud pro vasi latku neexistuje Zadna harmonizovana klasifikace, predlozte pfipadné vlastni
r N v Ve ’ r v 7 v V. 7 .0

klasifikaci a oznaceni. Tato vlastni klasifikace by méla vychazet ze vsech vasich udaju

a hodnoceni.

Poznamka: Jiz jste byli povinni oznamit svou latku do seznamu klasifikaci a oznaceni podle
nafizeni CLP.

Pokud ma vaSe latka harmonizovanou klasifikaci, musite ji vzdy pouzit.

7 Ve

Pokyny pro bezpecné pouzivani

Tyto pokyny byste méli zaloZit na vSech poznatcich, které mate k dispozici. Pokud svou latku
doddvate primyslovym nebo profesionalnim uZivatelm, méli byste jiz mit bezpe&nostni list.

Predlozte tyto informace:

e prvky, které jsou pod nadpisy 4 az 8, 10, 13 a 14 bezpecnostniho listu vasi latky,
e informace o recyklaci.

2. Shromazd’ovani informaci o fyzikalné-chemickych
vlastnostech

Vzdy se musi uvést Uplny soubor fyzikalné-chemickych Gdaji. N&které Udaje vsak Ize
vynechat na zakladé vlastnosti latky.

1. Mate spolehlivé informace o téchto fyzikalné-chemickych viastnostech:
¢ bod tani,
¢ relativni hustota,
e povrchové napéti,
¢ bod vzplanuti,
e hoflavost,
e vybusné vlastnosti,
¢ bod samozéapalu,
e oxidacni vlastnosti,
e granulometrie.
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Porovnate informace, které mate, se seznamem v pfiloze VII nafizeni REACH. Zjistite,
7e ke splnéni pozadavkl na informace o fyzikaln&-chemickych vlastnostech o vasi latce
vam chybi tyto Gdaje:

e bod varu,

o tlak par,

e rozpustnost ve vodé,

e rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda.

Ovérite si, zda nelze nékteré z téchto informaci vynechat na zakladé sloupce 2 prilohy
VII. Zjistite, Ze bod varu se nevyzZaduje u pevnych latek, které taji pfi teploté nad
300 °C. Protoze bod tani vasi latky je 350 °C, mizete tuto informaci ve své
dokumentaci vynechat.

Podobné zjistite, ze neni nutné stanovit tlak par, pokud je bod tani >300 °C.

Konzultujete ostatni ¢leny féra SIEF a vytvofite seznam vSech dajd dostupnych
v ramci fora SIEF. Zjistite, ze pro zbyvajici dvé vlastnosti (rozpustnost ve vodé
a rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda) jsou zapotrebi Udaje.

Rovnéz nahlédnete do volné dostupné literatury, jako jsou prirucky nebo databaze
a verejné dostupné zpravy ze studii. V pfiruckach naleznete urcité informace
o rozpustnosti vasi latky ve vodé.

Peclivé vyhodnotite vSechny informace, které mate: jsou spolehlivé a maji podstatny
vyznam pro hodnoceni vasi latky? Dospéjete k zavéru, ze zjiSténé Udaje o rozpustnosti
ve vodé jsou spolehlivé, relevantni a dostacujici ke splnéni pozadavku narizeni REACH.

U udajl z ptiruéek nebo jinych sekundarnich zdrojd ¢asto neni uvedena informace, jak
byly tyto Udaje ziskany. Proto je nutné informace z pfirucek nebo jinych sekundarnich
zdrojU pouzit v rdmci pFistupu zaloZzeného na prikaznosti dikazl. To znamena, Ze
musite dodat informace z nékolika nezavislych zdroju (daji. Nahlédnéte do praktického
privodce: Jak pouzivat alternativy ke zkouskdm na zvifatech za uéelem splnéni
pozadavk{ na informace pro registraci podle nafizeni REACH.

Pokud jde o rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda, musite zvazit, jak doplnit chybéjici
Gdaje. Nahlédnete do Praktického privodce pro manazery malych a stfednich podniky
a koordinatory REACH agentury ECHA. Existuji tfi standardni zkousky ke zjisténi této
vlastnosti. S odborniky, na které se obratite, dospé&jete k zaveéru, ze pro vasi latku je
nejvhodnéjsi metoda tfepaci lahve, protoze vase latka je Cista, ve vodé rozpustna latka,
ktera nedisociuje ani neasociuje a neni povrchové aktivni.

Objednate si provedeni této zkousky za Ucelem dokonceni shromazdovani informaci
o fyzikalné-chemickych vlastnostech.

Pokud chcete pouzit informace z prirucky nebo databaze, musite peclivé ovéfit, zda je
latka, ktera je predmétem zkousky, stejna, jako latka, kterou chcete registrovat (pokud
jde o Cistotu/nedistoty) a zda byly Udaje ziskany spolehlivou zkuSebni metodou. Totéz
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plati pro staré zpravy ze studii, které byly provedeny jesté pred standardizaci
zkuSebnich metod.

Prehled pripustnych pFiru¢ek a databazi a pozadavkd na takové Gdaje naleznete
v kapitole R.7a PokynG k poZadavkim na informace a posouzeni chemické bezpeénosti.

Informace z pfirué¢ek nebo jinych sekundarnich zdrojl je nutné pouzit v ptistupu
v s o . o o s v ’ . v .
zalozeném na prukaznosti dukazu. To znamena, ze musite dodat informace z nekolika
7. ’ .0 s .0
nezavislych zdroju udaju.

Nové zkousky zamérené na fyzikalné-chemické vlastnosti, které mohou urcovat
klasifikaci fyzikalni nebezpecnosti (podle nafizeni CLP), je nutné provést v souladu se
spravnou laboratorni praxi. Jiz existujici idaje, které nebyly ziskany v souladu se
spravnou laboratorni praxi, mohou byt pFipustné.

3. Shromazd'ovani informaci o vlastnostech tykajicich se
zivotniho prostredi a lidského zdravi

1. Mate tyto spolehlivé informace:

e informace o fyzikalné-chemickych vlastnostech — nevedou ke klasifikaci,

e ze zkuSenosti s pouzivanim latky vite, Ze kontakt latky s k(zi zpUsobuje zadvazné
poskozeni. Jinymi slovy, jednéa se o ziravou latku,

¢ vysledky zkouSky snadné biologické rozlozitelnosti.

2. Porovnate informace, které mate, se seznamem v pfiloze VII nafizeni REACH.

3. Ovérite si, zda nelze nékteré z téchto informaci vynechat na zakladé sloupce 2 pfilohy
VII. Zjistite, ze protoZe je vase latka Zirava pro kUZi, neni nutné provadét zkousky pro
stanoveni moznosti podrazdéni odi, senzibilizace klZe a akutni oralni toxicity. Od té&chto
tFi zkouSek mizZete upustit a zvolit platné odtvodnéni, pro¢ tyto zkoudky neni tfeba
provadét.

4. Zjistite, ze ke splnéni pozadavk( na informace o vasi latce vdm chybi tyto Udaje:
¢ zkousSky subakutni toxicity na bezobratlych,
e studie inhibice rdstu vodnich rostlin,
e zkouSka in vitro genovych mutaci u bakterii.

5. Nahlédnete do volné dostupné literatury, jako jsou pfirucky Ci databaze a verejné
dostupné zpravy ze studii a rovnéz se obratite na ¢leny féra SIEF s dotazem, zda tyto
udaje nemaiji.

6. Ve foru SIEF se dohodnete na objednani této zkousky za Ucelem dokonceni
shromazdovani informaci. Nové zkousky pro sledované vlastnosti tykajici se lidského
zdravi a zivotniho prostredi je nutné provést v souladu s pfisluSnymi pokyny a se
spravnou laboratorni praxi.
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Pokud prekrocite prahovou hodnotu 10 tun, budete muset rovnéz splnit pozadavky na
informace uvedené v priloze VIII nafizeni REACH a predlozit ve své registracni
dokumentaci posouzeni chemické bezpecnosti a zpravu o chemické bezpecnosti.

Nahlédnéte do praktickych privodcl na internetovych strankach agentury ECHA,

zejména do:
e Praktického privodce pro manazery malych a stiednich podnikd a koordinatory
REACH

e Jak pouZzivat alternativy ke zkouskdm na zvifatech za Géelem splnéni poZadavkd na
informace pro registraci podle nafizeni REACH

4. Mohu vyuzit snizenych pozadavkl na informace?

Pokud vase latka splfuje kritéria stanovena v priloze III nafizeni REACH, musite predlozit
vSechny informace uvedené v priloze VII nafizeni REACH. Jedna se o informace o fyzikalné-
chemickych vlastnostech a rovnéz o Udaje o toxikologickych a ekotoxikologickych vlastnostech.

Pokud vase latka nesplfiuje kritéria stanovena v pfiloze III nafizeni REACH, musite predlozit
vSechny informace, které mate k dispozici, a v kazdém pripadé informace o fyzikalné-
chemickych vlastnostech uvedenych v pfiloze VII nafizeni REACH. Na pomoc pfi rozhodovani v
této otazce zverejnila agentura ECHA seznam latek, u kterych existuji znamky toho, ze by
mohl byt vyzadovan Uplny soubor Gdajt podle ptilohy VILI.

Naleznete jej na internetovych strankach agentury ECHA.
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Schéma rozhodovani, zda musite predlozit Gplny soubor informaci

VaSe latka v mnozstvi
1-10 tun za rok

Y
Mate Udaje, které zahrnuji vSechny
fyzikalné-chemické, toxikologické

a environmentalni informace j

(dle pozadavkd ptilohy VII)?
| Ano

Ne

v

Je vaSe latka (nebo kterakoli jeji
slozka, necistota nebo pridatna
latka)
na seznamu podle prilohy 111?

Existuji znamky toho, ze

vaSe latka ma potencial

An pro vlastnosti karcinogenni i
mutagenni ¢i toxicka pro reprodukci
(kategorie 1A/1B) nebo PBT ¢i vPvB?

Ano

T

Ne

v
Je pravdépodobné, ze vase latka
spIni kritéria klasifikace a oznaceni

pro jakoukoli tfidu c¢i ¢lenéni
nebezpecnosti pro zdravi ¢i zivotni
prostiedi a ma Siroké ¢i rozptylené
pouziti?

ANo

Ne,

pd
a

Y

Zkontrolovat registrace podle nafizeni REACH a ozndmeni o klasifikaci a oznaceni e - L
Zkontrolovat ostatni dostupné regulagni Gidaje o latce (nap¥. pfiloha VI nafizeni Mate informace, které vas
ANO
in 5

CLP) vedou k tomu tyto znamky
Zkontrolovat jiz dostupné experimentalni Gdaje (napf. v nastrojové sadé QSAR) nezohlednit, a chcete
Zkontrolovat alternativy k Gdajlim ze zkousek (napf. QSAR, analogicky pfistup, hromazdit své vlastni diikazy?
vitro)

Existuji znamky toho, ze
vaSe latka ma potencial
pro vlastnosti karcinogenni & Ano Ne
mutagenni Ci toxicka pro reprodukci
(kategorie 1A/1B) nebo PBT ¢i vPvB?
T
Ne
v v
Je pravdépodobné, ze vase latka
splni kritéria klasifikace a oznaceni
pro jakoukoli tfidu ¢i ¢lenéni

Predlozit , UpInou®

nebezpecnosti pro zdravi ¢i zivotni Ano dokumentailll;laodle siillelny o
prostfedi a ma Siroké ¢i rozptylené
pouziti? > ‘
T
Ne
l A Predlozit dokumentaci podle
no prilohy VII pouze s
informacemi o fyzikalné-
Chcete usetfit na nakladech za chemickych vlastnostech

—Ne ) (spolu s odGvodnénim, pro¢

jste nebrali v Gvahu znamky
naznacujici nebezpecéné
vlastnosti)

registracni poplatek?
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5. Scénare odlvodnujici predlozeni omezeného souboru
udajt

Co musite udélat, abyste mohli vyuzit snizenych pozadavki na informace pro
registrace v rozmezi 1-10 tun:

e predlozit Uplny soubor informaci o fyzikalné-chemickych vlastnostech uvedenych
v pfiloze VII nafizeni REACH, nebot fyzikalné-chemické Udaje se musi predkladat
vzdy,

e predlozit udaje o vlivu na zivotni prostredi a lidské zdravi, které jiz mate k dispozici,

Pokud dospéjete k zavéru, Ze nemusite pro svou latku predkladat Uplny soubor
informaci, musite jasné zdokumentovat své argumenty a uchovat je pro kontrolu
ze strany pfisluénych organd.

Napiste, které informace mate k dispozici, jaké kontroly jste provedli a jaké Gvahy
vas vedly k vasemu zaveéru.

Veskera relevantni odGvodnéni musite rovnéz zahrnout do oddilu 14 své
dokumentace IUCLID.

e zdokumentovat vSechny své Uvahy v oddile 14 dokumentace IUCLID, ,kritéria
prilohy 111%.

Scénar 1
Co vite

Va3e latka neni na seznamu podle prilohy III zvefejnéném agenturou ECHA, ktery
obsahuje latky, jez pravdépodobné splnuji bud’ kritérium pfilohy III bodu a), nebo
obé kritéria pfilohy III bodu b) nafizeni REACH.

e VasSe latka se pouziva ve spotiebnim vyrobku, v lepidle pro kutily.

¢ Informace, které jste shromazdili (prohledanim databaze chemickych latek agentury
ECHA, seznamu klasifikaci a oznaéeni, vyhledavénim experimentéalnich Gdaji nebo
jinych informaci, napf. predpovédi (Q)SAR), nenaznacuji nutnost klasifikace ani
nesveéddci o perzistentnich ¢i bioakumulativnich vlastnostech.

Vas zavér
Vase latka splnuje jedno ze dvou kritérii uvedenych v pfiloze III bodé b) nafizeni
REACH.

e Ve své registraci proto mizete vyuzit snizenych pozadavkl na informace.

e Musite predlozit Uplny soubor informaci o fyzikalné-chemickych vlastnostech
uvedenych v pFiloze VII, nebot informace o fyzikalné-chemickych vlastnostech se
musi predkladat vzdy.
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Va3e latka je na seznamu podle prilohy IIT agentury ECHA a pravdépodobné splniuje

kritérium pfilohy III bodu a): existuji znamky toho, Ze se zifejmé jedna
o karcinogen.

Mate Udaje, z nichz vyplyva, Ze vasSe latka nema karcinogenni vlastnosti.
Mate Udaje, z nichz vyplyva, Ze vasSe latka nema zadné perzistentni, bioakumulativni
a toxické (PBT) nebo velice perzistentni, velice bioakumulativni (vPvB) vlastnosti.
Vase latka nema zadna Siroka nebo rozptylena pouziti, jako jsou:

o spotrebitelska pouziti,

0 pouziti profesionalnimi pracovniky (tj. pouziti profesionalnimi uzivateli mimo
pramyslové podniky),

o pouziti v pfedmétech, pokud nejsou omezena na primyslové podniky,

o pouziti v primyslovych podnicich (véetné pouziti pfedmétd), pokud nejsou
omezena pouze na nékolik podnikd a provadé&na za pFisné kontroly
(s minimalizovanymi emisemi do zivotniho prostredi).

Informace, které jste shromazdili (prohledanim databaze chemickych latek agentury
ECHA, seznamu klasifikaci a oznaéeni, vyhledavénim experimentalnich Gdaji nebo
jinych informaci, napf. predpovédi (Q)SAR), nenaznacuji nutnost klasifikace ani
nesvéddi o perzistentnich ¢i bioakumulativnich vlastnostech.

Vvas zaver

TrebaZe existovaly zndmky toho, Ze je latka karcinogenni, z vasich Gdaji vyplyva,
Ze tomu tak v pripadé vasi latky neni. Proto nespliiuje kritérium pfilohy III bodu a).

Rovnéz se nejedna o latku podléhajici klasifikaci s Sirokym, rozptylenym nebo
spotiebitelskym pouzitim. Proto rovnéz nespliiuje obé kritéria prilohy III bodu b).

Ve své registraci proto miZete vyuzit snizenych pozadavk{ na informace.

Musite predlozit Uplny soubor informaci o fyzikalné-chemickych vlastnostech
uvedenych v pFiloze VII, nebot informace o fyzikdlné-chemickych vlastnostech se
musi predkladat vzdy.

Vasi latku pouzivaly po mnoho let ve svych procesech pouze dvé primyslové
spole¢nosti. Neproddvaji ji spotfebiteltim, ani ji nevkladaji do spotfebnich pfedmétd.
Nikdy se neobjevily znamky svédcici o ucincich na lidské zdravi, jako je podrazdéni
kdZe, nebo G&inky na Zivotni prostiedi v okoli vyrobniho mista vaseho nejvét$iho
zakaznika ani nikde jinde.

Zkontrolovali jste seznam podle prilohy 111 zvefejnény agenturou ECHA a vase latka
na ném neni.
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Zkontrolovali jste registrace podle narizeni REACH a oznadmeni v seznamu klasifikaci

v Ve Ve = . v V. . . v s . r v. o
a oznaceni a nenasli jste nic, co by sveédcilo o klasifikaci vasi latky z hlediska ucinku
na lidské zdravi nebo zivotni prostredi.

Zkontrolovali jste ostatni dostupné regulacni Gdaje o latce a zjistili jste, napf. na
informacnim portéle agentury ECHA o chemickych latkach, ze pro vasi latku
neexistuje zadna harmonizovana klasifikace.

Zkontrolovali jste dostupné experimentalni Udaje (napr. prostfednictvim portalu
eChemPortal) a nenasli jste nic, co by svédcilo o klasifikaci vasi latky z hlediska
U¢inkd na lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi.

Vase latka neni podobni Zadné jiné latce, o které vite, Ze ma negativni ucinky.
Prislusné (Q)SAR (napr. z danské databaze (Q)SAR) nenaznacuji nutnost klasifikace
vadi latky z hlediska G¢&ink{ na lidské zdravi nebo Zivotni prostredi.

Vse tedy naznacuje, Ze vase latka je prevazné neskodna.

Vas zaver

Scénar 4

Vase latka nesplfiuje zadné ze dvou kritérii uvedenych v priloze III bodé b) nafizeni
REACH.

Ve své registraci proto miZete vyuZit snizenych pozadavk{ na informace.

Musite predlozZit Uplny soubor informaci o fyzikalné-chemickych vlastnostech
uvedenych v pfiloze VII, nebot informace o fyzikdlné-chemickych vlastnostech se
musi predkladat vzdy.

Co vite

e Zkontrolovali jste seznam podle prilohy III agentury ECHA a zjistili jste, Ze vase
latka na ném neni.

e Veskeré informace, které mate, nenaznacuji, ze by vase latka méla negativni ucinky
na zivotni prostifedi nebo ¢lovéka, a nékolik podobnych latek, které vyrabite ve
vyssich mnozstvich, rovnéz neni klasifikovano.

Vysledek zkousky drazdivosti/ziravosti pro kiZi je negativni.

e Va3 zdkaznik, primyslova spole¢nost, latku pouZiva jako pigment v povrchové
Upravé spotiebniho predmétu.

e Zkontrolovali jste registrace podle nafizeni REACH a oznameni v seznamu klasifikaci
a oznaceni a nenaéli jste nic, co by svéd¢ilo o klasifikaci vasi latky z hlediska G¢&inkd
na lidské zdravi nebo zivotni prostredi.

e Zkontrolovali jste dalsi regulac¢ni udaje dostupné pro latku (napf. harmonizovanou
klasifikaci) a nenasli jste pro latku zadny zaznam v informacnim portale agentury
ECHA o chemickych latkach.

e Zkontrolovali jste dostupné experimentalni Udaje (napf. prostiednictvim portalu
eChempPortal) a nenasli jste nic, co by svédcilo o klasifikaci vasi latky z hlediska
U¢inkd na lidské zdravi nebo Zivotni prostredi.

e Prislusné (Q)SAR (napf. z danské databaze (Q)SAR) nenaznacuji nutnost klasifikace
vadi latky z hlediska G¢&ink{ na lidské zdravi nebo Zivotni prostredi.

Vas zavér

Musite predlozit Uplny soubor informaci o fyzikalné-chemickych vlastnostech
uvedenych v pfiloze VII, nebot informace o fyzikdlné-chemickych vlastnostech se
musi predkladat vzdy.
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e Musite predlozit vysledky zkoudky draZdivosti/Ziravosti pro kizi, protoze jste
nepredlozili veSkeré dostupné udaje.

¢ Nemusite predkladat zadné dalsi informace o Gcincich na Zivotni prostredi nebo
lidské zdravi, protoze:

o takové informace nemate,

o zkousky nejsou vyzadovany, protoze nic nesvédci o ucincich nebo nutné
klasifikaci,

o skutecnost, Ze latka bude ve spotfebnim pfedmétu, pouze splriuje prvni
kritérium ptilohy III bodu b) nafizeni REACH. Uplny soubor Gdajt podle pFilohy
VII se musi predkladat pouze v pfipadé splnéni obou kritérii.

6. Scénare odlivodnujici predlozeni aplného souboru pro
registraci v rozmezi 1-10 tun

Scénar 5
Co vite

e Vase latka neni na seznamu podle pfilohy III, ktery obsahuje latky, jez
pravdépodobné spliuji bud’ kritérium pfilohy III bodu a), nebo obé kritéria pFilohy
III bodu b) nafizeni REACH.

¢ Na zakladé zkuSenosti s pouzivanim latky nebo porovnani latky s jinou latkou se
zdd, Ze vasdi 14tku mozna bude nutné klasifikovat bud’ z hlediska u¢inkd na lidské
zdravi, nebo na Zivotni prostiedi (nebo obojiho).

e VaSe latka se pouziva ve spotfebnim predmétu.

Vas zaveér
e VasSe latka spliiuje obé kritéria pFilohy III bodu b): znamky mozné nutnosti
klasifikace z hlediska G¢&inkd na lidské zdravi nebo Zivotni prostfedi a mozné pouziti
(v predmétu) spotrebiteli.
e Budete proto muset predlozit i) informace o vSech polozkach uvedenych v pfiloze
VII nafizeni REACH a ii) vSechny ostatni relevantni informace, které mate
k dispozici.

Scénar 6
Co vite

e Latka neni na seznamu podle pfilohy III, ktery obsahuje latky, jez pravdépodobné
spliuji bud’ kritérium pfilohy III bodu a), nebo obé kritéria pfilohy III bodu b)
nafizeni REACH.

e Vasi latku pouziva mnoho profesionalnich uZivateld.
e Jedna publikace naznacuje, ze vase latka ma nezadouci ucinky na Zzivotni prostredi.

vas zaveér

e Diky obecné rozéitenému pouZiti vasi latky v kombinaci s dikazy z publikace vase
latka splfiuje obé kritéria pfilohy III bodu b) nafizeni REACH.
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e Budete proto muset predlozit i) informace o vSech polozkach uvedenych v pfiloze
VII nafizeni REACH a ii) vSechny ostatni relevantni informace, které mate
k dispozici.

Scénar 7
Co vite

e Va3e latka je na seznamu podle pfilohy III a pravdépodobné splfuje kritérium
prilohy III bodu a): existuji znamky toho, Ze se zfejmé jedna o karcinogen.

e Mate Udaje, z nichz vyplyva, ze vasi latku je nutné klasifikovat jako karcinogen.

Vvas zaver

e VaSe latka splnuje kritérium pfilohy III bodu a), proto musite predlozZit vSechny
Udaje podle pfilohy VII nafizeni REACH.

e Poznamka: musite rovnéz predlozit informace, které prokazuji, ze vase latka
je karcinogen, a ujistit se, Zze je oznacena v souladu s vasi klasifikaci.

Scénar 8
Co vite

e Latka je na seznamu podle pfilohy III a pravdépodobné splfiuje kritérium pfilohy III
bodu a): existuji zndmky toho, Zze se zfejmé jedna o karcinogen.

e Mate Udaje, z nichz vyplyva, ze vaSe latka nema karcinogenni vlastnosti.

e Latka ma spotrebitelské pouziti.

e Ocekavate, ze vasi latku bude nutné klasifikovat z hlediska Gc¢inku na zivotni
prostredi.

Vas zavér
e Trebaze existovaly znamky toho, Ze je latka karcinogenni, z vadich Gdajd vyplyva,
Ze tomu tak v pripadé vasi latky neni. Proto nespliiuje kritérium pfilohy III bodu a).
e Spliuje vsak obé kritéria prilohy III bodu b).
e Proto musite splnit Uplny soubor pozadavkl na informace podle pfilohy VII.
e Poznamka: Rovnéz musite predlozit informace, které prokazuji, ze vaSe latka je

nebezpecna pro Zivotni prostredi. Ujistéte se, Ze je vase latka oznacena v souladu
s vasi klasifikaci.

e Zkontrolovali jste seznam podle prilohy Il a vase latka na ném neni.

e Vite, Ze existuje latka s velmi podobnou strukturou a nékterymi velmi podobnymi
vlastnostmi a olekavate, Ze vase latka mize mit stejné Ucinky jako tato latka. Tato
podobna latka je na seznamu podle pfilohy III, coz naznacuje klasifikaci jako latky
karcinogenni, mutagenni a/nebo toxické pro reprodukci.
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Poznamka: Seznam podle pfilohy III nelze prohledavat podle chemickych struktur.
Proto musite mit dobré znalosti o chemickych nazvech, abyste na tomto seznamu
nalezli strukturné podobnou latku. Budete pravdépodobné potfebovat pokrodilé
védecké znalosti.

Vvas zaver

Musite predlozit Uplny soubor informaci o fyzikalné-chemickych vlastnostech
uvedenych v pfiloze VII, nebot informace o fyzikdlné-chemickych vlastnostech se
musi predkladat vzdy.

RovnéZ se rozhodnete predlozit Uplny soubor dajd o Géincich na Zivotni prosttedi
a lidské zdravi, jak uvadi pfiloha VII, nebot oekavate, Ze vase latka ma podobné
karcinogenni nebo mutagenni Gcinky nebo toxické Gcinky pro reprodukci, jako latka,
ktera je na seznamu podle pfilohy III.

Poznamka: Pokud jste tuto latku vyrabéli nebo dovazeli jiz dfive a védéli jste

0 moznosti, Ze vaSe latka je karcinogenni, mutagenni nebo toxicka pro reprodukci,
méli jste tuto latku jiz registrovat pfed prvni lhdtou pro registraci podle nafizeni
REACH v roce 2010.

Scénar 10

Co vite
Vase latka je nerozpustna ve vodé.
Zkontrolovali jste seznam podle prilohy III a vase latka na ném neni.
e Vasi zdkaznici si stézovali, Ze pokud jejich zaméstnanci s latkou manipuluji bez
rukavic, maji zarudlou pokozku.
e Prodavate latku distributorovi k profesionalnimu pouziti (v malém mnozstvi).
Vas zaveér

Musite predlozit Uplny soubor informaci o fyzikalné-chemickych vlastnostech
uvedenych v pfiloze VII, nebot informace o fyzikalné-chemickych vlastnostech se
musi predkladat vzdy.

Rovné&Z musite predloZit Uplny soubor Gdaji o G&incich na Zivotni prostiedi a lidské
zdravi, protoze stiznosti na zarudlou pokozku jsou znamkou toho, Ze vaSe latka ma
Uc¢inky na k(zi, a protoZe vase latka ma obecné rozsifené pouziti. Latka tudiz
spliuje obé kritéria prilohy III bodu b).

Poznamka: Musite u své latky prozkoumat drazdivé G&inky na kdZi.

Poznamka: Nékteré (daje mozna nebudete muset predkladat, protoze latka je
nerozpustna ve vodé.

Scénar 11

Co vite

Zkontrolovali jste seznam podle pfilohy 111 a vase latka na ném neni.

Existuje publikace, z niz vyplyva, zZe vaSe latka byla podrobena zkouSce akutni
toxicity pro vodni organismy a Ze do$lo k negativnim G&inktm pfi koncentracich,
které vyzaduji klasifikaci. O této studii véak nebyla podana dikladna zprava.
Vase latka bude soucasti polymerniho pripravku uréeného pro spotrebitele.
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Musite predloZit Uplny soubor informaci o fyzikalné-chemickych vlastnostech
uvedenych v pfiloze VII, nebot informace o fyzikalné-chemickych vlastnostech se
musi predkladat vzdy.

e RovnéZ musite predloZit Uplny soubor Udajld o Uéincich na Zivotni prostiedi a lidské
zdravi, protoze ucinky v environmentalni studii, tfebaze nedostatec¢né
zdokumentované, jsou znamkou toho, Ze latku moZznéa bude nutné klasifikovat
z hlediska G¢ink{ na Zivotni prostiedi.

e Kromé toho se latka pouziva ve spotifebnich predmeétech.

e Latka tudiz splfiuje obé kritéria prilohy III bodu b).
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