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Otazky a odpovede uvedené v tomto dokumente sa tykaju beZnych situdcii a maju
poméct’ tym, ktori podrobne nepoznaji nariadenie REACH, poskytovat’ kontextové
informacie a nasmerovat’ CitatePa na najvhodnejSie zdroje informacii ako napriklad
nastroj Navigator alebo konkrétne usmernenie alebo samotny text nariadenia REACH.
Tieto informacie si dostupné aj na webovej stranke Europskej chemickej agentiry na
adrese http://echa.europa.eu/.




PRAVNE UPOZORNENIE

Tieto Casto kladené otazky (FAQ) obsahuju informacie o povinnostiach vyplyvajucich
z nariadenia REACH (odteraz len REACH alebo nariadenie REACH) a objasnuju, ako
ich splnit’. Tento dokument FAQ odsthlasili dopisovatelia niarodnych asisten¢nych
pracovisk (helpdesks) ¢lenskych Statov, zastupcovia Europskej Komisie a Europskej
chemickej agentiry vramci siete dopisovatel’ov asistenénych pracovisk REACH
(REHCORN).

Jednako, uzivatel’ov upozoriiujeme, Ze text nariadenia REACH (Nariadenie Eurdopskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni,
autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej
agentury, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢.
793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic
Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES) predstavuje jediny
pravoplatny zakonny predpis a Ze informacie obsiahnuté v tomto dokumente nemozno
povaZovat’ za pravnu radu. Eurépska chemicka agentiira neprebera zodpovednost’ za
obsah tohto dokumentu.

Vyhotovenie képii sa povol’'uje len za predpokladu, Ze sa uvedie zdroj.

Poznamka k verzii 2.3
Nové FaQs, ktoré boli zaradené 6. 11. 2008 su oznacené v tomto dokumente: ,,(NOVE)*

Poznamka
Centrum pre chemické latky a pripravky pripravilo znenie tohto dokumentu
v slovenskom jazyku a zverejnilo ho na internetovej stranke http://reach.ccsp.sk

© Eurodpska chemicka agentura 2007, 2008
Vyhotovenie kopii sa povol’'uje len za predpokladu, Ze sa uvedie zdroj.
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1 VSeobecné
1.1 Co je to REACH a kde méZem najst’ o iom viac informacii?

REACH znamena Nariadenie pre registraciu, hodnotenie, autorizdciu a obmedzovanie
pouzivania chemikalii. Nariadenie REACH nadobudlo G¢innost’ 1. jina 2007, aby sa zostihlil
a zdokonalil predchadzajici legislativny ramec pre chemikalie v ramci Eurépskej tnie (EU).
Nariadenim REACH sa tieZ zriad'uje Europska chemicka agentura (ECHA), ktorej v celom
procese prislicha uloha centralnej koordinacie a implementacie. Agentira ECHA ma sidlo v
Helsinkach vo Finsku a v zdujme zabezpecenia konzistentnosti v celej Eurdpskej tnii bude
riadit’ procesy registracie, hodnotenia, autorizacie a obmedzovania chemickych latok.

e Nariadenie REACH je dostupné v Uradnom vestniku (Official Journal) na webovej
stranke Eurdpskej unie.

e Informacie 0o REACH - strucné zékladné informécie o REACH najdete na webovej
stranky agentiry ECHA v ¢asti “Informacie o REACH*;

e Usmernenia REACH - poskytuju objastiujiice a dopliiujuce informécie k textu
nariadenia. Usmernenia ohladne REACH dostupné na webovej stranke agentury
ECHA su vtomto Stadiu vysledkom konzulticie relevantnych ucastnikov a tuzkej
spoluprace medzi prislusnymi organmi &lenskych $tatov EU a Eurdpskou Komisiou.
Pozrite si najnovsi zoznam vSetkych findlnych usmerneni.

e VyhPadavacia funkcia SEARCH — vam umozni vyhladavat’ dostupné dokumenty.
Ak pouzijete kluCové slovo “search”, budete nasmerovany na tie najdolezitejSie
kapitoly usmerneni alebo sekcii webovej stranky agentury ECHA.

e Nastroj NAVIGATOR - nastroj Navigator vam pomoze zistit, aké konkrétne
povinnosti pre vas vyplyvaji z nariadenia REACH.

e REACH-IT aIUCLID 5 — IUCLID 5 je softvérovy nastroj, ktory vdm umoZni
vkladat’, manazovat, uchovévat avymienat si informicie o vnutornych
a nebezpecnych vlastnostiach nebezpecnych latok. Usmernenie: “Kde vkladat’ udaje
pozadované vramci EU nariadenia REACH“ je zahrnuté vtomto softvérovom
nastroji. Implementuje harmonizované Sablony vypracované Organizaciou pre
hospodarsku spolupracu a rozvoj (OECD) (ohl'adne d’alsich podrobnosti pozri FAQ
5.3 2 6.6).REACH-IT poskytne on-line domovsku stranku spolo¢nosti na predkladanie
dokumentécii k registracii chemikalii. Agentire ECHA a orgdnom clenskych §tatov
takisto umoznuje preskimat dokumentéacie. Agentuira ECHA spristupni na svojej
webovej stranke informacie, ktoré nemaju doverny charakter. Dalsie informécie
0 REACH-IT a IUCLID 5 su dostupné na webovej stranke agentury ECHA.

e NARODNE ASISTENCNE PRACOVISKA — st kontaktné miesta v kazdom
&lenskom 3tate EU sltZiace na poskytnutie pomoci v savislosti s nariadenim REACH
(ohl'adne vSetkych podrobnosti pozri FAQ 1.5). Zoznam nérodnych asisten¢nych
pracovisk je dostupny na webovej stranke agentiry ECHA. Zahfiia aj informécie
o sluzbach tohto druhu, ktoré poskytuje samotnd agentira ECHA a o podpore
[UCLID-5.

1.2 Co sa zmenilo korigendom REACH z 29. maja 2007?
Korigendum REACH z 29. maja 2007 malo za ciel’ opravit’ jazykové chyby ale nie zmenit’
obsah samotného textu. Zmeny by sa zvdcSa mali dat’ vykonat’ v inych jazykovych verziach

nez je anglitina. na tomto mieste uvedme jednu zmenu v ¢lanku 64(8), v ktorom bola
opravena tlacova chyba: odkaz na postup, ktorym sa dospieva ku kone¢nému rozhodnutiu
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o udeleni alebo zamietnuti autorizacie bol zmeneny na ¢lanok 133(3), ked'ze ide o postup
regula¢ného vyboru.

1.3 Kedy sa zacne uplatiiovat’ nariadenie REACH?

V ¢lanku 141 nariadenia REACH sa ustanovuji datumy nadobudnutia ucinnosti
a uplatnovania povinnosti a ustanoveni podl'a nariadenia REACH.

Dna 1. jina 2007 nadobudlo uc¢innost nariadenie REACH a zacali sa uplatiovat’ tie
ustanovenia, ktoré nie su uvedené v ¢lanku 141(2) az (4).

Dna 1. jiina 2008 sa zacina uplatiiovat’ vd¢Sina hlavnych ustanoveni, t.j. hlava Il o Registrécii,
hlava III o Zdiel'ani idajov, hlava V o Naslednych uzivatel'och, hlava VI o Hodnoteni, hlava
VII o Autorizacii, hlava XI o Zozname pre Kklasifikdciu a oznafovanie, hlava XII
o Informéciach. Clanky 128 o Vol'nom pohybe a 136 o Prechodnych opatreniach tykajucich
sa existujicich latok. Hlava VII a priloha XVII o Obmedzeniach sa za¢ne uplatiiovat’ od 1.
juna 2009.

1.4 Kto je zodpovedny za kontrolu dodrZiavania nariadenia REACH?

V stlade s ¢lankami 125 a 126 nariadenia REACH ¢lenské Staty zodpovedaju za to, Ze do 1.
decembra 2008 sa vypracuju vnutrostatne predpisy upravujuce vykonavanie kontroly a postih
za nedodrzanie nariadenia REACH. Odporuc¢ame vam, aby ste sa skontaktovali s prisluSnymi
kontrolnymi organmi vo vasej krajine a zistili, aké vnutroStatne kontrolné postupy sa maja
zaviest. Ohladne dalSich informacii sa mozete skontaktovat' aj scolnymi organmi
a narodnym asistenénym pracoviskom.

1.5 Koho mam kontaktovat’, ak mam otazky oh’adne REACH?
Existuje cely rad zdrojov, ktoré poskytuji pomoc a dostupné informacie:

e Narodné asistenéné pracoviska zriadené vkazdom ¢&lenskom Staite EU treba
skontaktovat’, ak potrebujete poradit’ ohl'adne povinnosti, ktoré vyplyvaji z nariadenia
REACH. Poskytuji sluzby v miestnom jazyku (jazykoch), poznajuc podmienky
v danom S§tate (napr. vnutroStatnu legislativu, organizaciu kontrolnych organov atd’.).
Podrla ¢lanku 124 nariadenia REACH narodné asisten¢né pracoviska by vo vsetkych
Clenskych S$tatoch mali zacat vykondvat’ svoju €innost’ od 1. juna 2007. Zoznam
s kontaktnymi tidajmi je dostupny na webovej stranke agentury ECHA.

e Za uUcelom poradenstva ohladne splnenie povinnosti vyplyvajicich z nariadenia
REACH obchodné zdruzenia, odvetvové skupiny, obchodné komory a iné organizacie
zriadili Uc¢astnicke kontaktné miesta, ktoré poskytuji “na mieru $iti“ podporu pre
svoje priemyselné odvetvia a vyrobky; napr. plasty, minerdly, minerdlne oleje,
naterové farby a dobre poznajii odvetvovi odbornu terminoldgiu.

e Okrem toho agentura ECHA poskytuje sluzby spolo¢nostiam, ktoré registruju latku.
Agentira ECHA pomaha registrujiucim v pripade otdzok ohladne ustanoveni
nariadenia REACH, ale tiez ohl'adne IUCLID 5, REACH-IT (az bude k dispozicii)
a pri administrativnych c¢innostiach spojenych s predkladanim dokumentécie. Siet’
prepojeni medzi ndrodnymi asistenénymi pracoviskami REACH a agentirou ECHA sa
zriadila predovietkym s cielom v ramci celej EU zabezpetit ¢o najoptimalnejsie,
najkonzistentnejSie a o najviac harmonizované poradenstvo pre vyrobcov, dovozcov,
naslednych uzivatelov a ztcastnené strany, najmid malé a stredné podniky (SME).
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Vzhl'adom na to sa preto za i¢elom poradenstva ohl'adne nariadenia REACH mozete
skontaktovat’ s narodnym asistenénym pracoviskom vo vasej krajine.

Spolo¢nostiam so sidlom mimo uzemia Spolocenstva znariadenia REACH priamo
nevyplyvaju ziadne povinnosti. Jednako, ak hl'adaju vSeobecné informéacie o REACH, mo6zu
sa skontaktovat' sagentuirou ECHA. Ak sa ich otazky tykajuo konkrétnych podmienok
v niektorom S§tate, mozu sa obratit’ na asistenéné pracovisko v prislusnom c¢lenskom State.

1.6 Ako sa moZem dozvediet’ 0 moZnosti zamestnat’ sa v agentiure ECHA?

Agentura ECHA si vybera svojich zamestnancov vo verejnom vyberovom konani po
publikovani oznamu o vol'nom pracovnom mieste alebo vyzvy na vyjadrenie zdujmu na
webovej stranke agentury ECHA a taktiez na webovej stranke Eurdpskeho tradu pre vyber
pracovnikov (EPSO). Ohladne buducich pracovnych prileZitosti v agentire ECHA tieto
stranky pravidelne navstevujte.

2 Rozsah posobnosti

2.1 Vztahuje sa nariadenie REACH na latky (¢i uz samotné, v pripravkoch alebo vo
vyrobkoch) vyrabané alebo dovazané v mnoZstvach menSich ako 1 tona ro¢ne?

Ano, pretoze z nariadenia REACH vyplyva viacero povinnosti. Registraéné poziadavky sa
vztahuju len na latky, ktoré sa vyrabaju alebo dovazaji v mnozstvach 1 tona ro¢ne na jedného
registrujuceho alebo viac (pozri oddiel 6 o registracii). Jednako, ak sa latka vyrdba/dovaza
v mnozstvach mensich ako 1 tona ro¢ne na jedného registrujuceho, pokial’ latka spada pod
posobnost’ nariadenia REACH, mo6Zu sa na fiu vzt'ahovat’ aj iné povinnosti. Tieto povinnosti
zéavisia aj od charakteristickych vlastnosti latky (napr. od toho, ¢i je klasifikovana ako
nebezpecna alebo nie). Okrem toho, povinnosti vyplyvajice z REACH sa odliSuju v zavislosti
od toho, aké je vase postavenie vo vztahu k latke (napr. ¢i ju dovazate alebo nakupujete od
vyrobcu so sidlom vEU a¢éi ju pouZivate). Usmernenie pre nastroj Navigator, ako aj
Usmernenie pre vykonanie registracie (oddiel 1.6 — Co treba registrovat) vam poskytnutim
definicii pouzitych terminov pomoze posudit, ¢i latka spada pod posobnost’ nariadenia
REACH.

Nastroj Navigator sa odporica vyuzit’ ako pomdcka pri zistovani vaSich povinnosti. Ak latka
spada pod posobnost’ nariadenia REACH, preverte, ¢i sa na vas nevztahuji povinnosti
v suvislosti s obmedzenym pouzivanim, kedze obmedzenia obsiahnuté v prilohe XVII sa
uplatiiujia bez ohl'adu na mnozstvo. Podobne, ak je latka zahrnutd v prilohe XIV, ateda
podliecha autorizicii, na jej pouzivanie je potrebnd autorizécia ato opit’ bez ohladu na jej
mnozstvo.

Pri d’alSom pouzivani néstroja Navigator mozno zistite aj to, ze ste povinny poskytnat
agentire oznamenie o klasifikacii a oznaCovani latky, ako aj karty bezpecnostnych udajov
a svojmu odberatel’'ovi informacie, a to opét’ bez ohl'adu na mnozstvo.

Ak sa s nastrojom Navigator dopracujete az na koniec, zistite, ze latky (¢i uz samotné,
v pripravkoch alebo vo vyrobkoch) vyrobené alebo dovezené v mnozstvach mensich ako 1
tona ro¢ne na jedného registrujiceho, sa nemusia registrovat’.

Upozoriiujeme, ze povinnosti v suvislosti s obmedzenim a/alebo autorizéciou, sa vztahuji aj
na vyrobcov a/alebo dovozcov vyrobkov.
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2.2 Vztahuje sa nariadenie REACH na latky pouZzivané v biocidoch a pripravkoch na
ochranu rastlin (PPP)?

Ucinné latky uréené na pouzitie v biocidnych vyrobkoch sa povazujii za registrované ako
biocidne vyrobky ana ich aktivne zlozky sa vztahuje smernica 98/8/ES (Smernica
o biocidnych vyrobkoch). Jednako, tato vynimku mozno vyuzit' len ak sa splni viacero
podmienok. Tieto podmienky st ustanovené v ¢lanku 15(2) nariadenia REACH a objasnené
v Usmerneni pre vykonanie registracie (oddiel 1.6.5.1 — Biocidy). Upozoriujeme, Ze za
registrované sa povazuju len mnozstva ucinnej latky urcené na pouzitie v biocidnych
vyrobkoch, ale nie koformulanty pouzité v biocidoch.

Utinné latky uréené na pouzitie v pripravkoch na ochranu rastlin sa povazuji za registrované
ako pripravky na ochranu rastlin a na ich aktivne zlozky sa vztahuje smernica 91/414/EHS
(Smernica o pripravkoch na ochranu rastlin).Upozoriiujeme, ze hoci v ¢lanku 15(1) nariadenia
REACH sa uvadzaju koformulanty, v su¢asnosti nespiiiaji podmienky, ktoré si v tomto
¢lanku ustanovené. Preto sa na ne vynimka nevztahuje. PodrobnejSie je to objasnené
v Usmerneni pre vykonanie registracie (oddiel 1.6.5.2 — Pripravky na ochranu rastlin).

Je dolezité poznamenat), Ze iba podl'a nariadenia REACH sa za registrované povazuju len tie
mnozstva ucinnej latky, ktoré su urcené na pouzitie v biocidnych vyrobkoch a pripravkoch na
ochranu rastlin. TakZe ak sa latka pouZzije inak a nie ako aktivna zlozka v biocidnom vyrobku
alebo pripravku na ochranu rastlin, potom na toto iné pouzitie sa vynimka nevztahuje
a mnozstvo latky, ktoré sa pouzije inak a nie v biocidnom vyrobku alebo pripravku na
ochranu rastlin, sa bude musiet’ registrovat. Priklady vypoctu mnozstiev mozno najst
v Usmerneni pre vykonanie registracie (oddiel 1.6.5.1 — Biocidy a oddiel 1.6.5.2 — Pripravky
na ochranu rastlin).

2.3 Vztahuje sa nariadenie REACH na latky prirodného pévodu?

REACH sa zvy€ajne vztahuje na latky prirodného pdvodu, ako je to definované v ¢lanku
3(39) nariadenia REACH. Latka prirodného pdvodu je prirodne sa vyskytujuca latka ako taka,
nespracovana alebo spracovand iba manudlnym, mechanickym alebo gravitatnym sposobom,
rozpustenim vo vode, flotaciou, extrakciou vodou, destilaciou s vodnou parou alebo
zahrievanim vylu¢ne za ucelom odstranenia vody alebo ktord je extrahovand zo vzduchu
akymkol'vek sposobom. V prilohach IV a V st uvedené latky prirodného povodu, ktoré su
vyhaté z registraénej povinnosti. Uplné udaje mozno néjst’ v tychto prilohach:

e Priloha IV obsahuje zoznam latok, o ktorych existuju dostatocné informacie
preukazujuce, ze vzhl'adom na svoje vnutorné vlastnosti predstavujii minimalne riziko
a ktoré s preto vynaté z registracnej povinnosti. Tieto latky su takisto vynaté spod
posobnosti hlav V (povinnosti néasledného uzivatela) a VI (hodnotenie) nariadenia
REACH.

e Priloha V obsahuje latky, ktorych registrdcia sa povazuje za nevhodnu alebo
nepotrebni. V tejto prilohe sa okrem iného uvadza, Ze nizsie uvedené latky prirodného
povodu st vynaté z registratnej povinnosti, pokial’ nie st chemicky modifikované:
mineraly, rudy, rudné koncentraty, cementovy slinok, zemny plyn, skvapalneny ropny
plyn, kondenzat zemného plynu, procesné plyny a ich zlozky, ropa, uhlie a koks. Iné
latky prirodného pdvodu su z registracnej povinnosti vynaté, ak nie su chemicky
modifikované, pokial spliaju kritérid na klasifikaciu ako nebezpeéné v sulade so
smernicou 67/548/EHS. Termin “chemicky nemodifikovand latka* je definovany
v ¢lanku 3(40) nariadenia REACH.
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Upozoriujeme, Ze Komisia je povinnd vykonavat’ preskiimanie tychto priloh.
O tom, aké st vase povinnosti v suvislosti s latkami prirodného pdvodu, sa mozete dozvediet
pouzitim néstroja Navigator.

2.4 Su zregistracnej povinnosti vynaté aj modifikované latky derivované z latok
uvedenych v prilohe IV?

Podl’a ¢lanku 2(7)(a) nariadenia REACH st latky uvedené v prilohe IV vynaté z registracne;j
povinnosti. Tento zoznam musi Komisia aktualizovat’. Z registracnej povinnosti su vynaté aj
modifikované latky derivované z latky uvedenej v prilohe IV, pokial’ sa modifikovana latka
uvadza v tom istom zéapise (vstupe) EINECS. O tom, ¢i sa na modifikéaciu latky vzt'ahuje ten
isty zapis (vstup) EINECS ako na nemodifikovanu latku, sa rozhoduje od pripadu k pripadu.
Napriklad v pripade rastlinnych olejov, ako napriklad s6jovy olej (EINECS ¢. 232-274-4;
CAS ¢. 8001-22-7), fyzikalne modifikované derivaty tejto latky sa vyslovne uvadzaju
v zapise (vstupe) EINECS. Naproti tomu, chemickda modifikdcia (napr. hydrogenicia) sa
v lom neuvadza, t.j. zapis (vstup) sa na fiu nevztahuje. Ohladne dalSich informécii si
prestudujte definiciu 40 v c¢lanku 3 nariadenia REACH a Usmernenie pre vykonanie
registracie (oddiel 1.6.4.3 — Latky zaradené do prilohy I'V nariadenia REACH).

2.5 Spadaju latky vo forme nanocastic pod posobnost’ nariadenia REACH?

Ano a ich toxikologické a ekotoxikologické vlastnosti sa musia posudzovat’ podl'a ustanoveni
nariadenia REACH.

Potencialni registrujuci by najprv mali zvazit', ¢i im z nariadenia REACH vyplyvaji nejaké
povinnosti ato bez ohladu na velkost’ latok. Ak sa zisti, Zze latka spadd pod posobnost’
nariadenia REACH, d’al§im sktimanim podrobnych ustanoveni nariadenia REACH moZno
dospiet’ k zaveru, Ze jednotlivé ustanovenia sa uplatiluju v zavislosti od nebezpecnych
vlastnosti suvisiacich s velkostou latok. Rozvoj vedného odboru nanotechnolégie si
v budlcnosti moéze vynutit' prijatie dalSich poziadaviek, aby sa zohladnili Specifické
vlastnosti nanocastic.

3 Dovoz latok do spolo¢enstva
3.1 Na ktoré tzemia sa nariadenie REACH vzt’ahuje?

REACH je nariadenie Eurdpskeho spolocenstva, ktoré sa priamo uplatiiuje vo vsetkych
Clenskych Statoch Eurdpskej unie. Vzhl'adom na to, ze REACH ma relevantny dopad na
Europsky hospodarsky priestor (EEA), Island, Lichtenstajnsko a Norsko ho za¢nt uplatiovat
po tom, o sa zapracuje do dohody o Eur6pskom hospodarskom priestore. S latkami, ktoré sa
do Spologenstva dovazaju zo Svajéiarska (3tat, ktory nie je ¢lenom EU apatri do EFTA
(Europske zdruzenie volného obchodu), ale nie do EEA), sa podl'a nariadenia REACH
zaobchadza rovnako ako s latkami dovezenymi z ktorejkol'vek inej krajiny, ktora nie je
&lenom EU.

Clenské 3taty dokazu najlepSie objasnit, akym sposobom sa REACH uplatiiuje na ich
uzemiach (autondmne oblasti a zdmorské teritoria). Odporucame preto, aby ste sa za ucelom
objasnenia konkrétnych poziadaviek skontaktovali s narodnym asistenénym pracoviskom
prislusného Statu.
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3.2 Aké st povinnosti spolo¢nosti so sidlom mimo uzemia EU?

Vyrobcom so sidlom mimo uzemia Spolo¢enstva z nariadenia REACH priamo nevyplyvaja
ziadne povinnosti. Povinnosti vyplyvajuce z nariadenia REACH musi dodrziavat’ dovozca so
sidlom na izemi Spolocenstva.

Podl’a ¢lanku 3(9) nariadenia REACH vyrobca je fyzicka alebo pravnicka osoba so sidlom na
uzemi Spolocenstva, ktory na jeho tizemi vyraba urcitu latku. Spolo¢nosti so sidlom mimo
tizemia EU, ktoré do Spolodenstva vyvazaju latky samotné, v pripravkoch alebo vo
vyrobkoch, mézu (ale nemusia) vymenovat’ “vyhradného zastupcu‘ podl'a ¢lanku 8 nariadenia
REACH, aby splnil povinnosti dovozcov. Dalsie usmernenie o vyhradnych zastupcoch mozno
najst v Usmerneni pre vykonanie registracie (oddiel 1.5.3.4 — Vyhradni zastupcovia
“vyrobcov so sidlom mimo uzemia Spolocenstva‘®) alebo ohl'adne d’alSich podrobnosti pozri
tiez FAQ 4.

3.3 Aké su povinnosti dovozcov latok vo vyrobkoch?

Latky vo vyrobkoch musia byt za uréitych okolnosti predregistrované, registrované alebo
oznamené do ECHA vyrobcami alebo dovozcami (vid’ ¢lanok 7 Nariadenia REACH). Pojmy
Himport™ a ,,vyrobok* st definované v ¢lanku 3 (3) a (10) Nariadenia REACH. Aby sa urc¢ilo,
¢1 sa pozaduje registracia alebo oznamenie, kazdy dovozca vyrobkov musi vykonat
nasledovné:

1. Urcit, ¢i akadkol'vek latka pritomna vo vyrobku sa mé cielene uvolfiovat’ za beznych
alebo odovodnene predpokladanych podmienok pouzitia a ak je to tento pripad tak,
tiez urcit’, ¢i celkové mnozstvo takejto latky vo vsetkych tychto vyrobkoch je jedna
tona za rok alebo viac.

Ak je toto splnené, tak dovozca ma povinnost’ registrovat’ v stlade s ¢lankom 7(1) REACH.

2. Urcit, ¢i akakol'vek latka uvedend v zozname podla ¢lanku 59 Nariadenia REACH
(kandidatsky zoznam, ktory obsahuje latky vzbuzujuce velké obavy) by mohla byt
pritomna v dovazanom vyrobku nad koncentraciou 0.1% w/w'. V takomto pripade
ak je latka pritomna v dovazanych vyrobkoch v celkovom mnozstve jedna tona/ rok
alebo viac, dovozca bude mat oznamovacie povinnosti v sulade s ¢lankom 7 (2)
Nariadenia REACH.

3. Registracia alebo oznamenie latky vo vyrobku sa nepozaduje, ak uz latka bola
registrovand pre pouzitie vo vyrobku (¢lanok 7 (6) Nariadenia REACH). Nésledne
potencidlny registrujuci alebo oznamovatel’ latky vo vyrobku skontroluje, ¢i latka bola
registrovana pre takéto pouzitie. To sa tyka akejkol'vek registracie takéhoto pouzitia
latky smerom nahor v dodavatel'skom retazci alebo akomkol'vek inom dodavatel'skom
retazci. Musi byt isté, ze ide o rovnaku latku , ktoré bola registrovana podl'a pravidiel
uvedenymi v Usmerneni pre identifikdciu a pomenovanie latok v REACH.

' Protichodné nazory  (http://reach.jrc.it/docs/guidance_document/dissenting_en.pdf)

spochybiiujiice uplatiovanie medznej hodnoty 0,1 % na cely vyrobok oznamilo 6 clenskych
Statov. DalSie informacie k Usmerneniu pre poziadavky na latky vo vyrobkoch ndjdete na
web stranke http://reach.jrc.it/docs/guidance document/articles en.htm
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Nezavisle od vyssie uvedenych povinnosti, dovozcovia vyrobkov maju d’al§ie povinnosti
a to:

1. reagovat’ na akékol'vek rozhodnutie poZzadujice d’alSie informacie ako vysledok
hodnotenia dokumentacie alebo hodnotenia latky ECHA a ¢lenskymi Statmi
v pripade, Ze ide o uplatiiovanie registracnych povinnosti.

2. odpovedat na akukol'vek poziadavku Agentury na predloZenie registracie latky
pritomnej vo vyrobku v mnoZzstvach viac ako 1 tona/ rok, ktord sa uvoltuje
a ECHA ma obavy, Ze je pritomné riziko pre I'udi alebo Zivotné prostredie.

3. byt vzhode s akymikol'vek obmedzeniami tykajucich sa uvadzania na trh
a pouzivania latok vo vyrobkoch ako je uvedené v prilohe XVII Nariadenia
REACH.

4. vpripade latok SVHC (latky vzbudzujuoce velké obavy), ktoré st uvedené
v kandidatskom zozname v stlade s ¢lankom 59(1) nariadenia REACH asu
pritomné vo vyrobkoch nad koncentraciou 0.1% (w/w), poskytnat’ prijemcovi
vyrobku alebo na poziadanie spotrebitela dostatocné informdacie na bezpecné
pouzitie vyrobku vratane minimalne nazvu latky (vid® ¢lanok 33 nariadenia
REACH).

4 Vyhradny zastupca
4.1 Kto mézZe vymenovat’ vyhradného zastupcu?

Podl'a ¢lanku 8(1) nariadenia REACH pravnicka alebo fyzickd osoba, ktora vyraba latky
(urcené na pouzitie samotné, v pripravkoch a/alebo na vyrobu vyrobkov), vyraba (formuluje)
pripravky alebo ak sa latky v ich vyrobkoch musia registrovat’, vyraba vyrobky mimo tzemia
EU, moze vymenovat’ vyhradného zastupcu so sidlom na uzemi EU, aby vykonal pozadovanu
registraciu ich latok, ktoré sa dovazaju do spoloCenstva. Vyhradny zéastupca bude musiet
splnit’ registra¢né povinnosti dovozcov (hlava II nariadenia REACH), ako aj vSetky ostatné
povinnosti dovozcov vyplyvajice z nariadenia REACH.

Dalsie informacie o vyhradnom zastupcovi st uvedené v Usmerneni pre vykonanie registracie
(oddiel 1.5.3.4 — Vyhradni zastupcovia “vyrobcu so sidlom mimo tizemia Spolo¢enstva®).

4.2 Kto méZe byt vymenovany za vyhradného zastupcu?

Spolo¢nost’ so sidlom mimo uzemia EU (ktord mdze vymenovat’ vyhradného zastupcu, pozri
FAQ 4.1) méze na zaklade vzajomnej dohody vymenovat fyzicku alebo pravnickl osobu so
sidlom na tzemi Eurdpskeho spoloCenstva, aby konal ako jeho vyhradny zastupca. Podl'a
¢lanku 8(2) nariadenia REACH, tento zastupca musi splnit’ vSetky povinnosti dovozcov
vyplyvajlice z nariadenia REACH. Vyhradny zastupca preto musi mat’ dostato¢né praktické
skusenosti so zaobchddzanim s latkami a informacie, ktoré sa ich tykaju.

Dalgie informacie o vyhradnom zastupcovi st uvedené aj v Usmerneni pre vykonanie
registracie (oddiel 1.5.3.4 — Vyhradni zéastupcovia “vyrobcu so sidlom mimo uzemia
Spolocenstva®).
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4.3 Co sa mysli pod “dostatoénymi praktickymi skiisenostami* vyhradného zistupcu?

Neexistuju ziadne podrobné poziadavky ani kritéria v suvislosti s tym, ¢o sa povazuje za
“dostatocné praktické skiisenosti so zaobchddzanim s latkami a informacie, ktoré sa ich
tykaju®, okrem toho, ¢o je ustanovené v ¢lanku 8(2) nariadenia REACH.

4.4 Existuje osobitny postup na ustanovenie vyhradného zastupcu?

Ustanovenie vyhradného zastupcu je vecou vzajomnej dohody medzi “vyrobcom so sidlom
mimo uzemia Spolocenstva“ a fyzickou alebo pravnickou osobou so sidlom na Uzemi
Europskeho spoloCenstva, ktord sa vymenuva za vyhradného zastupcu. Ked vyhradny
zastupca predkladd registraciu (registracie), odporica sa, aby spolu s nimi predlozil aj kopiu
(kopie) listin, ktorymi sa oficidlne ustanovuje do tejto funkcie. Dalsie informacie
o povinnostiach vyhradného zéstupcu st uvedené v Usmerneni pre vykonanie registracie
(oddiel 1.5.3.4 — Vyhradni zastupcovia “vyrobcu so sidlom mimo uzemia Spolo¢enstva“).
“Vyrobca so sidlom mimo uzemia Spolocenstva* oznami dovozcovi (dovozcom) v ramci toho
istétho dodavatel'ského retazca vymenovanie vyhradného zéastupcu v stlade s ¢lankom 8(3)
nariadenia REACH. Tito dovozcovia sa povazuju za néslednych uzivatelov.

4.5 Moze vyhradny zastupca zastupovat’ viac ako jednu spolo¢nost’?

Ano, vyhradny zastupca moZe zastupovat’ jednu alebo viacero spoloénosti so sidlom mimo
tizemia EU, ktoré vyrabaju latky, vyrabaji (formuluju) pripravky alebo vyrabajii vyrobky
vyvazané do Spologenstva, a to aj v pripade, ked’ ide o jednu a ta st latku. Dalsie informacie
o povinnostiach vyhradného zéstupcu st uvedené v Usmerneni pre vykonanie registracie
(oddiel 1.5.3.4 — Vyhradni zastupcovia “vyrobcu so sidlom mimo tizemia Spolo¢enstva®).

5 Predregistracia
5.1 Kedy m6Zem predregistrovat’ zavedené latky?

Ak chcete vyuzit' predizené koneéné terminy na registraciu zavedenych latok, musia sa
predregistrovat’ v obdobi od 1. juna 2008 do 1. decembra 2008 (vratane), ako sa presne
uvadza v Usmerneni pre vykonanie registracie (oddiel 2.2 o predregistracii) a v Usmerneni
pre zdielanie udajov (oddiel 3.5 — Kone¢ny termin na predregistraciu) alebo ako sa
ustanovuje v ¢lanku 3(20), ¢lanku 23 a 28 nariadenia REACH. Kapitola 1.7 Usmernenia pre
vykonanie registracie (oddiel 1.7.1.1 — Zavedené latky) sa potencialnym registrujicim
odporuca, kedy by mali agenture ECHA predlozit’ svoje registracie.

5.2 Mozno vyuzit' osobitné ustanovenia pre zavedené latky, ak latka nie je
predregistrovana do 1. decembra 2008?

Ano, ale iba v pripade, ak ide o vyrobcu alebo dovozcu, ktory latku vyraba alebo dovaza po
prvy raz v mnozstvach 1 tona rocne alebo viac alebo ktory ju vyrdba alebo dovaza
v mnozstvach vicsich ako 1 tona rocne po prvy raz odo dia uplynutia kone¢ného terminu na
predregistraciu (1. december 2008). V takom pripade vyrobca alebo dovozca este stile moze
vyuzit prediZzené konedné terminy na registraciu zavedenych latok, ato aj ked v
ustanovenom konecnom termine predregistraciu nevykonal. Podl'a ¢lanku 28(6) nariadenia
REACH vyrobcovia alebo dovozcovia, ktori latky vyrabaju alebo dovéazaju po prvy raz, musia
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vykonat’ predregistraciu do Siestich mesiacov odo dna, ¢o latku vyrobili alebo doviezli
v mnozstvach vicsich ako 1 tona ro¢ne, ale najneskér 12 mesiacov predo diiom uplynutia
prislusného kone¢ného terminu na registraciu. Vyrobcovia alebo dovozcovia, ktori takto latku
vyrabaju alebo dovazaji po prvy raz, buda preto musiet’ predlozit’ svoju predregistraciu skor
ako 1. decembra 2009, 1. juna 2012 alebo 1. jina 2017, podl'a toho, ¢o plati, ako sa uvadza
v kapitole 3.6 Usmernenia pre zdiel'anie udajov.

To isté plati pre vyrobu vyrobkov a dovezené vyrobky, ktoré obsahuju zavedenu latku, pre
ktoru sa pozaduje registracia a ktoru spolocnost’ pouziva po prvy raz.

5.3 Ako modZem predregistrovat’ svoje liatky a existuje na tento ucel format na
vyplnenie?

Ako sa opisuje v Usmerneni pre zdiel'anie tidajov (oddiel 3.8 — Ako predregistrovat’ latku),
pocntic 1. jainom 2008 budu dve moznosti, ako predkladat’ informacie k predregistracii:

1. priamym vlozenim informdcii na webovu stranku REACH-IT (on-line predregistracia)
2. vlozenim jedného alebo viacerych predregistracnych stiborov pripravenych off-line

Ak chceete predregistrovat’ viacero latok jedinym krokom, je mozné predlozit’ predregistraciu
pripravenit samostatne vo formate suboru, ktory agentira ECHA Specifikuje v stlade
s ¢lankom 111 nariadenia REACH. Na pripravu stiborov XML mozno pouzit’' [IUCLID 5 pre-
registration plugin, pripadne sibory mozno vytvorit’ aj pomocou inych aplikécii, pokial’ ich
vystupom je pozadovany format. Specificky format XML je potrebny na to, aby sa ulahéilo
a potvrdilo predlozenie vasich udajov k predregistracii. Format mozno stiahnut’ z webove;j
stranky TUCLID. Dalie informacie najdete pod otazkou “Ako mi IUCLID 5 pomdze
s predregistraciou?“ na webovej stranke IUCLID 5 download website v casti Get
Support/FAQ.

5.4 Aka je vySka predregistracného poplatku?

Neuctuje sa ziadny predregistracny poplatok. Jednako, podl'a ¢lanku 74 nariadenia REACH,
v ktorom sa Specifikuju pozadované poplatky, bude sa pozadovat’ poplatok za registraciu.
Ohladne d’alSich informacii o poplatkoch za registraciu pozri FAQ 6.7.

5.5 Ako sa da zistit’, €i je latka predregistrovana?

Podla clanku 28(4) nariadenia REACH agentira ECHA do 1. januara 2009 publikuje na
svojej webovej stranke zoznam predregistrovanych latok. Nasledni uzivatelia 1atok, ktoré nie
st uvedené v tomto zozname predregistrovanych latok, mozu agentire ECHA oznamit’, Ze
maju zaujem o tieto latky a poskytnut’ jej svoje kontaktné udaje a pripadne aj kontaktné udaje
svojich dodéavatel'ov (¢lanok 28(5)).
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6 Registracia
6.1 Kto musi registrovat’ latky?

Registrujucim moze byt len fyzicka alebo pravnicka osoba so sidlom na tizemi Spolocenstva.
Registracia sa musi vykonat’, ked’ tdto osoba:

(1) vyraba latku na uzemi SpolocCenstva,

(2) zodpoveda za dovoz do Spoloc¢enstva alebo

(3)bola vymenovana za vyhradného zastupcu podl'a clanku 8 nariadenia REACH.
Vnutrostatne pravo kazdého ¢lenského Statu obsahuje Specifické ustanovenia ohl'adne pravnej
subjektivity fyzickych alebo pravnickych osob, ako aj o tom, kedy sa takato fyzicka alebo
pravnické osoba zriadi na jeho izemi.

Je vel'mi dodlezité, aby spolocnosti spravne identifikovali svoju ulohu (alebo ulohy) v ramci
dodavatel'ského retazca pre kazdua latku, s ktorou zaobchadzaju, pretoze to bude rozhodujuce
pri uréovani ich registraénych povinnosti. Dalsie informacie o ulohach potencialneho
registrujiceho mozZno najst’ v ¢lanku 3(7) az (11) nariadenia REACH, v Usmerneni pre
vykonanie registracie (oddiel 1.5 — Kto musi vykonat registraciu) alebo ked’ pouzijete nastroj
Navigator.

Upozoriiujeme, Ze spolocnostiam so sidlom mimo tizemia Spolocenstva, ktoré nie st zriadené
na jeho tizemi, z nariadenia REACH nevyplyvaju Ziadne povinnosti. Povinnosti vyplyvajice
z nariadenia REACH musi splnit’ dovozca so sidlom na tzemi Spolocenstva. Jednako, aby sa
dovozcom zjednodusili ich povinnosti, spolo¢nost’, ktord nema sidlo na izemi SpolocCenstva
sa moze rozhodnut’, ze vymenuje “vyhradného zastupcu* (pozri FAQ 4).

6.1.1 Kto je registrujiicim v pripade vyroby na zikazku?? (NOVE)

Vyrobcom na zdkazku sa rozumie ten, kto vyraba latku (ako taku, v pripravku alebo vo
vyrobku) za tthradu vo svojom vlastnom technickom zariadeni, priCom dodrziava pokyny
tretej strany. VSeobecne, tato latku uvadza na trh tretia strana. Tato interpretacia sa moze
pouzit’ napr. pre medzistupeii vo vyrobnom procese, pricom tento medzistupeit vyzaduje
sofistikované zariadenia (napr. destilacia, centrifugécia).

Nariadenie REACH pozaduje, aby registrovali vyrobcovia latok nad 1t ro¢ne. Preto
rozhodujuce je ¢i, fyzicka alebo pravnicka osoba vykonava vyrobu latky v stlade s definiciou
¢lanku 3/ 8 nariadenia REACH.

V tomto ohl'ade, entita, ktord vyraba latku v prospech tretej strany sa povazuje za vyrobcu pre
ucely REACH ama registrovat. Ak entita vykondvajlica vyrobny proces sa liSi od entity
vlastniacej vyrobné zariadenie, jedna z tychto entit musi registrovat’. Dalsie vysvetlenie, ktori
ucastnici dodavatel'ského ret'azca maju povinnost’ a zodpovednost’ registrovat’ je v Usmerneni
o registracii (oddiel 1.5- Kto musi registrovat’?).

6.2 Kto je registrujucim v pripade nadnarodnej spolo¢nosti?

V situdcii, ked’” skupina spolo¢nosti pozostava z viacerych fyzickych alebo pravnickych osob,
kazda z nich musi posudit’, ¢i mo6zu konat’ ako registrujuci v sulade s ¢lankom 3(7) nariadenia
REACH. Medzinarodné spoloc¢nosti niekedy maji na izemi Spolocenstva viacero dcérskych
spoloc¢nosti, ktoré neraz posobia vo viacerych ¢lenskych Statoch. Ak tieto dcérske spolo¢nosti
materskych spoloCnosti st vo vztahu k materskej spolo¢nosti samostatnymi pravnymi
subjektmi (fyzickou alebo pravnickou osobou podla prava prisluSného clenského Statu),

? odstihlasené kompetentnymi autoritami &lenskych §tatov (REACH CA) v oktobri 2008
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potom moézu v ramci REACH vystupovat’ ako registrujici. Ohl'adne toho, kto musi latku
registrovat’, pozri FAQ 6.1.

6.3 Ktoré latky sa musia registrovat’?
Registracia sa pozaduje pre vSetky latky:

e definované v ¢lanku 3(1) nariadenia REACH;

e vyrobené na Uzemi Spolocenstva alebo do Spolocenstva dovezené v mnozstvach 1
tona ro¢ne na jedného registrujiiceho alebo viac;

e pokial’ su vyslovne vynaté z registracnej povinnosti podla ¢lanku 2(1) az (3) a priloh
IV a V alebo c¢iasto¢ne vynaté podl'a ¢lanku 2(5-9) nariadenia REACH;

e bez ohl'adu na to, ¢i sa klasifikuju ako nebezpecné alebo nie.

Ak sa chcete dozvediet’, ¢i musite latku registrovat’, najprv si prestudujte Usmernenie pre
vykonanie registracie (oddiel 1.6 — Co treba registrovat’). Toto usmernenie obsahuje definicie,
objasnenia a najdete v iom aj informécie o latkach, ktoré su vynaté z registracnej povinnosti.
Ak chcete zistit’, ¢i sa na vas v suvislosti s danou latkou podla REACH vzt'ahuju nejaké
povinnosti, odpori¢ame vam, aby ste okrem usmernenia pouzili aj nastroj Navigator. Nastroj
Navigator pomaha objasnit’ registracné povinnosti tykajuce sa vasej konkrétnej latky.

6.3.1 Musim registrovat’ zliatiny?

Podl'a ¢lanku 3(2) nariadenia REACH sa zliatiny povazuju za pripravky. Znamena to, Ze
registrovat’ sa musia len jednotlivé chemické prvky obsiahnuté v zliatinach a nie zliatiny
samotné.

V Usmerneni pre vykonanie registracie (oddiel 1.4 — O definiciach) sa uvadzaju dalSie
informacie o definicii pripravku arozdiel medzi pripravkom a viaczlozkovou latkou.
Vypracuje sa usmernenie pre pripravky, vratane posudzovania latok, ktoré sit zakomponované
v Specidlnych pripravkoch, ako st napriklad kovy zakomponované v zliatinach (pozri tiez
uvodnu Cast’ 31 nariadenia REACH)

6.3.2 Musim registrovat’ medziprodukty?

Podl'a ¢lanku 3(15) nariadenia REACH je medziprodukt definovany ako latka, ktora sa
vyraba pre chemické spracovanie alebo sa pri nom spotrebuva ¢i pouziva, aby sa
transformovala na inu latku (latky). Medziprodukt by preto nemal byt pritomny vo finalnej
vyrobenej latke (okrem neéistot). Ci mate registraéné povinnosti, potom zavisi od toho, pod
ktory typ medziproduktu, ako sa opisuje v nariadeni REACH, va§ medziprodukt patri.
Jednotlivé typy medziproduktov su definované v nariadeni REACH:

¢ Neizolované medziprodukty
Na pouzivanie latky ako neizolovaného medziproduktu sa v ramci nariadenia REACH
nevzt'ahuju ziadne povinnosti.

e Izolované medziprodukty
e Medziprodukty izolované na mieste
Ten, kto vyraba medziprodukty izolované na mieste v mnozstvach 1 tona rocne
alebo viac, musi svoje latky registrovat’, ak nie su inak vynaté z registracnej

Centrum pre chemické latky a pripravky — reach.ccsp.sk 16



povinnosti (pozri FAQ 6.3). Jednako, podla ¢lanku 17(2) nariadenia REACH ti,
ktori registruji medziprodukty izolované na mieste, mézu k registracii
poskytnut’ informécie v obmedzenom rozsahu, pokial potvrdia, ze latka sa
vyraba a pouziva za prisne kontrolovanych podmienok, ako sa uvadza v ¢lanku

1703).

e Prepravované izolované medziprodukty

Ten, kto vyraba alebo dovaza prepravované izolované medziprodukty
v mnozstvach 1 tona ro¢ne alebo viac, musi svoje latky registrovat’, ak nie s
inak vynaté zregistracnej povinnosti (pozri FAQ 6.3). Jednako, ten, kto
registruje prepravované izolované medziprodukty, moze podla ¢Elanku 18(2)
nariadenia REACH poskytnut’ k registracii informacie v obmedzenom rozsahu,
ak potvrdi, Ze latku vyraba a/alebo pouziva za prisne kontrolovanych podmienok
a ak potvrdi alebo vyhlési, ze od uzivatela obdrzal potvrdenie, ze latka sa
pouziva za prisne kontrolovanych podmienok, ako sa uvddza v ¢lanku 18(4).
V takom pripade registrujuci aj uzivatelia, kazdy znich samostatne,
zodpovedaju za svoje vlastné vyhldsenie ohladne prisne kontrolovanych
podmienok.

V osobitnom Usmerneni pre medziprodukty sa opisuje, kedy a ako mozno v ramci REACH
pouzit’ osobitné ustanovenia pre registraciu medziproduktov.

6.3.3 Musim registrovat’ latku prirodného povodu, ak na jej extrakciu, napr. na
extrakciu lanolinu z vinenych vlakien, musim pouZzit’ urcity proces?

Latky prirodného povodu st vynaté zregistracnej povinnosti v sulade s ¢lankom 2(7)(b)
abodom 8 prilohy V nariadenia REACH, pokial' nie st chemicky modifikované alebo
klasifikované ako nebezpecné podl'a smernice 67/548/EHS. Ale aby sme zodpovedali otazku,
ak na extrakciu takejto latky bez potreby registracie mozno pouzit’ uréity proces, musi sa
preverit, ¢i pouzity proces nepatri k tym, ktoré st uvedené v ¢lanku 3(39) nariadenia
REACH. Ak je tomu tak, latku eSte stale mozno povaZovat za latku prirodného povodu.

Vo vysSie uvedenom priklade je na prvy pohlad zrejmé, Ze neexistuje povinnost’ registrovat’
lanolin ako taky, ked'Ze ide o latku prirodného povodu. Na ziskanie lanolinu z vinené¢ho
vlakna mozno pouzit’ proces, ktory pripadne zahfna Gpravu detergentmi, ked’Ze lanolin nie je
rozpustny vo vode. Ked’ sa v ramci procesu pouziju detergenty, ide o to, ¢i extrahovany
lanolin mozno este stale povazovat’ za latku prirodného povodu. Ako uz bolo uvedené, musi
sa preverit, ¢i pouzity proces patri k tym, ktoré st uvedené v ¢lanku 3(39) nariadenia
REACH. Ak je tomu tak, latku eSte stdle mozno povazovat’ za latku prirodného pdvodu. Ak
sa napriklad lanolin spractiva “flotaciou®, ¢o je presne definovany proces, ktory sa spomina
v ¢lanku 3(39) a moze zahfnat’ Gpravu detergentmi, lanolin eSte stdle mozno povazovat za
latku prirodného pdvodu. Jednako je ddlezité si uvedomit, Ze je na vyrobcovi, aby pouzity
proces posudil a rozhodol, ¢i sa na tento proces vztahuje definicia podl'a ¢lanku 3(39) alebo
nie.

6.3.4 Co spada pod definiciu PPORD (technologicky orientovany vyskum a vyvoj)?
Podla clanku 3(22) nariadenia REACH je technologicky orientovany vyskum a vyvoj

definovany ako “ akykol'vek vedecky vyvoj tykajuci sa vyvoja vyrobku alebo d’alSieho vyvoja
latky ako takej, latky v pripravkoch alebo vo vyrobkoch pocas ktorého sa pouzivaju
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poloprevadzky alebo pokusné vyroby na vyvoj vyrobného procesu a/alebo na overenie oblasti
pouzitia latky*.

Kazdy vedecky vyvoj latky, ktory pozostava napriklad z kampani na jej uvedenie do vyroby,
zo zdokonal'ovania vyrobného procesu v skiSobnej prevadzke alebo v plnej vyrobe alebo
z vyskumu oblasti pouzitia danej latky spada pod definiciu PPORD bez ohl'adu na mnozstvo.
So zdmerom podporit’ inovécie sa v ¢lanku 9 nariadenia REACH uvadza, Ze latky, ktoré sa
vyrabaju alebo dovazaju samotné alebo v pripravkoch ako aj latky zakomponované vo
vyrobkoch alebo dovezené vo vyrobkoch na ucel PPORD, moZzno vynat z registracnej
povinnosti na obdobie 5 rokov. Ak chce spolocnost’ latku vynat' z registratnej povinnosti,
musi agentire ECHA predloZit' oznamenie o PPORD. Na poZiadanie moZze agentira ECHA
toto vyhatie predizit' najviac o d’alich 5 alebo 10 rokov za uéelom vyvoja medicinskych
vyrobkov (urenych na pouzitie v humannej alebo veterindrnej medicine), ako aj pre latky,
ktoré sa neuvadzaju na trh. Dalsie informacie mozno najst v Usmerneni vedecky vyskum
a vyvoj (SR&D) a technologicky orientovany vyskum a vyvoj (PPORD).

6.3.5 Prenesu sa vynimky PORD podP’a smernice 675/548/EHS do REACH?

Vnutro$tatne vynimky vramci technologicky orientovaného vyskumu a vyvoja (PORD)
z povinnosti oznamovat’ latky podl'a smernice 67/548/EHS stratia podl'a REACH po 1. juni
2008 svoju platnost, pretoze v ramci REACH takéto ozndmenia neexistuji. Z toho dovodu
vyrobcovia alebo dovozcovia latok, alebo vyrobcovia vyrobkov, ktori chcu po 1. jani 2008
pokracovat’ v ¢innosti PORD, budi musiet’ predlozit ozndmenie PPORD podla ¢lanku 9
nariadenia REACH, aby mohli vyuZzit’ moznost’ vyiatia z registratnej povinnosti. Agentira
bude prijimat’ oznamenia PPORD (technologicky orientovaného vyskumu a vyvoja) az od 1.
juna 2008. V praxi mozno dokumentaciu k ozndmeniu PPORD predlozit’ on-line cez webovu
stranku agentiry (REACH-IT) a to bud’ priamo vlozenim informacie na stranku REACH-IT
alebo vlozenim vopred pripraven¢ho stboru, ktory vyhovuje forméatu IUCLID (napr.
pripraveného pomocou IUCLID 5). Agentira a Komisia v spolupraci s ¢lenskymi Statmi
pracuju na rieSeni, ktoré tym, ktori vyuzivaji vynimky PORD, umozni pokracovat v ich
¢innosti v Case, ked’ sa spracuva ich oznamenie PPORD. Odporac¢ame, aby ste sa ohl'adne
dalsich informacii skontaktovali s vasim narodnym asistenénym pracoviskom REACH
a s prisluSnym narodnym organom REACH.

Dalsie informacie o PPORD mozno najst’ v Usmerneni pre vedecky vyskum a vyvoj (SR&D)
a technologicky orientovany vyskum a vyvoj (PPORD).

6.3.6 Musi potencidlny registrujuci registrovat’ latku, ktori vyraba alebo dovaza, hoci
podla smernice 67/548/EHS bola uZ predmetom oznamenia zo strany iného vyrobcu
alebo dovozcu alebo ju moZno podla nariadenia REACH povaZovat’ za registrovanu?

Ano, musi, oznamenie podla smernice 67/548/EHS v zneni smernice 92/32/EHS je
neprenosné, takze ustanovenie o tom, ze ozndmené latky sa povazuju za registrované, moze
vyuzit' len oznamujuci. Z toho dovodu vsetky ostatné strany, ktoré latku vyrabaju alebo
dovazaji v mnozstve 1 tona roCne alebo viac, ktoré neoznamili tuto latku, ju musia
registrovat, pokial sa na fu nevztahuje ind vynimka zregistraénej povinnosti. Dalgie
informécie o oznamenych latkach mozno najst’ v Usmerneni pre vykonanie registracie (oddiel
1.6.5.3 — Latky ozndmené podl'a smernice 67/548/EHS) a v ¢lanku 24(2) nariadenia REACH.
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6.3.7 Bude sa registracia podl’a nariadenia REACH poZadovat’ pre latky, ktoré sa
vyrabaju v EU, ale 100 % sa ich vyvezie mimo jej izemia?

Ano. V ¢lanku 6 nariadenia REACH sa pozaduje, aby ten kto vyraba latku v mnozstvach 1
tona ro¢ne alebo viac, predlozil registraciu bez ohl'adu na to, ¢i sa latka potom vyvezie mimo
tizemie EU. Preto latky vyrobené v EU vo vi¢Som mnoZstve ako je toto limitné mnoZstvo,
ktoré nespliiaju kritéria na vyhatie spod registracie podl'a ¢lanku 2 nariadenia REACH a ktoré
sa potom vyvazaji do krajin, ktoré nie st ¢lenmi EU, sa musia registrovat. Tato povinnost’
vychadza z toho, ze expozicia v désledku vyroby alebo akejkol'vek inej ¢innosti, ku ktorej
dochadza pred vyvozom, by mohla mat’ relevantny dopad na pracovnikov a Zivotné prostredie
v EU.

Upozoriiujeme, ze latky, ktoré boli registrované, vyvezené a potom znovu dovezené, su za
ur¢itych podmienok vynaté zregistracnej povinnosti a hodnotenia. Pozri Usmernenie pre
vykonanie registracie (oddiel 1.6.4.6 — Opitovne dovezené latky).

Dalsie informécie o registraénych povinnostiach mozno najst’ v Usmerneni pre vykonanie
registracie (oddiel 1.5.2 — Ugastnici dodavatel'ského retazca s registraénymi povinnostami).

6.3.8 Musim registrovat’ latky, ktorych povrch bol chemicky opracovany?

Povrchové opracovanie latky je dvojdimenziondlna modifikdcia makroskopickych Ccastic.
Dvojdimenzionalna modifikécia znamena chemicka reakciu medzi funkénymi skupinami len
na povrchu makroskopickej Castice s latkou, ktora sa nazyva povrchovo opracujuca latka.

Podla tejto definicie je zrejmé, ze tento spOsob modifikdcie znamend reakciu len na
minoritnej Casti- povrchu makroskopickej castice s povrchovo opracujucou latkou, t. j.
véacsina makroskopickej Castice je nemodifikovana.

Preto latky, ktorych povrch bol chemicky opracovany sa nepovazuju za pripravky ani nemézu
byt’ definované podrla kritérii uvedenych v Usmerneni pre identifikaciu a pomenovanie latok
v REACH.

Z rovnakého dovodu latky, ktorych povrch bol chemicky opracovany nemohli byt
oznamované do EINECS, ani nemohli byt ozndmené podl'a smernice 67/548/EHS, pretoze
boli obsiahnuté osobitnymi EINECS zapismi a to zdkladnou latkou (makroskopické Castica) a
povrchovo opracujicou latkou.

Prijatie tohto rozhodnutia v ramci REACH znamend doslednu navéznost’ na predchadzajuce
rozhodnutia.

—_—

Registracia zakladnej latky (makroskopicka Castica)

Registracia povrchovo opracujuce;j latky

3. Popis pouzitia ,,povrchové opracovanie” v dokumentécii k registracii pre povrchovo
opracujucu latku a v dokumentacii k registracii pre zakladnu latku

4. Akékol'vek osobitné nebezpecenstva alebo rizikd povrchovo opracovanej latky by

malo byt ndlezite pokryté klasifikdciou a oznacenim a hodnotenim chemicke;j

bezpecnosti a vyplyvajuce expozi¢né scenare.

N
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6.3.9 Musim registrovat’ latky, ktoré sa pouZivajii v liekoch?’ (NOVE)

Podla ¢lanku 2/5 pism. a) nariadenia REACH latky, ktoré sa pouzivaju v humannej alebo
veterindrnej] medicine v rozsahu prisluSnej europskej legislativy su vynaté z Hlavy II-
Registracia nariadenia REACH. BlizSie vysvetlenie je v oddieli 1.6.4.2 Usmernenia o
registracii http://reach.ccsp.sk/pages/gd1.pdf

Latky, ktoré spifiaju podmienky ¢lanku 2/5 pism. a) nariadenia REACH su tiez vyhaté
z Hlavy V, VI a VII (Nasledni uzivatelia, Hodnotenie, Autorizacia).

Je dolezité, ze rozsah vynatia latok z tychto Hlav sa tyka iba ich pouzitia v liekoch v sulade
s nariadenim 726/2004, Smernicou 2001/82 a smernicou 2001/83. MnozZstva rovnakych latok,
ktoré sa pouzivaju inak nie su vynaté.

Vytiatie pokryva vyrobu (v EU) latok v lickoch, ktoré st uréené na export a tiez vyrobu (v
EU) uginnych latok v rozsahu prislusnej legislativy EU o liekoch, ktoré sii uréené na export.
Vynimka sa tiez tyka dovozu latok v liekoch a dovozu u¢innych latok v rozsahu prislusnych
predpisov EU o liekoch.

Medziprodukty, ktoré nie st pritomné v liekoch (definicia vid’ nariadenie 726/2004, smernica
2001/82 a smernica 2001/83) nie st vynaté z registracie.

6.3.10 Existuje povinnost’ registracie pre vyrobcov a dovozcov prirodnych polymérov,
ktoré sa chemicky nemodifikovali?* (NOVE)

Prirodné polyméry st polyméry, ktoré vznikli polymerizacnou reakciou v prirode, nezavisle
na tom, akym spdsobom boli tieto polyméry extrahované (t.j. moZu alebo nemusia spliat’
kritéria uvedené v €lanku 3/39 nariadenia REACH.

Podla ¢lanku 2/9 nariadenia REACH, akykol'vek polymér, ktory spiia kritéria uvedené
v ¢lanku 3/5 nariadenia REACH sa nemusi registrovat’.

Podrla ¢lanku 6/3 nariadenia REACH, akykol'vek vyrobca alebo dovozca polyméru predkladé
registraciu monomérnej latky alebo akejkol'vek inej latky, ktora spifia kritéria uvedené
v tomto ¢lanku. AvSak, monomérna latka alebo akejkol'vek ina latka vo forme monomérnych
jednotiek a chemicky viazanych latok v prirodnych polyméroch sa moézu z praktickych
dovodov povazovat’ za neizolované medziprodukty a nemusia byt registrované.

6.3.11 Existuje povinnost’ registracie pre vyrobcov a dovozcov prirodnych polymérov,
ktoré sa chemicky modifikovali?® (NOVE)

Prirodné polyméry st polyméry, ktoré vznikli polymerizacnou reakciou v prirode, nezavisle
na tom, akym spdsobom boli tieto polyméry extrahované (t.j. moZu alebo nemusia spliat’
kritéria uvedené v €lanku 3/39 nariadenia REACH.

? odstihlasené kompetentnymi autoritami &lenskych tatov (REACH CA) v oktobri 2008
* odstihlasené kompetentnymi autoritami &lenskych 3tatov (REACH CA) v oktébri 2008
> odstihlasené kompetentnymi autoritami &lenskych §tatov (REACH CA) v oktobri 2008
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Podla ¢lanku 2/9 nariadenia REACH, akykolvek polymér, ktory spiiia kritéria uvedené
v ¢lanku 3/5 nariadenia REACH sa nemusi registrovat’. Toto sa tyka prirodnych polymérov,
ktoré su chemicky modifikované (napr. dodato¢na chemicka uprava prirodnych polymérov).

Podrla ¢lanku 6/3 nariadenia REACH, akykol'vek vyrobca alebo dovozca polyméru predklada
registraciu monomérnej latky alebo akejkolvek inej latky, ktord spifa kritéria uvedené
v tomto ¢lanku. AvSak, monomérna latka alebo akejkol'vek ina latka vo forme monomérnych
jednotiek a chemicky viazanych latok v prirodnych polyméroch sa moézu z praktickych
dovodov povazovat’ za neizolované medziprodukty a nemusia byt registrované. Latky, ktoré
sa pouzili na chemickli modifikdciu prirodnych polymérov asu chemicky viazané
v kone¢nom polyméri sa musia registrovat’ podl'a poziadaviek REACH.

6.3.12 Pocas akého dlhého obdobia sa mozu predavat’ zavedené latky, ktoré st na sklade
bez ich registra’ncie?6 (NOVE)

Clanok 5 nariadenia REACH (,,ziadne udaje, Ziadny trh*) sa uplatiiuje od 1. jina 2008
a ustanovuje, ze latky sa nesmu vyrabat v SpoloCenstve alebo uvadzat’ na trh, ak neboli
registrované v stlade s prisluSnymi ustanoveniami Hlavy II, kde sa to poZaduje. Uvedenie na
trh znamend dodéavanie alebo spristupnenie tretej strane, za thradu alebo bezplatne. Dovoz sa
povazuje za uvedenie na trh (¢lanok 3/12 nariadenia REACH).

Z tychto ¢lankov vyplyva:

Latky, ktoré sa vyrobili pred 1. jinom 2008, ale sa neuviedli na trh v stlade s horeuvedenou
definiciou sa musia predregistrovat (alebo registrovat ako nezavedené latky), ked sa
uvadzajua trh po 1. juni 2008.

Mnozstva latok ako takych, v pripravkoch alebo vo vyrobkoch, ktoré uz boli uvedené na trh
alebo ktoré boli dovezené pred 1. jinom 2008 sa smu d’alej pouZivat’ bez (pred)registracie za
predpokladu, Ze ich uvadzanie na trh pred 1. janom 2008 je zdokumentované.

6.4 Kedy musim svoje latky registrovat’?

V stvislosti s kone€nymi terminmi na registraciu sa musi vziat’ do uvahy viacero aspektov.
Tieto aspekty zahffiaji mnozstvo, nebezpecné vlastnosti alebo to, ¢i ide o zavedenu alebo
nezavedenu latku. Informécie tohto druhu obsahuje kapitola 1.7 nariadenia REACH (oddiel
1.7.1.1 — zavedené¢ latky).

e Nariadenie REACH vytvara osobitny prechodny rezim pre zavedené latky
(oddiel 1.7.1.1 — zavedené latky). V zdujme toho, aby sa pre tieto latky mohli
vyuzit’ predizené kone¢né terminy na registraciu zavedenych latok (oddiel 1.7.2
— konecné terminy na registraciu) v obdobi od 1. juna 2008 do 1. decembra 2008
musia byt predregistrované (pozri tiez FAQ 5). V zavislosti od vnitornych
vlastnosti latky a od jej mnoZzstva tato latka potom bude musiet’ byt’ registrovana
do 1. decembra 2010, 1. jana 2013, resp. 1. jina 2018.

e Zavedené latky, ktoré neboli predregistrované, sa musia pred ich vyrobou alebo
dovozom registrovat’. Takze pokial’ sa zavedena latka nepredregistruje, pokial’ ju

® odstihlasené kompetentnymi autoritami &lenskych §tatov (REACH CA) v oktobri 2008
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chce spolocnost’ nad’alej vyrabat’ alebo dovazat, musi ju zaregistrovat. V tomto
pripade registrujici pripadne bude musiet 3 tyzdne pockat’ aaZz potom
pokracovat’ v jej vyrobe alebo dovoze (¢lanok 21 Nariadenia REACH). Este
pred registraciou takychto latok vyrobca alebo dovozca je povinny vykonat
u agentury zist'ovanie ohl'adne predchadzajucej registracie tejto latky.

e Nezavedené latky musia byt registrované eSte skor ako sa vyrobia alebo
dovezu. Tato povinnost’ sa zacne uplatiiovat’ diiom 1. juna 2008. ESte pred
registraciou takychto latok vyrobca alebo dovozca je povinny vykonat
u agentury zistovanie ohl'adne predchadzajucej registracie tejto latky.

e Do Siestich mesiacov odo diia, ¢o sa latka vyrobi alebo dovezie po prvy raz
v mnozstve vdc¢Som ako je hranicnd hodnota 1 tony, avSak najneskoér 12
mesiacov predo dilom uplynutia prisluSného kone¢ného terminu na registraciu
v pripade, Ze sa latka po prvy raz vyrobila alebo doviezla po uplynuti kone¢ného
terminu na predregistraciu (1. december 2008) (FAQ 5.2).

Na zistenie vaSich Specifickych povinnosti, ktoré vam pre kazdt vasu latku vyplyvaja
z nariadenia REACH, mdézete pouzit’ nastroj Navigator.

6.4.1 Aké poziadavky a postupy sa vztahuji na nové liatky uvedené na trh pred
nadobudnutim tc¢innosti registracnych povinnosti vyplyvajicich z nariadenia REACH
(1. jun 2008)?

Do 1. juna 2008 upravuje uvadzanie novych latok na trh Smernica 67/548/EHS o klasifikécii,
beleni a oznacovani nebezpecnych latok v zneni smernice 92/32/EHS. TakZe ak sa na trh
uvedie nova latka v mnozstve 10 kg ro¢ne alebo viac, prislusnému organu ¢lenského statu sa
musi ozndmit’, kde sa tato latka vyrdba a kde ma oznamujuci svoje sidlo pre pripad, ze
vyrobca ma svoje sidlo mimo izemia Spolocenstva. Ohl'adne d’alSich informacii tykajtcich sa
oznamovania podla smernice 67/548/EHS sa skontaktujte priamo s prisluSnym organom
(oznamovacie jednotky — Notification-Units).

V ¢lanku 24 nariadenia REACH sa ustanovuje, ze na ucely REACH sa oznamenia podla
smernice 67/548/EHS povazuju za registracie. Agentura ECHA tymto oznameniam, ktoré sa
povazuju za registracie, do 1. decembra 2008 prideli registracné cislo. Upozoriiujeme, ze
podl'a 67/548/EHS oznamenie je neprenosné, takze len oznamujici mdze vyuZit' skuto€nost,
7e jeho latka sa povazuje za registrovani (pozri FAQ 6.3.6). Dalsie informacie v tejto veci
obsahuje Usmernenie pre vykonanie registracie (oddiel 1.6.5.3 — Oznamené latky).

Prechodné opatrenia ohladne povinnosti oznamujucich poskytnit’ dalSie informécie
o oznamenych latkach mozno najst’ v ¢lanku 135 nariadenia REACH.

6.5 Ako mam vypocitat’ mnozstvo?

Kazdy registrujuci musi vypocitat’ roéné mnozstvo pre dokumentaciu k registracii. Pokial’ sa
neuvadza inak, roéné mnozstvo sa vypocita ako objem na jedného vyrobcu/dovozcu za
kalendarny rok. V pripade zavedenych latok, ktoré sa dovazali alebo vyrabali aspoii po dobu
troch po sebe nasledujlicich rokov, mnozstva sa vypocitaji na zaklade priemerného objemu
vyroby alebo dovozu za tri predchadzajice kalendarne roky (¢lanok 3(30) nariadenia
REACH). Podrobné usmernenie a priklady z praxe st uvedené v Usmerneni pre vykonanie
registracie (oddiel 1.6.2 — Vypocet mnozstva, ktoré ma byt registrované).
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6.6 Ako zaregistrujem svoje latky a potrebujem na to IUCLID 5?

Vsetky registracie sa predkladaju agenture ECHA. REACH-IT poskytuje on-line domovsku
stranku spolo¢nosti na predkladanie tdajov do ECHA. Viac informéacii je dostupnych na
webstranke ECHA: http://echa.europa.eu/reachit_en.asp Podla ¢lanku 111 dokumentécie
k registracii sa musia predkladat vo formate IUCLID (International Uniform Chemical
Information Database). IUCLID 5 je softvérovy nastroj, ktory spolo¢nostiam slizi na
uchovavanie udajov o chemikalidch a pripravu ich registracie pre agentaru ECHA.
Registrujuci nie st povinni pouzivat’ systém IUCLID, svoju registraciu vSak musia predlozit’
vo formate IUCLID.

Softvér IUCLID 5 mozno bezodplatne stiahnut’ z webovej stranky IUCLID.

6.7 AKka je vyska registracného poplatku?

V ¢lanku 74 nariadenia REACH st uvedené zékladné ustanovenia o pozadovanych
poplatkoch. Poplatky su Specifikované v nariadeni Komisie 340/2008 o poplatkoch, ktoré sa
platia ECHA. Jednako, poplatok sa nevyzaduje za registraciu latok v mnozstve 1 az 10 ton
rocne, za ktoré sa predklada dokumentécia k registracii obsahujuca Uplné informacie podla
prilohy VII nariadenia REACH. Pre malé a stredné podniky (SME) je ur€ena zniZena sadzba
poplatku. Viac informacii je dostupnych na webstranke FEuropskej komisie:
http://ec.europa.eu/enterprise/reach/reach_fees en.htm

6.8 MéZe vyrobca latky so sidlom mimo EU registrovat’ podPa REACH?

Nie. Povinnost’ registrovat’ latku sa tyka len aktérov, ktori maju sidlo v EU. Teda registracia
dovazanych latok ako takych, v pripravkoch alebo v urcitych pripadoch vo vyrobkoch musi
byt vykonana dovozcom so sidlom v EU. To predpoklada, e kazdy individualny dovozca
musi registrovat’ latku. Avsak, podla ¢lanku 8 (1) nariadenia REACH vyrobcovia latok,
formulatori pripravkov alebo vyrobcovia vyrobkov, ktori maju sidlo mimo EU mézu
ustanovit’ vyhradného zastupcu so sidlom v EU, aby registroval. Toto zbavi jednotlivych EU
dovozcov v dodavatel'skom retazci prislusného vyrobcu mimo EU zich registraénych
povinnosti pre tieto latky.

Oni budit povazovani za ndslednych uzivatelov vyhradného zastupcu. AvSak povinnost
registracie moze stale trvat, ak EU dovozcovia dovazaji rovnaku latku od inych vyrobcov so
sidlom mimo EU.

Viac informacii o ulohe vyhradného zastupcu modzete ndjst’ v kapitole 4 totho FAQ
dokumentu a v Usmerneni o registracii (oddiel 1.5.3.4 str. 21).

6.9 Aké ma moznosti dovozca pripravku, ked’ nemoze obdrzat’ prislusné informacie
o zloZeni pripravku od svojho dodavatel’a?

Registracna povinnost’ podl'a REACH sa tyka latok ako takych a v pripravkoch. Teda na
splnenie povinnosti registrujuceho, importér pripravkov so sidlom v EU musi mat’ informacie
o zloZeni pripravkov, ktoré importuje do EU. Taktato povinnost’ uZ existovala podla povodne;
legislativy pre latky klasifikované ako nebezpecné. Podla REACH, dovozca potrebuje
poznat' najmenej identitu a percentudlne zloZenie vSetkych latok v importovanych
pripravkoch, ktoré by mohli presiahnut’ mnoZzstvo 1 tona/ rok.
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Ak formulator so sidlom mimo tizemia EU si nepraje alebo nie je schopny poskytniut
pozadované informécie, dovozca mé nasledovné moznosti:

= urcit’ zloZenie pripravku analytickymi metodami,

= kontaktovat' formulatora so sidlom mimo tizemia EU a navrhniit’ mu, aby ustanovil
vyhradného zastupcu v stilade s ¢lankom 8 nariadenia REACH,

= n3jst’ alternativneho dodavatela, ktory je pripraveny poskytnut’ vsetky pozadované
informdcie o pripravku,

= ak st dostupné postacujice informdcie o identite latky predregistrovat, ale prerusit
import, ked’ pride prislusny registraény termin podl'a ¢lanku 23 nariadenia REACH.
Upozoriujeme, ze ak nie je vykonand predregistracia pozaduje sa neodkladna
registracia latky, iba ak latku dovaza dovozca prvy krat v sulade s ¢clankom 28(6)
nariadenia REACH.

6. 10 MozZe tretia strana registrovat’?

Nie. Podl’a ¢lanku 4 nariadenia REACH vyrobca, dovozca alebo nasledny uzivatel moze urcit
tretiu stranu ako zastupcu na vSetky konania podla ¢lanku 11, 19, Hlavy III (Zdiel'anie tidajov
a zabranenie zbyto¢nému testovaniu) a ¢lanku 53 nariadenia REACH vratane vSetkych
diskusii s inymi vyrobcami, dovozcami alebo kde je to prislusné naslednymi uzivatel'mi.
Takéto urcenie sa tyka spolo¢ného predlozenia udajov pri registracii a zdielania udajov
a umoziluje registrujucemu, aby bol anonymny ked’ rokuje s (potecidlnymi) registrujiicimi,
kym individudlny registrujuci ma plni zodpovednost’ za plnenie svojich povinnsoti podla
nariadenia REACH.

[Upozorniujeme, Ze tato odpoved’ sa tyka zastupujicej tretej strany podl'a ¢lanku 4 nariadenia
REACH. Vo vSeobecnosti tretie strany (napr. konzultanti, ktori pracuju v prospech
spolo¢nosti) mézu vykonavat’ svoju pracu podla beznych obchodnych dohdd ako ktorukol'vek
inu aktivitu. ]

7 Polyméry a monoméry
7.1 Musim registrovat’ polyméry?

Polyméry nemusia byt registrované podla ¢lanku 2(9) nariadenia REACH, ale podl'a ¢lanku
6(3) monomérna latka (monomérne latky) a iné latky v polyméroch, ktoré este nezaregistroval
ziadny ucastnik dodéavatel'ského ret'azca smerom nahor, musia byt’ registrované, ak st splnené
obidve tieto podmienky:

e polymér pozostdva minimalne z 2 % hmotnostnych (w/w) alebo viac takejto
monomeérnej latky (takychto monomérnych latok) alebo d’alsej latky (d’alSich latok) vo
forme monomérnych jednotiek a chemicky viazanej latky (viazanych latok);

e celkové mnozstvo takejto monomérnej latky (takychto monomérnych latok) alebo inej
latky (inych latok) tvori 1 tonu ro¢ne alebo viac (celkové mnozstvo v tomto kontexte
je celkové mnozstvo monoméru alebo inej latky konciace vo finalnej polymérnej
latke neviazané alebo chemicky viazané na polymér).
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V nariadeni REACH sa polymér definuje v ¢lanku 3(5) a monomér v ¢lanku 3(6).

Ak monomérne latky a/alebo iné latky, z ktorych je polymér derivovany, st zavedenymi
latkami (oddiel 1.7.1.1 Usmernenia pre vykonanie registracie — zavedené latky), moZzu sa tiez
predregistrovat’ a mozno tak pre ne vyuzit kone¢né terminy na registraciu zavedenych latok
(oddiel 1.7.2 Usmernenia pre vykonanie registracie — kone¢né terminy na registraciu).

Komisia mdze podla ¢lanku 138(2) nariadenia REACH predlozit' aj navrhy zdkonnych
predpisov obsahujucich poziadavky na registraciu polymérov, len Co sa zavedie v praxi
uskutocnitel'ny a ndkladovo efektivny spdsob vyberu polymérov pre registraciu na zaklade
vhodnych technickych a platnych vedeckych kritérii.

Podrobné¢ usmernenie a praktické priklady si uvedené v Usmerneni pre monoméry
a polyméry.

7.2 MoZem monoméry registrovat’ ako medziprodukty?

Monomér pouzivany v chemickej vyrobe je latka, ktora sa pouziva na polymeriza¢né ucely.
Téato latka je teda spravidla medziprodukt. Jednako upozoriiujeme, Ze podla clanku 6(2)
nariadenia REACH ustanovenia o redukovanej dokumentacii k registracii tykajice sa na
mieste izolovanych a prepravovanych medziproduktov, sa nevztahujii na monoméry.
Znamena to, ze Uplnd dokumentacia k registracii sa musi predkladat’ aj v pripade, ak sa
monomér pouziva ako medziprodukt za prisne kontrolovanych podmienok.

7.3 Co je to necistota v polyméri?

Necistota v polyméri sa definuje ako neziadlica zlozka pritomna vo vyrobenej polymérnej
latke. Mo6Ze pochéadzat’ z vychodiskovych materidlov ako si napriklad monoméry alebo iné
reaktanty, alebo byt vysledkom sekundérnych alebo neuplnych reakcii, ktoré prebichaju
pocas vyrobného procesu. Hoci je vo findlnej latke pritomna, nebola do nej pridana zdmerne.
Ako priklad necistot v polymére mozno uviest’ nezreagované monoméry alebo iné reaktanty,
rezidualny katalyzator polymerizacie alebo iny kontaminant z vyrobného procesu. Definiciu
a presné usmernenie o zaobchadzani s neistotami mozno néjst’ v Usmerneni pre identifikaciu
a vol'bu nazvu latok v ramci REACH (oddiely 4.4, 4.3 a 5).

7.4 Co je to prisada, stabilizator alebo antioxidant?

Niektoré latky sa bezne pridavaju do polymérov za ucelom upravy alebo zlepSenia ich
vzhl'adu a/alebo fyzikalno-chemickych vlastnosti polymérneho materidlu. Priklady
polymérnych pridavnych latok zahfiaja farbiva, lubrikanty, zahust'ovace, antistatické ¢inidla,
kompatibilizéry, protizakalové cinidld, nukleacné c¢inidla, prisady spomalujice horenie
(samozhésacie prisady) atd’.

V stlade s definiciou latky v ¢lanku 3(1) nariadenia REACH sa kazdd prisada, ktora je
potrebna na zachovanie stability polymérnej latky, povazuje za zloZku tohto polyméru.
Jednako, zmes polyméru aneviazanej prisady okrem polymérnych stabilizatorov musi
povazovat za pripravok. Dovozca polyméru, ktory obsahuje prisady, nemusi tieto prisady
registrovat’ za predpokladu, ze prisada sa pridava za tc¢elom zachovania stability polyméru.
Prisady sa podielaju na zlozeni latky (ale nie na tvorbe jej ndzvu) a z toho dovodu sa vzdy
musia uplne identifikovat. Upozoriiujeme vSak, Ze existuje vSeobecne platna povinnost
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registrovat’ pridavni latku, ktora bola vyrobend alebo dovezend samostatne alebo
v polymérnom pripravku (pozri Usmernenie pre vykonanie registracie) v mnoZzstve aspon 1
tona ro¢ne. Podrobné usmernenia a priklady z praxe st uvedené v Usmerneni pre monoméry

a polyméry.

7.5 Mam okrem registraénych povinnosti v suvislosti s polymérmi aj iné povinnosti
vyplyvajiuce z REACH?

Ustanovenia nariadenia REACH tykajlice sa poskytovania informacii v dodavatel'skom
retazci (hlava 1V), autorizacie (hlava VII), obmedzeni (hlava VIII) a klasifikicie a
oznadovania (hlava XI) sa mozu vztahovat aj na polyméry. Dalsie informécie v tejto veci su
uvedené v Usmerneni pre monoméry a polyméry (oddiely 3.2.2 —3.2.5).

8 Latky vo vyrobkoch
8.1 Musim registrovat’ latky vo vyrobkoch?

Registra¢na povinnost’ podla ¢lanku 7(1) nariadenia REACH sa vzt'ahuje na latky vo
vyrobkoch, ktoré spliaja tieto podmienky:

e latka sa ma uvolnit’ za beznych a primerane predvidate'nych podmienok pouzitia; a

e celkové mnozstvo latky vo vyrobkoch je vécsie ako 1 tona ro¢ne na vyrobcu alebo
dovozcu; a

e latka eSte nebola na toto konkrétne pouzitie registrovana.

Oznamenie sa za urcitych podmienok pozaduje v pripade latok vzbudzujlcich velmi velké
obavy (SVHC), ktoré st pritomné vo vyrobkoch. Ohl'adne d’alSich podrobnosti pozri FAQ 8.2
nizsie.

8.2 Kedy musim oznamovat’ latku vo vyrobku vzbudzujicu vel’mi vel’ké obavy (SVHC)?
(Termin, predbezné podmienky, rovnaké pouZzitie)

Latky, ktoré spiiiaju kritéria uvedené v ¢lanku 57 nariadenia REACH sa beZne oznacujii ako
latky vzbudzujice vel'mi vel'ké obavy (SVHC). Oznamenie sa podla ¢lanku 7(2) nariadenia
REACH pozaduje v pripade latok vzbudzujiucich velmi velké obavy (SVHC), ktoré su
pritomné vo vyrobkoch a spiiaji tieto podmienky:
(1) latka bola zaradena do kandidatskeho zoznamu pre kone¢né zaradenie do zoznamu
latok podliehajucich autorizécii (priloha XIV) a
(2) latka je v tychto vyrobkoch pritomna v koncentracii vacsej ako 0,1 % hmotnostného
(w/w)* a
(3) celkové mnozstvo v tychto vyrobkoch je vicsie ako 1 tona ro¢ne na jedného vyrobcu
alebo dovozcu a

> Protichodné  nazory  (http://reach.jrc.it/docs/guidance_document/dissenting_en.pdf)

spochybniujlice uplatiovanie medznej hodnoty 0,1 % na cely vyrobok oznamilo 6 ¢lenskych
Statov. DalSie informécie k Usmerneniu pre poziadavky na latky vo vyrobkoch ndjdete na
web stranke http://reach.jrc.it/docs/guidance _document/articles_en.htm
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(4) latka eSte nebola na toto konkrétne pouzitie registrovana.

Jednako, oznamovacia povinnost’ nevzniké, ak vyrobca alebo dovozca moze za beznych alebo
primerane predvidatelnych podmienok pouzitia a zneSkodnenia vylucit' expoziciu l'udi
a zivotného prostredia.

Ako sa uvadza v ¢lanku 7(7) nariadenia REACH, oznamovanie latky SVHC vo vyrobkoch sa
vykona najneskor 6 mesiacov odo dia jej zaradenia do kandidatskeho zoznamu na ucel
autorizacie, avSak az pocnic 1. junom 2011. Informécie o latkach zaradenych do
kandidatskeho zoznamu, ktoré su pritomné vo vyrobkoch, dodédvatel' vyrobku zasle jeho
prijemcom len ¢o sa latka zaradi do tohto zoznamu (¢lanok 33). Kandidatsky zoznam sa bude
priebezne aktualizovat, ked’ sa zisti, Ze latky spiiiaji kritéria podl'a &lanku 57.

8.3 Ked’Zze v ¢lanku 7(6) sa uvadza: “Odseky 1 aZ 5 sa neuplatiiuju na latky uz
zaregistrované na uvedené pouZitie“, tyka sa to toho istého dodavatel’ského ret’azca
alebo roznych dodavatel’skych ret’azcov?

Za predpokladu, Ze vyrobca/dovozca latku zaregistroval na toto konkrétne pouzitie,
nevztahuju sa fiu odseky 1 az 5 ¢lanku 7 nariadenia REACH. Znamena to, Ze nezalezi na tom,
¢l sa registracia vykonala vramci toho ist¢tho dodavatel'ského retazca alebo v inom
dodavatel'skom retazci. Dalsie podrobné informacie budd uvedené v Usmerneni pre
poziadavky na latky vo vyrobkoch, len ¢o bude k dispozicii.

8.4 MoZzem uz vychadzat’ z ustanoveni ¢lanku 7(6), ked’ litka vo vyrobku bola
predregistrovana?

Nie, pretoze ¢lanok 7(6) nariadenia REACH sa uplatiiuje len ak latka bola pre dané pouzitie
registrovana.

Odporuca sa, aby dovozcovia vyrobkov predregistrovali kazda latku vo vyrobkoch, ktora
spiia podmienky ¢lanku 7(1) nariadenia REACH, kede len za tohto predpokladu mézu
vyuzit’ predizené kone¢né terminy na registraciu zavedenych latok. Ak vyrobca/dovozca latku
nepredregistroval, latky ktoré sa maju uvolnit' z vyrobkov bude musiet’ zaregistrovat ako
nezavedené latky anemdze vyuzit predizené terminy na registraciu zavedenych latok.
Ohladne d’al$ich informacii pozri tiez FAQ 5.2.

8.5 Ako rozli§im medzi imyselnym a nihodnym uvolnenim litky z vyrobku?
Vseobecné pravidlo je, ze umyselné uvolnenie sa tyka funkcie alebo kvality vyrobku.
Uvoliovanie latky z vyrobku sa povazuje za cielené vtedy, ked’ je podstatné pre jeho funkciu

kone¢ného vyuzitia vyrobku alebo mu déva pridani hodnotu.

Priklad: Uvolnenie parfumu z parfémovanej gumy (funkcia= gumovat, pridanda hodnota/
komfortna funkcia= kvalita vonavého tovaru).

Uvoliiovanie sa nepovazuje za cielené v tychto pripadoch:
= K uvolnovaniu dochddza pocas odstranenia necistdt z poloopracovaného alebo
dokonceného vyrobku pocas jeho vyroby. Priklad: Na tkaninu sa pridava apretura na

zlepSenie jej spracovatelnosti. Apretura sa uvoliuje pocas mokrého spracovania
textilu.
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= K uvolfovaniu dochadza pocas pouZzivania alebo udrzby vyrobku s cielom zlepsit
kvalitu produktu v SirSom vyzname alebo s cielom zleps$it’ bezpe¢nost’ ako vedl'ajsi
ucinok, avSak uvolnené latky nemaju vplyv na funkciu vyrobku.
Priklad: Pranie odevov spotrebitelom, kde zvysky rozmych chemikalii (farbiva,
zmdkcovadla, skrob atd’) su odstranené pracimi cyklami.

= Uvolnovanie latok je neziadicim vedlajSim wU€inkom pri fungovani vyrobku.
Priklady: oder a trhanie materialov pri podmienkach intenzivneho trenia napr. ,, break
lining“, pneumatiky.

= Uvolnovanie latok, ktoré vznikaju pri chemickej reakcii je neZiaduci U¢inok pri
funkcii vyrobku. Priklad: Ozon, ktory sa uvolnuje z kopirovacich zariadeni.

= Uvolnovanie je ndhodné alebo zapriCinené¢ nedovolenym pouzivanim vratane
akéhokol'vek spdsobu nespravneho pouzivania, ktoré nie je v stlade s ndvodom na
pouzitie alebo funk¢nosti, aj ked’ by sa tak mohlo predpokladat’. Priklad: uvolnenie
latok z rozbitého teplomera.

Pozrite aj d’alSie informacie v Usmerneni pre poziadavky na latky vo vyrobkoch.

9 ZdiePanie udajov
9.1 Naco sluzi zdiel’anie udajov?

Predpisy tykajlice sa zdiel'ania udajov a vyhnutia sa zbyto¢nému vykondvaniu testov su
uvedené v hlave III Nariadenia REACH. Ako sa uvadza v ¢lanku 25 hlavy III, tieto predpisy
maju zabezpecit, aby sa testy na stavovcoch vykonavali len v nevyhnutnych pripadoch. Preto
sa vramci REACH spravidla pozaduje zdielanie informacii na tucel registracie proti
poskytnutiu ndhrady.

Ked’Ze k registracii sa pozaduje predlozenie relevantnych a dostupnych udajov o vntutornych
vlastnostiach latok a expozi¢nych scenarov, a pokial’ nie s k dispozicii, vytvorenie tdajov
vratane testovania, do nariadenia REACH boli zapracované Specifické mechanizmy
a postupy, ktoré maji spolo¢nostiam umoznit’ zdielanie existujucich udajov eSte pred
predlozenim registracie (zdielanie udajov a spolocné predlozenie registracie). Ma sa tym
zvysit' efektivnost’ systému registracie, v dosledku coho sa znizia néklady a obmedzi
testovanie na stavovcoch.

Zdiel'anie udajov bude prebiechat vramci Féra na vymenu informécii o latkach (SIEF)
v stlade s ¢lankom 29 nariadenia REACH.

Podrobné¢ Usmernenie pre zdielanie udajov bolo vypracované aje dostupné na webovej
stranke agentiry ECHA. Uvadzaju sa aj priklady spolo¢ného znaSania nakladov.

9.2 Naco sluzi SIEF (Férum na vymenu informécii o latkach)?
Forum SIEF sprostredkiva vymenu informacii, ktoré st potrebné k registracii medzi
potencidlnymi registrujicimi tej istej latky, aby sa zabranilo duplicitnému vykonavaniu §tadii.

Okrem toho forum SIEF sluzi aj na dosiahnutie dohody o klasifikacii a oznaCovani latky.
Navyse, ak dostupné informacie na tucel registracie nepostacuju, forum SIEF kolektivne
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identifikuje, aké d’alSie $tadie treba vykonat. Vsetky fora SIEF budu pdsobit’ az do 1. jina
2018.

V pripade registrovanych latok zdielanie existujicich tdajov upravuje ¢lanok 27 nariadenia
REACH. Podrobné Usmernenie pre zdielanie udajov, ktoré obsahuje zdkladné informacie
o cieloch foéra SIEF je dostupné na webovej stranke agentiry ECHA. Uvadzaju sa aj priklady
spolo¢ného znasania nakladov.

9.3 Ako mozno uPah¢it komunikaciu v ramci fora SIEF?

Vymena informacii v rdmci fora SIEF sa znacne ul'ah¢i, ak sa jeden ucastnik podujme na
vykonévanie ulohy koordindtora. Nariadenie REACH obsahuje ustanovenia vztahujice sa na
hlavného registrujuceho ustanoveného na tucely vykondvania testov a spolo¢ného
predkladania registracie (pozri ¢lanok 11(1) nariadenia REACH) a bolo by uzito¢né, ak by
“hlavny registrujtici* alebo iny Gc€astnik zacal konat’ uz v $tadiu vytvéarania fora SIEF. Aj ked’
nariadeniec REACH neobsahuje v tomto zmysle ziadne osobitné ustanovenia, REACH-IT
poskytne potencidlnym registrujicim moznost prejavit’ pri predregistracii svoju ochotu
posobit’ ako “koordindtor vytvarania fora SIEF®, atak ulahdit’ identifikaciu potencialneho
hlavného registrujiiceho.

Koordinator by mal zacat’ konat’ uz vo faze predchadzajticej vytvorenie fora SIEF, pocas
ktorej si predregistrujici vymieniaji informacie, aby sa uistili, Ze vSetci patria to toho istého
fora SIEF. Koordinator sa napriklad moéze skontaktovat’ so vSetkymi potencidlnymi
registrujucimi a zorganizovat' vymenu informadcii o identite latky. Po vytvoreni féra SIEF
mozu ako druhy krok navrhnut’ prostriedky organizovania vymeny najddlezitejSich informacii
o latke. Existuje aj alternativna moznost’, férum SIEF sa uZ v po¢iatocnom $tadiu dohodne na
tom, kto bude hlavny registrujlici a prevezme organizovanie vymeny informacii a pripravu
spolo¢ného predlozenia registracie. Pripusta sa aj akdkol'vek ind forma organizicie vymeny
informacii, ked’Ze nariadenie REACH v tomto ohl'ade neustanovuje Ziadne podmienky.

V pripade, ze informécie, ktoré sa maju vymienat, jeden alebo viaceri potencialni registrujuci
povazuju za komerc¢ne citlivé (napr. pre obsah necistot, ktoré by mohli naznacit, ako prebieha
vyrobny proces), sprostredkovat’ alebo vymenovany hlavny registrujuci méze navrhnut’, aby
sa uzavrela dohoda o dovernosti idajov alebo aby sa vyuzili sluzby nezavislej tretej strany
alebo dovernika, ktory moédze sdovernymi informaciami zaobchadzat v zastipeni
potencialnych registrujtcich.

Podrobné Usmernenie pre zdiel'anie udajov bolo vypracované, aby sa ulahcila ¢innost’ fora
SIEF a je dostupné na webovej stranke agentury ECHA. Uvadzaju sa aj priklady spolo¢ného
znasania nakladov.

9.4 Musia registrujuci predkladat’ vSetky svoje idaje spolocne?

Nie, registrujuci nemusia predkladat’ vSetky svoje udaje spolocne. Usmernenie pre zdielanie
udajov (oddiel 8.1) obsahuje prehl'ad toho, ¢o sa musi a ¢o sa moze spolocne predkladat
k registrécii na zaklade ¢lanku 11 nariadenia REACH.

Niektoré informécie sa k registracii musia predkladat’ spolo¢ne, zatial ¢o iné samostatne.
Okrem toho, registrujlici sa mo6zu rozhodnut,, ¢i niektoré informdécie predlozia spolo¢ne alebo
samostatne.

Spoloc¢ne sa predkladaju tieto informacie: informacie o klasifikécii a oznacovani latky, sthrny
Studii, podrobné sthrny S§tudii, pricom sa musi uviest, ktoré z predlozenych informaécii
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o klasifikacii a oznaCovani latky, suhrnov studii, podrobnych sthrnov S$tudii preskamal
posudzovatel’. Za urcitych podmienok, ktoré by sa mali objasnit’ v dokumentacii sa pripista,
aby sa tieto udaje predlozili samostatne.

Okrem toho kazdy registrujuci predloZi samostatne: identifikaéné tidaje o vyrobcovi alebo
dovozcovi, Udaje o identite latky, informacie o vyrobe a pouziti (pouzitiach), v pripade latok
vyrabanych alebo dovazanych v mnozstvach 1 az 10 ton informacie o expozicii, pricom sa
uvedie, ktoré zpredloZzenych informacii o vyrobe apouziti preskumal posudzovatel.
Registrujiici sa modézu rozhodnit, Ze bud spolocne alebo samostatne predlozia tieto
informdcie: usmernenie pre bezpecné pouzivanie latky, spravu o chemickej bezpecnosti
(CSR) ak sa pozaduje, pricom sa uvedie, ktoré¢ zinformacii predloZenych v sprave
o chemickej bezpecnosti (CSR) preskumal posudzovatel’.

9.5 Ako sa vytvara forum na vymenu informacii o latkach (SIEF)?

V Usmerneni pre zdielanie udajov (oddiel 4.5 — Ako akedy sa vytvori forum SIEF?) sa
vysvetl'uje, ako a kedy sa vytvori forum SIEF, pricom sa zaobera napriklad otazkami, ako sa
ur¢i zhoda latok, ako sa ul'ah¢i komunikacia v ramci fora SIEF a kedy sa vlastnici dajov
pripoja k foru SIEF na zéklade ¢lanku 29 nariadenia REACH.

VSetci potencialni registrujuci a vlastnici udajov tykajucich sa “tej istej* latky, st ucastnikmi
fora SIEF. Jednako, v nariadeni REACH sa nedefinuje “zhoda®, ani sa nepredpokladé Ziadny
formalny krok na potvrdenie zhody a vytvorenie fora SIEF.

Hodnotenie presnej povahy zapisu (vstupu) EINECS a jednotlivych latok, na ktoré sa
pripadne vzt'ahuje, m6zu vykonat’ len vyrobcovia a dovozcovia, ktori by mali poznat’ zloZenie
latky. Je preto na nich, aby prevzali zodpovednost’ za presné definovanie latky, pre ktoru sa
vytvori forum SIEF.

V zdujme dosiahnutia dohody o zhode latky predregistrujiice subjekty musia vstupit’ do
rokovani, ktoré predchadzaju vytvoreniu féra SIEF. V doésledku toho forum SIEF sa vytvori,
ked’ potencialni registrujuci latky uvedenej v predregistratnom zozname dospeji k dohode, ze
naozaj vyrabaju alebo dovazaji, hodlaju vyrdbat' alebo dovazat' latku, ktord je natolko
podobna, ze mozno vykonat’ platné spolo¢né predlozenie tidajov.

Vlastnici udajov (pozri tiez FAQ 9.7) sa nezucastiiuju na rokovaniach, ktoré predchadzaja
vytvoreniu fora SIEF. Za ¢lenov prislusSného fora SIEF sa buda povazovat’, len o sa takéto
forum vytvori v dosledku rokovani predchadzajicich vytvoreniu féra SIEF medzi
predregistrujucimi subjektami toho istého identifikatora (napr. zépis (vstup) EINECS). Ked’ze
vlastnici udajov nepoznaju kontaktné udaje potencidlnych registrujucich, ktori vykonali
predregistraciu v ramci toho istého identifikatora, je na potencidlnych registrujicich, aby
posudili, pre ktoru latku (ktoré latky) v rdmci tohto identifikdtora st udaje dolezité a na
ktorom fore (forach) SIEF sa vlastnik idajov zc¢astni.

Eurépska chemickd agentira sa na rokovaniach medzi potencidlnymi registrujicimi
nezucastni a takisto nebude zohravat’ ziadnu ulohu pri potvrdzovani alebo zamietani navrhov
na vytvorenie urcitého fora SIEF.

9.6 Ako sa riadi forum na vymenu informacii o latkach (SIEF)?

Cinnostiam vykonavanym pred vytvorenim fora SIEF napomdha REACH-IT prostrednictvom
webovych stranok prislusnych latok. REACH-IT umozni zasielanie informacii o vytvoreni for
SIEF v dvoch na to urenych volnych polickach na webovej stranke prislusnej latky. Do
prvého volného policka bude opravneny vpisovat’ len koordinator vytvarania fora SIEF. Do
druhého budu opravneni vpisovat’ vSetci predregistrujuci latky. Za vSetky spravy vpisané do
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tychto dvoch vol'nych poli¢ok budu niest’ zodpovednost’ vyluéne ich autori, pricom Eurdpska
chemickd agentura nebude ich obsah preverovat’, schvalovat’ ani zamietat’.

Odporuca sa, aby koordinator vytvorenia fora SIEF pouzival na odosielanie sprav o vytvoreni
fora SIEF prvé volné textové policko ana odosielanie kontaktnych udajov a informacii
pouzival iné komunika¢né nastroje (napr. na to uréené priemyslové webové stranky). Druhé
volné policko umozni inym predregistrujucim uviest' svoje pripomienky (napr. v pripade
nesthlasu s koordindtorom vytvorenia fora SIEF). Obidve vol'né policka maju len obmedzenu
kapacitu znakov, a preto by sa mali vyuzivat’ len na tie najdolezitejSie spravy a odkazovanie
na d’alSie kontaktné udaje a/alebo komunikac¢né nastroje.

Potencialni registrujuci by na vytvoreni for SIEF mali zacat' pracovat’ ¢o najskor, aby im
zostalo dostatok Casu na organizovanie zdielania Udajov a vypracovanie dokumentacii
k registracii, o plati najmé pre latky vo velkych objemoch so zretelom na konecny termin
registracie 30. november 2010. V Usmerneni pre zdiel'anie udajov (oddiel 4.5 — Ako a kedy sa
vytvori forum SIEF?) sa podrobnejsie vysvetl'uje, ako a kedy sa bude forum SIEF riadit’.

9.7 Ako mé6zu vlastnici udajov ziskat’ informacie o fore SIEF, ktoré sa uz vytvorilo alebo
sa prave vytvara a ponuknut’ svoje udaje?

v Usmerneni pre zdielanie udajov (oddiel 4.2.2) sa podrobne objasiiuje, kto je ucastnikom
fora SIEF a pojednava sa o tom, akt tlohu zohravaju vlastnici tdajov.

Vlastnik udajov: je ten, kto vlastni informécie/udaje relevantné pre zavedent latku aje
ochotny ich zdiel'at. Mo6zZe sa prihlasit’ v REACH-IT a stat’ sa ucastnikom fora SIEF pre danu
latku a poskytnit’ informdacie inym ucastnikom fora SIEF, po tom, ¢o agentire ECHA
predlozi vSetky relevantné informacie uvedené v clanku 28(1).

Vlastnikmi udajov mézu byt

e Vyrobcovia, dovozcovia a vyhradni zastupcovia vyrobcu so sidlom mimo tGizemia EU,
ktori vyrdbaju alebo dovazaju zavedené latky v mnozstvach mensSich ako 1 tona ro¢ne
a tieto latky nepredregistrovali.

e Nasledni uzivatelia zavedenych latok.

e Tretie strany, ktoré vlastnia informécie o zavedenych latkach.

Okrem toho sa ¢lenmi fora SIEF automaticky stanu nizsie uvedené strany, ked’ze uz predlozili
informdcie o zavedenych latkach bud’ (1) ako registrujici alebo (2) vramci legislativy
Spolocenstva pre pripravky na ochranu rastlin a/alebo biocidne vyrobky:

e Kazdy vyrobca alebo dovozca alebo vyhradny zéastupca vyrobcu so sidlom mimo
tizemia EU a kazdy vyrobca alebo dovozca vyrobku, z ktorého sa ma latka uvolnit’ za
beznych alebo primerane predvidatelnych podmienok pouzitia, ktory zavedenu latku
zaregistroval skor ako 1. juna 2018, sa automaticky stava vlastnikom udajov. Patria
sem prevadzkovatelia, ktori nevykonali predregistraciu, ako aj prevadzkovatelia, ktori
sa po vykonani predregistracie rozhodni vykonat registraciu este pred uplynutim
prislusného kone¢ného terminu.

e Kazda strana, pre ktort agentira ECHA ma informécie predloZzené v ramci Smernice
o pripravkoch na ochranu rastlin (91/414/ES) alebo Smernice o biocidnych vyrobkoch
(98/8/ES), ktora spiiia podmienky ustanovené v &lanku 15.
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9.8 Akym sposobom sa spolo¢ne znasaju naklady?

Vzhl'adom na to, Ze zhromazd’'ovanim udajov vznikaji néklady, zdielanie tidajov zahtna
urcitl formu ich spolo¢ného znaSania. Ako sa pozaduje v ¢lanku 27(3) nariadenia REACH,
strany, ktoré udaje zdielaju, “vyvini maximalne usilie, aby zabezpecili, ze néklady na
spolocné vyuzivanie informacii sa uréia spravodlivym, transparentnym a nediskrimina¢nym
sposobom*. Dalsie informacie o spolo¢nom znasani nakladov za testy bez dohody medzi
registrujucimi a/alebo naslednymi uzivatel'mi mozZno n4jst’ v ¢lanku 53 nariadenia REACH.
V dohode o spolo¢nom znaSani nakladov sa strany zvyc¢ajne musia dohodnut’ na:

(1) spolahlivosti, relevantnosti a vhodnosti udajov (“kvalita idajov*)

(2) ekonomickej hodnote udajov (“ocenovanie udajov®) a

(3) na tom, ako sa na dohodnutej hodnote strany podielaju (“rozpocitanie a nahrada

nakladov®).

Tieto veci maju v prvom rade maju skor sluzit’ ako kontrolny prostriedok, aby sa zabezpecilo,
ze vSetky zacastnené strany pri organizovani skiimania kvality tidajov, ocenovania tdajov
ainych cinnostiach suvisiacich so spoloénym znaSanim nédkladov identifikujii relevantné
faktory. Registrujuci su povinni spolo¢ne zndSat naklady len za informacie, ktoré musia
predlozit, aby splnili svoju registracni povinnost. Spolo¢nosti teda nemozno prinutit, aby
platili za $tadie, ktoré nepotrebuju a takisto ich nemozno prinutit, aby platili skor, ako ich
naozaj potrebuji vo svojom prislusSnom hmotnostnom péasme. Jednako, vzdy ked si
(potencidlny registrujuci) vyziada udaje skor, musi poskytnit’ thradu po ich obdrzani. Do
uvahy by sa mohli vziat' aj iné veci. Vo vSeobecnosti sa odporuca, aby sa dohoda
o spolocnom znaSani nakladov dosiahla eSte predtym, ako tucastnici uverejnia dostupné
informécie.
Usmernenie pre spolo¢né zndSanie udajov, na ktoré sa odvolavaju ¢lanky 27 a 30 nariadenia
REACH, agentira ECHA publikovala ako kapitolu 7 Usmernenia pre zdiel'anie udajov.

9.9 Kto je povinny vykonat’ zistovanie pred registraciou a z akého dévodu?

Povinnost’ vykonat’ zistovanie pred registraciou sa tyka nezavedenych latok (a zavedenych
latok, ktoré neboli predregistrované). Potencidlni registrujici musia podla ¢lanku 26
nariadenia REACH u agentury ECHA zistit najmi, ¢i ohladne tej istej latky bola uz
predlozena registracia. Zabezpeci sa tym, Ze prislusné strany budu zdiel’at’ udaje.

V ¢lanku 30 nariadenia REACH sa od Ziadatel’a alebo od skupiny ziadatel'ov pozaduje, aby
vyuzivali udaje zuz vykonaného testovania na stavovcov. Vyuzivanie informadcii
z predlozenych dokumentécii, ktoré sa ziskali z inych zdrojov ako st testy na stavovcoch, je
mozné, ale nie povinné.

V tejto suvislosti je dolezité si uvedomit’, ze féra SIEF budu pdsobit’ az do 1. juna 2018, takze
novy registrujuci bude skontaktovany s existujucim féorom SIEF, aby sa zdielanie udajov
ul’ah¢ilo.

Usmernenie pre zdielanie udajov (priloha 2, priklad 4 — neskory registrujuci) obsahuje
priklady predregistracie a zdiel'ania udajov a zaobera sa aj otdzkami tykajicimi sa neskorého
registrujuceho.

9.10 AKy je rozdiel medzi SIEF (Forum na vymenu informacii) a konzorciom alebo
inymi moZnost’ami spoluprace v ramci SIEF?

Samotny SIEF nema predpisant pravnu formu. Je to skupina potencialnych registrujucich,

naslednych uZzivatelov a tretich stran (podla clanku 29 nariadenia REACH), ktori su
zainteresovani v rovnakej latke a takto mézu mat’ povinnosti alebo moznosti zdiel'at’ udaje
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podl'a REACH. Nariadenie REACH neustanovuje ziadne povinnosti pre ucastnikov SIEF, aby
vytvorili alebo sa pripojili ku konzorciu alebo spolupracovali odlisSnou formou. Teda, Gcast’
v SIEF je povinnad pre clenov SIEF podla ¢lanku 29 nariadenia REACH, kym clenstvo
v konzorciu alebo v inej forme spoluprace je uplne dobrovolné. Ak niektori alebo vSetci
ucastnici jedného alebo rozdielnych for SIEF sa rozhodnu vytvorit konzorcium su
neobmedzeni vo vytvoreni ich Struktur, o sa tyka rozsahu, ucelu, trvania, podmienok pre
¢lenstvo alebo podmienok na ich opustenie atd’., az pokial’ nie s v rozpore s komunitarnymi
pravidlami o hospodarskej sutazi. Naviac, je doleZité upozornit, Ze ked’ ucastnici SIEF nie st
v konzorciu alebo nespolupracuju odliSnou formou, ¢lenovia konzorcia musia jednako
spolupracovat’ s u¢astnikmi SIEF, ktori nie su uéastnikmi konzorcia alebo dohody. Dalsie
informdacie su v Usmerneni pre zdiel’anie udajov.

9.11 Je moZné opustit’ SIEF? AK nie, ¢o sa stane v pripade, Ze spolo¢nost’ prerusi svoje
¢innosti?

Nie, ak spolo¢nost’, ktora je ucastnikom fora SIEF nasledne prerusi svoje ¢innosti, ¢o sa tyka
latky, tato spolo¢nost’ stale ostava tcastnikom féra SIEF. Najmi, budi sa od nej pozadovat
zdielanie informacii, ktoré vlastnia v sulade s ustanoveniami REACH o zdiel'ani Udajov.
Avsak, nepozaduje sa zapdjanie do akéhokol'vek predkladania (alebo aktualizacie) tdajov,
ktoré mozu nastat’ vo fore SIEF, ani u€ast’ na dodatocnych prislusnych nakladoch.

Kazdé forum SIEF je funkéné do 1. 6. 2018 (vid’ ¢lanok 29(3) nariadenia REACH). Ugastnici
fora SIEF poskytnu inym uéastnikom 3. Uastnici SIEF-u poskytujii ostatnym téastnikom
existujuce Stadie, reaguji na Ziadosti ostatnych ucastnikov o informdcie, spolo¢ne urcuju
potreby d’alSich stadii s cielom vyhntt' sa opakovaniu §tadii a zabezecit' vykonanie takychto
Studii (¢lanok 29 (3) Nariadenia REACH).

Upozoriiujeme, ze pocas Stadia pre-SIEF sa mozete deaktivovat’ z pre-SIEF, aby ste oznamili,
Ze nemate zaujem registrovat’ latku napr. v pripade, ked’ sa rozhodnete prerusit’ vyrobu alebo
dovoz urcitej latky. Jednako upozoriiujeme, Ze aj ked’ nie ste ako aktivny ucastnik, méze byt
od vas pozadované, aby ste zdiel'ali svoje udaje.

10 Poziadavky na poskytovanie informacii, testovacie metédy a kvalita adajov
10.1 Aké testovacie metédy sa maju pouzivat’ pri vykonavani novych testov?

Ak je potrebné vytvorit’ informacie o vnutornych vlastnostiach latok, nové testy sa musia
vykonavat' v stlade s testovacimi metédami, ktoré st ustanovené v nariadeni Komisie
440/2008, ktorym sa ustanovuju testovacie metddy podla nariadenia REACH alebo v sulade
s inymi medzindrodnymi testovacimi metédami, ktoré Komisia alebo agentira uznava.
Nariadenie Komisie bolo publikované 30. maja 2008 a vstupilo a nadobtda uc¢innost’ 1. jina
2008. Toto nariadenie nahradza prilohu V k smernici 67/548/EHS. Coskoro sa zaéne pracovat’
na priprave prvého prisposobenia novych testovacich metdd technickému pokroku.

Okrem toho, ako sa uvadza v ¢lanku 13 nariadenia REACH, je potrebné si pripomenut’, Ze
informacie o vnutornych vlastnostiach latok mozno ziskat’ aj z inych informaénych zdrojov,
nez ako je testovanie in vivo, za predpokladu, Ze sa splnia podmienky uvedené v prilohe XI
nariadenia REACH. Registrujuci méze pouzit’ viacero alternativnych metdd, ako napriklad
(kvantitativne) vzt'ahy medzi Struktirou a aktivitou ((Q)SAR), testy in vitro, zoskupovanie
latok do kategérii (category approach) a pouzitie prevzatych udajov o inych latkach (read

Centrum pre chemické latky a pripravky — reach.ccsp.sk 33



across). Vsetky tieto zdroje informdacii mozno pouzit aj v rdmci posudzovania zavaznosti
dokazov (adajov) (weight of evidence). Vychadza sa z toho, Ze ak mozno poskytnit’ vedecké
zdovodnenie preukazujice, Ze dostupné informacie st svojim obsahom rovnocenné
s medzinarodne uzndvanou metddou testovania, potom poziadavku na poskytnutie informacii
mozno uspokojit’ ztychto dostupnych informacii. Testovacie stratégie mozno taktiez
prispdsobit’ (upustenie od testov alebo ich iniciovanie) na zaklade predpokladanej expozicie
latky.

Usmernenia OECD (Organizacia pre hospodarsku spolupracu arozvoj) pre testovanie
chemikalii obsahuju tie najddlezitejSie medzinarodne dohodnuté testovacie metody.

Usmernenie tykajlice sa povinnosti, ktoré sa vztahujo na registrujicich v suvislosti
s informéciami, ktoré sa predkladaju vramci dokumenticie k registracii, mozno ndjst
v Usmerneni pre vykonanie registracie (oddiel 8.1.3 — Postupy pri plneni poZiadaviek na
poskytovanie informacii).

Usmernenie pre poziadavky na poskytovanie informacii a hodnotenie chemickej bezpe€nosti
podl'a REACH, ktoré ma registrujucim pomoct’ v tom, aby na ucel splnenia poziadaviek na
poskytovanie informacii zvazili vSetky typy informacii a ich potencidlne zdroje.

10.2 Ktoré normy su akceptované v suvislosti snovym ekotoxikologickym
a toxikologickym testom?

Podl’a ¢lanku 13(3) nariadenia REACH nové testy vykonavaju v stilade s usmerneniami pre
vykonavanie testov obsiahnutymi v nariadeni Komisie 440/2008 alebo v sulade
s usmerneniami pre vykonavanie testov, ktoré uznava Komisia alebo agentira. Okrem toho,
v prilohach VII az X, ktoré sa tykaji Standardnych poziadaviek na poskytovanie informacii,
sa pozaduje pouZzivanie roznych usmerneni OECD na vykondvanie testov v pripadoch, ked’
neexistuje ziadna testovacia metéda EU (napr. OECD TG414, 421 a 422).

V ¢lanku 13(3) sa takisto Specifikuje, ze informacie mozno vytvorit’ na zaklade vyuzitia inych
metdd za predpokladu, ze su splnené podmienky definované v prilohe XI nariadenia REACH.
Okrem in¢ho sa v nej uvadza, Ze vysledok je postaCujuci na ucely klasifikacie a oznacovania
a/alebo hodnotenia rizika aZe pouzitd metdoda je nalezite a spolahlivo zdokumentovana
(ohl'adne d’alSich informécii pozri prilohu XI).

Okrem toho, v ¢lanku 13(4) nariadenia REACH sa zavéadza osobitna poziadavka, podl'a ktorej
ekotoxikologické a toxikologické testy a analyza sa musia vykonéavat' v stlade so zdsadami
spravnej laboratornej praxe (GLP), ktoré s ustanovené v smernici 2004/10/ES alebo v inych
medzindrodnych normach, ktoré v buducnosti Komisia alebo agentira ECHA uznd za
rovnocenné, pripadne v sulade s ustanoveniami smernice 86/609/EHS. Dalsie informacie
mozno ndjst’ v Usmerneni pre poziadavky na poskytovanie informécii a hodnotenie chemicke;j
bezpecnosti podl'a REACH, ktor¢ je dostupné na webovej stranke agentiry ECHA.

Spravna laboratérna prax v sucasnosti, v dosledku rozhodnutia OECD o vzajomnom uznavani
udajov, predstavuje medzindrodne uznavany systém zabezpecovania kvality.

Usmernenie o tom, ako splnit’ tito poziadavku na poskytovanie informécii, je uvedené
v Usmerneni pre vykonanie registracie (oddiel 8.1.3 — Postupy pri plneni poziadaviek na
poskytovanie informacii).
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10.3 Existuju aj “iné medzinarodné testovacie metédy“, ktoré uzniava Komisia alebo
agentura ECHA a ktoré sa uvadzaju v ¢lanku 13(3)?

Nateraz Komisia ani agentira ECHA neuznali Ziadne “iné medzinarodné testovacie metody*
v zmysle ¢lanku 13(3) nariadenia REACH.

10.4 Existuje zoznam schvalenych testovacich laboratoérii v Eurépe?

Osvedcenie spravnej laboratérnej praxe udel'uju laboratéridm prislusné organy clenskych
Statov, ktoré riadia narodné programy monitoringu spravnej laboratornej praxe (GLP).
Zoznam prislusnych orgéanov, ktoré zodpovedaju za GLP, su dostupné na webovej stranke DG
Enterprise and Industry of the European Commission.

10.5 Povazuju sa tudaje z referen¢nych priruciek za spol’ahlivé zdroje informacii napr.
udajov o fyzikalno-chemickych vlastnostiach latok?

Spravidla existuje moznost' pouzivat’ udaje zo spolahlivej, vedecky uznavanej referencnej
odbornej literatury alebo databaz za predpokladu, Ze latka, ktora sa ma registrovat’, je s latkou
opisanou v referencii porovnatel'na ¢o do homogénnosti, necistdt, velkosti Castic atd’. Odkazy
na odbornt literatiru alebo databazy Casto vyuzivaju sekundarne zdroje udajov. Ked’ sa takéto
udaje pouzivaju, expert by mal pévodny zdroj citovat’ a preverit’.

Existuje viacero verejne dostupnych zdrojov informdcii o fyzikalno-chemickych vlastnostiach
latok. Vac¢sinu z nich tvoria udaje zostavené z inych zdrojov. Uzito¢né referenéné prirucky
a kompilécie Udajov obsahujuce udaje o fyzikdlno-chemickych vlastnostiach, ktoré
preskimali ini odbornici su v kapitole 7 Usmernenia pre poziadavky na poskytovanie
informécii a hodnotenie chemickej bezpecnosti. Obsahuje napriklad Merckov index, Série
udajov [TUPAC o rozpustnosti (IUPAC Solubility Data Series) a databaza Beilstein, ktoré su
taktiez dostupné ako on-line databazy (vid’ tabulka R. 7.1-2 Zdroje fyzikalno- chemickych
udajov).

11 Autorizacia
11.1 Podliehaji uz niektoré latky autorizacii?

Zatial’ nie. Ak niektory organ (Komisia alebo ¢lensky §tat) dospeje k presvedceniu, Ze urcita
latka mozZe splinat’ kritéria na to, aby bola identifikovana ako latka vzbudzujuca velmi velké
obavy (SVHC), tento organ (agentura alebo Clensky Stat) vyhotovi dokumentaciu podla
prilohy XV. Po vyhotoveni dokumentacie podla prilohy XV latku mozno zaradit' do
kandidatskeho zoznamu pre pripadné zaradenie do prilohy XIV. Ako sa uvadza v ¢lanku 59
nariadenia REACH, vyzaduje sa konzultacia medzi ¢lenskymi Statmi a dotknutymi stranami.
Kandidatsky zoznam bude spristupneny na webovej stranke ECHA. Agentura v tomto
kandidatskom zozname uvedie, ktoré latky su zaradené do jej pracovného programu.

Po vyhotoveni kandidatskeho zoznamu sa niektoré latky vzbudzujice velmi velké obavy
uprednostnia. Agentira ECHA do 1. jina 2009 po prvy raz odporuci, ktoré¢ uprednostnené
latky z kandidatskeho zoznamu sa maju zaradit’ do prilohy XIV nariadenia REACH. Agentara
odporuc¢i d’alSie latky na zaradenie do prilohy XIV vzdy aspon kazdy druhy rok. Zvycajne sa
uprednostnia latky s vlastnostami PBT alebo vPvB, ktoré maju Siroka $kalu pouZitia alebo sa
vyrabaju ¢i dovazaji vo vel’kych objemoch.
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11.2 Existuje uz kandidatsky zoznam obsahujuci latky vzbudzujice ve’mi vel’ké obavy
(SVHC)?

Takyto kandidatsky zoznam zatial’ neexistuje. Len ¢o bude vyhotoveny, niektoré latky SVHC
zaradené do tohto kandidatskeho zoznamu sa uprednostnia. Agentira ECHA do 1. jina 2009
po prvy raz odporuci, ktoré uprednostnené latky z kandidatskeho zoznamu sa majt zaradit’ do
prilohy XIV nariadenia REACH. Kandidatsky zoznam bude spristupneny na webovej stranke
agentury ECHA.

12 Informacie v dodavatel’skom ret’azci
12.1 M6Zu nasledni uZivatelia nad’alej pouzivat’ latku, aj ked’ nebola predregistrovana?

Nésledny uZivatel moze bez ¢asového obmedzenia pouzivat' a uvadzat’ na trh Sarze latky,
ktoré boli dodané skor ako nadobudla G¢innost’ registracnd povinnost’ v ramci REACH, t.j.
skor ako 1. jina 2008, ked’Ze na tieto Sarze sa registracné povinnost’ nevztahovala.

Na Sarze, ktoré boli vyrobené, dovezené alebo dodané ndslednym uzivatel'om po tom, co
zacalo plynut’ predregistracné obdobie, sa tato povinnost’ moze vztahovat'. V tejto suvislosti
upozoritujeme, ze kontrola dodrziavania povinnosti vyplyvajucich z nariadenia REACH je
vecou vnutroStatnych orgénov.

Naslednym uzivatelom sa odportca, aby sa ¢o najskdr a v dostatoénom predstihu pred
uplynutim predregistracné¢ho obdobia, t.j. pred 1. decembrom 2008, skontaktovali so svojimi
dodévatelmi a zistili, aké st ich zdmery aak je to potrebné, nasli si inych buducich
dodavatel'ov. Nasledni uzivatelia sa pripadne mézu zmluvne dohodnut’ so svojimi
dodévatel'mi, Ze predregistracia sa vykona v predregistraénom obdobi.

Tyka sa to latok, ktoré neboli zaregistrované a ktoré sa vyrabaju alebo dovazajia v mnozstve
aspoii 1 tona ro¢ne na jedného vyrobcu alebo dovozcu, pretoze v opacnom pripade
predregistracia nie je potrebna.

Dalsie informacie mozno najst v Usmerneni pre zdielanie udajov (oddiel 3.2 — Vyhody
predregistracie).

12.2 Je potrebné na ziklade REACH vykonat’ zmeny v kartach bezpe¢nostnych tidajov?

Podl'a ¢lankov 31 a 32 nariadenia REACH je potrebné vykonat' niektoré zmeny v karte
bezpecnostnych udajov.

Hlavné predpisy tykajice sa toho, kedy sa pozaduje karta bezpe¢nostnych udajov, kto ju musi
vyhotovit’ a komu a kedy sa predkladd, zostavaji bezo zmeny. Jednako, k niektorym zmendm
dochadza, napriklad v tom, Ze expozi¢né scenare vypracované registrujicimi ako stcast
hodnotenia chemickej bezpecnosti sa v pripade potreby musia prikladat ku karte
bezpeénostnych tdajov. Dalsia hlavna zmena spo¢iva v tom, Ze karty bezpe¢nostnych udajov
sa nevyzaduji len pre latky alebo pripravky, ktoré spihaji kritérid na to, aby boli
klasifikované ako nebezpecné, ale podl'a kritérii podla prilohy XII aj pre latky PBT a vPvB
a pre latky, ktoré su zaradené do kandidatskeho zoznamu latok na pripadné zaradenie do
prilohy XIV. Pokial’ ide o informacie ohl'adne spolo¢nosti/podniku, musi sa uviest’ e-mailova
adresa osoby zodpovednej za kartu bezpecnostnych tdajov. Okrem toho sa zmenilo poradie
kapitol 2 a 3 kariet bezpecnostnych tdajov. Identifikacia rizik je teraz kapitola 2 a Zlozenie
alebo informécie o prisadach je teraz kapitola 3. Tieto zmeny sa podrobnejsie objasiiuju aj
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v Usmerneni pre vykonanie registracie (oddiel 3.1.1 — Poskytovanie kariet bezpe¢nostnych
udajov odberatel'om).

12.2.1 Aké si rozdiely medzi KBU, ktora je pripravena podla ,starej legislativy
v porovnani s KBU podl’a REACH?

Obvyklé povinnosti a zodpovednosti tykajice sa kariet bezpeEnostnych tdajov / KBU
ostavaju v platnosti. Naviac, kde sa pripravil expozi¢ny scendr/ ES ako vysledok vykonania
hodnotenia chemickej bezpecnosti v sulade s ¢lankom 14 nariadenia REACH, tento musi byt’
prilozeny ku KBU a komunikovany v dod4vatel'skom retazci smerom nadol. ES by mal
poskytnut’ pokyny, ako moéze byt riziko vhodne kontrolované pre pouzitie alebo pre skupinu
pouziti. Opatrenia na manazment rizika by mali byt neoddelitelnou su¢astou ES. Dalgia
vyznamna zmena je ta, e okrem latok alebo pripravkov, ktoré spinaju kritéria pre klasifikaciu
ako nebezpe¢né, KBU sa naviac vyzaduju pre produkty s obsahom latok klasifikovanych ako
PBT (perzistentné, bioakumulativne a toxické) a vPvB (velmi prezistentné a velmi
bioakumulativne) podl'a kritérii uvedenych v prilohe XIII a pre latky uvedené v kandidatskom
zozname pre ich mozné zaradenie do prilohy XIV nariadenia REACH.

Hlavny text KBU sa prispdsobi, tak Ze sa beru Gvahy informdcie uvedené v expozi¢nom
scenari. Znamena to najma:

= Pre identifikované pouzitia opatrenia manazmentu rizika s ohl'adom na l'udi a zivotné
prostredie sa sumarizuji v oddieli 8 (a 7) rozsirenej KBU (vid priloha II nariadenia
REACH- Pokyny na zostavenie kariet bezpe¢nostnych tdajov). Obsahuje aj opatrenia
pre spotrebitelov komunikované ndslednému uzivatelovi, ktory vyrdba pripravok
alebo vyrobky urcené pre spotrebitel’'ov. Tiez s tu uvedené prislusné hodnoty DNEL
a PNEC.

= V oddieli 12 su pritomné vysledky hodnotenia PBT a vPvB.

= Informacie o pouZitiach latky v oddieli 1.2 KBU musia byt v stilade so stru¢nymi
nadpismi ES v prilohe naznacujuce pouzitia pokryté jednotlivymi ES.

= Doplnia sa informéacie o fyzikalno-chemickych  vlastnostiach, toxikoldgii
a ekotoxikologii v stlade s poziadavkami na informacie podla priloh VI- XI
nariadenia REACH.

=  Modze byt potrebné aktualizovat’ informécie o neodporucanych pouzitiach v oddieli 16
KBU v zavislosti na zaveroch hodnotenia chemickej bezpe&nosti vyrobcom.

= Pretoze REACH obsahuje poziadavku na zahrnutie Uvah o zneSkodnovani do
hodnotenia chemickej bezpeénosti, ktoré vykonava vyrobca, oddiel 13 KBU méze byt
aktualizovany o osobitné pokyny tykajuce sa manazmentu zneSkodnenia, tak ako su
uvedené v ES.

Naviac bola zmenen4 $truktira KBU (vid’ priloha Il REACH).

= (Oddiel Identifikécia nebezpecenstiev je uvedeny pred oddielom ZloZenie a informacie
o zlozkach (predtym uvedeny po tomto oddieli).

= Nazov oddielu (12) Enviromentdlne informacie bol zmeneny na Ekologické
informécie.

V KBU sa uvadzaju d’alsie dodato¢né informacie, napr. registraéné &isla latok podliehajucich

registracii, email adresa kontaktnej osoby alebo informécie o tom, kedy je dostupné ntidzové
telefonne cislo.
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Je dolezité, ze KBU sa ma aktualizovat' v pripadoch uvedenych v &lanku 31(9) nariadenia
REACH, napr. ked su dostupné nové informacie o opatreniach manazmentu rizika alebo
klasifikacia nebezpecenstiev, ked’ bola udelend alebo zamietnuta autorizacia alebo po uloZeni
obmedzenia. Novy format KBU (ako je predpisany v prilohe I REACH) sa uplatiiuje od 1.
juna 2007. Avsak, kompetentné autority pre presadzovanie odsuhlasili, Ze prioritnd je
spravnost’ obsahu KBU.

Pre dalSie podrobnosti pozrite Usmernenie pre poziadavky na poskytovanie informadcii
a hodnotenie chemickej bezpe€nosti podl'a REACH (Cast’ G) dostupné na webstranke ECHA
pre Usmernenia av Usmerneni o registracii (oddiel 3.1.1). Naviac, Usmernenie pre
naslednych uzivatel'ov déva prehl'ad o novych informaciach v KBU (tabul’ka 25 str. 124).

12.3 V akom termine sa musia vykonat" zmeny vo formate kariet bezpe¢nostnych
udajov?

Novy format karty bezpe¢nostnych tidajov, ako sa opisuje v ¢lanku 31 prilohy II k nariadeniu
REACH, nadobudol G¢innost’ 1. jina 2007. Zmeny vo formate sa v zdsade maju vykonat’ do
uveden¢ho terminu. Jednako, kontrola dodrziavania tohto ustanovenia je vecou
vnutroStatnych organov. Ak sa spristupnia napriklad nové informdcie o rizikach a opatreniach
manazmentu rizika, karta bezpe¢nostnych udajov by sa mala bezodkladne aktualizovat’ podla
¢lanku 31(9) nariadenia REACH a mal by sa pouzivat’ novy format.

12.4 V akom jazyku by mali karty bezpecnostnych idajov poskytovat’?

Podl’a ¢lanku 31(5) nariadenia REACH karta bezpecnostnych udajov sa poskytuje v iradnom
jazyku €lenského Statu (Statov), v ktorom (ktorych) sa latka uvadza na trh, pokial’ lensky Stat
(Staty) neurci (neurcia) inak. Uvadzanie na trh znamend dodavanie alebo spristupnenie tretej
strane, za Uhradu alebo bezplatne. Dovoz sa povazuje za uvedenie na trh (¢lanok 3(12)
nariadenia REACH).

12.5 Pracovnici prepravnych spolo¢nosti méZzu byt vystaveni ucinkom chemikalii,
napriklad pocas nakladania a vykladania chemikalii alebo po¢as montaZe a otvarania
prepravnych potrubi. Mali by sa v takychto pripadoch prepravné spolo¢nosti povaZzovat’
za naslednych uzivatelov?

Preprava nebezpecnych latok anebezpecnych pripravkov Zelezni¢nou dopravou, cestnou
dopravou, vnutrozemskou lodnou dopravou, nadmornou lodnou dopravou alebo leteckou
dopravou je vyfatd z ramca pdsobnosti nariadenia REACH (pozri ¢lanok 2(1)(d)). Cinnosti
suvisiace s prepravou (vratane nakladania a vykladania), ktoré vykondvaji prepravné
spolocnosti, nie st podl'a REACH pouzitia.

Nakladanie a vykladanie, ktoré vykondvaji pracovnici prepravnej spolo¢nosti, upravuju
zakony o preprave nebezpecného tovaru a teda nespadd pod posobnost’ nariadenia REACH.
Naproti tomu, ¢innosti ktoré sa pred nakladanim a po vyloZzeni vykonavaji na mieste, sa
podla REACH neraz budu povazovat za pouZitia, ktoré si vyzaduju expozicny scendr
a hodnotenie chemickej bezpecnosti.

Takisto je dolezité si uvedomit, Ze na premiestiiovanie latok a pripravkov, ku ktorému
dochadza len v aredli priemyselného zavodu, sa vztahuje nariadenie REACH, ato aj
v pripade, ak zahfiia prepravu, ktoru vykonava externa spolo¢nost’.
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12.6 Ako sa uistim, Ze latka bola/ bude predregistrovana?

Podla nariadenia REACH sa publikuje zoznam vSetkych predregistrovanych latok do 1.
januara 2009, ktory napomoze naslednym uzivatel'om overit’ si, €i latky ktoré pouzivaji boli
predregistrované. Zoznam predregistrovanych latok nebude obsahovat’ ani ndzov spolo¢nosti
ani nebude uvéadzat informécie o pripravkoch v ktorych sa latky pouzivaju alebo smu
pouzivat’.

Aby mohol byt porovnany tento zoznam s latkami (ako takymi alebo v pripravkoch), ktoré
boli kiipené od dodavatela, nasledny uzivatel’ by mal pripravit’ supis latok, ktoré prijima.
Latky, ktoré nasledny uzivatel kupuje ako zlozky pripravkov bude casto obtiazne
identifikovat’. Takto moZe byt obtiazne porovnat’ publikovany zoznam predregistrovanych
latok s latkami v dodéavanych produktoch pre urcitého nasledného uzivatel’a. Preto je vhodné
v predstihu kontaktovat’ prisluSnych dodavatel'ov a ziadat’ ich o potvrdenie, ¢i dodavané latky
(ako také alebo v pripravkoch) budu alebo boli predregistrované.

Po publikécii zoznamu, nasledny uzivatel moze oznamit' ECHA svoj zaujem o latku/ latky,
ktoré sa neobjavili na zozname. ECHA potom publikuje nazvy takychto latok na svojej
webstranke a na poziadanie poskytne kontaktné udaje néasledného uZzivatela akémukol'vek
potencialnemu registrujicemu (vid’ ¢lanok 28(5) nariadenia REACH).

12.7 Ktoré informacie moZe nasledny uzivatel’ komunikovat’ svojim dodavatel’om, aby
spolupracoval pri priprave pre zavadzani REACH?

Nasledni uzivatelia mdézu oznamit' svoje pouzitia, ktoré st zname dodavatelom v ich
dodavatel'skom retazci, predtym nez vyrobca alebo dovozca predlozi registraciu.
V niektorych pripadoch to méze byt vykonané ako spolo¢nd akcia v sektore s pomocou
odvetvovych organizacii (napr. priemyslom naterovych hmét, lubrikaénym priemyslom,
priemyslom pre detergenty). Avsak, ak spolo¢nost’ nie je ¢lenom obchodného zdruzenia alebo
kde sa vyskytuji Specidlne pouzitia, vyzaduje sa komunikécia 1: 1 medzi naslednym
uzivatel'om a dodavatel'om. Jedno z prav uvedenych v ¢lanku 37(2) nariadenia REACH je, Ze
individualny nasledny uzivatel moze oznamit’ svoje pouzitia, ktoré si zname vyrobcovi,
dovozcovi, naslednému uzivatelovi alebo distributorovi, ktory mu dodava latku alebo
prirpavok s ciel'om vytvorit’ z tohto pouzitia identifikované pouZzitie.

Aby sa stalo pouzitie zndmym, nasledny uzivatel’ musi poskytnit’ dostato¢né informacie,
ktoré umoznia vyrobcovi, dovozcovi alebo ndslednému uzivatel'ovi, ktory mu dodal latku, aby
pripravil pre jeho pouzitie expozicny scenar.

Ak si nésledny uzivatel praje, aby jeho pouzitie nebolo zndme jeho dodévatel'ovi ma tieto dve
moznosti:

1. Pouzitie je predpisané generickym sposobom (vid' pouzitie popisného systému
v kapitole R12 Usmernenia pre poziadavky na poskytovanie informéacii a hodnotenie
chemickej bezpecnosti dostupné na www.echa.eu). Podmienky pouzitia st dostatocne
popisané, aby umoznili vyrobcovi vykonat” hodnotenie chemickej bezpecnosti. Pri
tomto sa nevyzaduje prezradenie technikych podrobnosti pouzitia.

2. Zainteresovat’ inu stranu. Ocakéva sa, ze dodavatelia ponuknu takyto mechanizmus,
aby si udrzali svoje trhy.
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Upozoriiujeme, ze podla ¢lanku 37 (4) nariadenia REACH nasledny uzivatel' pripravuje
svoju vlastni spravu chemickej bezpec¢nosti, aby preukazal bezpecné pouzitie v
pripadoch ked”:
* ma akékol'vek iné pouzitie mimo podmienok popisanych v expozicnom
scenari, ktory sa mu komunikuje v karte bezpe¢nostnych udajov, alebo
* pouZitie latky je proti odporucaniu dodavatel’a.

Viac informéacii mozete ndjst’ v Usmerneni pre naslednych uZivatel'ov. Naviac pre nasledného
uzivatel'a je vhodné, aby kontaktoval svoju prislusnu odvetvovi priemyselnt asociaciu.

13 Nasledni uZivatelia
13.1 Ako sa uistim, ¢i mam registra¢nu alebo oznamovaciu povinnost’?

Registraénli povinnost maju iba vyrobcovia latok v ramci EU alebo dovozcovia latok alebo
pripravkov alebo vyrobkov zmimo tzemia EU, vyrobcovia vyrobkov alebo vyhradni
zastupcovia. V tomto kontexte je dolezité upozornit’, Ze tiloha vasej spolo¢nosti sa moze lisit
sohl'adom na to aké latky pouzivate, t. j. je mozné ze pravny subjekt ma rozmanité
povinnosti podla REACH v zavislosti na jeho ¢innostiach, a to najmé kde tieto ¢innosti
zahffiaji mnoho odlisSnych latok a/ alebo vyrobkov. Je preto dolezité, aby spolo¢nosti
starostlivo identifikovali dodavatelov vsetkych latok, ktoré pouzivaji, aby uréili ¢i maja
registraéné alebo ozanmovacie povinnosti, napr. preto, lebo dovazaja latky.

Mozete pouzit’ aj ndstroj Navigator na webstranke ECHA, ktory je ureny na to, aby pomohol
spolo¢nostiam urcit' ich ulohy a povinnosti podla REACH pre latky, ktoré pouzivaju.
Spolo¢nosti mézu tiez pouzit Usmernenie pre ndslednych uzivatelov  (oddiel 2.5-
identifikacia uloh a povinnosti), ktoré napomozu rozlisit' medzi rozdielnymi rolami podla
REACH.
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