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PRAVNE UPOZORNENIE

Cielom tohto dokumentu je poméct pouzivatefom pri plneni ich povinnosti podla nariadenia
REACH. Pouzivatelom vsSak pripominame, ze text nariadenia REACH je jedinym autentickym
pravnym referenénym materidlom a Ze informéacie v tomto dokumente nepredstavujl pravne
poradenstvo. Za sp0sob vyuzitia informacii zodpoveda vyhradne pouzivatel. Eurépska
chemickéa agentlra nenesie ziadnu zodpovednost za spdsob pouzitia informacii uvedenych

v tomto dokumente.

Verzia

Verzia O

Verzia 1

Verzia 1,1

Verzia 1,2

Verzia 1,3

Verzia 1,4

Verzia 1,5

Verzia 1,6

h Zmeny

Prvé vydanie

Prva revizia

Pridané varovanie o otazke vyhradného zastupcu

Upravené kapitoly ,Vyhradny zastupca“ a ,Pridelenie
registracného cisla"

Pridané objasnenie pojmu ,,vyhradny zastupca*“

Pridané objasnenie pojmu ,,vyhradny zastupca“

Objasnenie informdacii, ktoré je potrebné predlozit
na aktualizaciu dokumentacie predtym oznamenych latok
(NONS)

Korigendum sa tyka nasledujiceho:
- zmena prilohy 1V a prilohy V k nariadeniu REACH
nariadenim Komisie (ES) ¢. 987/2008 z 8. oktobra 2008,

- zmena prilohy Xl k nariadeniu REACH nariadenim
Komisie (ES) ¢. 134/2009,

- zmena nariadenia REACH nariadenim CLP ((nariadenie
(ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008),

- zmena prilohy Il k nariadeniu REACH nariadenim Komisie
¢. 453/2010 z 20. maja 2010,

- ratifikacia nariadenia REACH v ramci Dohody o EHP,

- objasnenie postupov registracie, aktualizacie
a klasifikacie a oznamovania oznacovania,

- odkaz na prirucky na predkladanie Gdajov, pouzivatelské
prirucky REACH-IT pre priemysel a praktické prirucky
uverejnené agenturou ECHA,

- redakcné Upravy.

‘ Datum

jun 2007

februar 2008

april 2008

maj 2008

september 2008

november 2008

november 2009

januar 2011
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Verzia

Verzia 2,0

Verzia 3,0

h Zmeny

Revizia dokumentu sa tyka nasledovného:

- reStrukturalizacia obsahu usmerneni:

- Cast I sa zameriava na vysvetlenie regulaénych
poZiadaviek,

- wvdasti II sa wuvadzaju praktické informacie
pre registrujucich,

pridané dalSie objasnenia a priklady poziadaviek

na registraciu.

Zmeny suU uvedené v dodatku ¢. 3 usmernenia.

Revizia dokumentu tykajldca sa obsahu a Struktury.
Hlavné zmeny sa tykaju nasledovného:

vypustenie Casti II a dodatku 3,
objasnenie rozsahu registracie v oddiele 2.2.1,

aktualizacia textu o latkach povazovanych
za registrované (oddiel 2.2.4.1 a 2.2.4.2),

Objasnenie text a doplnenie novych prikladov
o vypocte hmotnosti v oddiele 2.2.3,

zmena poradia kapitol 3 a 4,

aktualizacia informacii o postupoch spoloc¢ného
vyuzivania informéacii (kapitola 3),

aktualizacia informacii tykajucich sa procesu
zistovania (oddiel 3.4),

aktualizacia textu o Standardnych poziadavkach
na informacie v oddiele 4.1.1,

aktualizacia textu o spolocnom predkladani idajov
v oddiele 4.3,

objasnenie moznosti odstupenia (oddiel 4.3.2),

vysvetlenie zasady ,jedna latka — jedna registracia“
a koncepcie SIP (oddiel 5.2.1),

Zahrnutie osobitnych Gvah pre dokumentaciu
tykajucu sa hmotnosti 1 — 10 ton do oddielu 5.2.4,

Aktualizacia informéacii o nastroji CHESAR v oddiele
5.3.2.

‘ Datum

maj 2012

november 2016
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h Zmeny

— Doplnenie nového oddielu 6.1.3.
— Revizia dodatku 1 a 2 so zretelom na zastarané,
nespravne alebo chybajuce informéacie.

— Zaradenie odkazov na aktualne technické prirucky
s praktickymi pokynmi tykajdcimi sa spdsobu
pripravy, predkladania a aktualizacie registracnej
dokumentécie.

Revizia dokumentu tykajluca sa obsahu a Struktury.
Hlavné zmeny sa tykaju nasledovného:

- zosuladenie s vykonavacim nariadenim Komisie (EU)
2019/1692 o uplatriovani urlitych ustanoveni
nariadenia REACH tykajucich sa registracie
a spolocného vyuzivania udajov po uplynuti
konecného terminu registracie zavedenych latok:

(0]

(0]

zmeny v celom dokumente tykajlce sa
terminov registracie zavedenych latok,
vypustenie odkazov na predregistraciu
latok,

objasnenie vypocCtu hmotnosti po ukonceni
zavadzania,

vypustenie zastaranych oddielov, ako je
oddiel o nezavedenych latkach alebo oddiel
o konecnych terminoch na registraciu
zavedenych latok,

objasnenie toho, kedy je potrebné
deklarovat postavenie zavedenej latky
(oddiel 2.3.2),

objasnenie toho, kedy mozno nazov IUPAC
povazovat za déverny (oddiel 4.4) po
ukonceni zavedenia,

objasnenie toho, kedy je mozné poskytnut
obmedzené poziadavky na informacie

o dokumentacii tykajucej sa malej tonaze
(oddiel 5.2.4).

— zosuladenie s vykonavacim nariadenim (EU)
2020/1435 o povinnostiach registrujucich
aktualizovat svoje registracie podla nariadenia REACH
(oddiel 7.2):

[0}

vysvetlenie a priklady lehét na aktualizaciu
dokumentécie z vlastnej iniciativy
registrujucich,

— rozS8irené informéacie o oznameni o zastaveni vyroby
alebo dovozu (oddiel 7.2),

-~ nova Cast s vysvetlenim, kedy registracia uz nie je
platna (oddiel 8),

‘ Datum

august 2021
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h Zmeny ‘ Datum

- zosuladenie s Usmernenim k spolo¢nému vyuzivaniu
udajov:

o oddiel o spolo¢nom vyuzivani Udajov sa
obmedzil a namiesto toho sa odkazuje na
Usmernenie k spolo¢nému vyuzivaniu
udajov, ktoré sa aktualizuje subezne
s tymto usmernenim (oddiel 3),

0 boli doplnené a aktualizované informéacie
o spolo¢nom predkladani zo starého
Usmernenia k spolo¢nému vyuzivaniu
udajov, ako je spolo¢né predkladanie
Gdajov, povinnost spolo¢ného predkladania
a podmienky pre neuplatfiovanie
spolo¢ného predkladania: (oddiel 4.3),

- zjednodu$enie oddielov s cielom zlepsit ¢itatelnost:

0 vypustenie prilohy V v oddiele 2.2.3.4
a prilohy VII v oddiele 4.1. Citatelovi sa
odporuca, aby si text prestudoval priamo
Vv texte nariadenia REACH,

o vysvetlenie prikladov opatovne dovezenych
latok v oddiele 2.2.3.6,

o oddiel o sprave o chemickej bezpecnosti je
strucnejsi (oddiel 5.3),

o dalsie vysvetlenie kroku kontroly technickej
Uplnosti, ¢o sa tyka automatizovanych
a manualnych kontrol (oddiel 11.3.1),

- prispOsobenie textu jazyku zohladfiujucemu rodové
hladisko,

— odkazy pridané ku krizovym odkazom v dokumente,
— vymedzenie pojmov doplnené do dodatku 1,

— Ulohy a povinnosti vyhradnych zastupcov pridané
do dodatku 2.
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Predslov

V tomto dokumente sa uvadza, kedy treba registrovat a aktualizovat registraéni dokumentaciu
latky podla nariadenia REACH. Tvori stc¢ast siboru usmertiovacich dokumentov, ktoré maju
zUcastnenym stranam pomdoct pri priprave na plnenie ich povinnosti podla nariadenia REACH.
Tieto dokumenty obsahuju podrobné usmernenie pre mnozstvo zakladnych postupov
vyplyvajucich z nariadenia REACH, ako aj pre niektoré konkrétne vedecké alebo technické
metddy, ktoré priemysel a organy musia podla nariadenia REACH pouzit.

V tomto usmerneni sa neuvadzaju konkrétne odporucania tykajluce sa pripravy registracnej
dokumentacie nanomaterialov. Namiesto toho sa odporuca, aby si Citatel precital Dodatok pre
nanosStruktdry platny pre usmernenie k registracii a identifikacii latky, ktory sa nachadza

na adrese:http://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach.

Usmernovacie dokumenty boli vypracované a prediskutované v ramci projektov na
vykonavanie nariadenia REACH (RIP) pod vedenim Utvarov Eurdpskej komisie za Ucasti
vSetkych zucastnenych stran: Clenskych Statov, priemyslu a mimovladnych organizacii.
Eurdpska chemicka agentura (ECHA) aktualizuje tieto usmerfovacie dokumenty na zaklade
konzultacného postupu o usmerneni. Tieto usmerfiovacie dokumenty su k dispozicii

na webovom sidle agentiry ECHA®.

Tento dokument sa vztahuje na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1907/2006
z 18. decembra 2006 (nariadenie REACH).?2

1 http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach

2 Nariadenie Eurdopskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii,
hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Eur6pskej chemickej agentary,
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 (U. v. EU L 396, 30.12.2006, opravena verzia v U. v. EU L 136, 29.5.2007,
s. 3). Najnovsia verzia nariadenia REACH (t. j. suhrnny text s naslednymi zmenami a doplneniami

a korigendami) je dostupna na adrese: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-20200824.
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1. VSeobecny uvod

1.1 Ciel tohto usmernenia

Cielom tohto usmernenia je pomdct odvetviu pri uréovani, ktoré Glohy a povinnosti sa musia
splnit, aby splnili poZiadavky na registraciu podla nariadenia REACH.

Tento dokument usmernuje potencialnych registrujtcich, aby odpovedali na tieto otazky:

« Kto ma registra¢né povinnosti?

o Ktoré latky patria do rozsahu pdsobnosti nariadenia REACH?

. Ktoré latky sa musia registrovat?

. Co je registra¢na dokumentacia?

. Kedy sa registra¢na dokumentacia musi predlozit agentire ECHA?
. Co je spolo¢né predkladanie?

. Ktoré daje sa musia predkladat spolo¢ne a za akych okolnosti mdze registrujici predlozit
Udaje samostatne?

. Kedy a ako aktualizovat registraént dokumentaciu?
. Co je registracny poplatok?
« Aké su povinnosti agentury ECHA po predloZeni registracnej dokumentacie?

Usmernenie je zaloZzené na opisoch povinnosti doplnenych o vysvetlenia a praktické rady, ktoré
su vzdy, ked je to mozné, ilustrované prikladmi. V celom texte si ponukané vysvetlenia
procesov REACH, v ktorych sa uvadzaju odkazy na prislusné usmernovacie dokumenty,
prirucky a iné uzito¢né nastroje.

Vzdy, ked' sa v texte tohto usmernenia uvadza ,priloha“ alebo ,¢lanok", ¢o znamena priloha
alebo ¢lanok nariadenia REACH. Vzdy, ked' sa v texte tohto usmernenia uvadza EU, zahrnuté
su aj Island, LichtenStajnsko a Norsko.

Usmernenie je uréené vSetkym potencidlnym registrujicim s odbornymi znalostami v oblasti
chemickych latok a posudzovania chemickych latok alebo bez takychto znalosti. Vysvetluje sa
v nom, aké su poziadavky na registraciu, kto je za ne zodpovedny a ako a kedy musia byt
splnené. Obrazok usmernuje Citatela prostrednictvom tohto usmernenia, ktoré mu pomaha
identifikovat jeho registra¢né povinnosti.

Praktické pokyny na predloZenie registracie su k dispozicii v prirucke agentury ECHA Ako
pripravit registraént dokumentaciu a dokumentaciu PPORD dostupnej na adrese:
http://echa.europa.eu/manuals. Tento dokument je dostupny aj prostrednictvom systému
pomoci, ktory je sucastou aplikacie IUCLID.



http://echa.europa.eu/manuals
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Obrazok 1: Kroky v ramci procesu registracie a odkaz na Struktiuru tohto dokumentu
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1.2 Ciel’ registracie

Nariadenie REACH vychéadza zo zasady, ze je povinnostou vyrobcov, dovozcov a naslednych

uzivatelov zabezpecit, aby vyrabali, uvadzali na trh alebo pouzivali také latky, ktoré nemaju
nepriaznivé ucinky na zdravie ludi alebo Zivotné prostredie. Za manazment rizik v stvislosti

s latkami su teda zodpovedné fyzické alebo pravnické osoby, ktoré vyrabaju, dovazaja alebo
uvadzaju na trh alebo pouzivaju tieto latky v ramci svojich profesionalnych aktivit.

V ustanoveniach o registracii sa od vyrobcov a dovozcov vyzaduje, aby zhromazdili alebo
ziskali idaje o latkach, ktoré vyrabaju alebo dovazaju, aby pouzivali tieto Gdaje na hodnotenie
rizik stvisiacich s tymito latkami a aby vypracovali a odporucili vhodné opatrenia manazmentu
rizik na kontrolu tychto rizik. Na zabezpecenie skuto¢ného spinenia tychto povinnosti, ako aj

z dévodu transparentnosti sa vyzaduje, aby vyrobcovia a dovozcovia pripravili registracnu
dokumentéciu vo forméate IUCLID a predlozili ju agentire ECHA prostrednictvom portalu
REACH IT (pozrite si Casti 4.2.2 Format a predlozenie registracnej dokumentdacie a 5 Priprava
registracnej dokumentacie).

Ak je latka uréend na vyrobu alebo dovoz viac ako jednym vyrobcom alebo dovozcom, urcité
Gdaje sa musia vyuzivat spolo¢ne (pozrite si Usmernenie k spoloénému vyuZivaniu udajov na
webovom sidle http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach a predlozené
spolo¢ne (pozrite si ¢ast Spolo¢né predkladanie Gdajov) s cielom zvysit efektivnost
registracného systému, usetrit naklady a znizit testovanie na stavovcoch.

Spolo¢né predkladanie® umoziuje registrujucim tej istej latky predlozit svoju dokumentaciu
spolo¢ne v systéme REACH-IT. Skutoénost, ze latka je sucastou toho istého spolo¢ného
predkladania v systéme REACH-IT, nevyhnutne neznamena, Ze registrujlci spolo¢ne vyuzivaju
Udaje o latke, ale len to, Ze sa domnievajd, Ze vyrabaju alebo dovazaju rovnaku latku.

Hoci je registrujuci stale sucastou spolo¢ného predkladania, méze sa rozhodnut, Ze nebude
uplatfiovat niektoré alebo Ziadne poziadavky na informécie, a v urcitych konkrétnych pripadoch
predlozit informacie agentire ECHA samostatne (pozri oddiel 4.3.3 Podmienky na odstipenie
od spoloc¢ne predkladanych Udajov).

Pokial ' sa v nariadeni REACH neuvadza inak, registra¢na povinnost sa vztahuje na latky
vyrabané alebo dovazané v mnozstvach jedna tona a viac rocne na vyrobcu alebo dovozcu
(pozri oddiel 2.2 Co sa registruje?). Registracia sa musi Uspesne dokoncit a pred tym, ako
mozno latku vyrobit, doviezt alebo uviest na trh, musi sa registrujicemu pridelit registracné
Cislo.

Registrované latky maja v zasade na vnatornom trhu umozneny rezim volny obeh*.

1.3 Latky, zmesi a vyrobky

Nariadenie REACH stanovuje povinnosti, ktoré sa vztahuja na vyrobu, dovoz, uvddzanie na trh
a pouzivanie latok samostatne, v zmesiach alebo vo vyrobkoch. Pred dalsim vysvetlenim, ktoré

3V zaujme suladu s terminolégiou pouzivanou v systéme REACH-IT a v inych dokumentoch agentiry
ECHA sa v tomto usmerneni pouziva slovo ,spolo¢né predkladanie® s ciefom zohladnit koncept stcéasti tej
istej registracie vo vykonavacom nariadeni Komisie 2016/9. Tento koncept je potrebné odlisit od
skutocného spolo¢ného predkladania udajov alebo odkazov na spolocne predloZzené Udaje, ktoré riesia
situdaciu, ked hlavny registrujlci spolo¢ne predklada Udaje v mene a so stihlasom inych ziadatelov

o registraciu podla ¢lanku 11 ods. 1 a ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia REACH.

“Treba poznamenat, Ze latka registrovand podla nariadenia REACH moZe podliehat inym poZiadavkdm
nariadenia REACH a/alebo inym regula¢nym povinnostiam na Urovni EU aj na vnutrostatnej drovni.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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latky si vyzaduju registraciu, je dblezité jasne pochopit tieto pojmy a spdsob zaobchadzania so
zmesami a vyrobkami.

Latka je chemicky prvok a jeho zlUceniny. Pojem latka zahfiia latky ziskané vyrobnym
procesom (napriklad formaldehyd alebo metanol) a latky v ich prirodzenom stave (napr. urcité
mineraly, esencialne oleje). Pojem latka zahffia aj akukolvek prisadu potrebni na zachovanie
stability a nedistot latky, ak su sucastou jej vyrobného procesu, ale nezahffia Ziadne
rozpustadlo, ktoré mozno oddelit bez toho, aby to ovplyvnilo stabilitu latky alebo zmenilo jej
zlozenie. Podrobné usmernenia k latkam a identifikacii latok sa uvadzaju v Usmerneni

k identifikacii a pomenovaniu latok podla nariadeni REACH a CLP na adrese:
http://echa.europa.eu/gquidance-documents/guidance-on-reach.

Zmes sa vztahuje na zmes latok integrovani v odmeranych pomeroch, ktora nie je vysledkom
chemickej reakcie. Zmesi sa nesmu zamienat s viaczlozkovymi latkami alebo s latkami UVCB,
ktoré sa ziskavaju vyrobnym procesom a su v zasade vysledkom chemickych transformacii.
Typickymi prikladmi zmesi podla nariadenia REACH su farby, laky a tlaciarenské farby.
Povinnosti podla nariadenia REACH sa vztahuju individualne na kazdu latku obsiahnut( v zmesi
v zavislosti od toho, Ci jednotlivé latky patria do rozsahu pésobnosti nariadenia REACH. Zmesi
sa nesmu zamienat s latkami ako takymi, ktoré pozostavaju z viac ako jednej zlozky, ako su
napriklad viaczlozkové latky a UVCB.

Ak je latka obsiahnuta v zmesi, je potrebné zaregistrovat kazdu jednotlivd latku, ak sa
dosiahne prahova hodnota jednej tony roéne (dalSie informacie o tom, ako vypocitat hmotnost
pre registraciu latok v zmesiach, najdete v oddieloch 2.2.6.1 Vypocet celkového objemu

a 2.2.6.4 Vypocet mnozstva latky v zmesi alebo vo vyrobkoch). Registra¢na povinnost sa
vztahuje na vyrobcu alebo dovozcu kazdej jednotlivej latky alebo v pripade, Ze sa zmes dovaza
ako taka, na dovozcu zmesi. Formulator, t. j. fyzicka alebo pravnicka osoba, ktora zmieSa
jednotlivé latky na vyrobu zmesi, nema registracné povinnosti podla nariadenia REACH, pokial
zaroven nie je vyrobcom alebo dovozcom jednotlivych latok obsiahnutych v zmesi alebo
dovozcom samotnej zmesi.

Nariadenie REACH oznacuje zliatiny ako ,Speciadlne zmesi“. Preto sa so zliatinou ma
zaobchadzat rovnako ako s inymi zmesami podla nariadenia REACH. To znamena, Ze aj ked’
zliatina nepodlieha registracii, legujldce prvky (napr. kovy) sa musia zaregistrovat. Povinnost
registrovat legujlice prvky sa uplatfiuje bez ohladu na vyrobny proces pouzity pri vyrobe
zliatiny. Zlozky, ktoré nie s zdmerne pridané do zliatiny, by sa mali povazovat za necistoty (t.
j. su sUcastou jednej z latok v zmesi), a preto sa nemusia registrovat samostatne.

Vyrobok je predmet, ktory pocas vyroby dostava konkrétny tvar, povrch alebo stvarnenie,
ktoré urcuje jeho funkciu vo vacsej miere ako jeho chemické zlozenie (napr. vyrobeny tovar,
ako su textilie, elektronické Cipy, nabytok, knihy, hracky, kuchynské zariadenia). Na jednotliv(
latku vo vyrobku sa vztahuju registraéné povinnosti v pripade, Ze je pritomna vo vyrobku

v mnozstvach presahujucich jednu tonu ro¢ne a latka sa ma uvolfiovat za beznych alebo
raciondlne predvidatelnych podmienok pouZitia vyrobku. Registra¢na povinnost sa potom
vztahuje na vyrobcu vyrobku alebo v pripade, Ze sa vyrobok dovaza, na dovozcu, pokial latka
nebola na dané pouZitie zaregistrovana. Podrobné usmernenia tykajuce sa vyrobkov

a spdsobu, akym sa nimi zaobera nariadenie REACH, mozno najst v Usmerneni k poZiadavkam
na latky vo vyrobkoch, ktoré sa nachadza na adrese: http://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach

Registraéné povinnosti sa vztahuja na samotné jednotlivé latky bez ohl'adu na to,
Ci s samostatné, v zmesi alebo vo vyrobku. Inymi slovami, podl'a nariadenia
REACH sa musia registrovat iba latky; zmesi alebo vyrobky nie.


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

16

Usmernenie K registracii
Verzia 4.0 — august 2021

2. Registracné povinnosti

2.1 Kto musi registrovat?

Ciel”: Cielom tejto kapitoly je vysvetlit, ktoré subjekty maju registra¢né povinnosti
a povinnosti podla nariadenia REACH.

Struktara: Struktdra tejto kapitoly je takato:

A
ULOHY PODLA NARIADENIA SUBJEKTY S REGISTRACNYMI
REACH POVINNOSTAMI
Oddiel 2.1.1 Oddiel 2.2.1

Préavna subjektivita ZO}’D%VG(TOSY
Oddiel 2.1.2.1 ———® Vpripade dovozu
Oddiel 2.1.24

Colné hranice Vyhradny zastupca
Oddiel 2.1.22 Oddiel 2.1.25
Zodpovednost v pripade Jloha priemyselnych
vyroby < zdruZeni
Oddiel 2.1.2.3 Oddiel 2.1.26

2.1.1 Ulohy podl'a nariadenia REACH

Povinnost registrovat latku sa vztahuje len na urcité subjekty so sidlom v EU.

Jedna pravnicka osoba (pozri oddiel 2.1.2.1 Pravna subjektivita) mdze mat rézne Glohy

v zavislosti od svojich ¢innosti, a to aj v pripade tej istej latky. Preto je vel'mi dolezité, aby
spoloénosti spravne identifikovali svoju Glohu alebo Glohy v dodavatel'skom retazci

pri kazdej latke, s ktorou manipuluja, pretoze to bude rozhodujuci faktor pri ur¢ovani ich

registracnych povinnosti.

V suvislosti s nariadenim REACH sa mézu prijat tieto Glohy:

Vyrobca: je kazda fyzicka osoba alebo pravnicka osoba so sidlom v EU, ktora vyréaba latku
v EU (¢lanok 3 ods. 9).

Vyroba: je produkcia alebo extrakcia latok v prirodnom stave (¢lanok 3 ods. 8).

Dovozca: je kazda fyzicka alebo pravnicka osoba so sidlom v EU, ktora je zodpovedna za
dovoz (¢lanok 3 ods. 11).

Dovoz: je fyzické uvedenie na colné tGzemie EU (Cldnok 3 ods. 10).

Uvedenie na trh: je dodavanie alebo spristupnenie tretej strane, za Uhradu alebo bezplatne.
Dovoz sa povaZuje za uvedenie na trh (¢lanok 3 ods. 12).
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Vyhradny zastupca: je fyzicka alebo pravnicka osoba so sidlom v EU a vymenovana
vyrobcom, formulatorom?® alebo vyrobcom vyrobku so sidlom mimo EU na plnenie povinnosti
dovozcov (¢lanok 8).

Nasledny uZivatel’”: je kazda fyzicka osoba alebo pravnicka osoba so sidlom v EU, okrem
vyrobcu alebo dovozcu, ktora pouziva latku bud’samotnt alebo latku v zmesi pocas svojich
priemyselnych alebo profesionalnych Cinnosti (¢lanok 3 ods. 13).

Pouzitie: je akékolvek spracovanie, Uprava, spotreba, uskladnenie, uchovavanie,
zaobchéadzanie, plnenie do nadob, prenos z jednej nadoby do druhej, zmieSavanie, vyroba
vyrobku alebo akykolvek iny druh vyuzitia (Clanok 3 ods. 24).

Vvrobca vyrobku: je kazda fyzicka alebo pravnicka osoba, ktora v ramci EU vyraba alebo
zostavuje vyrobok (Clanok 3 ods. 4).

Distributor: je kazda fyzicka alebo pravnicka osoba so sidlom v EU vratane
maloobchodného predajcu, ktora latku ako taka alebo latku v zmesi iba uskladnuje alebo
uvadza na trh za tretie strany (Clanok 3 ods. 14).

Dodavatel’ latky alebo zmesi: je kaZzdy vyrobca, dovozca, nasledny uZivatel’ alebo
distribator, ktory uvadza na trh latku ako taki alebo latku v zmesi, pripadne zmes (¢lanok 3
ods. 32).

Je potrebné mat na paméti, ze pojmy pouzivané v nariadeni REACH na opis réznych tloh maju
velmi Specifické definicie a vyznamy, ktoré nie vzdy zodpovedaja sposobu, akym by sa mohli
vykladat na inych férach.

Priklad:

Spolo¢nost, ktora nakupuje registrované latky z EU a potom ich spracuje na zmesi (napr.
naterové farby), by sa podla nariadenia REACH povazovala za nasledného uzivatela. Laicky
povedané, tuto spoloénost by bolo mozné povazovat za vyrobcu naterovych farieb. V
kontexte nariadenia REACH by vSak spolo¢nost nebola vyrobcom latky, a preto by

v suvislosti s tymito latkami nemala Ziadne registracné povinnosti.

2.1.2 Subjekty s registraénymi povinnostami
Jedinymi subjektmi s registracnymi povinnostami su:
. Vyrobcovia a dovozcovia latok ako takych alebo latok v zmesiach z EU
v mnozstvach jedna tona a viac rocne.

. Vyrobcovia a dovozcovia vyrobkov z EU v pripade, Ze vyrobok obsahuje latku
v mnozstvach presahujlcich 1 tonu roCne a latka je uréena na uvolhenie za beznych
alebo racionalne predvidatelnych podmienok pouzitia vyrobku.

Registracné povinnosti dovozcov moze prevziat vyhradny zastupca so sidlom v EU
a vymenovany vyrobcom, formulatorom alebo vyrobcom vyrobkov so sidlom mimo EU na uGcely

5 Formulator je vyrobcom zmesi v kontexte nariadenia REACH.
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splnenia registracnych povinnosti dovozcov (pozri oddiel 2.1.2.5 Vyhradny zastupca vyrobcu so
sidlom mimo EU).

Priklady, kedy je potrebna registracia:

e Vyrobca latky je povinny zaregistrovat kazdu latku, ktor( vyraba v mnoZstvach od 1 tony
ro¢ne, pokial sa neuplatfiuji vynimky, a do svojej registracie bude musiet zahrnat
informacie o svojom vlastnom pouziti (pouzitiach) a o vSetkych identifikovanych pouzitiach
svojich zakaznikov.

e Dovozca zmesi musi zaregistrovat tie latky, ktoré si pritomné v zmesi, ktor( dovaza
v mnozstvach od 1 tony rocne, pokial' sa neuplatfiujd vynimky. Do svojej registracie budu
musiet zahrnat informacie o identifikovanom pouziti (identifikovanych pouzitiach) latok
v zmesi. Dovozcovia zmesi nie si povinni registrovat zmesi ako také, v skuto¢nosti zmesi
nie je mozné zaregistrovat.

Priklady, ked’ nie je potrebna registracia:

e Kazdy uzivatel latok, ktoré sam nevyraba alebo nedovaza, je naslednym uzivatelom
a nema povinnost registrovat tieto latky.

e Dovozca latky, zmesi alebo vyrobku, ktory dovéZa od spolo¢nosti mimo EU, ktora
vymenovala vyhradného zastupcu, sa bude povazovat za nasledného uzivatela, ak sa na
mnozstva latky, ktoré dovaza, vztahuje registracia vykonana vyhradnym zastupcom.
Dovozca preto nema registraéni povinnost. Spolo¢nost z krajiny mimo EU musi informovat
dovozcu o vymenovani vyhradného zastupcu. Vyhradny zadstupca musi okrem toho mat
aktualne informacie o totoZznosti dovozcu a ro¢nej hmotnosti latky, ktord dovaza.

e Vyrobca alebo dovozca latky, ktora je vynata z registracie podla nariadenia REACH, nema
Ziadnu povinnost zaregistrovat danu latku.

2.1.2.1 Pravna subjektivita

Registrujucim moze byt len fyzicka alebo pravnickad osoba so sidlom v EU. V systéme REACH-IT
a aplikacii IUCLID, ako aj v suCasnych usmerneniach sa pouziva pojem ,,pravnickéa osoba* na
oznacenie takejto fyzickej alebo pravnickej osoby, ktora ma prava a povinnosti podla
nariadenia REACH.

Hoci to, Co tvori fyzicku a pravnickd osobu, vymedzuja vnatrostatne pravne predpisy kazdého
¢lenského $tatu EU, nasledujlice zasady mdzu byt dolezité:

. ,Fyzicka osoba" je pojem, ktory sa uplatiiuje v mnohych pravnych systémoch na
oznadenie ludi, ktori s schopni a maju pravo uzatvarat zmluvy alebo obchodné
transakcie. Zvycajne ide o osoby, ktoré dosiahli zakonny vek dospelosti a su plne
drzitelmi svojich prav (¢o znamena, Ze tieto prava im neboli odobraté, napriklad
z doévodu odsudenia v trestnom konani).

« ,Pravnicka osoba" je podobny pojem, ktory sa uplatfiuje v mnohych pravnych
poriadkoch na oznacenie spolocnosti, ktoré maju pravnu subjektivitu podla pravneho
systému, ktory sa na ne vztahuje (pravo ¢lenského $tatu, v ktorom maja sidlo), a teda
s schopné niest prava a povinnosti nezavisle od 0sdb alebo inych spolo¢nosti, ktoré za
nimi stoja (v pripade anonymnej spoloc¢nosti ,société anonyme" alebo akciovej
spolo¢nosti, ich akcionarov). Inymi slovami, spolo¢nost ma zvycajne vlastnl existenciu
a jej aktiva sa nezhoduju s aktivami jej vlastnikov.

Jedna pravnickd osoba mdze pracovat v réznych lokalitdch. M6ze tiez otvorit tzv.
~poboCky", ktoré nemaju pravnu subjektivitu oddelend od Ustredia alebo riaditelstva
spolo¢nosti. V takom pripade ma pravnu subjektivitu Ustredie, ktoré musi re$pektovat
ustanovenia nariadenia REACH, ak ma sidlo v EU.
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Na druhej strane, pravnicka osoba méze v EU otvorit tieZ , dcérske spolo¢nosti®,

v ktorych vlastni akcie alebo ma v drzbe iny druh vilastnictva. Takéto dcérske
spoloc¢nosti v EU maju odlisna pravnu subjektivitu, a preto sa na Ucely nariadenia
REACH kvalifikuja ako ,,pravnicka osoba so sidlom v Spolocenstve". Povazuju sa za
réznych vyrobcov a dovozcov, ktori mézu mat povinnost registrovat prislusné
mnozstva, ktoré vyrabaju alebo dovazaju. Prevadzkovatelia ¢asto nepouzivaju pojmy
~pobocka" a ,kancelaria“ v takomto technickom a prAvnom zmysle, a preto by sa malo
podrobne zistit, ¢i subjekt, na ktory sa odkazuje, ma alebo nema pravnu subjektivitu.

Kazda pravnicka osoba musi v zadsade predlozit svoju vlastnul registraciu ku kazdej jednotlivej
latke. Ak je skupina spoloc¢nosti zlozend z viacerych pravnych subjektov (napr. materska
spolo¢nost a jej dcérske spoloénosti), kazda z tychto pravnickych os6b musi predloZit svoju
vlastnu registraciu. Na druhej strane, ak ma jedna pravnicka osoba dva alebo viacero
vyrobnych zavodov, ktoré nie s samostatnymi pravnickymi osobami, pravnicka osoba musi
predlozit len jednu registraciu, ktora sa vztahuje na rozne lokality.

Priklad:

Medzindrodné spolo¢nosti maju niekedy niekolko dcérskych spolo¢nosti v EU, ktoré pdsobia
ako dovozcovia a Casto sU rozmiestnené vo viacerych ¢lenskych Statoch. Kazda z tychto
dcérskych spolocnosti, ak maju pravnu subjektivitu, je v zmysle nariadenia REACH
pravnickou osobou. V zavislosti od rozdelenia prace v ramci skupiny méze byt kazda z nich
»,dovozcom" zodpovednym za dovoz. Skupina alebo jednotlivé spolo¢nosti musia pridelit
ulohy a zodpovednost spolo¢nostiam v skupine.

2.1.2.2 Colné hranice pre vyrobu a dovoz

Nariadenie REACH sa uplatfiuje v Eur6pskom hospodarskom priestore (EHP), t. j.
v 27 Clenskych statoch EU a na Islande, v Lichtenstajnsku a Norsku. To znamena, ze dovoz
z Islandu, Lichtenstajnska a Nérska sa na Ucely nariadenia REACH nepovazuje za dovoz.

Dovozca latky z Islandu, Lichtenstajnska alebo Norska preto nie je povinny zaregistrovat latku
podla nariadenia REACH a jednoducho sa povaZuje za distribltora alebo nasledného uzivatela.
Ak ma vsak vyrobca latky sidlo na Islande, v Lichtenstajnsku alebo Noérsku, budd sa nan
vztahovat rovnaké registrac¢né povinnosti ako na vsetkych vyrobcov z EU.

Dovozcovia latky zo Svajciarska (krajina mimo EU, ktord nepatri do EHP) budd mat podla
nariadenia REACH rovnaké povinnosti ako vSetci ostatni dovozcovia.

Priklady:

Formulator, ktory nakupuje latky v Nemecku alebo na Islande, sa bude povazovat za
nasledného uzivatela.

Formulator, ktory nakupuje latky vo Svajéiarsku alebo v Japonsku a dovéza ich na colné
Uzemie EU, sa bude povazovat za dovozcu.

2.1.2.3 Kto je zodpovedny za registraciu v pripade vyroby?

V pripade vyroby (pozri definiciu v oddiele 2.1.1 Ulohy podla nariadenia REACH) by registraciu
mala vykonat pravnicka osoba, ktord uskutocfiuje vyrobny proces. Registraciu latky, ktord
vyrabaju, musia predlozit iba vyrobcovia so sidlom v EU. Registracna povinnost sa uplatfiuje aj
v pripade, ak sa latka po vyrobe neuvadza na trh v EU, ale vyvaza sa mimo EU.
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Kto je reqistrujuci v pripade zmluvnej vyroby?

Za zmluvného vyrobcu (alebo subdodavatela) sa zvycajne povazuje spolo¢nost, ktora latku
vyraba vo svojich vlastnych technickych zariadeniach podla pokynov tretej strany vymenou za
ekonomickd kompenzaciu.

Takuto latku vo véeobecnosti uvddza na trh tretia strana. Tento vztah sa ¢asto pouziva
v pripade medzistupna vo vyrobnom procese, na ktory su potrebné prepracované zariadenia
(destilacia, odstredovanie atd.).

V tejto slvislosti sa pravnicka osoba, ktora latku vyraba podla ¢lanku 3 ods. 8 v mene tretej
strany, ma na Ucely nariadenia REACH povazovat za vyrobcu a musi zaregistrovat latku, ktoru
vyraba. Ak sa pravnicka osoba, ktora prakticky vykonava vyrobny proces, liSi od pravnickej
osoby, ktora vlastni vyrobné zariadenie, jedna z tychto os6b musi latku zaregistrovat.

Podrobnejsie informacie o povinnostiach zmluvnych vyrobcov podla nariadenia REACH najdete
v informacnom liste agentiry ECHA Zmluvny vyrobca podla nariadenia REACH, ktory sa
nachadza na adrese: https://echa.europa.eu/publications/fact-sheets.

2.1.2.4 Kto je zodpovedny za registraciu v pripade dovozu?

V pripade dovozu (pozri definiciu v oddiele 2.1.1 Ulohy podla nariadenia REACH) by registraciu
mala vykonat pravnicka osoba so sidlom v EU, ktord je zodpovedna za dovoz. Zodpovednost za
dovoz zavisi od mnohych faktorov, ako napriklad od toho, kto objednéava, kto plati, kto
vybavuje colné formality, ¢o véak nemusi byt samo osebe rozhodujlce.

Napriklad v pripade ,,obchodného zasttpenia“ so sidlom v EU, ktoré kona ako sprostredkovatel,
t. j. odosiela objednavky od kupujlceho dodavatelovi z krajiny mimo EU (a za tato sluzbu je
platené), ale neprebera ziadnu zodpovednost za tovar alebo platbu za tovar a v Ziadnej faze
tovar nevlastni, potom sa obchodné zastUpenie nepovazuje za dovozcu na Ucely nariadenia
REACH. Obchodné zastUpenie nie je zodpovedné za fyzické uvedenie tovaru.

Pri vyklade pojmu ,dovozca" podla nariadenia REACH nie je mozné uplatnit nariadenie (EU)

¢. 952/2013, ktorym sa ustanovuje Colny kédex Unie (CKU). V mnohych pripadoch bude
pravnickou osobou zodpovednou za dovoz konecny prijemca tovaru (adresat). Neplati to vSak
vzdy.

Ako uvadza Obrazok 2: Uloha a registracné povinnosti réznych subjektov v pripade dovozu, ak
napriklad spolocnost A (so sidlom v ¢lenskom State EU) objedndava tovar od spolocnosti B (so
sidlom v inom ¢lenskom State EU), ktorad kona ako distribator, spolo¢nost A pravdepodobne
nevie, odkial tovar pochadza. Spoloc¢nost B sa moZze rozhodnut, Ze objedna tovar bud’ od
vyrobcu v EU alebo od ,vyrobcu so sidlom mimo EU". V pripade, Ze sa spolo¢nost B rozhodne
objednat tovar od ,vyrobcu so sidlom mimo EU" (spolo¢nost C), spolo¢nost C mdze dodat tovar
priamo spolocnosti A, aby sa usetrili naklady na dopravu. Z tohto dovodu bude v dokumentoch
pouzivanych colnymi orgdnmi uvedena ako prijemca spolo¢nost A a colné vybavenie sa
uskutoéni v State spolo¢nosti A. Platba za tovar sa vSak vyrovnana medzi spoloénostami A a B.
V tomto priklade spoloénost B nie je ,obchodnym zastipenim", ako je opisané vyssie, kedZe
~0bchodné zastlUpenie" si nezvoli vyrobcu, od ktorého si objedna tovar. KedZe rozhodnutie, Ci
objednat tovar od vyrobcu z EU alebo vyrobcu so sidlom mimo EU, je na spolo¢nosti B, za
pravnicka osobu zodpovednu za fyzické uvedenie tovaru na colné tizemie EU by sa mala
povazovat tato spolo¢nost (a nie spoloénost A), zatial' ¢o spolo¢nost A je naslednym
uzivatelom. Registraéna povinnost by teda spocivala na spolo¢nosti B. Spolo¢nost A na druhej
strane musi byt schopna preukazat prostrednictvom dokumentacie orgdnom presadzovania
prava, ze je naslednym uzivatelom, napriklad preukazanim, Ze objednavka bola zadana
spolo¢nosti B.
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Obrazok 2: Uloha a registraéné povinnosti réznych subjektov v pripade dovozu

,Vyrobca so sidlom mimo EU" alebo dodavatel, ktory latku alebo zmes vyvaza do EU, neméa
podla nariadenia REACH Ziadnu zodpovednost. Ani prepravna spolo¢nost, ktord prepravuje
latku alebo zmes, zvycajne nema registraénl povinnost. Na zaklade $pecifickych zmluvnych
vztahov sa mdzu vyskytnut vynimky, napriklad ak ma prepravna spolo¢nost sidlo v EU a na
Gcely nariadenia REACH mozno urcit, ze pdsobi ako dovozca latky.

Dodavatelské retazce mdzu zvycajne zahfiiat jednu alebo viacero spolo¢nosti, ktoré maju
Glohu distribGtora. Spolo¢nost, ktord sa domnieva, Zze ma uGlohu distribitora, sa moze

v skutocnosti kvalifikovat podla nariadenia REACH ako dovozca latky, ako sa opisuje aj

v usmerneniach uvedenych vyssie. Ak existuje ina spolo¢nost v ramci toho istého
dodavatelského retazca, ktord pdsobi ako dovozca latky, distribdtor ma najmé povinnosti
stivisiace s oznamovanim informacii v dodavatelskom retazci. Povinnosti distrib(torov sa
vysvetlené v dodatku 1 k Usmerneniu pre naslednych uzivatelov, ktory sa nachadza na adrese:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach.

V pripade, Ze bol vymenovany vyhradny zastupca, za registraciu je zodpovedny vyhradny
zastupca (pozri dalsi oddiel) a dovozcovia, na ktorych sa vztahuje tato registracia, sa nemusia
zaregistrovat.

2.1.2.5 Vyhradny zastupca vyrobcu so sidlom mimo EU

Latky dovazané do EU samostatne, v zmesiach alebo za urcitych podmienok vo vyrobkoch
musia registrovat ich dovozcovia do EU. To znamena, ze kazdy jednotlivy dovozca musi
registrovat latky, ktoré dovaza. Podla nariadenia REACH vsak fyzicka alebo pravnicka
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osoba so sidlom mimo EU, ktora vyraba latku, formuluje zmes alebo vyraba vyrobok®,
modze vymenovat vyhradného zastupcu na vykonavanie registracie latky, ktora sa dovaza
(samostatne, v zmesi alebo vo vyrobku) do EU (¢lanok 8 ods. 1). Tym sa dovozcovia z EU,
ktori dovaZzaju od tohto subjektu so sidlom mimo EU a na ktorych hmotnost sa vztahuje tato
registracia, oslobodia od svojich registraénych povinnosti, kedZe sa budl povazovat za
naslednych uzZivatelov.

Vyhradny zastupca nie je ten isty ako zastupca tretej strany (¢lanok 4). Vyrobca, dovozca
alebo pripadne nédsledny uzivatel méze vymenovat zastupcu tretej strany, aby tomuto
potencidlnemu registrujicemu alebo drzitelovi idajov umoznil zostat anonymny vo vztahu

k ostatnym zainteresovanym stranam v procese spolo¢ného vyuzivania Udajov. Zastupca
tretej strany nemoze predlozit registra¢n( dokumentéciu namiesto vyrobcu alebo dovozcu.
Viac informacii o tejto téme najdete v Usmerneni k spolo¢nému vyuzivaniu Gdajov na adrese
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Kto méze vymenovat vyhradného zastupcu?

Podla ¢lanku 8 ods. 1 ,,vyrobca so sidlom mimo EU“, ktory je fyzickou alebo pravnickou
osobou, ktora vyraba latku, formuluje zmes alebo vyraba vyrobok, ktory sa dovaza do EU,
mbze vymenovat vyhradného zadstupcu na plnenie registraénych povinnosti dovozcov.
,Distributori so sidlom mimo EU“” sa v ¢lanku 8 ods. 1 neuvadzaja, a preto nemoézu vymenovat
vyhradného zastupcu.

V nariadeni REACH sa nerozliSuje medzi priamym a nepriamym dovozom do EU. V nariadeni
REACH sa uvadza, ktoré subjekty zo $tatov mimo EU mdzu vymenovat vyhradného zastupcu,
ale neuvadza sa v rfiom, Ze tieto subjekty zo $tatov mimo EU musia byt priamymi dodavatelmi
dovozcov EU. Preto nezalezi na tom, &i existuja iné subjekty dodavatel'ského retazca
zo statov mimo EU medzi subjektom so sidlom mimo EU, ktory vymenuava
vyhradného zastupcu, a dovozcom EU, pokial tieto subjekty nemenia identitu latky. Je
viak nevyhnutné, aby existovala jasna identifikacia latky a ,,vyrobcu so sidlom mimo EU*,
ktory vymenoval vyhradného zastupcu, dovaza latky a ktorého vyhradny zastupca zahrnie do
registracie.

Kto mdze byt vyhradnym zastupcom?

Vyhradnym z&stupcom musi byt fyzicka alebo pravnicka osoba s oficialnym sidlom v EU podla
vnatrostatnych pravnych predpisov a musi mat oficidlnu adresu v EU,,na ktorej ho moézu
organy presadzovania prava kontaktovat. Vacésina ¢lenskych statov EU vyZaduje, aby sa
oficidlna adresa vyhradného zastupcu nachadzalo v ¢lenskom state EU, v ktorom maju sidlo.
Vyhradny zastupca by mal mat dostatoéné skisenosti s praktickym zaobchadzanim s latkami
a s nimi suvisiacimi informaciami, aby mohol plnit povinnosti dovozcov.

Co by mal urobit ,,vyrobca so sidlom mimo EU" pri menovani vyhradného zastupcu?

,Vyrobca so sidlom mimo EU" moze vymenovat len jedného vyhradného zastupcu na kazdu
latku. ,Vyrobca so sidlom mimo EU" musi poskytnut vyhradnému zastupcovi aktudlne
informacie o dovozcoch z EU, na ktorych by sa registracia mala vztahovat, a o mnoZstvéach
dovazanych do EU. Tieto informacie sa mézu poskytnut aj inymi prostriedkami (napr.

5pre jednoduchsiu orientaciu sa subjekty so sidlom mimo EU, ktoré su uvedené v ¢lanku 8 ods. 1, budi
v tomto dokumente oznacovat ako ,vyrobca so sidlom mimo EU", aj ked mézu byt formuldtorom zmesi
alebo vyrobcu vyrobku.

7, Distribator so sidlom mimo EU“ nie je distribUtorom na Gcely nariadenia REACH, kedZe nie je fyzickou
ani pravnickou osobou so sidlom v EU (ako sa vymedzuje v ¢lanku 3 ods. 14). DistribGtor so sidlom v EU
samozrejme nemdze vymenovat vyhradného zastupcu.
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dovozcovia z EU ich méZu ozndmit priamo vyhradnému zastupcovi) v zavislosti od vztahov
medzi ,,vyrobcom so sidlom mimo EU* a vyhradnym zastupcom.

Vyhradny zastupca registruje dovazané mnozstva na zaklade zmluvnych vztahov medzi
,vyrobcom so sidlom mimo EU* a vyhradnym zastupcom.

,Vyrobca so sidlom mimo EU" musi informovat véetkych dotknutych dovozcov z EU v tom
istom dodavatelskom retazci, Ze vymenoval vyhradného zastupcu na vykonavanie registracie,
¢im sa dovozcovia oslobodzuju od svojich registracnych povinnosti. Vyhradny zastupca musi
v registracii uviest mnozstvo dovazanej latky, na ktord sa registracia vztahuje.

Ak sa vyrobca so sidlom mimo EU rozhodne zmenit svojho vyhradného zastupcu, stcasny
vyhradny zastupca to musi oznamit agentire ECHA. Zmena vyhradného zastupcu predstavuje
zmenu pravnej subjektivity. Podrobnejsie informacie najdete v praktickej prirucke agentury
ECHA Ako oznamovat zmeny identity podla nariadenia REACH a CLP, ktora sa nachadza na
adrese: https://echa.europa.eu/practical-guides.

Okrem toho platia rovnaké povinnosti, ako su opisané v oddiele 7.2 Aktualizacia z vlastnej
iniciativy registrujiceho tohto usmernenia. Po Uspesnej zmene pravnej subjektivity sa
ocCakava, ze akukolvek aktualizaciu dokumentacie IUCLID vykona pravny nastupca.

Aby sa predislo sporom, odporutca sa zahrn(t do zmlliv medzi ,,vyrobcom so sidlom mimo EU"
a vyhradnym zastupcom ustanovenia o moznosti neskorsej zmeny vyhradného zastupcu.

Povinnosti vyhradného zastupcu tykajlce sa registracie latok

V nasledujucich odsekoch sa opisuje Uloha vyhradnych zastupcov, pokial ide o ich registracné
povinnosti. Vyhradny zastupca je plne zodpovedny za plnenie vSetkych povinnosti dovozcov.

Registra¢na dokumentacia vyhradného zastupcu by mala obsahovat vSetky pouzitia dovozcov

(teraz naslednych uzivatelov), na ktoré sa vztahuje registracia. Vyhradny zdstupca musi viest

aktualizovany zoznam zéakaznikov (dovozcov) z EU v rdmci toho istého dodavatelského retazca
vyrobcu so sidlom mimo EU a hmotnost registrovanu pre kazdého z tychto zakaznikov, ako aj

informacie o poskytovani najnovsej aktualizacie karty bezpecnostnych udajov.

Vyhradny zastupca je pravne zodpovedny za registraciu a dovozcovia by ho mali kontaktovat,
pokial'ide o akékolvek informacie tykajlce sa registracie v EU. Vyhradny zéastupca by sa mal
obrétit na ,vyrobcu so sidlom mimo EU", aby ziskal ¢o najviac informéacii o latke na pripravu
registracie. Vyhradny zastupca musi byt schopny zdokumentovat koho zastupuje, a odporuca
sa pripojit dokument ,,vyrobcu so sidlom mimo EU", v ktorom ho vo svojej registra¢nej
dokumentacii menuje za vyhradného zastupcu. Hoci zahrnutie tychto informacii do registracnej
dokumentacie nie je povinné, musia sa predloZit organom presadzovania prava, ak o ne
pozZiadaju.

Ak niekolko spolo¢nosti so sidlom mimo EQ vyvaza latky do EU, kazda spolo¢nost predstavuje
samostatného ,vyrobcu so sidlom mimo EU" podla nariadenia REACH, aj ked' su sucastou tej
istej skupiny, a mbéze vymenovat vyhradného zastupcu. Ak vyhradny zastupca kona v mene
viacerych ,vyrobcov so sidlom mimo EU“, musi predloZit samostatn( registraciu pre kazdého
z tychto vyrobcov s pouzitim samostatnych Uc¢tov v systéme REACH-IT. Jeden Ucet v systéme
REACH-IT sa mdze vztahovat len na registracie od jedného ,vyrobcu so sidlom mimo EU".
Samostatné registracie zabezpecuju aj zachovanie dévernych obchodnych informacii (CBI)
»vyrobcu so sidlom mimo EU“ a je mozné zabezpecit rovnaké zaobchadzanie s vyrobcami z EU
(vyrobcovia z EU musia predlozit samostatné registra¢né dokumenty pre kazdu pravnicku
osobu).


https://echa.europa.eu/practical-guides
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Kazda registracia by mala zahriiat celkovi hmotnost latky zahrnutej do zmluvnych dohdd
medzi vyhradnym zastupcom a konkrétnym ,,vyrobcom so sidlom mimo EU“. Poziadavky na
informacie tykajlce sa registra¢nej dokumentacie sa musia stanovit podla takejto hmotnosti.

Vyhradny zastupca nemézZe v tej istej registracnej dokumentacii vyhlasit, Ze je aj vyrobcom
alebo dovozcom. Ak vyhradny zastupca latku aj vyraba alebo dovaza, musi predlozit
samostatnu registraciu vo svojom vlastnom mene z iného Uctu v systéme REACH-IT.

Vyhradny zastupca musi uviest velkost spoloénosti so sidlom mimo EU, ktord zastupuje.
Vyska registracného poplatku splatného agentire ECHA sa urci podla velkosti spolo¢nosti so
sidlom mimo EU.

Ulohy vyhradného zastupcu a dovozcu nie si vzajomne zamenitelné. Preto nie je mozné
aktualizovat dokumentaciu tak, aby sa zmenila jedna Uloha na druh.

Uloha vyhradného zastupcu sa podstatne lidi od Glohy dovozcu. Kym registracia vyhradného
zastupcu sa moze vztahovat na viacerych dovozcov v EU, vztahuje sa len na dovoz od
jedného vyrobcu so sidlom mimo EU, ktory vyhradného zastupcu vymenoval.

Na druhej strane dovozca nezastupuje inu pravnickd osobu, ale kona vo svojom vilastnom
mene. Dovozca fyzicky dovaza latku na colné Guzemie EU a uvadza ju na trh a jeho
registracia sa vztahuje na vSetky mnozstva latky dovazanej do EU bez ohladu na zdroj so
sidlom mimo EU.

Aké su désledky pre dovozcov do EU?

Ked' dovozca dostane vo svojom dodavatel'skom retazci od ,vyrobcu so sidlom mimo EU"
informacie o tom, Ze na zabezpeclenie registracnych povinnosti bol vymenovany vyhradny
zastupca, bude sa tento dovozca povazovat za nasledného uZivatela v pripade hmotnosti, na
ktorl sa vztahuje registracia vyhradného zastupcu. Ak tento dovozca dovaza latku aj od inych
dodavatelov so sidlom mimo EL:J, musi stale zaregistrovat hmotnost dovazanud od tychto
dodavatelov so sidlom mimo EU, pokial nevymenovali vyhradnych zastupcov na pokrytie
prisludnych dovozov. Dovozca musi byt schopny na poZiadanie zdokumentovat organom
presadzovania prava, na ktory z jeho dovozov sa vztahuje registracia vyhradného zastupcu

a na ktoré sa vztahuje jeho vlastna registracia.

Vymenovanie vyhradného zastupcu vyrobcom so sidlom mimo EU vytvara osobitnt potrebu,
aby dovozcovia viedli dokumentaciu o tom, ako plnia svoje povinnosti podla nariadenia REACH.
Na poziadanie budl musiet orgdnom presadzovania prava preukazat, ze véetky mnozstva
latky, ktoré dovazaju, boli zaregistrované. Na Ucely presadzovania prava by preto dovozcovia
mali viest zdznamy o tom, na ktoré dovezené mnozstva latky sa vztahuje registracia
vyhradného zastupcu a na ktoré sa nevztahuje. V pripade dovozu zmesi budl dovozcovia
takisto musiet vediet, na aké mnozstvo latky v zmesi sa vztahuje registracia vyhradného
zastupcu, pretoze inak by sa na nich vztahovala registra¢na povinnost. Tato dokumentécia sa
bude musiet na poziadanie predlozit orgdnom presadzovania prava.

Dovozca dostane potvrdenie od ,,vyrobcu so sidlom mimo EU* o vymenovani vyhradného
zastupcu. Dovozca by mal podla moznosti ziskat pisomné potvrdenie od vyhradného zastupcu,
Ze na jeho dovazanu hmotnost a pouzitie sa skuto¢ne vztahuje registracia predlozena
vyhradnym zastupcom. Takto by sa dovozcovi poskytla kontaktna osoba, ktorej mdze oznamit
svoje pouzitie, kedZe sa povazuje za nasledného uzivatela, a zaroven by sa dovozcovi poskytla
jasna dokumentacia o tom, Ze na dovoz sa skuto¢ne vztahuje registracia vyhradného zastupcu.
Okrem toho musi dovozca ziskat dostato¢né informacie od ,,vyrobcu so sidlom mimo EU*
a/alebo od vyhradného zastupcu, aby mohol splnit svoju povinnost zostavit kartu
bezpecnostnych Udajov, ak je to relevantné.
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Dovozca povazovany za nasledného uzivatela sa moze rozhodnut, Ze vykona vlastné
hodnotenie chemickej bezpecnosti (dalSie informacie si uvedené v Usmerneni o naslednych
uZivateloch na adrese https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach). To si
vyzaduje znaéné Usilie, takze je vhodné, aby dovozca ddkladne zvazil moznost oznamit svoje
pouzitie vyhradnému zastupcovi.

Uloha a registracné

MIMO EU EU povinnosti
Dovozca 1l
- Registruje 3 tony vyvezené vyrobcom
1 so sidom mimo EU 1
: - Povazuje sa za nasledného uzivatela
Vyrobca so sidlom Iy ‘ v pripade zvy3nych 5 ton vyrobenych
mimo EU 1 1 3 tony vyrobcom so sidlom mimo EU 2
; a registrovanych vyhradnym zastupcom

i v Vyhradny zastupca

i - Registruje samostatne hmotnost i
5 tcjmy—» Dovozca 1 \Zlya\l/%z.enu vyrobcami so sidiom mimo EU
| T - 8 ton za vyrobcu so sidlom mimo

Vyrobca so sidlom
mimo EU 2

EU 2
Vymenuje vyhradného_ A > - 8 ton za vyrobcu so sidlom mimo

zéstupcu i g
Vyhradny zastupca EU3

Vymenuje vyhradného_g
zéstupcu > Dovozca 2

- Nemusi registrovat
- PovaZuje sa za nasledného uzivatela v
pripade:
- 3 ton vyrobenych vyrobcom so
~ > sidlom mimo EU 2 a registrovanych

Vyrobca so sidlom 1 vyhradnym zastupcom
mimo EU 3 B tgny ’ Dovozca?2 - 5 ton vyrobenych vyrobcom so

sidlom mimo EU 3 a registrovanych
[ vyhradnym zastupcom

.

3 tony

Dovozca 3
Distrib ! - Nemusi registrovat

istribGtor so 3 Ui ; : 5 .

. . . =3 tony—p| Dovozca 3 - - Povazuje sa za nasledného uzivatela v
sidiom mimo EU | pripade 3 ton vyrobenych vyrobcom so
‘ sidlom mimo EU 3 a registrovanych
vyhradnym zastupcom

3 tony

Obrazok 3: Priklad uloh a registracnych povinnosti roznych subjektov pri vymenovani
vyhradného zastupcu

Dovoz zmesi, ak je vymenovany vyhradny zastupca

Dovozca zmesi je povinny zaregistrovat jednotlivé latky v zmesiach, ktoré dovaza, a musi
poznat chemickl identitu a koncentraciu latok v zmesiach. Ak ,.vyrobca so sidlom mimo EU*,
ktory vyradba zmes alebo jednotlivé latky v zmesi, vymenuje vyhradného zastupcu, registraciu
jednotlivych latok bude namiesto dovozcov vykonavat vyhradny zastupca.

,Vyrobca so sidlom mimo EU" bude dovozcov informovat o tom, Ze bol vymenovany vyhradny
zastupca. Ak ,vyrobca so sidlom mimo EU“ vymenuje samostatnych vyhradnych zastupcov pre
rozne latky v zmesi alebo vymenuje vyhradnych zastupcov pre niektoré latky v zmesi, tieto
informacie sa musia dovozcom jasne oznamit, aby vedeli o tom, od ktorych povinnosti s
oslobodeni a aké povinnosti este musia splnit v stvislosti s registraciou latok.


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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Dovozcovia zmesi musia byt v kazdom pripade schopni dokumentovat, na aké mnozstva latok
dovezenych v zmesiach sa vztahuje registracna dokumentacia vyhradnych zastupcov, a kde je
to relevantné, na aké mnozstva sa vztahuje registrand dokumentacia samotnych dovozcov.

2.1.2.6 Uloha priemyselnych zdruzeni a inych druhov poskytovatelov sluzieb

Skutocnu registraciu latky moze vykonat iba vyrobca, dovozca alebo vyrobca vyrobku alebo
vyhradny zastupca. Nemdze tak urobit ziadna tretia strana vratane priemyselnych zdruzeni,
pokial' nekonaju ako vyhradny zastupca vyrobcu so sidlom mimo EU.

Priemyselné zdruzenia vSak mo6zu poskytovat velmi cennli pomoc registrujdcim pri priprave
registracnej dokumentacie a mézu poméct pri koordinacii procesu. Okrem toho mézu mat
cenné udaje o latke, ako aj informacie o chemickej kategorizacii a krizovom porovnani, ktoré
sa mdzu pouzit v procese spolo¢ného pouzivania Udajov. Mohli by byt vymenovani aj na
zastupovanie registrujiceho v diskusiach s ostatnymi registrujlcimi o priprave spolo¢ného
predkladania Gdajov o nebezpecenstve a pbsobit ako zastupca tretej strany. M6zu zahffiat
podniky so sidlom mimo EU ako ¢lenov, ktori aj napriek tomu, Ze nemaju ziadne priame
registracné povinnosti, m6zu prostrednictvom tychto zdruzeni poskytovat informacie a pomoc.

2.2 Co sa registruje?

Ciel”: V tejto kapitole sa uvadza prehlad, na ktoré latky sa vztahuju registraéné
poziadavky, a podrobné vysvetlenie okolnosti, za ktorych sa uplatiuju rézne
vynimky z registracie. KedZe pri uréovani toho, ¢ a ako sa ma registrovat, je
rozhodujlca hmotnost vyroby alebo dovozu kaZdej latky, v tejto kapitole sa
uvadzaju aj metddy vypoctu objemu, ktory sa ma zaregistrovat.

Struktara: Struktdra tejto kapitoly je takato:

' '
PREHIAD ROZSAHU LATKY POVAZOVAI\JE
REGISTRACIE ZA REGISTROVANE
Oddiel 2.2.1 Oddiel 2.2.4
LATKY VYNATE REGISTRACIA
Z NARIADENIA REACH D R MEDZIPRODUKTOV
Oddiel 2.2.2 Oddiel 2.2.5
LATKY VYNATE VYPOCET OBJEMU,
ZREGISTRACIE <« | »! KTORY SA MA REGISTROVAT
Oddiel 2.2.3 Oddiel 2.2.6

2.2.1 Prehl'ad rozsahu registracie

Kazda spoloénost, ktora vyraba alebo dovaza latku v mnozZstve jednej tony alebo viac za rok,
ju musi zaregistrovat, pokial tato latka nie je vyfata z rozsahu registracie. Poziadavka na
registraciu sa vztahuje na vsetky latky bez ohladu na to, ¢i si nebezpecéné alebo nie, a zahfnia
latky ako také, latky v zmesiach alebo latky vo vyrobkoch, ak su uréené na uvolnhenie za
beZnych alebo raciondlne predvidatelnych podmienok pouzitia vyrobku.
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V pripade vSetkych registracii sa musi registraéna dokumentacia pripravit a predlozit agenttre
ECHA elektronicky. Informacie, ktoré registrujici musi poskytnut v registraénej dokumentacii,
budl zavisiet od objemu, t. j. hmotnosti latky, ktor( registrujlci vyraba alebo dovaza rocne.

Vymedzenie latky podla nariadenia REACH (pozri oddiel 1.3 Latky, zmesi a vyrobky) je velmi
Siroké. Zahrna latky, ktoré su uz Uzko regulované inymi pravnymi predpismi, ako su
radioaktivne latky, lieky, potraviny alebo krmiva, biocidy alebo pesticidy. Tieto latky sU Uplne
alebo Ciastoc¢ne vynaté z nariadenia REACH alebo z registracnych poziadaviek (pozri oddiely
uvedené dalej). Iné latky v rozsahu pdsobnosti osobitnych pravnych predpisov, napr. balenie
potravin a kozmetika, podliehaju registracii, aj ked’ m6zu mat zniZzené poziadavky na
hodnotenie rizika podla nariadenia REACH (pozri oddiel 4.2.1 Struktura registracnej
dokumentacie) alebo nepodliehaju ustanoveniam nariadenia REACH o komunikacii

v dodavatelskom retazci (napr. kozmetické vyrobky, zmesi v zdravotnickych pomdckach).

Ak ma vyrobca alebo dovozca v Umysle zaregistrovat v tej istej registra¢nej dokumentacii viac
ako jedno zloZenie alebo formu latky, musi zabezpedit, aby prislusné informacie podla prilohy
VIl — XI zohladnovali vSetky registrované zlozenia alebo formy a aby sa to transparentne
uvadzalo v zodpovedajucich registracnych dokumentaciach predlozenych agenture ECHA.

Osobitné odporucania tykajuce sa pripravy registracnej dokumentacie nanomateridlov najdete
v dodatku pre nanostruktiry, ktory sa vztahuje na Usmernenie k registracii a identifikacii latok
a nachadza sa na adrese: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Toto usmernenie sa zameriava na poziadavky na registraciu latok ako takych a latok

v zmesiach. Pokial' ide o latky vo vyrobkoch, Citatelovi sa odporuca, aby si pozrel Usmernenia k
poziadavkam pre latky vo vyrobkoch, ktoré sa nachadza na adrese
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach, kde su podrobne vysvetlené
osobitné podmienky a povinnosti, ktoré nariadenie REACH uklada vyrobcom alebo dovozcom
vyrobkov.

2.2.2 Latky vynaté z nariadenia REACH

2.2.2.1 Réadioaktivne latky

Radioaktivne latky su latky, ktoré obsahuju jeden alebo viac radionuklidov, ktorych aktivitu
alebo koncentraciu nemozno zanedbat, pokial ide o radia¢nli ochranu. Inymi slovami, ide

o latky, ktoré vydavaju taky stuper ziarenia, ze je pred nim potrebné chranit ludi a Zivotné
prostredie. Na radioaktivne latky sa vztahuju osobitné pravne predpisy®, a preto su vynaté
Z nariadenia REACH.

Odkaz na pravny predpis: ¢lanok 2 ods. 1 pism. a)

2.2.2.2 Latky pod colnym dohladom

Ak su latky (samostatne, v zmesi alebo vo vyrobku) docasne uskladnené, v slobodnom colnom
pasme alebo v slobodnom sklade na Ucely spatného vyvozu alebo v tranzite a zostavaji pod
colnym dohladom bez toho, aby boli podrobené akejkolvek Gprave alebo spracovaniu,
nepodliehaju nariadeniu REACH.

8 Smernica Rady 2013/59/Euratom z 5. decembra 2013, ktorou sa stanovuju zékladné bezpec¢nostné normy
ochrany pred nebezpecenstvami vznikajucimi v désledku ionizujliceho Ziarenia a ktorou sa zrusuju
smernice 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom a 2003/122/Euratom
(U.v.EUL 13, 17.1.2014, s. 1).
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Dovozcom latok, ktori sa chcu spoliehat na vynimku z nariadenia REACH, sa preto odporuca
zabezpedit, aby tieto latky splfiali vietky nasledujice podmienky:

o latky su prepustené do slobodného pasma alebo slobodného skladu, ako je definované
v colnych predpisoch, alebo su prepustené do iného prislusSného colného rezimu
(tranzitny rezim, do¢asné uskladnenie),

« latky su pod dohladom colnych organov a

. latky pocas pobytu v EU nepodliehaju Ziadnej forme Upravy alebo spracovania. Slobodné
pasmo alebo slobodny sklad na Gzemi EU je sucastou EU.

V pripade pochybnosti sa odporuca obrétit sa na colné organy, ktoré moézu poskytnat
podrobnejsie vysvetlenie moznych colnych rezimov stanovenych nariadenim (EU) &. 952/2013
ustanovujicim Colny kédex Unie (CKU), ktory sa mdze uplatriovat na latky, ktoré len
prechadzaju cez EU.

Odkaz na pravny predpis: ¢lanok 2 ods. 1 pism. b)

2.2.2.3 Latky pouZivané v zaujme obrany, na ktoré sa vztahuji vnatrostatne vynimky

Nariadenie REACH umoznuje jednotlivym ¢lenskym Statom v osobitnych pripadoch vynat urcité
latky (samostatne, v zmesi alebo vo vyrobku) z uplatfiovania nariadenia REACH v zaujme
obrany.

Tato vynimka sa bude uplatfiovat az vtedy, ked' ¢lensky Stat prijme formalne opatrenie

v sllade so svojim vnutrostatnym pravnym systémom na vynatie urcitych latok z nariadenia
REACH v osobitnych pripadoch. Vyrfatie sa samozrejme bude uplatriovat len na Uzemi
¢lenského statu, ktory tuto vynimku stanovil.

Mozno olakavat, ze ¢lenské Staty, ktoré rozhodnu o takejto vynimke, budu informovat
prislusnych dodavatelov. Ak vSak existuju pochybnosti, vyrobcom, dovozcom a vyrobcom
zmesi alebo vyrobkov, ktoré pouzivaju vojenské sily alebo organy clenského statu na obranu,
sa odporuca, aby sa obratili na tieto sily alebo organy, aby skontrolovali, ¢i bola udelena
vynimka, ktord sa mdze vztahovat na ich latku, zmes alebo vyrobok.

Ucastnicke ¢lenské $taty Eurdpskej obrannej agentury prijali s ciefom dalej harmonizovat
vnutrostatne postupy tykajldce sa vynimiek v oblasti obrany podla nariadenia REACH
dobrovolny kdédex spravania pre vynimky z obrany podla nariadenia REACH.

Viac informacii o vnutrostatnych vynimkach v zaujme obrany v jednotlivych ¢lenskych statoch
sa nachadza na webovej stranke Eurdpskej obrannej agentury
http://www.eda.europa.eu/reach.

Odkaz na pravny predpis: ¢lanok 2 ods. 3

2.2.2.4 Odpad

Odpad je vymedzeny v ramcovej smernici o odpade 2008/98/ES°® ako akakolvek latka alebo
predmet, ktorych sa drzitel zbavuje, chce sa ich zbavit alebo je povinny sa ich zbavit. MézZe to
byt domovy odpad (napr. noviny alebo odevy, potraviny, plechovky alebo flae) alebo odpad

9Smernicou 2008/98/ES sa zruSuje a nahradza smernica 2006/12/ES uvedenda v ¢lanku 2 ods. 2 nariadenia
REACH.
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z profesionalnych podnikov alebo priemyslu (napr. pneumatiky, troska, vyhodené okenné
ramy).

Poziadavky nariadenia REACH na latky, zmesi a vyrobky sa nevztahuji na odpad: subjekty
posobiace v oblasti nakladania s odpadmi sa podla nariadenia REACH nepovazuju za
naslednych uzivatelov. To vSak neznamena, ze latky vo svojom stadiu odpadu su Uplne vynaté
z nariadenia REACH. Ak sa pozaduje hodnotenie chemickej bezpecCnosti (pozri oddiel 4.2.1
Struktura registracnej dokumentacie), musi sa v posudeni expozicie vztahovat na cely Zivotny
cyklus latky vratane stadia odpadu. DalSie informacie o tejto téme sa uvadzaju v Usmerneni

k odpadu a regenerovanym latkam, ktoré sa nachadza na adrese:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach.

Treba pripomenut, Ze ked odpad podlieha zhodnocovaniu, dosiahnutim tzv. stavu konca
odpadu podla smernice 2008/98/ES a v ramci tohto procesu zhodnocovania sa vytvori ina
latka, zmes alebo vyrobok, poziadavky nariadenia REACH sa budu vztahovat na zhodnoteny
material rovnakym sp6sobom ako na akukolvek ina latku, zmes alebo vyrobok vyrabany alebo
dovazany do EU. V osobitnych pripadoch, ked' je latka regenerovand v EU rovnaka ako latka,
ktora uz bola zaregistrovana, méze sa uplatnit vynimka z registra¢nej povinnosti. DalSie
usmernenie k regeneracii sa uvadza v oddiele 2.2.3.5 Uz registrované regenerované latky.

Odkaz na pravny predpis: ¢lanok 2 ods. 2

2.2.2.5 Neizolované medziprodukty

Medziprodukty su triedou latok, pre ktoré boli podla nariadenia REACH stanovené osobitné
ustanovenia z dévodov funkénosti a ich osobitnej povahy. Medziprodukt je vymedzeny ako
Jlatka, ktora sa vyraba pre chemické spracovanie alebo sa pri nom spotrebuva ¢&i pouziva, aby
sa transformovala na inu latku* (¢lanok 3 ods. 15).

V nariadeni REACH sa rozliSuje medzi neizolovanymi medziproduktmi a izolovanymi
medziproduktmi. Na neizolované medziprodukty sa nariadenie REACH nevztahuje.
Nariadenie REACH sa v$ak vztahuje na izolované medziprodukty, aj ked maju vyhodu
obmedzenych registracnych poziadaviek na zaklade osobitnych podmienok Izolované
medziprodukty sa podrobnejSie rozoberaju dalej v oddiele 2.2.5 Povinnosti tykajldce sa
registracie medziproduktov

Neizolovany medziprodukt je vymedzeny ako ,,medziprodukt, ktory sa pri syntéze zamerne
neodobera (s vynimkou odobratia vzorky) zo zariadenia, v ktorom syntéza prebieha. Takéto
zariadenie zahfa reakénu nadobu, jej pridavné zariadenia a akékolvek zariadenie, cez ktoré
latka (latky) prechadza pocas kontinualneho alebo davkového procesu, ako aj systém potrubi
na prenos z jednej nadoby do druhej na ucely dalSieho kroku reakcie; nezahfia vsak nadrze
alebo iné nadoby, v ktorych sa latka (latky) po vyrobe skladuje (¢lanok 3 ods. 15 pism. a))“.
Medziprodukty, na ktoré sa vztahuje uvedené vymedzenie, si preto vynaté z nariadenia
REACH.

Mnozstva rovnakej latky mozno pouzit v inych operaciach alebo za inych podmienok, ¢o
znamena, ze takéto mnozstva nemozno povazovat za ,neizolované medziprodukty".

Z nariadenia REACH su vynaté len mnozstva latky, ktoré sa pouzili za podmienok, ktoré ju
kvalifikuju ako ,neizolovany medziprodukt®. Pokial ide o zvy$né mnoZzstva, musia byt spinené
prislusné poziadavky podla nariadenia REACH.

Dalsie informacie o medziproduktoch st uvedené v Usmerneni k medziproduktom
(https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).

Odkaz na pravne predpisy: ¢lanok 2 ods. 1 pism. c), ¢lanok 3 ods. 15 pism. a)


https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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2.2.2.6 Prepravované latky

Z ustanoveni nariadenia REACH je vynata preprava nebezpecnych latok a nebezpecnych latok
v nebezpecnych pripravkoch Zeleznicou, cestnou dopravou, vnutrozemskou lodnou dopravou,
namornou alebo leteckou dopravou. Upozorfiujeme, Ze na vSetky ¢innosti (vyroba, dovoz,
pouzitie) suvisiace s prislusnymi latkami okrem prepravy sa vztahuju poziadavky nariadenia
REACH (pokial sa na ne nevztahuje ind vynimka).

V pravnych predpisoch EU tykajucich sa prepravy (napr. smernica 2008/68/ES

o vnutrozemskej preprave nebezpecného tovaru, s naslednymi zmenami) s uz upravené
podmienky bezpecnosti prepravy nebezpecnych latok réznymi dopravnymi prostriedkami,
takze takato preprava je vynata z ustanoveni nariadenia REACH.

Odkaz na prévny predpis: Clénok 2 ods. 1 pism. d)

2.2.3 Latky vynaté z registracie

Latky, ktoré predstavuju minimalne riziko na zaklade svojich vnatornych vlastnosti (ako voda,
dusik a pod.), a latky, v pripade ktorych sa registracia povazuje za nevhodnu alebo nepotrebnu
(napr. latky vyskytujuce sa v prirode ako nerasty, rudy, koncentraty rad, ak nie s chemicky
upravované) su oslobodené od registracie.

Polyméry su vyfnaté z povinnosti registracie, zatial' co monomérne latky alebo iné latky,
z ktorych pozostavaju, musia byt registrované, ak st splnené urcité podmienky.

Podla nariadenia REACH su od registracie oslobodené aj urcité latky, ktoré su prislusne
upravené inymi pravnymi predpismi, ako latky pouzivané v potravinach a krmivach alebo
v liekoch, ak su splnené prislusné kritéria.

DalSie vynimky z registracie sa vztahuju na latky, ktoré s uz registrované a bud’ sa opatovne
vyvazaju a opatovne dovazaju do EU alebo regeneruju prostrednictvom procesu regeneracie
v EU.

Latky vynaté z registraénej povinnosti m6zu stale podliehat ustanoveniam o autorizacii alebo
obmedzeni podla nariadenia REACH. Osobitné podmienky, na zaklade ktorych sa uplatriuju
vynimky z registracie podla nariadenia REACH, su podrobne uvedené dalej v texte.

2.2.3.1 Potraviny alebo krmiva

Ak sa latka pouziva v potravinach pre ludi alebo krmivach pre zvierata v sulade s nariadenim
o bezpednosti potravin (ES) ¢. 178/2002, nemusi sa registrovat. Patri k tomu pouZivanie latky:

« ako pridavna latka v krmivach v ramci rozsahu posobnosti nariadenia (ES) ¢. 1333/2008;

. ako chutova a aromaticka prisada v potravinach v ramci rozsahu pdsobnosti nariadenia
Rady (ES) ¢. 1334/2008 a vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) €. 872/2012;

« ako pridavna latka v krmivach v ramci rozsahu posobnosti nariadenia (ES) ¢. 1831/2003;
e VO Vvyzive zvierat v ramci rozsahu pdsobnosti nariadenia (ES) ¢. 767/2009.

V nariadeni o bezpecénosti potravin je uz ustanovené, Ze potraviny pre Iudi nemozno uviest na
trh, pokial nie su bezpecné, t. j. nie su skodlivé pre zdravie ludi a s vhodné na ludsku
spotrebu. Podobne podla nariadenia o bezpeénosti potravin sa na trh nema uvadzat krmivo pre
zvieratd, ani sa nema pouzivat na kfmenie zvierat uréenych na produkciu potravin, pokial nie
je bezpecné, t. j. nema nepriaznivé Ucinky na zdravie ludi a zvierat a nespdsobuje, ze
potraviny pochadzajlce zo zvierat uréenych na produkciu potravin su pre ludi nebezpecné.
Okrem toho v pripade pridavnych latok v potravinach, chutovych a aromatickych prisad a ich
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vychodiskovych materidlov, kimnych doplnkovych latok a vyzivy zvierat osobitné pravne
predpisy EU uZ tvoria systém pre autorizaciu latok na tieto konkrétne pouzitia. Na zaklade toho
by sa registracia podla nariadenia REACH povazovala za dvojitu Upravu.

Z tohto dévodu je v zaujme vyrobcov a dovozcov, aby mali informacie o tom, ¢i oni a ich
zakaznici latku, ktord vyrabaju alebo dovazaju, pouzivaju v potravinach alebo krmivach

v stilade s nariadenim o bezpecnosti potravin. V takom pripade nebudl musiet registrovat
mnozstva latky, ktoré sa pouzivaju tymto spésobom.

Latky vyrobené v EU a vyvazané do tretich krajin, ktoré spifiaju poziadavky nariadenia

o bezpecnosti potravin, su tiez vynaté z registracie podla nariadenia REACH pokial sa pouzivaju
v potravinach a krmivach. Na dovoz latok pre toto pouzitie z tretej krajiny sa tiez vztahuje
rovnaka vynimka a nemusia byt registrované podla nariadenia REACH.

MnozZstva tej istej latky, ktoré sa pouzivaju na iné pouzitie, ako su potraviny a krmiva, nie su
vynaté z registracie. Z povinnosti registracie podla nariadenia REACH su vyriaté len mnozstva
latky, ktoré sa pouzivaju v potravinach a krmivach.

Priklad:

Vyrobca v roku X vyrobi 100 ton kyseliny sirovej. 50 ton sa pouzije na vyrobu potravin
v stlade s nariadenim o bezpecnosti potravin, 50 ton na formulaciu nepotravinovej zmesi.
50 ton pouzitych na formuldciu nepotravinovej zmesi bude podliehat ustanoveniam

v

nariadenia REACH, zatial' ¢o 50 ton pouzitych na vyrobu potravin je vynatych z registracie.

Odkaz na pravny predpis: ¢lanok 2 ods. 5 pism. b)

2.2.3.2 Lieky

Ked sa latka pouziva v lieku v ramci rozsahu pdsobnosti:

« nariadenia (ES) ¢. 726/2004 o postupoch Spolocenstva pri povolovani liekov na humanne
pouzitie a na veterinarne pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi a zriadeni
Eurdpskej agentdry pre lieky;

« alebo smernice 2001/82/ES o zakonniku Spolocenstva o veterinarnych liekoch;
« alebo smernice 2001/83/ES o zakonniku Spolocenstva o liekoch na humanne pouzitie;

nemusi byt podla nariadenia REACH registrovand na dané pouzitie. Rovnaka vynimka plati bez
ohladu na to, ¢i sa latka vyraba v EU a pouziva v EU alebo sa vyvaza do tretej krajiny. Na dovoz
latok pre toto pouzitie z tretej krajiny sa tiez vztahuje rovnaka vynimka a nemusia byt
registrované podla nariadenia REACH.

Z tohto dévodu je v zaujme vyrobcov a dovozcov, aby mali informacie o tom, i oni a ich
klienti latku, ktord vyrabaju alebo dovazaju, pouzivaju na farmaceutické Gcely v stlade

s nariadenim uvedenim vysSie. V takom pripade nebud( musiet registrovat podla nariadenia
REACH, pokial sa dana latka pouziva v takychto liekoch.

Pri vynimke sa nerozliSuje medzi G¢innymi a netdinnymi zlozkami, kedZe sa vztahuje na kazdu
latku pouzit v liekoch. Pomocné latky pouzivané v liekoch su preto vynaté z registracie.

Mnozstva tej istej latky, ktoré sa pouzivajd na iné pouzitie, ako su potraviny a farmaceutické
latky, nie su vynaté. Z povinnosti registracie su vynaté len mnozstva latky, ktoré sa pouzivaju
v liekoch.
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Priklad:

Vyrobca v roku X vyrobi 100 ton kyseliny salicylovej. 50 ton sa pouzije na vyrobu liekov
spadajucich pod pdsobnost smernice 2001/83/ES o zdkonniku Spoloenstva pre humanne
lieky, 50 ton sa pouzije na formulaciu inej zmesi ako liek. 50 ton pouzitych na formulaciu

inej zmesi ako liek bude podliehat ustanoveniam nariadenia, zatial' ¢o 50 ton pouZitych na
vyrobu liekov je vyfiatych z registracie podla nariadenia REACH.

Odkaz na prévny predpis: Clanok 2 ods. 5 pism. a)

2.2.3.3 Latky zahrnuté v prilohe IV k nariadeniu REACH

V prilohe 1V st vymenované latky, v pripade ktorych je zname, Ze existuje dostatocné
mnozstvo informacii, na zéklade ktorych mozno usudzovat, Ze predstavuju minimalne riziko
pre zdravie ludi a Zivotné prostredie. Tieto latky su spravidla prirodného pévodu a v zozname
vynatych latok sa nachadza napriklad voda a dusik. Latky uvedené v zozname prilohy 1V su
vynaté z ustanoveni o registracii.

Zoznam je zaloZeny v prevaznej miere na vynimkach z nariadenia (EHS) ¢. 793/93
o vyhodnocovani a kontrole rizik existujucich latok, bol v3ak rozsireny o dalSie latky. Vynatie
z registracie sa vztahuje na latku ako taku a nie na konkrétne pouZzitie.

Odkaz na prdvny predpis: Cldnok 2 ods. 7 pism. a)

2.2.3.4 Latky zahrnuté v prilohe V k nariadeniu REACH

V prilohe V sa uvadza trinast rozsiahlych kategérii latok, v pripade ktorych sa registracia
povaZuje za nevhodnu alebo zbytocnu. Vynimka z registracie sa uplatfiuje na latky ako také,
avSak pod podmienkou, Ze splfiaju podmienky pre vynimku, ktora sa priznava urcitej kategérii
prilohy V.

Ak Citatel potrebuje podrobnejsie informacie o akejkolvek kategorii latok, odporaca sa, aby sa
oboznamil s prilohou V priamo v texte nariadenia REACH, ktory sa nachadza na adrese
https://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation , a s Usmernenim k prilohe V
(https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach). V usmerneni sa vysvetluju
a uvadzaju zéakladné informacie pre uplatfiovanie jednotlivych vynimiek a objasnuje sa, kedy
vynimku mozno pouzit a kedy nie.

Odkaz na pravny predpis: ¢lanok 2 ods. 7 pism. b)

2.2.3.5 UZ registrované regenerované latky

V nariadeni REACH su z registracie vynaté latky, ktoré sa regeneruja v EU, ak su splnené
viaceré podmienky. Recyklacia je formou regenerécie, a preto sa na fiu vztahuje tato vynimka.

~Regeneracia“ je v stcasnosti vymedzend v pravnych predpisoch EU, ako akakolvek z ¢innosti,
ktoré su uvedené v prilohe Il ramcovej smernice o odpadoch 2008/98/ES. Tento neuplny
zoznam sa vztahuje na tieto ¢innosti:

R1 Vyuzitie najma ako palivo alebo na ziskavanie energie inym sp6sobom

R2 Spatné ziskavanie alebo regeneracia rozpustadiel
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R3 Recyklacia alebo spatné ziskavanie organickych latok, ktoré sa nepouzivaju ako
rozpustadla (vratanie kompostovania a inych biologickych transformaénych procesov)

R4 Recyklacia alebo spatné ziskavanie kovov a zlic¢enin kovov
R5 Recyklacia alebo spatné ziskavanie inych anorganickych materialov
R6 Regeneracia kyselin alebo zasad

R7 Spatné ziskavanie komponentov, ktoré sa pouzivaju pri odstranovani znedistenia
R8 Spatné ziskavanie komponentov z katalyzatorov
R9 Preclistovanie oleja alebo jeho iné opatovné pouZzitie

R10 Uprava pody na Ucel dosiahnutia prinosov pre polnohospodérstvo alebo na zlepsenie
Zivotného prostredia

R11 Vyuzitie odpadov ziskanych z ktorychkolvek procesov oznacenych R1 az R10
R12 Uprava odpadov uréenych na spracovanie niektorou z ¢innosti R1 az R11

R 13 Skladovanie odpadov pred pouzitim niektorej z ¢innosti R1 az R12 (okrem
docasného uskladnenia pred zberom na mieste vzniku).

Dalsie informacie o kritériach na vymedzenie, kedy sa uz odpad viac nepovazuje za odpad, su
uvedené v legislativnom ramci ramcovej smernice o odpade a v kritériach vypracovanych na
vnatrostatnej trovni a na Grovni EU. Regenerovana latka bude spadat do pésobnosti
nariadenia REACH, iba ak spifia kritérid stavu konca odpadu a ako taka uz nie je odpadom.

V nariadeni REACH sU ustanovené tieto podmienky, ktoré treba dodrzat, aby sa mohlo vyuzit
vynatie z registracie:

(1) Rovnaka latka musi byt registrovand. To znamena, Ze ak z nejakého dévodu rovnaka latka
nebola registrovand v stadiu vyroby ani v Stddiu dovozu, regenerovana latka sa musi
registrovat.

Pravnicka osoba vykondvajlca regenerdaciu by mala preverit, & sa na regenerovanu latku
uplatnuje vynimka z registracie. Ak sa uplatfiuje, potom tuto vynimku samozrejme mozno
uplatnit.

(2) Latka musi byt rovnaka (rovnakost latky sa musi posudit podla kritérii vymedzenych
v Usmerneniach pre identifikaciu a pomenovavanie latok v ramci nariadenia REACH a CLP,
ktoré sa nachadza na adrese: https://echa.europa.eu/gquidance-documents/gquidance-on-
reach). Ak sa pocas regeneracie zmenila samotna latka a zmenena latka nie je
registrovana, potom sa vynimka z registracie pre regenerovanu latku neuplatiiuje.

(3) Pravnicka osoba, ktorad vykonala regeneraciu, musi mat k dispozicii:

 informécie, ktoré sa nachadzaju v karte bezpecCnostnych udajov (pozri oddiel 6.1
Poskytovanie kariet bezpec¢nostnych Gdajov (KBU) odberatelom); alebo

« ak salatka dodava Sirokej verejnosti, dostato¢né informacie, ktoré pouzivatelom umoznia
prijat potrebné ochranné opatrenia; alebo

« ak sa karta bezpecnostnych uUdajov nevyzaduje, informacie o autorizacii alebo
obmedzeni, ktoré sa vztahuju na latku, ainé prislusné informacie potrebné na
identifikaciu a uplatnenie opatreni manazmentu rizik (pozri oddiel 6.2 Poskytovanie
dalSich informacii odberatelom).


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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Forma, v akej musia tieto informacie byt k dispozicii pre spolo¢nost vykonavajlcu regeneraciu,
sa v nariadeni REACH neuvadza. Treba vSak pripomenut, Ze vykonavatelia regeneracie bez
ohladu na to, ¢i vyuzivaju alebo nevyuzivajuci tato vynimku z registracie, musia splinit svoje
povinnosti, pokial' ide odovzdanie informacii o latke v smere dodévatel’skélho retazca, ako je
uvedené v oddieloch 6.1 Poskytovanie kariet bezpecnostnych Udajov (KBU) odberatelom a 6.2
Poskytovanie dalSich informacii odberatelom.

Podla tejto vynimky sa nevyzaduje, aby latku registroval uc¢astnik dodavatelského retazca
veduceho k tvorbe odpadov. Postacuje, ked' registraciu latky predlozi ktorykolvek registrujici.

Podrobnejsie informacie su uvedené v Usmerneni k odpadu a regenerovanym latkam, ktoré sa
nachadza na adrese: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
reach.Usmernenie podrobne vysvetluje podmienky, za ktorych je mozné vynat regenerované
latky z registracie, a poskytuje informécie o tom, ako splnit jednotlivé kritérid. V usmerneni sa
uvadza aj proces regeneracie konkrétnych materialov, ako je papier, sklo a kovy, vo vztahu

k poziadavkam nariadenia REACH. Citatelovi sa rozhodne odport¢a, aby sa oboznamil

s usmerneniami, ak ma v Umysle registrovat regenerovant latku alebo poziadat pre takato
latku o vynimku z registracie.

Odkaz na pravny predpis: ¢lanok 2 ods. 7 pism. d)

2.2.3.6 Opéatovne dovazana latka

V pripadoch, ked' sa latka najskor vyrobi v alebo dovezie do EU, potom sa vyvéza, napriklad na
Gcely formulovania do zmesi, a potom dovaza spét do EU, napriklad na Ucely uvedenia na trh
alebo dalsieho spracovania, by mohla vzniknut dvojita registraéna povinnost, ak k tomu
dochadza v tom istom dodavatelskom retazci: prvy raz v stadiu poévodnej vyroby pre
pévodného vyrobcu a druhy raz v $tadiu dovozu spéat do Spolodenstva pre opatovného dovozcu
uskutoérujuceho tento dovoz v smere toho istého dodavatelského retazca (ktory moze, ale
nemusi byt pévodnym vyrobcom). Z tohto dévodu latky, ktoré boli registrované, vyvezené

a potom opatovne dovezené, su za urcitych podmienok vynaté z registracie.

Na to, aby bolo mozné uplatnit tuto vynimku, musia byt splnené tieto podmienky:

(1) Dovezené latky boli registrované pred vyvozom z EU. To znamena, ze ak z nejakého
dévodu latka nebola registrovana v stadiu vyroby ani v Stadiu dovozu, opatovne dovezena
latka sa musi registrovat.

(2) Uz registrovana latka a vyvazana latka musi byt rovnaka ako latka, ktora sa opatovne
dovaza, ako taka alebo v zmesi (rovnakost latky sa musi posudit podla kritérii
vymedzenych v Usmerneniach pre identifikaciu a pomenovavanie latok v rdmci nariadenia
REACH a CLP, ktoré sa nachéadza na adrese: https://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach).. Napriklad, ak samotna vyvazana latka bola zmenena
mimo Gzemia EU, a teda nie je rovnakou latkou, ktora sa teraz opatovne dovaza, opatovne
dovezena latka sa musi registrovat.

Dévod je opét jasny: ak latka nie je rovnaka, nebola este registrovana (informacie pre
registraciu budud odlisné), a preto neddjde k dvojitej registracii.

(3) Latka nielenze musi byt rovnaka, ale musi skutoéne pochadzat z toho istého
dodavatelského retazca, v ktorom bola tato latka registrovana.

(4) Opatovnému dovozcovi sa musia poskytnut informacie o vyvazanej latke a tieto informécie
musia byt v stlade s poZiadavkami ustanovenymi v ramci nariadenia REACH o poskytovani
informacii v smere dodavatelského retazca. Pozadované informacie sa podrobne uvadzaju
v oddiele 6.1 Poskytovanie kariet bezpe¢nostnych dajov (KBU) odberatelom a 6.2
Poskytovanie dalsich informacii odberatelom.


https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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Aj ked' je to v podmienke 4 len naznacené, v dodavatelskom retazci je potrebna riadna
a v€asna komunikacia o vsetkych podmienkach, aby dovozca mohol vyuzit tito vynimku
Z registracie.

Uplatnenie tejto vynimky ilustruju dva priklady uvedené nizsie.

Priklad 1:

Dve latky sa vyrabaju v EU a dovazaju do EU a su riadne zaregistrované. Nasledne su tieto
latky formulované do zmesi v EU a potom sa vyvéazaji. Mimo EU sa tato zmes pridava do
inej zmesi s dalSimi dvoma zlozkami. Ked'sa tadto zmes dovaza do EU, registracna
povinnost sa vztahuje len na tie latky v zmesi, ktoré este neboli zaregistrované.

Priklad 2:

Vychodiskova situécia je rovnaka: dve latky sa vyrabaja v EU a sa riadne zaregistrované.
Nasledne su tieto latky formulované do zmesi v EU a potom sa vyvéazaju. Mimo EU sa tato
zmes formuluje s objemami tych istych dvoch latok, ktoré pochadzaju od spolocnosti

so sidlom mimo EU. Takyto zvySeny objem zmesi sa potom dovaza do EU. V tomto pripade
je mozné vyuzit vyhodu vynatia z registracie len pri hmotnosti opatovne dovezenych latok,
ktoré uz boli zaregistrované. Hmotnost dovazanych latok v zmesi nad Uroven, ktord uz bola
registrovana, sa musi registrovat.
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Priklad 1)

MIMO EU

Formulator D S0
sidlom mimo EU

ZMES
VXYZ

Hranica
EU

EU

Vyrobca A DovozcaB

v v

LATKA X LATKA Y

Formulator C

ZMES
XY

—P Dovozca E

ZMES
VXYZ

Registratné povinnosti:

Vyrobca A
- Registruje latku X
Dovozca B

- Registruje latku Y

Dovozca E

- Registruje iba latky VZ
ako v tomto priklade latky
Xa'Y suvrovnakom
dodavatelskom retazci
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Priklad 2)
D
w
MIMO EU _8 EU Registracné povinnosti:

g
T

Vyrobca A

LATKA X LATKAY . - Zaregistruje 60 ton
40t 50t ) Vyrobca A latky X a 70 ton latky Y
ZMES XY
LATKAX =40t Dovozca C

LATKAY =50t

- Dovezie zmes XY,
ktora obsahuje 100 ton

. . ZMES XY latky X a 120 ton latky Y
e - rax-
LATKAY =70t - Zaregistruje 40 ton

latky X a 50 ton latky Y.

- 60 ton latky X a 70 ton
latky Y predstavuje
— DovozcaC znova dovezené objemy
latok, ktoré uz
registroval vyrobcaA,

a v tomto pripade
vyuziva vyhodu vynatia
z registracie.

ZMES XY
LATKA X = 100t
LATKA Y = 120t

ZMES XY
LATKA X = 100t
LATKA Y = 120t

Odkaz na pravny predpis: ¢lanok 2 ods. 7 pism. c)

2.2.3.7 Polyméry

Polymér je latka, ktora sa sklada z molekul charakterizovanych sekvenciou jedného alebo
viacerych druhov monomérnych jednotiek. Takéto molekuly musia byt distribuované v urcitom
rozsahu molekulovych hmotnosti, pricom rozdiely v molekulovych hmotnostiach st spdsobené
najmé rozdielnym poctom monomérnych jednotiek. Polymér tvori:

a) jednoduchd hmotnostna vdcsina molekul obsahujlica najmenej tri monomérne
jednotky, ktoré su viazané kovalentnymi vdzbami aspori na jednu ind monomérnu
jednotku alebo inG reagujudcu zlozku,

b) menej ako jednoducha hmotnostna véc¢sina molekdl s rovnakou molekulovou
hmotnostou.

Monomérna jednotka je v zmysle vymedzenia tohto pojmu zreagovana forma monomérnej
latky v polymeéri (¢lanok 3 ods. 5).

Vzhladom na to, ze na trhu existuje znac¢né mnozstvo polymérnych latok a vo v3eobecnosti sa
usudzuje, ze molekuly polymérov v dbésledku svojej vysokej molekulovej hmotnosti
nevyvolavaju velké obavy, je tato skupina latok vynata z registracie. Od vyrobcov a dovozcov
polymérov sa véak mdze pozadovat, aby registrovali monomérne latky alebo iné latky,
pouzivané na vyrobu polymérov, ak su splnené vSetky tieto podmienky:
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a) monomérne latky alebo iné latky neboli uz registrované ich dodavatelom alebo inym
Gcastnikom proti smeru ich dodavatelského retazca;

b) polymér pozostava minimalne z 2 % hmotnostnych (w/w) takychto monomérnych latok
alebo dalsich latok vo forme monomérnych jednotiek a chemicky viazanych latok;

c) celkové mnozstvo takychto monomérnych latok alebo inych latok tvori minimalne 1
tonu ro¢ne (v pripade zdujmu o dalsie informacie o tom, ako vypoditat celkové
mnoZstvo v tejto savislosti je potrebné sa oboznamit s Usmerneniami pre monoméry
a polyméry, ktoré sa nachadza na adrese: https://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach).

Vyrobca alebo dovozca polyméru preto nebude musiet registrovat monomérnu latku alebo
Ziadnu inud latku, ktora je chemicky viazana na polymér, ak uz bola registrovana dodavatelom
alebo inym subjektom vo svojom dodavatelskom retazci. V pripade v&ésiny vyrobcov
polymérov bude situacia vo vSeobecnosti takd, Zze ich monoméry a iné latky zaregistruju
dodavatelia tychto latok. Pri dovozcovi polyméru, ktory sa sklada z monomérov alebo inych
ltok spifajucich obidve podmienky b) a c) uvedené skor v texte, sa monoméry alebo iné latky
musia registrovat s vynimkou pripadu:

« Ked vyrobca polyméru so sidlom mimo EU vymenoval vyhradného z&stupcu na plnenie
povinnosti dovozcu. V tomto konkrétnom pripade je povinnostou vyhradného zastupcu
registrovat monoméry.

« Monomérne latky alebo iné latky pouzité na vyrobu polyméru uz boli zaregistrované
v dodavatelskom retazci, napr. ak boli vyrobené v EU a vyvezené vyrobcovi polyméru
so sidlom mimo EU.

« Monomérne latky alebo akékolvek iné latky pouzivané na vyrobu polyméru su vynaté
z registracie podla priloh IV alebo V.

« Dovazany polymér je prirodny (t. j. je vysledkom polymerizacného procesu, ktory
prebehol v prirode, nezavisle od postupu, akym bol vytazeny). V tomto pripade sa
monomeérne latky alebo akékolvek iné latky vo forme monomerickych jednotiek
a chemicky viazané latky v prirodnom polyméri mézu z praktickych dévodov povazovat
za ,neizolované medziprodukty* a nemusia sa registrovat.

PodrobnejSie informacie sa uvadzaju v Usmerneniach pre monoméry a polyméry. V
usmerneniach sa opisuji ustanovenia tykajuce sa monomeérov a polymérov podla nariadenia
REACH a vysvetluje sa, ako postupovat v osobitnych pripadoch, ako napr. prirodzene sa
vyskytujlce polyméry a recyklované polyméry. V pripade potreby dalSich informacii o tychto
témach sa odporica oboznamit s tymto dokumentom.

Odkaz na pravne predpisy: ¢lanok 2 ods. 9, ¢lanok 6 ods. 3

2.2.3.8 Latky pouzivané na ucely technologicky orientovaného vyskumu a vyvoja
(PPORD)

Jednym z hlavnych cielov nariadenia REACH je zlepSovat inovacie. Na dosiahnutie tohto ciela
nariadenie REACH umozfiuje, aby latky vyrabané alebo dovéazané s hmotnostou nad 1 tonu
ro¢ne boli vynaté z registracie za urcitych podmienok, t. j. ak sa pouzivaju na technologicky
orientovany vyskum a vyvoj (PPORD).

Technologicky orientovany vyskum a vyvoj je vymedzeny ako akykolvek vedecky vyvoj
tykajuci sa vyvoja vyrobku alebo dalsieho vyvoja latky ako takej, latky v zmesiach alebo vo
vyrobkoch, pocas ktorého sa pouZivaju poloprevadzky alebo pokusné vyroby na vyvoj
vyrobného procesu a/alebo na overenie oblasti pouzitia latky (¢lanok 3 ods. 22).


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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Latky vyrabané alebo dovazané ako také alebo v zmesiach, ako aj latky, ktoré sa nachadzaju
vo vyrobkoch alebo dovazaju vo vyrobkoch!® na ucely PPORD v mnoZstvach 1 tona a viac
ro¢ne, budu vynaté z povinnosti registracie na obdobie piatich rokov. Na to, aby mohla
spolo¢nost uplatnit tuto vynimku, musi agentire ECHA predlozit ozndmenie PPORD podla
¢lanku 9 ods. 2. Oznamovatel' musi okrem poskytnutia urcitych informacii o latkach a pouziti
PPORD zaplatit agentire ECHA poplatok pri podani dokumentacie k oznameniu.

Vynimka sa uplatiiuje len na mnozstvo latky, ktoré vyrobca, dovozca alebo vyrobca vyrobkov,
samotny alebo v spolupraci s evidovanymi odberatelmi uvedenymi v ¢lanku 9 ods. 4, vyraba
alebo dovaza iba na ucely PPORD. Oznamovatel' musi tychto odberatelov vo svojej
dokumentécii k oznameniu identifikovat a uviest aj ich mena a adresy.

Agentlra ECHA méze na zaklade Ziadosti predizit obdobie, na ktoré je vynimka udelend, az

o pat rokov (alebo o desat rokov, ak ide o lieky na humanne alebo veterinarne pouzitie alebo
latky, ktoré sa neuvadzaju na trh). Oznamovatel musi predlozit dostatoCne podrobny program
vyskumu a vyvoja, ktory umozfuje preukazat opodstatnenost takého prediZenia.

Agentura ECHA vykona kontrolu Uplnosti ozndmenia PPORD. Kontrolou Uplnosti sa overi, ¢i boli
predlozené vSetky pozadované prvky informacii a Ci bola prijata platba poplatku.

Ako je podrobne uvedené v ¢lanku 9 ods. 4, agentira ECHA méze rozhodnlt, Ze ulozi
podmienky na zabezpecenie, aby s latkou zaobchadzali len zamestnanci evidovanych
odberatelov za primerane kontrolovanych podmienok a aby nebola dostupna Sirokej verejnosti
a aby sa po uplynuti platnosti vynimky zvysné mnozstva zozbierali na Ucely zneskodnenia.
Agentura ECHA moéze poziadat vyrobcu alebo dovozcu latky, ktory predlozil ozndmenie PPORD,
aby poskytol doplfiujuce informacie potrebné na stanovenie podmienok podla ¢lanku 9 ods. 4.
Vyrobca alebo dovozca musi spifiat véetky podmienky uloZzené agenttrou ECHA podla &lanku 9
ods. 4.

Odkaz na pravne predpisy: ¢lanok 3 ods. 22, ¢lanok 9

Nariadenie REACH obsahuje dalsi pojem tykajuci sa vyskumu a vyvoja: vedecky vyskum

a vyvoj. Tyka sa akéhokolvek vedeckého experimentovania, analyzy alebo chemického
vyskumu vykonavaného za kontrolovanych podmienok v objeme mensom ako 1 tona rocne.
KedZe ide o latky, ktorych objem je nizsi ako 1 tona roc¢ne, nie je relevantny pre registracnu
povinnost.

Odkaz na pravny predpis: ¢lanok 3 ods. 23

VSetky podrobné alebo Specifické otazky tykajlce sa vyskumu a vyvoja su uvedené

v Usmerneni k vedeckému vyskumu a vyvoju (SR&D) a k technologicky orientovanému
vyskumu a vyvoju (PPORD), ktoré sa nachadza na adrese: http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.

2.2.4 Latky povazované za registrované
Latky vyrobené alebo dovezené na urcité pouzitia sa povazuju za registrované, a preto sa
v pripade tychto latok nebude na dané pouzitia pozadovat registracia. Plati to pre:

. latky v biocidnych vyrobkoch, ako sa uvadza dalej, a

« latky v pripravkoch na ochranu rastlin, ako sa uvadza dalej.

10 Vv ¢lanku 7 ods. 1 su uvedené podmienky, za ktorych sa vyzaduje registracia latok obsiahnutych
vo vyrobkoch.


http://www.prc.cnrs-gif.fr/reach/anglais/data/registra.htm
http://www.prc.cnrs-gif.fr/reach/anglais/actor/users.htm
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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Obdobne sa za registraciu povazuje oznamenie podla smernice 67/548/EHS! (tzv.
oznamovanie novych latok), ktoré bolo vykonané pred nadobudnutim Ucinnosti nariadenia
REACH.

2.2.4.1 Latky urcené na pouzitie v biocidnych vyrobkoch

s v

Podla ¢ldnku 3 ods. 1 pism. c) nariadenia (EU) &. 528/2012 (BPR) ,,icinnd Iatka" je latka
alebo mikroorganizmus, ktoré posobia na Skodlivé organizmy alebo proti nim.

Biocidny vyrobok méze pozostavat len z jednej Gcéinnej latky s dal$imi zlozkami alebo bez
nich, alebo to méze byt zmes, ktord obsahuje viac uéinnych latok.

Uc&inné latky vyrabané alebo dovdZané na pouZitie v biocidnych vyrobkoch sa povaZzuju za
registrované na pouZzitie v biocidnych vyrobkoch v tychto situaciach:

(1) G¢inna latka musi byt schvalend v stlade s nariadenim (EU) ¢&. 528/2012; alebo

(2) ucinna latka sa posudzuje v ramci programu na preskimanie existujucich ucinnych
latok, ktory bol vytvoreny na zaklade Clanku 16 ods. 2 smernice 98/8/ES a pokracoval
na zaklade ¢lanku 89 nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

Zoznam schvalenych ucinnych latok je dostupny na webovej stranke agentiry ECHA na
adrese: http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/biocidal-active-substances.

Ak si chce ditatel overit, ktoré G¢inné latky su zaradené do kontrolného programu, méze si
pozriet ¢ast I prilohy II k delegovanému nariadeniu Komisie (EU) ¢. 1062/2014. Podrobnejsie
informacie o kontrolnom programe sa nachadzaju na adrese:
http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-
substances/existing-active-substance.

Vynimka z registracie REACH sa uplatfiuje aj v tychto pripadoch:

— ucinna latka sa vyraba/dovaZza na pouZitie v biocidnom vyrobku, na ktory sa vztahuje
zjednoduseny postup autorizacie (¢lanok 27 nariadenia (EU) ¢. 528/2012),

— ucinna latka sa vyraba/dovaZza na pouZitie v biocidnom vyrobku, na ktory sa vztahuje
prechodna autorizacia (¢lanok 55 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 528/2012),

— ucinna latka sa vyraba/dovaza vyhradne na pouzitie v biocidnom vyrobku, na ktorom sa
vykonavaju skusky alebo testy na (cely vedeckého alebo technologicky orientovaného
vyskumu a vyvoja (¢lanok 56 nariadenia (EU) ¢. 528/2012).

Upozorfiujeme, Ze za registrované mozno povazovat len Géinné latky, ostatné latky
pouzité na vyrobu biocidneho vyrobku podliehaju registracii.

Ak sa latka pouziva v nebiocidnych vyrobkoch, bude sa musiet registrovat, aj ked' zodpoveda
vymedzeniu pojmu ucinnej latky podla ¢lanku 3 ods. 1 pism. c) nariadenia (EU) ¢. 528/2012
a ide o jednu z uvedenych situacii 1 alebo 2, kym ju mozno vyrobit alebo doviezt do EU na iné
nez biocidne pouzitia.

11Smernica 67/548/EHS bola zrusena nariadenim CLP 1. juna 2015.


http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/biocidal-active-substances
http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/existing-active-substance
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Ak vyrobca alebo dovozca vyraba alebo dovaza latku na biocidne a nebiocidne pouzitia, bude
musiet predlozit registraciu na mnozstva latky pouzité v nebiocidnych vyrobkoch.

Po prijati rozhodnutia o neschvaleni latky ako Ucinnej latky sa na vyrobu a dovoz latky
vztahuju rovnaké registra¢né poziadavky ako na akukolvek inl latku spadajicu do rozsahu
pésobnosti nariadenia REACH.

Priklad:

Vyrobca vyrobil 100 ton zlGcenin kvartérnej amoéniovej zliceniny v roku X. 50 ton sa pouzije
ako ucinné latky v biocidoch (napr. konzervacné pripravky na drevo) a tato ucinna latka je
zahrnuta v jednom z aktov uvedenych vysSSie v bode 2, zvySnych 50 ton sa pouzije ako
povrchovo aktivne cinidla v Cistiacich pripravkoch. Druhé pouzitie je v nebiocidnych
vyrobkoch a musi sa registrovat, prvé pouzitie je v biocidnych vyrobkoch a povazuje sa za
registrované.

Odkaz na pravne predpisy: ¢lanok 15 ods. 2 a clanok 16 nariadenia REACH, clanok 57
nariadenia (EU) ¢. 528/2012

2.2.4.2 Latky urcené na pouzitie v pripravkoch na ochranu rastlin

U¢inna latka’? v suvislosti s pripravkami na ochranu rastlin je latka vratane
mikroorganizmov??, ktora ma vseobecny alebo 3pecificky tcinok proti skodlivym
organizmmom alebo na rastliny, Casti rastlin alebo rastlinné produkty.

Koformulanty v suvislosti s pripravkami na ochranu rastlin sa latky alebo zmesi, ktoré sa
pouzivaju v pripravku na ochranu rastlin alebo v adjuvante, ale nie st to Gcinné latky, ani
safenery alebo synergenty.

Safenery su latky alebo zmesi, ktoré sa pridavaju do pripravku na ochranu rastlin na
odstranenie alebo znizenie fytotoxickych ucinkov pripravku na ochranu rastlin na urcité
rastliny.

Synergenty su latky alebo zmesi, ktoré moézu posilnit G¢inok Géinnych latok v pripravku na
ochranu rastlin. Pripravok na ochranu rastlin méze pozostavat z G¢innych latok, safenerov
alebo synergentov s dalSimi zlozkami alebo bez nich.

U¢inné latky vyrobené alebo dovezené na pouzitie v pripravkoch na ochranu rastlin v stlade
s nariadenim (ES) ¢. 1107/2009, tykajicim sa uvadzania pripravkov na ochranu rastlin na trh,
sa povazuju za registrované podla nariadenia REACH (na dané pouzitie), ak Ucinna latka:

(1) je schvalena a uvedena vo vykonavacom nariadeni Komisie (EU) ¢. 540/2011 (zoznam
schvalenych Gcinnych latok); alebo

12Nariadenim (ES) ¢. 1107/2009 sa s U¢innostou od 14. juna 2011 zrusila smernica 91/414/EHS, su

v nom vsak stanovené prechodné opatrenia na zabezpecenie hladkého prechodu na novy pravny rezim.
Odkazy v nariadeni REACH na smernicu 91/414/EHS a na pravne predpisy prijaté na jej zaklade by sa
preto mali povazovat za odkazy na nariadenie (ES) ¢. 1107/2009 a jeho vykonavacie pravne predpisy.
Preto sa v tomto usmerneni uvadzaju odkazy na vymedzenia pojmov a na prislusné pravne poziadavky
stanovené v nariadeni (ES) ¢. 1107/2009. V c¢lanku 2 ods. 3 pism. a), b), ¢) a d) nariadenia (ES)

¢. 1107/2009 je uvedené vymedzenie pojmov safenerov, synergentov, koformulantov a adjuvantov.

13 Mikroorganizmy nie su zahrnuté do rozsahu posobnosti vymedzenia latky podla nariadenia REACH,

a preto nepatria do oblasti p6sobnosti nariadenia REACH.
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(2) Ziadost o schvalenie Uéinnej latky sa povazuje za prijateln( v salade s ¢ldnkom 9
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

MnoZstva rovnakej ucinnej latky pouzité na iné pouzitia ako v pripravkoch na ochranu rastlin
sa nepovazuju za registrované, ani ked’ su schvalené.

Na iné latky pouzivané v pripravkoch na ochranu rastlin (dalSie zlozky, safenery a synergenty)
sa tato vynimka nevztahuje, a preto je v kazdom pripade potrebné ich registrovat.

Adjuvanty nie su latky pouZivané v pripravkoch na ochranu rastlin, ale mézu byt uvedené na
trh s cielom, aby ich uzivatel' mohol zmiesat s pripravkom na ochranu rastlin. Preto nemozu
spliat poziadavky uvedené v ¢lanku 15 ods. 1 a podliehaja registracii.

Priklad:

Vyrobca vyrobil 100 ton siranu mednatého v roku X. 50 ton sa pouzije ako ucinné latky

v pesticidoch a tato Ucinna latka je schvalena, zvysnych 50 ton sa pouzije na iny Gcel.
Druhé pouzitie je v inych pripravkoch nez su pripravky na ochranu rastlin, a musi sa
registrovat, prvé pouzitie je v pripravkoch na ochranu rastlin a povaZuje sa za registrované.

Komisia uchovava elektronicky zoznam schvalenych (a neschvalenych) ucinnych latok, ktory sa
nachadza na adrese: http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-
database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN

Odkaz na pravne predpisy: ¢lanok 15 ods. 1, ¢lanok 16

2.2.4.3 Oznamené latky podla smernice podla smernice 67/548/EHS

Smernicou 67/548/EHS sa zaviedla pozZiadavka na oznamovanie tzv. novych latok, t. j. latok,
ktoré neboli uvedené v Eurépskom zozname existujtcich komercnych chemickych latok
(EINECS). Zoznam EINECS obsahuje v podstate vSetky latky pritomné na trhu SpolocCenstva
18. septembra 1981.

Oznamenia, ktoré sa vykonavaju v sulade so smernicou 67/548/EHS, obsahujd mnohé
informacie z technickej dokumentéacie, ktoré maju podla nariadenia REACH zhromazdovat
registrujlci na zaklade registrac¢nej poziadavky. Z tohto dovodu sa takéto oznamenia
povazuja za registracie podl'a nariadenia REACH. Oznamené latky podla smernice
67/548/EHS sa vo vSeobecnosti oznacuju ako NONS (oznamovanie novych latok) v zmysle
nariadenia REACH.

Agentura ECHA priraduje registracné Cisla vsetkym oznameniam a distribuuje ich elektronicky
na zaklade ziadosti majitela oznamenia prostrednictvom systému REACH-IT. Registracia sa
priradi pre hmotnostné pasmo uvedené v oznameni latky. Ak sa skutoény objem bude lisit od
tohto pociatoéného hmotnostného pasma, registrujici bude musiet okamzite aktualizovat
svoju registracnd dokumentaciu, ako sa uvadza v oddiele 7.4 Aktualizacia registracnej
dokumentacie pre latky, ktoré sa povazuju za registrované podla nariadenia REACH.

Proces ziadania o registracné Cislo ozndmenia sa uskutoc¢fiuje vyziadanim registracného cisla
v systéme REACH-IT. V tomto bode sa od uzivatela pozaduje, aby uviedol, akd ulohu plni
podla NONS:

e ak je domacim vyrobcom a/alebo dovozcom, bude sa podla nariadenia REACH
povazovat za vyrobcu a/alebo dovozcu,

e ak je podla NONS vyhradnym zastupcom, bude sa podla nariadenia REACH povazovat
za vyhradného zastupcu.



http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN
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Oznamenia, na ktoré sa vztahovalo niekolko Gloh (napr. vyrobcovia/dovozcovia a vyhradni
zastupcovia) je potrebné vyziadat samostatne. Okrem toho sa méze jedno oznamenie NONS
vztahovat na niekolko vyhradnych zastupcov. V takom pripade musia spolo¢nosti poziadat

o0 samostatné registracné Cisla pre kazdého vyhradného zastupcu v danom oznameni. Treba to
urobit zo samostatnych Gctov v systéme REACH-IT.

Pravnickym osobam sa preto odporuca preverit, ¢i prislusnému organu ¢lenského Statu
predlozili oznamenie svojej latky v sulade s vnutrosStatnymi pravnymi predpismi, ktorymi sa
vykonava smernica 67/548/EHS. Ak je tomu tak, ich dokumentacii sa prideli oficidlne Cislo
oznamenia, ktoré pridelil prislusny organ ¢lenského statu. V takom pripade sa latka zaradi aj
do Eurdpskeho zoznamu novych chemickych latok (ELINCS).

Oznamenie podla smernice 67/548/EHS sa vyzadovalo len v pripade, ked bola latka uvedena
na trh EU alebo dovezena do EU. Ak by latka bola v EU iba vyrobena, ale nebola uvedena na
trh, ozndmenie by sa nevykonalo. Tieto latky sa budd musiet registrovat podla nariadenia
REACH.

Vyrobcom alebo dovozcom polymérov, ktoré boli oznamené podla smernice 67/548/EHS, sa
odportcéa oboznamit sa s Usmerneniami pre monoméry a polyméry
(http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach), kde sa podrobne vysvetluja
konkrétne kroky na to, ako poziadat o registra¢né Cislo pre oznameny polymér.

Oznamenie podl'a smernice 67/548/EHS sa uskutocniuje podl'a mena, takze iba
oznamujuci ma vyhodu z toho, zZe sa latka povazuje sa registrovanu. VSetky
ostatné strany vyrabajuce alebo dovazajuce latku, ktoré ju vSak neoznamili, maju
povinnost registrovat, pokial’ sa na nich nevztahuje inad vynimka.

Odkaz na prévny predpis: Clénok 24

2.2.5 Povinnosti tykajuce sa registracie medziproduktov

V nariadeni REACH sa ustanovuji osobitné povinnosti pre medziprodukty, ako uz bolo
vysvetlené v oddiele 2.2.2.5 Neizolované medziprodukty. Zatial' ¢o na neizolované
medziprodukty sa nariadenie REACH nevztahuje, na izolované medziprodukty sa vztahuja
obmedzené poziadavky v zavislosti od podmienok vyroby a pouZitia (t. j. ak platia prisne
kontrolované podmienky).

V nariadeni REACH suU vymedzené nasledujuce typy medziproduktov:

« medziprodukt izolovany na mieste,
o Prepravovany izolovany medziprodukt.

Medziprodukt izolovany na mieste je medziprodukt, ktory nespifia kritérié neizolovaného
medziproduktu, pricom vyroba medziproduktu a syntéza dal3ej latky (latok) z tohto
medziproduktu prebieha na tom istom mieste a vykonava ju jedna alebo viac pravnickych osob
(¢lanok 3 ods. 15 pism. b)).

Prepravovany izolovany medziprodukt je medziprodukt, ktory nespifia kritéria
neizolovaného medziproduktu a prepravuje sa alebo sa dodava na iné miesta (¢lanok 3 ods. 15
pism. c)).

Vyrobca alebo dovozca izolovaného medziproduktu v mnozstvach vacsich ako jedna tona rocne
je podla nariadenia REACH povinny svoju latku registrovat. Pri registracii musi potvrdit, Ze
latka sa vyuziva ako izolovany medziprodukt podla kritérii stanovenych v ¢lanku 3 ods. 15
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nariadenia REACH. Registrujici m6ze mat vyhodu obmedzenych registraénych poziadaviek, ak
vyroba a pouzitie latky prebieha za prisne kontrolovanych podmienok. Poziadavky na
registraciu medziproduktov a prisne kontrolované podmienky st uvedené v ¢lanku 17
nariadenia REACH o medziproduktoch izolovanych na mieste a v ¢lanku 18 o prepravovanych
izolovanych medziproduktoch. Poziadavky na registraciu pri izolovanom medziprodukte sa liSia
podla toho, i ide o medziprodukt izolovany na mieste alebo o prepravovany izolovany
medziprodukt.

Ak registrujlici nemdze potvrdit splnenie prisne kontrolovanych podmienok, musi v registracnej
dokumentacii uviest Standardné informacie uvedené v ¢lanku 10 nariadenia REACH.

Ustanovenia ¢lanku 18 nariadenia REACH sa vztahuji na vyrobcov a dovozcov v EU bez ohladu
na miesto pouzivatela. Preto je mozné registrovat latku ako prepravovany izolovany
medziprodukt, ak st pouzivatelia mimo EU.

Potencidlny registrujici, ktory chce registrovat latku ako registraciu medziproduktu podla
¢ldanku 18, musi byt pri vSetkych pouzitiach schopny potvrdit: (i) pouzitie medziproduktu a (ii)
prisne kontrolované podmienky. Podmienky, za ktorych je tato podmienka registrujlceho
splnend, urcia vnatrostatne organy.

V registra¢nej dokumentacii je potrebné uviest kazdy typ a hmotnost medziproduktu a podla
¢lanku v pravnom texte, podla ktorého je registrovany sa uplatnia prislusné podmienky.

V zaujme zjednoduSenia sa izolované medziprodukty budd v kontexte tohto dokumentu
oznacovat jednoducho ako medziprodukty.

V pripade potreby podrobnejsich informacii sa odporica oboznamit sa s Usmernenim

k medziproduktom, ktoré sa nachadza na adrese: http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach. Usmernenie je uréené na podporu potencialnych registrujlcich
medziproduktov pri posudzovani, & pouzitie ich I&tok spifia vymedzenie pojmu medziprodukt
a podmienky vyroby a pouzivania spifiaju poziadavky, aby sa mohli povaZovat za prisne
kontrolované podmienky. Uvedeny je aj podrobny opis registracnych poZiadaviek.

K existujlcej registracii medziproduktu je mozné pridat Uplnd registraciu. Registrujici moze
mat pod jednym registracnym cislom tri samostatné registracie (Uplna, medziprodukt
izolovany na mieste, prepravovany izolovany medziprodukt). Za kazdu z tychto registracii sa
Uctuje samostatny poplatok.

Odkaz na pravny predpis: ¢ldnok 3 ods. 15, ¢lanok 17, ¢lanok 18

2.2.6 Vypocet objemu, ktory sa ma registrovat

V dalej uvedenych oddieloch sa uvadza, ako sa vypocita objem (tony za kalendarny rok), ktory
sa ma pouzit na ucely rozhodnutia, ¢i je alebo nie je potrebné predlozit pre latku registraciu

a aké poziadavky na informacie je potrebné splnit. V tomto dokumenty sa tony za rok vzdy
vztahuju na kalendarny rok, pokial nie je uvedené inak.

Podla nariadenia REACH plati, ze ked' je latka vyrobena alebo dovezend v mnozstvach jedna
tona rocne (alebo je pritomna vo vyrobku v mnozstvach nad jednu tonu roéne za urditych
podmienok), musi sa registrovat, pokial' sa neuplatriuje vynimka. Povinnost registracie preto
vyplyva z objemu vyrabanej alebo dovazanej latky (alebo pritomnej vo vyrobku, v pripade
potreby).

Na zaklade objemu latky sa tiez uréuje, ktoré informacie sa maju predlozZit v registraénej
dokumentacii. V nariadeni REACH sU vymedzené 4 hmotnostné pasma (1 az < 10 ton, 10 az <
100 ton, 100 az < 1000 ton, 1000 ton alebo viac za rok) a Standardné poziadavky na
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informacie pre kazdeé z nich. Ak objem latky dosiahne spodnu hranicu hmotnostného pasma,
uplatfiuju sa Standardné poziadavky na informacie pre toto hmotnostné pasmo. Standardné
informacie, ktoré sa predkladaju v zavislosti od hmotnostného pasma, sa podrobne rozoberaju
v oddiele 4.1 Poziadavky na informacie.

2.2.6.1 Vypocet celkového objemu

Pri registracii musi registrujlci uviest mnozstvo vyrabaného alebo dovazaného objemu

v tondch ro¢ne. Musi vypoditat celkovy objem latky, ktory planuje vyrabat a dovazat a ktory
nie je vynaty z registracie alebo povazovany za registrovany. lde o odhadované mnozstvo,
ktorého vyroba alebo dovoz sa o¢akava v kalendarnom roku registracie (od 1. januara do 31.
decembra). Ak sa s vyrobou zacne az neskér v konkrétnom kalendarnom roku, registracna
dokumentacia sa moze vztahovat na ofakavané mnozstvo v tonach v nasledujicom celom
kalendarnom roku, a nie na zostavajuce mesiace prvého kalendarneho roka, aby sa predislo
potrebe velmi rychlej aktualizacie registracnej dokumentacie na druhy rok.

Ako uz bolo uvedené, tento celkovy objem urci poziadavky na informacie. V pripade
kombinovanych registracii latok pouzivanych ako medziprodukty za prisne kontrolovanych
podmienok a na iné pouZzitia, ako je to v priklade z oddielu 2.2.6.3 Vypocet objemu v pripade
medziproduktov, sa objem, ktory sa ma pouzit ako medziprodukt, nebude brat do Gvahy pri
ur¢ovani poziadaviek na informacie pri Uplnej registracii.

Ak registrujuci vyraba alebo dovaza rovnakud latku na réznych miestach, ktoré patria tej istej
pravnickej osobe, objem latky, ktord sa ma zaregistrovat, je celkovy objem latky vyrabanej
alebo dovazanej na r6znych miestach. Dévodom je to, ze takéto miesta nie s samostatnymi
pravnymi subjektmi.

Ak sa latka dovaza vo viacerych zmesiach, objem latky v kazdej zmesi sa musi spoditat
(vypocitany podla oddielu 2.2.6.4 Vypocet mnozstva latky v zmesi alebo vo vyrobkoch).

Ak sa latka dovaza vo viacerych vyrobkoch, z ktorych sa méa uvolfiovat, registrujici musi
spoditat véetky mnozstva latky pritomné v tychto vyrobkoch. Na tento Gcel musia spoditat len
tie vyrobky, z ktorych sa ma latka uvolfiovat. Vzdy, ked' je latka uréend na uvolnenie

z vyrobku, musi sa brat do Gvahy cely objem pritomny v tomto vyrobku a nie iba objem
uréeny na uvolnenie. Ak niektory registrujici v EU latku uZ registroval na toto pouZitie,
dovozca vyrobkov je oslobodeny od povinnosti registrovat.

Priklad:

Spoloc¢nost X dovéaza tri vyrobky A, B a C ro¢ne, pricom v kazdom z nich je pritomnych

60 ton latky, ale:

- latka vo vyrobku A latka nie je urcena na uvolnenie,

- latka vo vyrobku B je urc¢ena na uvolnenie a za beznych podmienok sa uvolni 40 zo 60
ton,

- latka vo vyrobku B je urc¢ena na uvolnenie a za beznych podmienok sa uvolni 10 zo 60
ton.

Spoloc¢nost X bude musiet registrovat celkovy objem latky vo vyrobku B a C: 120 ton.
Hmotnostné pasmo registracie tak bude od 100 do 1000 ton roc¢ne za predpokladu, Ze
Ziadny registrujuci predtym neregistroval latku na toto pouZzitie.

Ak potencialny registrujlci vyraba alebo dovaza latku a zaroven vyraba vyrobok, z ktorého je
latka uréend na uvolnenie, je povinny registrovat objem latky, ktory vyraba alebo dovaza.
Nemusi predkladat samostatnu registraciu na objem latky vo vyrobku podla ¢lanku 7 ods. 6
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nariadenia REACH. Registracia latky vyrabanej alebo dovazanej musi vSak obsahovat opis
zactlenenia latky do vyrobku ako identifikované pouzitie a toto pouzitie sa musi vyhodnotit
v hodnoteni chemickej bezpecnosti (pozri oddiel 5.3 Sprava o chemickej bezpecnosti).

Dalsie informécie o poziadavkach na registraciu latok vo vyrobkoch sa uvadzaja v Usmerneni
k poziadavkam na latky vo vyrobkoch, ktoré je dostupné na adrese:
http://echa.europa.eu/quidance-documents/gquidance-on-reach.

2.2.6.2 Vypocet objemu v pripade vynimiek

Potencialny registrujaci musi vypocitat celkovy objem latky, ktor( vyraba alebo dovaza, a na
zaklade toho rozhodnut, &i je potrebné predloZit registraciu a v akom hmotnostnom pasme.
Avsak ak sa urcité vynimky z registracie uplatinuja (napr. v pripade potravin a liekov
alebo na Ucely PPORD, ako sa dalej uvadza v prikladoch), potencialny registrujlci nemusi tieto
mnozstva zahrnit do svojho vypoétu na stanovenie objemu, ktory musi registrovat.

Poziadavky na informacie tykajuce sa registracie sa urcuju objemom latky, ktory podlieha
registracii.

Podrobné informécie o réznych vynimkach sa uvadzaju v predchadzajucich oddieloch tohto
usmernenia.

Priklad 1: Pouzitie v liekoch

Ak spolo¢nost vyraba latku, ktord sa ma pouzit v lieku, nemusi na toto pouZitie latky
registrovat. AvSak tato spoloénost alebo jej odberatelia m6zu rovnaku latku sicasne
pouzivat aj na iné pouzitia. Na zistenie, ¢i ma registracn( povinnost podla nariadenia
REACH, musi stanovit mnozstva pre ostatné pouzitia.

Napriklad spolo¢nost A vyrobi 120 ton hydroxidu horeénatého v roku X. 70 ton sa pouZije
v liekoch a 50 ton na formulaciu zmesi. 50 ton pouzitych na formulaciu zmesi bude
podliehat ustanoveniam nariadenia REACH, zatial' ¢o 70 ton pouzitych na vyrobu liekov je
vyfatych z registracie podla nariadenia REACH. Latka sa ma registrovat podla poZiadaviek
na informacie o hmotnostnom pasme od 10 do 100 ton roc¢ne.

Priklad 2: Pouzitia na Gcely technologicky orientovaného vyskumu a vyvoja
(PPORD)

Ak spolo¢nost vyraba 11 ton latky za rok, z ¢oho 2 tony su na Ucely PPORD, registra¢na
povinnost sa vztahuje na 9 ton za rok, ktoré nie st uréené na Uc¢ely PPORD. Spolo¢nost
bude musiet predlozit dokumentéaciu aj k oznameniu PPORD pre 2 tony pouzité na ucely
PPORD. Latka sa ma registrovat podla poZiadaviek na informéacie o hmotnostnom pasme od
1 do 10 ton rocne.

2.2.6.3 Vypocet objemu v pripade medziproduktov

Okrem vynimiek z registracie by potencidlny registrujici mal posudit, ¢i sa latka, ktori ma

v Umysle registrovat, pouziva ako medziprodukt a ¢i sa vyraba a pouziva za prisne
kontrolovanych podmienok (pozri predchadzajici oddiel 2.2.5 Povinnosti tykajluce sa
registracie medziproduktov). Ak je tomu tak, mdze vyuZzit obmedzené poziadavky na
informacie stanovené pre medziprodukty a nemusi splnit poziadavku na Gplny subor informacii,
ako sa vyzaduje v pripade Standardnej registracie. Ak sa vyroba alebo pouzitie medziproduktu
neuskuto¢ni za prisne kontrolovanych podmienok, potencidlny registrujici bude musiet
predlozit Standardnt registraéni dokumentaciu a splnit poziadavky na informacie stanovené
pre hmotnostné pasmo, pre ktoré ma v iUmysle medziprodukt registrovat.
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Ak dokumentéacia obsahuje nielen pouzitie latky ako medziproduktu za prisne kontrolovanych
podmienok, ale aj ako medziproduktu, kde prisne kontrolované podmienky nie su splnené
a/alebo nie ako medziproduktu, poziadavky na informacie budd zavisiet od objemu, ktory nie
je medziproduktom a pouzitia medziproduktu, ktoré neprebieha za prisne kontrolovanych
podmienok.

Priklad: Objem, ktory sa berie do Gvahy pre registracni dokumentaciu v pripade
medziproduktov

Spoloc¢nost vyraba roéne 2 300 ton latky A, z ¢oho 1 700 ton sa pouzije ako medziprodukt
za prisne kontrolovanych podmienok a dalSich 600 ton sa pouzije na iné Ucely, ktoré nie su
vynaté z registracie. Tato spolo¢nost predlozi len jednu registracni dokumentaciu pre latku
A, ktord sa vztahuje na 1 700 ton pouZivanych ako medziprodukty a 600 ton na iné Ucely.
Avsak poziadavky na informacie registracnej dokumentacie budu urcené objemom 600 ton,
kedZe na pouzitie na medziprodukty za prisne kontrolovanych podmienok je potrebny len
obmedzeny subor informacii. To znamena, Ze ako zaklad pre tito dokumentaciu sa pouziju
poziadavky na informacie stanovené v nariadeni REACH pre hmotnostné pasmo 100 —

1 000 ton ro¢ne. Skutoénost, ze latka sa pouziva aj ako medziprodukt za prisne
kontrolovanych podmienok, sa uvedie v dokumentéacii a v dokumentéacii sa uvedie aj objem
1 700 ton pouzity ako medziprodukty.

2.2.6.4 Vypocet mnozstva latky v zmesi alebo vo vyrobkoch

V pripade latok pritomnych v zmesiach alebo vo vyrobkoch mézu nastat Specifické situacie:

MnoZstvo latky v zmesi:

Na vypocéet mnozstva latky v zmesi sa celkovd hmotnost, celkovy objem zmesi vynasobi
podielom latky, ktora tvori zlozku. Tuto hodnotu mozno ziskat napriklad z karty
bezpecnostnych Udajov zmesi. Ak je k dispozicii len urcity rozsah koncentracii latky v zmesi,
potom sa maximalny objem latky vypocita na zaklade najvy3sieho mozného obsahu tejto latky
v zmesi. V pripade chybajucich presnejsich informacii o zloZeni toto mdze byt jediny spdsob,
ako zabezpedit, aby boli dodrzané poziadavky na registraciu.

Mnozstvo latky vo vyrobku:

V pripade vyrobkov obsahujucich latku, ktora je ur¢ena na uvolnenie za beznych alebo
primerane predvidatelnych podmienok pouzitia:

o ak je zname hmotnostné percento (w/w) latky, potom sa tato hodnota vynasobi
celkovou hmotnostou vyrobeného alebo dovezeného vyrobku, alebo

. ak je zndma hmotnost latky na jednotlivy vyrobok, potom sa tato hodnota vynasobi
celkovym poc¢tom dovezenych vyrobkov.

PodrobnejSie pokyny sa uvadzaju v Usmerneni k poziadavkam na latky vo vyrobkoch, ktoré sa
nachadza na adrese: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

2.3 Kedy registrovat?

Nariadenim REACH sa vytvoril osobitny prechodny rezim pre latky, ktoré sa za urcitych

podmienok uz vyrabali alebo uvadzali na trh pred nadobudnutim Gcinnosti nariadenia REACH 1.

juna 2007 a neboli oznamené podla smernice 67/548/EHS. Pre tieto latky by vyrobcovia
a dovozcovia mohli, ak uz boli predregistrované, predlozit svoje registra¢né dokumentacie
v lehotach predpokladanych v nariadeni REACH. Takéto latky boli vymedzené ako zavedené
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latky, pretoze podliehali systému registracie skor v roznych casovych fazach, nez okamzitej
registracii na jedenkrat.

Po tretom termine registracie, ktorym je maj 2018, sa v3ak uz vSetky latky musia registrovat
predtym, ako sa budi méct vyrobit alebo doviezt do EU v mnoZstve 1 tona a viac ro¢ne, pokial
nie su oslobodené od registracie alebo povazované za registrované.

Pri registracii akejkolvek latky je najprv potrebné predlozit dokumentaciu k zistovaniu, ¢ uz
bola pre rovnaku latku predlozena registracia alebo ina Ziadost o informéacie, aby sa tak mohli
uplatnit mechanizmy spolo¢ného vyuzivania Gdajov. Dalsie informacie k postupom tykajdacim
sa Ziadosti o informacie a spolo¢ného vyuzivania Udajov su uvedené v Usmerneni

k spolo¢nému vyuzivaniu udajov, ktoré sa nachadza na adrese:
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
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3. Spolocné vyuzivanie udajov

Ucelom spolo¢ného vyuzivania Gdajov je zvysit efektivnost systému registracie, ako aj znizit
naklady a obmedzit testovanie na stavovcoch. Aby sa zabranilo testovaniu na zvieratach,
vykonava sa testovanie na stavovcoch len ako posledné rieSenie a duplicitu inych testov je
potrebné obmedzit (¢élanok 25).

Cielom ustanoveni o spolo¢nom vyuzivani idajov stanovenych v nariadeni REACH je ulahcit
spolo¢né vyuzivanie Udajov medzi registrujucimi pred registraciou latky a po nej.

Prvym krokom pri spolo¢nom vyuzivani Udajov je predlozenie ziadosti o informacie agentuire
ECHA (¢lanok 26), aby registrujlci nadviazali kontakt.

V tejto suvislosti sa uplatiuju tieto zasady:

. Udaje o tej istej latke sa musia zdiel'at v pripade informacii, ktoré zahfiiaja
testy na stavovcoch. Pred vykonanim testovania na stavovcoch si potencialny
registrujaci musi vyziadat dostupné Udaje prostrednictvom procesu zistovania od
predchadzajuceho registrujiceho.

. Informacie, ktoré nezahfnaja testy na stavovcoch, sa musia zdiel'at, ak o to
poziada potencialny registrujudci rovnakej latky. Potencialny registrujici méze
podla potreby poziadat predchadzajliceho registrujliceho o studiu, ktora potrebuje.

Predchadzajuci registrujici a potencidlni registrujici musia vyviniut maximalne Usilie na
dosiahnutie dohody o spolo¢nom vyuzivani Udajov a na zabezpecenie, aby sa naklady na
spolo¢né vyuzivanie informacii potrebnych na registraciu urcili spravodlivym, transparentnym
a nediskriminacnym spdsobom.

Ak su rokovania nelspesné, mdze potencialny registrujici ako posledné riesenie predlozit spor
tykajuci sa vymeny udajov agentire ECHA (¢lanok 27). V takom pripade agentira ECHA
posudi Usilie stran o dosiahnutie dohody o spolo¢nom vyuzivani Udajov a ich naklady a moze
udelit potencidlnemu registrujicemu povolenie odvolavat sa na Gdaje, ktoré st predmetom
rokovani.

Postupy Ziadosti o informacie a spolo¢ného vyuzivania Udajov su podrobne opisané

v Usmerneni k spolo¢nému vyuzivaniu udajov, ktoré sa nachadza na adrese
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.. V tomto usmerneni je
opisana aj historia procesu spolo¢ného vyuzivania udajov.
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4. Postup registracie

Ciel”: Cielom tejto kapitoly je predstavit informacie, ktoré registrujici musi predlozit
v ramci svojej registracie. Je v nej uvedeny aj opis toho, ako spolo¢ne
predkladat Udaje.

Pred registrovanim latky potencialny registrujici musi poziadat agentiru ECHA o informacie, i
uZ bola pre rovnaku latku predlozena platna registracia. SlUzi to na zabezpecenie, aby
prislusné strany spolo¢ne vyuzivali udaje.

Postupy Ziadosti o informacie a spolo¢ného vyuzivania udajov s podrobne opisané

v Usmerneni k spolo¢nému vyuzivaniu Udajov, ktoré sa nachadza na adrese
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.. V tomto usmerneni je
opisana aj historia procesu spolo¢ného vyuzivania udajov.

Struktara: Struktira tejto kapitoly je takato:

< POSTUP REGISTRACIE >

A\ 4
/ POZIADAVKY NA INFORMACIE>

Oddiel 4.1

A\ 4

/REGISTRACNA DOKUMENTACIA
Oddiel 4.2

\ 4
/POLOCNE PREDKLADANIE UDAJO)

Oddiel 4.3

A\ 4
DOVERNY CHARAKTER A ELEKTRONICKY
PRISTUP VEREINOSTI K REGISTRACNYM
INFORMACIAM
Oddiel 4.4

A\ 4

(/ PRISTUP K DOKUMENTOM
Oddiel 4.5

Praktické pokyny na predlozenie registracie su k dispozicii v prirucke agentury ECHA Ako
pripravit registracnt dokumentaciu a dokumentaciu PPORD dostupnej na adrese:
http://echa.europa.eu/manuals. Tento dokument je dostupny aj prostrednictvom systému
pomoci, ktory je stucastou aplikacie IUCLID.

4.1 Poziadavky na informaéacie

Vyrobcovia a dovozcovia budu pred registraciou musiet ziskat informdcie o latkach, ktoré
vyrabaju alebo dovazaju, (i) na posudenie rizik vyplyvajucich z vyroby a pouzivania ich latky
a (ii) zabezpedit, aby potencidlne rizika boli kontrolované.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/manuals
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Zhromazdené informacie a vykonané hodnotenie sa musi zdokumentovat v registraénej
dokumentécii a predlozit agentire ECHA na registraciu latky. Podla prilohy VI musia
registrujlci predlozit informacie o latke vo vetkych zloZeniach tak, ako boli vyrobené,
dovezené alebo uvedené na trh.

Osobitné odportcania tykajlce sa pripravy registracnej dokumentacie nanomaterialov najdete
v dodatku pre nanostruktlry, ktory sa vztahuje na Usmernenie k registracii a identifikacii latok
a nachadza sa na adrese: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

4.1.1 Plnenie poziadaviek na informacie

Vyrobcovia a dovozcovia musia zhromazdit vietky dostupné existujlace informacie

o vlastnostiach latky na registrac¢né Gcely bez ohladu na vyrobenu alebo dovezen( hmotnost.
Tieto informacie sa potom musia posudit porovnanim so $tandardnymi poziadavkami na
informécie stanovenymi v nariadeni REACH.

Informacie, ktoré sa maju zhromazdit, mozu zahrat:

. experimentalne Udaje (in vivo ain vitro) pri zohladneni ¢lanku 12 ods. 1 pism. b)
v pripade latok registrovanych v hmotnostnom pasme 1 — 10 ton rocne,

. neexperimentalne ,alternativne Gdaje“: napr. z modelov (Q)SARs ((kvantitativne) vztahy
Struktury a aktivity), ktoré vyplyvaju zo zoskupovania latok a sUvisiaceho krizového
pristupu,

« informacie o vyrobe, pouziti, opatreniach manazmentu rizik a vyslednych expoziciach.

Podla ¢lanku 13 je potrebné vykonat testy na ziskanie informacii o vnutornych vlastnostiach
latok v stlade s metdédami testovania ustanovenymi v nariadeni Komisie (ES) ¢. 440/2008

a jeho zmenach alebo v sulade s inymi medzinarodnymi metédami testovania, ktoré Komisia
alebo agentlra ECHA uznavaju. Pripominame, Ze poziadavky na informacie je potrebné splinit
v pripade latky v podobe, v akej je registrovana (napr. vSetky zlozenia).

Okrem toho sa musia vykonat ekotoxikologické a toxikologické testy a analyzy v sulade so
zasadami spravnej laboratérnej praxe a s ustanoveniami smernice 2010/63/EU o ochrane
zvierat pouzivanych na vedecké Ucely.

Pre kazdé hmotnostné pasmo sa v nariadeni REACH vymedzujd minimalne informacie

uroven (1 — 10 ton rocne) sa Standardné poziadavky uvadzaju v prilohe VII (bertc do Gvahy
¢lanok 12 ods. 1 pism. b) v relevantnych pripadoch). Vzdy, ked sa dosiahne nova hmotnostna
Groven, je potrebné splnit dalSie poziadavky opisané v nasledujucej prilohe vratane navrhov na
testovanie pre Studie uvedené v prilohach IX a X.

Prehl'ad standardnych poziadaviek na informacie vymedzenych v nariadeni REACH
(Priloha VII az X) je uvedeny na adrese
https://echa.europa.eu/requlations/reach/registration/information-requirements.4 Presné
poziadavky na informacie zavisia od vnutornych vilastnosti ako aj od hmotnosti

v tonach, pouzivania a expozicie kazdej latky. Mézu zavisiet aj od uz dostupnych
informacii o latke a pribuznych analégov.

Ak dostupné adaje nie su dostatocné na splnenie poziadaviek nariadenia REACH, moze byt
potrebné vykonat dalSie testovanie. Bez siihlasu agentiry ECHA sa mdzu vykonavat iba testy
pozadované podla priloh VII a VIII.

14 Uplné poziadavky na informéacie sG uvedené priamo v pravnom texte nariadenia REACH na
adrese:https://echa.europa.eu/regulations/reach/leqislation.



http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-requirements
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52

Usmernenie K registracii
Verzia 4.0 — august 2021

Podla ¢lanku 13 je potrebné vykonat testy na ziskanie informacii o vnutornych vlastnostiach
latok v stlade s metdédami testovania ustanovenymi v nariadeni Komisie (ES) ¢. 440/2008

a jeho zmenach alebo v sulade s inymi medzinarodnymi metédami testovania, ktoré Komisia
alebo agentura ECHA uznavaji. Okrem toho sa musia vykonat ekotoxikologické

a toxikologické testy a analyzy v sulade so zasadami spravnej laboratérnej praxe a s
ustanoveniami smernice 2010/63/EU o ochrane zvierat pouzivanych na vedecké Ucely.

V nariadeni REACH sa predpoklada, ze Standardné poziadavky sa mézu upravit (alebo od nich
mozno upustit), ak to registrujuci moéze nalezite odbvodnit na zaklade kritérii stanovenych
v prilohach VII az X, stlpci 2 alebo prilohe XI.

Dalsie informacie o procese zhromazdovania informécii a generovania tdajov st uvedené
v Usmerneni k poZiadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej bezpeénosti, ktoré sa
nachadza na adrese: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Pre ditatela mozu byt zvlast uzitoéné tieto kapitoly usmernenia:
. Cast B: Postidenie nebezpecnosti
« Kapitola R.2: Ramec pre tvorbu informéacii o vnatornych vilastnostiach
« Kapitola R.3: Zhromazdovanie informacii
« Kapitola R.4: Hodnotenie dostupnych informacii
« Kapitola R.5: Posudenie poziadaviek na informacie
« Kapitola R.6: Modely QSAR a zoskupovanie chemickych latok
« Kapitola R.7: Usmernenia ku konkrétnemu sledovanému parametru

Dalsie praktické informacie o alternativnych spdsoboch tvorby informacii st uvedené aj
v nasich praktickych priruc¢kach (http://echa.europa.eu/practical-guides):

« Ako pouZit alternativy k testovaniu na zvieratach na splnenie poziadaviek na informacie
pri registracii podla nariadenia REACH

« Ako pouzivat a oznamovat modely (Q)SAR

« Praktickéd prirucka pre manazérov MSP a koordinatorov REACH — Ako spinit poZiadavky
na informacie v hmotnostnych pasmach 1 — 10 a 10 — 100 ton ro¢ne

Dolezité:

V pripade informacii pozadovanych na splnenie poziadaviek na informéacie uvedenych

v prilohach IX a X, ktoré nie su uvedené alebo nie su primerané, musi registrujdci najprv
vypracovat a predlozit agentire ECHA navrh na testovanie a pockat na rozhodnutie
agentury ECHA o tom, ¢i je ndvrh primerany.

Pred podanim navrhu na novy test na stavovcoch musi registrujuci zvazit vsetky relevantné
a dostupné zdroje Gdajov, ako aj dostupné testovacie metody (iné nez in vivo test), aby sa
zabranilo nepotrebnému testovaniu na zvieratach v sulade s ¢lankom 25.

Registrujlci moze pouzit rozne alternativne metddy, ako napr. in vitro alebo in chemico testy,
(Q)SAR ((kvantitativne) vztahy struktiry a aktivity), zoskupovanie/krizovy pristup alebo sa
mbze spolahnut na pristup zalozeny na zavaznosti dokazov. Nedavno validované metddy in
silico, in chemico a in vitro podlozené prislusSnymi dokumentmi (napr. OECD TG, protokoly DB-
ALM) preukdzali vyznamnu prediktivnu schopnost niektorych toxikologickych sledovanych
parametrov. Na zaklade tychto novych validovanych pristupov zavedenych do medzinarodnej
siete pravnych predpisov je mozné ziskat idaje pomocou toxikologickych pristupov


https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/practical-guides
https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_sme_managers_reach_coordinators_en.pdf/1253d9f9-d1f0-4ca8-9e7a-c81e337e3a7d
https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_sme_managers_reach_coordinators_en.pdf/1253d9f9-d1f0-4ca8-9e7a-c81e337e3a7d
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relevantnych pre ¢loveka. Registrujuci vdak musi byt schopny od6vodnit pouzitie takychto
spdsobov, a tym splnit poziadavky prilohy XI.

Clanok 25 okrem toho uvadza, 7e testovanie na zvieratach sa ma vykonavat len ako
posledné rieSenie. Preto sa kazdy registrujici, ktorého sa prislusna poziadavka na informacie
tyka, namiesto toho, aby sam generoval (daje, musi dohodnut s ostatnymi registrujicimi tej
istej latky, ak existuju dostupné Udaje, ktoré mozno pouzit na zohladnenie vnutornych
vlastnosti jeho latky bez toho, aby bolo potrebné vytvarat nové informacie. V opa¢nom pripade
sa registrujuci musia dohodnut na navrhu testovania, ktory hlavny registrujici predlozi

v registra¢nej dokumentacii v ich mene (pozri oddiel 4.3 Spolo¢né predkladanie udajov).

Registrujlci musia v registracnej dokumentacii predlozenej hlavnym registrujucim jasne
odbvodnit potrebu testovania na stavovcoch vratane zdokumentovanej analyzy alternativnych
metod, ktoré vzali do Uvahy.

V pripade potreby musi kazdy navrh na testovanie v zdsade predlozit hlavny registrujici.
Pripadne moze registrujuci ¢len predloZit svoj vlastny navrh na testovanie, len ak st splnené
prislusné podmienky odstupenia, pozri oddiel 4.3.3 Podmienky na odstupenie od spolo¢ne
predkladanych tdajov.

4.1.2 Pouzitie informacii z inych hodnoteni

Ako sa uvadza v nariadeni REACH, ,Zahffiaju sa aj dostupné informdcie z hodnoteni
vykonanych v ramci inych medzinarodnych a narodnych programov. Ak je to mozné a vhodné,
hodnotenie vykonané podla pravnych predpisov Spoloenstva (napr. hodnotenie rizik vykonané
podla nariadenia (EHS) ¢. 793/93) sa berie do Uvahy pri tvorbe spravy o chemickej
bezpecnosti a je v nej zohladnené. Odchylky od tychto posudeni sa musia zdévodnit." (priloha
I, oddiel 0.5).

Registrujuci musia pri plneni poziadaviek na informacie, stanovenych v prilohach VIII — X, vziat
do Gvahy existujluce posidenia, iba ak su i) tieto informécie relevantné a umoznujud im splnit
prislusna poziadavku na informécie a ii) su legitimnymi vlastnikmi alebo maju povolenie
pouzivat Uplné spravy o stadii, ktoré boli zhrnuté v registracnej dokumentacii. Registrujici
preto musia pri priprave svojej registra¢nej dokumentécie zohladnit a pouzivat tieto uz
dostupné hodnotenia, a to najma hodnotenia, ktoré sa vykonali v ramci inych programov EU,
ako napriklad program hodnotenia rizik existujucich latok, hodnotenia ucinnych latok podla
nariadenia o biocidnych vyrobkoch alebo nariadenia o pripravkoch na ochranu rastlin, pokial sa
na takéto latky vztahuje nariadenie REACH.

Daldim dolezitym zdrojom informécii je program OECD HPV5 Chemicals, v ktorom je mnoho
podobnosti s nariadenim REACH. Tieto podobnosti by sa mali zohladnit pri priprave
registracnej dokumentacie, ak je k dispozicii dokumentéacia pre program OECD HPV Chemicals.
S cielom obmedzit (nepotrebné) duplicitné testovanie a Setrit statne a priemyselné zdroje
vypracovala Organizacia pre hospodarsku spolupracu a rozvoj (OECD) systém vzajomnej
akceptacie udajov. Clenské $taty OECD ako aj $taty, ktoré Uplne a prechodne dodrziavajd
systém MAD, musia prijat ich Gdaje vytvorené podla podmienok systému MAD pouzitim metdd
a zédsad OECD. Dalsie informécie o systéme MAD st uvedené na adrese:
http://www.oecd.org/env/ehs/mutualacceptanceofdatamad.htm.

15 Organizacia pre hospodarsku spolupracu a rozvoj HPV


http://www.oecd.org/env/ehs/mutualacceptanceofdatamad.htm
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4.2 Registracna dokumentacia

4.2.1 Struktiara registraénej dokumentacie
Registracnd dokumentdacia je stbor informacii pre konkrétnu latku predkladany registrujacim
v elektronickej forme. Tvoria ju dve hlavné zlozky:
« technicka dokumentacia, ktora sa vZzdy vyzaduje pre vSetky latky podliehajlce
registracnej povinnosti,

. sprava o chemickej bezpecnosti, ktora sa vyzaduje, ak registrujtci vyraba alebo
dovaza latku v mnoZstvach 10 ton alebo viac rocne.

Technicka dokumentacia obsahuje stubor informéacii tykajdcich sa:

(i) identity vyrobcu/dovozcu,

(ii) identity latky,

(iii) informacii o vyrobe a pouziti latky;

(iv) klasifikacie a oznaCovania latky;

(v) usmerneni na jej bezpec¢né pouzivanie;

(vi) suhrnov studii o informaciach tykajucich sa vnutornych vlastnosti latky;

(vii) podrobnych suhrnov Stadii o informaciach tykajucich sa vnatornych vilastnosti latky
v pripade potreby;

(viii) informacii, ¢i posudzovatel preskimal informacie o vyrobe a pouziti, klasifikaciu
a oznacovanie, (podrobné) suhrny studii a/alebo v pripade potreby spravu o chemickej
bezpecnosti;

(ix) navrhov na dalsie testovanie v pripade potreby;
(x) v pripade latok registrovanych v mnozstvach od 1 do 10 ton informacii o expozicii;

(xi) ziadosti tykajucej sa toho, ktoré informacie by mali byt povazované za doéverné
vratane odévodnenia.

Sprava o chemickej bezpecnosti (CSR) je dokumentacia z hodnotenia chemickej
bezpecnosti (CSA) registrujuceho (pozri oddiel 5.3 Sprava o chemickej bezpecnosti).
Poziadavka na pripravu CSA a jej zdokumentovanie v CSR vyplyva z roného mnozstva
vyrobeného alebo dovezeného registrujucim (medzna hodnota je 10 ton rocne). Uplatiiuju sa
tieto vynimky:

« CSR nie je potrebné vykonavat pre latky pritomné v zmesi, ak je koncentréacia latky

. pre pouzitia v materialoch prichadzajucich do styku s potravinami a v kozmetickych
pripravkoch; v CSR nie je potrebné sa zaoberat aspektmi zdravia ludi, pretoze sa rieSia
v inych pravnych predpisoch.

Povinnosti, ktoré sa vztahuju na registrujicich v suvislosti s informaciami, ktoré sa maja
predkladat v registra¢nej dokumentdcii, sa vysvetluji podrobne v oddiele 5 Priprava
registracnej dokumentacie.

Odkaz na pravne predpisy: ¢lanok 10, ¢lanok 14, priloha I, prilohy VI az X
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4.2.2 Format a predlozZenie registracnej dokumentacie

Registra¢na dokumentacia musi byt vo formate IUCLID (Medzinarodna databéaza jednotnych
chemickych informdcii). Iné IT nastroje sa m6zu pouzit na pripravu dokumentacie, pokial
dokazu vytvorit presne ten isty format.

IUCLID je softvérova aplikacia na zaznamenavanie, ukladanie, udrziavanie a vymenu Udajov

o vlastnostiach a pouziti chemickych latok. Aj ked potreba navrhu a zostavenia aplikacie
IUCLID vznikla nadobudnutim Gcinnosti nariadenia REACH, tento softvérovy nastroj mozno
pouzit na velké mnozstvo Ucelov. Formaty na ukladanie idajov boli vyvinuté v spolupraci

s OECD a prijali ich mnohé narodné a medzinarodné regulac¢né orgéany. Udaje aplikécie IUCLID
mozno teda pouzit v réznych programoch hodnotenia chemickych latok, ako napr. program
OECD HPV Chemicals, program US HPV Challenge, program Japan Challenge, ako aj v smernici
EU o biocidoch.

Ak sa bude softvér IUCLID pouzivat na nekomeréné Gcéely, modzu si ho vSetky strany bezplatne
prevziat z webovej stranky aplikacie IUCLID na adrese: https://iuclid6.echa.europa.eu/.
Aplikaciu IUCLID je mozné nainstalovat do pocitaca alebo pouzivat prostrednictvom cloudovych
sluzieb agentiry ECHA. Dalsie informéacie o cloudovych sluzbach agentiry ECHA s uvedené na
adrese: https://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/echa-cloud-services. V3etky
verzie aplikacie IUCLID sa aktualizuju dvakrat rocne. Oktébrova verzia aplikacie IUCLID mo6ze
obsahovat zmeny vo formate, ktoré maja vplyv na predkladanie dokumentécie. Informacie

0 zmenach v najnovsich verziach aplikacie IUCLID najdete na webovej stranke IUCLID.

Kazdy vyrobca, dovozca alebo vyhradny zastupca je individudlne povinny predlozit
registracni dokumentaciu agentire ECHA pre kazdu zo svojich latok na Ucely jej
registracie. Registra¢nd dokumentacia sa musi predlozit elektronicky prostrednictvom portalu
REACH-IT dostupného na adrese: https://reach-it.echa.europa.eu. Praktické pokyny na
pripravu registra¢nej dokumentacie su k dispozicii v priru¢ke agentiry ECHA Ako pripravit
registracnu dokumentaciu a dokumentaciu PPORD dostupnej na adrese:
http://echa.europa.eu/manuals. Tento dokument je dostupny aj prostrednictvom systému
pomoci, ktory je stcastou aplikacie IUCLID.

Odkaz na prévny predpis: Clanok 111

4.3 Spolocné predkladanie Gdajov
Zasada ,,jedna latka, jedna registracia“

Ak registrujdci suhlasia, Ze vyrabaju alebo dovazaju rovnaku latku, musia tato latku
registrovat spolo¢ne v ramci jedného spolo¢ného predkladania.

Vsetky strany s registraénymi povinnostami tykajldcimi sa tej istej latky musia spolupracovat
(diskutovat a dohodnut sa) na svojej registra¢nej stratégii. Ide o diskusiu o samotnych
Gdajoch (napr. informéacie o nebezpecnych vlastnostiach latky vo forme Studii a navrhov na
testovanie, jej klasifikaciu a oznacovanie, moznosti pristupu krizového porovndvania alebo
zoskupovania atd.) a rozdelenie nakladov na fiu, ale aj o povinnost spolo¢ne predkladat
informacie, ktoré sa vyzaduju podla ¢lanku 11 ods. 1 a ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia REACH.

Cielom spolo¢ného predkladania Gdajov je minimalizovat naklady pre registrujltcich a zabranit
duplicite testov spoloénou pripravou dokumentéacie a mat k dispozicii jeden subor informacii

o latke spoloc¢ne predlozeny agentire ECHA. Registrujuci, ktori predkladaju Gdaje spolocne,
maju navyse vyhodu nizSieho registracného poplatku.


https://iuclid6.echa.europa.eu/
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Hraniéné zlozenie

V kontexte spolo¢ného predkladania Gdajov sa aplikacia IUCLID vztahuje na hrani¢né zloZenie
latky s cielom Specifikovat rozsah spoloéne predlozenych Udajov v registra¢nej dokumentacii.
Hrani¢né zloZenie uvadza v predlozenej dokumentacii hlavny registrujuci. Vznika tak
jednoznacdna suvislost medzi zlozenim identifikovanym pre latku v registrac¢nej dokumentacii
a zodpovedajucimi spolocne predlozenymi udajmi.

Kazdy registrujuci vratane hlavného registrujuceho by mal oznamit zlozenie latky, ktord
vyraba alebo dovaza, vo svojej vlastnej registracnej dokumentacii. Oznamovanim hrani¢ného
zloZenia a zabezpecenim toho, aby ich vlastné zlozenia boli v rdmci hrani¢ného zlozenia,
registrujuci potvrdzuju, Zze spolo¢ne predlozené (daje sa vztahuju na ich viastnu latku (pokial
sa ¢len nerozhodne odstupit za ¢ast svojich Gdajov).
Mnozstvo hrani¢nych zlozeni uvedenych v jednej dokumentécii bude zavisiet od variability
zloZeni registrovanych rozlicnymi ¢lenmi spolo¢ného predkladania a od profilu vplyvu
a nebezpecnosti tychto zloZeni. Hrani¢né zloZenie je zvlast dolezZité pre UVCB a viaczlozkové
latky, kde identifikatory ¢asto necharakterizuju latku dostato¢ne podrobne a existuju rozdiely
medzi zloZzeniami ¢lenov spolo¢ného predkladania.
Registrujici s povinni spoloéne predlozit nasledujice informacie tykajlce sa:

— klasifikacie a oznacovania latky,

— (podrobnych) suhrnov stadii a navrhov na testovanie,

— oznacenia, ktoré z predlozenych informacii o klasifikacii a oznaceni, suhrnov studii

a podrobnych suhrnov stadii preskimal posudzovatel, ktorého vybral registrujtci
a ktory ma primerané skuisenosti (pozri oddiel 5.2.6 Preskimanie posudzovatelom).

Za osobitnych podmienok (uvedenych v ¢lanku 11 ods. 3 a ¢lanku 19 ods. 2), ktoré musia byt
odbévodnené v dokumentacii, ¢lenovia spolo¢ného predkladania povoluju samostatné
predkladanie vysSie uvedenych udajov (pozri oddiel 4.3.3 Podmienky na odstupenie od
spolo¢ne predkladanych Gdajov, v ktorom su opisané moznosti odstiipenia).
Registrujici sa mézu rozhodnit, Ze spolo¢ne alebo samostatne predlozia:

— usmernenie k bezpe¢nému pouzivaniu latky,

— spravu o chemickej bezpecnosti (CSR), ak sa vyzaduje?®,

— oznacenie, ktoré informacie predloZzené na ucely CSR preskimal hodnotitel.

Registrujici musia vo svojej dokumentacii predlozit samostatne informacie tykajiace
sa:

— ich identity,
— identity latky,

— vyroby a pouziti,

186Ak hlavny registrujici v mene clenov poskytne CSR vratane posudenia expozicie, kazdy registrujuci ¢len
musi poskytnut ¢ast A CSR (pozri oddiel 5.3 Sprava o chemickej bezpecnosti).
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— expozicie pre latky registrované v mnozstvach 1 az 10 ton,
— oznacenie, ktoré informacie o vyrobe a pouziti preskimal hodnotitel.

Podrobnosti o tom, ktoré informdacie sa musia predlozit spolo¢ne ako sUcast hlavnej
dokumentécie a ktoré musia byt predlozené v dokumentécii kazdého ¢lena, uvadza Tabulka 1:
Poziadavky na informacie v pripade Udajov predkladanych spolo¢ne v ramci spolo¢ného
predkladaniatohto usmernenia.

Bez ohladu na to, Ci registrujuci tej istej latky predkladaju niektoré informacie spolo¢ne alebo
samostatne s moznostou odstlpenia, vSetci registrujlci tej istej latky musia predlozit svoju
registraénd dokumentaciu v ramci toho istého spolo¢ného predkladania.

Je dolezité zdéraznit, ze ak ,vyrobca so sidlom mimo EU" vymenoval vyhradného zastupcu na
vykonanie registracie latky, vyhradny zastupca musi byt siéastou spolo¢ného podania spolu

s ostatnymi vyrobcami, dovozcami a vyhradnymi zastupcami tej istej latky. Vyhradni
zastupcovia sa mdzu pripojit k spoloénému predkladaniu za kazdého ,vyrobcu so sidlom mimo
EU*, ktorého zastupuja, samostatne a nasledne predlozit registraéni dokumentaciu za kazdého
,vyrobcu so sidlom mimo EU“, ktorého zastupuju.

Z dévodu zniZzenych poZiadaviek na informacie, ktoré sa uplatfiuju na medziprodukty
(pouzivané za prisne kontrolovanych podmienok) sa registrujici medziproduktov mézu

z praktickych dévodov rozhodnut, Ze budd suéastou ,Uplného® spolo¢ného predkladania spolu
s registrujacimi s pouzitiami, ktoré nie s medziprodukty, alebo vypracuju jedno subezné
spolo¢né predkladanie pre registrujlcich s pouzitim, ktoré je len medziproduktom. Odporuca
sa vSak vyuzit tuto moznost iba v pripade, Ze zaradenie pouzitia medziproduktu do ,,Gplného*
spolo¢ného predkladania nie je mozné. Ak sa vytvori samostatné spoloc¢né predkladanie

pre pouzitie len ako medziprodukt, odporica sa zIUdit véetky existujice dostupné informacie
(najma informacie potrebné na klasifikaciu latky).

Vo vykonavacom nariadeni (EU) 2016/9 o spolo¢nom predkladani a zdielani Udajov su
stanovené pravidla na zabezpecenie uc¢inného vykondvania uz existujucich povinnosti

v suvislosti so spolo¢nym vyuzivanim Udajov a spolo¢nym predkladanim. Viac informacii
najdete v Usmerneni k spolocnému vyuZivaniu udajov na
adresehttp://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach.

Odkaz na prévny predpis: Clanok 11

4.3.1 Mechanizmus spolo¢ného predkladania

Ked' sa potenciadlny registrujlci pripravuje na registraciu latky, zacne predloZzenim Ziadosti
agenture ECHA (pozrite si Usmernenie k spolo¢nému vyuZivaniu Gdajov na adrese
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach). Ak ziadost o informacie
vyusti do zistenia, ze v minulosti bola predlozena jedna registracia (alebo niekolko registracii)
tej istej latky, potencialny registrujlaci pravdepodobne bude musiet poskytnit Gdaje
predchadzajucim registrujucim a bude musiet predlozit svoju registra¢n( dokumentaciu ako
sucast uz existujuceho spolo¢ného predkladania.

Ak rovnaku latku predtym zaregistrovala len jedna ina spolo¢nost, ktord nevytvorila spolo¢né
predkladanie v systéme REACH-IT, potencialny registrujici bude musiet kontaktovat tohto
predchadzajlceho registrujiceho. Budl sa musiet dohodnlt sa na tom, kto bude hlavny
registrujlci. Vo vacésine pripadov méze byt najrozumnejsie, ak Glohu hlavného registrujiceho
prevezme predchadzajuci registrujuci, kedZe uz predlozil dokumentéaciu. Predchadzajtci
registrujdci a potencialny registrujlci sa vsak m6zu dohodnut aj na tom, Ze hlavnym
registrujucim bude potencialny registrujuci a vytvori spolo¢né predkladanie. V takom pripade
musi potencialny registrujuci vytvorit spolo¢né predkladanie a predlozit hlavn( dokumentéciu
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s poziadavkami na informacie o dohodnutych spolo¢ne predlozenych Udajoch. Predchadzajuci
registrujuci sa bude musiet nasledne pripojit k spoloénému predkladaniu a predloZit svoju
aktualizovanu registra¢nt dokumentaciu.

Povinnost byt sucastou jedného spolo¢ného predkladania sa vztahuje aj na predchadzajtice
oznamenia podla smernice 67/548/EHS. Vzhladom na to, Ze tato povinnost neexistovala pred
nariadenim REACH a aby sa zjednodusili predchadzajlice ozndmenia do registracného systému,
povazuju sa za registracie podla nariadenia REACH, ktoré nie s predmetom spolo¢ného
predkladania. Takéto registracie preto nie su spojené so ziadnym spolo¢nym predkladanim. Ak
chce potencialny registrujuci registrovat rovnaku latku, bude potrebné vytvorit v systéme
REACH-IT spolo¢né predkladanie. V takom pripade bude musiet potencidlny registrujuci
kontaktovat aj predchadzajlceho registrujiceho a budi sa musiet dohodn(t na tom, kto bude
hlavnym registrujacim.

Ak hlavny registrujuci prestane vyrabat alebo dovazat latku po prijati ndvrhu rozhodnutia

o hodnoteni, hlavny registrujici nemo6ze nadalej konat ako hlavny registrujlci, kedZe jeho
registracia uz nie je platna (¢lanok 50 ods. 3). Musi sa vybrat novy hlavny registrujlici a hlavna
Gloha sa mdze preniest na neho.

V inom pripade zastavenia vyroby alebo dovozu latky zo strany hlavného registrujiceho,

v stlade s ¢lankom 50 ods. 2, mdze existujuci hlavny registrujlci pokracovat v plneni svojich
povinnosti, pretoZe jeho registracia danej latky je stale platna (aj ked hmotnostné pasmo je
nulové). V takejto situdcii véak mdze byt stdle vhodnejsie previest Glohu hlavného
registrujuceho, aby sa ulahcila komunikacia s agentiirou a ostatnymi Ucastnikmi (sucasnymi aj
buducimi) spolo¢ného predkladania, kedZe sa zabezpeci, Ze novy hlavny registrujuci bude
nadalej vyrabat/dovazat latku.

Na registrujlcich sa vztahuju povinnosti v stvislosti so spoloénym predkladanim od
nadobudnutia Gcinnosti nariadenia REACH, t. j. od 1. juna 2007. V3etci registrujuci
rovnakej latky st tak povinni spolo¢ne predlozit informacie o latke. Vykonavacie nariadenie
(EV) 2016/9 o spolo¢nom predkladani a zdielani idajov od svojho nadobudnutia G¢innosti
poskytuje nariadeniu REACH praktické nastroje, ktorymi sa zabezpecuje, Ze vsetky
predkladania informacii tykajucich sa rovnakej latky budd stcastou spolo¢ného prekladania.

Ak registrujuci tej istej latky predlozili svoje dokumenty sibezne pred nadobudnutim
Gdinnosti vykonavacieho nariadenia, t. j. nie ako stcast jedného spolo¢ného predkladania,
tieto registracie nie su v sulade s ¢lankami 11 alebo 19. Tito registrujtci sa budd musiet
dohodnut na vytvoreni spolo¢ného predkladania a v3etci sa k nemu budd musiet pripojit. Po
vytvoreni tohto spolo¢ného predkladania registrujici, ktori nie st stéastou tohto
spolo¢ného predkladania, nebudl méct aktualizovat svoju dokumentaciu, kym sa

k spolo¢nému predkladaniu nepripoja.

Ak sa registrujuci nevie dohodnut na podmienkach pristupu k spolo¢nému predkladaniu®?
napriek vynalozeniu maximalneho Usilia, mdze informovat agentiru ECHA, Zze ma v umysle
predlozit GplnG dokumentaciu s moznostou odstupenia podla ¢lanku 11 ods. 3 alebo ¢lanku
19 ods. 2 nariadenia REACH. Agentura ECHA mu poskytne token, kombinaciu
alfanumerickych znakov, ktoré sa pouziju v systéme REACH-IT, aby sa pripojili

k spolo¢nému predkladaniu, ktoré registrujicemu umozfiuje predlozit Gplni dokumentaciu
s moznostou odstlpenia. Agentira ECHA takto zabezpeduje, aby registrujlci zostali

17 Ak sa nezhoda tyka aj pristupu k Gdajom, pozrite si podmienky predkladania sporu tykajliceho sa
spolo¢ného vyuzivania tGdajov v Usmerneni k spolo¢nému vyuzivaniu Udajov, ktoré je uvedené na adrese
http://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach.
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sucastou spolo¢ného predkladania vratane pripadov, ked dbdjde k predloZeniu odstipenia
v stlade s ¢lankom 11 ods. 3 pism. c¢) nariadenia REACH.

4.3.2 Spolocné predkladanie idajov

Clanok 11 ods. 1 definuje hlavného registrujiceho ako registrujiceho, ktory kona so sthlasom
ostatnych registrujlcich, ktori najprv predlozia spolocné Gdaje v hlavnej dokumentacii.

V nariadeni REACH vSak nie su stanovené pravidla tykajlce sa toho, ako by sa mal hlavny
registrujuci vyberat. Hlavnym registrujicim moze byt napriklad registrujici, ktory uz ma

k dispozicii va¢sinu Gdajov o latke, alebo registrujuci, ktory musi spinit najviac poziadaviek na
informacie. Nie je to vSak povinné a registrujuci, ktori predkladaju udaje spolo¢ne, maju
moznost vymenovat hlavného registrujiceho s nizSou hmotnostou.

Hlavny registrujuci, ktory sa registruje sam v nizSom hmotnostnom pasme, ako je padsmo, na
ktoré sa vztahuju spolo¢ne predlozené (daje, musi stale predlozit Uplni dokumentaciu
tykajucu sa najvysSej hmotnosti v tonach v mene ostatnych registrujucich. Hlavny registrujdci,
ako aj akykolvek iny registrujuci, zaplati poplatok, ktory zodpoveda len ich vlastnému
registrovanému hmotnostnému pasmu.

V praxi to znamena, Ze v rdmci spolo¢ného predkladania budl existovat dva rézne typy
registracnych dokumentacii, a to:

1. ,,hlavna dokumentacia®“, ktora obsahuje informéacie hlavného registrujiceho a subor
Udajov vyzadovanych podla nariadenia REACH pre najvyssie hmotnostné pasmo, na
ktoré sa vztahuju spolo¢ne predlozené Gdaje a

2. ,dokumentacia élena", teda dokumentécia, ktori musi predlozit kazdy
z registrujucich spolo¢ného predkladania individualne.

Poziadavky na informacie pre kazdy typ registracnej dokumentacie uvadza Tabul'ka 1 niz3ie.

Tabul'ka 1: PoZiadavky na informacie v pripade adajov predkladanych spoloc¢ne
v ramci spolo¢ného predkladania

Poziadavky na informacie Hlavna dokumentacia Dokumentacia
clena

Spolocne Individualne Individualne
predkladané predkladané predkladané
informacie informacie informacie

a) Technicka dokumentacia

(i) identita vyrobcu alebo dovozcu X X
(ii) identita latky X X
(iii) vyroba a pouzitia latky a, ak X X

je to relevantné, kategorie
pouZzivania a expozicie
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(iv) klasifikacia a oznaCovanie*

(v) usmernenie k bezpe¢nému
pouzivaniu

(vi) suhrny stuadii obsahujuce
informacie vyplyvajlce
z uplatnenia priloh VII az XI*

(vii) podrobné suhrny stadii
obsahujuce informacie
vyplyvajlce z uplatnenia priloh
VIl az XI, ak to vyzaduje priloha

I*

(viii) oznacenie tykajlce sa
preskimania informacii
predlozenych podla bodov iii), iv),
vi), vii) a b) hodnotitefom

(ix) navrhy na testovanie*

(x) informacie o expozicii pre
latky v mnozstvach 1 az 10 ton

(xi) ziadost o to, ktoré informacie
uvedené v Clanku 119 ods. 2
nesmu byt spristupnené na
internete

b) Sprava o chemickej
bezpecnosti**

X

na zaklade
dohody

X

na zaklade
dohody

na zaklade
dohody

na zaklade
dohody

na zaklade dohody

na zaklade dohody

* Podlieha moznosti odstupenia (pozri oddiel 4.3.3 Podmienky na odstUpenie od spoloc¢ne predkladanych

udajov)

** Ak hlavny registrujici v mene ¢lenov poskytne CSR vratane posudenia expozicie, kazdy registrujuci

¢len musi poskytnut ¢ast A CSR (pozri oddiel 5.3 Spravy o chemickej bezpeénosti).

Po vymenovani hlavného registrujuceho ostatnymi registrujdacimi hlavny registrujuci vytvori
spolo¢né predkladanie v systéme REACH-IT a predlozi hlavna dokumentaciu. Ostatni
registrujuci mozu predlozit svoje prislusné dokumenty, az ked' je hlavna dokumentacia spolu
so spolo¢ne predloZzenymi Udajmi prijata na spracovanie (t. j. prejde krokom kontroly
obchodnych pravidiel, pozri oddiel 11.1 Prvotné overenie). Na stranke spolo¢ného predkladania
v systéme REACH-IT bude pre ostatnych registrujtcich uvedené, kedy mozu zadat predkladat

svoju prislusnd dokumentaciu.

Odkaz na pravne predpisy: ¢lanok 11, ¢lanok 19
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4.3.3 Podmienky na odstipenie od spoloc¢ne predkladanych udajov

Hlavnym cielom povinnosti spoloéného predkladania je predlozit jeden stbor informacii za
latku, v idedlnom pripade tak, aby sa vztahoval aj na pouzitie medziproduktu. Registrujuci
vdak moze predlozit ¢ast idajov registraénej dokumentacie samostatne (odstlpenie), a to
v pripadoch, ked'sa uplatiiuje aspon jeden z tychto dévodov (uvedenych v ¢lanku 11 ods. 3
alebo v pripade latok v medziproduktoch v ¢lanku 19 ods. 2):

a) pre registrujuceho by bolo neprimerane néakladné predkladat tieto informdcie spolocne;
alebo

b) spolocné predkladanie informécii by viedlo k odhaleniu informacii, ktoré povazuje za
komercne citlivé a pravdepodobne by mu sp6ésobili zdvazni obchodnl ujmu; alebo

¢) nesuhlasi s hlavnym registrujdcim vo vybere tychto informéacii predlozenych v hlavnej
registracii.
Upozorfiujeme, ze aj hlavny registrujici méze odstupit, ak sa na neho vztahuje niektora
z uvedenych situécii.

Ak sa registrujuci rozhodne odstupit, vo svojej registra¢nej dokumentacii v aplikacii IUCLID
musi predlozit vysvetlenie podla okolnosti, pre¢o by boli ndklady neprimerané, preco by
odhalenie informacii viedlo k zavaznej obchodnej ujme alebo povahu nezhody. Tieto informacie
sa musia uviest v oddiele 14 aplikacie IUCLID v bode , Informécie o odstupeni pri registracii
podla nariadenia REACH" a overuju sa v kroku kontroly technickej uplnosti (pozri oddiel 11.3.1
Kontrola uplnosti technickej dokumentéacie (TCC)).

Odstupenie mdze byt ¢iastoéné a mbze sa tykat napriklad len Specifickej $tidie. Registrujici sa
tiez mbze rozhodnut, Ze odstupenie sa tyka v3etkych informécii uvedenych v ¢lanku 10 pism.
a) bodoch iv), vi), vii) a ix) nariadenia REACH. V kazdom pripade musi registrujuci pri
odstupeni vzdy dodrziavat dévody uvedené v ¢ldnku 11 ods. 3 alebo v pripade latok
registrovanych ako medziprodukty v ¢lanku 19 ods. 2. Technické pokyny k tomu, ako predlozit
informacie samostatne a ako zddvodnit vysvetlenie, st uvedené v priru¢ke agentury ECHA
,Ako pripravit registracnt dokumentaciu a dokumentaciu PPORD*, ktora je k dispozicii na
adrese: http://echa.europa.eu/manuals.

Vo vsetkych scendroch je registrujtici povinne stcastou spolo¢ného predkladania. Stucéastou
rovnakého spolo¢ného predkladania musi registrujlci zostat aj v pripade, ak sa rozhodne
odstupit od poziadaviek tykajucich sa ¢asti alebo vSetkych Gdajov v ramci spoloéného
predkladania. V takych pripadoch bude méct registrujuci predlozit svoju dokumentéciu az
po prijati ,,hlavnej dokumentéacie“ na spracovanie.

Skutoénost, ze potencidlny registrujaci ma v umysle predlozit oddelene vSetky informacie
alebo cast informacii, ktoré sa maju predkladat spolo¢ne, nevynima jeho ani existujucich
registrujdcich z povinnosti vyvinat maximalne Usilie na dosiahnutie dohody o pristupe

k spoloénému predkladaniu. Ak méa potencialny registrujici v imysle predlozit Gplna
dokumentaciu pri odstupeni podla ¢lanku 11 ods. 3 alebo ¢lanku 19 ods. 2 nariadenia
REACH, ale nemdze dospiet k dohode s predchadzajucim registrujicim o podmienkach
pristupu k spolo¢nému predkladaniu, mdze sa obratit na agentiru ECHA, ktord mu
poskytne token, aby sa pripojil k spolo¢nému predkladaniu, ktoré registrujicemu umozni
predlozit iba Uplni dokumentaciu pri odstipeni.

Registrujuci, ktori sa rozhodnu predlozit oddelene niektoré alebo vsetky informéacie, mézu
byt poZziadani, aby nadalej prispievali svojim podielom na ndklady suvisiace so spolo¢nym
predkladanim a v pripade potreby na ostatné suvisiace administrativne naklady.
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4.3.3.1 Neprimerané naklady

Nariadenie REACH nevymedzuje, ¢o znamenaji neprimerané naklady. Preto by registrujuci,
ktori sa spoliehaju na tento dovod odstupenia, mali vo svojej registracnej dokumentacii
poskytnut dostatoéné vysvetlenie.

K takejto situacii moze dojst napriklad vtedy, ked potencialny registrujlici uz ma k dispozicii
Udaje na splnenie poziadavky na informacie, ale po rokovani s ostatnymi registrujdcimi sa
nevedel dohodn(t na zdielani tychto Gdajov.

V pripade odstupenia z dévodu neprimeranych nakladov musi vysvetlenie uvedené

v registra¢nej dokumentacii zahfiiat naklady na spolo¢né predlozenie Udajov (ziskané od
hlavného registrujliceho) a naklady na vytvorenie dokumentacie odstupujlceho ¢lena, ako aj
odbévodnenie rozdielu medzi tymito dvoma sumami, ktoré s neprimerané, a vysvetlenie
opatreni prijatych s cielom dohodnut sa na nakladoch na spolo¢né predkladanie prislusnych
informacii.

4.3.3.2 Ochrana dévernych obchodnych informécii (CBI)

Na ochranu dévernych obchodnych informacii sa zameriava druhé kritérium na odstupenie.
Pripad sa musi zakladat na obchodnych stratach, ktoré by vznikli v pripade odhalenia takychto
dévernych obchodnych informacii na zaklade spolo¢ného predlozenia Udajov.

Ako priklad je mozné uviest informacie umoziujlice odvodit (daje o vyrobnych metédach
(napr. technické parametre vratane Urovni necistot produktu pouzitého pri testovani) alebo
marketingové plany (Gdaje z testov zjavne naznacuju pouzitie pre konkrétnu, mozno novu
aplikaciu).

V pripade odstupenia z dévodu dévernych obchodnych informacii musi vysvetlenie uvedené

v registra¢nej dokumentdcii obsahovat podrobné Gdaje o informaciach, ktoré su citlivé

z obchodného hladiska, sp6sob zverejnenia a vysvetlenie, pokial ide o znac¢nd obchodnd ujmu,
ktord by mohla byt spdsobena.

4.3.3.3 Nezhoda v suvislosti s vyberom informacii, ktoré sa maju zahrnit do hlavnej
dokumentécie

Nezhody v suvislosti s vyberom informacii by mohli patrit do jednej z tychto kategérii (mozné
sU aj iné dévody):

e Registrujuci méze usudzovat, ze spolo¢ne predlozené Gdaje nie s vhodné na konkrétne
zloZenie jeho latky. V takom pripade by musel zabezpedit kvalitativhe vysvetlenie
svojho stanoviska.

e Registrujici sa m6ze domnievat, Ze kvalita idajov navrhovanych na spolo¢né
predkladanie je neuspokojiva. Nazor registrujuceho méze byt ovplyvneny aj jeho
vlastnictvom relevantnych Gdajov a/alebo odliSnymi cielmi, na ktoré sa pouziva jeho
latka.

e Podobne mdze registrujlci nesthlasit s po¢tom Stadii predloZzenych pre rovnaky
sledovany parameter, najma v pripade neexistencie vhodného vedeckého oddvodnenia,
alebo ak by tieto Studie boli nadbytoCné pre spinenie daného sledovaného parametra.

V pripade odstupenia z dévodu nesuhlasu s vyberom informacii musi vysvetlenie uvedené
v registra¢nej dokumentacii obsahovat opatrenia, ktoré registrujtci prijal na zac¢lenenie svojich
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dodatoénych Udajov do hlavnej dokumentéacie, a odévodnenie, pre¢o nebolo mozné zahrnut
dodatoc¢né udaje do hlavnej dokumentacie.

Ak registrujlci odstupi od spoloc¢ne predlozenych informacii o klasifikacii a ozna¢ovani, musi
uviest aj odkaz na Udaje, z ktorych vychadza jeho klasifikacia.

Doésledky odstupenia

Okamzitym dosledkom odstupenia bude dalSia administrativna praca vynalozena na
zdévodnenie odstupenia.

Okrem toho registra¢né poplatky stanovené nariadenim Komisie (ES) ¢. 340/2008 zo 16.
aprila 2008 v zneni zmien'8zohladnuju, ¢i bola registracia predlozena na zaklade spolocne
predlozenych informacii alebo ako moznost odstipenia. Registrujuci, ktory predlozZi svoju
dokumentéaciu s moznostou odstUpenia, nema narok na znizeny registraény poplatok.

Agentira ECHA by okrem toho mohla uprednostnit kontrolu stladu registracii s moznostou
odstupenia v stlade s ¢lankom 41 ods. 5 pism. a) nariadenia REACH.

Odkaz na pravne predpisy: ¢lanok 11 ods. 3, ¢lanok 19 ods. 2

4.4 D6verny charakter a elektronicky pristup verejnosti k registracnym
informaciam

V nariadeni REACH sa stanovuju osobitné pravidla tykajluce sa ddvernosti a elektronického
pristupu verejnosti k urcitym druhom informacii, ktoré ma agentura ECHA k dispozicii.

Informacie predlozené podla nariadenia REACH sa zverejnia na poziadanie (¢lanok 118) alebo
sa zverejnia bezplatne na webovej stranke agentiry ECHA (¢lanok 119).

V sulade s tymito ¢lankami sa informacie predlozené v registracnej dokumentacii zverejriuja
takto:

e informacie uvedené v ¢lanku 119 ods. 1 budd bezplatne zverejnené na webovej stranke
agentury ECHA:

0 nézov podla nézvoslovia IUPAC pre latky, ktoré splfiaju kritérid ktorejkolvek
triedy nebezpecnosti stanovené v ¢lanku 58 ods. 1 nariadenia CLP® bez toho,
aby bol dotknuty ods. 2 pism. f) a g);

o0 ak existuje, nazov latky, ako sa uvadza v zozname EINECS;

o klasifikacie a oznacovania latky;

o fyzikalno-chemické Udaje o latke a Udaje o jej cestach a vplyve na zivotné
prostredie;

o vysledok kazdej toxikologickej a ekotoxikologickej Studie;

o vsetky odvodené hladiny, pri ktorych nedochadza k Ziadnym ucinkom (DNEL),
alebo predpokladané koncentracie, pri ktorych nedochadza k Ziadnym ucinkom
(PNEC), stanovené v sulade s prilohou I;

18posledné konsolidované znenie nariadenia o poplatkoch je dostupné na adrese
https://echa.europa.eu/requlations/reach/legislation.

19 triedy nebezpecnosti 2.1 az 2.4, 2.6 a 2.7, 2.8 typy A a B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 kategérie 1 a 2, 2.14
kategorie 1 a 2, 2.15 typy A az F; triedy nebezpecnosti 3.1 az 3.6, 3.7 s neziaducimi t¢inkami na pohlavné
funkcie a plodnost alebo na vyvoj, 3.8 s inymi nez narkotickymi G¢inkami, 3.9 a 3.10; trieda nebezpecnosti
4.1; trieda nebezpecnosti 5.1;
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0 usmernenie k bezpecnému pouzivaniu poskytované v silade s oddielmi 4 a 5

prilohy VI;

analytické metody, ak sa poZaduju podla priloh IX alebo X, ktoré umoZriuja zistit
nebezpelnu latku pri jej uvolheni do Zivotného prostredia, ako aj stanovit
priamu expoziciu fudi.

e Informacie uvedené v ¢lanku 119 ods. 2 budu zverejnené, pokial registrujlici nepoziada
o ich oznacenie za doverné a nepredlozi oddévodnenie, ktoré agentira ECHA akceptuje
ako platné, preco by zverejnenie takychto informacii mohlo poskodit jeho obchodné
zaujmy alebo obchodné zaujmy ktorejkolvek inej dotknutej strany (¢lanok 10 pism. a)
bod xi)). Ide o tieto informacie:

a)

b)

©)

d)

e)

9)

stupen Cistoty latky a identitu necistét a/alebo pridavnych latok, o ktorych sa
vie, Ze su nebezpecné, ak su tieto informacie nevyhnutné z hladiska klasifikacie
a oznacovania;

celkové hmotnostné pasmo (t. j. 1 — 10 ton, 10 — 100 ton, 100 — 1 000 ton
alebo nad 1 000 ton), v ramci ktorého sa zaregistrovala konkrétna latka;

suhrny alebo podrobné sihrny Stadii tykajuce sa informéacii o fyzikalno-
chemickych Gdajoch latky a Udaje o jej cestach a vplyve na Zivotné prostredie
a o toxikologickych a ekotoxikologickych studiach, ale nie v pripadoch, ked’ boli
tieto Udaje ziskané prostrednictvom Stuadii tykajucich sa stavovcov;

urcité informdcie nachadzajuce sa v karte bezpecnostnych Udajov stanovené
v ¢lanku 119 ods. 2;

obchodné nazvy latky;

nazov podla nazvoslovia IUPAC mozZno povazovat za déverny pre latku, ktora
splfia kritérid pre ktortkolvek z tried nebezpecnosti stanovenych v ¢lénku 58
ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008, ale len na obdobie Siestich rokov a ak
latka nie je jednou z latok vymedzenych v ¢ldnku 3 ods. 20 nariadenia REACH,
napr. latky uvedené v Eurépskom zozname existujucich komerénych
chemickych latok (EINECS);?°

ndzov podla ndzvoslovia IUPAC mozZno povaZovat za déverny aj v pripade latky,
ktord spifia kritérid ktorejkolvek z tried nebezpecnosti stanovenych v &ldnku 58
ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008, ak sa latka pouziva len v jednej alebo
viacerych z tychto kategorii:?*

(i) ako medziprodukt;
(ii) vo vedeckom vyskume a vyvoji;

(iii) v technologicky orientovanom vyskume a vyvoji.

e V ¢lanku 118 ods. 2 je okrem toho uvedeny zoznam informacii, ktorych zverejnenie sa
zvycCajne povazuje za narusenie ochrany komercnych zaujmov dotknutej osoby, a teda
sa nespristupnia verejnosti, pokial nie je naliehavo nevyhnutné konat v zaujme ochrany
ludského zdravia, bezpecCnosti alebo Zivotného prostredia:

(0]

podrobnosti o Uplnom zloZzeni zmesi;

20 7 tohto dévodu musi registrujici pri Ziadosti o zachovanie dovernosti nazvu nezavedenej latky podla
IUPAC nastavit v zahlavi dokumentacie IUCLID pole ,Phase-in status“ (,Stav zavedenia®) ako
~nezavedené“, aby bolo mozné narok posudit.

21y tychto pripadoch sa v dokumentacii IUCLID nemusi uvadzat postavenie ,zavedenej" latky.
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o bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 7 ods. 6 a ¢lanok 64 ods. 2, presné pouzitie,
funkcia alebo aplikacia latky alebo zmesi vratane presnych informacii o jej
pouziti ako medziproduktu;

0 presné mnozstvo latky alebo zmesi vyrobenej alebo umiestnenej na trh;

o vazby medzi vyrobcom alebo dovozcom a jeho distribGtormi alebo naslednymi
uZivatelmi.

Praktické pokyny k Ziadosti o zachovanie déverného charakteru pri registracii su k dispozicii

v priru¢ke agentury ECHA Poziadavky na $irenie a zachovanie déverného charakteru informacii
podla nariadenia REACH dostupnej na adrese: http://echa.europa.eu/manuals. Tento
dokument je dostupny aj prostrednictvom systému pomoci, ktory je sucastou aplikacie IUCLID.

Odkaz na pravne predpisy: ¢lanok 118, ¢lanok 119

4.5 Pristup k dokumentom

Pristup k dokumentom agentiry ECHA moZno udelit na zaklade individualneho postdenia, ako
stanovuje nariadenie (ES) ¢. 1049/2001 o pristupe verejnosti k dokumentom (dalej len
»,hariadenie o pristupe verejnosti k dokumentom*®). V nariadeni o pristupe verejnosti

k dokumentom sa stanovuja vynimky, na zaklade ktorych moze byt ¢iastone alebo v celom
rozsahu zamietnuté zverejnenie pozadovanych dokumentov bez ohladu na ich médium,
napriklad preto, Ze by sa ich zverejnenim poruSila ochrana obchodnych zaujmov fyzickej alebo
pravnickej osoby, a ak neexistuje prevazujulci verejny zaujem na zverejneni. Ak nie je jasné,
¢i dokument mdze alebo nesmie byt zverejneny, v nariadeni o pristupe verejnosti

k dokumentom sa od agentiry ECHA vyzaduje, aby konzultovala s autorom dokumentu

s cielom posudit, ¢i by sa mal alebo nemal zverejnit, napr. registracna dokumentacia a spravy
o chemickej bezpecnosti sa povazuju za dokumenty.
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5. Priprava registracne

Ciel”:

j dokumentacie

Cielom tejto kapitoly je vysvetlit ako pripravit registra¢ni dokumentaciu. Uvadza

sa v nej prehlad informacii, ktoré registrujici musi predloZit v ramci svojej
registracnej dokumentacie a vysvetluje sa, ako treba tieto informacie poskytnut.
Neposkytuje konkrétne praktické pokyny o tom, ako Uspesne predlozit registraénu
dokumentaciu agentire ECHA. Tieto informacie st k dispozicii v prirucke agentury
ECHA Ako pripravit registracnu dokumentaciu a dokumentéaciu PPORD dostupnej
na adrese: http://echa.europa.eu/manuals. Tento dokument je dostupny aj

prostrednictvom systému pomoci, ktory je stucastou aplikacie IUCLID.

Struktura:

Struktura tejto kapitoly je takato:

@

PRIPRAVA
EGISTRACNEJ DOKUMENTACI

)

UvoD
Oddiel 5.1

C

S

PRIPRAVA TECHNICKEJ
DOKUMENTACIE
Oddiel 5.2

)

VSeobecné informacie
QOddiel 5.2.1

v

Klasifikacia a oznacovanie
QOddiel 5.2.2

v

Viyroba, pouZitie a expozicia
Oddiel 5.2.3

v

PoZiadavky na informécie
Oddiel 5.2.4

Usmemenie k bezpeénému
pouzivaniu
Oddiel 5.2.5

v

Preskiumané posudzovatelom
Oddiel 5.2.6

v

Déverné informacie
QOddiel 5.2.7

CN DD (D (2
U\ Y\ Y L

4
SPRAVA O CHEMICKE]
BEZPECNOSTI
Oddiel 5.3

C

Kroky

hodnotenia chemickej bezpecnosti

Oddiel 5.3.1

v

Nastroj Chesar
Oddiel 5.3.2
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5.1 Uvod

V ¢lanku 10 pism. a) v spojeni s prilohami VI az X nariadenia REACH sa vymedzuju informacie,
ktoré sa maju zdokumentovat v technickej dokumentécii. V prilohe X1 st stanovené pravidla
na prispdsobenie informacii stanovenych v prilohach VII az X. VSetky prilohy je potrebné
posudzovat v kombinacii.

Obdobne su v ¢lanku 10 pism. b), ¢lanku 14 a prilohe | stanovené vSeobecné poziadavky pre
CSA a CSR platné pre latky, ktoré st predmetom registracie v mnozstvach desat ton alebo viac
rocne.

Vsetky informacie z registra¢nej dokumentacie musia byt uvedené vo formate IUCLID. Vztah
medzi informaciami, ktoré je potrebné predlozit k registracii (podla nariadenia REACH),
a oddielmi IUCLID, kde sa musia uvadzat, uvadza Tabul'ka 2 niZSie.

Tabul'’ka 2: Vztah medzi poziadavkami na informacie v €lanku 10 a zodpovedajucimi
oddielmi v subore 1UCLID

Poziadavky na informacie IUCLID

a) Technicka dokumentacia ¢lanok 10 pism. a)

(i) identita vyrobcu alebo dovozcu priloha VI, oddiel 1 | pravnicka osoba a oddiel
1

(ii) identita latky priloha VI, oddiel 2 | oddiel 1

(iii) vyroba a pouzitia latky a, ak je to priloha VI, oddiel 3 | oddiel 3

relevantné, kategoérie pouzivania

a expozicie

(iv) klasifikacia a oznaCovanie priloha VI, oddiel 4 | oddiel 2

(v) usmernenie k bezpe¢nému pouzivaniu priloha VI, oddiel 5 | oddiel 11

(vi) suhrny studii obsahujuce informécie priloha VIl az XI oddiely 4, 5,6 a7

vyplyvajuce z uplatnenia priloh VII az XI

(vii) podrobné suhrny Stadii obsahujtce priloha I, priloha VII | oddiely 4,5, 6 a7

informacie vyplyvajuce z uplatnenia priloh az Xl

VIl az XlI, ak to vyzaduje priloha I

gviii) oz,n_a,éenie tyv'/kaj,L'Jce sa preskumqﬂia 7&hlavie dokumentacie22

informacii predlozenych podla bodov iii),

iv), vi), vii) a b) hodnotitefom

22 7ahlavie dokumentacie obsahuje informacie na administrativne Géely a vypifia ho Ziadatel pri priprave
svojej dokumentéacie na zaklade suborov Udajov o latke.
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(ix) navrhy na testovanie priloha IX a X oddiely 4, 5,6 a7

(xX) informacie o expozicii pre latky priloha VI, oddiel 6 | oddiel 3
v mnozstvach 1 az 10 ton

(xi) Ziadost o to, ktoré informacie uvedené VSetky prislusné
v ¢lanku 119 ods. 2 nesmu byt pododdiely
spristupnené na internete

b) Sprava o chemickej bezpecnosti** ¢lanok 10 pism. b) priloha v oddiele 13

¢lanok 14, priloha 1

Vytvorenie registracnej dokumentacie pozostava z tychto tloh:

e priprava technickej dokumentacie,
« vykonanie hodnotenia chemickej bezpecnosti (ak je to relevantné), a

« zaznamenanie vysledkov hodnotenia chemickej bezpecnosti (ak bolo vykonané)
v sprave o chemickej bezpecnosti.

Tieto ulohy sU podrobne opisané v nasledujucich odsekoch.

Registra¢na dokumentacia sa musi predloZit agentlire ECHA prostrednictvom systému REACH-
IT, ako sa uvadza na obrazku 4.

I Dossier header |
| Identity of registrant |
O
- Technical UCLID
- _ dossier '< dossier
w Substance information ECHA
2 £ N _
- Submission via
| REACHAT
N
CSR (stand alone document
attached to the IUCLID file )
o
<
v
- Exposure scenarios
T CHESAR (to be annexed to the
J safety data sheet)

Obrazok 4: Struktura a format registra¢nej dokumentacie
CHESAR CHESAR

IUCLID IUCLID
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Technical dossier
Dossier header
Identity of registrant
Substance information

CSR (stand alone documents attached to
the IUCLID file)

CHESAR

IUCLID dossier
Submission via REACH-IT
ECHA

Exposure scenarios (to be annexed to the
safety data sheet)

Technicka dokumentécia
Zéahlavie dokumentacie
Identita registrujiceho
Informécie o latke

CSR (samostatné dokumenty pripojené
k stboru IUCLID)

CHESAR

Dokumentécia IUCLID
PredloZenie cez systém REACH-IT
ECHA

Expozi¢né scenare (ktoré sa maju pripojit
ku karte bezpecnostnych udajov)

5.2 Priprava technickej dokumentacie

VSetky relevantné a dostupné informéacie o latke od jej identifikacie a vnatornych vlastnosti az
po klasifikaciu a hodnotenie jej nebezpecnosti, expozicie a rizik, sa musia uviest v technickej
dokumentacii. Poziadavky na informacie zavisia od planovaného hmotnostného pasma, ktoré
sa ma vyrobit alebo doviezt v priebehu kalendarneho roka (pozri oddiel 2.2.6 Vypocet objemu,

ktory sa ma registrovat).

Technickd dokumentacia bude zahfriat aj administrativne Gdaje potrebné pre identifikaciu
registracie a jej dalsSie spracovanie agenturou ECHA (identita registrujuceho, hmotnostné

pasmo atd.).

V nasledujucich oddieloch tohto usmernenia je opisany obsah a pozadovana Uroven

podrobnosti registra¢nej dokumentacie.

Praktické pokyny na pripravu registracnej dokumentacie su k dispozicii v prirucke agentury
ECHA , Ako pripravit registra¢n( dokumentéaciu a dokumentaciu PPORD*“ dostupnej na adrese:
http://echa.europa.eu/manuals. Tento dokument je dostupny aj prostrednictvom systému

pomoci, ktory je stcastou aplikacie IUCLID.

5.2.1 VSeobecné informéacie o registrujucom a registrovanej latke

V registra¢nej dokumentacii musia byt uvedené vSeobecné informacie na identifikaciu
registrujuceho a latky. Tieto informacie obsahuju:

o identita registrujuceho (ako je uvedené v oddiele 1 prilohy VI nariadenia REACH), t.
j. meno alebo nazov registrujliceho, adresa, telefénne Cislo a e-mailova adresa, Udaje
o kontaktnej osobe a pripadne informacie o mieste vyroby registrujuceho a miestach

vlastného poutzitia,

« ulohu registrujuceho (vyrobca, dovozca alebo vyhradny zastupca). Ak registrujici je
vyhradny zastupca, ktory kona v mene vyrobcu so sidlom mimo EU, odporuca sa, aby
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pripojil dokument od vyrobcu so sidlom mimo EU, v ktorom ho uréil za vyhradného
zastupcu,

. informacie pozadované na ucely vysledovatel'nosti, napr. Cislo Ziadosti
o informacie pred registréaciou,

o identifikaciu latky (ako je uvedené v oddiele 2 prilohy VI k nariadeniu REACH). Patri
tu nazov latky, jej chemické identifikatory (EC cCislo, ndzov CAS a Cislo CAS atd'.),
molekularny a Strukturny vzorec a jej zloZenie (stupen Cistoty, zlozky, analytické Udaje
atd.).

Zasada ,jedna latka, jedna registracia“ si vyzaduje, aby registrujdci rovnakej latky
registrovali tato latku v ramci toho istého spolo¢ného predkladania. Spolo¢ne
predlozené Udaje musia byt reprezentativne pre vsetky zlozenia latky, na ktoré sa
vztahuje spolo¢na registra¢nd dokumentacia. Takzvané hrani¢né zloZenie latky uvedené
v hlavnej dokumentécii opisuje rozsah zloZeni, na ktoré sa vztahuju spolo¢ne
predlozené Udaje. Ak su pre rozne zlozenia tej istej latky reprezentativne ré6zne stibory
informacii o nebezpecnosti, je mozné uviest niekolko hrani¢nych zlozeni.

Kazdy registrujuci je zodpovedny za identifikiciu svojej latky. Informécie o zdsadach
identifikéacie latok sa uvadzaju v Usmerneniach pre identifikdciu a pomenovéavanie latok
v ramci nariadenia REACH a CLP (http://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach).

V pripade dovozu zmesi mbze byt tazké ziskat Gdaje o zlozeni zmesi od dodavatela so
sidlom mimo EU. Podla platnych pravnych predpisov EU (napr. pre klasifikaciu

a oznacovanie zmesi) vSak dovozcovia musia vediet, ktoré latky si pritomné

v dovazanych zmesiach, aby si boli isti, Zze sU v sulade s pravnymi predpismi pre latky.
Za zaistenie dostato¢nej komunikacie v rdmci svojho dodavatelského retazca na
zabezpecenie suladu registrujicich s nariadenim REACH su zodpovedni tito registrujuci.
V pripade, ze zverejnenie zlozenia zmesi dovozcom moze mat dosledky, ,vyrobca latky
so sidlom mimo EU" ma moznost vymenovat vyhradného zastupcu, ako sa vysvetluje
v oddiele 2.1.2.5 Vyhradny zastupca vyrobcu so sidlom mimo EU.

5.2.2 Klasifikacia a oznacovanie

Registra¢na dokumentacia musi obsahovat informacie o klasifikacii a oznaceni latky podla
kritérii stanovenych v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008. Registrujtci musi urcit klasifikaciu

a oznacovanie svojej latky vo vztahu k fyzickej nebezpecnosti, nebezpeénosti pre zdravie

a zivotné prostredie. Usmernenia k uplatfiovaniu kritérii CLP, ktoré sa nachadzaju na adrese
https://echa.europa.eu/guidance-documents/gquidance-on-clp.

V rdmci spolo¢ného predkladania m6ze hlavna dokumentdcia obsahovat niekolko klasifikacii,
ak rozne zlozenia registrovanej latky (s odliSnym percentudlnym podielom zloZiek, necistot
a/alebo s odliSnou formou) maju odlisné profily nebezpednosti. V takom pripade musia byt
zaznamy o klasifikacii v databaze IUCLID prepojené s prislusnymi zlozeniami. Ak registrujuci
¢len nesuhlasi a chce navrhnut intd klasifikaciu, potom musi odstupit z tejto poziadavky na
informacie vo vlastnej dokumentécii (pozri oddiel 4.3.3 Podmienky na odstupenie od spoloc¢ne
predkladanych tdajov).

Zddvodnenie rozhodnutia tykajuceho sa klasifikacie (ako aj zdévodnenie pripadnej
neklasifikacie, ak ide o takyto pripad) by sa malo jasne zdokumentovat. Dévodom
neklasifikacie moze byt:

— nedostatok udajov,

- nepresvedcCivé Udaje, alebo

- Udaje, ktoré su presvedcivé, ale nie su dostato¢né pre klasifikaciu.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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Klasifikacia a oznacenie navrhované v registracnej dokumentacii sa uvedd v zozname
klasifikacie a oznacovania, ktory agentira ECHA zriadila a udrziava a ktory sa nachadza na
adrese https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database. Zoznam
klasifikacie a oznacovania obsahuje klasifikaciu vietkych latok podliehajucich registracii, ako aj
vietkych latok v rdmci pdsobnosti nariadenia CLP, ktoré spifiaju kritéria pre klasifikaciu ako
nebezpecné a su uvedené na trh.

Odporuca sa, aby sa registrujuci eSte pred klasifikaciou svojej latky oboznamili s prilohou VI
k nariadeniu CLP (obsahujtcou vietky harmonizované klasifikacie a oznacenia nebezpecnych
latok), ako aj so zoznamom klasifikacie a oznacovania s ciefom skontrolovat, ¢&i ich latka je

v hom uvedena. Ak je latka uvedena v prilohe VI k nariadeniu CLP (a teda harmonizovana na
Grovni EU pre $pecifické triedy nebezpecnosti), registrujlci sa musi riadit touto
harmonizovanou klasifikdciou. Ak je potrebné latku klasifikovat v savislosti s dal$imi
nebezpecenstvami okrem tych, ktorych sa tyka priloha VI, registrujlci by mal tieto
nebezpedéenstva uviest spolu s harmonizovanymi sledovanymi parametrami vo svojej
registracnej dokumentacii. Ak je latka uz uvedena v zozname klasifikacie a oznacovania, ale
nie je uvedena v prilohe VI k nariadeniu CLP, registrujuci by mali vynalozit maximalne Usilie na
dohodnutie jej klasifikacie s ostatnymi registrujlcimi, potencialnymi registrujacimi, ktori uz
podali ziadost o informécie, a s ostatnymi oznamovatelmi klasifikacie a oznacovania rovnakej
latky .

Citatel ndjde dalsie informacie o harmonizovanej klasifikacii a oznacovani v ¢asti Otazky
a odpovede Vv prilohe VI k nariadeniu CLP na http://echa.europa.eu/support/gas-
support/browse/-/qa/70Qx/view/scope/clp/annex+vi+to+clp. Uzitocné moze byt aj
oboznamenie sa s oddielom ,,Harmonizovana klasifikacia a oznacovanie" na adrese:
http://echa.europa.eu/regulations/clp/harmonised-classification-and-labelling.

Ak latka patri do rozsahu posobnosti nariadenia CLP, nebola registrovana podla nariadenia
REACH (napr. latka sa vyraba/dovaZza mnoZstvach nizéich ako 1 tona za rok), spifia kritéria
klasifikacie ako nebezpecna a uvadza sa na trh ako taka alebo sa nachadza v nebezpecnej
zmesi v koncentrécii presahujucej stanovené limity, vyrobca/dovozca musi agentire ECHA
oznamit informacie tykajlce sa jej klasifikacie a oznacenia. Takéto informacie musi oznamit do
jedného mesiaca od uvedenia latky na trh (¢lanok 40 ods. 3 nariadenia CLP).

Technické pokyny k oznameniam tykajlcim sa zoznamu klasifikacie a oznacovania najdete
v priru¢ke agentlry ECHA Ako pripravit oznamenie klasifikacie a oznacovania, ktora sa
nachadza na adrese: http://echa.europa.eu/manuals. Odportcéa sa takisto oboznamit sa

s ¢astou Oznamovanie do zoznamu klasifikacie a oznacovania, ktora je dostupna na adrese:
http://echa.europa.eu/regulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory.

Dalsie informacie sa uvadzaji v Uvodnom usmerneni k nariadeniu CLP a v Usmerneni
k uplatriovaniu kritérii nariadenia CLP, ktoré sa nachadzaji na adrese:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-clp.

5.2.3 Vyroba, pouzitie a expozicia

5.2.3.1 Informécie o vyrobe a pouzitiach latky (oddiel 3 prilohy VI k nariadeniu REACH)

Informacie o vyrobe a pouzitiach latky sa maji poskytnut ako sucast registraénej
dokumentéacie. Tieto informacie zohravaju déleziti tlohu v mnohych rozlicnych postupoch
nariadenia REACH vratane vypracovania spravy o chemickej bezpecnosti v pripade potreby,
Sirenia informacii (nie dévernych) o spdsobe pouzitia latok a pouzitia informéacii ako vstupov pri
prioritizacii alebo ruseni prioritizacie latok pre dalSie regulacné postupy.


https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database
http://echa.europa.eu/support/qas-support/browse/-/qa/70Qx/view/scope/clp/annex+vi+to+clp
http://echa.europa.eu/support/qas-support/browse/-/qa/70Qx/view/scope/clp/annex+vi+to+clp
http://echa.europa.eu/regulations/clp/harmonised-classification-and-labelling
http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/regulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
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Latkam, ktoré nemaju Siroké disperzné pouzitie (napr. spotrebitelia nepouzivaja latku ako
takd, v zmesiach ani vo vyrobkoch, nie je rozSirené jej profesionalne ani priemyselné
pouzivanie s moznostou expozicie), sa mbze zrusit prioritizacia vo vztahu k regulaénym
opatreniam podla nariadeni REACH alebo CLP. Na to, aby bolo zrejmé, ze chybaju uvedené
typy pouZitia, pri opise pouZitia by sa:

. nemali vypifiat body 3.5.4 aZz 3.5.6 v aplikacii IUCLID (kedZe nie je registrované
Ziadne profesionalne, spotrebitel'ské pouzitie, ani pouzivanie pocas zZivotnosti),

. malo uviest, Ze priemyselné pouzitie je obmedzené iba na niekolko miest
(napriklad < 5),

. malo uviest, Ze pouZivanie v priemyselnych lokalitach sa vykonava v uzavretych
(d6sledne uchovavanych) priestoroch, ¢o vedie k nepatrnej expozicii ludi
a nepatrnému uvolfiovaniu do zivotného prostredia r6znymi cestami. Tieto
podmienky je potrebné opisat pri posideni expozicie (v pripade latok v mnoZstve
> 10 t/ro¢ne) alebo v informéaciach o expozicii podla odseku 6 prilohy VI (v
pripade latok v mnozstve < 10 t/rocne).

Registrujuci si mozu byt vedomi, Ze jedno pouzitie alebo viaceré pouzitia ich latok sa mézu
povazovat za $iroko disperzné (a teda kvalifikovat latku ako predmet prioritného zaujmu
prislusnych organov). Vzhladom na celkovy vzor pouzivania latky véak mdze byt rozsah
takychto pouziti maly, ¢o by bola klti¢ova informacia pre prislusné organy pri stanovovani
priorit. Preto sa registrujucim odporuca poskytovat v pripade takychto pouziti konkrétne Gdaje
0 hmotnosti.

Kazdy registrujuci musi vzdy oznamit svoje vlastné pouzitia. Nemébze sa odvolavat na
dokumentéciu predlozenu spolocne hlavnym registrujicim, a to ani v pripade, Ze sa sprava

o chemickej bezpecnosti (CSR) predkladala spolo¢ne. Ak CSR poskytne spolo¢ne hlavny
registrujlci, okrem svojich vlastnych pouziti musi nahlasit aj vSetky pouzitia, na ktoré sa
vztahuje spolo¢na CSR. Pri poskytovani informacii o pouzivani méze pomdct mapa pouzitia
vypracovana v ramci planu na pripravu sprav o chemickej bezpecnosti a expozi¢nych scenarov
(https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps). Mapy pouziti obsahuju opis pouzitia

a jeho Ciastkové Cinnosti, ako aj odkazy na prislusné vstupné informacie pre posudenie
expozicie pracovnikov, Zivotného prostredia alebo spotrebitelov.

Podrobnejsie usmernenie k opisu pouzitia vratane odporucania, ako ziskavat a uvadzat
informéacie, je dostupné v Usmerneni k poziadavkam na informécie a k hodnoteniu chemickej
bezpeclnosti, kapitole R12: Opis pouzivania dostupny na adrese
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.).

5.2.3.2 Informacie o expozicii pre latky s hmotnostou > 10 t

Ak sa podla ¢lanku 14 ods. 4 od registrujuceho pozaduje, aby vykonal posudenie expozicie,
ako je vymedzené v oddiele 5 prilohy I k nariadeniu REACH, posudit by sa mali véetky pouzitia
identifikované registrujucim (pozri oddiel 5.376 Sprava o chemickej bezpecnosti). Uviest sa to
moze v spolocnej alebo samostatnej sprave o chemickej bezpecnosti (CSR). Posudenie
expozicie zahffia opis podmienok pouZitia a odhad expozicie vyplyvajticej z tychto podmienok.
Vysledok posudenia expozicie sa porovna s vlastnostami nebezpecnosti latky na preukazanie
kontroly rizika (charakterizacia rizika podla oddielu 6 prilohy I k nariadeniu REACH).

Registrujlci, ktori chcl preukazat, Ze latka ma nizku prioritu z hladiska regulaénych postupov
podla nariadeni REACH alebo CLP, m6Zu vo svojom posudeni expozicie opisat podmienky,
ktoré zabezpecuju, ze nedochadza k Ziadnej alebo dochadza len k nepatrnej expozicii fudi

a uvolfiovaniu do Zivotného prostredia réznymi cestami, napriklad ako sa latka pouziva

v uzavretych (désledne uchovavanych) priestoroch. Takéto informéacie mdzu byt relevantné aj
pre odévodnenie skutocnosti, Ze urcité informacie alebo testy nie su potrebné (neuvedenie
Gdajov na zaklade expozicie). V prilohach VIII az X k nariadeniu REACH su v stlpci 2 stanovené
osobitné pravidla pre Upravu Standardnych poziadaviek na informacie a v prilohe Xl st


https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps
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stanovené vSeobecné pravidla pre Upravu tychto poziadaviek (pozri aj oddiel 4.1.1 Plnenie
poziadaviek na informéacie).

5.2.3.3 Informacie o expozicii pre latky s hmotnostou < 10 t (oddiel 6 prilohy VI)

Pre latky vyrabané alebo dovazané v mnozstve 1 aZ 10 ton ro¢ne musi registrujuici poskytnut
informacie o expozicii, ako sa uvadza v oddiele 6 prilohy VI k nariadeniu REACH.

Informéacie tykajuce sa bodu 6.1.1 — priemyselné pouzitie a bodu 6.1.2 pism. b) — pouzitie

s vyslednym zac&lenenim do matrice alebo na matricu bud( uspokojivé, ak budu opisovat
pouzitie podla Usmernenia k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej
bezpeclnosti, kapitoly R12: Opis pouzitia (zodpoveda oddielu 3.5 aplikacie IUCLID — Opis
Zivotného cyklu).

Oc¢akavany rozsah informacii o expozicii zavisi od toho, ¢o chce registrujlici preukazat.
Registrujlci, ktori tvrdia, Ze na latku sa nevztahuje ustanovenie ¢lanku 12 ods. 1 pism. b),
kedZe nejde o disperzné ani difizne pouzitie (tvrdenie je potrebné uviest v oddiele 14 aplikacie
IUCLID), by mali v technickej dokumentacii poskytnut tieto informacie:

e neexistenciu spotrebitel'ského pouzitia, rozsiahle pouzitie profesionalnymi pracovnikmi
a zivotnost. Registrujlci tak(to neexistenciu potvrdia tym, Ze do svojej technickej
dokumentacie nezahrni uvedené pouzitia (oddiely 3.5.4 az 3.5.6 v aplikacii IUCLID zostanu
prazdne) a v karte bezpecnostnych Udajov (ak sa karta bezpecnostnych Udajov pozaduje),
ani v oddiele 3.6 aplikacie IUCLID takéto pouzitia nebudul odporucat,

e opis podmienok, ktoré zabezpecuju, ze nedochadza k Ziadnej alebo dochadza len
k nepatrnej expozicii ludi a uvolfiovaniu do Zivotného prostredia r6znymi cestami, napriklad
ako sa latka pouziva v uzavretych (désledne uchovavanych) priestoroch.

Rovnaké informacie budu relevantné aj v pripade, ked' registrujuci chc preukazat, Ze latka ma
nizku prioritu z hladiska regulacnych postupov podla nariadeni REACH alebo CLP.

5.2.4 Poziadavky na informéacie o vnuatornych vilastnostiach (prilohy VII az X)

VSetky relevantné dostupné informacie o fyzikalno-chemickych, toxikologickych
a ekotoxikologickych vlastnostiach latky, ako je uvedené v prilohach VII az X (a jej upravach
podla prilohy XI) musia byt uvedené v technickej dokumentécii.4.1 PoZiadavky na informacie

Osobitné uvahy pre dokumentaciu tykajucu sa hmotnosti 1 — 10 ton (Priloha VII)

Urcité latky maju pri registracii v najnizSéom hmotnostnom pasme vyhodu zniZenych
poziadaviek na informacie, ako objasfiuje ¢lanok 2 vykonavacieho nariadenia Komisie
2019/1692.23 Ide o latky vymedzené v ¢lanku 3 ods. 20 nariadenia REACH ako zavedené latky,
t. j. latky uvedené v Eurépskom zozname existujucich komerénych chemickych latok
(,.EINECS*)?*, tzv. ,latka uz nepovazovana za polymér* (NLP)?5 a latky, ktoré boli aspon raz

23yykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2019/1692 z 9. oktébra 2019 o uplatfiovani urcitych ustanoveni
nariadenia (ES) 1907/2006 Eurdpskeho parlamentu a Rady tykajacich sa registracie a spolo¢ného
vyuzivania udajov po uplynuti konec¢ného terminu registracie zavedenych latok

24 Zoznam EINECS obsahuje v podstate vSetky latky pritomné na trhu Spolocenstva 18. septembra 1981.
Cely a Uplny zoznam je stéastou zoznamu ES, ktory je dostupny na webovej stranke agentiry ECHA na
adrese: http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/ec-inventory.Tento zoznam bol ,zmrazeny*
a ziadne dalsie latky sa nemdzu doriho pridat ani z neho odstranit.

251de o latky, ktoré vyrobca alebo dovozca uviedol na trh v ktoromkolvek zo sucasnych Elenskych statov
EU pred 1. junom 2007 a ktoré boli povazované za ozndmené podla prvej zardzky ¢lanku 8 ods. 1 smernice
67/548/EHS vo verzii na zaklade zmeny smernicou 79/831/EHS (a preto nemusela byt podla uvedenej
smernice oznamena), ktora viak nevyhovuje vymedzeniu pojmu ,polymér" podla nariadenia REACH. Aj
v tomto pripade vyrobca alebo dovozca musi mat pisomny dékaz o tom, Ze latku uviedol na trh, Ze to bola



http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/ec-inventory
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vyrobené v ktoromkolvek zo sti¢asnych ¢lenskych étatov EU bez toho, aby ich vyrobca alebo
dovozca uviedol na trh EU po 31. maji 199225,

Ak takato latka nespifia kritéria prilohy III:

e registrujaci moze registrovat latku so znizenymi poziadavkami na informacie (t. j. len
informécie o fyzikalno-chemickych vlastnostiach uvedenych v prilohe VII oddiele 7
nariadenia REACH) v najnizSom hmotnostnom pasme (1 — 10 ton ro¢ne), ako objasnuje
vykonavacie nariadenie o ukonceni zavadzania?’ (¢lanok 12 ods. 1 pism. b)); alebo

e Registrujuci moze registrovat latku so Standardnymi poziadavkami na informacie
v najnizsom hmotnostnom pasme (1 — 10 ton ro¢ne) a poziadat o oslobodenie od
poplatku (¢lanok 12 ods. 1 pism. b) a ¢lanok 74, odévodnenie 34).

Nesplnenie kritérii prilohy 11l znamena, ze:

¢ nic¢ nenasvedcuje tomu, ze latka ma karcinogénne, mutagénne alebo reprodukciu
poSkodzujuce (CMR) (kategdria 1A alebo 1B) alebo perzistentné, bioakumulativne
a toxické (PBT), alebo velmi perzistentné alebo velmi bioakumulativnhe (vPvB)
vlastnosti; a

e ni¢ nenasvedcCuje tomu, Ze by sa podla nariadenia CLP latka s disperznym alebo
difiznym pouzitim klasifikovala ako nebezpecna pre ludské zdravie alebo Zivotné
prostredie.

Dalsie informacie st uvedené v zozname prilohy 111, ktory je dostupny na adrese:
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory

Kym registrujuci vo svojej technickej dokumentacii (oddiel 14 IUCLID) uvedu, Ze kritéria
prilohy III nie sU splnené, mali by preskimat a nasledne overit véetky dostupné informécie
vratane:

e (dajov z predloZzenych registracii podla nariadenia REACH (pozri webovU stranku agentury
ECHA na Sirenie informacii: http://echa.europa.eu/en/information-on-chemicals) alebo
z oznameni tykajucich sa klasifikacie a oznacenia (pozri zoznam klasifikacie a oznacovania
agentury ECHA: http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database)
alebo z akychkolvek inych relevantnych databaz, napr. eChemPortal OECD
(http://www.echemportal.org),

e regulacnych udajov (napr. priloha VI k nariadeniu CLP),

¢ experimentalnych Udajov, napriklad v sbore nastrojov QSAR
(http://www.gsartoolbox.org/),

latka NLP a ze tato latku vyrobca alebo dovozca uviedol na trh v obdobi od 18. septembra 1981
do 31. oktébra 1993 vratane. Takymito pisomnymi d6kazmi mézu byt napriklad objedndvkové formulére,
vykazy o zasobach, etikety, karty bezpecnostnych Udajov alebo iné doklady, ktoré moZzno bez akejkolvek
pochybnosti vysledovat k datumu medzi 18. septembrom 1981 a 31. oktébrom 1993 vratane. NeUplny
zoznam  NLP, ktory sltzi len na informacné Ucely, sa nachadza na  adrese
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/ec-inventory.

26\/yrobca alebo dovozca musi mat o tom pisomny dékaz. Takymito pisomnymi dékazmi mézu byt napriklad
objednavkové formulare, vykazy o zasobach alebo iné doklady, ktoré mozno bez akejkolvek pochybnosti
vysledovat k datumu po 31. maji 1992. Ak by vyrobca alebo dovozca latku uviedol na trh, spravidla by bola
oznamena v sulade so smernicou 67/548/EHS a v takom pripade sa bude povazovat za registrovana.
27yykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2019/1692 z 9. oktdbra 2019 o uplatfiovani urditych ustanoveni
nariadenia (ES) 1907/2006 Eurdpskeho parlamentu a Rady tykajacich sa registracie a spolo¢ného
vyuzivania udajov po uplynuti konec¢ného terminu registracie zavedenych latok
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e zozname ECHA latok, ktoré pravdepodobne spifiaju kritérid uvedené v prilohe 111
(http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory),

e alternativ k dajom z testov (napr. QSAR, krizovy pristup, in vitro).

e internych marketingovych informacii a informacii poskytovanych spotrebitemi alebo
organizaciami v nadvazujicom odvetvi, ktoré charakterizuju uzivatelov latky (pozri oddiel
5.2.3 Vyroba, pouzitie a expozicia).

Informacie o tom, ako vyplnit oddiel 14 v aplikacii IUCLID, pokial ide o kritéria prilohy IlI, st
podrobne opisané v priru¢ke agentiry ECHA Ako pripravit registra¢ni dokumentaciu

a dokumentaciu PPORD dostupnej na adrese: http://echa.europa.eu/manuals. Tento dokument
je dostupny aj prostrednictvom systému pomoci, ktory je sucastou aplikacie IUCLID.

Dalsie informécie o konkrétnejSich informéciach tykajucich sa drovne podrobnosti, ktoré sa
maju uviest pre kazdy jednotlivy sledovany parameter, sa nachadzaju aj v nasich praktickych
priruCkach: Prakticka prirucka pre manazérov MSP a koordinatorov pre nariadenie REACH —
Ako splnit poZiadavky na informéacie v hmotnostnych pasmach 1 — 10 a 10 — 100 ton rocne.
Dokument je dostupny na adrese: http://echa.europa.eu/practical-guides,.

5.2.5 Usmernenie k bezpecnému pouzivaniu

Registrujici musi uviest tieto informacie (poZzadované v oddiele 5 prilohy VI k nariadeniu
REACH):

e Opatrenia prvej pomoci,

e protipoZiarne opatrenia,

« opatrenia pri nahodnom uvolheni,

e zaobché&dzanie a skladovanie,

o informacie o doprave.
Ak sa sprava o chemickej bezpecnosti nevyzaduje, vyzaduju sa tiez tieto doplfiujuce
informécie:

« kontrola expozicie a opatrenia na osobnu ochranu,

« stabilita a reaktivita,

« informacie o znedkodriovani.

Informacie je potrebné uviest v registracnej dokumentacii a musia byt v stlade s informaciami
uvedenymi v karte bezpecnostnych Udajov (KBU), ak sa KBU poZaduje (pozri oddiel 6.1
Poskytovanie kariet bezpecnostnych Udajov (KBU) odberatelfom).

Registrujliicemu sa odportca, aby sa pri vypifani tohto oddielu technickej dokumentécie riadil
zauzivanymi internymi postupmi alebo Usmernenim k zostavovaniu kariet bezpecnostnych
Udajov dostupnym na adrese: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

5.2.6 Preskiimanie posudzovatel'om

Registrujuci je povinny v technickej dokumentacii uviest, ktoré z tychto informacii preskimal
posudzovatel. Posudzovatelom médze byt osoba, ktora zastupuje vyrobcu alebo dovozcu,
formulator, organizacia zastupujlca odvetvie alebo samostatna spolo¢nost. Vyber
posudzovatela je dobrovolny a je zalozeny na vhodnych skuisenostiach a odbornych znalostiach
v oblasti:

« informacii o vyrobe a pouziti,

« klasifikacie a oznacovania latky,


http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory
http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/practical-guides
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach

Usmernenie K registracii
Verzia 4.0 — august 2021

o (podrobnych) suhrnov stadii tykajucich sa poziadaviek na informéacie stanovenych
v prilohach VII az X,

. spravy o chemickej bezpecnosti.

Takéto odborné znalosti umozriuju posudzovatelovi interpretovat Gdaje uvedené o latke.

5.2.7 D6verné informacie

Sabléna aplikacie IUCLID umoziuje registrujlicim nastavit priznak dévernosti na informacie,
ktoré sa vztahuje ¢lanok 119 ods. 2 nariadenia REACH. Zoznam informécii, v pripade ktorych
mozno pozadovat zachovanie déverného charakteru, sa uvadza v oddiele 4.4 Déverny
charakter a elektronicky pristup verejnosti k registraénym informaciam.

Na zachovanie déverného charakteru informacii je potrebné predlozit agentire ECHA Ziadost
a poskytnut odévodnenie v zodpovedajicom policku aplikacie IUCLID. Dérazne sa odporuca
pouzit Standardny vzor odévodnenia (uz zahrnuty v poli odévodnenia), aby sa zabezpedilo, ze
odbévodnenie bude obsahovat vsetky potrebné prvky.

Ziadosti o zachovanie déverného charakteru informacii su spoplatfiované.
Technické pokyny k vypracovaniu ziadosti o zachovanie déverného charakteru su uvedené

v prirucke agentury ECHA Poziadavky na $irenie a zachovanie déverného charakteru informacii
podla nariadenia REACH, ktora je dostupna na adrese https://echa.europa.eu/manuals.

5.3 Sprava o chemickej bezpecnosti

V pripade latok, ktoré sa vyrabaju alebo dovazajua v mnozstvach 10 ton alebo viac ro¢ne, musi
registrujaci v ramci svojej registracnej dokumentacie predlozit spravu o chemickej bezpecnosti
(CSR).

CSR je samostatny dokument, ktory sa pripaja k registracnej dokumentacii v oddiele 13
aplikacie IUCLID a Ciasto¢ne obsahuje informacie, ktoré by uz mali byt uvedené v technickej
dokumentacii.

Zhrnutie formatu CSR (stanoveného v prilohe | k nariadeniu REACH) uvadza Tabul'ka 3.

Tabul'’ka 3: Kratke zhrnutie formatu CSR

CAST A

1. Zhrnutie opatreni manazmentu rizik
2. Vyhlasenie o vykonavani opatreni manazmentu rizik
3. Vyhlasenie o oznamovani opatreni manazmentu rizik

Identifikacia latky a jej fyzikalnych a chemickych vlastnosti
Vyroba a pouzitia

Klasifikacia a oznacovanie

Vplyv na zivotné prostredie

Posudenie nebezpecnosti pre zdravie ludi

Posudenie nebezpecnosti fyzikdlno-chemickych vlastnosti pre zdravie ludi

No o s~ wNPR

Posudenie nebezpecnosti pre Zivotné prostredie
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8. Posudenie perzistentnych, bioakumulativnych a toxickych vlastnosti (PBT)
a velmi perzistentnych a velmi bioakumulativnych vlastnosti (vPvB)

9. Postidenie expozicie?8

10. Charakterizacia rizika

V CSR by malo byt zdokumentované hodnotenie chemickej bezpeénosti (CSA), ktoré vykonal
registrujlci. Ciefom CSA je zabezpecit, aby rizika vyplyvajlce z vyroby a pouzivania latky (ako
takej, v zmesi alebo vo vyrobku) boli pod kontrolou. CSA vyrobcu musi byt zamerana na
vyrobu a v$etky identifikované pouzitia latky, zatial ¢o dovozca sa bude musiet zamerat len na
identifikované pouzitia. VSetky fazy zivotného cyklu latky vyplyvajuce z vyroby (v pripade
potreby) a identifikovanych pouziti musia byt v CSA posudené vratane, v pripade potreby,
Stadia odpadu a zivotnosti latok vo vyrobkoch.
Hodnotenie chemickej bezpecnosti pozostava z tychto krokov:
e Posudenie nebezpecnosti:
— Posudenie nebezpecnosti pre zdravie ludi
— Posudenie fyzikalno-chemickej nebezpecnosti
— Posudenie nebezpecnosti pre zivotné prostredie
— Posudenie latok PBT/vPvB
Ak latka spifia kritérid niektorej triedy alebo kategdrie nebezpecnosti stanovenej v ¢lanku 14
ods. 4 alebo je vyhodnotena ako latka PBT alebo vPvB, hodnotenie chemickej bezpecnosti
bude zahffiat aj nasledujlce doplnkové kroky:
e Posudenie expozicie:
— Vypracovanie expozi¢ného scenara
— Posudenie expozicie
e Charakterizacia rizika
Pre tych, ktori nemaji predchadzajice znalosti o hodnoteni rizika, by mohlo byt uzitoéné
oboznamit sa najskor s kapitolou 6 Praktickej priru¢ky pre manazérov MSP a koordinatorov pre
nariadenie REACH — Ako spinit poZiadavky na informdcie v hmotnostnych pasmach 1 — 10 a 10

— 100 ton ro¢ne dostupné na adrese: https://echa.europa.eu/practical-guides., aby sa ziskali
informacie o konceptoch CSA.

Dalsie informacie st uvedené v Usmerneni k poziadavkam na informéacie a k hodnoteniu
chemickej bezpecnosti, ktoré su k dispozicii na adrese: https://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach.

28pre pouzivatelov mdzZe byt prijatelnejsie uvadzat charakterizaciu rizika podla expozi¢ného scenara spolu
s expozi¢nym scendrom v oddiele 9 Spravy o chemickej bezpeénosti. Oddiel 10 sa potom mdze pouzit na
uvadzanie charakterizacie rizika skombinovanej z réznych expozi¢nych scenarov. Z tohto pristupu vychadza
aj CSR vytvorena v nastroji Chesar.
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5.3.1 Kroky hodnotenia chemickej bezpecnosti

5.3.1.1 Posudenie nebezpecnosti

Posudenie sa zacina posudenim nebezpecnosti pre zdravie ludi, nebezpecnosti fyzikalno-
chemickych vlastnosti a pre zivotné prostredie. Okrem toho registrujici musi tiez posudit, &i je
latka perzistentna, bioakumulativna a toxicka (PBT) alebo velmi perzistentna a velmi
bioakumulativna (vPvB).

Uvahy o tom, ako charakterizovat latku a jej nebezpecnost, si uvedené v kapitole D2 ¢asti D
Usmernenia k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti (rdmec na
posudzovanie expozicie), ktoré s dostupné na adrese https://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach.

Nebezpecnost by sa mala posudit na zaklade vSetkych dostupnych a relevantnych informacii,
ktoré by mali byt uvedené v technickej dokumentacii. Registrujlci by sa mal opierat najméa

o klicové studie urcené v technickej dokumentécii pre prisludné sledované parametre. Okrem
tychto kli¢ovych studii by registrujici mohol pouzZit informacie aj z inych $tudii ako podporné
informacie alebo ako sucast pristupu zalozeného na zavaznosti dokazov.

Posludenie nebezpecnosti pre zdravie l'udi

Cielom posudenia nebezpecnosti pre zdravie ludi je urdit klasifikdciu a oznacenie latky

a stanovit Uroven expozicie, nad ktort by ludia nemali byt vystaveni. Tato Uroven expozicie je
znama ako odvodena hladina, pri ktorej nedochadza k Ziadnemu U¢inku (DNEL). DNEL sa
povazuje za Uroven expozicie, pod ktorou nedochadza k ziadnemu acinku.

Usmernenie o tom, ako odvodit DNEL, je k dispozicii v Usmerneni k poZiadavkam na informéacie
a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti, kapitola R.8: Charakterizacia odozvy davky
[koncentracie] na zdravie ludi, ktoré je dostupné na adrese: https://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.

Odporuca sa takisto oboznamit sa s Praktickou priru¢kou 14 Ako pripravit toxikologické
zhrnutia v aplikacii IUCLID a odvodit DNEL, ktoré sa nachadzaji na adrese:
http://echa.europa.eu/practical-guides. V aplikacii IUCLID je k dispozicii ,kalkulacka DNEL".
Viac informacii najdete v priru¢ke agentary ECHA Ako pripravit registracnt dokumentaciu

a dokumentaciu k PPORD, ktora je dostupna na adrese: https://echa.europa.eu/manuals.

5.3.1.1.2 Posudenie fyzikalno-chemickej nebezpecnosti

Cielom posudenia nebezpecnosti fyzikalno-chemickych vlastnosti je urcit klasifikaciu
a oznacenie latky a minimalne vyhodnotit potencidlne G¢inky vybusnosti, horlavosti
a oxidacného potencialu na zdravie ludi.

Usmernenie k tomu, ako posudzovat fyzikalno-chemické vlastnosti je k dispozicii v podkapitole
R.7.1 Fyzikalno-chemické vlastnosti v ramci kapitoly R.7a: Usmernenie k sledovanym

parametrom v Usmerneni k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti,
ktoré sa nachadza na adrese: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

5.3.1.1.3 Posudenie nebezpecnosti pre Zivotné prostredie

Cielom posudenia nebezpecnosti pre Zivotné prostredie je klasifikovat a oznadcit latku a urcit
predpokladant koncentraciu, pri ktorej nedochadza k ziadnym ucinkom (PNEC), pod Uroviiou
ktorej sa nepredpoklada vyskyt nepriaznivych Ucinkov na jednotlivé zloZzky Zivotného
prostredia.


https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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Usmernenie pre odvodenie PNEC sa uvadza v kapitole R.10: Charakterizacia odozvy na davku
[koncentraciu] pre zZivotné prostredie v Usmerneni k poziadavkam na informacie

a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti, ktoré sa nachadza na adrese:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach. V aplikacii IUCLID je k
dispozicii ,kalkulacka PNEC".

5.3.1.1.4 Posudenie latok PBT/vPvB

Ciefom postidenia PBT/vPVB je urdit, &i latka spifia kritérid ustanovené v prilohe X111 a ak ano,
charakterizovat pripadné emisie latky.

Usmernenie k spésobu vykonania posudenia latok PBT/vPvB sa uvadza v kapitole R.11:
Posudenie latok PBT/vPvB v Usmerneni k poZziadavkam na informécie a k hodnoteniu chemickej
bezpeclnosti, ktoré je dostupné na adrese: https://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.

5.3.1.2 Posudenie expozicie vratane charakterizacie rizika

Ak vysledok hodnotenia nebezpecnosti naznacuje, Ze latka spifia kritéria niektorej triedy alebo
kategorie nebezpecnosti stanovenej v ¢lanku 14 ods. 4 alebo je vyhodnotena ako latka PBT
alebo vPVB v sulade s kritériami v prilohe XIII, registrujici musi vykonat postdenie expozicie.
Posudenie expozicie sa musi zaoberat vSetkymi nebezpedenstvami uréenymi

v predchadzajucich krokoch

Prehlad sp6sobu urcovania rozsahu posudenia expozicie je uvedeny v kapitole
D.2.3 Usmernenia k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti, ktoré
je dostupné na adrese: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach..

Posudenie expozicie spociva v kvantitativnom alebo kvalitativnom urceni davky/koncentracii
latky, ktorym ludia alebo Zivotné prostredie st alebo m6zu byt vystaveni. Hodnotenie musi
zohladnit vetky $tadia Zivotného cyklu latky vyplyvajuce z vyroby a identifikovanych pouZiti.

Posudenie expozicie pozostava z dvoch krokov:
e vypracovanie expozi¢ného scenara

e Posudenie expozicie

Expozi¢ny scenar (ES) je subor podmienok, v ktorych sa uvadza, ako sa latka vyraba alebo
pouziva pocas svojho zZivotného cyklu a ako vyrobca, pripadne dovozca alebo nasledny uzivatel
kontroluje alebo odporica kontrolu expozicie fudi a Zivotného prostredia. Musi zahffiat vhodné
opatrenia manazmentu rizik a prevadzkové podmienky, ktoré pri spravnej realizacii zabezpecia
kontrolu rizik savisiacich s pouzitiami latky.

Dal$ie usmernenie k tomu, ako vykonat postdenie expozicie, je uvedené v &asti D Usmerneni
k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti a v tychto kapitolach:

— R.14: Posudenie expozicie v pracovnom prostredi
— R.15: Posudenie expozicie spotrebitelov
— R.16: Posudenie expozicie zivotného prostredia

— R.18: Vypracovanie expozicného scendra a odhad uvolfiovania do Zivotného prostredia
pre Stadium odpadu.


https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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Vsetky uvedené usmerfiovacie dokumenty si dostupné na adrese:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Charakterizacia rizika predstavuje zaverecny krok v ramci hodnotenia chemickej
bezpeénosti, v ktorom by sa malo urdit, ¢i rizika vyplyvajuce z vyroby/dovozu a pouzitia latky
st kontrolované. Registrujlci musi porovnat hladiny, pri ktorych nedochadza k ziadnym
ucinkom (DNEL), a predpokladané koncentracie, pri ktorych nedochadza k Zziadnym uc¢inkom
(PNEC) s vypocitanymi expozi¢nymi koncentraciami, ktorym budu vystaveni fudia a Zivotné
prostredie. Ak nie su k dispozicii ziadne DNEL alebo PNEC pre identifikovanu toxikologicku
alebo ekotoxikologickli nebezpeénost, pozaduje sa kvalitativna a/alebo semikvantitativna
charakterizacia rizika.

Charakterizacia rizika pozostava aj z posudenia pravdepodobnosti a zavaznosti udalosti, ku
ktorej dochadza v dbsledku fyzikalno-chemickych vlastnosti latky a kvalitativheho alebo
kvantitativheho odhadu/opisu neist6t savisiacich s hodnotenim rizika.

Charakterizacia rizika sa musi vykonat pre kazdy expozi¢ny scenar z hladiska vplyvu na ludské
zdravie, ako aj na zZivotné prostredie.

5.3.2 Nastroj Chesar

Nazov nastroja Chesar je odvodeny z vyrazu Chemical safety assessment and reporting
(Podavanie hodnoteni a sprav o chemickej bezpecnosti). Tento nastroj agentira ECHA vyvinula
na pomoc registrujicim pri t¢innom vykonavani hodnotenia chemickej bezpecnosti, tvorbe
sprav o chemickej bezpecnosti a expozi¢nych scenarov pre komunikaciu (ktoré sa maju pripojit
ku kartam bezpecnostnych Udajov). Poskytuje struktlrovany postup na vykonanie
Standardného hodnotenia bezpecnosti pre jednotlivé pouzitia latky.

Nastroj Chesar podporuje opatovné vyuzivanie prvkov hodnotenia pre vSetky latky. Tento
nastroj pomaha tiez Struktldrovat informacie potrebné na posudenie expozicie a charakterizaciu
rizika, ktoré ulahcia vytvorenie transparentnej spravy o chemickej bezpecnosti. Pouzitim
nastroja Chesar mdzu registrujuci jednoduchsie udrziavat svoje spravy o chemickej
bezpeénosti a konzistentnost s registra¢nou dokumentaciou, kedze pouzitia hodnotené v ramci
nastroja Chesar sa mdzu prenasat do aplikacie IUCLID spolu s vyberom ich stvisiaceho
hodnotenia. Tento nastroj mozno bezplatne prevziat na nasledujlicej adrese:
https://chesar.echa.europa.eu/.

Registrujuci, ktory chce pouzit nastroj Chesar, musi mat k dispozicii dostato¢né informacie

o vlastnostiach latky, jej pouzitiach, suvisiacich hmotnostiach a podmienkach, za ktorych sa
pouziva. Na zaklade tychto vstupov nastroj vypocita odhady expozicie, ktoré sa porovnaju

s predpokladanymi Uroviiami, pri ktorych nedochadza k ziadnym ucinkom. Odhady expozicie
pracovnikov, ktoré poskytuje nastroj Chesar, sa pocitaju pomocou nastroja ,ECETOC TRA
worker“, ktory je k dispozicii na adrese http://www.ecetoc.org/tra Odhady expozicie zivotného
prostredia, ktoré poskytuje nastroj Chesar, su zalozené na modeli vplyvu EUSES 2.1 (softvér
EUSES je dostupny na adrese https://ec.europa.eu/jrc/en/scientific-tool/european-union-
system-evaluation-substances). Nastroj Chesar podporuje aj hodnotenia zalozené na inych
nastrojoch odhadu expozicie alebo nameranych udajoch.

Nastroj Chesar umoziiuje opatovné pouzitie celych hodnoteni alebo ich Casti, ktoré uz
uskutocnili registrujuci alebo pripravili priemyselné asociacie prostrednictvom jeho funkcie na
vymenu Gdajov. Predov3etkym mapy pouzitia vypracované asociaciami naslednych uzivatelov
sa mdzu prenasat vo forme stromovej Struktlry zivotného cyklu so vstupmi hodnotenia
expozicie alebo bez nich. Mapy pouzitia vypracované sektormi je mozné prevziat vo formate
néstroja Chesar na adrese https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps/use-maps-
library. Takéto funkcie na vymenu udajov podporuju ucinné procesy CSA a harmonizaciu opisu
pouziti a bezpecnych podmienok pouzitia v ramci priemyselného odvetvia. A Standardné vety,
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najma katalog standardnych viet ESCOM?2°, sa mdzu do kniZnice nastroja Chesar importovat na
Ucely pouzitia v ES pri komunikacii.

Ak registrujaci potrebuja podrobnejsie informacie o pouzivani nastroja Chesar, odporuca sa,
aby si pozreli pouZivatel'ské prirucky k tomuto nastroju. Su k dispozicii na adrese:
http://chesar.echa.europa.eu/.

#9Katalég Standardnych viet ESCOM obsahuje Standardné vety pre obsah expoziCnych scenarov. Tento
katalog je vedeny a dalej rozvijany pod vedenim organizacie CEFIC. DalSie informacie su dostupné na
adrese: https://cefic.org/quidance/reach-implementation/escom-package-guidance/.
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6. Komunikaéna povinnost v dodavatel'skom retazci

Pri priprave registracnej dokumentacie je délezité, aby registrujluci komunikoval so svojimi
naslednymi uzivatelmi. Registrujlci bude potrebovat najméa informacie o ich pouzitiach,
prevadzkovych podmienkach pouzivania a opatreniach na manazment rizik, ktoré uz zaviedli.
Patria tu aj pouzitia priamych odberatelov a pouzitia odberatelov tychto odberatelov, ktoré boli
identifikované dalej v smere dodavatelského retazca.

6.1 Poskytovanie kariet bezpeénostnych tdajov (KBU) odberatel'om

Podla Clanku 31 ods. 1 nariadenia REACH v ramci dodavania latky alebo zmesi dodavatel’
musi podla prilohy II k nariadeniu REACH poskytnut formatovanld KBU vSetkym naslednym
uzivatefom a distribUtorom, ktorych zasobuje, vzdy, ked' latka alebo zmes:

. spifia kritéria pre klasifikaciu ako nebezpeé&na podl'a nariadenia CLP alebo

« je perzistentna, bioakumulativna a toxicka (PBT) alebo vel'mi perzistentna
a vel'mi bioakumulativna (vPvB) podla kritérii uvedenych v prilohe X111 k nariadeniu
REACH, alebo

« je zahrnuta do zoznamu kandidatskych latok=°, z inych ako uvedenych dévodov
(napr. z dévodu vlastnosti endokrinnych disruptorov).

Okrem toho st v clanku 31 ods. 3 uvedené podmienky, na zaklade ktorych sa KBU musi na
poziadanie dodat pre zmes, ktord nesplfa kritéria klasifikacie ako nebezpeénd podla nariadenia
CLP, ale obsahuje:

e =1 % (hmotnostného) v pripade inych ako plynnych zmesi (alebo = 0,2 %
objemového v pripade plynnych zmesi) latky, ktora predstavuje nebezpecenstvo pre
zdravie ludi alebo Zivotné prostredie, alebo

e v pripade inych ako plynnych zmesi, = 0,1 % (hmotnostného) najmenej jednej latky,
ktora je karcinogénna kategoérie 2 alebo toxick&a pre reprodukciu kategérie 1A, 1B a 2,
kozny senzibilizator kategoérie 1, respiracny senzibilizator kategérie 1, alebo ma ucinky
na laktaciu alebo prostrednictvom laktacie, alebo je perzistentna, bioakumulativna
a toxicka (PBT) alebo vPvB latka v sulade s prilohou XlII, alebo bola zaradena do
kandidatskeho zoznamu latok, ktoré moézu podliehat autorizacii, alebo

e latku, pre ktort v Spolocenstve existuju limity v pracovnom prostredi.

Preto sa dorazne odporuda, aby kazdy dodavatel zostavil pre takéto zmesi KBU, aby ju mal
k dispozicii. Dodavatel musi vziat do uvahy, Ze v suvislosti s urCitymi triedami a kateg6riami
nebezpeénosti je povinnost poskytnut KBU (na poziadanie) stanovena aj v nariadeni CLP.

Ked' sa latka dodava ako taka, KBU sa musi vypracovat pre samotnu latku. Ked' sa latka
dodava v zmesi, KBU sa musi vypracovat pre zmes.

KBU nie je potrebné poskytnut, ak sa v pripade nebezpeénych latok alebo zmesi podla
nariadenia CLP, ktoré sa ponukaju alebo predavaju Sirokej verejnosti, poskytnu dostatoc¢né
informacie (napr. oznacenim alebo vlozenim upozornenia k vyrobku), ktoré uzivatelom
umoznia prijat opatrenia potrebné na ochranu zdravia ludi, bezpeénosti a Zivotného prostredia,

30 atky, ktoré mozno identifikovat ako latky vzbudzujlce velmi velké obavy (SVHC) podla ¢ldnku 59
nariadenia REACH na zéaklade navrhu pripraveného ¢lenskym Statom alebo navrhu pripraveného
agenturou ECHA na ziadost Komisie. Agenttra ECHA zaradi tieto latky do tzv. ,zoznamu kandidatskych
latok* pre pripadné zaradenie do zoznamu latok podliehajucich autorizacii (priloha X1V k nariadeniu
REACH) na zaklade jednomyselného suhlasu vyboru ¢lenskych Statov agentiry ECHA alebo rozhodnutia
Komisie, ak sa nedosiahla jednomyselna dohoda. Zoznam je dostupny na adrese:
https://echa.europa.eu/candidate-list-e.
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pokial si ich nasledny uzivatel alebo distribUtor nevyziada. Daldie informdcie o poZiadavkach na
karty bezpecnostnych Udajov su uvedené v Usmerneni k zostavovaniu kariet bezpecnostnych
Udajov, ktoré je dostupné na adrese: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-
on-reach.

Ak bolo vykonané postdenie expozicie, odberatelom registrujiceho sa musi oznamit konecny
expozi¢ny scenar pre identifikované pouzitia v ramci hodnotenia chemickej bezpecnosti ako
priloha karty bezpec¢nostnych Gdajov, kedZe obsahuje pokyny tykajlice sa opatreni
manazmentu rizik, ktoré by sa mali zaviest, aby sa zabezpecila kontrola rizik. Plati to aj

v pripade, ked registrujuci po vykonani hodnotenia chemickej bezpec¢nosti dodava latku

vV zmesi.

Registrujlci musi zabezpecit, aby informacie v sprave o chemickej bezpecnosti a v hlavnej
Casti karty bezpecnostnych Udajov boli konzistentné s prilohou expozi¢nych scenarov.

Za aktudlnost informéacii v KBU je zodpovedny dodévatel.
Dal$ie informacie sa nachadzaju v Usmerneni k zostavovaniu kariet bezpecnostnych tdajov.

Odkaz na pravny predpis: ¢lanok 31, priloha II

6.2 Poskytovanie d'alsich informacii odberatel’'om

Pri dodavani latky alebo zmesi, pre ktoré sa sice KBU nepozaduje (pozri oddiel vy3sie),
dodavatel musi napriek tomu poskytnat véetkym naslednym uzivatelom a distribGtorom tieto
informacie:

« (i latka podlieha autorizacii®! a Gdaje o akejkolvek udelenej alebo zamietnutej
autorizacii v tomto dodavatelskom retazci,

o informécie o kazdom uloZzenom obmedzeni®3?,

« VvSetky dostupné a relevantné informacie o latke, ktoré su potrebné na primerané
riadenie rizik,

. registracné Cislo, ak je k dispozicii, pre v3etky latky, o ktorych sa oznamuja informacie,
ako uz bolo uvedené.

Tieto informacie sa musia oznamit najneskér v ¢ase prvej dodavky latky ako takej alebo latky
VvV zmesi.

Odkaz na prévny predpis: Clédnok 32

6.3 Zahrnutie identifikovanych pouziti do dokumentacie

Podla ¢lanku 37 ods. 2 mbze mat nasledny uzivatel v imysle ozndmit svoje pouzitie
dodavatelovi. Dodavatel méze byt distribltor, nasledny uZivatel, ale aj registrujuci, t. j.
vyrobca alebo dovozca, ktory latku registroval. V takom pripade musi registrujlci vypracovat
novl alebo aktualizovat existujicu spravu o chemickej bezpeénosti tak, aby zahrnul prislusné

31 Daldie informacie o postupe pri autorizacii najdete v dokumente Usmernenie k priprave ziadosti

0 autorizéaciu, ktoré je dostupné na adrese (http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
reach)

32 DalSie informacie o postupe pri obmedzovani najdete v dokumente Usmernenie k priprave
dokumentacie prilohy XV o obmedzeni, ktoré je dostupné na adrese (http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach). Odporuca sa pozriet aj ¢ast ,Obmedzenie® na webovej stranke agentury
ECHA na adrese: https://echa.europa.eu/regulations/reach/restriction.



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

84

Usmernenie K registracii
Verzia 4.0 — august 2021

expozi¢né scenare tykajuce sa komunikovaného pouzitia so zohladnenim stanovenych
terminov uvedenych v ¢lanku 37 ods. 3.

Podla ¢lanku 37 ods. 3 musi registrujlci dodrzat terminy aspon jeden mesiac pred dalSou
dodavkou alebo do jedného mesiaca od podania Ziadosti, podla toho, ktory termin nastane
neskor.

Dalsie podrobnosti o komunikacii medzi registrujicim a naslednym uzivatefom st uvedené
v Usmerneni pre naslednych uzivatelov, ktoré je dostupné na adrese:
http://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-reach.

Odkaz na prévny predpis: Clédnok 37
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7. Kedy a ako aktualizovat registraciu

Ciel: Cielom tejto kapitoly je vysvetlit ako aktualizovat registraciu. Vysvetluju sa v nej
vSetky dovody, preco by registrujici mal aktualizovat registraciu z vlastnej iniciativy
a kedy organy mozu ziadat, aby registrujlci aktualizoval registra¢n( dokumentaciu.
V tejto kapitole sa tiez uvadzaju povinnosti v savislosti s aktualizaciou v pripade
latok, ktoré sa povazuju za registrované.

V pripade potreby aktualizacie registra¢nych Gdajov sa odporic¢a oboznamit sa s priru¢kou
agentury ECHA Ako pripravit registracnu dokumentaciu a dokumentéaciu PPORD, ktora je
dostupna na adrese: http://echa.europa.eu/manuals. Tento dokument je dostupny aj
prostrednictvom samotnej aplikacie IUCLID.

Registrujuci by mali svoje registra¢né dokumenty povazovat za ,zivé dokumenty"

a aktualizovat ich vzdy, ked su k dispozicii nové informacie, alebo ked' sa zisti, Ze je
potrebné zlepsit kvalitu idajov. Osobitnd pozornost by sa mala venovat tymto ¢astiam
registracnej dokumentacie: identita latky, klasifikacia a oznacenie, pouzitie, informacie
0 expozicii a odévodnenie Uprav poziadaviek na informacie a pouzitia alternativnych
metod.

LepSia kvalita informacii o latkach pomaha agenture ECHA a prisluSnym organom
clenskych statov pri vybere a urcCovani priorit najnebezpecnejsich latok, ktorym treba
venovat pozornost z regulac¢ného hladiska. M6zZe to byt prospesné aj pre registrujicich,
pretoze vdaka kvalitnej$im a transparentnej$im informaciam moze byt v pripade ich latky
zmenena priorita z regulacného hladiska.

Agentura ECHA moze uskutolriovat prieskumné IT kampane zamerané na dokumentaciu
s cielom zd6raznit aspekty registracii, ktoré mozno zlepsit. Vysledky tychto prieskumnych
¢innosti mdze agentira ECHA oznamit registrujacim. Registrujdci mézu v reakcii na
takéto kampane spontdnne aktualizovat registraént dokumentaciu, aby riesili uvedené
obavy, ako aj zlepSili kvalitu udajov v buducich predkladaniach.
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Struktara: Struktira tejto kapitoly je takato:

KEDY A AKO AKTUALIZOVAT
REGISTRACIU

A
@vnmos? VZABEZPE%
AKTUALNOST INFORMACIi

K Oddiel 7.1

&

KTUALIZACIA Z VLASTN
INICIATIVY

AKTUALIZACIA V PRIPADE
LATOK POVAZOVANYCH
ZA REGISTROVANE
Oddiel 7.4

/AKTUALIZACIA V DOSLEDK
ROZHODNUTIA ORGANOV
Oddiel 7.3

REGISTRUJUCEHO
Oddiel 7.2

7.1 Povinnost udrziavat aktualnost informacii

V pripade informacii predkladanych agentire ECHA je potrebné udrziavat ich aktudlnost. Za
pripadnl aktualizaciu registracnych informacii zodpoveda registrujuci. Ak su informacie, ktoré
sa aktualizuju, stucastou spoloéne predkladanych informacii, aktualizovat registraciu v mene
¢lenov spolo¢ného predkladania bude obvykle musiet hlavny registrujdci. Podobne ako

v pripade spolo¢ného predkladania, aj za aktualizaciu dokumentacie su registrujici zodpovedni
spolo¢ne a naklady na aktualizaciu dokumentacie sa tiez rozdelia medzi nich.

Aby registrujlci mohol aktualizovat svoje registrac¢né informacie, bude musiet aktualizovat
svoju dokumentéciu v aplikacii IUCLID a predlozit ju agentire ECHA prostrednictvom systému
REACH-IT. Ak sa vSak zmeny tykaju vylu¢ne administrativnych Udajov, napr. identity
registrujliiceho alebo zloZenia skupiny registrujlcich v spolo¢nom predkladani, aktualizované
informacie sa oznamia priamo v systéme REACH-IT. V takom pripade nie je potrebné
aktualizovat dokumentaciu v aplikacii IUCLID.

Existuju dva typy situécii, v ktorych registrujici musi aktualizovat informacie tykajice sa jeho
registracie:

1. Aktualizacia z vlastnej iniciativy registrujuceho

Registrujlci st povinni oznamit agentlire ECHA bez zbytoéného odkladu kazdu nova
relevantnl dostupnu informéaciu (napr. nové hmotnostné pasmo, nové pouzitia)
tykajlcu sa ich registracie. Vo vykonavacom nariadeni Komisie (EU) 2020/14353 sa
stanovuju maximalne lehoty na splnenie tejto povinnosti v zavislosti od predmetnej
situacie podla ¢lanku 22 ods. 1 nariadenia REACH.

2. Aktualizacia na zaklade rozhodnutia agentiry ECHA alebo Komisie

33 Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2020/1435 z 9. oktébra 2020 o povinnostiach registrujacich
aktualizovat svoje registracie podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1907/2006
0 registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX:32020R1435.
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Registrujici musi aktualizovat svoju registraciu nielen na zaklade rozhodnutia agentary
ECHA alebo Komisie v ramci hodnotiaceho®* postupu, ale ak je to potrebné, aj na
zaklade rozhodnutia prijatého na zaklade postupov autorizacie a obmedzeni. Tieto
aktualizacie je potrebné vykonat v lehote, ktord uréi agentiira ECHA/Komisia

v rozhodnuti.

V pripade latok, ktoré sa povazuju za registrované na zaklade oznamenia predlozeného podla
smernice 67/548/EHS, registrujlci v pripade ktorejkolvek z uvedenych situacii musia predlozit
aktualizaciu svojej dokumentacie. Pokial mnozstvo oznamenej latky, ktoré vyrobi alebo
dovezie registrujlci, nedosiahne dalsiu prahovld hodnotu hmotnosti alebo ak sa registrujici
stane hlavnym registrujdcim spolo¢ného predkladania, v pripadoch, ked sa ostatni registrujdci
mozu spolahnit na spolo¢ne predkladané tdaje, aktualizacia nemusi spifiat poziadavky na
vSetky informacie podla nariadenia REACH, ktoré zodpovedaju prisluSnému hmotnostnému
pasmu.

V nasledujlcich ¢astiach sa podrobne vysvetluju jednotlivé situacie, ktoré moézu nastat, na
zaklade ktorych sa méze vyzadovat, aby registrujlci aktualizoval svoju registraént
dokumentaciu.

V niektorych pripadoch bude aktualizacia spoplatnena v sulade s nariadenim Komisie (ES)
¢. 340/2008, v zneni zmien (pozri oddiel 10.2 Poplatok za aktualizaciu registracnej
dokumentacie).

Odkaz na pravne predpisy: ¢lanok 16 ods. 2, ¢lanok 20 ods. 2, ¢lanok 20 ods. 6, ¢lanok 22,
¢lanok 135,vykonéavacie nariadenie Komisie (EU) 2020/1435

7.2 Aktualizacia z vlastnej iniciativy registrujuceho

Registrujuci je povinny aktualizovat svoju registraciu z vlastnej iniciativy a bez zbytoéného
odkladu. Terminy na vykonanie oCakavanych aktualizacii dokumentacie boli objasnené vo
vykonavacom nariadeni Komisie (EU) 2020/1435 (dalej vykonavacie nariadenie

o aktualizaciach dokumentécie), zhrnutie uvadza Tabulka 4. Registrujlici mbze pokracovat vo
vyrobe alebo dovoze latky, pokial s dodrzané lehoty na predpokladané zmeny v ich
registracii. Lehoty by mali fungovat ako horna hranica, t. j. aktualizacie sa musia vykonat (bud’
predlozenim aktualizovanej registrac¢nej dokumentacie alebo Upravou prislusnych Gdajov

v informacnych systémoch agentdry ECHA) Co najskor, najneskér v3ak v stanovenom termine.

Tabul'’ka 4: Aktualizacie podl'a ¢lanku 22 ods. 1 a prisludné maximalne lehoty

Dovody aktualizacie Clanok Lehota na
nariadenia predlozenie
REACH aktualizovanej
dokumentacie *
Akdkolvek zmena postavenia registrujiceho ako Clanok 22 3 mesiace
vyrobcu, dovozcu, vyrobcu vyrobkov alebo jeho ods. 1 pism.
identity, ako napriklad mena, nazvu alebo adresy a)

34Dalsie informécie su uvedené na webovych strankach agentiry ECHA venovanych hodnoteniu, ktoré su
dostupné priamo na tychto webovych strankach: https://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
a https://echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures.
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Akakolvek zmena v zlozeni latky

Zmeny ro¢ného alebo celkového mnozstva vyrobeného
alebo dovezeného registrujiucim, alebo zmeny
mnozstiev latok pritomnych vo vyrobkoch, ktoré
registrujdci vyraba alebo dovaza, ak tieto zmeny vedu
k zvysSeniu hmotnostného pasma alebo ukonceniu
vyroby alebo dovozu

Nové identifikované pouzitia a nové pouzitia, ktoré sa
neodporicaju, na ktoré sa latka vyraba alebo dovaza

Nové poznatky o rizikach latky pre zdravie ludi a/alebo
Zivotné prostredie, pri ktorych mozno odévodnene
predpokladat, Ze sa o nich registrujici dozvedel,

a ktoré vedu k zmenam karty bezpecnostnych Gdajov
alebo spravy o chemickej bezpecnosti

Akékolvek zmeny v klasifikacii a oznacovani latky

Akakolvek aktualizacia alebo zmena spravy
o chemickej bezpecnosti alebo usmernenia k
bezpe¢nému pouzivaniu

Ak registrujuci identifikuje nutnost vykonat testy
uvedené v prilohe IX alebo v prilohe X, v tychto
pripadoch sa musi vypracovat navrh na testovanie

Akékolvek zmeny v udelenom pristupe k informaciam
V registracii.

¢lanok 22

ods. 1 pism.

b)

¢lanok 22

ods. 1 pism.

©)

¢lanok 22
ods. 1
pism. d)

¢lanok 22
ods. 1
pism. e)

¢lanok 22
ods. 1
pism. f)

¢lanok 22
ods. 1

pism. g)

¢lanok 22
ods. 1
pism. h)

¢lanok 22
ods. 1
pism. i)

3 mesiace

3 mesiace alebo 6
mesiacov (v pripade
navrhov na testovanie)

3 mesiace

6 mesiacov

Do datumu, od ktorého
sa uplatiuje
harmonizovana
klasifikacia alebo 6
mesiacov na
samoklasifikaciu

12 mesiacov

6 mesiacov alebo 12
mesiacov

3 mesiace

* Podrobné informacie o tom, od kedy sa lehota pocita, a objasnenie pripadov s viacerymi

lehotami su uvedené dalej v osobitnych oddieloch.

Ak ma registrujlci viacero dévodov na aktualizaciu svojich registracii, na ktoré sa vztahuju
scenare opisané v Tabulke 4, pre aktualizaciu plati najdihSia lehota. Lehota sa pocita odo dfia,
ked' bola identifikovana prva potreba aktualizacie registracie. DalSie informacie

o0 kombinovanych aktualizaciach st uvedené v oddieloch ,,j* a ,,k“.

Ako je uvedené v ¢lanku 22 ods. 1, registrujici musi aktualizovat svoju registraciu v tychto

pripadoch:
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a) Akakol'vek zmena jeho postavenia ako vyrobcu, dovozcu, vyrobcu vyrobkov
alebo jeho identity, ako napriklad mena, nazvu alebo adresy3°

Registrujici musi informovat agentlru ECHA o kazdej zmene svojej tlohy tykajlcej sa
registrovanej latky (napr. vyrobca sa stane dovozcom) prostrednictvom aktualizacie
registracnej dokumentacie.

Ulohy vyhradného zastupcu a dovozcu alebo vyrobcu nie st vzdjomne zamenitelné. Preto nie
je mozné aktualizovat dokumentaciu tak, aby sa zmenila jedna Gloha na druh.

Uloha vyhradného zastupcu sa podstatne |idi od tGlohy dovozcu, ako je vysvetlené v oddiele
2.1.2.5 Vyhradny zastupca vyrobcu so sidlom mimo EU.

Z rovnakych dévodov sa nemoéze uloha ,vyhradného zastupcu“ v dodavatelskom retazci
kombinovat s tlohou ,,vyrobcu“ alebo ,,dovozcu*.

Registrujlci musi tieZ informovat agentiru ECHA o kazdej zmene svojej identity a kontaktnych
Gdajov. Mnohé z tychto zmien mozno vykonat v systéme REACH-IT bez predkladania
aktualizacie registracnej dokumentacie. Priklady uvadza Tabulka 5 niz3ie.

Daldie povinnosti vznikaju v pripadoch, ak zmena identity zahffia zmenu pravnej subjektivity
registrujuceho. Mo6ze ist o pripad zlGéenia, prevzatia alebo rozdelenia spoloénosti, alebo ak
spolo¢nost preda svoje aktiva suvisiace s registraciou (napr. predaj vyrobného miesta,
dovazajuce zariadenia). Plati to aj v pripade vymenovania nového vyhradného zastupcu
»vyrobcom so sidlom mimo EU*, ktory nahradi predchadzajaceho vyhradného zastupcu.

Registraciu nemozno povazovat za komoditu, t. j. nejde o aktivum, ktoré ako také moze byt
predmetom predaja. M6ze sa previest na inG spolo¢nost len v désledku prevodu ¢innosti, na
ktor( sa vztahuje registrac¢na povinnost (napr. ak spoloénost predava svoj vyrobny zavod,
registracie, ktoré boli predlozené pre latky vyrabané v tomto zavode, mbzu byt sucastou
kipnej zmluvy. Znamenalo by to vSak, Ze pévodny registrujliici uz nebude mat pravo vyrabat
tieto latky, pokial ich nezaregistruje znova).

Jednu registraciu nemozu stucasne vlastnit dva rozdielne pravne subjekty. Preto ak dbjde

k predaju Cinnosti podliehajlicej registracii viacerym subjektom, existujlica registracia sa bude
vztahovat len na cinnost jedného z tychto subjektov. Ostatné subjekty musia pred zacatim
vyroby/dovozu latky predlozit agentire ECHA novU registraciu.

V pripade zlGcenia alebo prevzatia, ak jednotlivé pravne subjekty predtym registrovali rovnaki
latku, je potrebné venovat pozornost celkovej hmotnosti vyrobenej/dovezenej latky po zlGceni
alebo prevzati. Ak celkovéd hmotnost dosiahne vy$Sie hmotnostné pasmo, registra¢na
dokumentacia sa musi zodpovedajlicim sp6sobom aktualizovat. Ak sa registracia prevedie

z jedného pravneho subjektu na iny, ktory uz ta istd latku registroval, stav novej prevedenej
registracie sa v systéme REACH-IT oznaci ako ,zruseny", kedZe jeden pravny subjekt nemoze
mat dve registracie pre tu istl latku. Ak bola prevedena registracia vo vy$som hmotnostnom
pasme ako registracie, ktoré zostavaju aktivne po zmene pravnickej osoby, toto vyssie
hmotnostné pasmo sa prida do ,platobnej histérie* aktivnej registracie. Ak je preto potrebné
vy$sie hmotnostné pasmo, registraciu mozno aktualizovat na dané hmotnostné pasmo bez
nutnosti platit dodato¢né poplatky.

Podrobné informacie o tom, ako oznamovat zmeny identity pravnickych osdb a dalsie scenare,
sl uvedené v praktickej priru¢ke Ako oznamovat zmeny identity pravnickych oséb, ktora je
dostupna na adrese: http://echa.europa.eu/practical-quides.

35Clanok 1 vykonavacieho nariadenia o aktualizacii dokumentéacie
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Vo vSetkych uvedenych pripadoch maju registrujici maximalne 3 mesiace odo dna
nadobudnutia Gcinnosti konkrétnej zmeny na to, aby agenture ECHA poskytli aktualizaciu.

Tabul'’ka 5: Priklady dévodov aktualizacie, na ktoré sa vztahuje élanok 22 ods. 1

pism. a)

Priklady dévodov aktualizacie, na ktoré sa

vztahuje élanok 22 ods. 1 pism. a)

Zmena nazvu spolocnosti

Zmena adresy spolocnosti

Zmena velkosti spolo¢nosti

Zmena pravnickej osoby (rozdelenie/zlu¢enie/zmena
vyhradného zastupcu)

Zmena Ulohy registrujiceho v ramci dodavatelského
retazca (dovozca, vyrobca)

Je potrebna aktualizacia
dokumentacie v aplikacii
IUCLID?

Nie, zmeny je potrebné uviest
v obchodnom Ucte agentiry ECHA

Nie, zmeny je potrebné uviest
v obchodnom Ucte agentury ECHA

Nie, zmeny je potrebné uviest
v systéme REACH-IT

Nie, zmeny je potrebné uviest

v systéme REACH-IT Po Uspesnej
zmene pravnej subjektivity sa
ocCakava, ze aktualizaciu
dokumentacie IUCLID vykona
pravny nastupca. VSetky nasledné
aktualizacie tejto registracie musi
vykonat pravny nastupca.

Ano

a dokumentacie.

Obchodné ¢ty agentiry ECHA st spojené s pravnickou osobou a mézu sa pouzit na pristup
k IT nastrojom agentury a na webovu stranku agentiry ECHA.

REACH-IT je centralny IT systém, ktory pomaha odvetviu, prislusSnym organom clenskych
Statov a Eurdpskej chemickej agenture bezpedne predkladat, spracovat a spravovat Udaje

b) Akakol'vek zmena v zloZzeni latky 36

Ak sa zlozenie latky zmeni, napr. v désledku zmeny vyrobného procesu, registrujdci to oznami
agenture ECHA aktualizovanim registra¢nej dokumentacie. Je délezité posudit, ¢i zmena
v zlozeni latky mbze ovplyvnit vnutorné vlastnosti registrovanej latky, kedZe to moze viest

k dalsim povinnostiam suvisiacim s aktualizaciou.

Registracia sa musi aktualizovat a predlozit agentire ECHA najneskdr do 3 mesiacov od
datumu zacatia vyroby alebo dovozu latky so zmenenym zloZzenim.

36Clanok 2 vykonavacieho nariadenia o aktualizacii dokumentéacie
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Dal$ie usmernenia o tom, kedy by si napriklad zmena stupria &istoty vyzadovala aktualizéciu,
su uvedené v Usmerneniach pre identifikaciu a pomenovavanie latok v ramci nariadenia
REACH a CLP, ktoré sa nachadzaju na adrese: http://echa.europa.eu/quidance-
documents/quidance-on-reach.

Priklad:

V dobsledku zmien pravnych predpisov alebo zvySenia nakladov alebo efektivnosti procesu
moze dobjst k zmene vyrobného procesu, ktord méze viest k odlisnému profilu zlozenia latky.

c) Zmeny rocného alebo celkového mnozstva vyrobeného alebo dovezeného
registrujucim, alebo zmeny mnozstiev latok pritomnych vo vyrobkoch, ktoré
registrujlci vyraba alebo dovaza, ak tieto zmeny vedu k zmene hmotnostného
pasma vratane ukoncenia vyroby alebo dovozus”

Po predlozeni registra¢nej dokumentacie musi registrujici vzdy vypocitat hmotnost na zédklade
ro¢ného vyrobeného alebo dovezeného objemu, t. j. hmotnost v tonach vyrobenych alebo

dovezenych v kalendarnom roku (pozri oddiel 2.2.6 Vypocet objemu, ktory sa ma registrovat).

Aktualizaciu zmeny hmotnostného pasma je potrebné predlozit v pripade:
- zmeny vilastného hmotnostného pasma registrujuceho,
- zmeny hmotnostného pasma, na ktoré sa vztahuju spolo¢ne predlozené Udaje.

37Clanok 3 vykonavacieho nariadenia o aktualizacii dokumentéacie
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Zmena hmotnostného
pasma
* - Prisne kontrolované

podmienky

'ztahuje sa na nove
hmotnostné pasmo priloha
VIl alebo VIII k nariadeniu
REACH?

BU k dispoziti,
vietky
pozadované
udaje?

Zvysilo sa
hmotnostné
pasmo?

Podlieharegistracta
medziproduktov
SCC*?

Registrujici ma na zacatie
rokovani s testovacim
laboratériom 3 mesiace odo . Vytvorenie névrhu
diia, ked sa dosiahne vyssie Ano na testovanie.
hmotnostné pasmo, aby ziskal
chybajlce tdaje.

l

Ziskanie udajov

St k
dispozicii vietk
pozadované
udaje?

Ano

Registrujici ma na aktualizaciu
registrécie 3 mesiace odo dria, ked' sa
dosiahne vy3Sie hmotnostné pasmo

Registrujici ma na aktualizaciu
registracie 3 mesiace odo diia, ked sa
dosiahne vy33ie hmotnostné pAsmo

Registrujlici ma na aktualizaciu
registracie tak, aby zahfiala navrhy na
testovanie na ucely chybajucich udajov,
6 mesiacov odo diia, ked sa dosiahne
vy3Sie hmotnosiné pasmo

Registrujici ma na aktualizaciu

registracie 3 mesiace odo dia prijatia
koneénych vysledkov testov potrebnych
na aktualizaciu

Registrujici ma na aktualizaciu
registracie 3 mesiace odo dria, ked
sa dosiahne vyssie hmotnostné
pasmo

Registraciu je potrebné
aktualizovat bez

zbyto&ného odkladu

Obrazok 5 — Lehoty na aktualizaciu dokumentacie v pripade zmeny hmotnostného
pasma

ZvysSenie hmotnostného pasma

Ked objem registrovanej latky dosiahne vysSie hmotnostné pasmo, poziadavky na informacie
stanovené v registracnej dokumentacii sa zmenia.

Registrujuci musi pred predloZzenim aktualizacie svojej registracnej dokumentacie a hned, ked'
dosiahne dal$iu prahovl hodnotu hmotnosti, okamzite informovat agentiru ECHA o tom, Ze
potrebuje dodatoc¢né informacie na splnenie poziadaviek na informacie o novej hmotnostnej
arovni (¢ldnok 12 ods. 2), tym, Ze agentlire ECHA predlozi ziadost o informécie (pozri
Usmernenie k spolo¢nému vyuzivaniu Udajov na adrese http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach). Lehota na predlozenie Ziadosti o informéacie nezavisi od lehoty
stanovenej pre aktualizaciu hmotnostného pasma. Prislusné lehoty na zvySenie hmotnostného

pasma sa pocitaju odo dfia dosiahnutia vyssieho hmotnostného pasma.

Ak je zvySenie vyrobeného/dovezeného objemu zname vopred alebo planované, registrujuci
mobze zacdat pripravy overenim poziadaviek na informacie pri vy$Som hmotnostnom pasme.
To mu poskytne viac ¢asu na to, aby zistil, & bude potrebné zadat nové testy alebo & st uz
k dispozicii vSetky informacie bud' u registrujiceho, alebo u iného spoloc¢ne registrujlceho.

Ak nie je potrebné ziskat nové (daje, registrujici ma 3 mesiace na predloZenie aktualizovanej
dokumentécie. Tato lehota sa pocita odo dna, ked bolo dosiahnuté vyssie hmotnostné pasmo.
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Ak je potrebné ziskat nové Udaje na splnenie poziadaviek na informacie v pripade vyssieho
hmotnostného pasma, registrujlci ma na poziadavky na informacie tykajuce sa priloh VII

a VIl k nariadeniu REACH 3 mesiace odo dna, ked’ sa dosiahne vysSSie hmotnostné pasmo, aby
mohol zacat rokovania s testovacimi laboratoriami.

Pokial ide o poZiadavky na informacie, na ktoré sa vztahuju prilohy IX a X k nariadeniu REACH,
registrujuci musi aktualizovat svoju registraciu na zaklade prislusnych navrhov na testovanie,
aby ziskal nové Udaje. Registrujici ma 6 mesiacov na predlozenie tejto aktualizacie odo dna,
ked' zisti potrebu vykonat jeden alebo viacero testov uvedenych v tychto prilohach.38

Bez ohladu na to, ¢i je alebo nie je potrebné ziskat nové Udaje, registrujici ma na predlozenie
svojej aktualizovanej dokumentacie 3 mesiace odo dna, ked’ su k dispozicii vietky pozadované
Udaje pre nové hmotnostné pasmo.

Registrujici mdze pocas ¢akania na rozhodnutie o aktualizacii svojej registracie pokracovat vo
vyrobe/dovoze latky s vy$Sou hmotnostou, pokial dodrzi lehoty uvedené v predchadzajacom
texte.

Znizenie hmotnostného pasma

V pripade, Ze sa vyrobené alebo dovezené mnozstvo znizi, registrujlci musi bez zbyto¢ného
odkladu predlozit aktualizovani dokumentaciu. Vo vykonavacom nariadeni o aktualizaciach
dokumentacie nie je stanovena ziadna lehota na takuto aktualizaciu, kedZe zmena hmotnosti
mbze byt dodasna (odévodnenie 6 vykondvacieho nariadenia o aktualizacii dokumentécie).

Ak agentura ECHA skontroluje sulad dokumentacie registrujiceho, poziadavky v rozhodnutiach
agentury ECHA o hodnoteni dokumentacie budl vychadzat z predlozenych udajov,
hmotnostného pasma a informacii o pouziti uvedenych v registracnej dokumentdacii v ¢ase
vydania navrhu rozhodnutia. Preto sa na Ucely rozhodovania (¢lanky 50 a 51 nariadenia
REACH) po tom, ked' registrujuci dostane navrh rozhodnutia, nezohladnuju Ziadne aktualizacie
dokumentécie informujlce o zniZzeni registrovaného hmotnostného pasma (s vynimkou
zastavenia vyroby podla ¢lanku 50 ods. 3) alebo o odstraneni pouziti latky.

Ukoncenie vyroby alebo dovozu

Ukoncenie vyroby alebo dovozu sa vztahuje na situaciu, ked' registrujlici uz nevyraba alebo
nedovaza latku ako taku, latku v zmesiach alebo vo vyrobkoch v mnozstvach 1 tona alebo viac
roc¢ne.

Registrujici musi oznamit ukoncenie vyroby alebo dovozu prostrednictvom systému REACH-IT
pomocou funkcie ,Ukoncenie vyroby alebo dovozu®, ktora je k dispozicii na ,,stranke
s referenénym cislom" latky.

Ukoncenie vyroby sa musi oznamit bez zbyto¢ného odkladu. V ¢lanku 3 ods. 2 vykonavacieho
nariadenia 2020/1435 z 9. oktébra 2020 o povinnostiach uloZenych registrujicim s cielom
aktualizovat svoje registracie podla nariadenia REACH sa v$ak stanovuje maximalna lehota
troch mesiacov odo dna skutocného ukoncenia vyroby alebo dovozu na ozndmenie ukoncenia
vyroby alebo dovozu agentdre ECHA.

38pgziadavka na nové informacie vyplyvajlca zo zvySenia hmotnosti méze viest k diskusii o zoskupovani
predmetnej latky s inymi latkami. V takom pripade by c¢lanok 8 ods. 2 vykonavacieho nariadenia
o aktualizaciach umoznil predloZenie navrhu na testovanie kategérie nie do 6, ale do 12 mesiacov.
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Pravne dosledky ukoncenia vyroby sa liSia v zavislosti od toho, i je agentira ECHA
informovana o ukonceni ¢innosti v priebehu spractivania rozhodnutia o hodnoteni zo strany
agentury ECHA alebo mimo tohto obdobia.

Ak je ukoncenie vyroby alebo dovozu oznamené agentire ECHA po oznameni navrhu
rozhodnutia o hodnoteni registrujucemu a pred prijatim rozhodnutia, registracia uz nie je
platna (¢lanok 50 ods. 3) a jej stav je v systéme REACH-IT oznaceny ako ,neplatny".

Ak registrujici informuje agentiru ECHA o ukonceni vyroby alebo dovoze mimo obdobia
spractvania rozhodnutia o hodnoteni na strane agentury ECHA (¢lanok 50 ods. 2),
registracia sa zmeni na neaktivnu a jej stav je v systéme REACH-IT oznaceny ako
,heaktivny*.

V kazdom pripade sa po ukon&eni vyroby nesmu pozadovat Ziadne dalSie informacie v ramci
prebiehajiceho procesu hodnotenia v suvislosti s touto latkou okrem situacii opisanych
v ¢lanku 50 ods. 4, pokial sa registracia neobnovi alebo sa nepredlozi nova.

Registrované objemy sa uz nezapocitavaju do celkovej hmotnosti v tonach zobrazenej na
strankach venovanych Sireniu informacii. Stav registracie sa pre ¢lenov spolo¢ného
predkladania zobrazuje v systéme REACH-IT a pre Sirok verejnost na stranke venovanej
Sireniu informacii. Do stavu registracie mdzu prostrednictvom portalu Interact nahliadnut aj
vnatrostatne organy na presadzovanie prava a kompetentné organy clenského statu.

Opatovné zacatie vyroby alebo dovozu latky alebo vyrobu ¢i dovoz vyrobku je potrebné
oznamit agentire ECHA prostrednictvom systému REACH-IT.

~Neaktivne" registracie sa mézu opatovne aktivovat kliknutim na funkciu ,Obnovenie vyroby
alebo dovozu“ na ,,stranke s referencnym Cislom". Po opatovnom aktivovani registracie mozno
agenture ECHA predlozit aktualizaciu registra¢nej dokumentécie. Aktualizaciu je potrebné
predlozit pred obnovenim skuto¢nej vyroby alebo dovozu.

Registracie oznacené v systéme REACH-IT ako ,neplatné" nemozno op&tovne aktivovat ani
aktualizovat. V takom pripade musi registrujuci predlozit Ziadost o informécie a nasledne
predlozit novu registra¢ni dokumentaciu, aby mohol obnovit vyrobu alebo dovoz. Okrem toho
bude potrebné zaplatit novy registracny poplatok.

Registrujuci musi v kazdom pripade uchovavat relevantné informacie o latke 10 rokov po
poslednej vyrobe alebo dovoze a na poziadanie ich spristupnit (¢ldanok 36 ods. 1). Obdobie
najmenej 10 rokov sa nezacne, ak registrujuci, ktory ukondil vyrobu alebo dovoz, latku stale
dodava alebo pouziva.

Dalsie informacie o ukonéeni vyroby a o dosledkoch tykajucich sa procesu hodnotenia agentdry
ECHA su uvedené v informacnom prehlade Ukoncenie a obnova vyroby alebo dovozu podla
nariadenia REACH, ktory je dostupny na adrese:https://echa.europa.eu/publications/fact-
sheets.

Podrobné informéacie o dosledkoch, ktoré ukoncenie vyroby znamena pre postupy hodnotenia
agentury ECHA (hodnotenie dokumentécie a latky), st okrem toho uvedené v praktickych
priru¢kach Ako konat pri hodnoteni latok a Ako konat pri hodnoteni dokumentéacie, ktoré su
k dispozicii na adrese https://echa.europa.eu/practical-guides.
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d) Nové identifikované pouzitia a nové pouzitia, ktoré sa neodporicaja, na ktoré sa
latka vyraba alebo dovaza3®

Ked nasledny uzivatel informuje registrujiceho o novom pouziti latky, ktora nie je
identifikovana v registra¢nej dokumentécii, m6zu nastat dve situacie:

i. Ak sa registrujuci zaregistroval v hmotnostnom pasme 10 ton alebo viac ro¢ne, a je
preto povinny vypracovat spravu o chemickej bezpecénosti (CSR), musi posudit
chemickl bezpecnost pre toto pouzitie a zahrn(t takéto pouzitie do svojej CSR, ak
vysledky hodnotenia chemickej bezpecnosti (CSA) naznacuju, zZe rizika pre ludské
zdravie a zivotné prostredie vyplyvajlce z tohto pouZivania su kontrolované.
Informacie o terminoch aktualizacii tykajucich sa viacerych dévodov aktualizacie su
uvedené v Casti k).

Registrujuci v pripade potreby poskytne naslednému uZivatelovi revidovanu kartu
bezpecnostnych Udajov (KBU) zahffiajicu nové pouzitie, ako aj expozi¢né scenare,
v ktorych si uvedené prevadzkové podmienky, v ktorych mozno latku bezpecne
pouzivat. Ak sa na zaklade hodnotenia chemickej bezpe¢nosti nemdze toto nové
identifikované pouzitie zahrnut z dévodov ochrany zdravia ludi alebo Zivotného
prostredia, musi bezodkladne oznamit agentire ECHA alebo naslednym uzivatelom
pisomne dévody tohto rozhodnutia. Registrujlici nesmie dodavat naslednym
uZivatelom latku bez aktualizacie KBU uvedenim pouZiti, ktoré sa neodportcaju.

ii. Ak registrujici registroval v hmotnostnom pasme pod 10 ton rocne, nie je povinny
vykonat CSA. M6ze sa vSak rozhodnut, & do KBU zahrnie nové pouzitia.

V obidvoch situaciach registrujici musi aktualizovat svoju registraénl dokumentdciu, aby
zohladnil nové identifikované pouzitie alebo nové neodporicané pouzitie. V pripade nového
podporovaného pouZitia je potrebné aktualizovat nielen spravu o chemickej bezpeénosti a KBU,
ale aj informacie o pouzitiach podla prilohy VI k nariadeniu REACH.

Registrujici sa mdze rozhodnlt, Zze nevykona hodnotenie nového pouzitia (napr. z dévodu, Ze
hodnotenie pouzitia povazuje za technicky nemozné alebo neprimerane nakladné), v takom
pripade musi zastavit dodavky latky pre dané pouzitie bez aktualizcie karty bezpeénostnych
Gdajov zahrnutim pouzitia do neodporiéanych pouziti. Zohladnit by sa malo aj hodnotenie
registrujuceho, €o je technicky mozné alebo neprimerane nakladné, ak informacie poskytnuté
naslednym uzivatelom su dostato¢né na pripravu expozi¢ného scenara. V tejto suvislosti méze
byt v niektorych pripadoch potrebny intenzivnejsi dialég medzi registrujicim a prislusnym
naslednym uzivatelom.

MozZe sa tiez stat, ze registrujlci musi zohladnit nové vlastné pouzitie, alebo ze sa sam
rozhodne identifikovat nové pouzitie, o ktoré jeho nasledni uzivatelia maju alebo mézu mat
zaujem.
Na zaklade uvedenych pripadov sa registracia musi aktualizovat a predloZit agentire ECHA
najneskér do 3 mesiacov:
e v pripade nového identifikovaného pouzitia odo dna, ked' registrujlci dostane vSetky
informacie potrebné na vykonanie hodnotenia rizik pre toto nové pouzitie;

e v pripade nového pouzitia, ktoré sa neodporuca, odo dna, ked' registrujici ma k dispozicii
informéacie o rizikach spojenych s tymto pouzivanim.

39Clanok 4 vykonavacieho nariadenia o aktualizacii dokumentéacie



96

Usmernenie K registracii
Verzia 4.0 — august 2021

Priklad:

Nasledny uzivatel informuje vyrobcu o novom pouziti latky. Potom registrujici latky
zahrnie toto pouzitie do KBU a CSR (v pripade potreby) a aktualizuje registra¢nu
dokumentaciu o nové pouZitie.

e) Nové poznatky o rizikach latky pre zdravie l'udi a/alebo Zivotné prostredie, pri
ktorych mozno odévodnene predpokladat, Ze sa o nich registrujuci dozvedel,
a ktoré vedu k zmenam karty bezpecnostnych udajov alebo spravy o chemickej
bezpecnosti*®

Ak sa registrujuci dozvie informacie, ktoré by mohli viest k inym alebo odlidnym rizikam pre
zdravie fudi alebo Zivotné prostredie sposobenym latkou, ktorl vyraba alebo dovaza, ako napr.
Udaje z monitorovania v zivotnom prostredi alebo epidemiologické Stadie, musi tieto Gdaje
zohladnit a posudit primeranost opatreni manazmentu rizik zavedenych alebo odpora¢anych

v smere dodavatelského retazca.

Nové informacie, na zaklade ktorych je potrebna revizia hodnotenia chemickej bezpecnosti
alebo karty bezpeénostnych Udajov, by mohli pochadzat aj z medzinarodného prieskumu, napr.
prieskumu Medzinarodného programu chemickej bezpec¢nosti (International Program on
Chemical Safety — IPCS) alebo dokumentacie OECD, alebo z akejkolvek publikacie, ktora sa
zaobera uvolfiovanim a expoziciou alebo nebezpec¢nostou latky. Dokonca aj ked’ pociatoéna
registracia bola vypracovana precizne, priebezne bude potrebné aktualizovat CSA/CSR a KBU,
lebo budu k dispozicii nové alebo dodatoéné informacie o rizikach latky, ktoré budi mat vplyv
na vysledky hodnotenia chemickej bezpecnosti.

Registracia sa musi aktualizovat a predlozit agentire ECHA najneskdr do 6 mesiacov odo dna,
ked’ sa registrujluci dozvie nové predmetné poznatky alebo mozno oddévodnene ocakavat, Ze sa
0 nich dozvie.

Priklad:

Vo vyrobnych zavodoch sa pouziva osobitny detergent. Objavia sa nové informéacie

o senzibilizacnych vlastnostiach latky, ktora sa pouziva v detergente. Riziko je preto
vyssie, ¢o moOze byt potrebné uviest v sprave o chemickej bezpeénosti a/alebo v karte
bezpeénostnych tdajov. M6zZe to viest aj k odstraneniu latky z vyrobku a odstraneniu
pouZitia z latky. Registrujuci latky musi aktualizovat svoju registraciu o nové informécie
o jej senzibiliza¢nych vlastnostiach do 6 mesiacov odo dia, ked sa o nich dozvedel.

)  Akékol'vek zmeny v klasifikacii a oznacovani latky**

Registra¢na dokumentacia sa musi prislusne aktualizovat v pripadoch, ked sa prijme
harmonizovana klasifikacia a oznacovanie v sulade s ¢lankom 37 nariadenia CLP. Okrem toho
je kazdy registrujlci povinny aktualizovat svoju registraéni dokumentaciu v savislosti

s kazdym dalSim novym Udajom, ktory je relevantny pre klasifikaciu.

Registracia sa musi aktualizovat a predlozit agentire ECHA:

e v pripade doplnenia, Upravy alebo vypustenia harmonizovanej klasifikacie a oznacovania
najneskor do dria, od ktorého sa ma tato zmena uplatfiovat;
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e v pripade novej alebo zmenenej samoklasifikacie najneskér do 6 mesiacov odo dna
prijatia rozhodnutia o zmene klasifikacie a oznacenia latky.

Priklad:

Jedna z nedistot latky ziskala harmonizovanu klasifikaciu. Necistota je pritomna

v mnozstve presahujicom prahovu hodnotu klasifikacie, a preto je potrebné latku
samoklasifikovat. Samoklasifikdcia sa musi predlozit do 6 mesiacov odo dfia
nadobudnutia Ucinnosti poziadavky na harmonizovanu klasifikaciu pre necistotu latky.

Aktualizaciu zmeny klasifikacie a oznacovania je potrebné predlozit bez ohladu na to, ¢i sa
informacie predkladaju spolo¢ne (v hlavnej dokumentacii) alebo v ramci vlastnej dokumentacie
registrujiceho v ramci odstupenia. Aktualizacia sa vyzaduje po zmene samoklasifikacie alebo
harmonizovanej klasifikacie.

g) Akakol'vek aktualizacia alebo zmena spravy o chemickej bezpecnosti alebo
usmernenia k bezpe¢nému pouzivaniu4?

Okrem doévodov uvedenych v predchadzajlcich bodoch méze byt potrebné aktualizovat
CSA/CSR na zéklade:

. inovéacie v dodavatelskom retazci,
. novych vyrobkov a aplikacii,
. novych zariadeni a procesov (podmienok pouzitia) u nasledného uzivatela.

Okrem toho moZe potreba aktualizovat CSA/CSR vzniknut aj v désledku zvySenia objemu
vyroby a/alebo dovozu.

Registracia sa musi aktualizovat a predlozit agentire ECHA najneskdr do 12 mesiacov odo dfia
zistenia potreby aktualizacie alebo zmeny spravy o chemickej bezpecnosti alebo usmernenia k
bezpecnému pouzivaniu.

h) Ak registrujaci identifikuje nutnost vykonat testy uvedené v prilohe 1X alebo
v prilohe X, v tychto pripadoch sa musi vypracovat navrh na testovanie*?

Ak registrujuci identifikuje potrebu vykonat test uvedeny v prilohe IX alebo X, aj ked' sa
nachadza v nizéom hmotnostnom pasme, musi predlozit ndvrh na testovanie prostrednictvom
aktualizacie svojej dokumentacie s ciefom mat pod kontrolou rizika vyplyvajlce z vyroby

a pouzitia latky. Do aktualizdcie musi byt zahrnutd dokumentacia preukazujlca, ze boli
zvazené vSetky metddy bez zvierat, a odévodnenia pristipenia k Stadii na zvieratach.

Registracia sa musi aktualizovat tak, aby zahfrfiala ndvrh na testovanie, a musi sa predlozit
agentlre ECHA najneskor do 6 mesiacov odo dna, ku ktorému registrujlci identifikuje potrebu
vykonat jeden alebo viacero testov uvedenych v prilohe 1X alebo X k nariadeniu REACH.

V pripade navrhu na testovanie vypracovaného ako sucast stratégie testovania vztahujlcej sa
na skupinu latok sa dokumentacia musi aktualizovat a predlozit agentire ECHA najneskér do
12 mesiacov odo dna, ked jeden alebo viaceri registrujuci zistia potrebu vykonat jeden alebo
viacero testov uvedenych v prilohe IX alebo X k nariadeniu REACH.

42Czllénok 7 vykonavacieho nariadenia o aktualizacii dokumentacie
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Navrhy na testovanie mozno vypracovat aj ako sudast stratégie testovania zameraného na
skupiny latok a v pripade, Ze by bol sulad s poziadavkami zaloZzeny na testovani vykonanom
na analogickych latkach.

Registrujici sa napriklad dozvie o novych nebezpecenstvach spojenych so skupinou
podobnych latok a na rieSenie tychto nebezpecenstiev je potrebné dalSie testovanie.
Registrujuci si mdzu vybrat niektoré latky zo skupiny a preukazat, Ze najlepsie reprezentuju
skupinu, pokial ide o Specifické vlastnosti. Musia vypracovat a navrhnut stratégiu testovania
vratane spolahlivej vedeckej hypotézy a podpornych informacii. Preto sa oCakava, ze
predlozia navrhy na testovanie vSetkych latok, pri ktorych sa zisti nedostatok tdajov,

a uvedu, ktoré latky v ramci skupiny sa maju testovat. Ak agentira ECHA akceptuje
stratégiu testovania a navrhovany pristup ku kategdériam, mdze vydat rozhodnutia, ktorymi
akceptuje ndvrhy na testovanie analogickych latok. Testy sa mézu vykonat na latkach, ktoré
schvali agentlira ECHA. Registrujici musia aktualizovat registraéni dokumentaciu vsetkych
latok skupiny a v pripade potreby uplatnit krizovy pristup/pristup zaloZzeny na kategorii

a vziat do Gvahy vysledky latok testovanych v ramci skupiny.

Priklad:

Na zaklade pozitivheho vysledku in vitro testu sa pristupi k testovaniu mutagenity in vivo
nezavisle od hmotnostného pasma registracnej dokumentacie. Pred vykonanim testu in vivo
musi registrujuci predlozZit ndvrh na testovanie.

i) Akékol'vek zmeny v udelenom pristupe k informaciam v registracii**

Urcité informacie v registracnej dokumentéacii mozno povazovat za doverné. Kazdad zmena

v Ziadostiach o zachovanie dévernosti, ktoré predloZi hlavny registrujici alebo registrujici ¢len
spolo¢ného predkladania, si bude vyzadovat aktualizaciu ich registracnej dokumentéacie a nové
predkladanie agentare ECHA. V Specifickych pripadoch musia hlavny registrujdci aj registrujuci
¢len zahrn(ft Ziadost o zachovanie dévernosti do svojich prislusnych registra¢nych
dokumentacii. Dal$ie informéacie o tom, ktoré informacie mozno pozadovat za déverné a ako
zahrnUt tieto Ziadosti do registra¢nej dokumentacie, st uvedené v priruc¢ke Poziadavky na
Sirenie a zachovanie déverného charakteru informacii podla nariadenia REACH, ktora je
dostupna na adrese https://echa.europa.eu/manuals.

Aktualizacia registracie sa vyzaduje v pripade:
- zavedenia ziadosti (Ziadosti) o zachovanie dbévernosti novych informéacii do
dokumentéacie alebo v pripade informacii, ktoré eSte agentira ECHA nezverejnila,
- stiahnutia Ziadosti (Ziadosti) o zachovanie dévernosti.

Registracia sa musi aktualizovat a predlozit agentire ECHA najneskdr do 3 mesiacov odo dna,
ked d6jde k zmene.

D)) Pripady, ked’ si aktualizacia vyzaduje d'alsie testovanie“®

Terminy uvedené v bodoch a), b), d), e) a f) vySSie sa neuplatfiuju v pripade, Ze je potrebné
ziskat nové informacie pre aktualizacie, ktoré sa tykaju:

- zmien stavu registrujuceho,
- zmien zloZenia latky,
- novych identifikovanych pouziti alebo novych pouziti, ktoré sa neodporacaju,
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- novych poznatkov o rizikach latky pre zdravie fudi a/alebo Zivotné prostredie,
- zmien v klasifikacii a oznaceni.

V takychto pripadoch musi registrujudci:

- identifikovat potrebu novych Gdajov v lehote stanovenej na aktualizaciu registracie,

- zacat zmluvné rokovania s prislusnymi testovacimi laboratériami do 3 mesiacov od
datumu zistenia potreby novych udajov,

- aktualizovat registraciu do 3 mesiacov od datumu, ked' boli doru¢ené véetky potrebné
vysledky testov.

Priklad:

Registrujuci zistil, Ze je potrebna zmena zlozenia latky. Na aktualizaciu svojej dokumentacie
ma v zasade 3 mesiace. Pocas pripravy aktualizovanej dokumentacie vsak dospel k zaveru,
Ze je potrebné dalsie testovanie. V pripade zmeny zloZenia sa potreba dalSieho testovania
musi zistit v ramci pévodnej 3-mesacnej lehoty. Registrujici musi do 3 mesiacov od datumu
zistenia novej potreby zacat rokovania o objednani novych testov s prislusnym laboratériom.
Po doruceni vSetkych potrebnych vysledkov testov ma registrujtici dalsie 3 mesiace na
aktualizaciu svojej dokumentacie tak, aby obsahovala nové zlozenie, ako aj vysledky novych
ziskanych udajov.

k) Iné kombinované aktualizacie“®

V pripade kazdej aktualizacie (ako opisuju body a) az f) a i) vySsie), ked' registrujuci

v dosledku tejto aktualizacie potrebuje zmenit spravu o chemickej bezpeénosti alebo pokyny
na bezpecné pouzivanie, sa uplatfiuje kombinovana lehota 12 mesiacov na predloZenie oboch
aktualizacii v novej dokumentacii agentlire ECHA. Lehota sa pocita odo dna, ked' boli prijaté
zaverecné protokoly o testoch potrebné na aktualizaciu.

Ak ma registrujlci viacero dévodov na aktualizaciu svojich registracii, na ktoré sa vztahuju
scenare opisané v Tabulke 4: Aktualizacie podla ¢lanku 22 ods. 1 a prisludné maximalne
lehoty, pre aktualizaciu plati najdlhsia lehota. Lehota sa pocita odo dna, ked bola
identifikovana prva potreba aktualizacie registracie.

Priklad 1:

Po zmene vyrobného procesu ma latka nové zlozenie. Registrujlci musi svoju registraciu
aktualizovat do 3 mesiacov. Zaroven chce zachovat dévernost tychto novych informéacii pred
svojimi konkurentmi a rozhodne sa predlozit aj ziadost o zachovanie dévernosti novej
identifikovanej necistoty. Lehota na predlozenie tejto kombinovanej aktualizacie je celkovo 3
mesiace odo dna, ked' bola prvykrat zistena potreba aktualizacie dokumentacie.

Priklad 2:

Clen spolo¢ného predkladania, ktory mal doteraz registraciu na 1 — 10 ton roéne, dosiahol
dalSiu prahovld hodnotu hmotnosti a teraz potrebuje registraciu na 10 — 100 ton rocne.
Spolo¢né predkladanie uz pokryva toto hmotnostné pasmo, preto nie je potrebné ziskat
Ziadne Gdaje a registrujuci ¢len nemusi ¢akat ani na to, aby hlavny registrujici aktualizoval
svoju dokumentaciu. To znamena, Zze ma 3 mesiace na predlozenie aktualizacie. Kedze

v sticasnosti je v hmotnostnom pasme nad 10 ton ro¢ne, musi predlozit aj spravu

o chemickej bezpecnosti, ktort v tomto priklade nepredklada spolocne hlavny registrujuci.
Registrujuci ¢len musi pripravit svoju vlastnl spravu o chemickej bezpeénosti, na ¢o ma 12
mesiacov. Registrujuci ma preto spolu 12 mesiacov na to, aby vypracoval a predlozil
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aktualizaciu, ktora obsahuje aktualizaciu vysSieho hmotnostného pasma, ako aj spravu
o chemickej bezpecnosti.

Priklad 3:

Registrujlci zistil, Ze musi aktualizovat zloZenie svojej registracie. Tuto aktualizaciu je
potrebné predlozZit do 3 mesiacov. Zmena zloZenia v3ak spdsobila aj zmenu klasifikacie
a oznacovania. Registrujlici ma preto spolu 6 mesiacov na aktualizaciu dokumentacie
pocitanu odo dna zistenia zmeny v zloZeni.

)  Aktualizacie v ramci spolo¢ného predkladania“’

Ak registrujuci ¢len musi aktualizovat svoju registraciu na zdklade bodov a) az k) vyssie,
hlavni dokumentaciu mdze byt potrebné aktualizovat eSte predtym, kym sa ¢len moze na tieto
informacie spolahnut.

Ked agentUra ECHA akceptuje spolocne predlozené informacie, registrujici ¢len musi
aktualizovat svoju vlastn( dokumentaciu v tychto lehotach:

- 3 mesiace v pripade:
0 zmien stavu registrujlceho,
zmien zlozenia latky,
zmien hmotnostného pasma,
novych identifikovanych pouziti alebo novych pouziti, ktoré sa neodporucaju,
novych poznatkov o rizikach latky pre zdravie ludi a/alebo Zivotné prostredie,
zmien v klasifikacii a oznaceni,
0 zmien v udelenom pristupe k informaciam.
- 9 mesiacov v pripade:
o ze, ktordkolvek z uvedenych aktualizacii vedie k potrebe aktualizovat aj spravu
o chemickej bezpecnosti a/alebo usmernenie k bezpecnému pouzivaniu,
o aktualizacie spravy o chemickej bezpecnosti alebo usmernenie k bezpecnému
pouzivaniu,

O 0O O0OO0Oo

Tieto lehoty sa pocitaju odo dna, ked agentura ECHA informuje hlavného registrujuceho
a ostatnych c¢lenov spolo¢ného predkladania, ze registracna dokumentacia aktualizovana
hlavnym registrujucim je uplna.

V pripadoch, ked' aktualizacia registrujuceho ¢lena nezavisi od toho, ¢i hlavny registrujici
najprv aktualizuje svoju dokumentaciu, uplatrfiuju sa bezné lehoty stanovené v Tabulke 4 pre
kazdy z dévodov aktualizacie.
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Clen spoloéného predkliadania musi
aktualizovat svoju dokumentaciu

Y

Hlavny registrujtci aktualizuje
hlavni dokumentaciu podla
terminov stanovenych v tabulke
4

VyZzaduje si aktualizacia najprv
zmeny hlavnej dokumentacie?

————Ano——P»|

Clen ma na aktualizaciu &lenskej
dokumentacie 9 mesiacov odo dfia, ked
agentira ECHA povazuje hlavnu
dokumentéciu za Upina

Zahfa aktualizécia ¢lenskej dokumentacie
zmeny spravy o chemickej bezpecénosti alebo An
pokynov na bezpecné pouzivanie?

Nie
Nie
\ 4 i
Registrujuci ¢len musi aktualizovat Clen ma na aktualizaciu &lenskej dokumentacie 3
¢lensku dokumentaciu podla terminov mesiacov odo dria, ked agentira ECHA povazuje
uréenych v tabulke 4 hlavni dokumentaciu za tplnd

s v

Obrazok 6 — Lehoty na aktualizaciu dokumentacii ¢lena

Priklad:
Registrujuci clen je v sUcasnosti registrovany v hmotnostnom pasme 1 — 10 ton rocne
(poziadavky na Udaje podla prilohy VIII). V sUcasnosti sa spolocné predkladanie tyka len

registracii do 1 — 10 ton roc¢ne, preto kym registrujici ¢len mdze predlozit svoju aktualizaciu,
musi hlavny registrujlci aktualizovat spolo¢ne predlozené (daje, aby splnil poziadavky na

(poziadavky na udaje podla prilohy VII). V doésledku zvyseného dopytu po latke chce
aktualizovat svoju registraciu na nasledujtcu prahovi hodnotu hmotnosti 10 — 100 ton ro¢ne

Udaje tykajuce sa vysSSieho hmotnostného pasma. Ak Udaje nie su k dispozicii, terminy
stanovené pre zvySenie hmotnostného pasma platia pre hlavného registrujiceho. Po zvySeni
Gdajov v ramci spolo¢ného predkladania ma registrujluci ¢len 3 mesiace na predloZenie

aktualizovanej dokumentacie.

m) Aktualizacie v dbésledku aktualizacie priloh k nariadeniu REACH#®

Ak dbjde k aktualizacii priloh k nariadeniu REACH, ktorou sa zmenia poziadavky na Gdaje

v ramci registracie, registrujici musi predlozit aktualizaciu najneskér do datumu, od ktorého sa
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ma tato zmena uplatfiovat. Ak by tato poziadavka na aktualizaciu viedla k dodatoénym
potrebam aktualizacie v pripade akéhokolvek scenara, ktory uvadza Tabulka 4, plati lehota
stanovena v zmenenom nariadeni REACH, pokial' v fom nie je uvedené inak.

7.3 Aktualizacia na zaklade rozhodnutia agentury ECHA alebo Komisie

Registrujuci mdze byt povinny aktualizovat svoju registraciu na zdklade rozhodnutia agentury
ECHA alebo Komisie v rdmci hodnotiaceho postupu, alebo bude musiet zohladnit rozhodnutia
prijaté na zaklade postupov autorizacie a obmedzeni. Tak(to aktualizaciu je potrebné predlozit
v lehote, ktoru urci agentira ECHA alebo Komisia vo svojom rozhodnuti.

a) Postupy hodnotenia

Existuju dva druhy hodnotiacich postupov: hodnotenie dokumentacie a hodnotenie latky.
Hodnotenie dokumentacie sa dalej ¢leni na skimanie kazdého navrhu na testovanie a kontrolu
stladu registrac¢nej dokumentdcie. Jednotlivé rozhodnutia prijaté v ramci postupu hodnotenia,
ktoré mbézu mat vplyv na povinnosti registrujicich v suvislosti s aktualizdciou, budd strué¢ne
vysvetlené dalej v texte.

Preskimanie navrhov na testovanie

Agentura ECHA v ramci leh6t stanovenych v ¢lanku 43 preskima vsSetky navrhy na testovanie
uvedené v prilohach IX a X, ktoré boli predlozené ako sucast registracii. Pri skiimani navrhu na
testovanie mdze vzniknut potreba, aby registrujlci aktualizoval registraénl dokumentaciu, ak
agentura ECHA alebo Komisia prijme rozhodnutie pozadujice vykonanie jedného alebo
viacerych testov.

VSetky testy vykonané na zaklade rozhodnutia agentury ECHA alebo Komisie sa musia

v aktualizovanej registra¢nej dokumentacii predlozit vo forme suhrnu Stludie alebo podrobného
suhrnu studie (ak sa vyzaduje podla prilohy I). Okrem toho na zaklade vysledku vykonaného
nového testu registrujici bude musiet aktualizovat profil nebezpeénosti latky a/alebo spravu

o chemickej bezpecnosti vratane expozi¢nych scenarov.

Rozhodnutie o navrhu na testovanie je uréené vsetkym dotknutym registrujdcim.

Kontrola suladu

V ramci kontroly stladu moze agentira ECHA preskimat kazdu registra¢n( dokumentéciu, aby
preverila, ¢i registrujdci splnil svoje povinnosti a ¢i registracna dokumentacia splfa
ustanovenia nariadenia REACH.

Na zaklade vysledku kontroly suladu moze agentira alebo Komisia poziadat registrujliceho,
aby v stanovenej lehote predlozil vSetky informacie potrebné na uvedenie tejto registracie do
suladu s prislusnymi poziadavkami na informacie. Na zaklade toho by registrujtci mal
aktualizovat svoju registra¢n( dokumentaciu vratane spravy o chemickej bezpeénosti a doplnit
vSetky pozadované informacie.

Kontrola suladu sa tyka dotknutych registrujacich, pre ktorych st pozadované dalsie
informacie relevantné.

Hodnotenie latky

Cielom hodnotenia latky je objasnit obavu, ¢i dana latka predstavuje riziko pre zdravie ludi
alebo pre Zivotné prostredie. Hodnotenie latky poskytuje organom mechanizmus,
prostrednictvom ktorého mézu v pripade podozrenia na ohrozenie zdravia ludi alebo Zivotného
prostredia pozadovat, aby priemyselné odvetvie zadovazilo a predlozilo doplfiujice informacie.
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Ked prislusny organ Clenského Statu usudi, Ze na objasnenie podozrenia su potrebné
doplfiujlce informacie, pripravi navrh rozhodnutia, v ktorom uvedie dévody pre takuto ziadost.

Ak agentura ECHA alebo Komisia prijme na zaklade procesu hodnotenia latky rozhodnutie,
registrujuci musi agentire ECHA predlozit v stanovenom termine poZzadované informacie vo
forme aktualizovanej registracnej dokumentacie.

Hodnotenie latky sa tyka vetkych registrujucich latky. To znamena, ze sa mbze pozadovat
aktualizacia ktorejkolvek registracnej dokumentacie v zavislosti od rozsahu informacii
pozadovanych v rozhodnuti.

Lehoty uvedené v rozhodnutiach agentiry ECHA sa povazuju za dostato¢né na to, aby
registrujuci vykonali pozadované stadie. Lehoty zahriaju aj ¢as (90 dni), aby sa viaceri
registrujuci dohodli na tom, kto vykona pozadované Studie. Ak registrujici nemaju pripravené
informéacie pozadované orgdnmi v stanovenej lehote, registracni dokumentaciu je stale
potrebné aktualizovat v stanovenej lehote, a to aj v pripade, 7e pozadované informécie nie su
aplne alebo vébec k dispozicii. Registrujici musi v aktualizacii zdokumentovat dévody
omeskania a predpokladany datum dalsej aktualizacie, ked doda pozadované vysledky.
Aktualizacia by mala zahffat aj akékolvek odévodnenie a dokumentaciu napriklad

z testovacieho zariadenia, ktoré vykonava pozadovanu studiu. Organy ich potom mdézu zvazit
pred zacatim akéhokolvek vynucovacieho opatrenia.

Dalsie informacie o postupoch hodnotenia st k dispozicii na webovych strankach agenttry
ECHA venovanych hodnoteniu, ktoré su dostupné na adrese
https://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation a https://echa.europa.eu/about-us/the-
way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures.

b) Autorizacia a obmedzenia

Ak je latka autorizovana na zaklade rozhodnutia Komisie, podmienky autorizacie by mali byt
premietnuté v registracnej dokumentacii. Na zéklade toho bude potrebné registracnu
dokumentdciu aktualizovat, ak tieto podmienky v nej eSte nie st zohladnené.

Ak sa na latku vztahuje obmedzenie, v registraénej dokumentacii by mali byt uvedené
prislusné pouzitia, ktoré su vynaté z obmedzenia alebo prislusné podmienky pouzitia, ktoré su
zahrnuté v obmedzeni.

7.4 Aktualizacia registracnej dokumentacie pre latky, ktoré sa
povazuju za registrované podl'a nariadenia REACH

a) Latky oznamené v sulade so smernicou 67/548/EHS

Treba rozliSovat medzi aktualizaciou dokumentécii ozndmenia z dévodu zmeny hmotnostného
pasma, aktualizaciou, ktord sa ma stat stcastou spolo¢ného predkladania, a aktualizaciou
dokumentéacii oznamenia z inych dévodov.

ZvysSenie hmotnostného pasma

Podla nariadenia REACH latky oznamované v sulade so smernicou 67/548/EHS (NONS) sa
povaZuju za registrované vyrobcom alebo dovozcom, ktory predlozil oznamenie“®. Potrebné je
vSak bez zbyto¢ného odkladu aktualizovat registra¢n( dokumentaciu podla nariadenia REACH
pre tie latky, ktoré sa povazuju za registrované, ked vyrobené alebo dovezené mnozstvo
dosiahne dalSiu hmotnostni medznu hodnotu, t. j. 10, 100 alebo 1000 ton za rok. Okrem toho
sa podla smernice 67/548/EHS vyZaduje aktualizacia v pripade oznamovanych latok

49 Pozri ¢lanok 24 ods. 1 nariadenia REACH
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oznamenych v hmotnostnom pasme nizSom ako 1 tona, ak dosiahnu medzn( hodnotu 1 tona
podla nariadenia REACH.

Pri aktualizacii hmotnostného pasma budl musiet registrujlici ozndmenych latok spifiat aj
vSetky ostatné pozZiadavky a ustanovenia nariadenia REACH. Tato aktualizacia by mala
obsahovat nielen informacie pozadované podla nariadenia REACH, ktoré zodpovedaju tomuto
vySSiemu hmotnostnému pasmu, ale aj vSetky informacie, ktoré zodpovedaju nizsim
hmotnostnym medznym hodnotam, ale zatial' neboli predlozené®°. Napriklad pri predkladani
svojich aktualizacii bude registrujldci musiet vypracovat spravu o chemickej bezpeénosti

a expozi¢ny scenar, ktory v pripade potreby pripoji k svojej karte bezpecnostnych Udajov.

Na ucely zamedzenia zbytocnému testovaniu na stavovcoch v3ak registrujici musi agentire
ECHA hned’ po dosiahnuti dalSieho hmotnostného pasma (¢lanok 12 ods. 2) prostrednictvom
predloZenej dokumentécie k Ziadosti o informacie najskér oznamit, ktoré dopliiujlce informacie
by potreboval na splnenie pozZiadaviek na informacie pre nové hmotnostné pasmo. Po
predlozeni dokumentacie ziadosti o informacie dostane registrujuci oznamenie od agentary
ECHA, ktoré obsahuje prepojenie na prislusnu stranku spoluregistrujucich v systéme REACH-
IT. Takto agentura ECHA oznami registrujicemu mend a adresy registrujucich, ktori maju

v Umysle registrovat (potencialni registrujlci) alebo uz registrovali tl istd latku.

Dalsie informacie st uvedené v Usmerneni k spolo¢nému vyuzivaniu Udajov na adrese:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach

Aktualizdcia, ktord sa ma stat suéastou spoloéného predkladania

KedZe povinnost spolo¢ného predkladania neexistovala pred platnostou nariadenia REACH,
oznamenia podla smernice 67/548/EHS sa povazuju za registracie podla nariadenia REACH,
ktoré st mimo spolo¢ného predkladania, a preto nie st prepojené so ziadnym existujicim
spolo¢nym predkladanim. Ked méa v$ak rovnaku latku v imysle registrovat iny subjekt, je
potrebné vytvorit spolo¢né predkladanie s predchadzajlcimi oznamovatelmi latky podla ¢lanku
11 a 19 nariadenia REACH. V takom pripade bude musiet potencidlny registrujuci kontaktovat
aj predchadzajlceho registrujaceho a budd sa musiet dohodnudt na tom, kto bude hlavnym
registrujdcim.

V takychto pripadoch sa predchadzajlci oznamovatel mdze rozhodnut, Ze sa stane hlavhym
registrujucim spolo¢ného predkladania. To znamend, Ze so suhlasom ostatnych registrujicich
predlozi spolo¢né informacie. V tejto situacii, podobne ako v pripade aktualizacie
hmotnostného pasma, musi byt dokumentacia plne v sulade so vietkymi poziadavkami na
Udaje stanovenymi v nariadeni REACH a predlozenéa vo formate aplikacie IUCLID.

Predchadzajlici oznamovatel sa pripadne méze zapojit do spolo¢ného predkladania ako
registrujuci ¢len. Ako kazdy iny registrujici ma moznost odstupit, pokial ide o niektoré alebo
vSetky informacie, za predpokladu, Ze sa zdielaju Gdaje o stavovcoch.

PodrobnejSie informacie o informaciach potrebnych na aktualizaciu latok oznamenych v sulade
S0 smernicou 67/548/EHS su uvedené v priru¢ke agentlry ECHA Ako pripravit registracnd
dokumentaciu a dokumentaciu PPORD, ktora je dostupna na adrese:
http://echa.europa.eu/manuals.

50 Pozri ¢lanok 24 ods. 2 nariadenia REACH
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Ostatné aktualizacie

V pripade potreby sa musia predkladat aj vSetky aktualizacie podla oddielov Aktualizacia
z vlastnej iniciativy registrujiceho a Aktualizacia na zaklade rozhodnutia agentiry ECHA alebo
Komisie.

V pripade takychto aktualizacii sa dérazne odporuca poskytnut vsetky informacie podla
nariadenia REACH. Pouzit sa vSak mézu vyhlasenia o vynimkach, v ktorych sa uvedie, ze pre
takuto aktualizaciu nie su potrebné dopliujlce informacie podla nariadenia REACH.

V takychto pripadoch oznamovatel spravidla nemusi predlozit spravu o chemickej bezpeénosti,
ani poskytnut expoziéné scendre a KBU pre pouzitia a informacie, na ktoré sa vztahuje
povodné oznamenie, kedZe rizika boli posidené a prijali sa potrebné opatrenia zaloZzené na
hodnoteni rizika prislusného organu ¢lenského statu.

Od registrujliceho sa vyZaduje, aby predlozZil spravu o chemickej bezpecnosti len v tychto

pripadoch:

. CSR sa musi predlozit len v pripade novych identifikovanych pouziti, aj ked predlozenie
CSR na vsetky identifikované pouzitia sa odporuca,

« CSR sa musi predlozit v pripade, ked' sa objavia nové poznatky v savislosti s rizikami,
ktoré latka predstavuje pre zdravie ludi a/alebo Zivotné prostredie, ktoré by mohli viest
k zmenam v KBU,

« CSR sa musi predloiit',z doévodu zmeny v klasifikacii a oznaCovani latky, ak to méze
viest k zmenam v KBU, vysledkom ¢oho je prisnejsia klasifikacia.

Oznamovatelovi sa véak dbérazne odporuca predlozit CSR, ako je stanovené v nariadeni REACH
s cielom i) potvrdit, Ze expozi¢né scenare, ktoré vypracoval regulaény organ, su stale
primerané a ii) uviest ¢o najskor opatrenia manazmentu rizik (ako aj dalSie rady naslednym
uzivatelom).

Oznamovatel musi, ak sa to vyzaduje podla nariadenia REACH, predlozit podrobné sihrny
stadii pre kazdd novu Stadiu, ako su napr. Studie pozadované po rozhodnutiach prijatych

v sulade so smernicou 67/548/EHS. V pripade udajov, ktoré boli pévodne predlozené v ramci
oznamenia a ktoré uz prislusny organ clenského Statu hodnotil, sa podrobné sihrny studii
nemusia pripravit, pokial sa to nevyzaduje na vytvorenie CSR.

b) Latky v biocidnych vyrobkoch a v pripravkoch na ochranu rastlin

Na pouzitia latok, ktoré sa povazuju za registrované podla nariadenia o biocidnych vyrobkoch
alebo nariadenia o pripravkoch na ochranu rastlin, sa poziadavky na aktualizaciu neuplatiuju
(¢lanok 16 ods. 2), pozri oddiely 2.2.4.1 Latky uréené na pouzitie v biocidnych vyrobkoch

a 2.2.4.2 Latky urcené na pouzitie v pripravkoch na ochranu rastlin.
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8. Kedy uz registracia nie je platna?

Registracia moze byt napokon neplatnd, ak sa zrusi po tom, ked agentura ECHA zisti, Ze bola
udelena na zaklade chybnych alebo nelplnych informacii, alebo ked' registrujlci oznami
ukoncenie vyroby po prijati navrhu rozhodnutia o hodnoteni (¢ldnok 50 ods. 3 nariadenia
REACH).

Désledkom v oboch pripadoch je, Ze registracia sa neméze pouzit na vyrobu a dovoz latky. Bez
platného registraéného disla registrujici nemozu legdlne vyrabat alebo dovazat latku nad 1
tonu rocne.

Okrem toho, ak agentura ECHA na zaklade informacii prislusnych organov ¢lenskych statov

zisti, ze spolo¢nost neexistuje, zrusi jej registraciu.

a) ECHA zisti, Zze registracia bola udelena na zaklade chybnych informacii, ktoré
neboli opravené

Rozhodnutie o registracii mdze byt zrusené, ked agentira ECHA nésledne zisti, Ze bolo udelené
na zaklade chybnych informacii. Agentira ECHA da registrujicemu moznost opravit chybné
informacie. Ak registra¢na dokumentdcia stale nespifia poziadavky na registraciu, agentura
ECHA zrusi rozhodnutie o registracii.

V sucasnosti existuju dva r6zne dévody na zruSenie registracie:

Nasledna kontrola Uplnosti technickej dokumentacie

Rozhodnutie odvolacej rady A-022-2013 objasnilo, Zze po udeleni registracie mbéze agentara
ECHA poZiadat o doplnenie informacii prostrednictvom naslednej kontroly Gplnosti.

Ak sa spatne zisti, Ze registracna dokumentacia je technicky nelplna, rozhodnutie o registracii
bolo vydané na zaklade chybnych informéacii. Agentura ECHA preto kontaktuje registrujuceho
a oznami mu lehotu na aktualizaciu jeho registracie o chybajuce informacie. Ak pozadované
informécie poskytne v stanovenej lehote, dokumentéacia sa povazuje za Uplnd. Ak pozadované
informacie neposkytne v stanovenej lehote, agentira ECHA zrusi registraciu.

Nezaplatenie zostatku zo spravneho registracného poplatku

Ak registrujuci spifia kritéria opisané v odportéani Komisie 2003/361/ES, mé& pravo poziadat
o postavenie MSP a vyuzit zlavneny registraény poplatok.

Agentura ECHA pravidelne overuje postavenie MSP, o ktoré ziadal registrujuci. Ak sa preukaze,
ze registrujuci nesplnil kritérid na ziskanie zlavneného registracného poplatku, agentira ECHA
vystavi dodato¢nu faktiru na rozdiel medzi zaplatenym poplatkom a spravnym poplatkom.
Okrem toho sa vystavi faktura so spravnym poplatkom za vykonané overovanie.

Ak registrujuci nezaplati dodato¢nu faktaru vystavenu agentirou ECHA, jeho registracia sa
povazuje za neuplnt z dovodu neuhradenia registracného poplatku v pinej vyske a agentura
ECHA zrusi registréaciu.

b) Oznamenie o zastaveni vyroby po prijati navrhu rozhodnutia o hodnoteni

Podla ¢lanku 50 ods. 3 plati, Ze ak po prijati navrhu rozhodnutia o hodnoteni (v pripade
hodnotenia dokumentacie alebo hodnotenia latky) registrujlci oznami ukoncenie vyroby alebo
dovozu latky alebo vyrobku prostrednictvom systému REACH-IT, jeho registracia uz nie je
platna a nemdze latku vyrabat ani dovazat v mnozstvach 1 tona alebo viac ro¢ne.

Ak registrujuci zamysla obnovit vyrobu alebo dovoz latky v mnoZstvach presahujucich 1 tonu
ro¢ne, bude musiet predlozit novl registraciu.
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9. Odvolacie konanie

Ak registrujici alebo potencialny registrujici nesuhlasi s urcitymi rozhodnutiami, ktoré vydala
agenttra ECHA, moZe sa odvolat proti tomuto rozhodnutiu na odvolacej rade agentlry ECHA.

Proti rozhodnutiam agentiry ECHA mozZno podat odvolanie v tychto pripadoch:

i. Vynimky pri PPORD

a. rozhodnutie agentiry ECHA uloZit dodato¢né podmienky pre vynimku s ciefom
zabezpedit, aby sa s latkou zaobchadzalo a aby bola zlikvidovana kontrolovanym
spbsobom, a aby sa nespristupnovala verejnosti (¢lanok 9 ods. 4),

b. rozhodnutie agenttry ECHA o prediZeni obdobia platnosti vynimky (&l&nok 9
ods. 7).

Doplnkové informéacie su uvedené v Usmerneni k vedeckému vyskumu a vyvoju
(SR&D) a k technologicky orientovanému vyskumu a vyvoju (PPORD), ktoré sa
nachadza na adrese: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
reach.

ii. Kontrola uplnosti — rozhodnutie ECHA o zamietnuti registracie, ak registrujuci
nedokondi svoju registraciu v lehote stanovenej agentirou ECHA (¢lanok 20 ods. 2)
(pozri oddiel 11.4 Zamietnutie registracnej dokumentacie).

iii. Zdielanie idajov — rozhodnutie agentiry ECHA o spore o spolo¢nom vyuzivani udajov
predlozenom potencidlnym registrujicim, aby dostal povolenie uvadzat informacie
predlozené predchadzajlcim registrujicim (&lanok 27 ods. 6). Dalsie informacie
najdete v Usmerneni k spolo¢nému vyuzivaniu udajov, ktoré je sa nachadza na
adrese: https://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach,

iv.  Hodnotenie — rozhodnutie agentiry ECHA, v ktorom sa pozaduje predloZenie dalSich
informacii v ramci postupov hodnotenia (¢lanky 51 ods. 3, 51 ods. 6 a 52 ods. 2).

Odvolanie ma odkladny Gcinok. Vo vsetkych odvolaniach sa musia uviest dévody, na ktorych
sa odvolanie zaklada. Kazda fyzicka alebo pravnicka osoba sa méze odvolat proti rozhodnutiu
ur¢enému danej osobe alebo proti rozhodnutiu, ktoré aj ked' je uréené inej osobe, sa jej
priamo a individualne tyka.

Odvolanie je potrebné podat agentire ECHA pisomne do troch mesiacov od ozndmenia
rozhodnutia dotknutej osobe, alebo ak oznamenie chyba, do troch mesiacov odo dna, ked' sa
o nom dozvedela. Podanie odvolania je spoplatnené sumou stanovenou nariadenim Komisie
(ES) €. 340/2008 zo 16. aprila 2008, v zneni zmien, o poplatkoch Europskej chemickej
agenture.

Ak po porade s predsedom odvolacej rady vykonny riaditel’ agentiry ECHA povaZzuje odvolanie
za pripustné a dobre podlozené, mdze rozhodnutie opravit do 30 dni od podania odvolania. V
opa¢nom pripade predseda odvolacej rady preskima pripustnost odvolania do 30 dni od jeho
podania. Ak je pripustné, zaSle sa odvolacej rade na preskimanie dévodov. Odvolacia rada
mbze vykonavat akukolvek pravomoc, ktora je v kompetencii agentiry ECHA, alebo postupit
pripad prislusnému organu agentury ECHA na dalsie konanie.

Ak prislusna strana este stale nesuhlasi s vysledkom, mozZe podat Zalobu proti rozhodnutiu
odvolacej rady na VSeobecnom sude alebo na Sidnom dvore.

Obdobne, ked' nie je mozné odvolat sa na odvolaciu radu, mozno podat Zalobu proti
rozhodnutiu agentury ECHA na VSeobecnom sude alebo na Sudnom dvore.

Odkaz na pravne predpisy: ¢lanky 90, 91, 92, 93 a 94
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10. Poplatky

V hlave IX nariadenia REACH su uvedené vSeobecné zasady tykajuce sa platenia poplatkov
sUvisiacich s nariadenim REACH. KonkrétnejSie, v nariadeni o poplatkoch (nariadenie Komisie
(ES) €. 340/2008 zo 16. aprila 2008 v zneni zmien) sU stanovené platobné podmienky
tykajuce sa faktdr agentury ECHA. VysSka poplatkov zavisi od typu predkladania. Na MSP sa
dalej vztahuje znizenie poplatkov.

Postavenie MSP (stredné, malé podniky a mikropodniky) sa urcuje uplatnenim odporucania
Komisie 2003/361/ES. Odportcéa sa pozriet si konkrétnejsie informacie o definicii MSP uvedené
na webovej stranke agentury ECHA : https://echa.europa.eu/support/small-and-medium-
sized-enterprises-smes.

Odkaz na pravny predpis: Clanok 74
10.1 Vypocet prislusnych poplatkov

Registrujuci je povinny uhradit poplatok za svoju registraciu ako prispevok na pokrytie
nakladov, ktoré vznikni agentire ECHA a prislusnym organom clenskych Statov. Na ucely
vystavenia faktlry agentura ECHA poziada registrujuceho, aby pred prvym predlozenim vyplnil
fakturacné Udaje v systéme REACH-IT a v pripade potreby ich aktualizoval pred kazdym dalSim
predlozenim.

Po predlozZeni registracnej dokumentacie registrujlcim a jej prijati na spracovanie (pozri oddiel
11.1Prvotné overenie) systém REACH-IT automaticky vypodita prislusny poplatok za
predlozend dokumentaciu.

Po prijati faktUry musi registrujlci uhradit platbu uvedenu na fakture.

Pri vypocte poplatku sa zohladnia tieto parametre:

i. typ registréacie, t. j. Standardna, medziprodukt,
ii. znizenie za spolo¢né predlozenie dokumentacie, ak sa uplatiuje,
iii. prvé alebo aktualizované predlozenie,
iv. registrované hmotnostné pasmo,
v. polozky oznacené ako doverné (pozri oddiel4.4 Doéverny charakter a elektronicky pristup
verejnosti k registracnym informaciam),
vi. pripadna zZiadost o oslobodenie od poplatku®?.
vii. pripadna Ziadost o zniZenie poplatku pre MSP.

Registrujuci musi pri deklarovani velkosti MSP (mikropodnik, maly a stredny podnik) a pri
Ziadosti 0 znizenie poplatku pre MSP nahrat kompletny sibor podpornych dokladov na svoj
Gcet podla v systéme REACH-IT v Casti Ponuky ,Velkost spoloénosti®. Vyhradni zastupcovia
musia nahrat podporné dokumenty podniku so sidlom mimo EU, ktory zastupuju.

Ak registraciu predklada vyhradny zastupca, pre poplatok je rozhodujlca velkost spoloénosti
,vyrobcu so sidlom mimo EU", ktord sa musi uviest v prislusnom poli v systéme REACH-IT, nie
velkost spolo¢nosti vyhradného zastupcu. To znamenad, Ze posudenie, &i sa uplatiiuje znizenie
pre MSP, sa urci na zaklade prislusnej vlastnickej struktiry, poctu zamestnancov, obratu

a suvahovych Gdajov tykajacich sa ,,vyrobcu so sidlom mimo EU* v stlade s odporaéanim
2003/361/ES.

51DHalsie informécie o oslobodeni od poplatku a kritériach prilohy 111 si uvedené v oddiele 5.2.4 Poziadavky
na informacie o vnuatornych vlastnostiach (priloha VII az X)
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Agentlira ECHA méZe kedykolvek skontrolovat, i spolocnosti, ktoré poZiadali o postavenie
MSP, a teda zaplatili znizené poplatky za svoje registracie, splfiaju poziadavky vymedzené

v odporGc¢ani Komisie 2003/361/ES. Ak takéto overenie vedie k zaveru, Ze registrujuci nespifia
vymedzenie, a teda nema narok na znizenie poplatku, registrujuci je povinny dokondit svoju
registraciu zaplatenim rozdielu medzi znizenym poplatkom a plnym registracnym poplatkom

a pripadne zaplatit spravny poplatok.

10.2 Poplatok za aktualizaciu registracnej dokumentacie

Za aktualizaciu sa musi zaplatit prislusny poplatok. Obdobne ako v pripade prvej dokumentéacie
registrujdaci musi prostrednictvom systému REACH-IT predlozit aktualizovan(i dokumentéciu

a systém automaticky vypocita prislusny poplatok za aktualizaciu a odosle registrujicemu
prislusnua faktaru.

V praxi bude za aktualizaciu potrebné zaplatit poplatok v pripade, Ze déjde k zmene
parametrov, ktoré ho urcuju v porovnani s poslednym Gspesnym predloZenim, napr. vyssie
hmotnostné pasmo, zvySenie poctu poloziek oznacenych ako déverné atd.

Ak po predlozeni bez moznosti odstUpenia registrujuci predlozi spontannu alebo pozadovanu
aktualizaciu s moznostou odstlpenia (bez zvy$enia hmotnostného pasma), nebude sa Uctovat
poplatok za rozdiel medzi poplatkom za spolo¢nu registraciu a poplatkom za individualnu
registraciu. Jedinou vynimkou je, ak po nelspesnej kontrole technickej Uplnosti registrujuci
predloZi pozadovanu aktualizaciu s moznostou odstlpenia, pricom v takom pripade sa Uctuje
rozdiel v poplatkoch.

Registrujucim sa odporuca, aby pred predlozenim svojej dokumentacie agentire ECHA pouZzili
na simulaciu prislusného poplatku kalkulacku poplatkov aplikacie IUCLID.
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11. Povinnosti agentury ECHA

Ciel”: Cielom tejto kapitoly je vysvetlit, aké sG povinnosti agentiry ECHA po predlozeni
registracnej dokumentacie. Vysvetluje sa v nej, aky druh pociatoCnych overeni
sa vyzaduje, ako sa prideluje ¢islo a datum predlozenia, ¢o je to kontrola
Uplnosti, o je registracné Cislo a ako a kedy budu o registraciach informované
prislusné organy clenského Statu.

Struktara: Struktira tejto kapitoly je takato:

POVINNOSTI AGENTURY ECHA

A A

PRVOTNE OVERENIE POSTUPY V PRIPADE
Oddiel 11.1 AKTUALIZACIE REGISTRACIE
‘ Oddiel 11.7
PRIDELENIE PODACIEHO CiSLA
Oddiel 11.2

KONTROLA UPLNOSTI
A FAKTURACIA
Oddiel 11.3

N

ZAMIETNUTIE REGISTRACNEJ
DOKUMENTACIE
Oddiel 11.4

A

PRIDELENIE BEGISTRACNE HO
CISLA

Oddiel 11.5

v

INFORMOVANIE PRISLUSNEHO
ORGANU CLENSKEHO STATU
Oddiel 11.6

11.1 Prvotné overenie

Vsetky dokumentacie predlozené agenture ECHA prechadzaju niekolkymi pociatocnymi
technickymi a administrativnymi kontrolami, aby sa zabezpecilo, Ze sa riadne spracuju a Ze sa
uspesne vykonaju pozadované regulacné postupy. Jednotlivé pociatocné kontroly sU opisané
dalej v chronologickom poradi, v akom sa vykonavaju.

Protivirusova kontrola

PredloZzend dokumentacia sa skontroluje na pritomnost zndmych virusov. Do dal$ieho kroku
prejda len sibory dokumentéacie bez virusov.

Overenie formatu suboru

Pri overovani formatu suboru sa kontroluje, ¢i predlozeny sibor dokumentacie ma vhodny format
(format suboru .i6z) a Ci je v sulade so schémou XML pouzivanou v aplikacii IUCLID.
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Overenie vnutornej Struktury

Tymto overenim sa zabezpedi, aby predlozeny sibor dokumentacie neobsahoval prilohy,
ktorych format nie je podporovany v systéme REACH-IT a nerozoznéava ich.

Overenie obchodnych pravidiel

Obchodné pravidla predstavuju subor predpokladov, ktoré musia byt splnené predtym, ako
agentura ECHA bude mdct stanovit, ze dokumentaciu mozno prijat na spracovanie. Tieto
pravidla sa kontroluji pomocou softvéru systému REACH-IT.

Dokumentaciu mozno prijat na spracovanie, len ak spifia véetky prisluéné obchodné pravidla.
Potom mdze predlozenie pokradovat dal$imi krokmi (kontrola technickej Uplnosti a kontrola
finan¢nej Uplnosti). Ak predloZenie dokumentacie zlyha na Grovni obchodnych pravidiel,
dokumentaciu nemozno prijat na spracovanie a pred zacatim akychkolvek regula¢nych
procesov je potrebné nové predlozenie.

11.2 Pridelenie podacieho cisla

Systém REACH-IT automaticky priradi podacie Cislo a datum predlozenia kazdému
predlozeniu, ktoré je prijaté na spracovanie po uspeSnom overeni obchodnych pravidiel.
Systém REACH-IT ihned oznami prislusnému registrujucemu toto Cislo a datum predlozenia.

V pripade registracii (vratane registracie medziproduktov izolovanych na mieste

a prepravovanych izolovanych medziproduktov) sa podacie Cislo pouziva v kazdej
koreSpondencii az dovtedy, pokym sa registra¢na dokumentéacia nebude povazovat za Uplnu
(C¢lanok 20 ods. 1). Potom bude nahradené registracnym cislom.

11.3 Kontrola uplnosti a postupy fakturacie

Kontrola Uplnosti (¢lanok 20 ods. 2) pozostava z dvoch samostatnych podprocesov:

o Kontrola tplnosti technickej dokumentacie
« Kontrola finan¢nej Uplnosti

Kontrola Uplnosti technickej dokumentéacie sa vykonava pri vSetkych registraciach. Kontrola
financ¢nej Uplnosti sa vykonava v pripade tych typov dokumentécie, za ktoré sa vyzaduje
poplatok.

11.3.1 Kontrola uplnosti technickej dokumentacie (TCC)

Agentura ECHA vykonava kontrolu Uplnosti technickej dokumentacie pri kazdej prichadzajucej
registracii. Cielom TCC je zabezpecit, aby sa vSetky pozadované informacie poskytovali
v sulade s nariadenim REACH. TCC neposudzuje kvalitu informaécii.

TCC sa sklada z dvoch typov kontrol:

o Automatické kontroly st uvedené v doplnku Validation Assistant (pomocnik na
overovanie) v aplikacii IUCLID. Tento nastroj ponuka registrujicim moznost
skontrolovat Uplnost dokumentacie pred predlozenim agentire ECHA. Aj ked doplnok
Validation Assistant nenahldsi nelplnost, neznamena to, Ze registracna dokumentacia je
uplna.

« Manuélne kontroly vykonavaju zamestnanci agentiry ECHA a nie s sucastou doplnku
Validation Assistant. Doplnok Validation Assistant nemdze tieto kontroly opakovat
a sUvisiaca neuplnost sa v sprave doplinku nezobrazuje.
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Pravidelne aktualizované informacie o kazdej z oblasti manualneho overovania sa nachadzaju
v dokumente Informéacie o manualnom overovani pri kontrole Uplnosti, ktory sa nachadza

v Casti Ako pripravit registracn’ dokumentaciu a dokumentécii PPORD, ktora je dostupna na
adrese: https://echa.europa.eu/manuals. Odpori¢ame pouzivat tuto priru¢ku vzdy pri priprave
registracnej dokumentacie.

Vysledok kontroly Uplnosti sa registrujicemu oznami prostrednictvom systému REACH-IT do
troch tyzdnov od datumu predloZenia.

Ak sa registra¢nd dokumentdacia povazuje za Uplnu, registrujici o tom bude informovany
prostrednictvom spravy v systéme REACH-IT.

Ak sa registracna dokumentdcia povazuje za neulplnd, registrujuci dostane v systéme REACH-
IT list s podrobnymi informéaciami o zistenej nelplnosti, lehotou, dokedy sa musi predlozit
Uplna registracia a pokynmi na predlozenie aktualizovanej dokumentacie. Lehota, ktora sa
vSeobecne uplatiiuje v stvislosti s kontrolou technickej Gplnosti, je Styri mesiace, pocas
ktorych ma registrujici jednu moznost doplnit registra¢n( dokumentaciu o chybajtice
informéacie.

Ak registrujuci predlozi novi dokumentéciu v stanovenej lehote, agentura ECHA vykonéa druhu
kontrolu Uplnosti, pricom zohladni informacie predloZzené v tejto aktualizacii.

Ak je tato aktualizovana dokumentacia stale nelplna alebo ak registrujuci nepredlozi Gplna
dokumentéciu v stanovenej lehote, predlozenie sa zamietne (pozri oddiel 11.4 Zamietnutie
registracnej dokumentacie).

11.3.2 Kontrola financnej Gplnosti

Hned ako je dokumentacii pridelené podacie ¢islo, agentira ECHA vystavi registrujicemu
fakturu, ak sa uplatiuje poplatok (pozri oddiel 10 Poplatky). Faktlra sa registrujicemu oznami
prostrednictvom systému REACH-IT. Platobné podmienky su uvedené vo fakture.

Agentura ECHA bude sledovat uhradenie poplatku uvedeného na faktire. Ak ho registrujuci
neuhradi v plnej vySke do terminu uvedeného na fakture, agentira ECHA stanovi druhy
primerany termin. Ak registrujuci neuhradi poplatok ani do uplynutia druhého terminu,
registracna dokumentacia sa zamietne.

Mohli by sa vyskytnut okolnosti, ako su interné postupy alebo obdobia obmedzenej sluzby

v rémci spoloc¢nosti, za ktorych by vc¢asna platba mohla byt problematicka. V takom pripade sa
odporuca pripravit platbu splatného poplatku pred predlozenim dokumentécie tak, aby
agentura ECHA dostala dokaz o zaplateni véas pred dokoncenim kontroly Uplnosti po
predlozeni dokumentacie.

11.4 Zamietnutie registracnej dokumentacie

Ak registrujidci nepredlozi Gplni dokumentaciu v lehote stanovenej v ramci kontroly Uplnosti,
alebo ak sa platba poplatku nepovazuje za uhradent do druhej platobnej lehoty, agentira
ECHA registraciu zamietne. Toto rozhodnutie mozno napadn(ft pred odvolacou radou agentury
ECHA.

V pripade zamietnutia registracie sa registracny poplatok nevrati (¢ldnok 20 ods. 2).

Zamietnutie novej registracie znamena, ze latke nie je pridelené registracné Cislo a Ziadne
poplatky zaplatené za tato registraciu nebudud vratené ani sa nepripiSu inym spésobom.

Registrujici mdze zacat s vyrobou alebo dovozom latky alebo vyrabat alebo dovazat vyrobok
v mnozstvach podliehajucich registracii, az ked’ ma Uplnu registraciu a agenttra ECHA vyda
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registracné Cislo. Na ziskanie registra¢ného ¢isla musi registrujici predlozit nové prvé
predloZenie. Takéto predlozenie bude predmetom novej kontroly Uplnosti a registracného
poplatku.

11.5 Pridelenie registracného cisla

Po dokonceni registracie (z technického aj finanéného hladiska) sa prislusnej latke

a registrujucemu prideli registracné cislo. Datum registracie bude rovnaky ako datum
predlozenia. Agentlra ECHA zaSle registrujucemu rozhodnutie vratane registracného cisla

a datumu registracie prostrednictvom systému REACH-IT. Registracné Cislo sa bude pouzivat
pri kazdej dalSej koreSpondencii tykajlcej sa tychto registrac¢nych postupov (¢lanok 20 ods. 3).
Od tohto okamihu mdéze zacat dovoz alebo vyroba v mnozstvach podliehajucich registracii.

Na danu latku sa m6zu vztahovat rézne typy dokumentacie. Napriklad v pripade latky pévodne
oznamenej ako PPORD sa na konci obdobia, na ktoré sa vztahovala vynimka, mdze pozadovat
predlozenie registracnej dokumentacie, ak vysledkom PPORD je komercné pouzivanie latky. Aj
v pripade latky, pre ktoru sa pévodne predlozilo oznamenie o klasifikacii a oznacovani, moze
byt neskdr potrebné predlozit registraénl dokumentdciu, ak hmotnost presiahne 1 tonu ro¢ne.
V tychto pripadoch sa pre latku ponechaju vsetky typy identifikacnych Cisel: Cislo oznamenia
PPORD a registracné ¢islo v prvom uvedenom priklade a Cislo ozndmenia o klasifikacii

a oznacovani, ako aj registra¢né ¢islo v druhom uvedenom priklade.

11.6 Informovanie prislusného organu prislusného clenského statu

Agentira ECHA musi do 30 dni odo dnia predlozenia dokumentacie oznamit prisludnému organu
Clenského Statu, na GUzemi ktorého sa vykonava vyroba alebo ma sidlo dovozca, Ze registracia
bola predloZzena a informacie st k dispozicii v databaze agentary ECHA (¢lanok 20 ods. 4).

Ak ma vyrobca vyrobné miesta vo viac ako jednom ¢lenskom State, oznamenie sa zaSle
vSetkym prislusnym c¢lenskym statom.

Agentura ECHA oznami aj kazdu ziadost o dalSie informacie vratane stanovenych leh6t a kedy
bude akakolvek dalSia informacia, ktoru registrujuci predlozil, k dispozicii v databaze agentury
ECHA.

11.7 Postupy agentury ECHA v pripade aktualizacie registracie

Registrujici méze aktualizovat svoju registraént dokumentaciu z vlastnej iniciativy alebo na
Ziadost organov (pozri oddiely 7.2 Aktualizacia z vlastnej iniciativy registrujiceho a 7.3
Aktualizacia na zaklade rozhodnutia agentiry ECHA alebo Komisie).

Aktualizacia registracnej dokumentacia prejde rovnakymi postupmi ako prvotné predlozenie:
prvotné overenie (pozri oddiel 11.1 Prvotné overenie), pridelenie podacieho Cisla (pozri oddiel
11.2 Pridelenie podacieho Cisla) a kontrola Uplnosti (pozri oddiel 11.3 Kontrola Uplnosti

a postupy fakturacie)>2.

Zamietnutie aktualizacie registracie znamena, Ze registrujici si zachova svoje existujuce
registracné Cislo, ale ziadne nové informacie zahrnuté v tejto aktualizacii nebudu zahrnuté do
databazy agentiry ECHA. Ziadne poplatky zaplatené za tato aktualizaciu registracie sa
nevracaju ani nepripisuji inym spésobom. Toto rozhodnutie o zamietnuti mozno napadnut
pred odvolacou radou agentury ECHA.

52 Pozri ¢lanok 22 ods. 3 nariadenia REACH.



114 Usmernenie K registracii
Verzia 4.0 — august 2021

Ak sa aktualizacia registracie povazuje za uplnu, potvrdi sa v rozhodnuti zaslanom
prostrednictvom systému REACH-IT. Agentura ECHA zodpovedajucim spbsobom informuje
prislusny organ prislusného ¢lenského Statu (¢lanok 22 ods. 1, ¢lanok 22 ods. 2).
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Priloha 1. Glosar/Zoznam skratiek

C&L Klasifikacia a oznacovanie
CBI Déverné obchodné informécie
CEFIC: ‘Conseil Européen des Fédérations de I'Industrie

Chimique’ — Eurépska rada chemického priemyslu

CMR Latka alebo zmes, ktora je karcinogénna, mutagénna
alebo poskodzujuca reprodukciu.

CSA Hodnotenie chemickej bezpecnosti

Postup zamerany na urcenie rizika, ktoré predstavuje
latka, a v ramci posudenia expozicie vypracovanie
expozi¢nych scenarov vratane opatreni manazmentu
rizik s cielom kontrolovat rizika.

CSR Sprava o chemickej bezpecnosti

Sprava, ktora dokumentuje hodnotenie chemickej
bezpecnosti latky samotnej, v zmesi alebo vo vyrobku,
alebo bezpecnosti skupiny latok. Podrobne sa opisuje
postup a vysledky hodnotenia chemickej bezpecnosti.

DNEL Odvodené hladiny, pri ktorych nedochadza k Zziadnym
ucinkom

Uroveri expozicie latke, pod ktorou sa neoc¢akava vyskyt
ziadnych nepriaznivych ucinkov. Ide teda o Groven
expozicie latke, nad ktord by uz ludia nemali byt tejto
latke vystaveni.

DU Nasledny uzivatel

Akakolvek fyzicka alebo pravnicka osoba so sidlom

v Spolocenstve ind ako vyrobca alebo dovozca, ktora
pouziva latku bud’ ako taku, alebo v zmesi pocas svojich
priemyselnych alebo odbornych cinnosti.

EFTA Eurdpske zdruzenie volného obchodu

Medzivladna organizacia zriadena na podporu volného
obchodu a hospodarskej integracie v prospech Styroch
Clenskych statov: Island, Lichtenstajnsko, Norsko

a Svajciarsko.
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EHP

ECHA

EINECS

ELINCS

ES

EU

GLP

Eurdpsky hospodarsky priestor

Eurdpsky hospodarsky priestor (EHP) zdruzuje 27
¢lenskych Statov EU a tri $taty EZVO, ktoré st ¢lenmi
EHP (Island, LichtenStajnsko a N6rsko), na vnatornom
trhu, ktory sa riadi rovnakymi zakladnymi pravidlami.

Eurépska chemicka agentura

Agentura zriadena nariadenim Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006

s cielom riadit vSetky Glohy nariadeni REACH a CLP
vykonavanim alebo koordinaciou potrebnych cinnosti,
zabezpedit konzistentné vykonavanie na Urovni
Spolo¢enstva a poskytovat ¢lenskym $tatom

a eurdopskym institaciam najlepSie mozné vedecké
poradenstvo o otdzkach tykajucich sa bezpelnosti

a socialno-ekonomickych aspektov pouzivania
chemickych latok.

Eurépsky zoznam existujlucich komerénych chemickych
latok

Zoznam, v ktorom sa uvadzaju a definuja tie chemické
latky, ktoré sa povazovali za latky na trhu Eurépskeho
spolocenstva od 1. januara 1971 do 18. septembra
1981.

Eurépsky zoznam novych chemickych latok

Zoznam latok, ktoré boli oznamené podla smernice
67/548/EHS, smernice o nebezpecnych latkach

a oznamovani novych latok (NONS), ktora sa stala
komercne dostupnou po 18. septembri 1981.

Expozi¢ny scenar

Subor podmienok vratane prevadzkovych podmienok

a opatreni manazmentu rizik, ktoré opisuju, ako sa
latka vyraba alebo pouziva pocas jej zivotného cyklu

a ako vyrobca alebo dovozca kontroluje alebo odporuca
naslednym uzivatefom kontrolovat expoziciu ludi

a zivotného prostredia. Tieto expozi¢né scenare sa
mbzu tykat jedného konkrétneho postupu alebo
pouzitia, pripadne niekolkych postupov alebo pouziti.

Eurdpska Unia

Spravna laboratdrna prax

Systém kvality tykajlci sa organiza¢ného postupu
a podmienok, za ktorych sa planujua, vykonavaju,
monitorujd, zaznamenavaju, archivuju a ohlasuju
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Chesar

IPCS

IUCLID

Latka UVCB

MVO

NLP

ocC

neklinické studie o bezpecnosti pre zdravie a zivotné
prostredie.

Nastroj na podavanie hodnoteni a sprav o chemickej
bezpecnosti

Medzinarodny program chemickej bezpecnosti

Medzinarodna databaza jednotnych chemickych
informacii

Databaza, ktoru spolo¢ne vytvorili agentira ECHA

a organizacia OECD na riadenie chemickych udajov na
zaznamenavanie, uchovavanie a vymenu udajov

o vnutornych a nebezpecnych vlastnostiach chemickych
latok.

Medzinarodna Unia pre Cistu a aplikovanu chémiu

Karta bezpecnostnych Udajov

Nastroj pouzivany v odvetvi na oznamovanie informacii
0 nebezpeclenstve nebezpecnych latok a zmesi
prostrednictvom dodavatelského retazca. V prilohe II

k nariadeniu REACH sa vysvetluje, aké informacie by sa
mali zahrnUt do kazdej zo Sestnastich poloZiek karty
bezpecnostnych udajov.

Latky neznameho alebo variabilného zlozenia, produkty
komplexnych reakcii alebo biologické materialy

mimovladna organizacia

Neziskova skupina alebo zdruzenie organizované mimo
inStitucionalizovanych politickych Struktir s cielom
realizovat konkrétne socialne ciele alebo slizit
konkrétnym volebnym obvodom.

Latka uz nepovazovana za polymér

Latka, ktora bola povazovana za oznamenu podla
¢lanku 8 ods. 1 Siestej zmeny smernice 67/54/EHS (a
teda nemusela byt ozndmena podla uvedenej
smernice), ale ktord nespifia vymedzenie polyméru
podla nariadenia REACH (ktoré je rovnaké ako
vymedzenie polyméru zavedené siedmou zmenou
smernice 67/548/EHS).

Prevadzkové podmienky Akakolvek ¢innost, pouzitie
nastroja alebo stav parametra, ktory prevlada pocas
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OECD HPV

PBT

PNEC

Podrobny sdhrn Stadie

PPORD

REACH

REACH-IT

RIP

RMM

vyroby alebo pouzivania latky (v Cistom stave alebo
v zmesi), ktory mbze mat ako vedlajsi icinok vplyv na
expoziciu fudi a/alebo Zivotného prostredia.

Program Organizacia pre hospodarsku spolupracu
a rozvoj chemickych latok s vysokym objemom vyroby.

Perzistentné, bioakumulativne, toxické latky

Predpokladané koncentracie, pri ktorych nedochadza
k ziadnym Gcinkom

Koncentracia latky, pod ktorou sa neocakava vyskyt
nepriaznivych Gcinkov v dotknutej sfére Zivotného
prostredia.

Ide o podrobné zhrnutie cielov, metdd, vysledkov

a zaverov z uplnej spravy o studii, ktoré poskytuje
dostatok informacii na nezavislé posudenie Studie,
pricom sa minimalizuje potreba oboznamit sa s Gplnou
spravou o studii.

Technologicky orientovany vyskum a vyvoj

Akykolvek vedecky vyvoj tykajuci sa vyvoja vyrobku
alebo dalsieho vyvoja latky ako takej, latky v zmesiach
alebo vo vyrobkoch, pocas ktorého sa pouzivaju
poloprevadzky alebo pokusné vyroby na vyvoj
vyrobného procesu a/alebo na overenie oblasti pouzitia
latky.

Registracia, hodnotenie, autorizacia a obmedzovanie
chemickych latok
(nariadenie ES ¢. 1907/2006)

Portal, ktory podporuje priemysel, prislusné organy
prislusnych ¢lenskych statov a Eurépsku chemicku
agentlru pri bezpe¢nom predkladani, spracdvani

a riadeni Udajov a dokumentdacii podla nariadeni REACH
a nariadenia CLP.

Projekty na vykonavanie nariadenia REACH

Projekty urcené na vypracovanie technickych priruciek
a nastrojov IT urcenych pre agentUru ECHA, prislusné
organy a priemyselné odvetvie.

Opatrenia manazmentu rizik
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rozpoznavanie/viazanie Ah
receptoru

SME

Suhrn studie

SVHC

vPvB

Zahfrfaju akukolvek ¢innost, pouzitie nastroja alebo
stav parametra, ktoré sU zavedené pocas vyroby alebo
pouzivania latky (v ¢istom stave alebo v pripravku),
ktory mbze mat ako vedlajsi u¢inok vplyv na expoziciu
udi a/alebo Zivotného prostredia.

Kvantitativne vztahy Struktlry a aktivity

Vztah medzi fyzikdlnymi a/alebo chemickymi
vlastnostami latky a ich schopnostou spdsobit
konkrétny ucinok. Cielom studii zameranych na
kvantitativne vztahy Struktlry a aktivity v oblasti
toxikologie je taky vyvoj, aby toxicitu latky bolo mozné
predvidat z jej chemickej Struktary analogicky

s vlastnostami inych toxickych latok zndmej Struktary
a toxickych vlastnosti. V praxi su kvantitativhe vztahy
Struktdry a aktivity matematické modely pouzivané na
predpovedanie vlastnosti latok z ich molekularnej
Struktury.

Malé a stredné podniky (MSP)

Kategoriu mikro, malych a strednych podnikov tvoria
podniky, ktoré zamestnavaju menej ako 250 os6b

a ktorych ro¢ny obrat nepresahuje 50 milidnov EUR
a/alebo ro¢na celkova suvaha nepresahuje 43 miliénov
EUR.

Zhrnutie cielov, metdd, vysledkov a zaverov z tplnej
spravy o Studii, ktoré poskytuje dostatok informéacii na
posudenie vyznamnosti Stadie;

Latky vyvolavajuce velmi velké obavy

Velmi perzistentné a velmi bioakumulativne latky
(vPVB):
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Priloha 2. Ulohy a povinnosti hlavnych subjektov nariadenia
REACH

V tomto dodatku sa uvadza prehlad hlavnych povinnosti vymedzenych v nariadeni REACH
alebo vyplyvajucich z nariadenia REACH v suvislosti s postupmi registracie, hodnotenia,
autorizacie a obmedzovania. Nejde o Uplny zoznam a ma sa pouzivat len na Gcéely
odkazovania. V pripade potreby podrobnych informacii o konkrétnych postupoch sa odporaca
oboznamit sa s dokumentom suvisiaceho usmernenia.

1. Odvetvie

(1) Vyrobcovia a dovozcovia latok v mnozstvach mensich ako 1 tona ro¢ne musia:

vypracovat a dodat karty bezpe¢nostnych Gdajov (KBU) pre latky a zmesi (ako
vyZzaduje ¢lanok 31 a priloha II) naslednym uzivatelom a distribGtorom,

vypracovat a dodat informacie o latkach, ktoré nevyzaduji KBU (ako vymedzuje ¢lanok
32), naslednym uzivatelom a distribGtorom,

splnit vSetky obmedzenia tykajlce sa vyroby, uvadzania na trh a pouzivania latok
a zmesi, ako stanovuje priloha XVII,

poziadat o autorizaciu na pouzitie(-a) latok uvedenych v prilohe XIV (plati aj pre
vyhradnych zastupcov).

(2) Vyrobcovia latok v mnoZstve 1 tona alebo viac ro¢ne musia:

predlozit agentire ECHA Ziadost o informacie tykajlce sa toho, ¢ uz bola predlozena
registracia tej istej latky,

zhromazdovat a zdielat existujuce informacie a ziskavat a navrhovat ziskavanie novych
informécii o vlastnostiach a podmienkach pouzivania latok, Udaje o stavovcoch by sa
mali zdielat a nemali by sa duplikovat.

vypracovat technickl dokumentaciu (pre medziprodukty platia osobitné ustanovenia),

vypracovat hodnotenie chemickej bezpecnosti a spravu o chemickej bezpeénosti (pre
kazdu latku = 10 ton za rok na vyrobcu),

vypracovat hodnotenie chemickej bezpecnosti a spravu o chemickej bezpeénosti
vratane expozi¢nych scenarov a charakterizacie rizika (pre kazdu latku > 10 ton za rok
na vyrobcu, ktora splna kritérid pre ktorukolvek z tried alebo kategorii nebezpecnosti
stanovenych v ¢lanku 14 ods. 4 alebo je hodnotena ako PBT alebo vPvB),

zaviest vhodné opatrenia na manazment rizik (OMR) pre vlastnu vyrobu a pouZitie,
predlozit registraciu latok (= 1 tona za rok na vyrobcu), pokial' sa neuplatriuje vynimka,

udrziavat informacie predlozené pri registracii aktualne a predkladat aktualizacie
agenture ECHA,

vypracovat a dodat karty bezpe¢nostnych Gdajov (KBU) pre latky a zmesi (ako
vyZzaduje ¢lanok 31 a priloha II) naslednym uzivatelom a distribGtorom,

odporucat vhodné OMR v KBU,

ozn,émit' expozi¢né scenare vytvorené v hodnoteni chemickej bezpecnosti ako prilohy ku
KBU (= 10 ton za rok na vyrobcu),

vypracovat a dodat informacie o latkach, ktoré nevyzaduju KBU v rozsahu ¢lanku 32
naslednym uzivatelom a distribGtorom,

reagovat na akékolvek rozhodnutie, ktoré si vyzaduje dalSie informacie v désledku
postupu hodnotenia,
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. splnit vSetky obmedzenia tykajlce sa vyroby, uvddzania na trh a pouzivania latok
a zmesi, ako stanovuje priloha XVII,

« poZiadat o autorizaciu na pouzitie(-a) latok uvedenych v prilohe XIV.
(3) Vyrobcovia latok a zmesi v mnozstve 1 tona alebo viac ro¢ne musia:
. predlozit agentire ECHA Ziadost o informacie tykajluce sa toho, ¢i uz bola predlozena
registracia tej istej latky,

. zhromazdovat a zdielat existujlce informacie a ziskavat a navrhovat ziskavanie novych
informacii o vlastnostiach a podmienkach pouzivania latok, Udaje o stavovcoch by sa
mali zdielat a nemali by sa duplikovat.

« vypracovat technicki dokumentaciu (pre medziprodukty platia osobitné ustanovenia),

. vypracovat hodnotenie chemickej bezpeénosti a spravu o chemickej bezpecnosti (pre
kazdu latku = 10 ton za rok na dovozcu),

. vypracovat hodnotenie chemickej bezpeénosti a spravu o chemickej bezpecnosti
vratane expozi¢nych scenarov a charakterizacie rizika (pre kazdu latku > 10 ton za rok
na vyrobcu, ktora splia kritéria pre ktorukolvek z tried alebo kategorii nebezpecnosti
stanovenych v ¢lanku 14 ods. 4 alebo je hodnotena ako PBT alebo vPvB),

. zaviest vhodné OMR pre vlastné pouzitie,

. predlozit registraciu latok ako takych alebo v zmesiach (= 1 tona za rok na dovozcu),
pokial sa neuplatfiuje vynimka,

. udrziavat informdcie predlozené pri registracii aktualne a predkladat aktualizacie
agentuare ECHA,

. vypracovat a dodat karty bezpe¢nostnych Gdajov (KBU) pre latky a zmesi (ako
vyZzaduje ¢lanok 31 a priloha II) naslednym uzivatelom a distribGtorom,

. odporucat vhodné OMR v KBU,

« oznamit expozitné scenare vytvorené v hodnoteni chemickej bezpecnosti ako prilohy ku
KBU (= 10 ton za rok na dovozcu),

« vypracovat a dodat informacie o latkach, ktoré nevyzaduja KBU v rozsahu ¢lanku 32
naslednym uzivatelom a distribGtorom,

. reagovat na akékolvek rozhodnutie, ktoré si vyzaduje dal$ie informacie v désledku
postupu hodnotenia,

. splnit vSetky obmedzenia tykajlce sa vyroby, uvadzania na trh a pouzivania latok
a zmesi, ako stanovuje priloha XVII,

. poZiadat o autorizaciu na pouzitie(-a) latok uvedenych v prilohe XIV.

(4) Vyhradni zastupcovia ,,vyrobcov so sidlom mimo EU“, ktori vyrabaja latky
a zmesi v mnozstve 1 tona alebo viac ro¢ne, musia:

. predlozit agentire ECHA ziadost o informacie tykajluce sa toho, ¢i uz bola predlozena
registracia tej istej latky,

. zhromazdovat a zdielat existujlce informacie a ziskavat a navrhovat ziskavanie novych
informacii o vlastnostiach a podmienkach pouzivania latok, Udaje o stavovcoch by sa
mali zdielat a nemali by sa duplikovat.

« vypracovat technickl dokumentaciu (pre medziprodukty platia osobitné ustanovenia),

. vypracovat hodnotenie chemickej bezpecnosti a spravu o chemickej bezpecnosti (pre
kazdu latku = 10 ton za rok na kazdého zastupovaného ,vyrobcu so sidlom mimo EU"Y),
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vypracovat hodnotenie chemickej bezpecnosti a spravu o chemickej bezpeénosti
vratane expozi¢nych scenarov a charakterizacie rizika (pre kazdu latku > 10 ton za rok
na zastupovaného ,vyrobcu so sidlom mimo EU", ktora splfia kritéria pre ktorukolvek

z tried alebo kategorii nebezpecnosti stanovenych v ¢lanku 14 ods. 4 alebo je
hodnotena ako PBT alebo vPvB),

predlozit registraciu latok ako takych alebo v zmesiach (= 1 tona za rok na dovozcu),
pokial' sa neuplatnuje vynimka,

udrziavat informacie predlozené pri registracii aktualne a predkladat aktualizacie
agenture ECHA,

reagovat na akékolvek rozhodnutie, ktoré si vyzaduje dalSie informacie v désledku
postupu hodnotenia,

poziadat o autorizaciu na pouzitie(-a) latok uvedenych v prilohe XIV.

(5) Vyrobcovia vyrobkov musia:

ak su splnené podmienky ¢lanku 7 ods. 1, registrovat latky vo vyrobkoch (podla
hmotnostného pasma > 1 tona ro¢ne na vyrobcu). v pripade potreby splnit povinnost
poziadat o informacie,

udrziavat informacie predlozené v registracii aktualne,

ak su splnené podmienky ¢lanku 7 ods. 2, oznamit latky vo vyrobkoch (podla
hmotnostného pasma > 1 tona ro¢ne na vyrobcu).

ak vyrobok obsahuje latku zaradenlu do zoznamu navrhovanych latok v koncentracii
vys$sej ako 0,1 % hmotnostného, poskytnut prijemcovi vyrobku (a spotrebitelom na
poziadanie) dostatoc¢né informacie na bezpecné pouzivanie vyrobku,

Pri prijimani KBU s priloZzenymi ES pre nebezpecné latky a zmesi, ktoré sa maju zadlenit
do vyrobkov:

— ak sa na pouzitie vztahuju expozi¢né scenare, implementovat opatrenia
manazmentu rizik, ako je stanovené v expozi¢nych scenaroch alebo

— ak pouzitie nie je uvedené v expozi¢nych scenaroch, informovat dodavatela
o pouziti (t. j. oznamit pouZitie s ciefom urobit z neho identifikované pouzitie)
a pockat na novt KBU s aktualizovanymi expozi¢nymi scendrmi alebo
vykonat vlastné hodnotenie chemickej bezpecnosti a (ak je hmotnost > 1
tona ro¢ne) informovat agentlru ECHA.

Uplatriovat tie OMR stanovené v KBU pre nebezpecné latky a zmesi, ktoré sa uplatiiuju,
ked' su zaclenené do vyrobkov,

reagovat na akékolvek rozhodnutie, ktoré si vyzaduje dalsie informacie v désledku
postupu hodnotenia (relevantné len pre registrované latky),

splnit vSetky obmedzenia tykajlce sa vyroby, uvadzania na trh a pouzivania latok
a zmesi, ako stanovuje priloha XVII,

pouzivat latky autorizované na zaclenenie do vyrobkov, ako je stanovené v autorizacii,
alebo poziadat o autorizaciu na pouzitie(-a) latok uvedenych v prilohe XIV.

(6) Dovozcovia vyrobkov musia:

ak su splnené podmienky ¢lanku 7 ods. 1, registrovat latky vo vyrobkoch (podla
hmotnostného pasma > 1 tona roéne na vyrobcu). v pripade potreby splnit povinnost
poziadat o informéacie,

udrziavat informacie predlozené v registracii aktualne,
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ak su splnené podmienky ¢lanku 7 ods. 2, oznamit latky vo vyrobkoch (podla
hmotnostného pasma > 1 tona rocne na vyrobcu),

reagovat na akékolvek rozhodnutie, ktoré si vyZzaduje dalSie informacie v désledku
postupu hodnotenia (relevantné len pre registrované latky),

splnit vSetky obmedzenia tykajlce sa vyroby, uvadzania na trh a pouzivania latok
a zmesi, ako stanovuje priloha XVII.

(7) Nasledni uzivatelia musia:

II1.

vykonavat OMR stanovené v KBU,
pri prijimani KBU s priloZzenymi expoziénymi scenarmi:

— ak sa na pouzitie naslednymi uzivatelmi vztahuji expoziéné scenére,
implementovat opatrenia manazmentu rizik, ako je stanovené v expozi¢nych
scenaroch alebo

— ak pouzitie naslednymi uzivatelmi nie je uvedené v expozi¢nych scenaroch,
informovat dodavatela o pouziti (t. j. oznamit pouzitie s ciefom urobit z neho

identifikované pouzitie) a poc¢kat na novt KBU s aktualizovanymi expozi¢nymi

scenarmi alebo vykonat vlastné hodnotenie chemickej bezpecnosti a (ak je
hmotnost > 1 tona ro¢ne) informovat agentiru ECHA.

vypracovat a dodat KBU a odporuéat v nich vhodné OMR a pripojit expozi¢né scenare na

dalSie nasledné pouzitie,
vypracovat a dodat informacie o latkach, ktoré nevyzaduju KBU v rozsahu ¢lanku 32
dalsim naslednym uzivatelom a distribGtorom,

odovzdavat nové informacie priamo svojim dodavatelom o nebezpecenstve latky

a informécie, ktoré by mohli spochybnit OMR identifikované v KBU pre identifikované
pouzitia,

reagovat na akékolvek rozhodnutie, ktoré si vyZzaduje dalSie informacie v désledku
hodnotenia navrhov na testovanie v spravach naslednych pouzivatelov,

splnit vSetky obmedzenia tykajlce sa vyroby, uvadzania na trh a pouzivania latok
a zmesi, ako stanovuje priloha XVII,

pouZivat autorizované Iatky stanovené v autorizacii (tieto informacie by sa mali
nachadzat v KBU dodavatelov) alebo poziadat o autorizaciu na pouzitie(-a) latok
uvedenych v prilohe X1V,

oznamit pouzivanie povolenej latky agentire ECHA.

Clenské staty musia:

poskytovat poradenstvo vyrobcom, dovozcom, vyhradnym zdstupcom, naslednym
uzivatefom a inym zainteresovanym stranam o ich prislusnych povinnostiach podla
nariadenia REACH (asistencné pracoviska prislusnych organov),

Vykonat hodnotenie latok v pripade prioritnych latok uvedenych v priebeznom akénom
plane Spolocenstva. vypracovat navrhy rozhodnuti,

identifikovat na autorizaciu latky vzbudzujlce velmi velké obavy
navrhovat obmedzenia,

menovat kandidatov na ¢lenstvo vo vybore agentiry ECHA pre hodnotenie rizik a vo
vybore pre socialno-ekonomicku analyzu,

vymenovat ¢lena vyboru ¢lenskych $tatov (MSC) agentiry ECHA. Vybor MSC je okrem
inych uloh zodpovedny za rieSenie rozdielov v stanoviskach ¢lenskych Statov
k rozhodnutiam na z&klade hodnotenia,
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« Poskytovat primerané vedecké a technické zdroje ¢lenom vyborov, ktorych menovali,
« vymenovat ¢lena fora a stretavat sa s ciefom diskutovat o otazkach presadzovania,

. presadzovat nariadenie REACH.
I11. Agentdra ECHA musi:

. poskytovat technické a vedecké usmernenia a nastroje na uplatfiovanie nariadenia
REACH, najma s cielom pomOct pri vyvoji sprav o chemickej bezpeénosti zo strany
odvetvia a predovSetkym malych a strednych podnikov,

« poskytovat prislusnym organom clenskych $tatov technické a vedecké usmernenia
o uplatriovani nariadenia REACH a poskytovat podporu asistenénym pracoviskam
prislusnych organov,

. prijimat a kontrolovat Ziadosti o vynimky z PPORD,
. uplatriovat pravidla spolo¢ného vyuzivania Gdajov,

. v pripade registracie: kontrolovat Uplnost, pozadovat dokonéenie registracie
a zamietnut nelplné registracie,

« Vv pripade hodnotenia:
— zabezpedit harmonizovany pristup,

— stanovit priority a prijimat rozhodnutia (ndvrhy na testovanie, kontrola
suladu, hodnotenie latky),

— vykonavat hodnotenie registraénych dokumentdcii vratane navrhov na
testovanie a inych vybranych registrécii,

— zabranit akémukolvek zbytoénému testovaniu na zvieratach tym, ze sa overi,
¢i je pravdepodobné, Zze navrhy na testovanie poskytnu spolahlivé
a primerané udaje,

— v pripade hodnotenia latky: predkladat navrhy akénych planov Spolo¢enstva,
koordinovat postup hodnotenia latok.

. v pripade latok vo vyrobkoch: prijimat rozhodnutia o oznameniach,

. Vv pripade opravnenia/obmedzeni: riadit postup a poskytovat stanoviska. navrhovat
priority,

. podsobit ako sekretariat fora a vyborov,
. zverejfiovat urcité konkrétne Udaje vo verejne pristupnej databaze,

. podporovat pouzivanie metdd posudzovania nebezpecnosti, pri ktorych sa nepouzivaju
zvierata,

. riesit staznosti a odvolania.
1V. Komisia musi:
. prijimat rozhodnutia o potrebe dal$ich informacii v ramci postupu hodnotenia, ak vybor
Clenskych statov nedospeje k jednomyselnej dohode,
. zahrnat latky do systému autorizacie,
. prijimat rozhodnutia o udeleni alebo zamietnuti autorizacii,

« prijimat rozhodnutia o obmedzeniach.
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V. V8etky zainteresované strany vratane obchodnych alebo priemyselnych zdruzeni,
mimovladnych organizéacii a verejnosti:

Zainteresované strany maju tieto moznosti:

pristup k informéaciam, ktoré nemaju déverny charakter, prostrednictvom webovej
stranky agentury ECHA,

poZiadat o pristup k informaciam,

v pripade hodnotenia: predkladat vedecky platné relevantné informacie a studie, ktoré
su predmetom navrhu na testovanie uverejneného na webovej stranke agentiary ECHA.

Povolenie:

— predkladat pripomienky k latkam, ktoré agentira ECHA navrhla uprednostnit,
a k pouzitiam, ktoré maju byt vyfaté z poziadavky na autorizéaciu,

— uvadzat informdacie o moznych alternativach.
Obmedzenia:
— predkladat pripomienky k navrhom na obmedzenie,

— poskytovat socidlno-ekonomick( analyzu navrhovanych obmedzeni alebo
informacie, ktoré k nej prispeju,

— poskytovat pripomienky k navrhom stanovisk vyboru agentary ECHA pre
hodnotenie rizik a vyboru pre socialno-ekonomicku analyzu.
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