Razsirjanje
Informacij in
zaupnost na podlagi
uredbe REACH




Razsirjanje informacij in zaupnost na podlagi
2 uredbe REACH Razli¢ica 1.0

Spremembe tega dokumenta

m

1.0 Prva razlic¢ica




Razsirjanje informacij in zaupnost na podlagi
uredbe REACH Datum objave: april 2016

Pravno obvestilo

Namen tega dokumenta je uporabnikom pomagati pri izpolnjevanju obveznosti iz uredbe
REACH. Vendar jih opozarjamo, da je besedilo uredbe REACH edini verodostojni pravni
referen¢ni dokument ter da informacije v tem dokumentu niso pravni nasveti. Za uporabo
informacij je odgovoren izklju¢no uporabnik. Evropska agencija za kemikalije ne prevzema
nobene odgovornosti za uporabo informacij iz tega dokumenta.

RazmnoZevanje je dovoljeno ob navedbi vira.

To je delovni prevod dokumenta, ki je bil v izvirniku napisan v anglescini. Upostevajte, da kot
izvirnik velja samo angleska razli¢ica tega dokumenta, ki je prav tako na voljo na spletis¢u
agencije ECHA.

Naslov: RazSirjanje informacij in zaupnost na podlagi uredbe REACH
Referencna st.: ECHA-16-B-19-SL

KataloSka Stevilka: ED-04-16-349-SL-N

ISBN: 978-92-9495-015-4

DOI: 10.2823/123565

Datum izdaje: april 2016

Jezik: SL

© Evropska agencija za kemikalije, 2016

Naslovnica © Evropska agencija za kemikalije

Razmnozevanje je dovoljeno le ob polni navedbi vira v obliki

,»Vir: Evropska agencija za kemikalije, http://echa.europa.eu/“ in ob predlozitvi pisnega
obvestila enoti za komunikacije pri agenciji ECHA (publications@echa.europa.eu).

Ta dokument bo na voljo v naslednjih 23 jezikih:

anglesdini, bolgarscini, ¢escini, danscini, estonscini, finsc¢ini, francoscini, grscini, hrvasdini,
italijanscini, latvijscini, litovscini, madzarscini, maltescini, nemscini, nizozemscini, poljscini,
portugalscini, romunscini, slovascini, slovenscini, Spanscini in Svedsdini.

Ce imate v zvezi s tem dokumentom vpraSanja ali pripombe, jih posljite agenciji ECHA na

obrazcu za zahtevek po informacijah, ki je na voljo na spodnjem naslovu, pri tem pa navedite
zgoraj navedeno referencno stevilko in datum izdaje.

http://echa.europa.eu/about/contact_sl.asp

Evropska agencija za kemikalije
Postni naslov: P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finska

Naslov za obiskovalce: Annankatu 18, Helsinki, Finska

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



Razsirjanje informacij in zaupnost na podlagi
uredbe REACH Razli¢ica 1.0

Kazalo vsebine

Spremembe tE€ga AOKUMENTA ....ccceiirerrcerrreeesreersreersseessresseessssessssessssessssesssssssassssssssssessssessssssssessssasssssssssssssasssssessnsessanes 2
KAZAIO VSEDINE ettt a b 4
= V2= 1 0 ] T 6
(5= V2= [ I 01 ¢ =T | 1= 0 1in Lo 7
1. UVOd iN PravNa POAIAGA ..cccceeceerrrerineerceeinnresseessseessseessssesssnesssssssssssssessssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssessssesssessanes 8
Tid. UVO ottt sttt h bt ekt h e bbb ekt b e bbb e ek R R R ekt h e R Rt h bbb eh e b btk et b e st ene e 8
L1.2.  PraVina POAIAGA. .....ccueueerietiieteirteestet ettt ettt h e bt he b b etk e e b es e b e b e e s b et b e st st b e s e b e st et e b et b et b e e nb e bt b ebe st b e anen 8
2. VA L F= UYL= IT o 1 0] o o 4 F= Uox | R 11
2.1. PoStopek razSirjanja INFOIMMACI] .....cccoeiieieee ettt sttt et e st et e e benesaenan 11
2.1.1. POPOING PrEAIOZITEV ...ttt et sttt s et e b et e s e s e eseeseebesaessesseseeseetesbessesseseasessensansans 11
2.1.2. FIIEFITBINTE .t b et b et bbbt st bt h et s bbb b et et es e s bbb b et nb e bbb et et et b st es 11
D I B o | <o F- Lot | - OSSOSO 12
2.1.4. Portal za objavo in razSirjanje iNfOrMEaCH].....c.cccvirrreee et 13
2.2, ECRNEIMPOITAL ..ottt h bbbkttt n b 14
2.3, OF00JE QSAR ..ottt ettt ettt b e bt a bbbt ettt bR e b bR e bRt e bR R e R bbb h Rt e bbb et b e st b b e b e enen 14
2.4. Predogled razSirjanja iNFOIMMACH ......ccooi ettt b bt s bt sae st e e e e e ebesbe e nes 15
2.5. RazSirjanje informacij in zaupnost pri prijavi NOVIN SNOVi........cccoeiriiiniieceeeseeseee e 15
2.5.1. PIVIE KOTAK ..ottt n et 16
2.5.2. DIFUGE KOT@K ....oceiiviciiitiieeec ettt ettt ettt te st e e st e bt e te e b e s esse st esees e et e s sesseseesees e st e b assenseseesesb e sesseseeseeseasestenseneans 16
2.5.3.  TFELJI KOTAK .ottt b et b bt b bt s e bbbt b st a bt b et n b bt e b e enes 16
2.5.4. 4 1= 0 0 1= 3OO OO OO OSSOSO 17
2.5.4.1. Primeri s krajSim rokom razSirjanja infOrmMacij.......ccccoeireenriineireere et 17
2.5.4.2. Primeri s poznejSim rokom razsSirjanja iNfOrmMacCi] .......cccceoeeiririreieeee e 17
2.6. Informacije, razsirjene v skladu s ¢lenom 119 uredbe REACH .........ccooieeveveeveeeeeeeeeee e eses s seeaese s 17
2.6.1. SPIOSNT PreMUSIEK ..ot b et b ettt b ettt b btk e e b et b be st bt b et naenea 17
2.6.2. Entitete za ocenjevanje (IUCLID, oddelek 0.4) ...ttt 18
2.6.3. Splodne informacije (IUCLID, 0AdEIEK 1) ..ottt 18
2.6.3.1. ldentifikacija (OAAEIEK L.0) ...ccciiieieiiiieeeeeeee ettt a et e b st e b eseeseeseebesaesseneeseeseetesbans 18
2.6.3.2. SESTAVA (OAAEIEK L. 2) ...ttt et b e b e st et st e bt st et et e e e st eaeseesbeseenseneebesneabenbans 21
2.6.3.3. Identifikatorji (OAAEIEK L.3) ..ottt s b e st b e seeseebesaebenaeseeneetenbens 22
2.6.3.4. DObAVITElJi (OAAEIEK L. 7).ttt b bbbt b e bbbt e e ebe b sbe st nee 23
2.6.4. Razvrstitev in oznacitev, ocena PBT (oddelek 2 v programu TUCLID) .......ccccoeuvveveuivereirireneeiereneenenans 23
2.6.4.1. Globalno usklajeni sistem za razvrscanje in oznaCevanje kemikalij (oddelek 2.1).......cccoeuuu.... 23
2.6.4.2. Direktiva o nevarnih snoveh/direktiva o nevarnih proizvodih (DSD — DPD) (oddelek 2.2)....... 23
2.6.4.3. 0OceNa PBT (OAAEIEK 2.3) ...ttt b bbbt b e s bt bbbt be bt sbenbens 23

2.6.5. Proizvodnja, uporaba in izpostavljenost (IUCLID, oddelek 3)......ccoeomeinienneineineiiscereesecesieee 23



Razsirjanje informacij in zaupnost na podlagi

uredbe REACH Datum objave: april 2016
2.6.5.1. Opis zivljenjskega Cikla (OAAEIEK 3.5) ..ottt sbe st ese et 24
2.6.5.2. Odsvetovane uporabe (OAAEIEK 3.6) ...ttt sttt st sb et e e e eeeene s 24

2.6.6. Fizikalne in kemijske lastnosti (IUCLID, oddelek 4), obnaSanje v okolju in porazdelitev (IUCLID,
oddelek 5), ekotoksikoloSke informacije (IUCLID, oddelek 6) in toksikoloSke informacije

(TUCLID, OAAEIEK 7)) c.viieeieeieieetististetetett ettt ettt sttt ettt st b et e e s e e te s b e s e s eseeseeseebesaesseseeseesestenbessesseseasessesansans 24
2.6.6.1. Zapisi 0 StUiji KONCNE TOCKE ..ottt bbb bbb bbb 24
2.6.6.2. POVZELKI KONCNE TOCKE . ......cieieiiiieiieieteiieiet ettt sttt b sttt s bbbt b st b st nsess 25
2.6.6.3. Predvidene koncentracije brez ucinka (PNEC) (Povzetek o ekotoksikoloski kon¢ni tocki)......... 25
2.6.6.4. Izpeljane ravni brez uc¢inka (DNEL) (Povzetek o toksikoloski kon¢ni toCKi) .....cceevevveverererennne. 25
2.6.7. Opomba glede (grobih) POVZETKOV STUAIJ.......coueiiiiiieieeee ettt e 26
2.6.8. Analiticne metode (IUCLID, OAAEIEK 8) .......ooviuiueeieeiiieteeecte ettt ettt sttt 26
2.6.9. Navodila za varno uporabo (IUCLID, 0ddelek 11).....ccccireieieiieiiiiieieeeeeesie st e saesese e ese s ssesaeneas 26
2.6.10. Porocila 0 ocenah (IUCLID, 0ddEIEK 13) .ccuiuieiieriiiiieiiiie st ssas st st 26
2.6.11. SKUPNI KOICINSKI FAZPON ...evviiiiiiiiiiieicie ettt bbbt bbb bbb bbbt bt 27
2.6.12. RAZSIFANJE ITEIATUNE....c..cuiietiiieeeetee ettt ettt sttt ae ettt e st st et et e ae st et ene e ebe e ebenessese s eseneebenesseneneenan 29
3. ZANTEVKI ZA ZAUPNOST ...ueeeceeeceeeceerceerctssserssseessseessseessseessssessssessssssssssssssssssessssessssessssessssessssesssnsssansssassssassensessnnes 30
Bid. UNVOA ottt ettt h btk h bR h e b AR R Aok R R R Aokt E b e E e Rt R bbb et e a R b et ket b bt et be e 30
3.2. Informacije 0 JAVNIN IMENIN. ...ttt ettt et b e bt e et et e e e s ebesbeseenes 30
3.3. Zahtevki po zaupnosti v skupnih predlozitvah in posodobitvah dokumentacije..........ccccocecervvvnnenirienennnn. 31
3.3.1.  SKUPNE PrEAIOZITVE ...ttt sttt ettt s etk e s b e st et eae e et e n e e b ene st ebe s ebeneetenesaeneneenan 31
3.3.2. POSOAODITVE AOKUMENTACITE.......ccuicieieeieieeiecieec ettt sttt re et st e st et eseeseesesbesbesseseeseesessasans 31
3.4. Viaganje zahteVKOV PO ZAUPNOST......cccoeiririiirieirieerittste ettt ettt ettt sttt bbbt b st se b e bt naenen 31
3.5. Clen 119(2), zastavice in pristojbine za zahtevek po ZaupNOSTi ........ccccveivienncenerneee e 35

3.6. Utemeljitve za zahtevke po zaupnosti informacij v skladu s ¢lenom 119(2) in upostevani dejavniki3g

3.6.1. Zahtevki v skladu s ¢lenom 119(2)(a) — stopnja Cistote ali doloditev necistot........c.ccccovvvevvvvrerrnennnee. 38
3.6.2.  Zahtevki v skladu s ¢lenom 119(2)(b) — skupni Koli¢iNSKi Fazpon .........ccccceeeeevnieiernnieieiieeseesieseesenns 39
3.6.3.  Zahtevki v skladu s ¢lenom 119(2)(c) — povzetki ali grobi povzetki Studij.........ccccccoveerrerreerrerrienrenen. 39
3.6.4. Zahtevki v skladu s ¢lenom 119(2)(d) — druge informacije iz varnostnega lista............ccccccoevruenneee. 40
3.6.5. Zahtevki v skladu s ¢lenom 119(2)(e) — trgovsko(=a) iME(=Na)......cccceeeeererereeereeerreereereseeeeeeeeseseresns 41
3.6.6. Zahtevki v skladu s ¢lenom 119(2)(f) ali (g) — iME TUPAC .......cccoeveierirreeeiereeeie et 41
3.7. Utemeljitve zahteVv po VaroVanju ZAUPNOST ........ccveiriieiirieinieerinietrieit ettt sttt es ettt ss s e nnenes 43
3.7.1. Elementi, ki naj bi bili sploSno prisotni v utemeljitvah ... 45
3.7.2. Dodatni elementi za utemeljiteV ZahteVKa ...t 46
3.8. Ocenjevanje zahtevka po zaupnost s strani agencije ECHA. ...t 46
3.8.1. POSTOPEK OCENJEVANJA...c.ecuiiiiiirieiiiietitet ettt ettt b et h st e b s bt e b e st s e bt eb et s e e bt eb et et st st es e e et eneee 46
3.8.2. SezZNam ZDIrK POOALKOV.........ooui ettt b ettt et be b e et et et eaeebeebesee s et eneeneetesaenean 48
3.8.3. Stik Z regiStraCijSKim ZAVEZANCEIM ........coi ittt sttt b et b et et se e bt sb et et et eneebeebenean 49
3.8.4. Upravna revizija sklepa glede zahtevka PO ZAUPNOSTi......c.cccccueiiiiiiniirieieiceseseeeeeee e 49
3.9.  Prisotnost ZahteVKOV PO ZAUPNOST ...c.ccueuiriiiiiiieiirieierietttte ettt ettt sttt sb et b et se b e bt naenn 50

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



Razsirjanje informacij in zaupnost na podlagi

uredbe REACH Razli¢ica 1.0
ANNeX L. cooovvviiiiiiiieiiiieeeneeen, Kako se izpelje javno ime za snov, ki se uporablja v skladu z uredbo
] 1 52
1. L T 52
2. Nacela in namen javnih imen za snovi v skladu z uredbo REACH ..............cccocvevevnrevenenenevenenenns 52
3. Kam S€ VKIJUCT JAVINO IME? ...ttt s ereeesse st sseessesse e ssessssessssessesssssssssessesssssssssssessssensssenessensssesn 53
4. Nasveti 0 zakrivanju imen TUPAC Za& SNOVi..irrrernneinneniinssnrsssnssssessssesseseeses 53
4.1. NataNCNO OPreAEIIENE SNOVi.....ccciciieeiieieieiie ettt bbbttt bt 54
e It R Y (o ¥4 g [0 1S A =1 V= 1 o] = OO TSROSO 55
4.1.2.  ZaKrivanj€ MATiCNE SNOVi.....coccieiieiieeeeeeteeeeeeeee ettt et e sttt s et st s s st tetetes et et s s nssansesesesans 55
4.1.3.  ZaKrivVanje SUDSTITUENTA.........ccooiiiriieiiee ettt b et b et b ettt s e eb e ee 55
4.2, SNOVI UVCBi....oiiiiiitetee ettt sttt b et a bbbt h et h bbb et e h et b bt st bt e b e st e b e bbbt bene st eb et e bt et ne b st e 56
4.2.1. POAVISTE UVCB ...ttt h et bt a b ne bRt e bt b et b be e en e re st es 57
4.2.2. POSEDNE VISTE SNOVI UVCB ...ttt 57
4.2.2.1. Snovi z razliénimi dolZinami VEFIG OGIJIKa ...ttt ane 57
4.2.2.2. Snovi, pridobljene iz nafte ali nafti pOdobNIN VIrOV.........cccoiiiiiiee e 58
4.2.2.3. ENCIMI .ttt bbbt s e bbb Rt e bbb h b bt b et bbb bttt r st es 58
5. Utemeljevanje uporabe dodatnega ZaKriVanJa. ... eieiisesessessssssssssssssssssssses 58
6. [DIeYo F-1 da[=IN1 o] (0] @ 1 4 F= Tod | [0S S PSPPI 60
7. L T 0 =T T 10 1 N 61
7.1. NatanCno OPredelJENE SNOVi ..ottt bbb bbbt bbbt 61
7.1.1. ENOKOMPONENTNE SOV ..cuiiiitiitiieieteetete ettt sttt b e bbb e e st e bt e b e s b et et ebeebesbeebe st et eseebesbenbentens 61
7.1.2.  VECKOMPONENENE SNOVi oottt sessesas et s et s st et a et eses et s s s saesesesesesesssesssasastetesesasesesssananaeta 70
7.2, SNOVI UVECBi.....ciiiiieieieietee sttt b bbb b ettt b bt b et b st e b bt e e bt e b st s e b e s e b et et e st s b bt b et st e st et ebe e et e e nnes 73
7.2.1. ENCIMI ettt bbb b b h e R e R R ek e Rt R e e h Rt e bt n bt e et n st es 76
ANNEX 2. (ot et Primer utemeljitve — zahtevek za ime IUPAC v skladu s
Lo [T ToT 3 T N KT @) Y 1P 77

Kazalo slik

Slika 1: Postopek razSirjanja iNfOrmMacij . ... 11
Slika 2: Pravila filriranja. ....ooo e et e, 12
Slika 3: Kartica z informacijami in kratek OpiS SNOVi .......coiiiiiiiiiiii e 14
Slika 4: Prikaz poteka odlo¢anja, ali bodo podatki IUPAC registrirane snovi objavljeni ...... 19
Slika 5:  Izracun skupnega KoliCinSKega razpona .....cueuieeieeieiie e 27
Slika 6: Razlaga KoliCiNnSKega razpona .. .....eieeiei e e 28
Slika 7: Primer nenastavljene zastavice za zahtevek po zaupnosti v programu IUCLID ..... 31
Slika 8: Pojavno okno ,Set Flags* (Nastavi zastavice) v programu IUCLID...................... 32
Slika 9: Izbirni seznam spustnega seznama za ZauUPNOST........coiiiiiiiie i eaaeeeaas 33
Slika 10: Polje za besedilo utemeljitve ZaupnOSti ......coviiiiiiiii i eeiiee e, 34
Slika 11: Primer nastavljene zastavice za zahtevek po zaupnosti ........cccevviiiiiiiiiiiiinann.. 34
Slika 12:  Zaupnost imena TUPAC . .. ... et e e 42
Slika 13: Prikaz poteka standardiziranega ocenjevanja zahtevkov po zaupnosti................. 47



Razsirjanje informacij in zaupnost na podlagi

uredbe REACH Datum objave: april 2016
Slika 14: Delovni postopek za ocenjevanje utemeljitev zahtevkov po zaupnosti ................ 48
Slika 15: Lokacija polja za javno ime v programu TUCLID .........ciiiiiiiiiiiiiii i 53

Kazalo preglednic

Preglednica 1: RazSirjanje informacij o pravnem subjektu.............cooooiiiiiiiii i, 20
Preglednica 2:  RazSirjanje registracijske SteVvilke ... 22
Preglednica 3:  Zastavice in pristojbine za zahtevke po zaupnosti za podatke, ki jih ureja

Clen 119(2) uredbe REACH. ... e, 35
Preglednica 4: Dejavniki, upoStevani pri zahtevanju zaupnosti za informacije v skladu s

ol [T oY o T I Ko T 022 Y G- ) NP 38
Preglednica 5: Dejavniki, upoStevani pri zahtevanju zaupnosti za informacije v skladu s

ol [T o) o Tt e Ko T 023 Y (o) U PP 39
Preglednica 6: Dejavniki, upoStevani pri zahtevanju zaupnosti za informacije v skladu s

(o =Yg Vo] o' B Bt e T €24 Y (=) T 40
Preglednica 7:  Dejavniki, upoStevani pri zahtevanju zaupnosti za informacije v skladu s

(ol 1T Yo a0 A K T €23 Y (o ) 1 40
Preglednica 8: Dejavniki, upoStevani pri zahtevanju zaupnosti za informacije v skladu s

ol [T oY o e B Ko T @23 Y (=) TP 41
Preglednica 9: Dejavniki, uposStevani pri zahtevanju zaupnosti za informacije v skladu s

ol [T aTo) o g W M Ke T @23 1 () N1 A I (< ) N PP 43
Preglednica 10: Potrebni elementi za utemeljitve zahtevkov po zaupnosti .............cceviina. 45
Preglednica 11: Izbirni elementi za utemeljitve zahtevkov po zaupnosti ............ccceevvevina.. 45
Preglednica 12: Dodatni element, potreben za utemeljitve zahtevka po zaupnosti imena

1 45

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



Razsirjanje informacij in zaupnost na podlagi
uredbe REACH Razli¢ica 1.0

1. Uvod in pravna podlaga

1.1. Uvod

V skladu s ¢lenom 119(1) in (2) uredbe REACH mora Evropska agencija za kemikalije (ECHA)
na spletu brezpla¢no objavljati informacije o registriranih snoveh (kot takih, v zmeseh ali
izdelkih). Informacije so objavljene na spletni strani agencije ECHA v oddelku , Informacije o
kemikalijah“, pod naslovom ,Registrirane snovi“.

V nekaterih primerih pa se lahko informacije zadrzijo, Ce registracijski zavezanec ob predlozitvi
informacij navede, da Zeli ohraniti zaupnost informacij, in predlozi utemeljitev, zakaj bi lahko
objava informacij Skodovala poslovnim interesom registracijskega zavezanca ali kateri drugi
zadevni strani. TakSne utemeljitve agencija ECHA oceni v skladu s ¢lenom 119(2), in ce
sprejme utemeljitev kot tehtno, zadevnih informacij ne bo objavila. Za zahtevo po varovanju
zaupnosti informacij se zaracuna nadomestilo.

Opozoriti je treba, da lahko agencija ECHA v skladu s ¢lenom 118(2) uredbe REACH v primerih,
ko je takojSnje ukrepanje bistveno za zascito zdravja ljudi, varnost ali okolje, kot so izredne
razmere, razkrije informacije, ki bi se obi¢ajno obravnavale kot zaupne.

V tem prirocniku so informacije o spletnem dostopu do informacij o kemic¢nih snoveh, za katere
je bila registrirana dokumentacija v skladu z uredbo REACH, ter informacije o vsebini in oceni
zahtev po varovanju zaupnosti. Namenjen je kot pomoc zlasti vodstvenim usluzbencem in
tehnicnim strokovnjakom v podjetjih, ki so odgovorni za pripravljanje registracijske
dokumentacije, da razumejo:

e kateri so koraki v procesu razsirjanja informacij;
e katere informacije bodo javno objavljene na spletni strani agencije ECHA;

e kako pripraviti zahtevo po varovanju zaupnosti in utemeljitev ter kakSen je osnovni postopek agencije
ECHA za oceno take zahteve.

e Polegtega je ta dokument v pomoc¢ delavcem v industriji pri izpeljavi javnega imena snovi, za katerega
se v skladu s ¢lenom 10(a)(xi) uredbe REACH zahteva varovanje zaupnosti imena IUPAC, kot je razlozeno
v Prilogi 1.

1.2. Pravna podlaga

Agencija ECHA bo razSirjanje informacij iz registracijske dokumentacije in oceno zaupnosti
informacij izvedla v skladu s ¢lenom 119 uredbe REACH, kakor je bila spremenjena s
¢lenom 58(7) uredbe CLP:

Clen 119(1) uredbe REACH:

Naslednje informacije, ki jih ima Agencija o snoveh kot takih, v pripravkih ali v izdelkih, so
javnosti dostopne brezplacno na spletu v skladu s ¢lenom 77(2)(e):

a. brez poseganja v odstavek 2(f) in (g) tega Clena ime po nomenklaturi IUPAC za snovi, ki
izpolnjujejo kriterije za razvrstitev v katerega koli od razredov ali kategorij nevarnosti iz
Priloge 1 k Uredbi (ES) St. 1272/2008:

i. razredi nevarnosti 2.1 do 2.4, 2.6in 2.7, 2.8 vrste Ain B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 iz
kategorij 1 in 2, 2.15 vrste A do F;
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ii. razredi nevarnosti 3.1 do 3.6, 3.7 (Skodljivi ucinki na spolno delovanje in plodnost
ali razvoj), 3.8 (razen narkoti¢nih ucinkov), 3.9 in 3.10;

iii. razred nevarnosti 4.1;
iv. razred nevarnosti 5.1;
ime snovi iz seznama EINECS, ce je primerno;
razvrstitev in oznacitev snovi;
fizikalno-kemijski podatki o snovi ter njeni porazdelitvi in obnaSanju v okolju;
rezultat vsake toksikoloSke in ekotoksikoloSke Studije;

vsak izpeljan DNEL (mejna vrednost, pod katero snov nima ucinka) ali predvidena
koncentracija brez ucinka (PNEC), doloCena v skladu s Prilogo I;

navodila za varno uporabo v skladu z oddelkoma 4 in 5 Priloge VI;

analitske metode, Ce se zahtevajo v skladu s Prilogo IX ali X, ki omogocajo zaznavanje
nevarne snovi pri spuscanju v okolje ali doloCitev neposredne izpostavljenosti ljudi.

Clen 119(2) uredbe REACH:

Naslednje informacije o snoveh kot takih, v pripravkih ali v izdelkih so javnosti dostopne
brezplacno na internetu v skladu s ¢lenom 77(2)(e), razen kadar stran, ki predlozi informacije,
predlozi utemeljitev v skladu s ¢lenom 10(a)(xi), ki jo Agencija sprejme kot utemeljeno, in
sicer zakaj bi objava lahko Skodila poslovnim interesom registracijskega zavezanca ali druge
zadevne strani:

a.

- ® a o

Ce je to bistveno za razvrscanje in oznacevanje, stopnja Cistote snovi ter dolocitev
nedistot in/ali dodatkov, za katere je znano, da so nevarni;

skupni koli¢inski razpon (tj. 1-10 ton, 10—-100 ton, 100—1 000 ton ali ¢ez 1 000 ton), v
katerem je bila doloCena snov registrirana;

povzetki ali grobi povzetki Studij v zvezi z informacijami iz odstavkov 1(d) in (e);
informacije iz varnostnega lista, ki niso naStete v odstavku 1;
trgovsko(-a) ime(-na) snovi;

ob upostevanju ¢lena 24 Uredbe (ES) §t. 1272/2008 ime po nomenklaturi IUPAC za
snovi, ki niso v postopnem uvajanju in so navedene v odstavku 1(a) tega Clena, in sicer
za obdobje Sestih let;

ob upostevanju ¢lena 24 Uredbe (ES) §t. 1272/2008 ime po nomenklaturi IUPAC za
snovi iz odstavka 1(a) tega Clena, ki se uporabljajo samo za enega ali ve¢ naslednjih
namenov:

i. kot intermediat;
ii. pri znanstvenih raziskavah in razvoju;

iii. pri raziskavah in razvoju, usmerjenih v proizvod in proces.

Upostevajte, da bodo vse informacije, navedene v ¢lenu 119(1) uredbe REACH,
vedno razsirjene, tudi ¢e bo registracijski zavezanec zahteval varovanje zaupnosti
informacij. Zato zahtevki po zaupnosti teh informacij ne bodo upoStevani, pristojbine pa pri
teh zahtevkih ni. Poleg tega bodo razsirjene tudi informacije iz ¢lena 119(2) uredbe REACH,
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razen Ce se predlozi zahtevek po varovanju zaupnosti in je ta sprejet kot utemeljen,
zaraCuna pa se ustrezna pristojbina, ¢e je primerno.
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2. RazSirjanje informacij

2.1. Postopek razsirjanja informacij

Proces razsirjanja informacij sestavljajo Stevilni koraki, kot je prikazano v Sliki 1, zakljudi pa se
z objavo podrobnih informacij o kemic¢nih snoveh iz registracijske dokumentacije ECHA na
spletni strani agencije ECHA.

Slika 1: Postopek razSirjanja informacij
Popolna predloZitev Objavi
. (ECHA)
Filtriraj (Samodejno)
zdruzi

Posamezna
C T ] @

predloZitev
Poveii podatke
(eChemPortal)
Popolna predloZitev Objavi
(ECHA)
Filtriraj Zdruzi

Glavna dokumentacija
skupne predloZitve

Skupna
predloZitev

PoveZi podatke

(eChemPortal)
Dokumentacija ¢lana . .
Dokumentacija clana . .
Dokumentacija &lana . .
Filtriraj

2.1.1. Popolna predlozitev

Postopek razSirjanja informacij iz registracijske dokumentacije se zac¢ne takoj, ko je predlozitev
v sistemu REACH-IT popolna in uspeSna. V primeru prve predlozitve bo registracijski
zavezanec obvescen o svoji registracijski Stevilki v dopisu z odloditvijo glede registracije. K
zagotavljanju popolnosti registracije sodita preverjanje tehni¢ne popolnosti (TCC) in placilo
pristojbine za registracijo. Ko je predlozZitev popolna, se za povezano dokumentacijo za¢ne
postopek razSirjanja informacij.

Vse popolne in uspesne predlozZitve so predmet razSirjanja informacij. Do objave podatkov iz
predlozene dokumentacije obi¢ajno pride v roku 4—6 tednov po predloZitvi. Izjema so le tiste
dokumentacije, ki vsebujejo zastavico za zaupnost pri imenu IUPAC registriranih snovi in
nimajo predloga za testiranje. V teh primerih dokumentacija obi¢ajno ne bo objavljena, dokler
se ne oceni zahtevek po zaupnosti imena po IUPAC.

2.1.2. Filtriranje

Najpomembnejsi korak v postopku razSirjanja informacij je filtriranje, ko se informacije, ki niso
za objavo, odstranijo iz dokumentacije, skupaj z informacijami, ki so oznacene kot zaupne ali
se za njih zahteva varovanje zaupnosti (Slika 2).

Filtriranje registracijske dokumentacije se izvaja z uporabo racunalniskega orodja, ki deluje na
uporabi pravil filtriranja. Te temeljijo na ¢lenu 119(1) in (2) in se uporabijo za vsako polje v
registracijski dokumentaciji IUCLID, s ¢imer dolocijo, ali se vsebina polja objavi ali ne.
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Filtriranje dokumentacije je avtomatiziran postopek, ki je neodvisen od vsebine besedila, ki ga
vnesete v doloCeno polje. Zato je Se posebej pomembno, da pred predlozitvijo pregledate
svojo dokumentacijo. Ce so zaupne informacije (npr. ime podjetja) navedene v polju, ki je
oznaceno za objavo (npr. navodila za varno uporabo), bodo te informacije postale vidne
na spletu.

UpoStevajte, da se informacije iz prijave novih snovi v skladu z Direktivo 67/548/EGS (NONS)
razSirjajo z zmanjSanim nizom informacij, kot je opisano v poglavju 2.5 v nadaljevanju.

Slika 2: Pravila filtriranja
( B
Obdelava pravila filtriranja v polju IUCLID
Rezultat
Vsebina polja ali P
Vnos spremenjena vsebina Objavijeno
. . Pravilo
Vsebina polja . - _
filtriranja
Ni objavljeno
~ S
4 B

Zastavica(-e) Drugo(-a) Drugi

o zaupnosti polje(-a) pogoj(-i)

9 Kontrola vnosov v pravilo filtriranja (doloc¢a rezultat)

2.1.3. Agregacija

Ko je filtriranje kon¢ano, dokumentacijo obdela Se eno racunalnisko orodje. Tako imenovano
orodje za ,,agregacijo“ je predvideno predvsem za skupne predlozitve, da se zdruZijo
informacije iz vseh dokumentacij iz skupne predlozZitve v eno zbirno dokumentacijo. Treba pa
je poudariti, da se dokumentacija v primeru posameznih predlozitev obravnava enako kot
glavna skupna predloZitev brez Clanov.

Informacije so objavljene po snoveh, zato so pri skupnih predlozitvah vse razlicne informacije
iz dokumentacije pred objavo zdruzene v eno samo dokumentacijo. Orodje za agregacijo
uporablja tri glavna pravila, ki temeljijo na dolo¢anju prednosti dokumentacije, ki je del
zdruzevalnega postopka. V sploSnem ima glavna dokumentacija skupne predlozitve prednost.
Vendar pa je treba upoStevati, da v primerih, ko iz kakrSnega koli razloga v sistemu razsSirjanja
informacij ni na voljo nobena glavna dokumentacija skupne predlozitve, program izbere prvo
razpolozljivo predlozeno dokumentacijo in jo obravnava kot glavno dokumentacijo. Tri pravila
agregacije so naslednja:

1. ,Pravilo glavne dokumentacije*

Informacije v zdruzeni dokumentaciji so vzete le iz glavne dokumentacije v skupni
predlozitvi. To pravilo velja za najbolj bistvene podatke v oddelkih 1-3 programa IUCLID,
na primer identiteta snovi referenc¢ne snovi v oddelku 1.1.

2. ,Pravilo dodajanja“

Informacijam v zdruZzeni dokumentaciji, ki prihajajo iz glavne dokumentacije v skupni
predlozitvi, sledijo dodatne informacije ¢lanov skupne predlozitve. Podatki si glede na
doloceno prednost sledijo od podatkov iz glavne dokumentacije do podatkov ¢lanov
(celotne registracije od najvecjega do najmanjSega koli¢inskega razpona, registracije na
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mestu izoliranih intermediatov (OSII) od najvedjega do najmanjSega koli¢inskega razpona
in nazadnje registracije transportiranih izoliranih intermediatov (TII) od najvecjega do
najmanjsega koli¢inskega razpona). Vsi podvojeni podatki so odstranjeni. To pravilo velja
za vse elemente v programu IUCLID, ki se ponavljajo (ponovljivi bloki ali vrstice v
preglednici).

3. ,Pravilo spajanja“

Informacije v zdruzZeni dokumentaciji prihajajo iz glavne dokumentacije v skupni
predloZitvi; vse vrzeli pri teh informacijah bodo zapolnjene z informacijami ¢lanov skupne
predlozitve, ¢e bo mogoce, in sicer glede na prednostno razvrstitev, kot je opisano zgoraj.
To pravilo velja na primer za polja ,,Yes/No“ (Da/Ne) v programu IUCLID.

Ko je postopek agregacije zakljuCen, se zdruzene dokumentacije obdelajo, da se ustvari sklop
spletnih strani html.

2.1.4. Portal za objavo in razSirjanje informacij

Na spletni strani agencije ECHA bodo objavljene podrobne informacije o kemic¢nih snoveh, za
katere je agencija ECHA prejela registracijsko dokumentacijo REACH. Objavljene bodo
informacije iz vseh registracijskih dokumentacij z registracijsko Stevilko; celotne registracije,
registracije na mestu izoliranih intermediatov in registracije transportiranih izoliranih
intermediatov. Objavljene bodo informacije vseh registracijskih zavezancev; glavne
dokumentacije skupne predlozitve, ¢lani skupne predlozitve in posamezni registracijski
zavezanci. Ker se prijave iz Direktive 67/548/EGS (NONS) v skladu z uredbo REACH
obravnavajo kot registracije, bodo informacije iz teh prijav prav tako razsirjene.

Upostevajte, da bo objavljena najnovejsa razli¢ica dokumentacije, predlozene agenciji
ECHA, posledi¢no pa bodo informacije posodobljene dokumentacije nadomestile tiste iz
prejSnje dokumentacije. Zato je treba v primerih, ko registracijski zavezanec izrazi zahtevo
po varovanju zaupnosti dolocenih informacij, posebej poskrbeti, da se izberejo popolnoma
enake zahteve po varovanju zaupnosti, kot so bile izbrane v prvotni predlozZitvi, razen ce
registracijski zavezanec za doloceno informacijo ne zahteva ve¢ varovanja zaupnosti, kot je
razloZzeno v poglavju 3.3.2.

Informacije o kemikalijah so na voljo na spletni strani ECHA; podrobne informacije o kemicnih
snoveh, za katere je bila registrirana dokumentacija v skladu z uredbo REACH, so na voljo na
spletni strani ECHA = Informacije o kemikalijah > Registrirane

snovi: http://echa.europa.eu/sl/information-on-chemicals/reqgistered-substances

Posamezno snov lahko poisc¢ete po identiteti snovi (ime, Stevilka ES/seznama ali Stevilka CAS),
administrativnih podatkih (vrsta registracije, ime registracijskega zavezanca, datum objave,
drzava itd.), podatkih o snovi (skupni koli¢inski razpon, izid ocene PBT in izvedena ocena
kemijske varnosti) ter po uporabah in izpostavljenosti.

Agencija ECHA je razvila tudi kartice z informacijami in kratke opise snovi, ki temeljijo na
podatkih, predlozenih v okviru registracij REACH. Na karticah z informacijami in v kratkih
opisih so povzete in zdruzene podrobnosti o razvrstitvi, uporabah in izpostavljenosti ter
znanstvenih lastnostih snovi. Te bodo samodejno posodobljene, ko bodo registracijske
dokumentacije posodobljene z novimi podatki. UpoStevajte, da temeljijo kartice z
informacijami in kratki opisi tudi na podatkih iz drugih virov, vkljuéno s popisom razvrstitev in
oznacitev, drugimi regulativnimi postopki REACH ter podatki iz uredbe PIC in uredb o biocidnih
proizvodih.
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Slika 3: Kartica z informacijami in kratek opis snovi
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2.2. eChemPortal

Agencija ECHA je tudi klju¢ni sodelavec pri razvoju programske opreme portala eChemPortal
in gostovanja, pri cemer sodeluje z organizacijo OECD in drugimi mednarodnimi regulativnimi
institucijami. Portal eChemPortal omogoca prost javni dostop do informacij o lastnostih
kemikalij z moznostjo hkratnega iskanja porocil in naborov podatkov po imenu in stevilki
kemikalije ter po lastnosti kemikalije. Na voljo so neposredne povezave do zbirk informacij o
kemicnih nevarnostih in tveganjih, ki so namenjene za vladne programe preverjanja kemikalij
na drzavni, regionalni in mednarodni ravni. Do rezultatov razvrstitve v skladu z
drzavnimi/regionalnimi shemami razvrstitve glede na nevarnosti ali globalno usklajenim
sistemom za razvrScanje in oznacevanje kemikalij (GHS) je mogoce dostopati, ko so ti na
voljo. Poleg tega omogoca portal eChemPortal tudi informacije o izpostavljenosti in uporabi
kemikalij.

S portalom eChemPortal so v okviru sodelovanja agencije ECHA povezane objavljene podrobne
informacije o kemikalijah iz registracijskih dokumentacij REACH . Program obdela datoteke
zdruzenih dokumentacij, pri cemer so izlus¢eni klju¢ni podatki, ki omogocajo iskanje po imenu
in Stevilki kemikalije ali lastnostih kemikalije, kot so fizikalno-kemijske, okoljske,
ekotoksikoloSke in/ali toksikoloSke lastnosti.

2.3. Orodje QSAR

Agencija ECHA prav tako klju¢no prispeva k razvoju programske opreme orodja QSAR. Tudi
tukaj se obdelajo in izlusdijo isti podrobni objavljeni podatki o kemikalijah iz registracijske
dokumentacije REACH, da se dopolnijo znanstveni podatki iz orodja QSAR. Program obdela
datoteke zdruzenih dokumentacij, pri cemer so izlusceni klju¢ni podatki, ki omogocajo orodju
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QSAR modeliranje lastnosti kemikalij, in sicer z uporabo imena in Stevilke kemikalije ali
lastnosti kemikalije, kot so fizikalno-kemijske, okoljske, ekotoksikoloSke in/ali toksikoloSke
lastnosti, iz datotek zdruzene dokumentacije. Vec informacij o orodju QSAR je na voljo na
naslovu: http://echa.europa.eu/sl/support/oecd-gsar-toolbox.

2.4. Predogled razSirjanja informacij

Agencija ECHA je razvila vti¢nik za IUCLID, ki omogoca registracijskim zavezancem, da
predvidijo, katere informacije iz registracijske dokumentacije je treba pred objavo na spletu
odstraniti in katere informacije bodo javno dostopne.

Predogled razsSirjanja informacij lahko registracijski zavezanci uporabijo Zze med pripravljanjem
svoje registracijske dokumentacije v programu IUCLID. Orodje je zasnovano za pomoc
registracijskim zavezancem pri pripravi dokumentacije, ki jo je mogoce objaviti brez razkritja
poslovno zaupnih informacij, zato mo¢no priporocamo, da orodje uporabite pred predlozitvijo
registracijske dokumentacije ter tako predvidite, katere informacije iz dokumentacije bo
agencija ECHA objavila. Orodje je mogoce uporabiti tudi za pripravo porocila, kjer je za vsako
od informacij navedeno, ali je bila odstranjena ali izpuscena iz filtrirane dokumentacije.

Funkcija predogleda razsirjanja informacij je privzeto namescena v programu IUCLID 6.
Podrobna navodila za zagon orodja in razlago njegovih rezultatov najdete v sistemu pomoci,
vgrajenem v programu IUCLID.

2.5. RazsSirjanje informacij in zaupnost pri prijavi novih snovi

Pred zacetkom veljavnosti uredbe REACH so podjetja prijavljala ,,nove snovi“ v skladu z
Direktivo 67/548/EGS, tako imenovano Direktivo o prijavi novih snovi (NONS). V skladu s
¢lenom 24(1) uredbe REACH so prijave novih snovi obravnavane kot registracije. Zato se
informacije v teh prijavah razsSirjajo. Zahtevki po zaupnosti, sprejeti v skladu z

Direktivo 67/548/EGS, veljajo tudi za uredbo REACH in pri takih zahtevkih pristojbine ni. V
taksnih okoliS¢inah agencija ECHA obicajno ne izvaja rednih postopkov ocenjevanja, vendar pa
bo preverila verodostojnost (npr. ali je mogoce informacije najti v javni uporabi) in po potrebi
utemeljeno zavrnila zahtevke.

Ce je bila v skladu z Direktivo 67/548 zahtevana zaupnost imena IUPAC, vendar so informacije
IUPAC medtem Ze na voljo v objavljenem popisu ES (http://echa.europa.eu/sl/information-on-
chemicals/ec-inventory) ali katerem koli drugem javno dostopnem viru, bo agencija ECHA
predvidevala, da je zahtevek potekel, razen Ce registracijski zavezanec navede popolno
utemeljitev, ki vkljuCuje utemeljen razlog za ohranitev zaupnosti informacij, kljub temu da so
te javno dostopne.

Za vec informacij o predlozitvi ali posodobitvi prijave novih snovi ter o vlozitvi zahtevka po
varovanju zaupnosti prijave novih snovi glejte dokument ,VpraSanja in odgovori za
registracijske zavezance predhodno prijavljenih
snovi“:http://echa.europa.eu/sl/web/qguest/support/fags.

Ker so bile prijave novih snovi prvotno predloZzene v formatu, ki se razlikuje od tega, ki ga
trenutno uporablja program IUCLID, se celotni sklop informacij objavlja postopoma.

Prijave novih snovi, ki so bile 1) ustrezno uveljavljene v programu REACH-IT in 2) so jih nehali
proizvajati pred 31. majem 2012, so neprimerne za razsSirjanje, saj te snovi niso ve¢ na trgu
Evropskega gospodarskega prostora (EGP).

Objava registracije NONS sledi trem glavnim korakom:
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2.5.1. Prvi korak

Prvi nabor podatkov se razSirja od maja 2012. Objavljene informacije so bile v primerjavi s
koli¢ino obi¢ajno objavljenih informacij iz registracijskih dokumentacij REACH omejene. Na
spletni strani ECHA z razsSirjenimi informacijami je mogoce dokumentacijo NONS prepoznati po
vijolicastem ozadju, medtem ko imajo druge registracijske dokumentacije modro ozadje.
Nabor razsirjenih podatkov sestavljajo informacije, za katere ni mogoce zahtevati varovanja
zaupnosti:

e Stevilka ES snovi (v oddelku 1.1 dokumentacije IUCLID);

e razvrstitev in oznacitev snovi (oddelka 2.1 in 2.2);

o fizikalno-kemijski podatki o snovi ter njeni porazdelitvi in obnasanju v okolju [razen informacije v poljih
za prosto besedilo v dokumentaciji IUCLID] (v oddelkih 4 in 5);

e rezultat vsake toksikoloske in ekotoksikoloSke Studije [razen informacije v poljih za prosto besedilo v
dokumentaciji IUCLID] (v oddelkih 6 in 7);

e izpeljana raven brez ucinka (DNEL) in predvidena koncentracija brez ucinka (PNEC) (v oddelkih 6 in 7);

e navodila za varno uporabo (oddelek 11).

2.5.2. Drugi korak

Od decembra 2012 se razsirjajo informacije, za katere ni bilo mogocCe zahtevati varovanja
zaupnosti v skladu z Direktivo 67/548/EGS, Ce registracijski zavezanci niso posodobili in
zahtevali varovanja zaupnosti.

Ob upostevanju dejstva, da je bilo v skladu s ¢lenom 19 Direktive 67/548/EGS predvideno, da
varovanje tajnosti ne velja za te informacije, je mogoce zahtevati varovanje zaupnosti zlasti za
naslednje informacije v skladu z uredbo REACH:

e ime prijavitelja (ki se v skladu z uredbo REACH obravnava kot del informacij iz varnostnega lista);

e informacije v varnostnem listu (vkljucno z registracijsko Stevilko, uporabami in odsvetovanimi
uporabami);

e trgovsko ime snovi;

e (e je to bistveno za razvricanje in oznacevanje, stopnja Cistote snovi ter dolocitev necistot in/ali
dodatkov, za katere je znano, da so nevarni.

Zato zahtevka za to informacijo ni mogoce utemeljiti z izjavo ,,Zahteva je Ze bila podana v skladu z

Direktivo 67/548/EGS”, ampak je potrebna popolna utemeljitev, za zahtevek pa je treba placati ustrezno

pristojbino v skladu z uredbo REACH.

2.5.3. Tretji korak

V dolo¢enem trenutku v prihodnosti bo morda razsirjen popoln nabor informacij iz
dokumentacij NONS. Pred tem pa morajo registracijski zavezanci izvesti vse posodobitve ali
zahteve za varovanje zaupnosti.

Svetujemo vam, da pregledate vse dokumentacije NONS svojega podjetja in zagotovite
njihovo ustreznost za objavo. Zlasti preglejte prosto besedilo, ki opisuje fizikalno-kemijske
podatke, podatke o obnaSanju v okolju ter rezultate toksikoloSkih in ekotoksikoloskih Studij.
Poleg tega se prepricCajte, da v teh delih dokumentacije ni zaupnih informacij, saj za te
informacije ni mogoce zahtevati varovanja zaupnosti. Preglejte tudi (grobe) povzetke studij in
se prepriCajte, da v teh delih dokumentacije ni informacij, ki jih Stejete za zaupne, oziroma
zagotovite, da ste vkljucili potrebne zahtevke za varovanje zaupnosti.
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V pomoc¢ pri pregledu dokumentacije vasega podjetja vam je lahko funkcija predogleda
razsirjanja informacij, opisana v oddelku 2.4 tega priroCnika. Za ve¢ dodatnih informacij o
predlozitvi ali posodobitvi prijave novih snovi ter o vlozitvi zahtevka po varovanju zaupnosti
prijave novih snovi glejte dokument ,,VpraSanja in odgovori“ na

naslovu: http://echa.europa.eu/sl/web/guest/support/fags.

2.5.4. Izjeme

2.5.4.1. Primeri s krajSim rokom razsSirjanja informacij

Ko koli¢ina prijavljene snovi doseze naslednji koli¢inski prag in posodobite podatke
o kolicinskem razponu v skladu s ¢lenom 24(2), bo registracijska dokumentacija v
najkrajSem moznem cCasu po predlozitvi v celoti razsirjena.

Posodobljena prijava novih snovi, vkljué¢no s predlogom za testiranje, za katerega je
potrebno javno posvetovanje, bo v celoti razsirjena v najkrajSem moznem c¢asu po njeni
predlozitvi, da bi se povecal obseg razpolozljivih informacij za javno posvetovanje.

Ce vasa dokumentacija sodi v eno od teh kategorij, boste morali nujno zagotoviti, da je
ustrezna za razSirjanje informacij in da so ob predlozitvi urejeni tudi vsi zahtevki za varovanje
zaupnosti.

2.5.4.2. Primeri s poznejSim rokom razSirjanja informacij

Za prijave novih snovi v obsegu, manjSem od 1 tone, je objavljen zmanjSan nabor
podatkov, kot je opisano v prvem in drugem koraku zgoraj. Ostale informacije iz teh
dokumentacij bodo razsirjene s poznejsimi roki, ko bo uvedena prakti¢na resitev za predlozitev
tovrstnih dokumentacij in/ali bo sporoCena potreba po varovanju zaupnosti. Agencija ECHA bo
vsakemu posameznemu prijavitelju v takih situacijah sporodila, kako naj ravna.

Prijave novih snovi, za katere prijavitelj ni zahteval registracijske Stevilke, ki jo
dodeli agencija ECHA, se razsirijo, kot je opisano v prvem koraku zgoraj. Preostali podatki
bodo objavljeni, vendar s poznejsim rokom. Ce ima vase podjetje prijave novih snovi, za
katere ni prejelo tega obvestila, v sistemu REACH-IT za te prijave novih snovi zahtevajte svoje
registracijske Stevilke. Tako bomo lahko komunicirali z vami o teh prijavah novih snovi prek
sistema REACH-IT.

2.6. Informacije, razsirjene v skladu s clenom 119 uredbe REACH

2.6.1. Splosni premislek

Registracijska dokumentacija REACH se predlozi agenciji ECHA v formatu programa IUCLID. V
spodnjih odstavkih je povzeto, katera polja iz dokumentacije IUCLID bodo razSirjena.

Za primere, kjer je za zagotavljanje dolocenih informacij ustreznih vec polj IUCLID, so v tem
priro¢niku izpostavljene posledice taksnih moznosti z vidika razsirjanja informacij na spletu.

Pri pripravljanju svoje registracijske dokumentacije poskrbite, da bodo podatki, ki jih zelite
ohraniti zaupne, na vseh mestih v dokumentaciji ustrezno oznaceni. Za podrobnosti glejte
poglavje 3.

Pri usklajevanju z drugimi ¢lani foruma za izmenjavo informacij o snoveh ali s ¢lani skupne
predlozitve po potrebi uskladite zahtevke po zaupnosti in tako zagotovite, da bodo podatki, Ki
jih zelijo vsi ¢lani ohraniti zaupne, ustrezno oznaceni v vseh registracijskih dokumentacijah
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posameznih ¢lanov; zahteve po varovanju zaupnosti veljajo za registracijskega zavezanca, za
dokumentacijo in za podatkovni element. Ce ECHA sprejme zahtevek po varovanju zaupnosti
kot veljavnega, bodo kot zaupni obravnavani le informacije iz dolocene registracijske
dokumentacije in podatkovni element, za katerega je zahtevek sprejet. Tako se lahko zgodi,
da se bodo na spletni strani ECHA pojavili podatki iz razlicne lokacije v isti dokumentaciji ali iz
dokumentacije drugega registracijskega zavezanca, ki ni podal zahteve po varovanju
zaupnosti.

2.6.2. Entitete za ocenjevanje (IUCLID, oddelek 0.4)

V glavnem zapisu entitete za ocenjevanje sta objavljena javni opis pristopa k oceni
usode/nevarnosti in seznam entitet za ocenjevanje; prikazana je povezava, ime dokumentov
pa je skrito.

V dokumentih entitet za ocenjevanje so objavljeni povezava do registriranih snovi, povezane
sestave in povzetki koncne tocke, kjer so prisotni.

Preostale informacije so objavljene, Ce entiteta za ocenjevanje ni bila oznacena kot zaupna
oziroma za registrirano snov velja zahtevek po zaupnosti imena IUPAC ali pa so kot zaupne
oznacene sestave, na katere se te entitete nanasajo. Poleg tega informacije o sestavi dolocene
entitete za ocenjevanje niso objavljene, Ce velja zahtevek po zaupnosti za referen¢no snov, ki
opisuje material kot tak.

2.6.3. Splosne informacije (IUCLID, oddelek 1)

2.6.3.1. ldentifikacija (oddelek 1.1)

2.6.3.1.1. Ime EINECS

Ime EINECS snovi bo vedno objavljeno (e obstaja). Poleg tega se vsi drugi podatki, ki so bili
ze objavljeni v popisu ES, kot so na primer Stevilke ES in CAS, obravnavajo kot povezani z
imenom EINECS in so kot taki prav tako objavljeni. Informacije iz popisa ES so objavljene v
vseh primerih, ko je na voljo ime EINECS. Opis snovi s strani registracijskega zavezanca ni
objavljen.

Pravilna navedba imena snovi in Stevilke ES na spletni strani ECHA je odvisna od pravilne
opredelitve imena snovi in Stevilke ES v registracijski dokumentaciji, zlasti pri
veckomponentnih snoveh. Registracijskim zavezancem svetujemo, da pri vnasanju identitet
snovi v programu IUCLID uporabijo vnaprej doloCeno ,referen¢no snov", ki jo nalozijo v
oddelku 1.1 Identifikacija, in se tako izognejo napakam. Vnaprej doloceno referencno snov
lahko dobite:

e v popisu ES za snovi EINECS, dostopno na strani https://iuclid6.echa.europa.eu/support;
e na spletni strani http://iuclid.eu/index.php?fuseaction=home.ecinventory&type=public za

predhodno registrirane snovi brez stevilke EINECS, katerim je agencija ECHA dodelila stevilko seznama;
ali

e vizvlecku programa IUCLID, ki vam ga je na podlagi zahtevka poslala agencija ECHA.

2.6.3.1.2. Ime IUPAC

[Zahtevek po varovanju zaupnosti v skladu s ¢lenom 119(2)(f) in (g), ime IUPAC: za
podrobnosti glejte poglavje 3.]
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Ce registracijski zavezanec ni zahteval varovanja zaupnosti, bo ime snovi IUPAC objavljeno. Za
vec informacij glede pogojev za predlozitev zahtevka po zaupnosti in dodajanja zastavice za
zaupnost pri imenu IUPAC glejte poglavje 3.5.

Kjer se zahteva zaupnost, pokriva ime IUPAC tudi imena sestavin sestave pravnega subjekta,
navedenih v oddelku 1.2, da so zajeti tudi primeri veCkomponentnih snovi in reakcijskih zmesi.

Stevilna polja, povezana z imenom IUPAC, ali taka, ki jih je na podlagi tega imena mogoce
preprosto ugotoviti, kot so na primer informacije ES za snovi, ki niso na seznamu EINECS,
Stevilka CAS, sopomenke, molekulske formule, obmocje molekulske mase, sistem simbolov
SMILES, koda InChl in strukturna formula, se obravnavajo kot povezana z imenom IUPAC. Ta
polja se objavijo samo, Ce je objavljeno ime IUPAC.

Med ocenjevanjem zahtevka po zaupnosti so informacije, povezane z IUPAC, odstranjene iz
dokumentacije. Ce je zahtevek po zaupnosti zavrnjen ali je nedopusten (glejte poglavje 3.6.6),
igra pomembno vlogo prisotnost zastavice za zaupnost poleg imena IUPAC v oddelku 1.1 ali
samo 1.2 na eni ali ve¢ sestavinah, in sicer z vidika razsirjanja informacij o sestavinah snovi:

V obeh primerih bodo razsirjene vse informacije o imenu IUPAC, navedene v oddelku 1.1.
Informacije o sestavinah v oddelku 1.2 bodo ohranjene zaupne LE, Ce bodo te sestavine
oznacene kot zaupne. V takem primeru bodo registracijski zavezanci obvesc¢eni (ko bo ime
IUPAC zavrnjeno ali spoznano za nedopustnega), da morajo dodati zastavico(-e) poleg
sestavin v oddelku 1.2, ¢e Zelijo zascititi posamezne sestavine.

V skladu z besedilom uredbe REACH ima registracijski zavezanec moznost, da izbere, ali bo
ime IUPAC za snovi, ki niso navedene na seznamu EINECS in niso nevarne, objavljeno ali ne.
Za nadaljnje ravnanje s takimi zahtevki glejte poglavje 3.6.6.

Slika 4: Prikaz poteka odloc¢anja, ali bodo podatki IUPAC registrirane snovi
objavljeni

RazSirjeno

St. ES na
seznamu EINECS

D P Podatki EINECS:
St. ESin CAS, ime
EINECS

Razsirjeno
Podatki IUPAC:
P Eeso prostovoljni
(nimajo oznake

zaupno)

Ne

Nevarno po
&lenu 119(1)

Razsirjeno

Da porabljeni le koi
intermediat, za R in
R ali PPORD?

D P  Podatki IUPAC:
¢e ni zahtevana
zaupnost (119(2)(9))

RazSirjeno

Ne Snov
V postopnem
uvajanju?

Da—Pp{  Podatki IUPAC:
zaupnost se ne more
zahtevati (119(1)(a))

RazSirjeno

Ne———————JPp»  Podatki IUPAC:

¢e ni zahtevana
zaupnost (119(2)(f))
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2.6.3.1.3. Podrobnosti o pravnem subjektu

[Zahtevek po varovanju zaupnosti v skladu s ¢lenom 119(2)(d), druge informacije v
varnostnem listu: za podrobnosti glejte poglavje 3.]

Za proizvajalce in uvoznike bo ime registracijskega zavezanca objavljeno, ¢e zanj ni zahtevana
zaupnost, saj gre za informacije iz varnostnega lista.

Edini zastopniki snovi ne dobavljajo vedno in lahko v oddelku 1.7 dokumentacije programa
IUCLID navedejo, kdo so dejanski dobavitelji (uvozniki). Identiteta edinih zastopnikov se
objavi, ¢e zanjo ni zahtevana zaupnost ali ¢e so dobavitelji navedeni v oddelku 1.7 in za
njihovo identiteto zaupnost ni zahtevana.

Ce se edini zastopnik odlo¢i, da bo namesto svojega imena objavil ime dobavitelja,
opozarjamo, da mora imeti in v oddelku 1.7 priloziti sporazum dobavitelja o objavi imena
dobaviteljevega podjetja.

V vseh primerih bodo objavljena polja z imenom pravnega subjekta in polnim naslovom, Ce ni
sprejetega zahtevka po varovanju zaupnosti. Preglednica 1 prikazuje pregled podatkov, ki jih
je treba objaviti.

Ime zastopnika tretje strani (TRR), Ce je na voljo, ne bo objavljeno.

Preglednica 1: RazSirjanje informacij o pravnem subjektu
Vloga v dobavni Zastavica za pravni  Dobavitelj(-i) v Dobavitelji, Razsirjene
verigi subjekt oddelku 1.7 oznaceni kot informacije
v oddelku 1.1 zaupni, v
oddelku 1.7
Proizvajalec, ne ni na voljo ni na voljo ime in polni naslov pravnega
uvoznik subjekta proizvajalca/uvoznika

(iz racuna REACH-IT)

Proizvajalec, da ni na voljo ni na voljo [zaupno]
uvoznik
Edini zastopnik ne ne ni na voljo ime in polni naslov pravnega

subjekta edinega zastopnika (iz
racuna REACH-IT)

Edini zastopnik ne da da ime in polni naslov pravnega
subjekta edinega zastopnika (iz
racuna REACH-IT)

Edini zastopnik ne da ne ime(-na) in polni naslov(-i)
pravnih subjektov, ki ni(-so)
zaupne narave (iz oddelka 1.7
IUCLID)

Edini zastopnik da ni na voljo ni na voljo [zaupno]

2.6.3.1.4. Drugi identifikatorji

[Zahtevek po varovanju zaupnosti v skladu s ¢lenom 119(2)(e), trgovsko ime: za podrobnosti
glejte poglavje 3.]

Trgovsko ime

Ce bi razkritje trgovskega imena (ali ve¢ trgovskih imen) skupaj z drugimi informacijami,
dostopnimi na spletni strani agencije ECHA, kot so lastnosti snovi in/ali informacije o podjetju,



Razsirjanje informacij in zaupnost na podlagi
uredbe REACH Datum objave: april 2016

lahko kakor koli Skodovale zakonitim poslovnim interesom registracijskega zavezanca, je
mogoce zahtevati varovanje zaupnosti za to trgovsko ime (ali ve¢ trgovskih imen).

Druge vrste identifikatorjev

Vsi drugi identifikatorji so prostovoljni. Ti vnosi, vklju¢no z ,drugimi® vrstami identifikatorjev,
bodo objavljeni, ¢e ne bodo oznaceni kot zaupni, razen imena CAS in alternativhega imena za
CLP (ki ni objavljeno) ter imena/Stevilke UN (ki je vedno objavljeno).

2.6.3.1.5. Usposobljena oseba, odgovorna za varnostni list

Informacije o usposobljeni osebi, ki je odgovorna za varnostni list, bodo objavljene, ¢e zanjo ni
zahtevana zaupnost. Upostevajte, da je objavljena usposobljena oseba pravna oseba in ne
fizicna oseba. Objavljena polja zajemajo ime organizacije, polno ime in telefonsko Stevilko.

2.6.3.2. Sestava (oddelek 1.2)

Polje , Type of composition” (Vrsta sestave) omogoca registracijskim zavezancem, da natancneje oznacijo
naravo sestave. Polje se bo med migracijo podatkov iz programa IUCLID 5 v IUCLID 6 ali z oblikovanjem
novega zapisa o sestavi v oddelku 1.2 samodejno zapolnilo z vrednostjo ,legal entity composition of the
substance” (sestava snovi pravnega subjekta). Drugi vrsti sestav, ki sta na voljo v programu IUCLID 6, sta
,boundary composition of the substance” (mejna sestava snovi) in ,composition of the substance
generated upon use” (sestava snovi, proizvedena pri uporabi).

2.6.3.2.1. Sestava pravnega subjekta

Ta vrsta sestave naj bi odrazala sestavo registrirane snovi, kakr$no registracijski zavezanec proizvede
oziroma uvozi.

Ime
Ime sestave bo objavljeno, ¢e ni zahtevka po zaupnosti IUPAC registrirane snovi.
Sestavine

Identiteta vsake sestavine bo objavljena, ¢e ni zahtevka po zaupnosti IUPAC registrirane snovi.

2.6.3.2.2. Mejna sestava snovi in sestava snovi, proizvedena pri uporabi

»,Boundary compositions” (Mejne sestave) in ,,Composition of the substance generated upon use” (Sestava
snovi, proizvedena pri uporabi) se obravnavajo kot prostovoljne za objavo, ¢e niso nastavljene ustrezne
zastavice za zaupnost.

Ime

Ime sestavine bo objavljeno, e v sestavi ni sestavine, ki bi bila oznacena kot zaupna (zgoraj ali v okviru
referencne snovi sestavine).

Sestavine

Identiteta vsake sestavine bo objavljena, ¢e v sestavi ni sestavine, ki bi bila oznacena kot zaupna (zgoraj ali v
okviru referenc¢ne snovi sestavine).
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2.6.3.2.3. Stopnja Cistote ter dolocitev nevarnih nedistot in/ali dodatkov

[Zahtevek po varovanju zaupnosti v skladu s ¢lenom 119(2)(a), stopnja Cistote ali dolocditev
necistot: za podrobnosti glejte poglavje 3.]

V oddelku 1.2 programa IUCLID je treba navesti stopnjo Cistote ter doloCitev necistot in
dodatkov. Registracijski zavezanec mora za vsako necistoto ali dodatek s klikom na ustrezno
okence oznaciti, ali je ta bistven za razvrstitev in oznacitev snovi (tj. nevaren).

Stopnja Cistote snovi bo objavljena, ¢e bo potrditveno okence oznaceno vsaj za eno necistoto
ali dodatek, razen ce registracijski zavezanec zahteva zaupnost za stopnjo Cistote.

Dolocitev necistote ali dodatka bo objavljena, Ce je nelistota ali dodatek bistven za razvrstitev
in oznacitev snovi, razen Ce je registracijski zavezanec za necistoto ali dodatek zahteval
zaupnost.

Podrobnosti sestave ne bodo nikoli objavljene (znacilna koncentracija ali obmocje
koncentracije sestavin).

Nadalje predstavljajo informacije o fizikalnem stanju in obliki registrirane snovi del
identifikacije snovi (vCasih v programu IUCLID 5 v oddelku 2.1 — GHS (globalno usklajeni
sistem za razvrsCanje in oznacevanje kemikalij)). Informacije o stanju/obliki bodo objavljene.

Druga polja v oddelku 1.2 (npr. opis sestave, utemeljitev odstopanj) ne bodo objavljena, kot je
razlozeno v Predogledu razSirjanja informacij v programu IUCLID.

Ce se registrirana snov nanasa na nanooblike, je mogoce v programu IUCLID, na dnu
oddelka 1.2, opredeliti dodatne lastnosti, ki so ustrezne za nanomaterial. Polja za porocanje o
lastnostih nanomaterialov ne bodo objavljena (do nadaljnjega obvestila). O tem, kako bodo
informacije iz tega oddelka razsirjene v prihodnosti, boste pravocasno obvesceni.

2.6.3.3. ldentifikatorji (oddelek 1.3)

[Zahtevek po varovanju zaupnosti v skladu s ¢lenom 119(2)(d), druge informacije v
varnostnem listu: za podrobnosti glejte poglavje 3.]

Registracijska Stevilka REACH

Registracijska Stevilka REACH za vsakega registracijskega zavezanca se Steje kot informacija iz
varnostnega lista, zato bo v celoti objavljena, ¢e zanjo ni zahtevka po zaupnosti (upostevaijte,
da je mogoce zahtevati zaupnost za registracijsko Stevilko bodisi v dokumentaciji bodisi v
oddelku 1.3).

Ce za registracijsko Stevilko REACH ni zahtevana zaupnost, vendar obstaja zahtevek po
zaupnosti imena pravnega subjekta, bo ta objavljena le delno:

Preglednica 2: RazsSirjanje registracijske Stevilke
Polje za regulativne Zaupnost registracijske Zaupnost pravnega Kaj bo objavljeno
programe Stevilke subjekta
Registracijska st. REACH ne ne 01-0000012345-67-0089
Registracijska st. REACH ne da 01-0000012345-67-XxXxXX
Registracijska St. REACH da ni na voljo [zaupno]

Drugo ni na voljo ni na voljo -
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2.6.3.4. Dobavitelji (oddelek 1.7)

Glejte Podrobnosti o pravhem subjektu in Preglednico 1 zgoraj.

2.6.4. Razvrstitev in oznacitev, ocena PBT (oddelek 2 v programu IUCLID)

2.6.4.1. Globalno usklajeni sistem za razvrsc¢anje in oznacevanje kemikalij
(oddelek 2.1)

Vsa polja IUCLID v oddelku 2.1 GHS bodo objavljena, kot je prikazano v Predogledu razSirjanja
informacij IUCLID, razen ime snovi, Ce je registracijski zavezanec zahteval zaupnost za ime
IUPAC registrirane snovi in je agencija ECHA zahtevek sprejela ali pa snov vsebuje sestavino,
ki je oznacena kot zaupna v povezani sestavi.

2.6.4.2. Direktiva o nevarnih snoveh/direktiva o nevarnih proizvodih (DSD
— DPD) (oddelek 2.2)

Ce so na voljo v dokumentaciji, bodo vsa polja IUCLID v oddelku 2.2 DSD — DPD objavljena,
kot je prikazano v Predogledu razsSirjanja informacij IUCLID, razen ime snovi, Ce je
registracijski zavezanec zahteval zaupnost za ime IUPAC registrirane snovi in je agencija ECHA
zahtevek sprejela ali pa snov vsebuje sestavino, ki je oznacena kot zaupna v povezani sestavi.

2.6.4.3. Ocena PBT (oddelek 2.3)

[Zahtevek po varovanju zaupnosti v skladu s ¢lenom 119(2)(d), druge informacije v
varnostnem listu: za podrobnosti glejte poglavje 3.]

Informacije o oceni PBT/vPvB se obravnavajo kot del informacij iz varnostnega lista. Zato bodo
informacije objavljene, razen ce je registracijski zavezanec zanje zahteval varovanje zaupnosti
in je agencija ECHA zahtevek sprejela. Sem sodijo tudi podatki iz zapisov o Studiji konc¢ne
toCke in povzetka koncne tocke.

Izid ocene PBT in vPvB lahko oznacite kot zaupen z zastavicami na vrhu vsakega od zapisov
Studije koncne tocke in na dnu povzetka koncne tocke.

Iz povzetka koncne toCke ocene PBT: objavljeni bodo splosni rezultati, utemeljitve in nacini
izpostavljenosti. 1z zapisov o Studiji kon¢ne toCke bo objavljena vecina polj, ¢e ne bodo
zahtevana kot zaupna. Prva izjema je referen¢na snov, dodana zapisu o studiji kon¢ne tocke,
ki bo objavljena, ¢e 1) konc¢na tocka PBT ne bo oznacena kot zaupna; 2) zastavica za
referencno snov ne bo nastavljena; 3) ime IUPAC registrirane snovi ne bo oznaceno kot
zaupno; 4) sestavina ne bo oznacena kot zaupna v povezani sestavi. Druga izjema je pripomba
k ocenjeni snovi, ki ne bo objavljena.

Tudi ¢e dokumentacija vkljuuje oceno PBT/vPvB za vec kot eno snov (npr. za samo snov in za
produkt razkroja), bodo objavljeni vsi ustrezni zapisi o Studijah konc¢nih tock, razen tistih, za
katere je bila zahtevana zaupnost.

Ce ¢lani skupne predlozitve vkljucijo oceno PBT/vPvB v svojo dokumentacijo, bo v objavljeni
dokumentaciji na voljo ve¢ ocen PBT. Ocene PBT/vPvB, ki so jih navedli ¢lani, bodo navedene
kot ,Member PBT/vPvB assessment" (Ocena PBT/vPvB clana).

2.6.5. Proizvodnja, uporaba in izpostavljenost (IUCLID, oddelek 3)

Oddelki 3.2, 3.3, 3.4 in 3.7 ne bodo objavljeni. UpoStevajte, da je bil oddelek 3.7 del
pododdelka 3.7.2 v programu IUCLID 5.
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2.6.5.1. Opis zivljenjskega cikla (oddelek 3.5)

[Zahtevek po varovanju zaupnosti v skladu s ¢lenom 119(2)(d), druge informacije v
varnostnem listu: za podrobnosti glejte poglavje 3.]

Oddelek o opisu uporabe je razdeljen na pododdelke, da strukturirano zajame stopnjo
Zivljenjskega cikla snovi. O vsaki uporabi se poroca v loCenem zapisu.

Poleg tega vsak zapis o uporabi vsebuje polja za povezane scenarije izpostavljenosti, ki so
oznaceni kot zavihek, povezan z ustrezno uporabo (oddelek 3.7.1 v programu IUCLID 5). V
opis zZivljenjskega cikla je vklju¢ena tudi informacija o splosni verjetnosti izpostavljenosti
(v€asih v oddelku 3.7.3 programa IUCLID 5). Informacije o uporabah in dolo¢enih elementih,
povezanih s scenariji izpostavljenosti, so obravnavane kot informacije iz varnostnega lista.
Zato bodo te informacije objavljene, razen Ce je registracijski zavezanec zanje zahteval
varovanje zaupnosti in je agencija ECHA zahtevek sprejela, kot je opredeljeno v Predogledu
razSirjanja informacij v programu IUCLID.

Zaupnost je mogoce oznaciti za celotno informacijo o uporabi, pri ¢emer je iz objave
odstranjen tudi povezani scenarij izpostavljenosti. Zaupnost je sicer mogoce zahtevati tudi le
za del scenarija izpostavljenosti. Do leta 2018 bodo objavljene le informacije o scenarijih
izpostavljenosti iz posodobljenih in novih dokumentacij.

2.6.5.2. Odsvetovane uporabe (oddelek 3.6)

[Zahtevek po varovanju zaupnosti v skladu s ¢lenom 119(2)(d), druge informacije v
varnostnem listu: za podrobnosti glejte poglavje 3.]

Oddelek o odsvetovanih uporabah je razdeljen na pododdelke glede na razlicne stopnje
Zivljenjskega cikla. O vsaki odsvetovani uporabi se poroca v lo¢enem zapisu.

Informacije o odsvetovanih uporabah se obravnavajo kot del informacij iz varnostnega lista.
Zato bodo te informacije objavljene, razen Ce je registracijski zavezanec zanje zahteval
varovanje zaupnosti in je agencija ECHA zahtevek sprejela, kot je prikazano v Predogledu
razSirjanja informacij v programu IUCLID.

2.6.6. Fizikalne in kemijske lastnosti (1UCLID, oddelek 4), obnaSanje v
okolju in porazdelitev (1UCLID, oddelek 5), ekotoksikoloske
informacije (IUCLID, oddelek 6) in toksikoloske informacije
(1IUCLID, oddelek 7)

[Zahtevek po varovanju zaupnosti v skladu s ¢lenom 119(2)(c), povzetki Studije ali grobi
povzetki Studije: za podrobnosti glejte poglavje 3.]

2.6.6.1. Zapisi o studiji koncne tocke

Polja, ki se nanasajo na rezultate, bodo vedno objavljena, kot je doloceno v Predogledu
razsirjanja informacij v programu IUCLID, tudi ¢e je za zapis o Studiji kon¢ne tocke zahtevana
zaupnost. Polja v programu IUCLID, ki se nanaSajo na rezultate, vsebujejo informacije, kot so
na primer: oznaka zadevne koncne tocke, leto in datum porocila, smernice za test, rezultati
testa, pripombe o rezultatih itd.

Material za testiranje in identiteta proizvodov pretvorbe
Material za testiranje in identiteta proizvodov pretvorbe bosta objavljena, ce:

e zanjiju ne bo zahtevana zaupnost imena IUPAC registrirane snovi ali
e referencna snov, ki opisuje material, ni oznacena kot zaupna ali
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e zapis o Studiji kon¢ne tocke ni oznacen kot zaupen.

Utemeljitev vrste informacije

Utemeljitev vrste informacije bo vedno objavljena, e predstavlja del posvetovanja tretje strani
glede zapisov o studiji kon¢ne tocke, oznacenih kot predlogi za testiranje.

Za druge vrste informacij bo polje objavljeno, ce:
e zanjih ne bo zahtevana zaupnost imena IUPAC registrirane snovi ali

e referencne snovi, povezane z zapisom o Studiji konéne tocke, niso bile oznacene kot zaupne ali
e zapis o Studiji kon¢ne tocke ni oznacen kot zaupen.

Za navzkrizno branje informacije prav tako niso objavljene, ¢e je zapis o Studiji v povezani
informaciji oznacen kot zaupen ali je referenc¢na snov materiala za testiranje v povezani
informaciji oznacena kot zaupna.

Polja, ki se nanasajo na podatke (grobega) povzetka studije, bodo objavljena samo, ce za
zapis o Studiji kon¢ne toCke ni zahtevana zaupnost.

Stevilna polja programa IUCLID za literaturo so del rezultata. Vrsta sklica (npr. ¢lanek o
pregledu, podatki o podjetju ...) doloca, katera polja literature bodo objavljena, kot je
razlozeno v poglavju 2.6.12.

2.6.6.2. Povzetki koncne tocke

Dolocene informacije o klju¢nih vrednostih za kemijsko oceno bodo vedno objavljene, kot je
dolo¢eno v Predogledu razsirjanja informacij v programu IUCLID, tudi Ce je za povzetek
koncne toCke zahtevana zaupnost. Ta polja vkljucujejo numeri¢ne vrednosti in vrednosti z
izbirnega seznama, ki so del teh rezultatov, opis klju¢nih informacij, analizo ukrepanja ter
utemeljitev razvrstitve oziroma nerazvrstitve. Dodatne informacije iz povzetkov o koncni tocki
bodo objavljene, ¢e zanje ne bo zahtevana zaupnost. Do leta 2018 bodo objavljene le
informacije o povzetkih koncne tocke iz novih in posodobljenih povzetkov.

UposStevajte, da od leta 2016 naprej kratki opisi snovi prikazujejo tudi informacije o povzetkih
o koncni tocki. Objava teh informacij omogoca registracijskim zavezancem, da dodatno
razlozijo svoj pristop k ocenjevanju in pojasnijo dejstva, ki se jim zdijo pomembna za oceno
kemijske varnosti.

2.6.6.3. Predvidene koncentracije brez ucinka (PNEC) (Povzetek o
ekotoksikoloski koncni tocki)

Posamezne utemeljitve PNEC, razprava in zakljuc¢ki o razvrstitvi niso objavljeni. Vsa druga
polja za PNEC v povzetkih studije koncne tocke oddelka 6 dokumentacije IUCLID so objavljena,
kot je opisano v Predogledu razSirjanja informacij v programu IUCLID.

2.6.6.4. Izpeljane ravni brez ucinka (DNEL) (Povzetek o toksikoloski koncni
tocki)

Posamezne utemeljitve in komentarji DNEL ter konc¢na razprava niso objavljeni. Vsa druga

polja za DNEL v povzetkih Studije kon¢ne to¢ke oddelka 7 dokumentacije IUCLID so

objavljena, kot je opisano v Predogledu razsSirjanja informacij v programu IUCLID, vklju¢no s
faktorji ocenjevanja, najobcutljivejSo kon¢no tocko in uporabljeno metodo.
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2.6.7. Opomba glede (grobih) povzetkov Studij

V skladu s ¢lenom 3(28) uredbe REACH grob povzetek Studije pomeni podroben povzetek
ciljev, metod, rezultatov in zakljuckov iz celovitega porocila o Studiji, ki zagotavlja dovolj
informacij za izvedbo neodvisne ocene Studije in ¢im bolj zmanjsa potrebo po preverjanju v
celovitem porocilu o Studiji.

Povzetek Studije je povzetek ciljev, metod, rezultatov in zakljuckov iz celovitega porocila o
Studiji, ki zagotavlja dovolj informacij za izvedbo ocene ustreznosti Studije, v skladu s
¢lenom 3(29) uredbe REACH.

Polja, ki se nanasajo na (grobe) povzetke studij, so del zapisov o Studijah koncne tocke v
programu IUCLID, in sicer v oddelkih 4—7. Objavljena polja zapisa o studiji kon¢ne tocke so
opredeljena v Predogledu razsirjanja informacij v programu IUCLID.

Na voljo so tudi polja, ki niso objavljena in jih je mogoce uporabiti, da se pristojnim
organom sporocajo kakrsne koli informacije, ki se vedno obravnavajo kot zaupne ali pa
drugace ne spadajo v okvir rezultata in (grobega) povzetka Studije. Ta polja so:

1. Zaupne podrobnosti o materialu za testiranje: to polje uporabite, da navedete
informacije o materialu za testiranje, ki mora ostati zaupen. Dodatne informacije lahko
najdete v oddelku pomodi v programu IUCLID. Tukaj lahko navedete na primer tehni¢no
Cistoto, sestavo in necistote materiala za testiranje, datum testiranja Cistote, Stevilko
lota oziroma serije, rok poteka lota/serije in sestavo izomerov, Ce Zelite, da te
informacije ne bodo objavljene na spletu.

2. Druge informacije o materialih in metodah, vkljuéno s preglednicami: tukaj
navedite ime dobavitelja ter tako zagotovite zasebnost dobaviteljev zivali in kletk.

3. Splosne pripombe.

2.6.8. Analiticne metode (IUCLID, oddelek 8)

Informacije, ki jih je treba na zahtevo agencije ECHA navesti v oddelku 8, Analiticne metode,
so analiticne metode, Ce se zahtevajo v skladu s Prilogo IX ali X uredbe REACH, ki omogocajo
zaznavanje nevarne snovi pri spuscanju v okolje ter dolocitev neposredne izpostavljenosti
ljudi. Ce tako zahteva agencija ECHA, bodo te informacije objavljene.

2.6.9. Navodila za varno uporabo (IUCLID, oddelek 11).

Oddelek 11 Guidance on safe use (Navodila za varno uporabo) je objavljen v celoti.

Ce v ta oddelek pisete zaupne informacije, kot je ime ali naslov vasega podjetja, se morate
zavedati, da bodo te vidne na spletu.

Prosimo, da v polja oddelka z navodili za varno uporabo ne piSete ,,see CSR" (glejte CSR)
ali ,see attachment" (glejte prilogo), saj porocilo o kemijski varnosti ali druge priloge ne
bodo objavljene.

2.6.10. Porocila o ocenah (1UCLID, oddelek 13)

[Zahtevek po varovanju zaupnosti v skladu s ¢lenom 119(2)(d), druge informacije v
varnostnem listu: za podrobnosti glejte poglavje 3.]

Ce je bila izvedena ocena kemijske varnosti (CSA), bo ta objavljena, vklju¢no z dodatnimi
informacijami o delih v porocilu o kemijski varnosti (CSR) in orodju, uporabljenem za pripravo
CSA/CSR, razen Ce se zanje zahteva zaupnost:
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Porocilo o kemijski varnosti ne bo objavljeno.

2.6.11. Skupni koli¢inski razpon

[Zahtevek po varovanju zaupnosti v skladu s ¢lenom 119(2)(b), skupni kolicinski razpon: za
podrobnosti glejte poglavje 3.]

Za zadnje porocano leto bodo izlus¢eni podatki iz zadnje objavljene dokumentacije za vsako
celotno registracijo, razen e se za koliCinski razpon zahteva zaupnost. V skladu s ¢lenom 17
oziroma 18 uredbe REACH podatki ne bodo izlus¢eni iz dokumentacij za registracije
intermediatov.

Podatki o kolicini, izlus¢eni iz dokumentacije iz oddelka 3.2 v programu IUCLID, so proizvedena
+ uvozena koli¢ina — koli¢ina, uvozena neposredno — koli¢ina, takoj uporabljena v obliki
intermediatov.

Pri skupnih predlozitvah se skupna koli¢ina izracuna s seStevkom podatkov vseh celotnih
registracijskih dokumentacij v skupni predlozitvi, razen tistih, pri katerih je za kolicinski razpon
zahtevana zaupnost. Pri posameznih predlozitvah je skupna koli¢ina izraCunana, Ce je
predlozena celotna registracijska dokumentacija in za kolicinski razpon ni zahtevana zaupnost.
Izvozena koli¢ina se odsteje od proizvedene in/ali uvozene koli¢ine.

Skupna koli¢ina se pretvori v skupni koli¢inski razpon, ki se objavi na spletni strani ECHA.

1) Izracun skupnega kolicinskega razpona

Slika 5: Izracun skupnega koli¢inskega razpona
Posamezna
Skupna predlofite!.; st. 1 Skupna predioZitev St. 2 predloZitev
. \ N e%‘ y i i | b
VNOS %,
Vse objav\jeﬂe Q o Q Q 0 o 0 0 o
dokumentacije \Celotna Celotna  Celotna | Celotna  Intermediat \Celotna Celotha ) Intermediat @
Vkljuéeno ] ] ) ) )
Dok tacij lotn 1 1 £ C £
e —Q @ Q@ Q.9 o
Celotna  Celotna  Celotna Celotna  Celotna Celotna

|
-

Lo
A A

Podatki l

Oddelek 3.2
Najnovejsi letni podatki:
Proizvedeno

+ uvoZeno

- neposredno izvoZeno

Agregacija ﬂ
Skupni podatki vseh dokumentacij ﬂ

- uporabljeno kot intermediat

B

REZULTAT |—>

Skupna vrednost, pretvorjena
v skupni koliginski razpon

2) Razlaga kolic¢inskega razpona
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Slika 6: Razlaga koli¢inskega razpona

| . | |
1 e 1 1

Odprti koli¢inski razpon

Kjer se zahteva zaupnost za vet kot 1
dokumentacijo. To pomeni, da
obstajajo podatki o koligini, ki niso
upoStevani pri izraéunu in zaradi katerih
lahko skupna kolicina pade v naslednji
koliginski razred.

pri izratunu.

1+ ton 0-10 ton

10+ ton 10-100 ton

100+ ton 100-1 000 ton

1 000+ ton 1 000-10 000 ton
10 000+ ton 10 000—100 000 ton

100 000+ ton
1 000 000+ ton itd.

Zaprti koli€inski razpon
Kjer so podatki o koligini iz
vseh dokumentacij upostevani

100 000-1 000 000 ton
1 000 000-10 000 00O ton itd.

Open tonnage band

Odprti kolicinski razpon

Where 1+ dossiers are claimed confidential.

Kjer se zahteva zaupnost za vec kot 1
dokumentacijo.

This indicates that there is additional tonnage
data not accounted for in the calculation,
which might bring the total tonnage up to the
next band.

To pomeni, da obstajajo podatki o kolicini, ki
niso upostevani pri izracunu in zaradi katerih
lahko skupna koli¢ina pade v naslednji
koliCinski razred.

Closed tonnage band

Zaprti koli¢inski razpon

Where tonnage data from all dossiers is
accounted for in the calculation.

Kjer so podatki o koli¢ini iz vseh dokumentacij
upostevani pri izracunu.

tonnes

ton

1. primer:

Skupna predloZitev celotne registracije in registracije intermediatov, kjer v nobeni
dokumentaciji ni zahtevana zaupnost za koli¢inski razpon. Skupna kolic¢ina, izraCunana samo iz
celotnih registracijskih dokumentacij, je proizvedenih ali uvoZzenih 57 782 ton. Objavljeni

skupni kolic¢inski razpon je torej:
10 000—-100 000 ton na leto.

2. primer:

Enaka skupna predlozitev kot zgoraj, le da je izvozenih 50 000 ton. Skupna neto koli¢ina je
proizvedenih ali uvoZenih 7 782 ton. Objavljeni skupni koli¢inski razpon je torej:

1 000—10 000 ton na leto.

3. primer:

Enaka skupna predlozitev kot prva, le da so nekateri registracijski zavezanci s celotnimi
registracijami zahtevali zaupnost za koli¢inski razpon. Skupna koli¢ina, izracunana samo iz
nezaupnih celotnih registracijskih dokumentacij, je tokrat proizvedenih ali uvozZenih

52 251 ton. Objavljeni skupni koli¢inski razpon je torej:

10 000 ton na leto in vec.

4. primer:
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Posamezna predlozitev za celotno registracijo, kjer za koli¢inski razpon ni zahtevana zaupnost.
Skupna koli¢ina, izracunana iz dokumentacij, je proizvedenih ali uvoZzenih 180 000 ton.
Objavljeni skupni koli¢inski razpon je torej:

100 000—1 000 000 ton na leto.

Upostevajte, da se koliCinski razpon za objavljene prijave novih snovi samodejno Steje kot
zaupen, razen v primerih, ko je prijava novih snovi posodobljena, da se poveca registrirani
koli¢inski razpon. Za podrobnosti glejte poglavje 2.5.

2.6.12. RazSirjanje literature

Preglednica 3 prikazuje razsirjanje informacij iz literature v zapisih o koncni tocki v oddelkih 4—
7 programa IUCLID. V Preglednici 4 so razloZzena merila za objavo.

Preglednica 3: RazsSirjanje literature

Vrsta sklica vedno objavljeno

Naslov objavljeno, e ni zasciteno (glejte Preglednico 4)
Avtor objavljeno, Ce ni zasciteno (glejte Preglednico 4)
Leto vedno objavljeno

Vir literature objavljeno, Ce ni zasciteno (glejte Preglednico 4)
Laboratorij za nikoli objavljeno

testiranje

St. porocila nikoli objavljeno

Lastnik podjetja nikoli objavljeno

§t. Studije podjetja nikoli objavljeno

Datum porocila vedno objavljeno
Pripombe nikoli objavljeno
Preglednica 4: Izid objave avtorja literature, naslova in virov literature
Pogoji Izid
Zahtevek po Zahtevek po Vrsta sklica Laboratorij za Razsirjanje
zaupnosti imena zaupnosti zapisa testiranje, st. avtorja/naslova/vira
IUPAC registrirane o kon¢ni tocki porocila, lastnik literature
snovi podjetja, st.
Studije podjetja

da ni pomembno ni pomembno navedeno ali prazno ne
ne da prazno navedeno ali prazno ne

,sekundarni vir”

,»Sivi material“

,porocilo o Studiji”
,podatki o podjetju”
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ne da »objava“” prazno da
»Clanek o pregledu ali
priro¢nik”
ne ne ,porocilo o studiji“ navedeno ali prazno ne

»podatki o podjetju”

ne ne ni pomembno vsaj ena od ne
navedenih

ne ne »objava“” prazno da
,Clanek o pregledu ali
prirocnik”
prazno
»sekundarni vir”
,,Sivi material”

Avtor literature, naslov in vir literature niso objavljeni, ¢e se za ime IUPAC registrirane snovi
zahteva zaupnost, saj je ime snovi pogosto vklju¢eno v naslov Studije. To je treba upostevati,
Ce agencija ECHA zavrne zahtevek po zaupnosti imena IUPAC.

3. Zahtevki za zaupnost

3.1. Uvod

Predloga programa IUCLID omogoca registracijskim zavezancem, da nastavijo zastavice za
zaupnost na informacije, ki jih pokriva ¢len 119(2) uredbe REACH. Za vsako informacijo, ki jo
zeli registracijski zavezanec ohraniti kot zaupno, je treba agenciji ECHA predloziti zahtevek po
zaupnosti.

Za zahtevke po zaupnosti, ki se nanasajo na informacije, pokrite v okviru ¢lena 119(2) uredbe
REACH, je treba placati ustrezno pristojbino, zahtevku pa je treba priloziti celotno utemeljitev.
V takih primerih se zahtevek po zaupnosti upoSteva le, Ce je platana ustrezna pristojbina in je
agencija ECHA sprejela utemeljitev kot tehtno.

ViSina pristojbine je odvisna od postavke, za katero se zahteva zaupnost, velikosti podjetja
proizvajalca ali uvoznika ter tudi od tega, ali je registracija del skupne predlozitve ali ne.

Informacije, navedene v ¢lenu 119(1) uredbe REACH bodo razsirjene, zahtevki po zaupnosti pa
se za te informacije ne upostevajo. Prav tako se pristojbina ne zaracuna.

Informacije, ki niso posebej obravnavane v ¢lenu 119(1) oziroma (2) uredbe REACH, se
obravnavajo kot prostovoljne za razsirjanje, ¢e niso oznacene kot zaupne, na primer
informacije iz varnostnega lista za snovi, ki ne zahtevajo varnostnega lista (ime
registracijskega zavezanca, registracijska Stevilka itd.).

3.2. Informacije o javnih imenih

Po zacetku veljavnosti sprememb uredbe REACH na podlagi ¢lena 58 uredbe CLP (Uredba

(ES) st. 1272/2008) z dne 1. decembra 2010 je treba, Ce se zahteva zaupnost imena IUPAC v
skladu s ¢lenom 119(2)(f) ali (g), navesti javno ime. Agencija ECHA lahko upos$teva zahtevo po
zaupnosti imena IUPAC kot upravic¢eno in sprejme zahtevek kot utemeljen le, e je navedeno
ustrezno javno ime in po potrebi tehtna utemeljitev, zakaj so potrebne dve ali tri stopnje
zakrivanja. Za navodila o izpeljavi ustreznega javnega imena glejte Prilogo 1 tega priroc¢nika.
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3.3. Zahtevki po zaupnosti v skupnih predlozitvah in posodobitvah
dokumentacije

3.3.1. Skupne predlozitve

Dokler je samo en registracijski zavezanec dolo¢ene snovi, lahko ta zahteva zaupnost zanjo
glede na svoje potrebe. Pri skupni predlozitvi moc¢no priporo¢amo, da v razpravi sodelujejo vsi
registracijski zavezanci, vpleteni v predloZitev, Se posebej pa glavni registracijski zavezanec,
da se dogovorijo, za katere informacije morajo vsi registracijski zavezanci zahtevati zaupnost,
saj agencija ECHA objavi dokumentacije v zdruzeni obliki.

Za informacije, ki so na voljo v dokumentacijah vseh registracijskih zavezancev pri skupni predlozitvi (na
primer ime snovi IUPAC), morajo vsi vpleteni registracijski zavezanci zahtevati zaupnost teh informacij, ¢e
Zelijo, da ostanejo zaupne.

V ve€ primerih podatki morda niso navedeni v dokumentacijah ¢lanov, temvec jih v svoji dokumentaciji
navede le glavni registracijski zavezanec v imenu vseh ¢lanov skupne predloZitve (na primer povzetek
Studije). V takih primerih mora zahtevek po zaupnosti v dokumentacijo vkljuditi le glavni registracijski
zavezanec.

3.3.2. Posodobitve dokumentacije

Pri posodabljanju dokumentacije morajo registracijski zavezanci premisliti, ali Zelijo ohraniti
pretekle zahtevke po zaupnosti, zlasti zahtevek po zaupnosti koli¢inskega razpona, ki se vnese
v koraku ustvarjanja dokumentacije, sicer pa ni na voljo v naboru podatkov o snovi IUCLID.

Ce ne Zelite ved, da je informacija zaupna, potem ustrezne zastavice (za koliCinski razpon) ne
izberite oziroma jo odstranite. Ce Zelite zahtevati zaupnost za dodatno informacijo, morate
izbrati ustrezno(-e) dodatno(-e) zastavico(-e) za zaupnost. Za predhodno predloZzene zahtevke
se pristojbina ne zaracuna — ta se zaracuna le, Ce registracijski zavezanec zahteva zaupnost za
dodatne informacije, ki sodijo pod okvir ¢lena 119(2) uredbe REACH.

Upostevajte, da bo agencija ECHA razsirila najnovejso razlicico dokumentacije, glede
objavljanja informacij na spletni strani agencije ECHA pa bodo odlocali na podlagi zahtevkov
po zaupnosti iz te razli¢ice. Ce registracijski zavezanec iz posodobitve dokumentacije izpusti
zahtevke po zaupnosti, to lahko povzroci javno objavo informacij, za katere je prvotno
zahteval zaupnost.

3.4. Vlaganje zahtevkov po zaupnosti

Poleg vsake informacije v naboru podatkov o snovi programa IUCLID 6 je zastavica za zahtevek po
zaupnosti:

Slika 7: Primer nenastavljene zastavice za zahtevek po zaupnosti v programu
IUCLID

® |

Ce Zelite zahtevati zaupnost informacije, morate to zastavico nastaviti na ,,CBI“ (zaupne
poslovne informacije), ,,IP“ (intelektualna lastnina) ali ,,no PA* (ni javno dostopno). Kliknite na
zastavico, da se vam prikaze okno ,,Set Flags“ (Nastavi zastavice):
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Slika 8: Pojavno okno ,,Set Flags“ (Nastavi zastavice) v programu IUCLID

- ~
-d Setflags @
These flags can be used to mark a record or a field for the purpose of potentially excluding it from an export

file, a dossier or other report. Verify the default seftings (ne flags = all data are considered as public and
relevant to all requlatory programmes) or select the appropriate level of confidentiality or of restriction to
specific regulatory programmes

Confidentiality
| T

Justification

A X W

Use restricted to selected regulatory programmes

[ EU: BPD or EU: BPR - [Biocidal Products Directive $8/8/EC or Biocidal Products Regulation 528/2012/EC]
™ EU: CLP - [Classification, Labeling and Packaging]

™ EU: PPP - [Plant Protection Products Directive 91/414/EEC]

™ EU: REACH - [Registration, Evaluation and Authorisation of Chemicals]

[ CA: CEPA - [Existing Substances Program under the Canadian Environmental Protection Act]
[~ CA: PCPA - [Pest Control Products Act]

[~ JP: CSCL - [Chemical Substances Control Law]

[~ OECD: CoCAP - [Cooperative Chemicals Assessment Programme]

[ US: EPA HPVC - [High Production Volume Challenge Program]

[T US: FIFRA - [Federal Insecticide, Fungicide, and Rodenticide Act]

[T us: TSCA - [Toxic Substances Control Act]

™ other:

o .

Kliknite na puscico spustnega seznama poleg besedilnega polja , Confidentiality" (zaupnost), da

izberete ,,CBI“, ,,IP* ali ,no PA“. Oznadciti je mogoce tudi polje ,EU: REACH", vendar bo agencija
ECHA zaznala zahteve tudi, ¢e polje ne bo obkljukano.
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Slika 9: Izbirni seznam spustnega seznama za zaupnost
4 Pick list |25
Select a value
TI
CBI confidential b
P
no PA

L

Zahtevki za zaupnost z zastavico ,,CBI“, ,,IP* ali ,no PA“ se obravnavajo enako. Izbrana vrsta

zaupnosti je preprosto informacija za registracijskega zavezanca — vsako vrsto zaupnosti bo
agencija ECHA obdelala enako.

Kliknite na polje za besedilo utemeljitve, da vpiSete utemeljitev za zahtevek po zaupnosti. Za
informacije iz ¢lena 119(2) uredbe REACH priporoCamo uporabo predloge za utemeljitev, ki je
opisana v tem dokumentu. Predloga zagotavlja, da bo utemeljitev vsebovala vse potrebne
informacije, ki jih mora oceniti agencija ECHA.

S klikom na ikono ,,A“ pod utemeljitvijo se v polje za poljubno besedilo doda utemeljitev
vzorca. Kliknite na gumb insert (vstavi) in utemeljitev ustrezno prilagodite. PrepricCajte se, da
ste izbrisali nepotrebne dele posamezne vrste zahtevka, npr. izbriSite oddelek za javno ime, Ce
se pri zahtevkih za imena, ki niso ime IUPAC, ne uporablja.

Utemeljitev lahko navedete tudi v prilogi, vendar morate zagotoviti, da so predlozeni vsi
zahtevani elementi. Za napotke glede utemeljitev glejte poglavje 3.7.

Za podatke, ki ne spadajo v ¢len 119(2) uredbe REACH, priporo¢amo, da vnesete preprost
kratek stavek, s katerim razsirite izbrano vrsto zastavice za zahtevek po zaupnosti, ,,CBI“, , IP*
ali ,,no PA*:
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Slika10: Polje za besedilo utemeljitve zaupnosti

. N
-"'3‘ Free text templates M

Wiew /! edit / insert freetext template as appropriate
In caze of several options, click the heading of the desired freetext template. A

Deletefadd elements and edit text set in [..] (if any) as appropriate

Dieclaration: .

We, [NAME], claim [SHORT SUMMARY OF INFORMATION] confidential in accordance with [RELEVANT REFERENCE TO THE
LEGISLATION]).

We, [NAME], hereby declare that, to the best of our knowledge as of today ([DATE]), and in accerdance with the due measures of
protection that we have implemented, a member of the public should not be able to obtain access to the information claimed
confidential without our consent or that of the third party whose commercial interests are at stake, and in particular that the:
infermation is not publicly available in any of the following public databases: [LIST OF DATABASES].

Demonstration of Commercial Interest:

[Description of the nature of the claimant's commercial interest and demenstration that this commercial interest is worthy of
protection by the non-disclosure of information. Demonstration of any specific measures the claimant has taken to keep the
infermation claimed confidential secret to date ]

Demonstration of Potential Harm:

[Explanation of why release of the information claimed confidential would be likely to cause potential harm to the commercial interest

and the specific nature of those harmful effects. A causal link between dizclosure and such harmful effects should be clearty
explained.]

Limitation to Validity of Claim:

[The period of time for which the claim will be valid: until a certain date, until the occurrence of a particular event (which should be
clearhy zpecified), or indefinitehy.]

Contact Person:

[NAKE, TITLE]

[POSTAL ADDRESS INCLUDING COMPANY NAME]
[TELEPHONE NUMBER AND EMAIL ADDRESS]

WMasking Justification for Public Name: (Onhy required if IVPAC Name claimed confidential):

One Level Mazking of IUPAC Name:
[Mo Justification required - simply state what is mazked in the IUPAC name.]

-

Insert Cancel

V vsako polje za besedilo utemeljitve zastavice z zahtevkom po zaupnosti mora biti vneseno
besedilo za zahteve v skladu ¢lenom 119(2), sicer se predloZena dokumentacija ne sprejme
v obdelavo v programu REACH-IT (tj. neuspesSno pravilo poslovanja).

Ko kliknete ,,OK* (V redu), da zaprete okno ,,Set Flags“ (Nastavi zastavice), se zastavica

zasenci, kar pomeni, da je zastavica nastavljena, prikaze pa se besedilo, vneseno v polje za
besedilo utemeljitve:

Slika1l: Primer nastavljene zastavice za zahtevek po zaupnosti
Legal entity flags
m [CBI EU: REACH

Ko je zastavica za zaupnost poleg informacije nastavljena, je ta informacija obravnavana kot
informacija, za katero se zahteva zaupnost.

Upostevajte, da je mogoce v nekaterih primerih v programu IUCLID nastaviti ve¢ zastavic za
eno samo informacijo, ki naj ostane zaupna. Glejte poglavje 3.5.
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3.5. Clen 119(2), zastavice in pristojbine za zahtevek po zaupnosti

Preglednica v nadaljevanju za vsak zahtevek v skladu s ¢lenom 119(2) prikazuje, kam bi bilo treba namestiti
zastavico za zahtevek po zaupnosti informacije. V primeru zastavic, ki se nanasajo na podatke iz

¢lena 119(2) uredbe REACH, bo v skladu s Prilogo IV uredbe o pristojbinah obracunana pristojbina, za
dokumentacijo, ki vsebuje zahtevek, pa bo izstavljen racun in bo ustrezno obdelana. Pri zastavicah, ki se
nanasajo na podatke, ki jih ¢len 119(2) uredbe REACH ne ureja, se pristojbina ne zaracuna.

V skladu z uredbo o pristojbinah veljajo zniZane pristojbine za srednje velika, mala in mikro podjetja ter za
¢lane skupnih predloZitev. Seznam vseh zastavic programa IUCLID v zvezi s podatki iz ¢lena 119(2) uredbe
REACH, skupaj z razponom morebitnih pristojbin, si oglejte v nadaljevanju:

Preglednica 3: Zastavice in pristojbine za zahtevke po zaupnosti za podatke, Ki
jih ureja ¢len 119(2) uredbe REACH

Informacije, za Pravna Pristojbi  Mesto zastavice (mesta zastavic) za zaupnost v Pripomba

katere se zahteva  podlaga na programu IUCLID

zaupnost

Ce so bistvene za Clen Od Oddelek 1.2: stopnja Cistote in [ ,this impurity is Obracunana bo samo ena
razvrscanje in 119(2)(a) 183 EUR  considered relevant for the classification and pristojbina, ne glede na to,
oznacevanje, uredbe do labelling of the substance” (ta necistota se Steje za koliko zgornjih zastavic ali
stopnja Cistote ter ~ REACH 4 892 EU  ustrezno za razvrstitev in oznacitev snovi) in vrsta katere zgornje zastavice v
doloditev necistot R sestave je ,legal entity composition” (sestava zvezi z doloceno

ali dodatkov, za pravnega subjekta) IN/ALI informacijo so izbrane.
katere je znano, Oddelek 1.2: nedistote: zastavica nad referencno

da so nevarni snovjo in ¥/, this impurity is considered ...“ (ta

necistota se Steje za ...) in vrsta sestave je ,legal
entity composition” (sestava pravnega subjekta)
IN/ALI

Oddelek 1.2: neéistote/referenéne snovi: zastavice v
povezani referencni snovi (ena zastavica ali obe:
informacije o referencni snovi; informacije o
molekulski sestavi in strukturi) in 4, this impurity is
considered ...“ (ta necistota se Steje za ...) in vrsta
sestave je ,legal entity composition” (sestava
pravnega subjekta) IN/ALI

Oddelek 1.2: dodatki: zastavica nad referenéno
snovjo in ¥, this additive is considered ...“ (ta
dodatek se Steje za ...) in vrsta sestave je ,legal
entity composition” (sestava pravnega subjekta)
IN/ALI

Oddelek 1.2: dodatki/referenéne snovi: zastavice v
povezani referencni snovi (ena zastavica ali obe:
informacije o referencni snovi; informacije o
molekulski sestavi in strukturi) in (4, this additive is
considered ...“ (ta necistota se Steje za ...) in vrsta
sestave je ,legal entity composition” (sestava
pravnega subjekta)

Koli¢inski razpon Clen Od Glava dokumentacije: izbrano je potrditveno polje V skladu s ¢lenom 17 ali 18
119(2)(b) 61 EUR ,Confidentiality request on tonnage band” za zahtevke po zaupnosti
uredbe do (zahtevek za zaupnost koli¢inskega razpona), koli¢inskega razpona v
REACH 1631EU  predloga dokumentacije pa je standardna. dokumentacijah za
R intermediate ni pristojbine.
Povzetek ali grob Clen Od Oddelki 4-7: vsak povzetek Studije ali grob povzetek  Pristojbina se obracuna za
povzetek Studije 119(2)(c) 183 EUR  Sstudije oznacen kot zaupen. Opomba: povzetek vsak (grobi) povzetek
uredbe do Studije ali grob povzetek Studije se v okviru ¢lena studije, za katerega se
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36 uredbe REACH

Drugi podatki iz
varnostnega lista —
opis Zivljenjske
dobe in
odsvetovane
uporabe

Druge informacije
iz varnostnega
lista —
registracijska
Stevilka

Druge informacije
iz varnostnega
lista — informacije
0 pravnem
subjektu

Druge informacije
iz varnostnega
lista—ocena
lastnosti PBT

Druge informacije
iz varnostnega
lista — scenariji
izpostavljenosti

REACH

Clen
119(2)(d)
uredbe
REACH

Clen
119(2)(d)
uredbe
REACH

Clen
119(2)(d)
uredbe
REACH

Clen
119(2)(d)
uredbe
REACH

Clen
119(2)(d)
uredbe
REACH

4892 EU
R

od
122 EUR
do
3261 EU
R*

od
122 EUR
do
3261 EU
R*

od
122 EUR
do
3261 EU
R*

od
122 EUR
do
3261 EU
R*

Od
122 EUR
do
3261EU
R*

Razlic¢ica 1.0

119(2) uredbe REACH imenuje ,,Endpoint Study
Record” (zapis o Studiji kon¢ne tocke) v programu
IUCLID.

Oddelki 3.5.1-3.5.5: zahtevki po zaupnosti v vsaki
opredeljeni uporabi. Tovrstni zahtevek je treba
oznaciti na prvem zavihku vsakega zapisa, v katerem
se poroca o uporabi.

Oddelki 3.6.1-3.6.4: zahtevki po zaupnosti v vsaki
odsvetovani uporabi. Tovrstni zahtevek je treba
oznaciti na prvem zavihku vsakega zapisa, v katerem
se poroca o uporabi/odsvetovani uporabi.

Oblikovati je mogoce veC uporab in odsvetovanih
uporab, za vsako od teh pa je mogoce podati loc¢en
zahtevek po zaupnosti.

Glava dokumentacije: potrditveno polje
,Confidentiality claim on registration number”
(zahtevek po zaupnosti registracijske sStevilke) ali
ustrezna preglednica v oddelku 1.3 ,Regulatory
programme identifiers” (regulativni identifikatorji
programa), Ce je kot identifikator programa izbrana
,,REACH registration number” (registracijska Stevilka
REACH).

Oddelek 1.1: zastavica nad pravnim subjektom

Oddelek 2.3: zastavica nad povzetkom koncne tocke
ali

oddelek 2.3: zastavica nad vsakim zapisom o Studiji
koncne tocke

Oddelki 3.5.1-3.5.6:

Zahtevek po zaupnosti je mogoce vloziti v katerem
koli od spodaj navedenih zavihkov:

Podrejeni scenarij za okolje (povezan z dejavnostmi
delavcev)

zahteva zaupnost.

* Obrac¢unana bo samo ena
pristojbina, ne glede na to,
koliko zastavic v zvezi z
vrstami zahtevkov iz

¢lena 119(2)(d) je izbranih.
Pristojbina bo obrac¢unana
za dokumentacije, ki ne
vsebujejo na mestu
izoliranih intermediatov
(OSll), za katere se zahteva
varnostni list v skladu s
¢lenom 31(1) uredbe
REACH.

* Obracunana bo samo ena
pristojbina, ne glede na to,
koliko zastavic v zvezi z
vrstami zahtevkov iz

¢lena 119(2)(d) je izbranih.
Pristojbina bo obracunana
za dokumentacije, ki ne
vsebujejo na mestu
izoliranih intermediatov
(OSl1), za katere se zahteva
varnostni list v skladu s
¢lenom 31(1) uredbe
REACH.

* Obrac¢unana bo samo ena
pristojbina, ne glede na to,
koliko zastavic v zvezi z
vrstami zahtevkov iz

¢lena 119(2)(d) je izbranih.
Pristojbina bo obracunana
za dokumentacije, ki ne
vsebujejo na mestu
izoliranih intermediatov
(OSll), za katere se zahteva
varnostni list v skladu s
¢lenom 31(1) uredbe
REACH.

* Obracunana bo samo ena
pristojbina, ne glede na to,
koliko zastavic v zvezi z
vrstami zahtevkov iz

¢lena 119(2)(d) je izbranih.
Pristojbina bo obracunana
za dokumentacije, za katere
se zahtevata varnostni list v
skladu s ¢lenom 31(1)
uredbe REACH in porocilo o
kemijski varnosti (CSR).

* Obracunana bo samo ena
pristojbina, ne glede na to,
koliko zastavic v zvezi z
vrstami zahtevkov iz

¢lena 119(2)(d) je izbranih.
Pristojbina bo obrac¢unana
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Druge informacije ~ Clen Od

iz varnostnega 119(2)(d) 122 EUR

lista — ali je bila uredbe do

opravljena ocena REACH 3261 EU

kemijske varnosti R*

Druge informacije  Clen Od

iz varnostnega 119(2)(d) 122 EUR

lista — uporabna uredbe do

dobain REACH 3261 EU

odsvetovana R*

uporabna doba

izdelka.

Trgovsko(-ka) Clen od

ime(-na) snovi 119(2)(e) 61 EUR
uredbe do
REACH 1631EU

R

Ime IUPAC za Clen od

snovi, ki niso v 119(2)(f) 61 EUR

postopnem uredbe do

uvajanju in so REACH 1631EU

nevarne in R

razvrscene v

enega od razredov

nevarnosti,

navedenih v

¢lenu 119(1)(a)

Ime IUPAC za Clen Od

snovi, ki se 119(2)(g) 61 EUR

uporabljajo kot uredbe do

intermediati in/ali  REACH 1631 EU

za znanstvene R
raziskave in/ali za

Datum objave: april 2016

Podrejeni scenarij za okolje (povezan z dejavnostmi
potrosnikov)

Podrejeni scenarij za delavce
Podrejeni scenarij za potrosnike

Oddelek 13: zastavica v oddelku 13, kot vrsta
navedbe pa je izbrana ,REACH Chemical safety
report (CSR)“ (porocilo o kemijski varnosti (CSR) v
skladu z REACH).

Oddelka 3.5.6 in 3.6.5: zahtevki po zaupnosti za
uporabno dobo in odsvetovano uporabno dobo
izdelka. Tovrstni zahtevek je treba oznaciti na prvem
zavihku vsakega zapisa, v katerem se poroca o
uporabni dobi/odsvetovani uporabni dobi izdelka.

Oddelek 1.1: zastavica v preglednici ,,Other names”
(druga imena), Ce je zastavica za zaupnost v vrstici z
vrsto imena , Trade name” (trgovsko ime).

Zahtevek glede imena IUPAC je ne glede na lokacijo
zastavice veljaven le, Ce je v oddelku 1.2 vrsta
sestave , legal entity composition” (sestava pravnega
subjekta).

Oddelek 1.1: zastavica nad referencno snovjo
(prednostni nacin oznacevanja zahtevka po
zaupnosti imena IUPAC)

Oddelek 1.1: zastavice v povezani referencni snovi
(ena zastavica ali obe: informacije o referencni
snovi; informacije o molekulski sestavi in strukturi)

Oddelek 1.2: Sestavine: zastavica nad referencno
snovjo (prednostni nacin oznacevanja zaupnosti
identitete sestavine veckomponentne snovi ali snovi
UVCB). Ta zastavica je zlasti uporabna, kadar
zahtevki po zaupnosti imena IUPAC za registrirano
snov niso sprejemljivi. Oddelek 1.2:
sestavine/referenc¢ne snovi: zastavice v povezani
referencni snovi (ena zastavica ali obe: informacije o
referencni snovi; informacije o molekulski sestavi in
strukturi)

Zahtevek glede imena IUPAC je ne glede na lokacijo
zastavice veljaven le, ¢e je v oddelku 1.2 vrsta
sestave , legal entity composition” (sestava pravnega
subjekta).

Oddelek 1.1: zastavica nad referencno snovjo
(prednostni nacin oznacevanja zahtevka po
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za dokumentacije, za katere
se zahtevata varnostni list v
skladu s clenom 31(1)
uredbe REACH in porocilo o
kemijski varnosti (CSR).

* Obracunana bo samo ena
pristojbina, ne glede na to,
koliko zastavic v zvezi z
vrstami zahtevkov iz

¢lena 119(2)(d) je izbranih.
Pristojbina bo obracunana
za dokumentacije, za katere
se zahtevata varnostni list v
skladu s ¢lenom 31(1)
uredbe REACH in porocilo o
kemijski varnosti (CSR).

* Obrac¢unana bo samo ena
pristojbina, ne glede na to,
koliko zastavic v zvezi z
vrstami zahtevkov iz

¢lena 119(2)(d) je izbranih.
Pristojbina bo obracunana
za dokumentacije, za katere
se zahtevata varnostni list v
skladu s ¢lenom 31(1)
uredbe REACH in porocilo o
kemijski varnosti (CSR).

Obracunana bo samo ena
pristojbina za katero koli
zahtevano ime ali imena.

Obracunana bo samo ena
pristojbina, ne glede na to,
koliko zastavic s seznama je
izbranih. Poleg tega se
pristojbina uporablja le, ¢e
gre za snov, ki ni v
postopnem uvajanju in
izpolnjuje merila za kateri
koli razred ali kategorijo
nevarnosti, navedeno v
Prilogi | k Uredbi (ES)

$t. 1272/2008. Ta zahtevek
velja le za obdobje Sestih
let.

Obracunana bo samo ena
pristojbina, ne glede na to,
koliko zastavic s seznama je
izbranih. Poleg tega se
pristojbina zaracuna samo,
ce snov izpolnjuje merila za
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v proizvod in
proces usmerjene

Razlic¢ica 1.0

zaupnosti imena IUPAC)
Oddelek 1.1: zastavice v povezani referencni snovi

kateri koli razred
nevarnosti ali kategorijo,

raziskave in razvoj, doloceno v Prilogi | Uredbe

(ena zastavica ali obe: informacije o referencni

Ce 50 nevarne snovi; informacije o molekulski sestavi in strukturi) (ES) $t. 1272/2008, v

in razvrscene v Oddelek 1.2: Sestavine: zastavica nad referenéno dokumentaciji pa je
enega od razredov snovjo (prednostni naéin oznaéevanja zaupnosti navedeno, da se snov
nevarnosti iz identitete sestavine ve¢komponentne snovi ali snovi }Jporablja. samo kot )
Clena 119(1)(a) UVCB). Ta zastavica je zlasti uporabna, kadar intermediat v znanstvenih

raziskavah ali v proizvod in
proces usmerjenih
raziskavah in razvoju.

zahtevki po zaupnosti imena IUPAC za registrirano
snov niso sprejemljivi.

Oddelek 1.2: sestavine/referencéne snovi: zastavice v
povezani referencni snovi (ena zastavica ali obe:
informacije o referencni snovi; informacije o
molekulski sestavi in strukturi)

Zastavice za zaupnost imena IUPAC se lahko nastavijo v oddelku 1.1 in/ali 1.2 programa
IUCLID. Ceprav orodje za razsSirjanje informacij ne razlikuje med zastavicami,
nastavljenimi nad referen¢no snovjo, in tistimi, ki so nastavljene znotraj referencne
snovi, opozarjamo, da bi morale biti zastavice za zaupnost praviloma nastavljene NAD
referen¢no snovjo in ne ZNOTRAJ referencne snovi. To omogoca osebju, ki ocenjuje
dokumentacijo ali jo uporablja, vecjo preglednost zahtevkov po zaupnosti.

Natancéni zneski pristojbin, ki se obracunajo za zahtevke po zaupnosti za zgoraj navedene
informacije, so skupaj z drugimi pristojbinami, povezanimi z uredbo REACH, na voljo v prilogah
k Uredbi Komisije (ES) 5t. 340/2008 (uredba o pristojbinah) na

naslovu http://www.echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/leqislation (rubrika o
izvajanju zakonodaje).

3.6. Utemeljitve za zahtevke po zaupnosti informacij v skladu s
clenom 119(2) in upostevani dejavniki

3.6.1. Zahtevki v skladu s ¢clenom 119(2)(a) — stopnja Cistote ali dolocitev
necistot

Utemeljitve za zahtevke po zaupnosti informacij:

Razkritje stopnje Cistote lahko vpliva na konkurencno okolje, ker konkurentom zagotavlja
usmeritev za njihova raziskovalna prizadevanja. Dolocitev necistot (zlasti, Ce so te opredeljene
z imenom IUPAC) lahko razkrije podrobnosti o ustreznem proizvodnem procesu, vklju¢no z
metodami preciSCevanja, ali pa (Ce doloCene necistote niso prisotne) omogoca ugotovitev,
kateri proizvodni postopek ni bil uporabljen. Interes za ohranitev zaupnosti identitete dodatkov
lahko temelji na njihovi ustreznosti za funkcijo snovi.

Preglednica 4: Dejavniki, uposStevani pri zahtevanju zaupnosti za informacije v
skladu s ¢lenom 119(2)(a)

Obicajno se Steje, da tveganje glede morebitne skode za
poslovne interese obstaja v primerih, kadar zaupnost
zahtevajo podjetja, zlasti mala in srednje velika (MSP), ki
delujejo v inovativnih trZnih nisah, na katerih bi bil njihov
poslovni obstoj ogrozen, Ce bi se informacije razkrile.

Veliko Stevilo registracij s podobno stopnjo Cistote obic¢ajno
pomeni, da so ucinki na konkurenénost nizji.


http://www.echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/legislation

Razsirjanje informacij in zaupnost na podlagi
uredbe REACH Datum objave: april 2016

Za pravila o razSirjanju informacij glejte ustrezne odstavke v oddelku 2.5 tega
priro¢nika.

3.6.2. Zahtevki v skladu s ¢clenom 119(2)(b) — skupni kolicinski razpon

Utemeljitve za zahtevke po zaupnosti informacij:

Toéna koli¢ina snovi, ki jo proizvaja/uvaZa dologeni registracijski zavezanec, je vedno zaupna. Ce je trg
sorazmerno majhen (kar pomeni, da je Stevilo konkurentov majhno), pa je lahko registracijski zavezanec
zainteresiran tudi za nerazkritje koli¢inskega razpona proizvedene/uvozZene snovi, ker lahko ta

konkurentom naznani velikost trzis¢a za snov, ki bi bila sicer neznana. Tudi drugi konkurenti na svetovnem
trgu lahko dobijo dostop do podatkov o koli¢ini na evropskem trgu.

Preglednica 5: Dejavniki, upoStevani pri zahtevanju zaupnosti za informacije v
skladu s ¢lenom 119(2)(b)

Podporni dejavniki Nasprotni dejavniki

Majhno stevilo konkurentov (npr. samo dva ali trije MoZnost morebitne skode, povezane z razkritjem skupnega
registracijski zavezanci v skupni predlozitvi, od katerih samo koli¢inskega razpona, je tem manjsa, ¢im vecje je Stevilo
eden zahteva zaupnost za koli¢ino). ¢lanov v skupni predloZitvi.

Koli¢inski razpon, za katerega se zahteva zaupnost, je
sorazmerno natancéen (Ce gre za razpon 1-10 ton, je interes za
zaupno obravnavanje visji kakor pri razponu 100—-1 000 ton).

Opomba glede ocene zahtevkov po zaupnosti: Ce zahtevke po zaupnosti za podatke o kolicini
predloZi vsak registracijski zavezanec v posami¢nem delu registracijske dokumentacije (in
ne za celotno skupno predlozitev), agencija ECHA ocenjuje zahtevke po zaupnosti
koli¢inskega razpona na podlagi posameznih utemeljitev. To pomeni, da bo agencija ECHA
ocenila, ali lahko registracijski zavezanec, ki zahteva zaupnost podatkov za svojo kolic¢ino,
dokaze, da bi lahko razkritje podatkov o njegovi koli¢ini povzrocilo Skodo njegovim
poslovnim interesom ali poslovnim interesom tretje osebe.

Za pravila o razSirjanju informacij glejte ustrezne odstavke v oddelku 2.5 tega
priro¢nika.

3.6.3. Zahtevki v skladu s ¢lenom 119(2)(c) — povzetki ali grobi povzetki
Studij
Utemeljitve za zahtevke po zaupnosti informacij:

Izvajanje Studij pomeni za registracijske zavezance znatno finan¢no nalozbo. Dodatna zaskrbljenost lahko
izhaja iz razloga, da bi objava informacij lahko privedla do navzkrizja z obstojecimi pravicami intelektualne
lastnine/licenc, ki so jih podelile tretje osebe.
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Preglednica 6: Dejavniki, uposStevani pri zahtevanju zaupnosti za informacije v
skladu s ¢lenom 119(2)(c)

Podporni dejavniki Nasprotni dejavniki
Precejsnja finan¢na nalozba v primerjavi s prihodkom za Obstaja predlog za testiranje za dolo¢eno koncno tocko
podjetje, ki ga to zadeva (npr. ¢e je Studijo izvedlo MSP) (potreba po javnem posvetovanju)

Jasno navzkrizje z obstojecimi pravicami intelektualne lastnine  Objavljena Studija

Omejena ustreznost povzetka Studije za razlago rezultata Visoka ustreznost povzetka Studije za razlago rezultata

Studija predloZena v okviru registracije pred vsaj 12 leti

Za pravila o razS8irjanju informacij glejte ustrezne odstavke v oddelku 2.5 tega
priro¢nika.

3.6.4. Zahtevki v skladu s ¢lenom 119(2)(d) — druge informacije iz
varnostnega lista

Utemeljitve za zahtevke po zaupnosti informacij:

Informacije o pravnem subjektu, registracijska Stevilka REACH, uporabe, odsvetovane
uporabe, scenariji izpostavljenosti, ocena PBT/vPvB in podatek o tem, ali je bila izvedena
ocena kemijske varnosti, so informacije, ki naj bi bile del varnostnega lista. Ta lahko vsebuje
podatke, ki so namenjeni samo neposrednemu potroSniku, na primer podrobnosti o uporabi. V
nekaterih primerih lahko razkritje informacij razkrije tudi povezave med registracijskimi
zavezanci ter njihovimi distributerji ali nadaljnjimi uporabniki.

Preglednica 7: Dejavniki, upoStevani pri zahtevanju zaupnosti za informacije v
skladu s ¢lenom 119(2)(d)

Uporabe (opis Zivljenjske dobe)

Podporni dejavniki Nasprotni dejavniki

Vsi registracijski zavezanci zahtevajo zaupnost podatkov o istih  Uporaba je Ze objavljena na spletni strani agencije ECHA za
uporabah. razsirjanje informacij, ker gre za splosno uporabo in drugi
registracijski zavezanci zanjo niso zahtevali zaupnosti.

Uporabe, povezane z znanstvenimi raziskavami in razvojem ali ~ Splosni opis uporabe (npr. ni informacij o uporabi,
PPORD koncentraciji in pogostosti uporabe)

Pravni subjekt

Podporni dejavniki Nasprotni dejavniki
Registracijski zavezanec je za namene souporabe podatkov Registracijski zavezanec dobavlja snov neposredno v
imenoval zastopnika tretje strani. nekompleksni dobavni verigi.

Registracijski zavezanec ne deluje kot neposredni dobavitelj
(na primer v podizvajalski proizvodniji)

Registracijska Stevilka

Podporni dejavniki Nasprotni dejavniki
Celotna registracijska Stevilka ni vedno na voljo v celotni Celotna registracijska Stevilka je na voljo v varnostnem listu v
dobavni verigi (npr. distributerji se odlocijo za opustitev celotni dobavni verigi

zadnjih stirih Stevk v varnostnem listu).

Scenariji izpostavljenosti, ocena PBT/vPvB, navedba o tem, ali je bila opravljena ocena kemijske varnosti, uporabna
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doba izdelka

Podporni dejavniki Nasprotni dejavniki

Informacija, za katero se v registracijski dokumentaciji zahteva  Informacija, za katero se v registracijski dokumentaciji zahteva
zaupnost, ni v celoti na voljo v celotni dobavni verigi. zaupnost, je na voljo v celotni dobavni verigi in ne razkriva
poslovnih skrivnosti.

Za pravila o razsirjanju informacij glejte ustrezne odstavke v oddelku 2.5 tega
priro¢nika.

3.6.5. Zahtevki v skladu s ¢clenom 119(2)(e) — trgovsko(-a) ime(-na)

Utemeljitve za zahtevke po zaupnosti informacij:

Razkritje trgovskega imena, skupaj z lastnostmi snovi in/ali informacijami o podjetju, lahko
razkrije trzne posle med proizvajalci/uvozniki in njihovimi strankami, zlasti v kombinaciji z
drugimi informacijami, objavljenimi na spletni strani agencije ECHA.

Preglednica 8: Dejavniki, upoStevani pri zahtevanju zaupnosti za informacije v
skladu s ¢lenom 119(2)(e)

Podporni dejavniki Nasprotni dejavniki

Manjsi trgi, na katerih se z lahkoto ugotovijo povezave med Ker so trgovska imena obicajno javna, se Skode zaradi razkritja
registracijskimi zavezanci ter njihovimi distributeriji ali obicajno ne da ugotoviti, razen ¢e lahko registracijski
nadaljnjimi uporabniki. zavezanec dokaZe, da lahko razkritje trgovskega imena skupaj

z drugimi informacijami, ki so na voljo na spletni strani
agencije ECHA, povzroc¢i morebitno skodo njegovim
upravic¢enim poslovnim interesom.

3.6.6. Zahtevki v skladu s ¢clenom 119(2)(f) ali (g) — ime IUPAC

Utemeljitve za zahtevke po zaupnosti informacij:

Zahtevke po zaupnosti imen IUPAC je mogoce utemeljiti z dejstvom, da to vsebuje informacije
o kemijski strukturi snovi, ki lahko konkurentom veliko povedo o izdelkih registracijskega
zavezanca.

UpoStevajte, da je treba za raz3irjanje informacij zagotoviti javno ime, ¢e se zahteva
zaupnost imena IUPAC. Agencija ECHA lahko upoSteva zahtevo po zaupnosti imena
IUPAC kot upraviceno in sprejme zahtevek kot utemeljen le, ¢e je navedeno ustrezno
javno ime in po potrebi tehtna utemeljitev, zakaj so potrebne dve ali tri stopnje
zakrivanja. Javno ime bi bilo treba izpeljati iz imena IUPAC ob upoStevanju navodil iz
Priloge 1 tega priro¢nika — How to derive a Public Name for a substance for use under
the REACH Regulation (Kako se izpelje javno ime za snov, ki se uporablja v skladu z
uredbo REACH).

Glede zastavic za zaupnost imena IUPAC razlikuje agencija ECHA 4 primere:
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Slika12: Zaupnostimena IUPAC

step 1.1 step 1.2 step 1.3

Samo uporaba kot
intermediat, R in R ali
PPORD?

Snov na seznamu
EINECS?

Snov v postopnem

Nevarna snov? Dap- uvajanju?

Nep-

Da Ne Da Da
v v v v
Ime EINECS objavljeno Ime IUPAC objavljeno Ime IUPAC objavljeno, Ime IUPAC objavljeno Ime IUPAC objavljeno,
(€l. 119(1)(b)) prostovoljno CE SE NE ZAHTEVA (€. 119(1)(a)) CE SE NE ZAHTEVA
zaupnost zaupnost. Nato ni
(objavljeno, ¢e se ne (€l. 119(2)(9)) objavljeno
zahteva zaupnost) 6 LET

(@. 119(2)(H)

a. Snovi, ki niso nevarne (korak 1.1)

Uredba REACH ne vsebuje dolocb z zahtevami glede razsirjanja informacij o imenu snovi, ki niso razvrs¢ene
v enega od razredov nevarnosti iz ¢lena 119(1)(a) in niso navedene na seznamu EINECS. V teh primerih bo
ime IUPAC razsirjeno, ¢e ga ne oznacite kot zaupnega, pri cemer ne bo treba placati pristojbine in podati
utemeljitve.

b. Zahtevki za ime IUPAC v skladu s ¢lenom 119(2)(g) (korak 1.2)

Snovi, ki so razvrscene v enega od razredov nevarnosti iz ¢lena 119(1)(a) in se uporabljajo SAMO kot
intermediat, za znanstvene raziskave in razvoj ter za v proizvod in proces usmerjene raziskave in razvoj,
spadajo v ¢len 119 (2)(g) in so lahko stalno zaupne.

Agencija ECHA preverja uporabo snovi kot intermediatov (1) v predlogi za dokumentacijo ali (2) v
ustreznem oddelku za uporabe v programu IUCLID 3.5. Pomembno je upostevati, da lahko agencija ECHA
ponovno oceni veljavnost zahtevka, ¢e pozneje ugotovi, da je bila snov nepravilno obravnavana kot
intermediat.

Registracijski zavezanci lahko predloZijo dokumentacijo PPORD, ki ni del razSirjanja
informacij, ko so relevantne samo uporabe za znanstvene raziskave in razvoj ali v
proizvod in proces usmerjene raziskave in razvoj.

Kadar koli se uporaba za v proizvod in proces usmerjene raziskave in razvoj predlozi v
standardni registracijski dokumentaciji, jo je treba jasno oznaciti v oddelku 3.5 za
uporabe v programu IUCLID.

Ker morajo proizvajalci in uvozniki polimerov predloZziti agenciji ECHA standardno
registracijo za monomerno(-e) snov(-i), se uporaba ,intermediate for polymer
production“ (intermediata za proizvodnjo polimerov) ne obravnava kot ,intermediate
use" (uporaba intermediata) v okviru ¢lena 119(2)(g).
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c. Zahtevki za ime IUPAC v skladu s ¢lenom 119(2)(f) (korak 1.3)

Ce je va$a snov nevarna snov, ki ni v postopnem uvajanju, zahtevek za zaupnost spada v podrodje uporabe
¢lena 119(2)(f) uredbe REACH. To pomeni, da se zaupnost imena IUPAC lahko ohrani za omejeno obdobje
Sestih let.

d. Nesprejemljivi zahtevki v skladu s clenom 119(1)(a)

Zahtevki po zaupnosti imena IUPAC se Stejejo za nesprejemljive, ¢e ne spadajo niti v podrocje uporabe
¢lena 119(2)(f) niti v podrocje uporabe clena 119(2)(g).

Za nevarno snov, razvrs¢eno v enega od razredov nevarnosti iz ¢lena 119(1)(a), ki je bila registrirana kot
snov v postopnem uvajanju, na primer pogoji iz ¢lena 119(2)(f) niso izpolnjeni. Ce poleg tega informacije o
uporabi taksne snovi, navedene v registracijski dokumentaciji, kazejo, da se snov ne uporablja samo kot
intermediat in/ali za znanstvene raziskave in razvoj in/ali za v proizvod in proces usmerjene raziskave in
razvoj, pogoji iz ¢lena 119(2)(g) prav tako niso izpolnjeni.

Taksna snov sodi v okvir uporabe ¢lena 119(1)(a), kar pomeni, da bo ime IUPAC objavljeno na spletni strani
agencije ECHA.

Za podrobnosti o nastavljanju zastavic za zaupnost na ime IUPAC glejte
poglavje 3.5, za pravila o razSirjanju informacij pa glejte poglavje 2.5 tega
prirocnika.

Preglednica 9: Dejavniki, upoStevani pri zahtevanju zaupnosti za informacije v
skladu s ¢lenom 119(2)(f) in (g)

Podporni dejavniki Nasprotni dejavniki

Obicajno se steje, da tveganje glede morebitne Skode za Predlogi za testiranje v dokumentaciji (potrebno je javno

poslovne interese obstaja v primerih, kadar zaupnost imena posvetovanje): zlati Ce so predlogi za testiranje vsebovani v

IUPAC zahtevajo podjetja, zlasti MSP, ki delujejo v inovativnih dokumentaciji za snovi v postopnem uvajanju, bodo tretje

trznih nisah in pri katerih je njihov poslovni obstoj ogrozen, e stranke zelo verjetno imele informacije, ki bi lahko bile

se ime razkrije. ustrezne. Ustrezne informacije za snovi, ki niso v postopnem
uvajanju, ima obicajno samo registracijski zavezanec, razkritje
imena IUPAC pa bi v zvezi s tem prineslo zmanjsano dodano

vrednost.
Vecja potreba po zasciti v primeru znanstvenih raziskav in Opredelitve v skladu s ¢lenom 24 uredbe CLP
razvoja ali v proizvod in proces usmerjenih raziskav in razvoja
(upostevajte, da se dokumentacija za v proizvod in proces
usmerjenih raziskav in razvoja sploh ne objavlja)
3.7. Utemeljitve zahtev po varovanju zaupnosti

V zahtevku po zaupnosti bi bilo treba obicajno navesti naslednje postavke:

e izjavo, ki pojasnjuje, da se za to informacijo zahteva zaupnost v skladu s ¢lenom 119(2)(a), (b), (c), (d),
(e), (f) ali (g) uredbe REACH;

e splosno izjavo o vrsti informacij, za katere se zahteva zaupnost (ki se uporablja kot uvod v vsak
zahtevek);
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e dokazilo o poslovnem interesu/vrednosti, ki je vredna zascite — glejte dejavnike za vsak primer posebej
v nadaljevanju;

e morebitno Skodo, ki jo povzroci razkritje informacij: morebitni vpliv na podjetje (npr. pozitivha prednost
za konkurente). Treba je izpostaviti povezavo in neposredno vzrocno povezanost med razkritjem
informacij in vplivom na poslovanje: glejte dejavnike za vsak primer posebej v poglavju 3.6.

Za informacije, ki ne spadajo v ¢len 119(1) ali (2) uredbe REACH, je lahko utemeljitev
zahtevka po zaupnosti preprosto kratek stavek, s katerim razSirite izbrano vrsto zastavice za
zahtevek po zaupnosti, ,,CBI*“ (zaupna poslovna informacija), ,IP“ (intelektualna lastnina) ali
».No PA" (ni dostopno javnosti). Za te zastavice za zaupnost se racun ne izda in ocena ni
potrebna.

Za informacije iz ¢lena 119(1) uredbe REACH se vsaka utemeljitev zahtevka po zaupnosti
zanemari, ker se ti podatki vedno objavijo.

Za podatke iz ¢lena 119(2) uredbe REACH se priporoca strukturiranje utemeljitev zahtevkov po
zaupnosti tako, kakor je navedeno v nadaljevanju.

Utemeljitve, zakaj bi lahko razkritje informacij iz ¢lena 119(2) morda $kodilo poslovnim
interesom registracijskega zavezanca, ni mogoce omejiti samo na navedbo dejstva, da je
informacija poslovna skrivnost. Namesto tega je treba za zaupno naravo informacij navesti
druge razloge.

V skladu s sodno prakso Sodisca Evropske unije v zvezi z opredelitvijo, kaj je lahko zaupni
material, in opredelitvijo nerazkritih informacij v ¢lenu 39(2) Sporazuma o trgovinskih vidikih
pravic intelektualne lastnine (TRIPS) Svetovne trgovinske organizacije se lahko izpelje vec
nacel. Tako agencija ECHA opredeli, kaj pomeni zaupna informacija, na podlagi naslednjih
elementov:

e Informacijo sme poznati le omejeno Stevilo oseb, kar pomeni, da ne sme biti v javni uporabi ali splosno
znana v industriji. Obi¢ajno bi moral registracijski zavezanec ali tretja oseba uvesti dolocene ukrepe za
ohranitev zaupnosti informacije.

e Namesto preprostih navedb o poslovni skrivnosti morajo biti zahtevki ustrezno utemeljeni.

e Dokazan mora biti obstoj poslovnega interesa (informacija mora imeti dolo¢eno komercialno vrednost
ali pa morajo biti ogroZeni upraviceni poslovni interesi).

e Razkritje informacije mora potencialno skoditi poslovnim interesom registracijskega zavezanca ali tretje
osebe, med objavo informacije in morebitno Skodo pa mora obstajati vzro¢na povezava.

Ta nacela bi se morala odrazati v utemeljitvi zahtevka po zaupnosti, da jo agencija ECHA
sprejme kot tehtno. Preveritev, ali so v dolo¢enem primeru vkljuceni vsi bistveni elementi in ali
se lahko zahtevek sprejme kot utemeljen, opravi agencija ECHA, kakor je opisano v

poglavju 3.8.

Kakor je pojasnjeno zgoraj, bo agencija ECHA za zahtevke po zaupnosti informacij iz

¢lena 119(2) uredbe REACH iskala dolocene elemente v utemeljitvi zahtevkov po zaupnosti.
Cvleprav bi morala utemeljitev vsebovati vse potrebne elemente, opisane v nadaljevanju, pa
upostevajte, da utemeljitev ne bi smela biti podrobna razprava ali trzna raziskava. Predlagana
usmeritev so dva do trije stavki za posamezni element (v nadaljevanju) in najvec ena stran A4
za celotno utemeljitev.
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3.7.1. Elementi, ki naj bi bili sploSno prisotni v utemeljitvah

Agencija ECHA bo ocenila zahtevke po zaupnosti za informacije iz ¢lena 119(2) uredbe REACH
samo na podlagi vsebine utemeljitev zahtevkov po zaupnosti. Zato je pomembno, da
utemeljitve vsebujejo vse potrebne elemente in da so dobro podkrepljene.

Preglednica 10: Potrebni elementi za utemeljitve zahtevkov po zaupnosti

| Zahtevani elementi Opis |
Izjava, da informacija (v obliki, v Potrdilo, da (po najboljsih informacijah registracijskega zavezanca) predstavnik javnosti
kakrsni se zanjo zahteva zaupnost) ni  ne bi smel dobiti dostopa do informacije brez soglasja registracijskega zavezanca ali
v javni rabi ali splosno znana v tretje osebe, katere poslovni interesi so ogrozeni, in da informacija ni na voljo v
industriji z dovoljenjem nobenem vnaprej dolo¢enem seznamu javno dostopnih zbirk podatkov (glejte
registracijskega zavezanca poglavje 3.8).

V posebnem primeru, Ce je kateri koli javni organ odlodil o zaupnosti informacije, bi
moral registracijski zavezanec navesti naziv organa in referencno Stevilko
odloébe/navedbe ter na kratko navesti sklep.

Dokazilo, da ima registracijski Opis narave poslovnega interesa za nerazkritje informacije (npr. informacija je poslovna
zavezanec poslovni interes, ki je ali trgovska skrivnost, zaupna intelektualna lastnina itd.) in zakaj registracijski zavezanec
vreden zascite pred razkritjem meni, da je ta interes vreden zascite.

informacije Opis posebnih ukrepov, ki jih je uvedel registracijski zavezanec za zascito zaupnosti

informacije, ter pojasnilo, ali se bodo ti ukrepi Se naprej uporabljali.

Dokazilo, da bi razkritje informacije Za vsako skupino informacij, za katero se zahteva zaupnost, bi moral registracijski

povzrocilo morebitno skodo zavezanec posebej pojasniti, zakaj lahko objava skoduje njegovemu poslovnemu
poslovnim interesom interesu. RazloZiti bi bilo treba tudi posebno naravo skodljivih uc¢inkov in vzro¢no
registracijskega zavezanca ali tretje povezavo med razkritiem informacij in temi skodljivimi ucinki.
osebe Opis bi moral biti jasen, pregleden in prepricljiv.

Preglednica 11: Izbirni elementi za utemeljitve zahtevkov po zaupnosti

| I1zbirni elementi Opis |
Omejitev veljavnosti zahtevka Registracijski zavezanec bi moral dolociti obdobje veljavnosti zahtevka: do dolocenega

datuma, do nastanka dolo¢enega dogodka (ki mora biti jasno naveden) ali stalno.

Oseba za stike Registracijski zavezanec mora zagotoviti podatke za stik (vsaj ime, elektronski naslov in
telefonsko stevilko) odgovorne osebe, s katero lahko agencija ECHA stopi v stik, ¢e bi
potrebovala dodatna pojasnila.

Preglednica 12: Dodatni element, potreben za utemeljitve zahtevka po zaupnosti
imena IUPAC

Dodatni potrebni element (samoza  Opis

zahtevke po zaupnosti imena

IUPAC)

Podrobnosti o zakritih elementih Kot je opisano v Prilogi 1 tega priro¢nika: ,,How to derive a Public Name for a substance
imena IUPAC, da se izpelje javno for use under the REACH Regulation” (Kako se izpelje javno ime za snov, ki se uporablja
ime, e se uporabi dvostopenjsko ali v skladu z uredbo REACH), je za izpeljavo javnih imen snovi potreben skladen sistem, da
tristopenjsko zakrivanje, pa tudi se poveca uporabnost posebnih informacij o snovi, ki jih objavi agencija ECHA na svoji
utemeljitve za zakrivanje spletni strani. Zato mora biti vsakemu zahtevku za zaupnost imena IUPAC priloZzeno

primerno javno ime, ki je izpeljano izimena IUPAC v skladu s Prilogo 1. Opisane bi
morale biti podrobnosti o zakritih elementih, ¢e se uporablja dvostopenjsko ali
tristopenjsko zakrivanje, pa bi bilo treba za vsako stopnjo utemeljiti tudi, zakaj je
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zakrivanje potrebno.

UposStevajte, da lahko agencija ECHA pri ocenjevanju zaradi pomanjkanja katerega koli
potrebnega elementa za zahtevanje zaupnosti tak zahtevek zavrne — glejte poglavje 3.8:
Ocenjevanje zahtevkov po zaupnost s strani agencije ECHA.

3.7.2. Dodatni elementi za utemeljitev zahtevka

Registracijski zavezanci morda Zelijo glede na vrsto informacij, za katere zahtevajo zaupnost,
vkljuciti dodatne elemente, da bi lahko pojasnili, kako bi razkritje informacije vplivalo na njihov
financni ali konkurencni polozaj ali kako lahko informacijo uporabijo konkurenti. Na primer:

e Za zahtevke, ki zadevajo kemijsko ali trgovsko ime — kratek opis ustreznih informacij v zvezi s trznim
sektorjem in zadevnim(-i) izdelkom(-ki) ter opredelitev vpliva razkritja kemijskega ali trgovskega imena.

e Za zahtevke, ki zadevajo podatke o koli¢inskem razponu — kratek opis ustreznih informacij v zvezi s
trznim sektorjem in zadevnim(-i) izdelkom(-ki) ter priblizna velikost trzis¢a (Stevilo konkurentov).

e Za zahtevke, ki zadevajo informacije v varnostnem listu — predstavitev, zakaj so informacije lahko na
voljo le neposrednim strankam registracijskega zavezanca.

e Za zahtevke z utemeljitvijo, ki izhaja iz pravic intelektualne lastnine — pojasnilo pravnih posledic objave
informacij za registracijskega zavezanca, to je, ali bi objava ogrozila zas¢ito, ki jo jamci zadevna pravica,
ali obstaja moznost vpliva na pogodbena razmerja ali druga pogajanija, ki jih vodi oseba, ki navaja
informacije ali vimenu katere so informacije navedene. Ce se sklicuje na pogodbena razmerja, bi bilo
treba navesti izvlecke ali podrobne opise teh sporazumov.

Za vse elemente velja, da bi morali biti opisi navedeni jasno in pregledno, vsako utemeljevanje
pa bi moralo biti enostavno, logi¢no in lahko razumljivo.

3.8. Ocenjevanje zahtevka po zaupnost s strani agencije ECHA.

3.8.1. Postopek ocenjevanja

Pomemben cilj uredbe REACH je zagotoviti drzavljanom EU dostop do informacij o kemikalijah,
katerim so morda izpostavljeni, zato da lahko sprejemajo ozavescene odloCitve v zvezi z
njihovo uporabo. Zakonodajalci, ki so pripravljali uredbo REACH, so menili, da interes javnosti
za dostop do vrste informacij, ki so navedene v ¢lenu 119(2), obstaja Ze sam po sebi. Zato
bodo zahtevki po zaupnosti teh informacij sprejeti le, kadar lahko registracijski zavezanec
jasno utemelji obstoj poslovnega interesa in pokaze, da je morda razkritje informacij zanj
Skodljivo. S tega vidika je agencija ECHA dolZzna oceniti zahtevek po zaupnosti registracijskega
zavezanca.

Ocenjevanje zahtevka po zaupnosti ni del evalvacije dokumentacije ali pregleda skladnosti. Ocenijo se vsi
zahtevki po zaupnosti informacij iz ¢lena 119(2) uredbe REACH v vseh dokumentacijah, predloZenih
agenciji ECHA.

Agencija ECHA bo za ocenjevanje utemeljitev zahtevka po zaupnosti uporabila postopek v 5
korakih, kot sledi:
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Slika13: Prikaz poteka standardiziranega ocenjevanja zahtevkov po zaupnosti

Zahtevek ni ocenjen
Ali zahtevek po informaciji pokriva L NE—p Informacije ECHA nerazSirja,
¢len 119(2) uredbe REACH? ce ni zajeta v okviru
| ¢lena 119(1) uredbe REACH

DA
T v
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s oceno prisotnega(-ih) zahtevka(-ov)?
o | MozZnost za
(@) DA predlozitev ——NE—p
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% DA neformalni stik
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Ali je morebitna Skoda poslovnim ¢ N
interesom zadostno utemeliena?

DA

4

Zahtevek

Pred zaCetkom postopka ocenjevanja se vsak zahtevek po zaupnosti preuci, da se ugotovi, ali
se nanasa na informacije iz ¢lena 119(2) uredbe REACH. Zahtevek, ki se nanje ne nanasa, je
nesprejemljiv in se ne ocenjuje. Kadar se zahtevki ne ocenijo, ker informacije, za katere se
zahteva zaupnost, spadajo v ¢len 119(1) uredbe REACH, se zahtevek zanemari, informacije pa
se objavijo na spletni strani agencije ECHA za razSirjanje informacij; ¢e pa informacije, za
katere se zahteva zaupnost, ne spadajo v ¢len 119(1) ali (2) uredbe REACH, se zadevne
informacije ne objavijo.

V samem delovnem postopku agencija ECHA opravi zacetno oceno zahtevka po zaupnosti. V
tem koraku se ugotovi, ali zahtevek ustreza natancnim merilom dolo¢enega pododdelka

¢lena 119(2), v skladu s katerim se zahteva zaupnost — 119(2)(a), (b), (c), (d), (e), (f) ali (g).
Ce se zahteva zaupnost imena IUPAC, bo preverjeno, ali je navedeno ustrezno javno ime in ali
je pri uporabi dvostopenjskega ali tristopenjskega zakrivanja navedena ustrezna utemeljitev.
Nato se z uporabo seznama zbirk podatkov, navedenega v nadaljnjem besedilu, preveri, ali
informacije, za katere se zahteva zaupnost, niso v javni uporabi. Med zacetnim ocenjevanjem
bo agencija ECHA registracijskemu zavezancu oznacila tudi vse druge pomanjkljivosti, ki bi
lahko privedle do zavrnitve zahtevka (npr. ¢e utemeljitev, ki jo je navedel registracijski
zavezanec, ne opredeljuje dovolj tehtno, da bi razkritje informacij lahko Skodilo poslovnim
interesom). Po tem zaCetnem ocenjevanju bo agencija ECHA registracijskim zavezancem
zagotovila eno moznost za posodobitev utemeljitve in navedbo manjkajocih/dodatnih
elementov.
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V drugem koraku bo agencija ECHA ob upoStevanju vseh morebitnih posodobitev in pojasnil
utemeljitve, ki jih predloZi registracijski zavezanec po zacetni oceni, opravila kon¢no oceno
utemeljitve. Med tem ocenjevanjem bo agencija ECHA preverila naslednje: kot prvo je treba
utemeljeno dokazati obstoj poslovnega interesa, ki je vreden zascite z nerazkritjem informacij,
kot drugo pa je treba razloziti morebitno Skodo tem poslovnim interesom, ki bi nastala z
razkritjem informacij. Poleg tega je treba dokazati jasno vzrocno povezavo med razkritjem in
skodljivimi ucinki.

Zahtevki, predlozeni v skladu z razli¢nimi pododdelki ¢lena 119(2), se razlikujejo pri oceni
predpogojev v delu I, omenjenem zgoraj, vendar pa se pri oceni glavnih elementov utemeljitve
zahtevkov po zaupnosti obi¢ajno uposteva isti standardni delovni postopek:

Slika 14: Delovni postopek za ocenjevanje utemeljitev zahtevkov po zaupnosti

/ Il. Ocena utemeljitev zahtevkov po zaupnosti \
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3.8.2. Seznam zbirk podatkov

Agencija ECHA lahko pri ocenjevanju utemeljitev zahtevkov po zaupnosti za informacije iz
Clena 119(2), za katere se zahteva zaupnost, uporablja zbirke podatkov, navedene v
nadaljevanju. Te zbirke podatkov se uporabljajo za ocenjevanje, ali so informacije, za katere
se zahteva zaupnost, v javni uporabi.
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e eChemPortal: http://www.echemportal.org/ (udelezene zbirke podatkov: ACToR , CCR
, CESAR, CHRIP, GHS-J, HSDB, HSNO CCID, INCHEM, JECDB, OECD HPV, OECD SIDS
IUCLID, UK CCRMP Outputs, US EPA IRIS, US EPA SRS)

e Informacije o kemijski varnosti iz medvladnih organizacij (INCHEM): http://www.inchem.org/

e Baza podatkov o snoveh GESTIS: http://www.dquv.de/ifa/de/gestis/stoffdb/index.jsp

e Francoski institut za raziskave in zascito (seznam toksikoloskih snovi): http://www.inrs.fr

e NITE - platforma z informacijami o kemijskem
tveganju http://www.safe.nite.go.jp/english/db.html

e Toxnet: http://toxnet.nm.nih.gov/ (udelezene zbirke podatkov: HSDB, TOXLINE, CCRIS, DART,
GENETOX, IRIS, ITER, LactMed, Multi-Database, TRI, Haz-Map, Household Products, TOXMAP)

3.8.3. Stik z registracijskim zavezancem

Med ocenjevanjem zahtevkov po zaupnosti v predloZeni dokumentaciji registracijskega
zavezanca je lahko agencija ECHA v stiku z zavezancem. Ce se po zaCetnem ocenjevanju
ugotovi, da zahtevek po zaupnosti ni dovolj popoln, da bi ga lahko agencija ECHA sprejela, ima
registracijski zavezanec na voljo samo eno moznost za ponovno predlozitev dokumentacije in
dopolnitev utemeljitve z dodatnimi elementi. V tem primeru se bo agencija ECHA obrnila na
registracijskega zavezanca in navedla razloge, zaradi katerih je utemeljitev ocenila kot
nezadostno.

Ko je zacetno ocenjevanje zakljuceno in agencija ECHA zacne konc¢no oceno, lahko ta
neformalno stopi v stik z registracijskim zavezancem ter tako poiSce obrazlozitve dolocenih
elementov v utemeljitvi zahtevka po zaupnosti.

Opomba — da bo lahko agencija ECHA med ocenjevanjem glavnih elementov utemeljitve zahtevka po
zaupnosti stopila v neformalni stik z registracijskim zavezancem, je treba v utemeljitev vkljuciti podatke
za stik z odgovorno osebo (vsaj ime, elektronski naslov in telefonsko Stevilko), kot je prikazano v predlogi
utemeljitve zahtevka po zaupnosti (glejte Prilogo 2). Registracijskim zavezancem svetujemo, naj redno
preverjajo svoj racun v sistemu REACH-IT, da bi lahko v okviru postavljenih rokov odgovorili na vsa
sporocila agencije ECHA v zvezi s svojimi zahtevki po zaupnosti.

3.8.4. Upravna revizija sklepa glede zahtevka po zaupnosti

Na podlagi ¢lena 118(3) uredbe REACH je upravni odbor agencije ECHA sprejel revizijski
postopek, ki dolo¢a postopek, v katerem lahko registracijski zavezanci po delni ali popolni
zavrnitvi zahtevka po zaupnosti zahtevajo revizijo. Sklep o uvedbi tega postopka je mogoce
prenesti z naslednjega naslova:

http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/final mb_17 2008 decision_on_review_ of re
jection_of confidentiality requests en.pdf

Na kratko povedano, ta sklep predpisuje, kako lahko registracijski zavezanci zahtevajo
odpravo napak v primeru, ko je agencija ECHA delno ali v celoti zavrnila zahtevek po zaupnosti
iz njihove registracijske dokumentacije.

Ko se agencija ECHA odloci za popolno ali delno zavrnitev zahtevka po zaupnosti, s sklepom
seznani registracijskega zavezanca. Registracijski zavezanec ima nato za vlozitev zahteve za
revizijo postopka pri Agenciji na voljo dva meseca po prejemu obvestila o sklepu v sistemu
REACH-IT; v tem cCasu se informacije, za katere je bila zahtevana zaupnost, ne objavijo.
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http://www.inchem.org/
http://www.dguv.de/ifa/de/gestis/stoffdb/index.jsp
http://www.inrs.fr/
http://www.safe.nite.go.jp/english/db.html
http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/final_mb_17_2008_decision_on_review_of_rejection_of_confidentiality_claims_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/final_mb_17_2008_decision_on_review_of_rejection_of_confidentiality_claims_en.pdf
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Za zacCetek revizije sklepa agencije ECHA mora registracijski zavezanec predloziti pisno viogo
za revizijo, v kateri jasno navede razloge za zahtevo po reviziji in vse spremljajoCe informacije
za utemeljitev teh razlogov. Vloga se predloZi z izpolnitvijo spletnega obrazca za predlozZitev
zahteve za revizijo delne ali popolne zavrnitve zahtevka po zaupnosti v skladu s ¢lenom 118(3)
uredbe REACH, ki je na voljo na

naslovu: https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/RequestForReview.aspx

Ce ne Zelite uporabiti spletnega obrazca, lahko uporabite obi¢ajno posto ali faks:
Po posti: European Chemicals Agency (ECHA)

Executive Director

P.O. Box 400,

FI1-00121, Helsinki
Po telefaksu: + 358 9 6861 8940

Sklep o reviziji bo sprejet v dveh mesecih od datuma prejema vloge, o ¢emer bo registracijski
zavezanec pisno obvescen prek sistema REACH-IT. Ce se registracijski zavezanec s sklepom ne
strinja, ima pravico sproziti postopek na Splosnem sodiS¢u Evropske unije ali, ¢e je to
ustrezno, vloZiti pritozbo pri Evropskem varuhu clovekovih pravic. Upostevajte, da informacije,
za katere se zahteva zaupnost, med revizijo ne bodo razSirjene.

3.9. Prisotnost zahtevkov po zaupnosti

Zaradi preglednosti so v objavljenih dokumentacijah navedene lokacije, kjer je bila za
informacije iz ¢lena 119(2) uredbe REACH zahtevana zaupnost Informacije, za katere se
navede prisotnost zahtevka po zaupnosti, so naslednje:

e Clen 119(2)(a): stopnija Cistote, dolocitev necistot in/ali dodatkov, e so bistveni za razvri¢anje in
oznacevanje
e Clen 119(2)(b); skupni koli¢inski razpon
e Clen 119(2)(c): povzetki ali grobi povzetki studije
e C(len 119(2)(d): informacije iz varnostnega lista
0 Ime registracijskega zavezanca
0 Registracijska Stevilka

O Izid ocene PBT

0 Podatek o tem, ali je bila izvedena ocena kemijske varnosti

e Clen 119(2)(e): trgovsko(-a) ime(-na)
e Clen 119(2)(f) ali (g): ime IUPAC

Upostevajte, da prisotnost zahtevkov po zaupnosti NE bo oznacena za uporabe v skladu z
oddelkom 3.5 ali 3.6. V takih primerih bo obstoj uporabe, in ne uporaba sama, informacija,
za katero se zahteva zaupnost. Zato prisotnosti zahtevka po zaupnosti ni mogoce oznaditi,
saj bi to nakazovalo na prisotnost uporabe.
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Annex 1. Kako se izpelje javno ime za snov, ki se uporablja
v skladu z uredbo REACH

1. Uvod

Za izpeljavo javnih imen snovi je potreben skladen sistem, da se poveca uporabnost za snov
specifi¢nih informacij, ki jih agencija ECHA objavi na svojem spletiscu, zlasti v okviru:

e objave informacij iz registracij v skladu s ¢lenom 119 uredbe REACH?,
e objave predlogov za testiranje v skladu s clenom 40(2) uredbe REACH.

Ta dokument je v pomoc¢ delavcem v industriji pri izpeljavi javnega imena za snov, za katero
se ime IUPAC? v registracijski dokumentaciji obravnava kot zaupno® v skladu s
¢lenom 10(a)(xi) uredbe REACH.

Ta priro¢nik ne vkljucuje anorganskih snovi.

2. Nacela in namen javnih imen za snovi v skladu z uredbo
REACH

Temeljno nacelo ,javnega imena" (tudi,zakrito ime", generi¢no ime" ali ,zakrinkano ime") je,
da se kemijska identiteta snovi razkrije v ¢im vecji meri, pri Cemer se ne razkrijejo poslovne
skrivnosti ali druge zaupne informacije, ki bi lahko Skodovale poslovnim interesom
registracijskega zavezanca ali druge zadevne strani. Opozoriti je treba, da agencija ECHA
objavlja informacije o snoveh na svojem spletis¢u v skladu z naceli iz ¢lena 119. To na primer
vkljucuje trgovska imena, za katera se ne zahteva zaupnost.

Ena od znacilnosti ustreznega javnega imena je to, da mora znanstveniku omogocati, da izve
dovolj podatkov o kemijski strukturi, ki mu omogoci razumevanje intrinzicnih lastnosti.
Pogosto je tudi nujna strokovna presoja na podlagi znanja o podobnih snoveh s podobnimi
lastnostmi zaradi enake ali podobne kemijske skupine in podstruktur objavljene snovi. Zato
mora javno ime zainteresiranim stranem to omogocati, da to storijo. V nasprotnem primeru bi
bilo ogroZeno klju¢no nacelo iz dolo¢b uredbe REACH, ki zagotavljajo posredovanje informacij
o0 snoveh. V primeru javnega poziva po znanstveno veljavnih podatkih o registrirani snovi v
okviru evalvacije predloga za testiranje je lahko ogrozena ucinkovitost javnega posvetovanija,
¢e javno ime ne zagotavlja dovolj informacij o kemijski strukturi.

Ce se za ime IUPAC snovi uspe$no zahteva zaupnost, ne bo javno objavljeno, prav tako pa tudi
ne bodo objavljene informacije o strukturi te snovi. Ce ni na voljo drug nezaupni identifikator
snovi (npr. ime EINECS), se bo Sirilo javno ime.

Ta priro¢nik doloca pravila za registracijske zavezance o tem, kako ustvariti javno ime za
vecino snovi. V nekaterih pogledih morda ni celovit, zato morajo registracijski zavezanci in
agencija ECHA uporabiti strokovno presojo. Prirocnik bo posodobljen na podlagi izkusenj pri
ustvarjanju javnih imen.

1 Uredba (ES) §t. 1907/2006, UL L 396, 30.12.2006, str. 1, in Popravek L136/3, 29.5.2007, Popravek UL LL 141/22, 31.5.2008, str. 22, Popravek L 143/55, 3.6.2008, str. 1, in Popravek
UL L 36, 5.2.2009, str. 84 in njihove spremembe.

2 Ime IUPAC je kemijsko ime v skladu z nomenklaturo Mednarodne zveze za €isto in uporabno kemijo (IUPAC).

3 Predlozitev zahtevka po zaupnosti imena IUPAC v skladu s ¢lenom 119(2)(f) ali (g) uredbe REACH je opisana v poglavju 3 tega priro¢nika.
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3. Kam se vkljuci javno ime?

Ce registracijski zavezanec predlozi zahtevek po zaupnosti imena IUPAC, mora agenciji ECHA
zagotoviti tudi ustrezno javno ime (zakrito ime) za namene Sirjenja informacij. Kadar ni
zagotovljeno ustrezno javno ime, agencija ECHA ne more sprejeti zahtevka po zaupnosti imena
IUPAC. Registracijski zavezanci morajo vkljuciti javno ime v svojo registracijsko
dokumentacijo, in sicer v polje ,,public name* (javno ime) v programu IUCLID.

Ko uporabnik ustvari snov v skladu s koraki v programu IUCLID, se prikaze zaslon za
identifikacijo snovi, kjer lahko v polje za ime vnese zakrito ime, kot je prikazano na
naslednjem posnetku zaslona.

Slika15: Lokacija polja za javno ime v programu IUCLID

File Edit User Admin Help

410 | izl @
Search| TOC | Annotations = E | 8 | | %
Complete table of contents | T Substance name*
T Text fitter N Substance X
=@l CORE
G-l 0 Related information Public name
[—}-ﬁ]‘ 1 General information masked IUPAC name
----- 5
..... E 1.2 Composition Legal entity flags
----- E 1.3 ldentifiers @
----- B 1.4 Analtical information Legal entity"
----- B 1.5 Joint submission i Anna
----- B 15 sponsors Third party flags
----- B 1.7 Suppliers ®
..... E 1.8 Recipients Third party
..... E 1.9 Product and process orientated researc
e BT N I AonT

Ce se za ime IUPAC zahteva zaupnost, je treba v utemeljitvi zahtevka po zaupnosti
utemeljiti tudi zakrivanje javnega imena. V primeru ene ravni zakrivanja se vkljuci
preprosta izjava o tem, kaj je pri javnem imenu zakrito. V primeru dveh ali treh ravni
zakrivanja je treba dobro utemeljiti tudi potrebo po drugi/tretji ravni zakrivanja (glej
primer v Prilogi 2). Ce bo kateri od teh elementov manjkal, bo zahtevek zavrnjen, ime
IUPAC pa bo objavljeno.

Ko agencija ECHA sprejme zahtevek za ime IUPAC, se informacije o strukturi ne bodo
Sirile. To vkljucuje sestavo snovi, torej informacije o posameznih sestavinah.

4. Nasveti o zakrivanju imen IUPAC za snovi

Agencija ECHA je razvila sistem za izpeljavo javnega imena iz imena IUPAC za uporabo v
skladu z uredbo REACH. Pristop temelji na dobro uveljavljenem konceptu ,,zakritih imen“, ki se
uporabljajo v kanadski razli¢ici sheme ameriske Agencije za varovanje okolja (EPA). Hvalezni
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smo, da organizacija Environment Canada z nami deli izkuSnje glede upravljanja podobne
sheme za javnha imena.

Sistem omogoca ,zakrivanje" razlicnih elementov kemijskega imena, s ¢imer se prikrije celotni
opis razli¢nih delov kemijske strukture. Spodaj predstavljena pravila opisujejo postopek
izpeljave javnega imena za razsirjanje informacij, pri cemer prikazujejo zakrivanje razlicnih
strukturnih elementov imena IUPAC z eno ravnjo zakrivanja. Uporaba kombinacije teh pravil se
Steje za veckratno zakrivanje. Ce registracijski zavezanec predlozi sprejemljivo utemeljitev za
vsako raven zakrivanja, so lahko dovoljene dve ali tri ravni zakrivanja.

Sistem je v pomoc proizvajalcem, uvoznikom in edinim zastopnikom, ki Zelijo zahtevati
zaupnost za ime IUPAC, ko predloZijo registracijsko dokumentacijo v skladu s ¢lenom 10, 17
ali 18 uredbe REACH.

Obstajajo svojevrstne razlike med poimenovanjem natanéno opredeljenih snovi z doloc¢eno
kemijsko strukturo in poimenovanjem snovi UVCB, za katere v vecini primerov ni mogoce
oblikovati strukturnega diagrama. Vsaka od teh moznosti je obravnavana loCeno.

4.1. Natancno opredeljene snovi

Snovi z natan¢no opredeljeno kemi¢no sestavo se poimenujejo po glavnih sestavinah. Gre za
enokomponentne ali veckomponentne snovi. Enokomponentna snov se poimenuje po glavni
sestavini z uporabo pravil nomenklature IUPAC*. Veckomponentna snov se poimenuje kot
reakcijska zmes glavnih sestavin snovi v splo3ni obliki: ,,Reakcijska masa [ime IUPAC glavne
sestavine 1 in ime IUPAC glavne sestavine 2 in ime IUPAC glavne sestavine 3]“. Opozoriti je
treba, da obi¢ajno samo glavne sestavine k imenu prispevajo 10 % ali vec. Vec informacij o
razlicnih vrstah je v oddelku 4.2 Smernic za identifikacijo in poimenovanje snovi v skladu z
uredbama REACH in CLP.®

Ime natanc¢no opredeljenih snovi obi¢ajno razkriva naslednje informacije o zgradbi:

e identiteto mati¢ne strukture (tj. veriga atomov ogljika, obrocni sistem ali koordinirana kovina);

e identiteto, Stevilo in polozaj kemijskih skupin, ki so pripete na mati¢ne strukture ali druge kemijske
skupine;

e identiteto in Stevilo protiionov (za soli);

e stereokemijo.

Javna imena je mogoce ustvariti za natan¢no opredeljene snovi z zakrivanjem delcev snovi
IUPAC, ki opisujejo njeno strukturo. Ena raven zakrivanja se lahko uporabi brez utemeljitve.
Ce registracijski zavezanec predlozi sprejemljivo utemeljitev za vsako dodatno raven
zakrivanja, je lahko dovoljeno veckratno zakrivanje (dve ali tri ravni). Pravila za razli¢ne vrste
zakrivanja so navedena v nadaljevanju.

Ime IUPAC natancno opredeljene snovi se zakrije ob upostevanju naslednjega:

e Stevilk, ki oznacujejo polozaj dolocene kemijske skupine;

e multiplikativnih predpon, ki dolocajo Stevilo dane kemijske skupine (npr. di-, tri- in/ali tetrametil);
e identitete (ne pa tudi poloZaja in Stevila) dane kemijske skupine (npr. sulfonil);

e identitete dane maticne strukture (npr. veriga ali obrocni sistem);

o Stevilk kemijskih skupin substituentov za dano matic¢no strukturo.

4 http://www.acdlabs.com/iupac/nomenclature/

5 http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/substance_id_en.pdf
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4.1.1. Moznosti zakrivanja

Ena izmed moznosti je zakrivanje ene mati¢ne skupine (ali ve¢ pojavov enake maticne
skupine).

Druga alternativha moznost (vendar ne kot dodatna moZznost prvi) je zakrivanje drugega
strukturnega elementa. To zajema zakrivanje:

o Stevilke z multiplikativnimi predponami ali brez njih;

e identitete kemijske skupine;

e kationa ali aniona;

e stereokemije.

Zakrita imena morajo biti v anglescini. Za informacije v anglescini glejte anglesko
razliCico priro¢nika.

4.1.2. Zakrivanje maticne snovi

Mati¢na struktura, ki je obic¢ajno veriga atomov ogljika z enojnimi, dvojnimi ali trojnimi vezmi
ali obroc¢ni sistem z enim ali vec zlitimi obroci, se lahko zakrije z uporabo enega od naslednjih
izrazov za zakrivanje:

e alkan ali alkil (npr. za zakrivanje oktadekana ali oktadekanila);

e alken ali alkenil (npr. za zakrivanje etena ali etenila);

e alkin ali alkinil (npr. za zakrivanje acetilena* ali etinila, propina ali 1-propinila/2-propinila);

e aren ali aril (npr. za zakrivanje benzena ali fenila);

o alicikel ali aliciklicen (npr. za zakrivanje cikloheksana ali cikloheksila, cikloheksena ali cikloheksenila);

e policikel ali policiklicen (npr. za zakrivanje naftalena ali naftila, spiroundekana ali spiroundekanila);

e heteromonocikel ali heteromonocikli¢en (npr. za zakrivanje tiofena ali tienila, morfolina ali morfolinila);
e heteropolicikel ali heteropoliciklicen (npr. za zakrivanje kinolina ali kinolila, ksantena ali ksantenila).

Opozarjamo, da zveza IUPAC za nekatera imena raje uporablja in ohranja vsakdanja imena.

Zakrije se le ena taka mati¢na skupina ali ve¢ pojavov enake matic¢ne skupine.

V primeru zakrivanja dodatnih mati(‘vfnih skupin gre za veckratno zakrivanje, ki ga mora
registracijski zavezanec utemeljiti. Ce ni mogoce zagotoviti veljavne utemeljitve, lahko
agencija ECHA zavrne veckratno zakrivanje.

Zakrita imena morajo biti v anglescini. Za informacije v anglescini glejte anglesko razlicico
priro¢nika.

4.1.3. Zakrivanje substituenta

V primerih, ko so mati¢nim strukturam ali drugim kemijskim skupinam pripete funkcionalne
skupine, se lahko ime IUPAC zakrije z uporabo naslednjih izrazov za zakrivanje:

e halo ali halid (npr. za zakrivanje fluoro, kloro ali fluorida, klorida);
e substituiran se uporablja za substituente, za katere ni mogoce ustvariti generi¢cnega imena, npr. amino,
hidroksi, okso;
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e stereo-izomeri se uporablja za izomere, kjer se ne sme razkriti specificna stereokemija (npr. za
zakrivanje cis- in trans- ali R- in S-izomerov).

Ce jih je ved iz ene kemijske skupine, je treba razmisliti o dodajanju predpone ,poli“:

e poliamino (npr. za zakrivanje diamina) ali polihidroksi (npr. za zakrivanje trihidroksi).

V primeru organokovinskih snovi ali organokoordiniranih kovinskih kompleksov se lahko
organski del zakrije v skladu s pravili, opisanimi v tem prirocniku. Vendar pa se ne sme
zakriti kovinski atom v kemijskem imenu.

V primeru organskih soli se lahko zakrijejo samo alkalne in alkalijske zemeljske kovine:

e alkalna kovina, npr. natrij, kalij;
o zemeljska alkalna kovina; npr. kalcij, magnezij.

Organski del zadevne soli se lahko zakrije v skladu s pravili iz tega priroCnika.

Na splosno se je treba izogibati zakrivanju posameznih delov funkcionalne skupine, saj
lahko pride do zavajajocih sprememb imena, npr. kisik v karboksilni ali amidni skupini se
ne sme zakriti, saj bi to povzrocilo preimenovanje skupin v substituirani alkohol oziroma
substituirani amid, ki se razlikujeta od svojih predhodnikov.

Zakrije se le en tak substituent ali veC pojavov istega substituenta.

V primeru zakrivanja dodatnih substituentov gre za veckratno zakrivanje, ki ga mora
registracijski zavezanec utemeljiti. Ce ni mogoce zagotoviti veljavne utemeljitve, lahko
agencija ECHA zavrne veckratno zakrivanje.

Ta priroc¢nik ne vkljucuje anorganskih snovi.

Veckomponentne snovi se lahko zakrijejo z uporabo pravil za ime vsake sestavine snovi, kot
je opisano v tem priro¢niku, torej:

Reakcijska masa [zakrito ime IUPAC glavne sestavine 1] in [zakrito ime IUPAC glavne
sestavine 2] in [zakrito ime IUPAC glavne sestavine 3].

Seznam primerov zakritih imen je v poglavju 8 te Priloge. Primeri se uporabljajo samo za
prikaz in se nanaSajo na snovi, ki so Ze bile objavljene drugje. Zajemajo razmeroma Sirok
nabor vrst snovi in moznosti zakrivanja.

Zakrita imena morajo biti v anglescini. Za informacije v anglescini glejte anglesko
razlicico priro¢nika.

4.2. Snovi UVCB

Snovi UVCB so snovi z neznano ali spremenljivo sestavo, kompleksni reakcijski produkti ali
bioloski materiali, ki jih ni mogoce zadovoljivo identificirati glede na njihovo kemic¢no sestavo,
saj je:

e Stevilo sestavin sorazmerno veliko in/ali
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e sestava v veliki meri neznana in/ali
e spremenljivost sestave sorazmerno velika ali tezko predvidljiva.

Zato se snovi UVCB v primerjavi z natan¢no opredeljenimi snovmi poimenujejo po kombinaciji
izvora in procesa.

Obicajno so snovi UVCB poimenovane kot ,reakcijski produkti [imena vhodnih sestavin]®,
njihova imena pa morajo biti navedena v anglescini v skladu z nomenklaturo IUPAC. Ce ime
UVCB vkljucuje elemente v nomenklaturi IUPAC, se uporabijo pravila za zakrivanje iz tega
priro¢nika.

4.2.1. Podvrste UVCB

Med snovmi UVCB so Stiri podvrste UVCB, pri katerih je uporabljeni dogovor o poimenovanju
odvisen od tega, ali je izvor bioloski ali ne in ali je proces sinteza ali rafiniranje. Snovi,
pridobljene iz bioloSkih virov, so poimenovane po rodu, vrsti, druzini in procesu, medtem ko so
snovi, pridobljene iz kemijskih virov, opisane z vhodnimi sestavinami in procesom. Za
omenjene podvrste UVCB zakrivanje ni priporocljivo, saj te snovi po definiciji niso natanc¢no
opredeljene. V opis procesa posamezne podvrste UVCB so pogosto vkljucene pomembne
podrobnosti, ki so lahko poslovno obcutljive. Vendar je treba opozoriti, da se te informacije ne
sirijo, Ce Se niso bile objavljene v seznamu EINECSS®.

4.2.2. Posebne vrste snovi UVCB

Za druge vrste snovi UCVB, ki imajo bolj specificno spremenljivost, namrec snovi z razli¢nimi
dolzinami verig ogljika, snovi iz nafte ali nafti podobnih virov (npr. premoga) in encime, se
uporabljajo posamezni dogovori o poimenovanju.

Vec informacij o razli¢nih podvrstah UVCB in specifi¢cnih vrstah snovi UVCB najdete v
oddelku 4.3 Smernic za identifikacijo in poimenovanje snovi v skladu z uredbama REACH in
CLP, ki so dostopne na naslovu http://www.echa.europa.eu/sl/web/guest/quidance-
documents/quidance-on-reach.

4.2.2.1. Snovi z razlicnimi dolzinami verig ogljika

Snovi z razli¢nimi dolzinami verig ogljika, npr. parafini in olefini, so snovi, pridobljene iz
naravnih mascob ali olj ali sinteti¢no izdelane. Sistemati¢no so poimenovane z alkilnim
deskriptorjem, deskriptorjem funkcionalnosti in/ali deskriptorjem soli.

Alkilni deskriptor C x-y opisuje Stevilo ogljikovih atomov v dolZini verige ogljikov alkilnih
skupin, npr. C8-12 sorazmerno s Stevilom ogljikovih atomov C8, C9, C10, C11 in C12.

Deskriptor funkcionalnosti opredeljuje funkcionalno skupino snovi, na primer amin, amonij,
karboksilna kislina.

Deskriptor soli opredeljuje kation/anion vsake soli, na primer natrij (Na+), kalij
(K+)/karbonat (CO32-), klorid (CI-).

Obicajno se alkilni deskriptor C x-y nanasa na nasicene, linearne alkilne verige, ki
vsebujejo vse dolzine verig od x do y. Ce je ogljikova veriga razvejana in/ali nenasi¢ena
in/ali celo ostevil¢ena samo s sodimi Stevili, je treba to oznaciti v imenu.

6 Evropski seznam obstojecih kemi¢nih snovi.
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Vel podrobnosti o dogovorih o poimenovanju je na voljo v oddelku 4.3.2.1 Smernic za
identifikacijo in poimenovanje snovi v skladu z uredbama REACH in CLP.

4.2.2.2. Snovi, pridobljene iz nafte ali nafti podobnih virov

Snovi iz nafte lahko pridobivamo z razli¢nimi procesi, npr. destilacijo, uplinjanjem in
krekingom, ter so obi¢ajno poimenovani po viru derivata, procesu rafiniranja in splosni sestavi
ali znacilnostih. Ce snov vsebuje alifatske in/ali aromatske in/ali cikli¢ne ogljikovodike ter ima
obmodcje vrenja, je ta informacija vkljucena v opis. Enak pristop se uporablja za snovi iz nafti
podobnih virov. Ker je ta specificna vrsta snovi UVCB zelo kompleksna, spremenljiva in iz
delno nedolocenih sestavin, zakrivanje imena morda ni primerno v vseh primerih. Opozarjamo,
da se informacije iz opisa te specificne vrste UVCB ne Sirijo, razen Ce so Ze bile objavljene v
seznamu EINECS”.

4.2.2.3. Encimi

Encimi se poimenujejo v skladu z dogovori iz nomenklature IUBMBS. Sistem razvrs¢anja IUBMB
doloc¢a enotno Stirimestno Stevilko za vsako vrsto encima in katalitsko funkcijo. Ime encima in
Stevilka IUBMB (tj. Stevilka komisije za encime (Stevilka EC)) se uporabljata za identifikacijo
dolo¢enega encima. Imena encimov se zakrijejo tako, da se zakrije Cetrta Stevka Stevilke
IUBMB. Nekaj primerov je prikazanih v poglavju 8 te Priloge.

5. Utemeljevanje uporabe dodatnega zakrivanja

Pravila v tem dokumentu opisujejo, kako se zakrijejo razli¢ni strukturni elementi iz imena
IUPAC, da se izpelje javno ime z eno ravnjo zakrivanja. V posebnih okolis¢inah so lahko
upravi¢ene dodatne ravni zakrivanja. Primeri v Prilogi | prikazujejo zakrivanje na eni ravni in
nekaj primerov zakrivanja na dveh ravneh (imenovano tudi dvojno zakrivanje). Dovoljene so
najvec tri ravni zakrivanja. Ena raven se lahko uporablja brez utemeljitve, vsaka naslednja
raven (druga in tretja) pa mora biti veljavno utemeljena. Registracijski zavezanec mora jasno
navesti in razloziti razloge za potrebo po vec ravneh zakrivanja. Predloga za utemeljitve
zahtevka po zaupnosti je v Prilogi 2.

Za zahtevke po zaupnosti imena IUPAC v skladu s ¢lenom 119(2)(f) ali (g) uredbe REACH
je treba poleg veljavne utemeljitve morebitne Skode za poslovne interese zaradi razkritja
zagotoviti javno ime, sicer agencija ECHA ne more sprejeti zahtevka.

V zahtevek po zaupnosti imena IUPAC je treba vkljuciti tudi podrobnosti o izvedenem
zakrivanju, in sicer skupaj z utemeljitvami za zakrivanje na dveh in treh ravneh, kjer je to
potrebno, kot je opisano v predlogi za utemeljitve zahtevka po zaupnosti. Glejte Prilogo 2 in
predlogo v programu IUCLID.

Agencija ECHA lahko upoSteva zahtevo po zaupnosti imena IUPAC kot sprejemljivo in
sprejme zahtevek kot utemeljen le, ¢e je navedeno ustrezno javno ime in po potrebi
tehtna utemeljitev, zakaj so potrebne dve ali tri stopnje zakrivanja.

Ce v zahtevku po zaupnosti imena IUPAC manjka kateri koli drug obvezni element za
zahtevanje zaupnosti, bo ta zavrnjen (za podrobnosti glej poglavje 3 tega priro¢nika).

7 Evropski seznam obstojecih kemiénih snovi.

8 http://www.chem.qmul.ac.uk/iupac/jcbn/index.html#6
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V Prilogi 2 je vzorc¢na predloga, ki prikazuje, kje in kako je treba v standardni predlogi
zahtevka po zaupnosti vkljuciti ustrezne utemeljitve zakrivanja imena IUPAC.
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6. Dodatne informacije
Nomenklatura organske kemije IUPAC

http://www.chem.gmul.ac.uk/iupac/

http://www.acdlabs.com/iupac/nomenclature/

Nomenklatura anorganske kemije IUPAC
http://old.iupac.org/publications/books/rbook/Red Book 2005.pdf

http://old.iupac.org/publications/books/author/connelly.html

Dogovori iz nomenklature IlUBMB

http://www.chem.gmul.ac.uk/iupac/jcbn/index.html#6

Smernice za identifikacijo in poimenovanje snovi v skladu z uredbama REACH in CLP

http://quidance.echa.europa.eu/docs/quidance_document/substance_id_en.pdf



http://www.chem.qmul.ac.uk/iupac/
http://www.acdlabs.com/iupac/nomenclature/
http://old.iupac.org/publications/books/rbook/Red_Book_2005.pdf
http://old.iupac.org/publications/books/author/connelly.html
http://www.chem.qmul.ac.uk/iupac/jcbn/index.html#6
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/substance_id_en.pdf
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7. Primeri snovi

7.1. Natancno opredeljene snovi
7.1.1. Enokomponentne snovi
Primer 1

V celoti opredeljeno ime

N-(3,5-dichloro-4-ethyl-2-hydroxyphenyl)-2-(3-pentadecylphenoxy)butanamide

Cl
OH

Cl NH

Enojno zakrivanje Sprejemljivo zakrito ime

Stevilo atomov klora N-(polychloro-4-ethyl-2-hydroxyphenyl)-2-(3-
pentadecylphenoxy)butanamide

Atomi klora N-(3,5-dihalo-4-ethyl-2-hydroxyphenyl)-2-(3-

pentadecylphenoxy)butanamide

Hidroksilna skupina N-(3,5-dichloro-4-ethyl-2-substitutedphenyl)-2-(3-
pentadecylphenoxy)butanamide
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Etilna skupina

N-(3,5-dichloro-4-alkyl-2-hydroxyphenyl)-2-(3-
pentadecylphenoxy)butanamide

Pentadecilna skupina

N-(3,5-dichloro-4-ethyl-2-hydroxyphenyl)-2-(3-
alkylphenoxy)butanamide

Maticna snov butana

N-(3,5-dichloro-4-ethyl-2-hydroxyphenyl)-2-(3-
pentadecylphenoxy)alkanamide

Dvojno zakrivanje

Maticna snov butana (plus maticna
Stevilka)

Sprejemljivo zakrito ime

N-(3,5-dichloro-4-ethyl-2-hydroxyphenyl)-(3-
pentadecylphenoxy)alkanamide
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Primer 2

V celoti opredeljeno ime

N,N-Dimethyl-3-{[4-(methylamino)-9,10-dioxo-9,10-dihydroanthracen-1-ylJamino}-N-propylpropan-1-

aminium bromide

Enojno zakrivanje

Bromov anion

Br

Sprejemljivo zakrito ime

N,N-Dimethyl-3-{[4-(methylamino)-9,10-diox0-9,10-
dihydroanthracen-1-ylJamino}-N-propylpropan-1-aminium salt

Okso skupine

N,N-Dimethyl-3-{[4-(methylamino)-9,10-disubstituted-9,10-
dihydroanthracen-1-ylJamino}-N-propylpropan-1-aminium bromide

Metilne skupine

N,N-Dialkyl-3-{[4-(methylamino)-9,10-diox0-9,10-dihydroanthracen-
1-yl]Jamino}-N-propylpropan-1-aminium bromide

Propilna skupina

N,N-Dimethyl-3-{[4-(methylamino)-9,10-diox0-9,10-
dihydroanthracen-1-yllJamino}-N-alkylpropan-1-aminium bromide

Matiéna snov propana

N,N-Dimethyl-3-{[4-(methylamino)-9,10-diox0-9,10-
dihydroanthracen-1-ylJamino}-N-propylalkan-1-aminium bromide

Maticna snov antracena

N,N-Dimethyl-3-{[4-(methylamino)-9,10-diox0-9,10-
dihydrocarbopolycycl-1-ylJamino}-N-propylpropan-1-aminium
bromide

Dvojno zakrivanje

Maticna snov antracena (plus maticne
Stevilke)

Sprejemljivo zakrito ime

N,N-Dimethyl-3-{[(methylamino)-dioxo-dihydro-
carbopolycyclyllamino}-N-propylpropan-1-aminium bromide

Maticna snov propana (plus maticne
Stevilke)

Dimethyl{[4-(methylamino)-9,10-diox0-9,10-dihydroanthracen-1-
yllamino}propylalkanaminium bromide
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Primer 3

V celoti opredeljeno ime

3-ethoxy-1,1,1,2,3,4,4,5,5,6,6,6-dodecafluoro-2-(trifluoromethyl)hexane

‘ Enojno zakrivanje

Stevilo atomov fluora

Sprejemljivo zakrito ime

3-ethoxy-polyfluoro-2-(polyfluoromethyl)hexane

Atomi fluora

3-ethoxy-1,1,1,2,3,4,4,5,5,6,6,6-dodecahalo-2-
(trihalomethyl)hexane

Etoksi skupina

3-(alkoxy)-1,1,1,2,3,4,4,5,5,6,6,6-dodecafluoro-2-
(trifluoromethyl)hexane

Maticna snov heksana

3-ethoxy-1,1,1,2,3,4,4,5,5,6,6,6-dodecafluoro-2-
(trifluoromethyl)alkane

Dvojno zakrivanje

Mati¢na snov heksana (plus mati¢ne
Stevilke)

Sprejemljivo zakrito ime

Ethoxydodecafluoro(trifluoromethyl)alkane
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Primer 4

V celoti opredeljeno ime

Ammonium bis(3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,9,9,10,10,11,11,12,12,13,13,14,14,15,15,16,16,16-
nonacosafluorohexadecyl) phosphate

Enojno zakrivanje Sprejemljivo zakrito ime

Atomi fluora Ammonium bis(3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,9,9,10,10,
11,11,12,12,13,13,14,14,15,15,16,16,16-nonacosafluorohexadecyl)
phosphate

Stevilo atomov fluora Ammonium bis(polyfluorohexadecyl) phosphate

Amonijev kation bis(3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,9,9,10,10,
11,11,12,12,13,13,14,14,15,15,16,16,16-nonacosafluorohexadecyl)
phosphate salt

Maticna snov oktana Ammonium bis(3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,9,9,10,10,
11,11,12,12,13,13,14,14,15,15,16,16,16-nonacosafluoroalkyl)
phosphate

‘ Dvojno zakrivanje Sprejemljivo zakrito ime ‘

Mati¢na snov heksadekana (plus matic¢ne Ammonium bis(nonacosafluoroalkyl) phosphate ‘

Stevilke)
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Primer 5

V celoti opredeljeno ime

6,9-bis(hexadecyloxymethyl)-4,7-dioxanonane-1,2,9-triol

Enojno zakrivanje

Polozaji hidroksilne skupine

OH

Sprejemljivo zakrito ime

6,9-bis(hexadecyloxymethyl)-4,7-dioxanonanetriol

Hidroksilne skupine

6,9-bis(hexadecyloxymethyl)-4,7-dioxanonane-1,2,9-trisubstituted

Heksadecilne skupine

6,9-bis(alkoxymethyl)-4,7-dioxanonane-1,2,9-triol

Mati¢na snov nonana

6,9-bis(hexadecyloxymethyl)-4,7-dioxaalkane-1,2,9-triol

Dvojno zakrivanje

Sprejemljivo zakrito ime

Mati¢na snov nonana (plus mati¢ne
Stevilke)

bis(hexadecyloxymethyl)dioxaalkanetriol
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Primer 6

V celoti opredeljeno ime

Tetrazinc diacetate bis-hexakis(cyano-kC)cobaltate(3-)

Zn(11)4([Co(111)(CN)6]3-)2(CH3CO0-)2

N=——Co———N ©)
N N Zn2+ Zn2+

Enojno zakrivanje

Sprejemljivo zakrito ime

Ciano skupine

Tetrazinc diacetate bis-hexakis(substituted-k)cobaltate(3-)

Acetatne skupine

Tetrazinc dialkanoate bis-hexakis(cyano-kC)cobaltate(3-)

Dvojno zakrivanje Sprejemljivo zakrito ime

| Acetatne in ciano skupine

Tetrazinc dialkanoate bis-hexakis(substituted-k)cobaltate(3-) |
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Primer 7
V celoti opredeljeno ime

Potassium bis[2,2'-(methylimino-kN)diacetato-kO(2-)]ferrate(1-) monohydrate

o} |\|1 /\fo
o i - -
o ‘ o H,0
o)\/T 0

Enojno zakrivanje Sprejemljivo zakrito ime

Kalijev kation Alkali metal bis[2,2'-(methylimino-kN)diacetato-kO(2-)]ferrate(1-)
monohydrate

Metilne skupine Potassium bis[2,2'-(alkylimino-kN) diacetato-kO(2-)]ferrate(1-)
monohydrate

Amonijeve skupine Potassium bis[2,2’-(methylsubstituted-k)diacetato-kO(2-)
derivative]ferrate(1-) monohydrate

Dvojno zakrivanje Sprejemljivo zakrito ime

Amonijeve skupine (plus Stevilke) Potassium bis[(methylsubstituted)diacetato-kO(2-)
derivative]ferrate(1-) monohydrate
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Primer 8
V celoti opredeljeno ime

C7-C9 (linear and branched) alkyl 3-[3-(2H-benzotriazol-2-yl)-5-(1,1-dimethylethyl)-4-
hydroxyphenyl]propionate

\[\\| O
N R
N
N~ O/
HO
R=C,-Cq
H3C CHjy
CHj3
‘ Enojno zakrivanje Sprejemljivo zakrito ime ‘
Hidroksilna skupina C7-C9 (linear and branched) alkyl 3-[3-(2H-benzotriazol-2-yl)-5-(1,1-

dimethylethyl)-4-substituted phenyl]propionate

Metilne skupine C7-C9 (linear and branched alkyl 3-[3-(2H-benzotriazol-2-yl)-5-(1,1-
dialkylethyl)-4-hydroxyphenyl]propionate

Alkilna skupina C7-C9 (linear and branched) alkyl 3-[3-(2H-benzotriazol-2-yl)-5-(1,1-
dimethylethyl)-4-hydroxyphenyl]propionate

Maticna snov benzotriazola C7-C9 (linear and branched) alkyl 3-[3-(2H-heteropolycycl-2-yl)-5-
(1,1-dimethylethyl)-4-hydroxyphenyl]propionate

Maticna snov fenila C7-C9 (linear and branched) alkyl 3-[3-(2H-benzotriazol-2-yl)-5-(1,1-
dimethylethyl)-4-hydroxyaryl]propionate

Mati¢na snov propana C7-C9 (linear and branched) alkyl 3-[3-(2H-benzotriazol-2-yl)-5-(1,1-
dimethylethyl)-4-hydroxyphenyl]alkanoate

Dvojno zakrivanje Sprejemljivo zakrito ime

Maticna snov benzotriazola (plus maticne C7-C9 (linear and branched) alkyl 3-[3-(heteropolycyclyl)-5-(1,1-
Stevilke) dimethylethyl)-4-hydroxyphenyl]propionate

Maticna snov fenila (plus maticne Stevilke)  C7-C9 (linear and branched) alkyl 3-[(2H-benzotriazol-2-yl)(1,1-
dimethylethyl) hydroxyaryl]propionate

Mati¢na snov propana (plus mati¢ne C7-C9 (linear and branched) alkyl [3-(2H-benzotriazol-2-yl)-5-(1,1-
Stevilke) dimethylethyl)-4-hydroxyphenyl]alkanoate
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7.1.2. Veckomponentne snovi

Primer 9

V celoti opredeljeno ime

Reaction mass of (2S)-2-[(4R)-2-oxo-4-propylpyrrolidin-1-yl]butanamide and (2S)-2-[(4S)-2-

oxo-4-propylpyrrolidin-1-yl]Jbutanamide

Hs H,N

Stereokemija

O

WY
o \\CHS

Stereoisomers of 2-[2-ox0-4-propylpyrrolidin-1-yl]butanamide

Okso skupina

Reaction mass of
(2S)-2-[(4R)-2-substituted-4-propylpyrrolidin-1-yl]butanamide
and
(2S)-2-[(4S)-2-substituted-4-propylpyrrolidin-1-yl]lbutanamide

Propilna skupina

Reaction mass of
(2S)-2-[(4R)-2-ox0-4-alkylpyrrolidin-1-yl]butanamide
and
(2S)-2-[(4S)-2-ox0-4-alkylpyrrolidin-1-yl]butanamide

Matic¢na snov butana

Reaction mass of
(2S)-2-[(4R)-2-ox0-4-propylpyrrolidin-1-yl]Jalkanamide
and
(2S)-2-[(4S)-2-0x0-4-propylpyrrolidin-1-yl]alkanamide

Mati¢na snov pirolidina

Reaction mass of
(2S)-2-[(4R)-2-0x0-4-propylheteromonocycl-1-yl]butanamide
and
(2S)-2-[(4S)-2-ox0-4-propylheteromonocycl-1-yl]Jbutanamide

Dvojno zakrivanje

Mati¢na snov butana (plus maticne
Stevilke)

Sprejemljivo zakrito ime

Reaction mass of
(S)-[(4R)-2-0x0-4-propylpyrrolidin-1-yl]alkanamide
and
(S)-[(4S)-2-oxo0-4-propylpyrrolidin-1-yl]alkanamide

Mati¢na snov pirolidina (plus mati¢ne
Stevilke)

Reaction mass of
(2S)-2-[(R)-oxopropylheteromonocyclyl]butanamide
and
(2S)-2-[(S)-oxopropylheteromonocyclyl]butanamide
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Primer 10

V celoti opredeljeno ime

Reaction mass of
N-[3-(dimethylamino)propyl]-N-[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonyl]-B-alanine and
N,N-dimethyl-3-{[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonyl]amino}propan-1-aminium propanoate and

3-{(2-carboxyethyl)[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonyllamino}-N,N-dimethylpropan-1-aminium propanoate

@)
\\S/(C4F9 - CgF17)

H.C
| o)
CH,
X
HO o)
H4C HsC
SNHL
CH,
AN
o) o)
i)
O:ﬁ_(C4F9 - CgF17)
o)
H.C H4C
SNH-CH, j\
o 0 o

O:ﬁ_(c4':9 - CgF17)
(@]

Enojno zakrivanje Sprejemljivo zakrito ime

Metilne skupine Reaction mass of
N-[3-(dialkylamino)propyl]-N-[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonyl]-B-
alanine
and
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N,N-dialkyl-3-{[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonylJamino}propan-1-
aminium propanoate
and
3-{(2-carboxyethyl)[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonyl]amino}-N,N-
dialkylpropan-1-aminium propanoate

Propanoatna skupina Reaction mass of
N-[3-(dimethylamino)propyl]-N-[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonyl]-B-
alanine
and
N,N-dimethyl-3-{[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonyl]amino}propan-1-
aminium alkanoate
and
3-{(2-carboxyethyl)[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonyl]amino}-N,N-
dimethylpropan-1-aminium alkanoate

Maticna snov propana Reaction mass of
N-[3-(dimethylamino)alkyl]-N-[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonyl]-B-
alanine
and
N,N-dimethyl-3-{[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonyl]amino}alkan-1-
aminium propanoate
and
3-{(2-carboxyethyl)[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonyl]amino}-N,N-
dimethylalkan-1-aminium propanoate

Dvojno zakrivanje Sprejemljivo zakrito ime

Maticna snov propana (plus maticne Reaction mass of

Stevilke) N-[(dimethylamino)alkyl]-N-[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonyl]-B-
alanine
and
N,N-dimethyl{[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonyl]amino}alkanaminium
propanoate
and
{(2-carboxyethyl)[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonyl]amino}-N,N-
dimethylalkanaminium propanoate
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7.2. Snovi UVCB

Primer 11
V celoti opredeljeno ime

Reaction products of N-[3-(dimethylamino)propyl]perfluoro-(C4-8)-alkylsulfonamide and acrylic acid

0
(C4Fq - C8':17)\8// cH 0
g \NH/\/\T/ 3 HZC\)k
OH

CH,

‘ Enojno zakrivanje Sprejemljivo zakrito ime ‘

Metilne skupine Reaction products of
N-[3-(dialkylamino)propyl]perfluoro-(C4-8)-alkylsulfonamide
and
acrylic acid

Propilna skupina Reaction products of
N-[3-(dimethylamino)alkyl]perfluoro-(C4-8)-alkylsulfonamide
and
acrylic acid

Stevilo atomov fluora Reaction products of
N-[3-(dimethylamino)propyl]polyfluoro-(C4-8)-alkylsulfonamide
and
acrylic acid

Fluorove skupine Reaction products of
N-[3-(dimethylamino)propyl]perhalo-(C4-8)-alkylsulfonamide
and
acrylic acid

Propenilna skupina (propenojska Reaction products of

kislina/akrilna kislina) N-[3-(dimethylamino)propyl]perfluoro-(C4-8)-alkylsulfonamide
and
alkenoic acid

Dvojno zakrivanje Sprejemljivo zakrito ime

Propilna skupina (plus stevilke) Reaction products of
N-[(dimethylamino)alkyl]perfluoro-(C4-8)-alkylsulfonamide
and
acrylic acid
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Primer 12
V celoti opredeljeno ime

Reaction products of Zinc Oxide and Glycerol

H H

OH

Enojno zakrivanje Sprejemljivo zakrito ime

Hidroksilne skupine (glicerol) Reaction products of
Zinc Oxide and 1,2,3-trisubstituted propane

Mati¢na snov propila (glicerol) Reaction products of
Zinc Oxide and alkane-1,2,3-triol

Dvojno zakrivanje Sprejemljivo zakrito ime

Mati¢na snov propila (plus mati¢ne Reaction products of
Stevilke) (glicerol) Zinc Oxide and alkanetriol




Razsirjanje informacij in zaupnost na podlagi

uredbe REACH

Datum objave: april 2016

75

Primer 13

V celoti opredeljeno ime

Reaction product of 3,5-di-tert-butylsalicylic acid and aluminium sulfate

Enojno zakrivanje

Al5(SOy)3

Sprejemljivo zakrito ime

Hidroksilna skupina (3,5-di-tert-
butilalicikli¢na kislina)

Reaction product of
3,5-di-tert-butyl-2-substituted-benzoic acid
and

aluminium sulfate

Tert-butilna skupina (3,5-di-tert-
butilalicikliéna kislina)

Reaction product of
3,5-di-tert-alkyl-salicylic acid
and

aluminium sulfate

Maticna snov benzena (3,5-di.tert-
butilalicikliéna kislina)

Reaction product of
3,5-di-tert-butyl-1-carboxyl-2-hydroxy-arene
and

aluminium sulfate

Matic¢na snov benzena (plus stevilke)
zakrita (3,5-bi-tert-butilalicikliéna kislina)

Reaction product of
di-tert-butyl-carboxyl-hydroxy-arene
and

aluminium sulfate
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7.2.1. Encimi

Primer 14
V celoti opredeljeno ime

(R,R)-butane-2,3-diol:NAD+ oxidoreductase, EC 1.1.1.4

Reaction: (R,R)-butane-2,3-diol + NAD+ = (R)-acetoin + NADH + H+

Javno ime

Oxidoreductase with NAD+ or NADP+ as acceptor, EC 1.1.1

Primer 15
V celoti opredeljeno ime

S-adenosyl-L-methionine hydrolase, EC 3.3.1.2

Reaction: S-adenosyl-L-methionine + H20 = L-homoserine + methylthioadenosine

Javno ime

Thioether and trialkylsulfonium hydrolases, EC 3.3.1

Primer 16
V celoti opredeljeno ime

(S)-4-hydroxymandelonitrile hydroxybenzaldehyde-lyase, EC 4.1.2.11

Reaction: (S)-4-hydroxymandelonitrile = cyanide + 4-hydroxybenzaldehyde

Javno ime

EC 4.1.2 Aldehyde-Lyases, EC 4.1.2
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Annex 2. Primer utemeljitve — zahtevek za ime IUPAC v
skladu s clenom 119(2)(f)

Example Corporation
1234 South Lime Street, London AZ5 12T, UK —
Tel +44 1 123 4567 Fax +44 1123 4568 "
www.examplecorporation.com

Izjava:

We, Example Corporation, claim the IJUPAC Name of ExampleSubstance confidential in
accordance with REACH Article 119(2)(f).

We, Example Corporation, hereby declare that, to the best of our knowledge as of
today (10th July 2010), and in accordance with the due measures of protection that we
have implemented, a member of the public should not be able to obtain access to the
information claimed confidential without our consent or that of the third party whose
commercial interests are at stake, and in particular that the information is not publicly
available in any of the following public databases: eChemPortal.

Dokaz poslovnega interesa:

To produce thin film coatings Example Corporation has performed combinatorial
experiments to add different organic groups a base plastic monomer, which has
resulted in the discovery of the substance covered by this dossier. Such
experimentation required substantial investments of time and resources to develop the
particular functionalities unique to our SampleProduct range, which arise from the use
of the substance covered by this dossier. These particular functionalities represent the
major selling point for out SampleProduct range, and represent our major competitive
advantage in the coatings market.

Dokaz morebitne sSkode:

Disclosure of the IUPAC name of the substance covered by this dossier would allow our
competitors to replicate directly the functionalities of our Sample Product range without
the need to test a whole variety of organic groups. Disclosure would also allow our
competitors to deduce certain of the alternatives explored by Example Corporation, as
well as revealing the likely future direction of our product development research. Such
immediate replication of the functionalities of our SampleProduct range would harm the
market position of Example Corporation, and the ability to deduce the future direction
of our product development would allow competitors the opportunity to develop more
quickly their own competing products thereby reducing our period of maximum market
share.

Omejitev veljavnosti zahtevka:

The claim for confidentiality on the IUPAC name of ExampleSubstance should remain
valid for a period of six years, in accordance with REACH Article 119(2)(f).

Oseba za stike
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Questions on this confidentiality claim should be directed to John Q. Smith, REACH
Implementation Manager

Example Corporation, 1234 South Lime Street, London AZ5 12T, UK
+44 1 123 4567; j.smith@examplecorporation.com

Utemeljitev zakrivanja za javno ime — potrebna le, ¢e se zahteva zaupnost imena
IUPAC

Zakrivanje imena IUPAC na eni ravni — primer 3 (glejte Prilogo 1)

Number of fluorine atoms masked.

Zakrivanje imena IUPAC na dveh ravneh

Hexane parent and number of fluorine atoms masked, and a valid well-reasoned
justification why the second level masking is necessary by the registrant.

Zakrivanje imena IUPAC na treh ravneh

Ethoxy group, Hexane parent and number of fluorine atoms masked, and a valid well-
reasoned justification why the third level masking is necessary by the registrant.




EVROPSKA AGENCIJA ZA KEMIKALIJE
ANNANKATU 18, P.O. BOX 400,
F1-00121 HELSINKI, FINSKA
ECHA.EUROPA.EU



	57T56T54T52T51T50T49T46T44T43T42T41T40T38T36T26T25T23T20T18T17T16T15T14T11T10T7T6T5T4T3T2T1T0TSpremembe tega dokumenta
	57T56T54T52T51T50T49T46T44T43T42T41T40T38T36T26T25T23T20T18T17T16T15T14T11T10T7T6T5T4T3T2T1T0TKazalo vsebine
	57T56T54T52T51T50T49T46T44T43T42T41T40TKazalo slik
	Kazalo preglednic
	1. Uvod in pravna podlaga
	1.1. Uvod
	1.2. Pravna podlaga

	2. Razširjanje informacij
	2.1. Postopek razširjanja informacij
	2.1.1. Popolna predložitev
	2.1.2. Filtriranje
	2.1.3. Agregacija
	2.1.4. Portal za objavo in razširjanje informacij

	2.2. eChemPortal
	2.3. Orodje QSAR
	2.4. Predogled razširjanja informacij
	2.5. Razširjanje informacij in zaupnost pri prijavi novih snovi
	2.5.1. Prvi korak
	2.5.2. Drugi korak
	2.5.3. Tretji korak
	2.5.4. Izjeme
	2.5.4.1. Primeri s krajšim rokom razširjanja informacij
	2.5.4.2. Primeri s poznejšim rokom razširjanja informacij


	2.6. Informacije, razširjene v skladu s členom 119 uredbe REACH
	2.6.1. Splošni premislek
	2.6.2. Entitete za ocenjevanje (IUCLID, oddelek 0.4)
	2.6.3. Splošne informacije (IUCLID, oddelek 1)
	2.6.3.1. Identifikacija (oddelek 1.1)
	2.6.3.1.1. Ime EINECS
	2.6.3.1.2. Ime IUPAC
	2.6.3.1.3. Podrobnosti o pravnem subjektu
	2.6.3.1.4. Drugi identifikatorji
	2.6.3.1.5. Usposobljena oseba, odgovorna za varnostni list

	2.6.3.2. Sestava (oddelek 1.2)
	2.6.3.2.1. Sestava pravnega subjekta
	2.6.3.2.2. Mejna sestava snovi in sestava snovi, proizvedena pri uporabi
	2.6.3.2.3. Stopnja čistote ter določitev nevarnih nečistot in/ali dodatkov

	2.6.3.3. Identifikatorji (oddelek 1.3)
	2.6.3.4. Dobavitelji (oddelek 1.7)

	2.6.4. Razvrstitev in označitev, ocena PBT (oddelek 2 v programu IUCLID)
	2.6.4.1. Globalno usklajeni sistem za razvrščanje in označevanje kemikalij (oddelek 2.1)
	2.6.4.2. Direktiva o nevarnih snoveh/direktiva o nevarnih proizvodih (DSD – DPD) (oddelek 2.2)
	2.6.4.3. Ocena PBT (oddelek 2.3)

	2.6.5. Proizvodnja, uporaba in izpostavljenost (IUCLID, oddelek 3)
	2.6.5.1. Opis življenjskega cikla (oddelek 3.5)
	2.6.5.2. Odsvetovane uporabe (oddelek 3.6)

	2.6.6. Fizikalne in kemijske lastnosti (IUCLID, oddelek 4), obnašanje v okolju in porazdelitev (IUCLID, oddelek 5), ekotoksikološke informacije (IUCLID, oddelek 6) in toksikološke informacije (IUCLID, oddelek 7)
	2.6.6.1. Zapisi o študiji končne točke
	2.6.6.2. Povzetki končne točke
	2.6.6.3. Predvidene koncentracije brez učinka (PNEC) (Povzetek o ekotoksikološki končni točki)
	2.6.6.4. Izpeljane ravni brez učinka (DNEL) (Povzetek o toksikološki končni točki)

	2.6.7. Opomba glede (grobih) povzetkov študij
	2.6.8. Analitične metode (IUCLID, oddelek 8)
	2.6.9. Navodila za varno uporabo (IUCLID, oddelek 11).
	2.6.10. Poročila o ocenah (IUCLID, oddelek 13)
	2.6.11. Skupni količinski razpon
	2.6.12. Razširjanje literature


	3. Zahtevki za zaupnost
	3.1. Uvod
	3.2. Informacije o javnih imenih
	3.3. Zahtevki po zaupnosti v skupnih predložitvah in posodobitvah dokumentacije
	3.3.1. Skupne predložitve
	3.3.2. Posodobitve dokumentacije

	3.4. Vlaganje zahtevkov po zaupnosti
	3.5. Člen 119(2), zastavice in pristojbine za zahtevek po zaupnosti
	3.6. Utemeljitve za zahtevke po zaupnosti informacij v skladu s členom 119(2) in upoštevani dejavniki
	3.6.1. Zahtevki v skladu s členom 119(2)(a) – stopnja čistote ali določitev nečistot
	3.6.2. Zahtevki v skladu s členom 119(2)(b) – skupni količinski razpon
	3.6.3. Zahtevki v skladu s členom 119(2)(c) – povzetki ali grobi povzetki študij
	3.6.4. Zahtevki v skladu s členom 119(2)(d) – druge informacije iz varnostnega lista
	3.6.5. Zahtevki v skladu s členom 119(2)(e) – trgovsko(-a) ime(-na)
	3.6.6. Zahtevki v skladu s členom 119(2)(f) ali (g) – ime IUPAC

	3.7. Utemeljitve zahtev po varovanju zaupnosti
	3.7.1. Elementi, ki naj bi bili splošno prisotni v utemeljitvah
	3.7.2. Dodatni elementi za utemeljitev zahtevka

	3.8. Ocenjevanje zahtevka po zaupnost s strani agencije ECHA.
	3.8.1. Postopek ocenjevanja
	3.8.2. Seznam zbirk podatkov
	3.8.3. Stik z registracijskim zavezancem
	3.8.4. Upravna revizija sklepa glede zahtevka po zaupnosti

	3.9. Prisotnost zahtevkov po zaupnosti

	Annex 1. Kako se izpelje javno ime za snov, ki se uporablja v skladu z uredbo REACH
	1. Uvod
	2. Načela in namen javnih imen za snovi v skladu z uredbo REACH
	3. Kam se vključi javno ime?
	4. Nasveti o zakrivanju imen IUPAC za snovi
	4.1. Natančno opredeljene snovi
	4.1.1. Možnosti zakrivanja
	4.1.2. Zakrivanje matične snovi
	4.1.3. Zakrivanje substituenta

	4.2. Snovi UVCB
	4.2.1. Podvrste UVCB
	4.2.2. Posebne vrste snovi UVCB
	4.2.2.1. Snovi z različnimi dolžinami verig ogljika
	4.2.2.2. Snovi, pridobljene iz nafte ali nafti podobnih virov
	4.2.2.3. Encimi



	5. Utemeljevanje uporabe dodatnega zakrivanja
	6.  Dodatne informacije
	7.  Primeri snovi
	7.1. Natančno opredeljene snovi
	7.1.1. Enokomponentne snovi
	7.1.2.  Večkomponentne snovi

	7.2.  Snovi UVCB
	7.2.1.  Encimi


	Annex 2. Primer utemeljitve – zahtevek za ime IUPAC v skladu s členom 119(2)(f)

