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1. Uvod

U ovom dokumentu opisuju se koraci koje treba pratiti kako biste bili sigurni da ste prikupili
sve relevantne i pouzdane informacije prije nego Sto registrirate tvar prema Uredbi REACH.

U ovom primjeru pretpostavit ¢emo da je tvar koju Zelite registrirati kruta organska tvar te da
je monokonstitutivna. Tu tvar proizvodite u koli¢ini manjoj od 10 tona godisnje.

Dakle, u tom su slucaju vazni zahtjevi za informacije iz priloga VII.

Prema Uredbi REACH, uvijek morate dostaviti svaku i sve relevantne informacije koje imate,
a ne samo one koje se traze. |

Opce informacije o tvari koju zelite registrirati
Identitet tvari

Kako bi se to¢no odredio identitet tvari potrebno je dostaviti sljedeée podatke:

naziv prema nomenklaturi IUPAC ili drugi medunarodni naziv
drugi nazivi (npr. trgovacko ime)

EINECS ili ELINCS broj

CAS naziv i CAS broj

ostale identifikacijske oznake (ako su dostupne)
molekularna i strukturna formula

opticka aktivnost i omjer (stereo) izomera

molekularna masa (ili raspon)

stupanj Cistocée

priroda necistoca

postotak (znacajnih) glavnih necistoca

narav i udio aditiva

odgovarajuci spektralni podatci

odgovarajuci kromatogram

analiticke metode i reference koriStene za identifikaciju tvari.

Vise informacija o identifikaciji tvari pogledajte u smjernicama za identifikaciju i nazive tvari
prema uredbama REACH i CLP.

Proizvodnja i uporaba tvari
Dostavite sljedeée informacije:

proizvedena i uvezena kolic¢ina

kratki opis proizvodnog procesa

tonaza upotrijebljena za vlastitu (internu) upotrebu

oblik / fizikalno stanje tvari u kojem ¢e biti dostupna daljnjim korisnicima
koncentracija (raspon) u mjesavinama koje ¢e biti dostupne daljnjim korisnicima
kratki opis primjena

kolic¢ine otpada

uporabe koje se ne preporucuju.
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Uz kratki opis, pomocu ,karakteristi¢nih opisa uporabe” opisite proizvodnju i uporabu.

Morate navesti sve primjene svoje tvari. Ako ih sve ne znate, morate ih saznati iz svog
opskrbnog lanca.

Razvrstavanje tvari prema opasnosti

Ako za vasu tvar ne postoji uskladeno razvrstavanje, sami razvrstajte i oznacite tvar, ako je
primjenjivo. To razvrstavanje koje ste sami proveli, mora se temeljiti na svim vaSim podatcima
i procjenama.

Napomena: Vec ste prije morali unijeti svoju tvar u inventar razvrstavanja i oznacivanja prema
Uredbi CLP.

Ako za tu tvar postoji uskladeno razvrstavanje, uvijek ga morate tako navoditi.

Smjernice za sigurnu uporabu

Ove se smjernice moraju temeljiti na svim dostupnim saznanjima. Ako svojom tvari
opskrbljujete industrijske ili profesionalne djelatnosti, za nju ve¢ morate imati sigurnosno-
tehnicki list.

Dostavite sljedece informacije:

e elemente koji su navedeni pod naslovima od 4 do 8, 10, 13 i 14 sigurnosno-tehnickog
lista za vaSu tvar
e informacije o recikliranju.

2. Prikupljanje podataka o fizikalno-kemijskim svojstvima

Uvijek je potrebno navesti cjelokupni skup fizikalno-kemijskih podataka. Medutim, neki
podatci mogu biti izostavljeni zbog svojstava tvari.

1. Raspolazete pouzdanim podatcima o sljedeéim fizikalno-kemijskim svojstvima:
o taliste
e relativna gustoca
e povrSinska napetost
e plamiste
e zapaljivost
e eksplozivna svojstva
e temperatura samozapaljenja
o oksidirajuca svojstva
e granulometrija
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Usporedujete informacije koje imate s popisom u prilogu VII. Uredbe REACH. Opazili ste
da vam za ispunjavanje zahtjeva o fizikalno-kemijskim svojstvima tvari nedostaju
podatci o:

o vrelistu

o tlaku pare

e topivosti u vodi

o koeficijentu raspodjele n-oktanol / voda.

Provjeravate mogu li se neke informacije izostaviti na temelju stupca 2 u prilogu VII.
Uodili ste da za krute tvari koje se tale na temperaturi iznad 300 °C nije potrebno
navesti vreliSte. Bududi da je taliste vase tvari 350 °C, ovaj podatak mozete izostaviti iz
svog dosjea.

Slicno tomu, uodili ste da tlak pare nije potrebno odrediti kada je taliSte > 300 °C.

U dogovoru s drugim c¢lanovima SIEF-a, sastavljate popis svih podataka dostupnih u
SIEF-u. Ustanovili ste da su podatci potrebni za dva preostala svojstva (topivost u vodi i
koeficijent raspodjele n-oktanol / voda).

Takoder, pregledavate javne izvore kao Sto su udzbenici ili baze podataka te javno
dostupna izvjeséa ispitivanja. Neke informacije o topivosti u vodi koje se odnose na
vasu tvar nalazite u udzbenicima.

Pazljivo procjenjujete sve informacije koje imate: jesu li pouzdane i je li njihova
vrijednost relevantna za procjenu vase tvari? ZakljuCujete da su podatci koje ste
pronasli za topivost u vodi pouzdani, relevantni i odgovarajuci kako biste ispunili
zahtjeve prema Uredbi REACH.

Vrlo ¢esto podatci iz udzbenika ili drugih sekundarnih izvora ne pruzaju informacije o
tome kako su dobiveni. Stoga se informacijama iz udzbenika ili drugih pomo¢énih izvora
treba pristupati na temelju procjene tezine dokaza. To znaci da morate navesti
informacije iz vise neovisnih izvora podataka. Pogledajte Prakti¢ni vodic¢:Kako ispuniti
zahtjeve za informacije za reqistraciju prema Uredbi REACH uz alternativhe metode
ispitivanja koje ne ukljucuju Zivotinje.

Za koeficijent raspodjele n-oktanol / voda morate razmisliti kako dopuniti nedostatak
podataka. Pogledajte ECHA-in Prakti¢ni vodic¢ za rukovoditelje malih i srednjih poduzeca
te koordinatore za Uredbu REACH. Tamo se navode tri standardna testa za odredivanje
ovoga svojstva. Zajedno sa stru¢njacima s kojima se konzultirate, zakljucujete da je za
vasu tvar najpogodnija metoda protresanja u tikvici jer je tvar Cista, topiva u vodi, ne
rastavlja se i ne sastavlja, i nije povrsinski aktivna.

TraZite da se provede test kako biste zavrSili prikupljanje podataka o fizikalno-
kemijskim svojstvima.

Savjeti:

Zelite li upotrijebiti informacije iz udzbenika ili baze podataka, morate pazljivo provjeriti
jesu li testirane tvari jednake onoj koju zelite registrirati (u pogledu Cistoce/necistoce)
te jesu li podatci dobiveni pouzdanom metodom testiranja. To se odnosi i na stara
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izvjesca ispitivanja koja su provedena prije nego sto su metode testiranja postale
standardizirane.

Pregled prihvacenih udzbenika i baza podataka te zahtjeva koje upotreba takvih
podataka mora ispunjavati, nalazi se usmjernicama o zahtjevima za informacije i
procjenu kemijske sigurnosti, poglavlje R.7a.

Informacijama iz udzbenika ili drugih pomo¢nih izvora treba pristupiti na temelju
procjene tezine dokaza. To znaci da morate navesti informacije iz viSe neovisnih izvora
podataka.

Nova testiranja fizikalno-kemijskih svojstava na temelju kojih se mozZe odrediti
razvrstavanje fizikalne opasnosti (prema Uredbi CLP) treba provesti u skladu s dobrom
laboratorijskom praksom (GLP). Mogu biti prihvatljivi i ve¢ postojeci podatci koji nisu
dobiveni testovima provedenim prema dobroj laboratorijskoj praksi.

3. Prikupljanje podataka za svojstva koja se odnose na
okolis i ljudsko zdravlje

1. Imate pouzdane informacije koje ukljucuju:

o fizikalno-kemijska svojstva, no ona nisu dovoljna za razvrstavanje

e saznanja iz iskustva s primjenom tvari koja pokazuju da tvar u doticaju s kozom
uzrokuje tesko ostecenje drugim rijeCima, to je nagrizajuca tvar

e rezultate gotovog testa biorazgradivosti.

2. Usporedujete informacije koje imate s popisom u prilogu VII. Uredbe REACH.

3. Provjeravate mogu li se neke informacije izostaviti na temelju stupca 2 u prilogu VII.
Uocili ste da testove za odredivanje moguce nadrazljivosti ociju, mogucu preosjetljivost
koZe i akutne oralne toksi¢nosti ne treba provoditi jer je vasa tvar nagrizajuca za koZu.
MoZete zanemariti ova tri testa i izabrati prihvatljivo opravdanje zbog kojeg ove testove
ne treba provoditi.

4. Opazili ste da za ispunjavanje zahtjeva za informacije za vasu tvar nedostaju sljedeci
podatci:

e testiranje toksi¢nosti na beskraljeznjacima nakon kratkotrajnog izlaganja
e ispitivanje inhibicije rasta vodenog bilja
e testiranje genskih mutacija bakterija in vitro.

5. Provjerili ste dostupne izvore kao Sto su udZbenici ili baze podataka i javno dostupna
izvjesca ispitivanja i konzultirali clanove SIEF-a o tome imaju li te podatke.

6. Slozili ste se unutar SIEF-a da treba zatraziti testiranje kako bi se zavrsilo prikupljanje
podataka. Nove testove u pogledu ishoda za ljudsko zdravlje i okoli$ treba provoditi
prema vazeéim smjernicama te u skladu s dobrom laboratorijskom praksom.
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Savjeti:

Ako premasite prag od 10 tona, morat Cete ispuniti i zahtjeve za informacije iz priloga
VIIIl. Uredbe REACH, a u svom registracijskom dosjeu izraditi procjenu sigurnosti i
izvjes¢e o kemijskoj sigurnosti.

Pogledajte prakticne smjernice dostupne na ECHA-inom mreznom mjestu, a posebno:

e Prakti¢ni vodi¢ za rukovoditelje malih i srednjih poduzecda te koordinatore za uredbu
REACH

e Kako ispuniti zahtjeve za informacije za reqistraciju prema Uredbi REACH uz
alternativne metode ispitivanja koje ne ukljucuju zivotinje.

4. Mogu li mi manji zahtjevi za informacije predstavljati
pogodnost?

Ako vaSa tvar ispunjava kriterije definirane u prilogu Ill. Uredbe REACH, morate dostaviti sve
podatke navedene u prilogu VII. doti¢ne uredbe. To su podatci o fizikalno-kemijskim
svojstvima i o toksikoloskim i ekotoksikoloskim svojstvima.

Ako vaSa tvar ne ispunjava kriterije definirane u prilogu Ill. Uredbe REACH, morate dostaviti
sve podatke koji su vam dostupni, a u svakom slucaju fizikalno-kemijske podatke navedene u
prilogu VII. Uredbe REACH. Kako bi vam se olak3ala odluka, ECHA je objavila inventar tvari za
koje postoje indikacije da su potrebni svi podatci navedeni u prilogu VII.

Mozete ih nad¢i na mreZnom mjestu ECHA-e.
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Shema za odlucivanje trebate li cjelokupni skup informacija.

Vasa tvar u kolic¢ini od

1 - 10 tona godisnje

\ 4
Imate li podatke koji obuhvaéajlw
i

sve
fizikalno-kemijske, toksikoloSke

ekoloske informacije
(prema zahtjevima priloga VI1.)?

Da
Ne
Je li vaSa tvar (ili neki od njenih Postoje li indikacije da
sastojaka, necistoca ili aditiva) Da tvar ima potencijal za
na C ili Mili R (kategorija 1A/1B) Da
popisu u prilogu 111.? ili PBT ili vPvB svojstva?

|
Ne

v

Postoji li vjerojatnost da tvar
ispunjava kriterije razvrstavanja i
oznacivanja
za neki razred opasnosti ili podjelu u
odnosu na zdravlje ili okolis j ima
difuznu ili disperzivnu uporabu(e)?

Ne

>

P
F:

Provjerite eksperimentalne podatke koji ve¢ postoje (npr. u QSAR Toolbox) indikacije i zelite pr'J)‘Up't'
Provjerite alternative za podatke testova (npr. QSAR, druge izvore, in vitro) vlastite dokaze?

—

Postoje li indikacije da

tvar ima potencijal za Ne

cili Mili R (kategorija 1A/1B) Da
ili PBT ili vPVB svojstva?

Provjerite registracije u REACH-u i prijave razvrstavanja i oznacivanja Imate li informacije koje vas
Provjerite druge regulatorne podatke koji su dostupni za tvar (npr. prilog navode nal tol zanemarite
VI. CLP-a) Da:

T
Ne

v A
Postoji li vjerojatnost da tvar
ispunjava kriterije razvrstavanja i
oznacivanja Podnosenje cijelog dosjea
. - - Da: : <
za neki razred opasnosti ili podjele u prema prilogu VII.
odnosu na zdravlje ili okoli§ i ima
difuznu ili disperzivnu uporabu(e)? » ‘
Ne
l Podnosenje dosjea prema
Da prilogu VII. samo s
fizikalno-kemijskim
Zelite li udtedjeti na troskovima podatcima
pristojbe za registraciju? —Ne (zajedno s objasSnjenjem
ako ste zanemarili
indikacije za opasha
svojstva)
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5. Scenariji koji opravdavaju podnosenje manjeg skupa
podataka

Sto morate udiniti kako bi vam manji zahtjevi za informacije za registraciju tvari od 1
do 10 tona predstavljali pogodnost:

e Dostavite cjelokupni skup fizikalno-kemijskih podataka kako je navedeno u prilogu
VIl. Uredbe REACH, jer je fizikalno-kemijske podatke uvijek potrebno navesti.

e Dostavite podatke za okolis i ljudsko zdravlje koje ve¢ imate.

Ako zakljucite da ne morate dostaviti cjelokupni skup informacija za svoju tvar,
morate jasno dokumentirati svoje razloge i saCuvati ih za inspekciju nadleznih
tijela.

NapiSite koje su informacije dostupne, koje ste provjere proveli te koja su vas
razmisljanja navela na zakljucak koji ste donijeli.

Takoder morate ukljuciti sva relevantna opravdanja u 14. dio svoga IUCLID
dosjea.

e Dokumentirajte sva misljenja u IUCLID-u, dio 14 ,Kriteriji priloga I11”.

1. scenarij
Informacije s kojima raspolazete

VaSa tvar nije napopisu priloga Ill. koji je objavila ECHA, u kojem se navode tvari za
koje je vjerojatno da ispunjavaju ili kriterij iz priloga I11.(a) ili oba kriterija iz priloga
111.(b) Uredbe REACH.

e VaSa se tvar koristi u proizvodu za potrosnju, za ljepilo op¢e namjene.

o Informacije koje ste prikupili (pretraZzivanjem u ECHA-inoj bazi podataka kemikalija,
popisu razvrstavanja i oznacivanja, pretrazivanju eksperimentalnih podataka ili
drugih informacija kao Sto su predvidanja (Q)SAR-a) ne pokazuju potrebu za
razvrstavanjem ili ne daje naznaku o postojanju trajnih ili bioakumulativnih
svojstava.

Vas zakljucak

e Va3a tvar ispunjava samo jedan od dva kriterija spomenuta u prilogu 111.(b) Uredbe
REACH.

e Stoga je za vasu registraciju pogodno to Sto su zahtjevi za informacije maniji.

e Morate dostaviti cjelokupni skup fizikalno-kemijskih podataka kako je navedeno u
prilogu VII., jer je fizikalno-kemijske podatke uvijek potrebno navesti.
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2. scenarij

Informacije s kojima raspolazete

VaS$a tvar je na ECHA-inom popisu u prilogu Ill. i vjerojatno ispunjava kriterij iz priloga

111.(a): postoje indikacije da je to potencijalno kancerogena tvar.
Imate podatke koji pokazuju da vaSa tvar nema kancerogena svojstva.

Imate podatke koji pokazuju da vasa tvar nema trajna, bioakumulativna i toksi¢na
(PBT) ili vrlo trajna, vrlo bioakumulativna (vPvB) svojstva.

Za vaSu tvar nema disperzivnih ili difuznih uporaba, kao 5to su:
0 uporabe potrosaca;
0 uporabe u profesionalnim djelatnostima (tj. one profesionalnih korisnika
izvan industrijske lokacije);
o uporabe u predmetima, osim onih ogranic¢enih samo na industrijske lokacije;

o uporabe na industrijskim lokacijama (ukljucujuéi uporabe predmeta), ako
nisu ograni¢ene samo na nekoliko lokacija i ako se ne provode pod
rigoroznim ograni¢enjima (uz najmanje moguce emisije u okolis).

Informacije koje ste prikupili (pretrazivanjem u ECHA-inoj bazi podataka kemikalija,
popisu razvrstavanja i oznacivanja, pretrazivanju eksperimentalnih podataka ili
drugih informacija kao Sto su predvidanja (Q)SAR-a) ne pokazuju potrebu za
razvrstavanjem ili ne daju naznaku o postojanju trajnih ili bioakumulativnih
svojstava.

Vas zakljucak

lako postoje indikacije da je tvar kancerogena, podatci koje imate pokazuju da to
nije slu¢aj s vasom tvari. Prema tome, tvar ne ispunjava kriterij iz priloga III.(a).

Takoder, to nije tvar koja se moze razvrstati kao tvar za Siroko disperzivnu, difuznu
ili potroSacku uporabe. Prema tome, tvar ne ispunjava oba kriterija iz priloga I11.(b).

Stoga je za vaSu registraciju pogodno to Sto su zahtjevi za informacije maniji.

Morate dostaviti cjelokupni skup fizikalno-kemijskih podataka kako je navedeno u
prilogu VII., jer je fizikalno-kemijske podatke uvijek potrebno navesti.

3. scenarij

Informacije s kojima raspolazete

VaSu tvar upotrebljavale su mnogo godina samo dvije industrijske tvrtke u svojim
procesima. Ne prodaju je potrosacima ni ne stavljaju u proizvode za potrosnju.
Nikada nije bilo nikakvih indikacija o uc¢incima na ljudsko zdravlje kao 5to je npr.
nadrazenost koze ili u¢inaka na okoliS oko mjesta proizvodnje vaseg najveceg
proizvodaca ili drugdje.

Provjerili ste popis u prilogu lll. koji je objavila ECHA, i va8a se tvar ne nalazi na
tom popisu.

Provjerili ste registracije prema REACH-u i obavijesti u popisu za razvrstavanje i
oznacivanje te za svoju tvar niste nasli nikakvu indikaciju za razvrstavanje u
pogledu ljudskog zdravlja ili okoliSa.
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Provjerili ste druge regulatorne podatke dostupne za tvar i pronasli ste npr. u ECHA-
inim informacijama na portalu za kemikalije da za vasu tvar ne postoji uskladeno
razvrstavanje.

Provijerili ste dostupne eksperimentalne podatke (npr. pomoc¢u eChemPortala) i za
svoju tvar niste naSli nikakvu indikaciju za razvrstavanje u pogledu ljudskog zdravlja
ili okolisa.

Vasa tvar nije sli¢na ni jednoj drugoj tvari za koju znate da ima negativne ucinke.
Relevantni (Q)SAR-ovi (npr. iz baze podataka danskih (Q)SAR-ova) ne pokazuju
potrebu za razvrstavanjem u pogledu ljudskog zdravlja ili okoliSa u odnosu na vasu
tvar.

Uglavnom, cini se da vaSa tvar uglavnom nije Stetna.

Vas zakljucak

VaSa tvar ne ispunjava ni jedan od dva kriterija navedena u prilogu I11. Uredbe
REACH.

Stoga je za vasSu registraciju pogodno to Sto su zahtjevi za informacije maniji.
Morate dostaviti cjelokupni skup fizikalno-kemijskih podataka kako je navedeno u
prilogu VII., jer je fizikalno-kemijske podatke uvijek potrebno navesti.

4. scenarij

Informacije s kojima raspolazete

Provjerili ste ECHA-in popis u prilogu lll. i vaSa se tvar ne nalazi na tom popisu.
Ni u jednoj informaciji koja vam je poznata nema indikacije da vaSa tvar ima
negativne ucinke na okolis ili na ljude, a ni nekoliko sli¢nih tvari koje proizvodite u
vec¢im koli¢inama takoder nisu razvrstane.

Imate negativne rezultate testa za nadrazenost koze / nagrizajuc¢a svojstva.
Industrijska tvrtka koja je va$ kupac upotrebljava tvar kao pigment u premazu na
proizvodu za potro3nju.

Provjerili ste registracije prema REACH-u i obavijesti u popisu za razvrstavanje i
oznacivanje te za svoju tvar niste nasli nikakvu indikaciju za razvrstavanje u
pogledu ljudskog zdravlja ili okolisa.

Provijerili ste druge regulatorne podatke dostupne za tvar (npr. uskladeno
razvrstavanje) i niste pronasli nikakav podatak u ECHA-inim informacijama na
portalu za kemikalije.

Provjerili ste dostupne eksperimentalne podatke (npr. pomoc¢u eChemPortala) i za
svoju tvar niste nasli nikakvu indikaciju za razvrstavanje u pogledu ljudskog zdravlja
ili okolisa.

Relevantni (Q)SAR-ovi (npr. iz baze podataka danskih (Q)SAR-ova) ne pokazuju
potrebu za razvrstavanjem u pogledu ljudskog zdravlja ili okoliSa u odnosu na vasu
tvar.

Vas zakljucak

Morate dostaviti cjelokupni skup fizikalno-kemijskih podataka kako je navedeno u
prilogu VII., jer je fizikalno-kemijske podatke uvijek potrebno navesti.

Morate dostaviti rezultate testa za nadrazenost koze / nagrizajuc¢a svojstva, jer
morate dostaviti sve dostupne podatke.

Ne morate navesti nikakve druge informacije o svojstvima koja se odnose na okolis
ili l[judsko zdravilje, jer:

0 nemate takvih informacija;
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o testiranje nije potrebno jer nema indikacija o ucincima niti o potrebi
razvrstavanja;

o cinjenica da ¢e se tvar nalaziti u predmetima za potroSnju ispunjava samo prvi
kriterij priloga 111.(b) Uredbe REACH. Cijeli skup podataka prema prilogu VII.
morate dostaviti samo ako su ispunjena oba kriterija.

6. Scenariji koji opravdavaju dostavu cjelokupnog skupa
podataka za registraciju od 1 do 10 tona

5. scenarij

Informacije s kojima raspolazete

e VaSa tvar nije napopisu u prilogu lll. koji navodi tvari za koje je vjerojatno da
ispunjavaju ili kriterij iz priloga Il1.(a) ili oba kriterija iz priloga I11.(b) Uredbe
REACH.

e Iz iskustva s uporabom tvari ili usporedbom s drugom tvari, vaSa tvar mozda treba
biti razvrstana zbog svojstava vaznih ili za ljudsko zdravlje ili za okoli$ (ili oboje).
e Va3a se tvar koristi u proizvodu za potrosnju.

Vas zakljucak

e Vasa tvar ispunjava oba kriterija iz priloga III.(b): indikacije za mogucu potrebu
razvrstavanja za svojstvo vazno za ljudsko zdravlje ili okolis i mogucu uporabu (u
proizvodu) za potroSnju.

e Prema tome, morat ¢ete dostaviti (i) informacije o svim elementima spomenutim u
prilogu VII. Uredbe REACH i (ii) sve druge relevantne informacije s kojima
raspolazete.

6. scenarij

Informacije s kojima raspolazete

e Tvar nije napopisu u prilogu Ill. koji navodi tvari za koje je vjerojatno da
ispunjavaju ili kriterij iz priloga Il1.(a) ili oba kriterija iz priloga 111.(b) Uredbe
REACH.

e Va3a se tvar primjenjuje u mnogim profesionalnim djelatnostima.
e Publikacija pokazuje da va3a tvar ima nezeljene ucinke na okolis.

Vas zakljucak

e Zbog raSirene uporabe tvari u kombinaciji s dokazima iz publikacije, vaSa tvar
ispunjava oba kriterija iz priloga I11.(b) Uredbe REACH.
e Prema tome, morat ¢ete dostaviti (i) informacije o svim elementima spomenutim u

prilogu VII. Uredbe REACH i (ii) sve druge relevantne informacije s kojima
raspolazete.

7. scenarij

Informacije s kojima raspolazete
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e Va3a tvar je na popisu u prilogu lll. i vjerojatno ispunjava kriterij iz priloga I11.(a):
postoje indikacije da je to potencijalno kancerogena tvar.

¢ Imate podatke koji pokazuju da vaSa tvar mora biti razvrstana kao kancerogena.

Vas zakljucak

e Va3a tvar ispunjava kriterij iz priloga Il1.(a); dakle, morate dostaviti sve podatke
prema prilogu VII. Uredbe REACH.

e Napomena: morate dostaviti i informacije koje pokazuju da je vaSa tvar
kancerogena i paziti da je oznaCena prema razvrstavanju koje ste sami proveli.

8. scenarij
Informacije s kojima raspolazete

e Tvar je na popisu u prilogu lll. i vjerojatno ispunjava kriterij iz priloga I11.(a):
postoje indikacije da je to potencijalno kancerogena tvar.

e Podatci kojima raspolazete pokazuju da vaSa tvar nema kancerogena svojstva.
e Tvar je namijenjena za potrosnju.
e Ocekujete da bi vasu tvar trebalo razvrstati na temelju utjecaja na okolis.

Vas zakljucak

e lako postoje indikacije da je tvar kancerogena, podatci koje imate pokazuju da to
nije slucaj s vasom tvari. Prema tome, tvar ne ispunjava kriterij iz priloga III.(a).

e Medutim, ona ispunjava oba kriterija iz priloga III.(b).

o Dakle, morate ispuniti zahtjeve za informacije iz priloga VII. za cjelokupni skup
podataka.

e Napomena: Takoder, morate dostaviti informacije koje pokazuju da je vasa tvar
opasna za okoliS. Pazite da tvar bude oznacena prema vasem razvrstavanju.

9. scenarij

Informacije s kojima raspolazete
e Provjerili ste popis u prilogu lll., i vaSa se tvar ne nalazi na tom popisu.

e Znate da postoji tvar vrlo sli¢ne strukture i nekih vrlo sli¢nih svojstava i oCekujete
da bi vasa tvar mogla imati ucinke jednake onima te druge tvari. Ta sli¢na tvar

nalazi se na popisu u prilogu Ill. koji pokazuje da je tvar razvrstana kao
karcinogena, mutagena ili toksi¢na za reprodukciju.
e Napomena: Popis priloga Ill. ne moZe se pretraZivati prema kemijskoj strukturi.

Stoga morate dobro poznavati kemijske nazive kako biste na tom popisu nasli
strukturno sli¢nu tvar. To ¢e vjerojatno zahtijevati visu znanstvenu strucnost.

Vas zakljucak

e Morate dostaviti cjelokupni skup fizikalno-kemijskih podataka kako je navedeno u
prilogu VII., jer je fizikalno-kemijske podatke uvijek potrebno navesti.

e Odlucili ste takoder dostaviti cjelokupni skup podataka u pogledu ljudskog zdravlja i
okolisa kako je navedeno u prilogu VII. jer oCekujete da vasa tvar ima sli¢ne
karcinogene, mutagene ili reproduktivne ucinke kao i tvar koja je na popisu u
prilogu IlI.
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e Napomena: Ako ste vec prije proizveli ili uvezli ovu tvar te ako ste vec svjesni
mogucnosti da vasa tvar ima karcinogene, mutagene ili toksi¢ne ucinke na
reprodukciju, morali ste prema Uredbi REACH tu tvar vec registrirati prije prvog
roka 2010. godine!

10. scenarij

Informacije s kojima raspolazete

VaS$a tvar nije topiva u vodi.

Provjerili ste popis u prilogu Ill. i va3a se tvar nalazi se na tom popisu.

Vasi su se kupci Zalili na crvenilo koZe radnika kada rukuju tom tvari bez rukavica.
Tvar prodajete distributerima za uporabu (u malim koli¢inama) u profesionalne
svrhe.

Vas zakljucak

e Morate dostaviti cjelokupni skup fizikalno-kemijskih podataka kako je navedeno u
prilogu VII., jer je fizikalno-kemijske podatke uvijek potrebno navesti.

e Takoder morate dostaviti cjelokupni skup podataka u pogledu ljudskog zdravlja i
okolisa zato Sto su prituzbe zbog crvenila koze pokazatelj u¢inaka koje na kozu ima
va$a tvar, te zato Sto je tvar u Sirokoj uporabi. Tvar, dakle, ispunjava oba kriterija iz
priloga I11.(b).

¢ Napomena: Morate istraziti uCinke nadrazivanja kozZe za svoju tvar.

¢ Napomena: MoZda ne morate dostaviti neke podatke jer tvar nije topiva u vodi.

11. scenarij

Informacije s kojima raspolazete
e Provjerili ste popis u prilogu Ill., i vaSa se tvar ne nalazi na tom popisu.

e Postoji publikacija koja pokazuje da je vasa tvar testirana na akutnu toksi¢nost za
vodene organizme i da su postojali negativni ucinci u koncentracijama, Sto zahtijeva
razvrstavanje. Medutim, ispitivanje nije dobro opisano.

e VasSa tvar postat ¢e dio polimernog proizvoda namijenjenog potrosacima.

Vas zakljucak

e Morate dostaviti cjelokupni skup fizikalno-kemijskih podataka kako je navedeno u
prilogu VII., jer je fizikalno-kemijske podatke uvijek potrebno navesti.

e Takoder morate dostaviti cjelokupni skup podataka koji se odnose na ljudsko
zdravlje i okolis jer su ucinci ekoloskog ispitivanja, iako nisu dobro opisani,
pokazatelj da bi tvar mozda trebalo razvrstati zbog ucinaka na okolis.

o Nadalje, treba uzeti u obzir i uporabu u predmetima za potroSnju.

e Tvar, dakle, ispunjava oba kriterija iz priloga I11.(b).
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