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Zverejnovanie a doverny charakter informdcii
podla nariadenia REACH Verzia 1.0

1. Uvod a pravny zaklad

1.1. Uvod

Podla ¢lanku 119 ods. 1 a 2 nariadenia REACH je Eurdpska chemicka agentura (ECHA) povinna
prostrednictvom internetu bezplatne zverejnit informacie o registrovanych latkach (ako takych,
v zmesiach alebo vo vyrobkoch), ktorymi disponuje. Tieto informacie sa zverejnuju na
webovom strankach agentiry ECHA v sekcii Informéacie o chemikaliach pod nazvom
Registrované latky.

V niektorych pripadoch vSak informacie nemusi poskytnut, ak registrujaci, ktory predklada
informacie, uvedie, Ze chce, aby informacie zostali déverné, spoloc¢ne s odévodnenim, preco by
mohlo zverejnenie informacii poskodit obchodné zaujmy registrujiceho alebo inej dotknutej
strany. Takéto odévodnenia bude agenttira ECHA posudzovat v sulade s ¢lankom 119 ods. 2 a
ak agentlra ECHA odbvodnenie akceptuje, prislusné informacie nebudl zverejnené. Ziadost o
déverny charakter informacii mbze podliehat poplatku.

Je potrebné poznamenat, ze v pripadoch, ak je na ochranu zdravia ludi, bezpecnosti alebo
Zivotného prostredia nevyhnutny naliehavy zasah, ako napriklad v nddzovych situaciach,
agentura ECHA moéze spristupnit informacie, ktoré by sa za beznych okolnosti povazovali za
doverné, a to v stlade s ¢lankom 118 ods. 2 nariadenia REACH.

Tato prirucka obsahuje informacie o on-line pristupe k informaciam o chemickych latkach, pre
ktoré bola zaregistrovana dokumentacia podla nariadenia REACH, ako aj informacie o obsahu a
posudzovani Ziadosti o doverny charakter. Je ur¢ena najmé manazmentu a technickym
odbornikom v spoloc¢nostiach, ktori si zodpovedni za pripravu registracnych dokumentacii.
Pomdze im pochopit:

e aké kroky obsahuje proces zverejnenia udajov,
e ktoré informacie budu na webovej stranke agentury ECHA dostupné pre verejnost,

e ako vytvorit Ziadost doverny charakter, pripravit odévodnenie a aky zakladny postup bude agenttra
ECHA pouzivat na posudenie Ziadosti.

e Okrem toho tento dokument obsahuje informacie pre priemysel o tom, ako odvodit verejny nazov
latky, pre ktoru sa pozaduje doverny charakter ndzvu IUPAC podla ¢lanku 10 pism. a) bodu xi)
nariadenia REACH, ako je dalej vysvetlené v prilohe 1.

1.2. Pravny zaklad

Zverejnenie informacii z registracnych dokumentacii a hodnotenie déverného charakteru
informacii vykona agentira ECHA v sulade s ¢lankom 119 nariadenia REACH zmenenym a
doplnenym clankom 58 ods. 7 nariadenia CLP:

€lanok 119 ods. 1

V sulade s ¢lankom 77 ods. 2 pism. €) sa prostrednictvom internetu bezodplatne zverejnia
tieto informacie o latkach ako takych, latkach v pripravkoch alebo vyrobkoch, ktorymi
disponuje agentdra:
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a.

c

-~ D Q O

bez toho, aby bol dotknuty odsek 2 pism. f) a g) tohto ¢lanku, nazov podla nazvoslovia
IUPAC pre latky splfiajuce kritéria pre akukolvek z tychto tried alebo kategorii
nebezpecnosti stanovenych v prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008:

i. triedy nebezpecnosti 2.1 az 2.4, 2.6 a 2.7, 2.8 typy Aa B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13
kategorie 1 a 2, 2.15 typy A az F;

ii. triedy nebezpecnosti 3.1 az 3.6, 3.7 nepriaznivé Gcinky na pohlavné funkcie
a plodnost alebo vyvoj, 3.8 Gc¢inky iné ako narkotické, 3.9 a 3.10;

iii. trieda nebezpecnosti 4.1;
iv. trieda nebezpecnosti 5.1;
ak existuje, nazov latky, ako sa uvadza v EINECS;
klasifikacia a oznacovanie latky;
fyzikalno-chemické udaje o latke a Gdaje o jej cestach a osude v Zivotnom prostredi;
vysledok kazdej toxikologickej a ekotoxikologickej Studie;

vSetky odvodené hladiny, pri ktorych nedochadza k ziadnym ac¢inkom (DNEL), alebo
predpokladané koncentracie, pri ktorych nedochadza k ziadnym ucinkom (PNEC),
stanovené v sulade s prilohou I;

usmernenie o bezpe¢nom pouzivani poskytované v sllade s oddielmi 4 a 5 prilohy VI;

analytické metddy, ak sa pozaduju podla priloh IX alebo X, ktoré umoznuju zistit
nebezpedénu latku pri jej uvolneni do Zivotného prostredia, ako aj stanovit priamu
expoziciu ludi.

€lanok 119 ods. 2

V sulade s ¢lankom 77 ods. 2 pism. e) sa prostrednictvom internetu bezplatne zverejnia tieto
informécie o latkach ako takych, latkach v pripravkoch alebo vyrobkoch okrem pripadov, ak
strana, ktorad predklada informacie, predlozi v sulade s ¢ldnkom 10 pism. a) bodom xi) aj
odbévodnenie, ktoré agentura akceptuje, pre¢o by mohlo takéto zverejnenie poskodit obchodné
zaujmy registrujuceho alebo inej dotknutej strany:

a.

ak je to nevyhnutné pre klasifikaciu a oznacovanie, stupen Cistoty latky a identifikaciu
necistot a/alebo prisad, o ktorych sa vie, Ze sU nebezpecné;

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

suhrny alebo podrobné suhrny Studii tykajlce sa informéacii uvedenych v odseku 1 pism.
d) ae);

informécie iné ako tie, ktoré su uvedené v odseku 1 a ktoré sa nachadzaju v karte
bezpecnostnych Udajov;

obchodny néazov (nazvy) latky;

podla ¢lanku 24 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 nazov nezavedenych latok uvedenych v
odseku 1 pism. a) tohto ¢lanku podla nazvoslovia IUPAC na obdobie Siestich rokov;

podla ¢lanku 24 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 nazov podla nazvoslovia IUPAC pre latky
uvedené v odseku 1 pism. a) tohto ¢lanku, ktoré sa pouzivaju iba:

i. ako medziprodukt;
ii. vo vedeckom vyskume a vyvoji;

iii. v technologicky orientovanom vyskume a vyvoji.
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Majte na pamati, Ze vSetky informacie uvedené v ¢lanku 119 ods. 1 nariadenia
REACH sa budi vzdy zverejiiovat bez ohl'adu na to, &i sa registrujici pokasa Ziadat
o doéverny charakter tychto informacii. Ziadosti o déverny charakter tychto informacii sa
teda nebudu( brat do Gvahy a za predloZenie tychto Ziadosti sa nebude U¢tovat Ziadny
poplatok. Okrem toho sa zverejnia aj informacie uvedené v ¢lanku 119 ods. 2 nariadenia
REACH, ak nebola predlozena a akceptovana ziadost o doverny charakter dajov a ak nebol
zaplateny prislusny poplatok, ak sa uplatnuje.




Zverejnovanie a déverny charakter informacii
podla nariadenia REACH Datum vydania: april 2016

2. Zverejnenie

2.1. Proces zverejnenia

Proces zverejnenia pozostava z niekolkych krokov, ktorych vysledkom je zverejnenie
podrobnych informacii o chemickych latkach z registraénych dokumentacii podla nariadenia
REACH na webovej stranke agentury ECHA.

Obrazok 1: Proces zverejnenia

PredloZenie dplne Zverejnenie
(ECHA)
Filtrovanie (Samo)zoskupeni
Individudlne . 6
on — o
predlofenie % I
Prepojené
udaje
PredloZenie tiplné Zverejnenie (eChemPortal)
(ECHA)

Filtrovanie Zoskupenie

Spolocné
predloZenie

Dokumentécia hlavného

registrujiiceho Pre,poiene
udaje

eChemPortal

Dokumentdcia €lena . . ( )

Dokumentdcia élena . .

Dokumentdcia ¢lena . .

Filtrovanie
2.1.1. Predlozenie uplné

Proces zverejnenia informacii z registracnych dokumentdécii sa zacina ihned po UspeSnom
predloZzeny v systéme REACH-IT. V pripade prvotného predloZenia to znamena, Ze registrujdci
bol informovany o svojom registracnom disle prostrednictvom listu o rozhodnuti o registracii. K
uplnosti registracie patri aj kontrola Uplnosti technickej dokumentéacie a zaplatenie
registracného poplatku. Po dokonceni predlozenia sa prislusnad dokumentacia vyzdvihne na
zverejnenie a vstUpi do postupu zverejnenia.

Vsetky Uspesne dokoncené predlozenia podliehaju zverejneniu. Zverejnenie tGdajov z
predlozenej dokumentacie sa zvycajne uskutocni do 4 az 6 tyzdfiov od datumu preloZenia.
Jedinou vynimkou su tie dokumentacie, ktoré obsahuju aktivny priznak dévernosti na ndzov
IUPAC registrovanych latok, a tie, ktoré neobsahuju navrh na testovanie. V tychto pripadoch
dokumentacia zvycajne nezverejni az do posudenia zZiadosti o déverny charakter nazvu IUPAC.

2.1.2. Filtrovanie

NajdélezitejSim krokom v procese zverejnenia je krok filtrovania. V tomto kroku sa informéacie,
ktoré sa nemaju zverejnit, odstrania z dokumentacie, spolo¢ne s informaciami, ktoré su
oznacené ako doverné alebo sa pre ne pozaduje doverny charakter (obrazok 2).

Filtrovanie registracnych dokumentacii sa vykonava pouzitim IT nastroja, ktory obsahuje
naprogramované pravidla filtra. Pravidla filtra su zaloZzené na ¢lanku 119 ods. 1 a 2 nariadenia
REACH a aplikuju sa na kazdé pole v registracnej dokumentacii IUCLID urcujuce, Ci sa obsah
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pola ma zverejnit alebo nie. Filtrovanie dokumentdacii je automatizovany proces a je nezavisly
od textu, ktory zadate v urcitom poli, preto je dolezité dokumentaciu pred predlozenim
skontrolovat. Ak do pola, ktoré je nastavené na zverejnenie (napr. usmernenie o bezpe¢nom
pouzivani), uvediete doverné informacie (napr. nazov spolocnosti), tieto informacie budu na
internete viditel'né.

Majte na pamati, ze informacie obsiahnuté v oznameniach o novych latkach podla smernice
67/548/EHS (tzv. NONS) sa zverejnia s obmedzenym suborom informacii, ako je dalej opisané
v kapitole 2.5.

Obrazok 2: Pravidla filtrovania

g N
Spracovanie pravidla filtrovania pouZitého na
poli v aplikacii IUCLID Vystup
Obsah pola alebo 3 5
Vstup upraveny obsah Liisimlnzive
Pravidlo
Obsah pola - -
filtrovania
Nezverejnené
N J
. ™
Priznaky Dalsie
dovernosti podmienky
g Kontrola vstupov do pravidla filtrovania (urcuje vystup) y

2.1.3. Zoskupenie

Po kroku filtrovania su vsetky dokumentacie spracované dalSim IT nastrojom. Tento nastroj na
»,Zoskupenie" je urleny predovsetkym pre spolo¢né predlozenia na zlGc¢enie informacie zo
vSetkych dokumentacii v spolo¢nom predlozeni do jednej zoskupenej dokumentacie. Treba
vSak poznamenat, Ze v pripade individudlnych predloZeni sa s dokumentaciou zaobchadza tak,
akoby iSlo o hlavného registrujiceho spolo¢ného predlozenia bez Ziadnych ¢lenov.

Informacie sa zverejnia podla latky, preto sa pred zverejnenim vSetky r6zne informacie zo
vSetkych dokumentacii v spolo¢nom prelozeni zlicia do jednej dokumentacie. Nastroj na
zoskupenie pouziva tri zakladné pravidla zaloZzené na urceni priority dokumentacii, ktoré
vstupuju do tohto procesu zoskupenia. NajvysSiu prioritu méa spravidla dokumentacia hlavného
registrujuceho spolo¢ného predlozenia. Majte vsak na pamati, Ze v pripadoch, ked z nejakého
dovodu hlavny registrujuci spolo¢ného predlozenia nie je k dispozicii pre systém zverejnenia,
bol tento nastroj naprogramovany tak, aby sa ako dokumentacia, s ktorou sa bude
zaobchdadzat, akoby bola od hlavného registrujiceho, vybrala ta, ktora bola predloZzena
najskor. Tri pravidla zoskupovania su:

1. Pravidlo dokumentacia hlavného registrujuceho

Informacie v zoskupenej dokumentacii pochadzaju len z dokumentacie hlavného
registrujuceho spolo¢ného predlozenia. Toto pravidlo sa pouzije na najddlezZitejSie udaje v
oddieloch IUCLID 1 az 3, ako je napriklad identita latky oddielu 1.1 referencna latka.

2. Pravidlo pridania
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Informécie v zoskupenej dokumentacii pochadzaju najskdr z dokumentéacie hlavného
registrujuceho spolocného predloZenia a potom z doplriujlcich informacii od ¢lenov
spolo¢ného predlozenia. Udaje sa pouziju najskor od hlavného registrujliceho a potom od
¢lenov v poradi s uréenou prioritou (Uplné registracie od najvys$sej po najnizsiu hmotnost,
potom registracie medziproduktov izolovanych na mieste od najvyssej po najnizsiu
hmotnost, a nakoniec registracie prepravovanych izolovanych medziproduktov od najvyssej

po najnizsiu hmotnost). Pripadné duplicitné Gidaje sa odstrania. Toto pravidlo sa uplatiiuje
na vsetky opakované prvky v aplikacii IUCLID (opakované bloky alebo riadkov tabulky).

3. Pravidlo zlUcenia

Informécie v zoskupenej dokumentacii pochadzaju najskdr z dokumentécie hlavného
registrujuceho spolo¢ného predlozenia a pripadné chybajlce informacie sa podla moznosti
doplnia od clenov spolocneho predlozenia podla priority uvedenej v predchadzajucom bode.
Toto pravidlo sa uplatfiuje napriklad na polia Ano/Nie v aplikacii IUCLID.

Po kroku zoskupenia sa zoskupené dokumentéacie spracuju a vytvori sa subor webovych
stranok vo formate html.

2.1.4. Zverejnenie a portal zverejnenia

Podrobné informacie o chemickych latkach, pre ktoré agentira ECHA dostala registra¢nu
dokumentaciu podla nariadenia REACH, budud k dispozicii na webovej stranke agentiry ECHA.
Informacie budu zverejnené zo vSetkych registracnych dokumentacii, ktoré dostali registracné
¢islo: Uplnych registracii, registracii medziproduktov izolovanych na mieste a registracii
prepravovanych izolovanych medziproduktov. Informéacie budu zverejnené od vsetkych
registrujucich: hlavnych registrujicich spoloc¢ného predlozenia, ¢lenov spolo¢ného predlozenia
a individualnych registrujlucich. KedZze oznamenia podla smernice 67/548/EHS (NONS) sa
povazuju za registracie podla nariadenia REACH, aj informacie z tychto ozndmeni sa budu
zverejriovat.

Majte na pamaéti, Zze sa zverejni najnovSia verzia dokumentacie predlozena agentire ECHA
a nasledne informécie z aktualizacie dokumentécie nahradia informacie z predchadzajucej.
Preto v pripade, Ze registrujici ziada o doverny charakter niektorych informéacii, je potrebné
venovat osobitnl pozornost tomu, aby sa v aktualizovanych dokumentaciach vybrali presne
tie isté ziadosti o déverny charakter, ktoré boli vybraté v pévodnej dokumentacii, s
vynimkou pripadov, ked' si registrujlci uz nezela Ziadat o déverny charakter danej
informécie, ako je vysvetlené v kapitole 3.3.2.

Informacie o chemickych latkach moZzno zobrazit prostrednictvom webovej stranky agentary
ECHA. Podrobné informacie o chemickych latkach, pre ktoré bola zaregistrovana dokumentacia
podla nariadenia REACH su k dispozicii na je pristupna na webovej stranke agentiry ECHA v
Casti Informacie o chemikaliach > Registrované latky: http://echa.europa.eu/information-on-
chemicals/reqistered-substances

Mbzete vyhladat latku podla identity latky (ndzov, EC dislo/&islo v zozname EC alebo ¢islo
CAS), administrativnych Udajov (typ registracie, meno alebo nazov registrujiceho, datum
zverejnenia, krajina atd’.) ddajoch o latke (celkové hmotnostné pasmo, vysledky hodnotenia
PBT a vykonané hodnotenie chemickej bezpecnosti) a pouzitia a expozicia.

Agentura ECHA tiez vypracovala informacné karty a struc¢né profily pre latky, ktoré st do
velkej miery zalozené na udajoch predlozenych v registraciach podla nariadenia REACH. V
informacnych kartach a stru¢nych profiloch st zhrnuté a zoskupené podrobnosti o klasifikacii
latky, pouzitiach a expozicii a vedeckych vlastnostiach. V pripade aktualizacie registracnych
dokumentacii o iné Udaje sa automaticky aktualizuji. Majte na pamati, Ze informacné karty a
stru¢né profily si zaloZzené aj na Udajoch z inych zdrojov vratane zoznamu klasifikacie a
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oznacovania, dalsich regulacnych procesov podla nariadenia REACH a Udajov z nariadenia PIC
a nariadenia a biocidoch.

Obrazok 3: Informaéné karty a struc¢né profily karty
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2.2. eChemPortal

Okrem toho je agentura ECHA kli¢ovym spolupracujucim subjektom pri vyvoji softvéru a
hostovani portdlu eChemPortal, na ¢om spolupracuje s OECD a dal$imi medzinarodnymi
regula¢nymi institiciami. eChemPortal poskytuje volny verejny pristup k informaciam o
vlastnostiach chemickych latok, ktoré umoznuju simultanne vyhladavanie v spravach a
sUboroch Udajov podla chemického nazvu a Cisla a podla chemickej vlastnosti. Obsahuje
priame odkazy na kolekcie informacii o chemickych nebezpelenstvach a rizikach pripravené
pre vladne programy kontroly chemikalii na vnutrostatnej, regionalnej a medzinarodnej drovni.
Vysledky klasifikacie podla vnutrostatnych/regionalnych systémov klasifikacie nebezpecnosti
alebo podla globalneho harmonizovaného systému klasifikacie a oznacovania chemickych latok
(GHS) su k dispozicii podla dostupnosti. Okrem toho portal eChemPortal poskytuje aj
informécie o expozicii a pouziti chemickych latok.

V ramci spoluprace agentiry ECHA sU zverejnené podrobné informacie o chemickych latkach z
registracnych dokumentacii podla nariadenia REACH prepojené na portal eChemPortal. Zo
sUborov zoskupenych dokumentacii sa ziskavaju klucové Udaje, ktoré umoznuju vyhladavanie
podla chemického nazvu a Cisla alebo podla chemickych vlastnosti, ako su napriklad fyzikalno-
chemické, environmentalne, ekotoxikologické a/alebo toxikologické vlastnosti.
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2.3. QSAR Toolbox

Agentura ECHA je takisto kliCovym prispievatelom pri vyvoji softvéru QSAR Toolbox. Na
vyplnenie vedeckych Udajov obsiahnutych v softvéri QSAR Toolbox sa ziskavaju a spractvaju
tie isté podrobné zverejnené Gdaje o chemickych latkach z registracnych dokumentacii podla
nariadenia REACH. Zo suborov zoskupenych dokumentacii sa ziskavaju klucové Gdaje, ktoré
umozniuju QSAR modelovanie chemickych vlastnosti pomocou chemického nazvu a Cisla alebo
podla chemickych vlastnosti, ako su napriklad fyzikalno-chemické, environmentéline,
ekotoxikologické a/alebo toxikologické vlastnosti. DalSie informacie o nastroji QSAR Toolbox su
k dispozicii na adrese: http://echa.europa.eu/support/oecd-gsar-toolbox.

2.4. Nahl'ad zverejnenia

Agentura ECHA vyvinula doplnok pre aplikaciu IUCLID, ktory umoZiuje registrujicim
simulovat, ktoré informacie budu z registraénych dokumentacii odstranené pred zverejnenim
na internete a ktoré budul verejne dostupné.

Tento doplnok na nahlad zverejnenia moZzu registrujici pouzivat pocas pripravy registraénych
dokumentacii v aplikacii IUCLID. U¢elom tohto néstroja je pomoct registrujicim pripravit
dokumentécie, ktoré mozno zverejnit bez odhalenia dévernych obchodnych informécii, preto sa
dbérazne odporuca pouzivat tento nastroj pred predloZzenim registra¢nych dokumentacii na
simulovanie toho, ktoré informacie z dokumentacie budd zverejnené agenturou ECHA. Tento
doplnok sluzi aj na vytvorenie spravy a zoznamov informacii, ktoré boli bud’ odstranené, alebo
ponechané vo filtrovanej dokumentécii.

Doplnok na nahlad zverejnenia sa predvolene nainstaluje v aplikacii IUCLID 6. Podrobné
informacie o postupe spustenia nastroja a o tom, ako pochopit jeho vystup, st uvedené v
systéme Pomocnika, ktory je sucastou aplikacie IUCLID.

2.5. Zverejnenie a déverny charakter oznameni o novych latkach
(NONS)

Pred nadobudnutim Gcinnosti nariadenia REACH spolo¢nosti oznamovali ,nové latky" podla
smernice 67/548/EHS, tzv. smernice o oznamovani novych latok (NONS). Podla ¢lanku 24 ods.
1 nariadenia REACH sa oznamenia o novych latkach povazuju za registracie podla nariadenia
REACH. Z tohto d6vodu sa zverejiiuju aj udaje v oznadmeniach o novych latkach. Ziadosti o
doverny charakter Udajov prijaté podla smernice 67/548/EHS zostanu platné aj podla
nariadenia REACH a za takéto Ziadosti sa nebude Uc¢tovat ziadny poplatok. V takychto
pripadoch agentira ECHA zvyéajne nebude postupovat podla beZzného postupu posudzovania,
no vykona kontroly prijatelnosti (napriklad ¢i st informacie verejne dostupné) a méze
zamietnut Ziadosti na odévodnenych zakladoch.

V pripade, Ze sa ziadal déverny charakter nazvu IUPAC podla smernice 67/548/EHS, ale
informacie IUPAC sa medzi¢asom stali dostupnymi vo zverejnenom zozname EC
(http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/ec-inventory) alebo v ktoromkolvek inom
verejne dostupnom zdroji, agentira ECHA predpokladd, Ze Ziadost o déverny charakter idajov
uz nie je aktualna, ak registrujuaci neposkytne Uplné odévodnenie, ktoré obsahuje platny
dbévod, preco by informacie mali nadalej zostat ddéverné napriek tomu, Ze si verejne dostupné.

Dalsie informacie o predkladani a aktualizacii ozndmeni NONS a o tom, ako predkladat Ziadosti
o déverny charakter tdajov pre NONS, najdete v dokumente Otazky a odpovede pre
registrujdcich predtym oznamenych latok na

adrese: http://echa.europa.eu/web/quest/support/fags.

KedZe ozndmenia NONS sa povodne predkladali vo formate odliSnom od aktualneho formatu v
aplikacii IUCLID, Gplné subory informacii sa vydavali a budd nadalej vydavat postupne.
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Oznamenia NONS, pre ktoré 1) sa v systéme REACH-IT predloZila spravna ziadost, a 2)
ktorych prislusné latky sa prestali vyrabat pred 31. majom 2012, sa povazovali za
nepodliehajuce zverejneniu, pretoze tieto latky uz neboli na trhu Eurépskeho hospodarskeho
priestoru (EHP).

Pri zverejiiovani registracii NONS sa postupuje podla troch hlavnych krokov:

2.5.1. Prvy krok

Prvy subor Udajov sa zverejiiuje od maja 2012. Zverejnené informacie boli obmedzené v
porovnani s tym, ¢o sa za normalnych okolnosti spristupriuje z registracnych dokumentacii
podla nariadenia REACH. Na webovych strankach agentury ECHA tykajucich sa zverejfiovania
informacii mozno dokumentacie NONS rozpoznat podla fialového pozadia, zatial ¢o ostatné
registracné dokumentacie maju modré pozadie. Subor zverejnenych Gdajov pozostava z
informacii, pre ktoré nemozno pozadovat déverny charakter:

e EC islo latky (v oddiele 1.1 dokumentacie aplikacie IUCLID);

e informacie o klasifikacii a oznacovani latky (oddiel 2.1 a 2.2);

o fyzikdlno-chemické udaje tykajuce sa latky a jej ciest a osude v Zivotnom prostredi [okrem informacii
zadanych vo volnotextovych poliach v dokumentacii aplikacie IUCLID] (v oddieloch 4 a 5);

e vysledok kazdej toxikologickej a ekotoxikologickej studie [okrem informacii zadanych vo volnotextovych
poliach v dokumentacii aplikacie IUCLID] (v oddieloch 6 a 7);

e odvodené hladiny, pri ktorych nedochadza k Ziadnym Gcinkom (DNEL), alebo predpokladané
koncentracie, pri ktorych nedochadza k Ziadnym ucinkom (PNEC) (v oddieloch 6 a 7);

e usmernenie o bezpe¢nom pouzivani (oddiel 11).

2.5.2. Druhy krok

Od novembra 2012 sa zverejriovali informacie, pre ktoré nemozno pozadovat déverny
charakter podla smernice 67/548/EHS, ak registrujlci neaktualizoval svoju ziadost o doverny
charakter.

Predovsetkym kedZe podla ¢lanku 19 smernice 67/548/EHS sa predpokladalo, ze doverny
charakter sa na tieto informacie nevztahuje, bolo mozné pozadovat doverny charakter tychto
informacii podla nariadenia REACH:

e nazov oznamovatela (Co sa podla nariadenia REACH povazuje za sucast informacii v karte
bezpecnostnych udajov);

e informacie v karte bezpecnostnych udajov (vratane registracného Cisla, pouziti a neodporucanych
pouziti);

e obchodny nazov latky;

e akje to nevyhnutné pre klasifikaciu a oznacovanie, stupen Cistoty latky a identifikdciu necistot a/alebo
prisad, o ktorych sa vie, Ze su nebezpecné.

Preto sa Ziadosti tykajlce sa tychto informacii nemézu odévodnit ako ,Ziadosti predtym podané podla

smernice 67/548/EHS", ale je potrebné poskytnut Uplné oddvodnenie a na Ziadost sa bude vztahovat

prislusny poplatok podla nariadenia REACH.
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2.5.3. Treti krok

V urdéitom okamihu v budlcnosti sa mbze zverejnit Gplny sibor informacii obsiahnutych v
dokumentacidach NONS. Pred tymto krokom by registrujici mali dokoncit pripadné aktualizacie
alebo poziadavky na déverny charakter.

Odporuca sa preskimat kazdd dokumentaciu NONS vasej spolo¢nosti a uistit sa, Ze je vhodna
na Sirenie. Predovsetkym by ste mali skontrolovat volny text popisujuci fyzikalno-chemické
Udaje, informacie o osude v zivotnom prostredi a vysledky toxikologickych a
ekotoxikologickych $tudii a zabezpedit, aby tieto ¢asti dokumentdacie neobsahovali Ziadne
informacie, ktoré povazujete za déverné, pretoze pre tieto informacie nemozno ziadat o
doéverny charakter. Tiez by ste mali skontrolovat (podrobné) sthrny stadii a zabezpedit, aby
tieto casti dokumentacie neobsahovali ziadne informacie, ktoré povazujete za déverné, alebo
aby ste zahrnuli potrebné Ziadosti o déverny charakter.

Na pomoc pri skontrolovani dokumentécie vasej spolocnosti mozete pouZit doplnok na nahlad
zverejnenia informacii opisany v bode 2.4 tejto prirucky. DalSie informacie o predkladani a
aktualizacii ozndmeni NONS a o tom, ako predkladat Ziadosti o doverny charakter Udajov pre
oznamenia NONS, ziskate aj v dokumente Otazky a odpovede na

adrese: http://echa.europa.eu/web/quest/support/fags.

2.5.4. Vynimky

2.5.4.1. Pripady so skorsim casovym ramcom zverejnenia

Ak mnozstvo oznamovanej latky dosiahne dalSiu hmotnostni medzni hodnotu a
predkladate aktualizaciu hmotnostného pasma v sulade s ¢lankom 24 ods. 2, registracna
dokumentacia sa zverejni v plnom rozsahu ¢o najskér po jej predlozeni.

Aktualizaciu oznamenia NONS obsahujuceho navrh na testovanie vyzadujulci verejné
konzultacie bude potrebné zverejnit v plnom rozsahu ¢o najskér po jej predlozeni s cielom
maximalizacie dostupnych informacii na verejnu konzultéciu.

Ak vasa dokumentacia patri do jednej z tychto kategérii, bude potrebné, aby ste zabezpedili,
Z2e dokumentécia je vhodna na zverejnenie a vSetky potrebné Ziadosti o déverny charakter su
podané v Case predlozenia.

2.5.4.2. Pripady s neskorsim casovym ramcom zverejnenia

Pre oznamenia v mnozstve mensom ako 1 tona rocne bol zverejneny obmedzeny stbor
Gdajov, ako je uvedené v predchadzajucich ¢astiach Prvy krok a Druhy krok. Ostatné
informacie obsiahnuté v takychto dokumentdaciach sa vSak zverejnia s neskorsim ¢asovym
ramcom, ked bude zavedené praktické rieSenie na predkladanie tohto typu dokumentdacii
a/alebo oznamovanie nutnosti déverného charakteru. Agentira ECHA bude v takychto
pripadoch informovat véetkych oznamovatelov jednotlivo o tom, ako postupovat.

Oznamenia NONS, pre ktoré oznamovatel’ neziadal o pridelenie registracného cisla
agentdrou ECHA, boli zverejnené podla postupu v predchadzajucej Casti Prvy krok. ZvysSok
Gdajov sa zverejni neskdr. Ak vasa spolo¢nost vlastni ozndmenia NONS, pre ktoré ste nedostali
tuto spravu, poziadajte o registracné cisla pre tieto oznamenia NONS v systéme REACH-IT.
Umozni nam to komunikovat s vami o tychto ozndmeniach NONS prostrednictvom systému
REACH-IT.
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2.6. Informacie zverejnené podl'a clanku 119 nariadenia REACH
2.6.1. VSeobecné poznamky

Registracné dokumentacie podla nariadenia REACH sa agenture ECHA predkladaju vo formate
IUCLID. V nasledujicich odsekoch su uvedené sihrnné informacie o tom, ktoré polia
dokumentécie IUCLID sa zverejnia.

V pripadoch vhodnosti réznych poli aplikacie IUCLID na poskytovanie urcitych informacii sa v
tejto prirucke zdbraznuju dosledky tychto moznosti z pohladu zverejnenia Gdajov na internete.

Pri priprave vlastnej registracnej dokumentacie dbajte na to, aby ste Udaje, ktoré chcete
zachovat dbverné, takto oznadili na kazdom mieste, kde sa v dokumentacii vyskytuju.
Podrobnosti sa nachadzaju v kapitole 3.

Pri koordinacii s ostatnymi ¢lenmi féra SIEF alebo ¢lenmi spolo¢ného predloZenia zosuladte
podla potreby Ziadosti o déverny charakter, aby Udaje, pre ktoré chcl vsetci ¢lenovia zachovat
doverny charakter, boli takto oznacené v registra¢nej dokumentécii kazdého ¢lena. Ziadosti o
déverny charakter sa vztahuju na jednotlivych registrujlcich, jednotlivé dokumentacie a
jednotlivé Gdajové prvky. Ak agentira ECHA schvali Ziadost o doverny charakter ako platnd,
déverny charakter informacii sa zachova len pre konkrétnu registracni dokumentaciu a
Gdajovy prvok, pre ktory sa ziadost schvali. Z tohto dévodu ni¢ nezabrariuje tomu, aby sa
Udaje zobrazili na webovej stranke agentury ECHA z iného miesta v tej istej dokumentacii
alebo z dokumentécie iného registrujuceho, ktory neziadal o déverny charakter Gdajov.

2.6.2. Subjekty posudzovania (oddiel 0.4 aplikacie 1UCLID)

Z hlavného zaznamu subjektov posudzovania sa zverejni verejny opis pristupu k hodnoteniu
osudu/nebezpeénosti a zoznam subjektov posudzovania, pricom vztah sa zobrazi, ale nazvy
dokumentov sa anonymizujd.

Z dokumentov subjektov posudzovania sa zverejni vztah k registrovanej latke, pribuzné
zlozenia a prepojené suhrny sledovanych parametrov, ak su pritomné.

Ostatné informacie sa zverejnia, ak subjekt posudzovania nebol oznaceny ako déverny alebo
ak neexistuje Ziadost o doverny charakter ndzvu IUPAC registrovanej latky alebo ak zlozenia,
na ktoré sa vztahuje, neboli oznacené ako déverné. Informacie o konkrétnom zloZeni subjektu
posudzovania sa nezverejnia ani v pripade, Ze ziadost o déverny charakter bola podana pre
referencnu latku opisujicu samotny material.

2.6.3. VSeobecné informacie (oddiel 1 aplikacie IUCLID)

2.6.3.1. Ildentifikacia (oddiel 1.1)

2.6.3.1.1. Nazov EINECS

Nazov EINECS latky (ak existuje) sa bude zverejfiovat vzdy. Okrem toho sa bud( akékolvek
dalSie Udaje, ktoré uz su zverejnené v zozname EC, ako su napriklad cisla EC a CAS,
povazovat za prepojené nazov spojené s nazov EINECS, a budu sa takisto zverejriovat. Tieto
informacie zo zoznamu EC sa vzdy zverejnia, ak existuje nazov EINECS. Opis latky poskytnuty
registrujicim sa nezverejni.

Spravne zaradenie nazvu latky a EC Cisla na webovej stranke agentury ECHA zavisi od
spravnej definicie ndzvu latky a EC Cisla v registracnej dokumentacii, najma v pripade
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viaczloZzkovych latok. Registrujucim sa v zaujme predchadzania chybam pri zadavani
identifikacie latky odporuca pouzit pre svoju latku vopred definované pole Referencna latka
v oddiele 1.1 Identifikdcia. Vopred definované referenéné latky mozno ziskat:

e zozoznamu EC pre latky EINECS, ktory je dostupny na
adrese https://iuclid6.echa.europa.eu/support;

e zo stranky http://iuclid.eu/index.php?fuseaction=home.ecinventory&type=public pre vopred

registrované latky bez Cisla EINECS, ktorym agentura ECHA priradila Cislo v zozname, alebo
e zvypisu z aplikacie IUCLID odoslanom agentirou ECHA na zéklade véasho zistovania.

2.6.3.1.2. Nazov IUPAC

[Ziadosti o doverny charakter podla ¢ldnku 119 ods. 2 pism. f) a g), ndzov IUPAC: podrobnosti
pozri v kapitole 3.]

Ak registrujaci nepoziada o déverny charakter nazvu IUPAC latky, nazov IUPAC sa zverejni.
Dalsie informacie o podmienkach podavania Ziadosti o déverny charakter a o umiestneni
priznaku dévernosti pre nazov IUPAC sa nachadzaju v kapitole 3.5.

Ak sa vyzaduje doverny charakter, nazov IUPAC zahffa aj nazvy zloziek zloZenia pravnickej
osoby zadané v oddiele 1.2, aby zahfnal aj pripad viaczlozkovych latok alebo reakénych zmesi.

Za prepojené s nazvom IUPAC sa povazuje viacero poli stvisiacich s nazvom IUPAC alebo poli,
ktoré sa z neho daju jednoducho odvodit, ako napriklad informacie EC pre latky iné ako
EINECS, cislo CAS, synonyma, molekulovy vzorec, rozpatie molekulovej hmotnosti, notacia
SMILES, kéd InChl a strukturalny vzorec. Tieto polia sa zverejnuju iba v pripade, Ze sa
zverejnuje nazov IUPAC.

PocCas posudzovania ziadosti o doverny charakter sa informacie tykajuce sa nazvu IUPAC
odstrania z dokumentacie. V pripade zamietnutia Ziadosti o doverny charakter alebo jej uréenia
ako nepripustnej (pozri kapitolu 3.6.6) pritomnost priznaku doévernosti na nazve IUPAC v
oddiele 1.1 alebo len v oddiele 1.2 na jednej alebo viacerych zlozkach zohrava délezitu Glohu z
hladiska zverejnenia informacii o zlozkach latky:

V oboch pripadoch sa informécie o ndzve IUPAC uvedené v oddiele 1.1 zverejnia. Déverny
charakter informacii o zloZkach v oddiele 1.2 sa zachova IBA v pripade, ak sa zlozky oznacia
ako dbéverné. V takom pripade budu registrujuci informovani — pri zamietnuti ziadosti pre
nazov IUPAC alebo jej oznadeni ako nepripustnej — o tom, ze ak si Zelaju chranit niektoré
zlozky, odporuda sa im umiestnit priznak(y) nad zlozky v oddiele 1.2.

V sulade so znenim nariadenia REACH si mo6ze registrujuci vybrat, & chce v pripade latok,
ktoré sa nenachadzaju v zozname EINECS a nie sU nebezpecéné, zverejnit ndzov IUPAC tychto
latok. Postup v pripade takychto ziadosti je uvedeny v kapitole 3.6.6.
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Obréazok 4: Diagram na urcenie, ¢i sa zverejnia Udaje IUPAC registrovanej latky

Cislo ES
uvedené Ano
v EINECS

Nie Nebezpecné
podra definicie
v ¢l. 119 ods.

Ano Pouziva sa len ako
medziprodukt, R&D

alebo PPORD?

Nie
Zavedena latka?

2.6.3.1.3. Podrobnosti o pravnickej osobe

[Ziadosti 0 déverny charakter podla ¢lanku 119 ods. 2 pism. d), dal$ie informacie v karte
bezpecnostnych udajov: podrobnosti pozri v kapitole 3.]

V pripade vyrobcov a dovozcov sa nazov registrujiceho zverejni, ak sa nepoZzaduje déverny
charakter tohto Gdaja, kedZe sa to povazuje za informaciu uvedenu v karte bezpecnostnych
udajov.

Vyhradni zastupcovia nemusia latku dodavat a v oddiele 1.7 dokumentacie aplikacie IUCLID
mbzu uviest, kto su skuto¢ni dodavatelia (dovozcovia). Identita vyhradnych zastupcov bude
zverejnena, ak sa nepovazuje doverny charakter tohto Gdaja alebo ak su v oddiele 1.7 uvedeni
dodavatelia a nevyzaduje sa dévernost ich identity.

Majte na paméti, ze ak sa vyhradny zastupca rozhodne zverejnit ndzov dodavatela a nie
vlastny nédzov, musi od dodavatela ziskat sthlas so zverejnenim ndzvu jeho spoloénosti a
prilozit ho v oddiele 1.7.

Vo vSetkych pripadoch sa zverejnia polia pre nazov a Uplnu adresu pravnickej osoby, s
vynimkou schvalenia Ziadosti o doverny charakter. V tabulke 1 sa nachadza prehlad Udajov,
ktoré sa zverejnia.

N&zov tretej strany ako zastupcu, ak je uvedeny, sa nezverejni.
Tabul’ka 1: Zverejnenie pravnickej osoby

Uloha v Priznak pravnickej  Dodavatelia Vsetci dodavatelia Zverejnené
dodavatelskom osoby pritomni v oddiele oznaceni ako informacie

retazci v oddiele 1.1 1.7 doverni v oddiele
1.7
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Vyrobca, dovozca Nie Nevztahuje sa Nevztahuje sa Nazov a Uplnd adresa
pravnickej osoby
vyrobcu/dovozcu (prevzaté z
konta v systéme REACH-IT)

Vyrobca, dovozca Ano Nevztahuje sa Nevztahuje sa [Doverné]

Vyhradny zastupca Nie Nie Nevztahuje sa Nazov a Uplna adresa
pravnickej osoby vyhradného
zastupcu (prevzaté z konta v
systéme REACH-IT)

Vyhradny zastupca  Nie Ano Ano Nazov a Uplna adresa
pravnickej osoby vyhradného
zastupcu (prevzaté z konta v
systéme REACH-IT)

Vyhradny zastupca Nie Ano Nie Nazov a Uplnd adresa (adresy)
pravnickej osoby (osob)
dodavatela (dodavatelov) bez
Ziadosti o doverny charakter
udajov (prevzaté z oddielu 1.7
aplikacie IUCLID)

Vyhradny zastupca  Ano Nevztahuje sa Nevztahuje sa [Doverné]

2.6.3.1.4. Dalsie identifikatory

[Ziadosti o doverny charakter podla ¢ldnku 119 ods. 2 pism. e), obchodny ndzov: podrobnosti
pozri v kapitole 3.]

Obchodny nazov

Ak zverejnenie obchodného nazvu spolu s dalsimi dostupnymi informaciami na webovej
strénke agentury ECHA, ako su vlastnosti latky alebo informécie o spolo¢nosti, m6ze spdsobit
mozné poskodenie legitimnych obchodnych zaujmov registrujiceho, mdze sa poziadat o
dbéverny charakter obchodného nazvu (nazvov).

Dalsie typy identifikatorov

VSetky ostatné identifikatory sa povazuju za dobrovolné. Tieto polozky vratane identifikatorov
typu ,Iné" sa zverejnia, pokial nie su oznacené ako déverné, s vynimkou nazvu CAS a
alternativneho nazvu k nazvu CLP (nezverejni sa) a nazvu/cisla OSN (vzdy sa zverejni).

2.6.3.1.5. Prislusna osoba zodpovedna za kartu bezpecnostnych adajov

Informacie o prislusnej osobe zodpovednej za kartu bezpecnostnych Gdajov sa zverejnia, ak sa
nevyziadal déverny charakter tohto Udaja. Majte na pamati, Ze prislusna zverejnena osoba je
pravnicka, nie fyzickd osoba. Zverejnené polia sU nazov organizacie, Uplna adresa a telefonne
cislo.

2.6.3.2. ZlozZenie (oddiel 1.2)

Pole Typ zloZenia umoznuje registrujicim presnejsie uviest povahu poskytnutého zloZenia. Toto pole sa
automaticky vyplni hodnotou ,zloZenie pravnickej osoby latky” pocas migracie z aplikacie IUCLID 5 do
aplikacie IUCLID 6 alebo pri vytvarani nového zéznamu o zloZeni v oddiele 1.2. Dal3ie typy zloZenia v
aplikdcii IUCLID 6 su ,,hrani¢né zlozenie latky” a ,,zlozenie latky vzniknuté pri pouzivani®.
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2.6.3.2.1. Zlozenie pravnickej osoby

Tento typ zloZenia ma vyjadrovat zloZenie registrovanej latky, ako ju vyraba alebo dovaza registrujuci.
Nazov

Nazov zloZenia sa zverejni, pokial sa nepozaduje doverny charakter nazvu IUPAC registrovanej latky.
Zlozky

Identita kaZdej zlozky sa zverejni, pokial sa nepozaduje déverny charakter ndzvu IUPAC registrovanej latky.

2.6.3.2.2. Hranicné zloZenie latky a zloZenie latky vzniknuté pri pouzivani
Informacie o hrani¢nom zloZeni a zloZeni latky vzniknutom pri pouZivani sa povaZuju za dobrovolne urcené
na zverejnenie, ak nie su nastavené prislusné priznaky dévernosti.

Nazov

Nazov zlozZenia sa zverejni, ak niektora zlozka v zloZeni nie je oznacena ako déverna (bud nad, alebo v rdmci
referencnej latky zlozky).

Zlozky

Identita kazdej zlozky sa zverejni, ak niektora zlozka v zloZeni nie je oznacena ako doverna (bud nad, alebo v
ramci referencnej latky zlozky).

2.6.3.2.3. Stupen Cistoty a identifikacia nebezpecnych necistot alebo prisad

[Ziadosti o dOoverny charakter podla ¢ldnku 119 ods. 2 pism. a), stuperi Cistoty latky a
identifikacia necistot a/alebo prisad: podrobnosti pozri v kapitole 3.]

Stupen distoty a identifikacia nedistdt a prisad sa musi uviest v oddiele 1.2 ZloZenie latky
aplikacie IUCLID. Registrujlci zacdiarknutim poli¢ka oznadit kazdd nedistotu alebo prisadu,
ktora je délezita pre klasifikaciu a oznacovanie latky (t. j. nebezpecna).

Stupen Cistoty latky sa zverejni aj vtedy, ak je policko zaciarknuté len pre jednu necistotu
alebo prisadu, pokial registrujuci nepoziada o doverny charakter Udajov o stupni Cistoty.

Identifikacia necistoty alebo prisady sa zverejni, ak je necistota alebo prisada dolezita pre
klasifikaciu a oznacovanie latky, pokial registrujlici nepoziada o doverny charakter udajov o
necistote alebo prisade.

Presné podrobnosti o zlozeni sa nikdy nezverejnia (typické koncentracie alebo rozsahy
koncentréacie zloziek).

Informacie o fyzickom stave a forme registrovanej latky predstavuju sicast identifikacie latky
(predtym sa v aplikacii IUCLID 5 uvadzali v oddiele 2.1 — GHS). Informacie o stave alebo
forme sa zverejnia.

Ostatné polia v oddiele 1.2 (napr. opis zlozenia, zdévodnenie odchylok) sa nezverejnia, ako je
uvedené v doplnku na nahlad zverejnenia informacii v aplikacii IUCLID.

Ak registrovana latka obsahuje nanoformy, aplikacia IUCLID ponlka moznost zadat dalsie
vlastnosti dolezité pre nanomaterial na konci oddielu 1.2. Polia na zadania vlastnosti
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nanomateridlov sa nebudu zverejiiovat, kym nebude ozndmené inak. Informécie o spbsobe
zverejnenia tohto oddielu v budlcnosti sa ozndmia vo vhodnom case.

2.6.3.3. ldentifikatory (oddiel 1.3)

[Ziadosti o dOverny charakter podla ¢ldnku 119 ods. 2 pism. d), dalSie informécie v karte
bezpecnostnych Udajov: podrobnosti pozri v kapitole 3.]

Registracné cislo REACH

Registracné cCislo REACH pre kazdého registrujiceho sa povazuje za Udaj obsiahnuty v karte
bezpecnostnych Udajov, preto sa uverejni v plnom rozsahu, pokial' sa nepoZaduje déverny
charakter tohto Udaja (majte na pamati, Ze o déverny charakter registracného cisla je mozné
poziadat bud' v zadhlavi dokumentdcie alebo v oddiele 1.3).

Registracné Cislo REACH sa zverejni Ciasto¢ne, ak sa nepozaduje déverny charakter tohto Cisla,
ale pozaduje sa doverny charakter ndzvu pravnickej osoby:

Tabul’ka 2: Zverejnenie registra¢ného ¢isla

Pole Regulacény program Registracné cislo doverné Prdavnicka osoba Co sa zverejni
doverna

Registracné cislo REACH Nie Nie 01-0000012345-67-0089
Registracné Cislo REACH Nie Ano 01-0000012345-67-xxxx
Registracné cislo REACH Ano Nevztahuje sa [Dbverné]

Cokolvek iné Nevztahuje sa Nevztahuje sa -

2.6.3.4. Dodavatelia (oddiel 1.7)

Pozri ¢ast Podrobnosti o pravnickej osobe a tabulku 1.

2.6.4. Klasifikacia a oznacovanie a posudenie PBT (oddiel 2 aplikacie
IUCLID)

2.6.4.1. Globalny harmonizovany systém (GHS) (oddiel 2.1)

VSetky polia v oddiele 2.1 GHS aplikacie IUCLID sa zverejnia, ako sa to uvadza v doplnku na
nahlad zverejnenia informacii v aplikacii IUCLID, s vynimkou nazvu latky v pripade, ak
registrujdci poziadal o déverny charakter nazvu IUPAC registrovanej latky a agentdra ECHA
jeho Ziadosti vyhovela, alebo ak bola niektora zlozka v prislusnom zlozeni oznacena ako
doéverna.

2.6.4.2. Smernica o nebezpecnych latkach/smernica o nebezpecnych
pripravkoch (DSD — DPD) (oddiel 2.2)

Ak sU uvedené v dokumentacii, vietky polia v oddiele 2.2 DSD — DPD aplikacie IUCLID sa
zverejnia, ako sa to uvadza v doplnku na nahlad zverejnenia informacii v aplikacii IUCLID, s
vynimkou néazvu latky v pripade, ak registrujici poziadal o déverny charakter ndzvu IUPAC
registrovanej latky a agentira ECHA jeho ziadosti vyhovela, alebo ak bola niektora zlozka v
prislusnom zloZeni oznacena ako doverna.
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2.6.4.3. Posudenie PBT (oddiel 2.3)

[Ziadosti o doverny charakter podla ¢lanku 119 ods. 2 pism. d), dalSie informacie v karte
bezpecnostnych Udajov: podrobnosti pozri v kapitole 3.]

Informacie o posudeni PBT/vPvB sa povazuju za informacie uvedené v karte bezpecnostnych
Udajov. Ak registrujldci nepoziada o déverny charakter a agentira ECHA jeho Ziadosti
nevyhovie, tieto informacie sa z tohto dovodu zverejnia. To zahfha Udaje zo zaznamov sStudie
sledovaného parametra a sthrnu sledovaného parametra.

Déverny charakter vysledku postdeni PBT a vPvB mozno Ziadat pomocou priznakov v hornej
Casti kazdého zaznamu studie sledovaného parametra a priznaku v hornej ¢asti sihrnu
sledovaného parametra.

Zo suhrnu sledovaného parametra posidenia PBT sa zverejnia celkovy vysledok, oddvodnenie
a spOsoby expozicie. Zo zaznamov Studie sledovaného parametra sa zverejni vacsina poli,
pokial' sa nepozaduje ich déverny charakter. Prvou vynimkou je referen¢na latka priloZzena k
zdznamu Studie sledovaného parametra, ktora sa zverejni s vynimkou tychto pripadov: 1)
sledovany parameter PBT je oznaceny ako doverny alebo 2) v referencnej latke je nastaveny
priznak alebo 3) Ziada sa doverny charakter nazvu registrovanej latky IUPAC alebo 4) niektora
zlozka v prepojenom zlozeni je oznacena ako doverna. DalSou vynimkou je pozndmka pre
posudzovanu latku, ktora sa nezverejni.

Dokonca aj v pripade, Ze dokumentécia obsahuje posudenie PBT/vPvB pre viacero latok (napr.
pre samotnu latku a produkt degradacie), zverejnia sa vSetky prislusné zaznamy Stadie
sledovaného parametra s vynimkou tych, pre ktoré sa pozaduje déverny charakter.

Ak Clenovia spolo¢ného predlozenia zahrnu do svojich dokumentacii posidenie PBT/vPvB, v
zverejnenej dokumentacii bude k dispozicii viacero posudeni PBT/vPvB. Posudenia PBT/vPvB
predlozené ¢lenmi budu oznacené ako clenské posudenia PBT/vPvB.

2.6.5. Vyroba, pouzitie a expozicia (oddiel 3 aplikacie 1UCLID)

Oddiely 3.2, 3.3, 3.4 a 3.7 sa nezverejnia. Majte na pamati, Zze oddiel 3.7 predstavoval
pododdiel 3.7.2 aplikéacii v IUCLID 5.

2.6.5.1. Opis zZivotného cyklu (oddiel 3.5)

[Ziadosti o déverny charakter podla ¢ldnku 119 ods. 2 pism. d), dalSie informacie v karte
bezpecnostnych Udajov: podrobnosti pozri v kapitole 3.]

Oddiel o deskriptoroch pouzitia je s cielom zachytenia faz zivotného cyklu latky
StruktUrovanym sp6sobom rozdeleny na niekolko pododdielov. Kazdé pouzitie sa uvadza ako
samostatny zaznam.

Okrem toho kazdy zédznam o pouziti obsahuje polia na suvisiace expozi¢né scenare oznacené
ako karta pripojend k prislusnému pouzitiu (pozri oddiel 3.7.1 v aplikéacii IUCLID 5). Informécie
o vdeobecnom expozi¢nom potencidli su je tieZz zaclenené do opisu zivotného cyklu (predtym v
oddiele 3.7.3 aplikacie IUCLID 5). Informacie o pouzitiach a urcitych prvkoch tykajucich sa
expozi¢nych scenarov sa povazuju za Udaje obsiahnuté v karte bezpecnostnych udajov. Ak
registrujdci nepoziada o déverny charakter a agentura ECHA jeho ziadosti nevyhovie, tieto
informacie sa z tohto dovodu zverejnia, ako je to podrobne uvedené v doplnku na nahlad
zverejnenia informécii v aplikacii IUCLID.

Dévernost mozno oznadit pre vsetky informécie o pouZiti a v takom pripade sa nezverejni ani
prislusny expoziény scenar. Alternativhe mozno pozadovat dévernost len pre ¢ast s
expoziénym scenarom. Do roku 2018 sa informdcie o expozi¢nych scenaroch budu zverejiiovat
iba z aktualizovanych a novych dokumentacii.
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2.6.5.2. Neodporucané pouzitia (oddiel 3.6)

[Ziadosti o dOoverny charakter podla ¢lanku 119 ods. 2 pism. d), daldie informécie v karte
bezpecnostnych Udajov: podrobnosti pozri v kapitole 3.]

Oddiel o neodporucanych pouZzitiach je rozdeleny do pododdielov podla jednotlivych faz
Zivotného cyklu. Kazdé neodporucané pouzitie sa uvadza ako samostatny zaznam.

Informacie o neodporucanych pouzitiach sa povazuju za informacie uvedené v karte
bezpecnostnych Udajov. Ak registrujlici nepoziada o doéverny charakter a agentira ECHA jeho
Ziadosti nevyhovie, tieto informacie sa z tohto dévodu zverejnia, ako je to podrobne uvedené v
doplnku na nahlad zverejnenia informacii v aplikacii IUCLID.

2.6.6. Fyzikalne a chemické vlastnosti (oddiel 4 aplikacie IUCLID), Osud a
cesty v zivotnom prostredi (oddiel 5 aplikacie IUCLID),
Ekotoxikologické informacie (oddiel 6 aplikacie IUCLID), a
Toxikologické informacie (oddiel 2 aplikacie 1UCLID)

[Ziadosti o dOoverny charakter podla ¢ldnku 119 ods. 2 pism. c), suhrny alebo podrobné sthrny
Studii: podrobnosti pozri v kapitole 3.]

2.6.6.1. Zaznamy Studie sledovaného parametra

Polia odkazujuce na vysledky sa vzdy zverejnia, ako je to uvedené v doplnku na nahlad
zverejnenia informacii v aplikacii IUCLID, dokonca aj v pripade, Ze sa pozaduje déverny
charakter zdznamu Studie sledovaného parametra. Polia aplikacie IUCLID odkazujlce na
vysledky obsahuju informacie ako napriklad: oznacenie prislusného sledovaného parametra,
rok a datum spravy, usmernenia na testovanie, vysledky testov, poznamky k vysledkom atd.

Testovaci material a identifikacia produktov transformacie
Testovaci material a identifikacia produktov transformécie sa zverejnia okrem tychto vynimiek:

e pozaduje sa déverny charakter nazvu IUPAC registrovanej latky alebo
e referencna latka popisujlica samotny material je oznacend ako doverna alebo
e zdznam Studie sledovaného parametra je oznaceny ako doverny.

Odbévodnenie typu informacii

Odévodnenie typu informacii sa vzdy zverejni, ak tvori siéast konzultacii tretich stran k
zdznamom S$tudie sledovaného parametra oznacenych ako navrh na testovanie.

V pripade ostatnych typov informécii sa toto pole zverejni okrem tychto vynimiek:

e pozaduje sa déverny charakter nazvu IUPAC registrovanej latky alebo
o referencné latky prepojené na zaznam Studie sledovaného parametra su oznacena ako doverné alebo
e zaznam Studie sledovaného parametra je oznaceny ako déverny.

Pokial ide o prevzaté Udaje, ani tieto informacie sa nezverejnia v pripade, ze zaznam studie

sledovaného parametra je oznaceny ako doverny alebo ak referencna latka testovacieho
materidlu v slvisiacich informacii je oznacena ako dbéverna.

Polia odkazujice na udaje (podrobnych) suhrnov Stadie sa zverejnia len v pripade, sa
nepovazuje dovernost zdznamu Stidie sledovaného parametra.
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Sucastou vysledku je aj niekolko poli aplikacie IUCLID pre bibliografické odkazy. Typ
odkazu (napr. odborny ¢lanok, udaje spolocnosti atd'.) urcuje, ktoré polia bibliografickych
odkazov sa zverejnia, ako sa podrobnejSie uvadza v kapitole 2.6.12.

2.6.6.2. Suhrny sledovanych parametrov

Niektoré informacie o klficovych hodnotach pre posudenie chemickej latky sa vzdy zverejnia,
ako je to uvedené v doplnku na nahlad zverejnenia informacii v aplikacii IUCLID, dokonca aj v
pripade, ze sa pozaduje doverny charakter suhrnu sledovaného parametra. Tieto polia
obsahuju C&iselné a vyberové hodnoty, ktoré sa povazuju za stcast vysledkov, opis klacovych
informacii, spésob analyzy ucinku a odévodnenie pre klasifikaciu alebo neklasifikaciu. DalSie
informécie zo sthrnov sledovanych parametrov sa zverejnia, ak sa nebude pozadovat ich
dévernost. Do roku 2018 sa informacie o suhrnoch sledovanych parametrov budd zverejriovat
iba z novych a aktualizovanych suhrnov.

Majte na pamati, Ze od roku 2016 sa v stru¢nom profile latky zobrazuju aj informacie zo
suhrnov sledovanych parametrov. Zverejnenie tychto informacii umoznuje registrujicim, aby
dalej vysvetlili svoj pristup k posudzovaniu a podrobnejsie objasnili fakty, ktoré povazuju za
relevantné pre posudenie chemickej bezpecnosti.

2.6.6.3. Hodnoty PNEC (suhrn sledovaného parametra pre ekotoxikologické
informacie)

Jednotlivé oddvodnenia PNEC, diskusia a zaver o klasifikacii sa nezverejnia. Inak sa vSetky
ostatné polia pre PNEC v suhrnoch studii sledovaného parametra v oddiele 6 dokumentacie
aplikacie IUCLID zverejnia, ako je uvedené v doplnku na nahlad zverejnenia informacii v
aplikéacii IUCLID.

2.6.6.4. Hodnoty DNEL (suhrn sledovaného parametra pre toxikologické
informacie)

Jednotlivé odévodnenia DNEL, poznamky a zaverec¢na diskusia sa nezverejnia. Inak sa vSetky
ostatné polia pre DNEL v suhrnoch Studii sledovaného parametra v oddiele 7 dokumentacie
aplikacie IUCLID zverejnia, ako je to uvedené v doplnku na nahlad zverejnenia informacii v
aplikacii IUCLID, a to vratane hodnotiacich faktorov, najcitlivejSieho sledovaného parametra a
pouzitej metody.

2.6.7. Poznamka k (podrobnym) sahrnom stadii

Podrobny suhrn studie podla ¢lanku 3 ods. 28 nariadenia REACH znamena podrobné zhrnutie
cielov, metdd, vysledkov a zaverov z Uplnej spravy o studii, ktoré poskytuje dostatok
informacii na nezéavislé posudenie Studie, pricom sa minimalizuje potreba oboznamit sa s
Uplnou spravou o studii.

Suhrn Studie znamena zhrnutie cielov, metdd, vysledkov a zaverov z Uplnej spravy o studii,
ktoré poskytuje dostatok informacii na postidenie vyznamnosti studie (¢lanok 3 ods. 29
nariadenia REACH).

Polia odkazujuce na (podrobné) suhrny Studii st uvedené v zaznamoch Stadie sledovaného
aplikacie IUCLID v oddieloch 4 — 7. Zverejnené polia zaznamu Studie sledovaného parametra
sU podrobne uvedené v doplnku na nahlad zverejnenia informacii v aplikacii IUCLID.
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Zaznamy obsahuju polia, ktoré sa nezverejnia a ktoré sa mézu pouzit na to, aby sa
prislusnym organom oznamili informacie vzdy povazované za dbéverné alebo informéacie,
ktoré inak nepatria do vysledku a (podrobného) sdhrnu Stadie. Su to tieto polia:

1. Dobverné informéacie o testovacom materiali: toto pole sa pouziva na zadanie
informacii o testovacom materidli, ktoré povazujete za déverné. Dalsie informécie sa
nachadzaju v texte Pomocnika aplikacie IUCLID. Na tomto mieste je mozné uviest
informacie ako analyticka Cistota, zlozenie a nedistoty testovacieho materialu, datum
testu Cistoty, Cislo Sarze/davky, datum exspiracie Sarze/davky a zlozenie izomérov, ak
ich nechcete zverejnit na internete.

2. Akékol'vek d'alsie informacie o materialoch a metddach vratane tabuliek: ak
chcete zabezpedit ochranu osobnych Gdajov dodavatelov zvierat a klietok, nazvy
dodavatelov uvedte na tomto mieste.

3. Sdhrnné poznamky.

2.6.8. Analytické metddy (oddiel 8 aplikacie 1UCLID)

Informacie, ktoré sa na Ziadost agentiry ECHA maju uviest v oddiele 8 Analytické metod,
zahfmnaju analytické metdédy, ak sa pozaduju podla priloh IX alebo X nariadenia REACH, ktoré
umoznuju zistit nebezpeénu latku pri jej uvolneni do Zivotného prostredia, ako aj stanovit
priamu expoziciu fudi. Ak ich poZaduje agentira ECHA, tieto informacie sa nezverejnia.

2.6.9. Usmernenia o bezpe¢nom pouzivani (oddiel 11 aplikacie IUCLID)

Oddiel 11 Usmernenie o bezpecnom pouzivani sa zverejni cely.

Majte na paméti, Ze ak v tomto oddiele uvediete informacie, ktoré si prajete zachovat
doverné, ako je nazov alebo adresa vasej spolo¢nosti, tieto informacie budu viditel'né
na internete.

Do poli usmernenia o bezpecnom pouzivani nepiste ,,see CSR" (pozri CSR) alebo ,see
attachment" (pozri prilohu), pretoze sprava o chemickej bezpecnosti ani prilohy sa
nezverejnuju.

2.6.10. Hodnotiace spravy (oddiel 13 aplikacie IUCLID)

[Ziadosti o dOoverny charakter podla ¢ldnku 119 ods. 2 pism. d), dal$ie informécie v karte
bezpecnostnych Udajov: podrobnosti pozri v kapitole 3.]

Ak sa vykonalo hodnotenie chemickej bezpecnosti (CSA), zverejni sa informacia o tejto
skutocnosti vratane doplnujucich informacii o ¢astiach obsiahnutych v sprave o chemickej
bezpecnosti (CSR) a nastroji pouzitom na vytvorenie CSA/CSR, pokial sa nepovazuje doverny
charakter tychto informécii.

Samotna sprava o chemickej bezpecnosti sa nezverejni.

2.6.11. Celkové hmotnostné pasmo

[Ziadosti o dOverny charakter podla ¢ldnku 119 ods. 2 pism. b), celkovy hmotnostny rozsah:
podrobnosti pozri v kapitole 3.]

Z poslednej zverejnenej dokumentacie kazdej uplnej registracie sa ziskaju udaje za posledny
oznameny rok, pokial' sa nepozaduje déverny charakter Udajov o hmotnostnom pasme. Udaje
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sa neziskaju z dokumentacii na registracie medziproduktov podla ¢lanku 17 alebo 18
nariadenia REACH.

Udaje o hmotnosti ziskané z dokumentécii z oddielu 3.2 aplikacie IUCLID budu: vyrobena +
dovezena hmotnost — priamo vyvezena hmotnost — hmotnost okamzite pouzita ako
medziprodukt.

V pripade spolo¢nych predloZeni sa celkovd hmotnost vypocita ako sucet Gdajov zo vSetkych
Uplnych registracnych dokumentacii v spolo¢nom predloZeni, s vynimkou tych, pre ktoré sa
vyzaduje ddvernost hmotnostného pasma. V pripade individualnych predloZeni sa celkové
hmotnostné pasmo vypocita, ak podanie predstavuje Uplnu registracnd dokumentaciu a
nevyzaduje sa dovernost hmotnostného pasma. Vyvezena hmotnost sa odpodita od
vyrobeného a/alebo dovezeného mnozstva.

Celkova hmotnost sa potom prevedie na celkové hmotnostné pasmo a toto celkové
hmotnostné pasmo sa zverejni na webovej stranke agentury ECHA.

1) Vypocet celkového hmotnostného pasma

Obrazok 5: Vypocet celkového hmotnostného pasma
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2) Vysvetlenie hmotnostnych pasiem
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Obréazok 6: Vysvetlenie hmotnostnych pasiem
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Ak sU vo vypocte zahrnuté Udaje o
hmotnostnom pasme zo vSetkych
dokumentacii.

tonnes

ton

Priklad 1:

Spolocné predkladanie Uplnych registracii a registracii medziproduktov a v Ziadnej
dokumentaécii sa nepozaduje dévernost hmotnostného pasma. Celkova hmotnost vypoditana
iba z Uplnych registracnych dokumentacii je 57 782 vyrobenych alebo dovezenych ton.

Zverejnené celkové hmotnostné pasmo je:
10 000 — 100 000 ton rocne
Priklad 2:

Rovnaké spolocné predlozenie ako v predchadzajucom priklade, ale jednych 50 000 sa vyvaza.
Celkova Cistd hmotnost je 7 782 vyrobenych alebo dovezenych ton. Zverejnené celkové

hmotnostné pasmo je:
1 000 — 10 000 ton roc¢ne
Priklad 3:

Rovnaké spolocné predlozenie ako v prvom priklade, ale tentoraz niektori z registrujucich s
Uplnou registraciou poziadali o dovernost svojho hmotnostného pasma. Celkova hmotnost
vypoditana iba z Uplnych registraénych dokumentdcii bez poziadavky na dévernost je 52 251
vyrobenych alebo dovezenych ton. Zverejnené celkové hmotnostné pasmo je:
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10 000+ ton rocne
Priklad 4:

Individudlne predlozenie Uplnej registra¢nej dokumentdcie a nevyzaduje sa dévernost
hmotnostného pasma. Celkova hmotnost vypoditand z dokumentacie je 180 000 vyrobenych
alebo dovezenych ton. Zverejnené celkové hmotnostné pasmo je:

100 000 — 1 000 000 ton roc¢ne

Majte na pamati, Ze pre zverejnené oznamenia NONS sa automaticky predpoklada déverny
charakter hmotnostného pasma, s vynimkou pripadov aktualizacie NONS na zvySenie
registrovaného hmotnostného pasma. Podrobnosti sa nachadzaju v kapitole 2.5.

2.6.12. Zverejnenie bibliografickych odkazov

V tabulke 3 su uvedené informacie o zverejneni z bibliografickych odkazov v zdznamoch
sledovaného parametra oddielov 4 az 7 aplikacie IUCLID. V tabulke 4 sU uvedené kritéria
zverejnenia.

Tabul’ka 3: Zverejnenie bibliografickych odkazov

Odkaz Informacie zverejnené

Typ odkazu Vidy zverejnené

Nazov Zverejnené, ak nie je chranené (pozri tabulku 4)
Autor Zverejnené, ak nie je chranené (pozri tabulku 4)
Rok VZdy zverejnené

Bibliograficky zdroj Zverejnené, ak nie je chranené (pozri tabulku 4)
Skusobné Nikdy nezverejnené

laboratérium
€. spravy Nikdy nezverejnené

Spoloénost Nikdy nezverejnené
vlastniaca udaje

€. stadie spoloénosti  Nikdy nezverejnené
Datum spravy Vidy zverejnené

Poznamky Nikdy nezverejnené

Tabul’ka 4: Vysledok na zverejnenie bibliografickych odkazov na autora, titul a
bibliograficky zdroj

Ziadost o Ziadost o Typ odkazu Skusobné Zverejnenie

doverny doverny laboratdrium, autora/nazvu/bibliografického
charakter nazvu charakter Cislo spravy, zdroja

IUPAC zaznamu spoloénost

registrovanej sledovaného vlastniaca udaje

latky parametra alebo cislo studie
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spolocnosti
Ano Nezalezi Nezalezi Uvedené alebo Nie
prazdne
Nie Ano prazdne Uvedené alebo Nie
,secondary source” prazdne

(sekundarny zdroj)
,grey material“
(neverejné materialy)
,Sstudy report” (sprava
o studii)

,company data“ (idaje
o spoloc¢nosti)

Nie Ano ,publication” prazdne Ano
(publikacia)
,review article or
handbook” (odborny
¢lanok alebo prirucka)

Nie Nie ,study report” (sprava Uvedené alebo Nie
o studii) prazdne
,company data“ (Gdaje
o spolocnosti)

Nie Nie Nezélezi uvedené Nie
minimalne jedno z
nich
Nie Nie ,publication” prazdne Ano
(publikacia)

,review article or
handbook” (odborny
¢lanok alebo prirucka)
prazdne

,secondary source”
(sekundarny zdroj)
,grey material“
(neverejné materialy)

Bibliografické odkazy na autora, titul a bibliograficky zdroj sa nezverejiuju, ak sa Ziada

o dbéverny charakter nazvu IUPAC registrovanej latky, pretoze nazov latky sa ¢asto uvadza

v nazve Studie. Je to potrebné mat na pamati, ak agentira ECHA zamietne Ziadost o déverny
charakter nazvu IUPAC.

3. Ziadosti o déverny charakter tdajov

3.1. Uvod

Sabldéna aplikacie IUCLID umozriuje registrujicim nastavit priznak dévernosti na informacie,
ktoré sa vztahuje ¢lanok 119 ods. 2 nariadenia REACH. Pre informacie, ktorej dévernost si
registrujuci zeld zachovat, musi byt agentire ECHA predloZena Ziadost o déverny charakter
udajov.

V pripade Ziadosti o déverny charakter Gdajov tykajlcich sa informdcii, na ktoré sa vztahuje
¢ldnok 119 ods. 2 nariadenia REACH, sa bude Ucétovat poplatok a k Ziadosti musi byt priloZzené
plné odévodnenie. V takychto pripadoch sa bude Ziadost vybavovat az po zaplateni prisludného
poplatku a po akceptovani odévodnenia agentirou ECHA.
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Poplatky za ziadost o déverny charakter Udajov zavisia od polozky, pre ktord sa déverny
charakter ziada, od velkosti spolo¢nosti vyrobcu alebo dovozcu a od toho, Ci je registracia
sucastou spolo¢ného predlozenia.

Informacie uvedené v ¢lanku 119 ods. 1 nariadenia REACH sa zverejnia, ziadosti o déverny
charakter Gdajov sa nebudu brat do Gvahy a nebudu sa vybrat ziadne poplatky.

Informacie, na ktoré sa nevztahuje ¢lanok 119 ods. 1 alebo 2 sa v pripade, Ze nie s oznacené
priznakom dovernosti, povazuju za dobrovolne poskytnuté na zverejnenie, napr. informacie v

karte bezpecnostnych Udajov pre latky, pre ktoré sa karta bezpecnostnych Udajov nevyzaduje
(ndzov registrujuceho, registrac¢né Cislo atd.).

3.2. Informacie o verejnych nazvoch

Po nadobudnuti ucinnosti zmien a doplneni nariadenia REACH c¢lankom 58 nariadenia CLP
(nariadenie (ES) ¢. 1272/2008) 1. decembra 2010 sa v pripade, ze sa pozaduje ddvernost
nazvu IUPAC podla ¢lanku 119 ods. 2 pism. f) alebo g), musi uviest verejny nazov. Agentlra
ECHA moze povazovat ziadost o déverny charakter idajov pre nazov IUPAC za pripustny a
akceptovat ziadost len v pripade, ak sa poskytne primerany verejny nazov a podla vhodnosti
platné oddvodnenie potreby dvoch alebo troch vrstiev maskovania. Usmernenia na odvodenie
primeraného verejného nazvu su uvedené v prilohe 1 k tejto prirucke.

3.3. Ziadosti o doverny charakter Gdajov v spoloénych
predlozeniach a aktualizaciach dokumentacii

3.3.1. Spolocné predlozenia

Ak latku registruje len jeden registrujici, méze sa o zZiadostiach o déverny charakter udajov
rozhodovat podla svojich individudlnych potrieb. V pripade spolo¢ného predlozenia sa doérazne
odporuca, aby sa vSetci registrujuci, ktori sa za¢astfiuja na predlozeni, zapojili do vzajomnych
diskusii, predovSetkym so svojim hlavnym registrujucim, aby sa dohodli, pre ktoré informécie
sa budu vsetci registrujlci ziadat doverny charakter, pretoze agentira ECHA zverejfiuje
dokumentécie v zoskupenej forme.

Pokial ide o informdcie dostupné v dokumentaciach vsetkych registrujucich spolo¢ného predlozZenia

(napriklad nazov latky podla ndzvoslovia IUPAC), o ktorych doverny charakter chct poZiadat, vsetci
zainteresovani registrujuci musia poziadat o déverny charakter tychto informacii.

Existuje niekolko pripadov, kedy sa informéacie nemusia nachadzat v dokumentaciach élenov, ale
nachadzaju sa len v hlavnej dokumentacii v mene vsetkych ¢lenov spolo¢ného predloZenia (napr. sthrn
Studie). V tychto pripadoch sa podanie Ziadosti o doverny charakter idajov do dokumentacie vyZaduje len
od hlavného registrujiceho.

3.3.2. Aktualizacie dokumentacii

Pri aktualizacii dokumentacie by registrujlci mali zvazit, ¢ chcl zachovat predchadzajlce
Ziadosti o déverny charakter Gdajov, najma Ziadost o déverny charakter idajov o
hmotnostnom pasme, ktoré je zadané v kroku vytvarania dokumentacie a v subore udajov
o latke nie je v aplikacii IUCLID inak k dispozicii.

Ak uz informacie nemaju byt oznacené ako dbverné, prislusny priznak by sa nemal zaciarknut
(pre hmotnostné pasmo) alebo by sa zacdiarknutie malo zrusit. Ak sa pozaduje déverny
charakter dalSich informacii, je potrebné zaciarknut prislusné dalSie priznaky dovernosti. Za
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Ziadosti predloZzené predtym sa poplatok neulctuje — poplatok sa Uctuje len vtedy, ak
registrujlci ziada o déverny charakter dalsich informacii, na ktoré sa vztahuje ¢ldnok 119 ods.
2 nariadenia REACH.

Majte na paméti, Ze najnovSia verzia dokumentacie je ta, ktord zverejni agentura ECHA, a
na urcenie informacii, ktoré budu uverejnené na webovej stranke agentury ECHA, sa pouziju
Ziadosti o déverny charakter Udajov z tejto verzie. Ak registrujuci vynecha Ziadosti o
déverny charakter Udajov z aktualizovanej dokumentéacie, mdze to mat za nasledok
uverejnenie informacii, ktorych déverny charakter sa predtym ziadal.

3.4. Podanie ziadosti o déverny charakter udajov

Vedla kazdej informdcie v sibore Udajov o latke v aplikacii [UCLID 6 sa nachadza priznak Ziadosti o déverny
charakter udajov:

Obréazok 7: Priklad nenastaveného priznaku Ziadosti o déverny charakter tdajov v
aplikacii lTUCLID

® [

Pri Ziadosti o doverny charakter informdcie musi byt tento priznak nastaveny na ,CBI"
(Confidential Business Information — déverné obchodné informacie), ,,IP“ (Intellectual Property
— dusevné vlastnictvo) alebo ,,no PA“ (Not Publicly Available — nepristupné verejnosti). Kliknite
na priznak, aby sa zobrazilo okno ,Set Flags" (nastavit priznaky).
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Obrazok 8: Kontextové okno ,,Set Flags“ (Nastavit priznaky) v aplikacii lUCLID
f -‘U; Set flags @1

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 I-

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 $ipku rozbalovacieho zoznamu vedla textového pola ,Confidentiality" (Dévernost) a
vyberte priznak ,,CBI“, ,IP* alebo ,,no PA“. Poli¢ko ,EU: REACH" sa tiez mbze zacdiarknut, no
agentura ECHA zisti Zziadosti, aj ked' toto policko nebude zaciarknuté.
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Obrazok 9: Rozbalovaci zoznam dovernosti

4 Pick list |25

Select a value

T

CBl confidential b
P
no PA

Pri spracovani ziadosti o doverny charakter idajov sa nerozliSuje medzi oznacenim priznakmi
,CBI“, ,IP“ alebo ,,no PA“. Vybraty druh je len pre informéciu registrujuceho — kazdy druh bude
agentura ECHA spracuvat rovnakym spbsobom.

Potom kliknite na textové pole odévodnenia a uvedte oddvodnenie Ziadosti o déverny
charakter Udajov. Pre formdcie, na ktoré sa vztahuje ¢lanok 119 ods. 2 nariadenia REACH, sa
dbrazne odporuca pouzit $ablénu odévodnenia, ktord sa nachddza v tomto dokumente. Tym sa
zabezpedi, Zze odévodnenie bude obsahovat vSetky potrebné informacie, ktoré ma agentura
ECHA vyhodnotit.

Kliknutim na ikonu ,A" pod odévodnenim do volnotextového pola prida vzorové odévodnenie.
Kliknite na polozku insert a prispdsobte odovodnenie podla potreby. Nezabudnite takisto
vymazat casti, ktoré sa netykaju daného typu Ziadosti, napriklad vymazte ¢ast pre verejny
nazov, ak sa Ziadost netyka nazvu IUPAC.

Odoévodnenie sa mdze podat aj formou prilohy, ale dbajte na to, aby nechybali Ziadne povinné
prvky. Kompletné pokyny tykajuce sa odévodneni sa nachadzaju v kapitole 3.7.

Pre informacie, na ktoré sa nevztahuje ¢lanok 119 ods. 2 nariadenia REACH, sa odporuda
uviest jednoduchu vetu rozvita o vybraty druh priznaku dévernosti — ,,CBI“, ,IP* alebo ,,no PA“:
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Obréazok 10: Textové pole odévodnenia déverného charakteru

. 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

Do kazdého textového pola odovodnenia priznaku ziadosti o doverny charakter udajov sa
musi uviest nejaky text pre Ziadosti v stlade s ¢lankom 119 ods. 2, inak predlozena
dokumentacia nebude prijata na spracovanie prostrednictvom nastroja REACH-IT (t. j.
nevyhovenie obchodnym pravidlam).

Po zavreti okna Set Flags (nastavit priznaky) kliknutim na tladidlo OK sa priznak ma vytienit,
¢o znamena, Ze je nastaveny, a text uvedeny v textovom poli odévodnenia ma byt viditelny:

Obrazok 11: Priklad nastaveného priznaku ziadosti o déverny charakter udajov
Legal entity flags
m [CBI EU: REACH

Nastavenie priznaku dévernosti vedla informdacie znamenad, Ze sa podala ziadost o déverny
charakter informacie.

Majte na pamati, Ze v niektorych pripadoch sa v aplikacii IUCLID uplatfuju viaceré priznaky
pre jednu informéciu, ktorej déverny charakter sa Ziada, pozri kapitolu 3.5.
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3.5. Priznaky Ziadosti o doverny charakter idajov podl’a clanku 119
ods. 2 a poplatky

V nasledujucej tabulke je pre kazdu Ziadost podla élanku 119 ods. 2 uvedené, kde ma byt priznak
umiestneny, ak sa Ziada dovernost informacie. Ak su priznakom oznacéené informdcie, na ktoré sa vztahuje
¢lanok 119 ods. 2 nariadenia REACH, bude sa U¢tovat poplatok v stlade s prilohou IV k nariadeniu o
poplatkoch a dokumentécia obsahujica ziadost sa bude podla toho fakturovat a spractvat. Ak su
priznakom oznacéené informdacie, na ktoré sa nevztahuje ¢lanok 119 ods. 2 nariadenia REACH, nevybera sa
Ziaden poplatok.

Na zaklade nariadenia o poplatkoch sa zniZzené poplatky vztahuji na stredné a malé podniky a
mikropodniky a na ¢lenov spoloc¢nych predloZeni. Zoznam vsetkych priznakov aplikacie IUCLID tykajucich sa
informacii, na ktoré sa vztahuje ¢lanok 119 ods. 2 nariadenia REACH, a rozsah moznych poplatkov:

Tabul’ka 3: Priznaky a poplatky Ziadosti o déverny charakter Gdajov pre informacie,
na ktoré sa vztahuje ¢lanok 119 ods. 2 nariadenia REACH

Informdcie, Pravny Poplatok  Umiestnenie priznakov dovernosti v aplikacii Poznamka
ktorych déverny zaklad IUCLID
charakter sa Ziada
Ak je to Clanok 183 az Oddiel 1.2: Degree of Purity (Stupen Cistoty) a Jeden poplatok sa vypocita
nevyhnutné pre 119 0ds.2 4892 zaciarknuté policko ¥, this impurity is considered bez ohladu na to, kolko
klasifikaciu a pism. a) EUR relevant for the classification and labelling of the alebo ktoré z uvedenych
oznacovanie, nariadenia substance” (tdto necistota sa povaZuje za relevantni  priznakov sa vyberu
stupen Cistoty REACH na klasifikaciu a oznacovanie latky) a typ zloZenia je vzhladom na konkrétnu
latky a ,legal entity composition” (zloZenie pravnickej informaciu.
identifikacia osoby) A/ALEBO
necistot a/alebo Oddiel 1.2: Impurities (Necistoty): Priznak nad
prisad, o ktorych polozkou Reference Substance (Referenénd latka) a
sa vie, Ze st zaciarknuté policko 4 ,this impurity is considered...”
nebezpecné (tato nedistota sa povazuje...) a typ zloZenia je ,legal

entity composition” (zloZenie pravnickej osoby)

A/ALEBO

Oddiel 1.2: Impurities (Necistoty)/Reference
substances (Referencné latky): priznaky v
prepojenych referencnych latkach (jeden alebo oba
priznaky: Reference Substance information
(Informacie o referencnej latke); Molecular and
Structural Information (Molekularne a strukturne
informacie)) a zaciarknuté poli¢ko ¥ ,this impurity is
considered...” (tato necistota sa povazuje...) a typ
zloZenia je ,legal entity composition” (zloZenie
pravnickej osoby) A/ALEBO

Oddiel 1.2: Additives (Prisady): Priznak nad polozkou
Reference Substance (Referencna latka) a
zaciarknuté policko ¥ , this additive is considered...”
(tato prisada sa povazuje...) a typ zloZenia je ,legal
entity composition” (zloZenie pravnickej osoby)
A/ALEBO

Oddiel 1.2: Additives (Prisady)/Reference substances
(Referencné latky): priznaky v prepojenych
referencnych latkach (jeden alebo oba priznaky:
Reference Substance information (Informacie o
referencnej latke); Molecular and Structural
Information (Molekularne a struktirne informacie))
a zaciarknuté policko ¥ ,this additive is
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Hmotnostné
pasmo

Sahrn studie alebo
podrobny suhrn
studie

Dal3ie informécie
v karte
bezpecnostnych
udajov — Popis
Zivotného cyklu a
Neodporucané
pouZzitia

Dalsie informacie
v karte
bezpecnostnych
udajov —
Registracné cislo

Dalsie informacie
v karte
bezpecnostnych
udajov —
Informacie o
pravnickej osobe

Clanok
119 ods. 2
pism. b)
nariadenia
REACH

Clanok
119 ods. 2
pism. c)
nariadenia
REACH

Clanok
119 ods. 2
pism. d)
nariadenia
REACH

Clanok
119 ods. 2
pism. d)
nariadenia
REACH

Clanok
119 ods. 2
pism. d)
nariadenia
REACH

61 az
1631
EUR

183 az
4892
EUR

122 az
3261
EUR*

122 az
3261
EUR*

122 az
3261
EUR*

Verzia 1.0

considered...” (tato prisada sa povaZuje...) a typ
zloZenia je ,legal entity composition” (zloZenie
pravnickej osoby)

Zahlavie dokumentacie: zaciarknuté policko
,Confidentiality request on tonnage band“ (Ziadost
o dévernost pre hmotnostné pasmo) a $abléna
dokumentdcie je Standardna

Oddiely 4 — 7: KaZdy suhrn Studie alebo podrobny
suhrn Studie oznaceny priznakom dovernosti.
Pozndmka: Suhrn Studie alebo podrobny suhrn
studie v zmysle ¢lanku 119 ods. 2 pism. c) nariadenia
REACH sa v aplikacii IUCLID oznacuje ako ,,Endpoint
Study Record” (Zaznam studie pre sledovany
parameter).

Oddiely 3.5.1 - 3.5.5: Ziadosti o déverny charakter
udajov v kazdom identifikovanom pouziti. Takato
Ziadost sa ma oznacit priznakom na prvej karte v
fubovolnom zazname, kde sa oznamuje poufitie.
Oddiely 3.6.1 - 3.6.4: Ziadosti o déverny charakter
udajov v kazdom neodpordcanom poufZiti. Takato
Ziadost sa ma oznacit priznakom na prvej karte v
fubovolnom zazname, kde sa oznamuje
pouZitie/neodporudané pouZzitie.

MéZe sa vytvorit viacero zaznamov o poufZitiach a
neodporucanych pouzitiach a pre kazdy z nich
mozno Ziadat o déverny charakter idajov
samostatne.

Zahlavie dokumentdcie: Policko ,, Confidentiality
claim on registration number“ (Ziadost o déverny
charakter udajov pre registracné cislo) alebo v
prislusnej tabulke v sekcii 1.3 ,Regulatory
programme identifiers” (Identifikatory regula¢ného
programu), ked' je polozka ,,REACH registration
number” (Registracné Cislo REACH) vybrata ako
identifikator programu.

Oddiel 1.1: Priznak nad poloZzkou Legal entity
(Pravnicka osoba)

Ziaden poplatok pre
Ziadosti o dovernost pre
hmotnostné pasmo v
dokumentdciach pre
medziprodukty v sulade s
¢lankom 17 alebo 18.

Poplatok sa vypocita pre
kazdy (podrobny) sdhrn
studie, ktorého déverny
charakter sa ziada.

* Vlypocita sa jeden
poplatok bez ohladu na to,
kolko priznakov sa vyberie
v sUvislosti s typom Ziadosti
podla ¢lanku 119 ods. 2
pism. d). Poplatok sa bude
fakturovat pre
dokumentacie, ktoré nie su
pre medziprodukty
izolované na mieste, ktoré
vyzaduju kartu
bezpecnostnych udajov
podla ¢lanku 31 ods. 1
nariadenia REACH.

* Vypocita sa jeden
poplatok bez ohladu na to,
kolko priznakov sa vyberie
v suvislosti s typom Ziadosti
podla ¢lanku 119 ods. 2
pism. d). Poplatok sa bude
fakturovat pre
dokumentacie, ktoré nie su
pre medziprodukty
izolované na mieste, ktoré
vyZzaduju kartu
bezpecnostnych tdajov
podla ¢lanku 31 ods. 1
nariadenia REACH.

* Vypocita sa jeden
poplatok bez ohladu na to,
kolko priznakov sa vyberie
v suvislosti s typom Ziadosti
podla ¢lanku 119 ods. 2
pism. d). Poplatok sa bude
fakturovat pre
dokumentacie, ktoré nie su
pre medziprodukty
izolované na mieste, ktoré
vyZaduju kartu
bezpecénostnych tdajov
podla ¢lanku 31 ods. 1
nariadenia REACH.
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Dalsie informacie
v karte
bezpecnostnych
udajov —
Hodnotenie PBT

DalSie informacie
v karte
bezpecnostnych
udajov —
Expozi¢né scenare

Dalsie informacie
v karte
bezpecnostnych
udajov — ¢i bolo
vykonané
hodnotenie
chemickej
bezpecnosti

DalSie informacie
v karte
bezpecnostnych
Udajov — Zivotnost
vyrobku a
Neodporucana
Zivotnost vyrobku

Obchodny nazov
(nazvy) latky

Clanok
119 ods. 2
pism. d)
nariadenia
REACH

Clanok
119 ods. 2
pism. d)
nariadenia
REACH

Clanok
119 ods. 2
pism. d)
nariadenia
REACH

Clanok
119 ods. 2
pism. d)
nariadenia
REACH

Clanok
119 ods. 2

122 az
3261
EUR*

122 az
3261
EUR*

122 az
3261
EUR*

122 az
3261
EUR*

61 az
1631

Datum vydania: april 2016

Oddiel 2.3: priznak nad sihrnom sledovaného
parametra alebo

Oddiel 2.3: priznak nad kazdym zaznamom Studie
sledovaného parametra

Sekcia 3.5.1a3.5.6:

Dévernost sa moze pozadovat v rdmci ktorejkolvek z
kariet uvedenych pod tymito kartami:

Contributing scenario for the environment (related
to workers activities) (Scenar prispevku pre Zivotné
prostredie (suvisiaci s ¢innostami zamestnancov))
Contributing scenario for the environment (related
to consumers activities) (Scenar prispevku pre
Zivotné prostredie (sUvisiaci s ¢innostami
spotrebitelov))

Contributing scenario for the workers (Scenar
prispevku pre zamestnancov)

Contributing scenario for the consumers (Scenar
prispevku pre spotrebitelov)

Sekcia 13: priznak v sekcii 13 a polozka ,,REACH
Chemical safety report (CSR)“ (Spréva o chemickej
bezpecnosti REACH) je vybrata ako typ spravy.

Oddiel 3.5.6 a 3.6.5: Ziadosti o déverny charakter
udajov tykajuce sa Zivotnosti vyrobku a
neodporudanej Zivotnosti vyrobku Takato Ziadost sa
ma oznacit priznakom na prvej karte v lubovolnom
zdzname, kde sa oznamuje Zivotnost vyrobku a
neodporucana Zivotnost vyrobku.

Oddiel 1.1: Priznak v tabulke ,,Other names“ (Iné
ndazvy), ak je priznak dévernosti v riadku s typom

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

* Vypocita sa jeden
poplatok bez ohladu na to,
kolko priznakov sa vyberie
v suvislosti s typom Ziadosti
podla ¢lanku 119 ods. 2
pism. d). Poplatok sa bude
fakturovat pre
dokumentacie, ktoré
vyZzaduju kartu
bezpecnostnych tdajov
pola ¢lanku 31 ods. 1
nariadenia REACH a ktoré
vyZaduju spravu o
chemickej bezpecnosti.

* Vypodita sa jeden
poplatok bez ohladu na to,
kolko priznakov sa vyberie
v suvislosti s typom Ziadosti
podla ¢lanku 119 ods. 2
pism. d). Poplatok sa bude
fakturovat pre
dokumentacie, ktoré
vyZaduju kartu
bezpecnostnych udajov
pola ¢lanku 31 ods. 1
nariadenia REACH a ktoré
vyZaduju spravu o
chemickej bezpecnosti.

* Vypocita sa jeden
poplatok bez ohladu na to,
kolko priznakov sa vyberie
v suvislosti s typom Ziadosti
podla ¢lanku 119 ods. 2
pism. d). Poplatok sa bude
fakturovat pre
dokumentacie, ktoré
vyzaduju kartu
bezpecnostnych udajov
pola ¢lanku 31 ods. 1
nariadenia REACH a ktoré
vyZaduju spravu o
chemickej bezpecnosti.

* Vlypocita sa jeden
poplatok bez ohladu na to,
kolko priznakov sa vyberie
v suvislosti s typom Ziadosti
podla ¢lanku 119 ods. 2
pism. d). Poplatok sa bude
fakturovat pre
dokumentacie, ktoré
vyZaduju kartu
bezpecnostnych udajov
pola ¢lanku 31 ods. 1
nariadenia REACH a ktoré
vyZaduju spravu o
chemickej bezpecnosti.

Vypocita sa jeden poplatok
pre kazdy ziadany

39



Zverejnovanie a doverny charakter informdcii
40  podla nariadenia REACH

Nazov IUPAC
nezavedenych
latok, ktoré su
nebezpelné v
jednej z tried
nebezpecnosti
uvedenych v
¢lanku 119 ods. 1
pism. a)

Nazov IUPAC latok
pouzivanych ako
medziprodukty
a/alebo vo
vedeckom
vyskume a/alebo v
technologicky
orientovanom
vyskume a vyvoji,
ak st nebezpecné
v jednej z tried
nebezpecnosti
uvedenych v
¢lanku 119 ods. 1
pism. a)

pism. e) EUR

nariadenia

REACH

Clanok 61 a7
119 ods. 2 1631
pism. f) EUR
nariadenia

REACH

Clanok 61 a7
1190ds.2 1631
pism. g) EUR
nariadenia

REACH

Verzia 1.0

nazvu , Trade name” (Obchodny nazov).

Bez ohladu na umiestnenie priznaku je Ziadost pre
nazov IUPAC platna len vtedy, ak v oddiele 1.2
zadany typ zloZenia ,legal entity composition”
(zlozenie pravnickej osoby).

Oddiel 1.1: priznak nad polozkou Reference
Substance (Referencna latka) (preferovany spdsob
oznacenia Ziadosti o doverny charakter udajov pre
nazov IUPAC)

Oddiel 1.1: priznaky v prepojenych referencnych
latkach (jeden alebo oba priznaky: Reference
substance information (Informacie o referenc¢nej
latke); Molecular and structural information
(Molekularne a strukturne informacie))

Oddiel 1.2: Constituents (zlozky): Priznak nad
polozkou Reference Substance (Referencna latka)
(preferovany spOsob oznacenia Ziadosti o doverny
charakter udajov v pripade identity zlozky
viaczlozkovej latky alebo latky UVCB. Tento priznak
je obzvlast uZitocny, ked'su Ziadosti o déverny
charakter udajov pre nazov IUPAC registrovanej
latky nepripustné. Oddiel 1.2: Constituents
(Zlozky)/Reference substances (Referenéné latky):
priznaky v prepojenych referencnych latkach (jeden
alebo oba priznaky: Reference substance
information (Informacie o referencnej latke);
Molecular and structural information (Molekularne
a Strukturne informacie))

Bez ohladu na umiestnenie priznaku je Ziadost pre
nazov IUPAC platna len vtedy, ak v oddiele 1.2
zadany typ zloZzenia ,legal entity composition”
(zlozenie pravnickej osoby).

Oddiel 1.1: priznak nad polozkou Reference
Substance (Referenc¢na latka) (preferovany spésob
oznacenia ziadosti o déverny charakter udajov pre
nazov I[UPAC)

Oddiel 1.1: priznaky v prepojenych referencnych
latkach (jeden alebo oba priznaky: Reference
substance information (Informacie o referenc¢nej
latke); Molecular and structural information
(Molekularne a strukturne informacie))

Oddiel 1.2: Constituents (zlozky): Priznak nad
polozkou Reference Substance (Referencna latka)
(preferovany spésob oznacenia ziadosti o déverny
charakter udajov v pripade identity zlozky
viaczlozkovej latky alebo latky UVCB. Tento priznak
je obzvlast uzitocny, ked' su Ziadosti o doverny
charakter udajov pre nazov IUPAC registrovanej
latky nepripustné.

Oddiel 1.2: Constituents (Zlozky)/Reference
substances (Referencné latky): priznaky v
prepojenych referencnych latkach (jeden alebo oba
priznaky: Reference substance information
(Informacie o referencnej latke); Molecular and
structural information (Molekularne a struktdrne
informacie))

obchodny nazov.

Vypocita sa jeden poplatok
bez ohladu na to, kolko
priznakov sa vyberie v
zozname. Poplatok sa
navyse uplatnilen v
pripade, Ze latka je
nezavedenou latkou a spifia
kritéria ktorejkolvek triedy
alebo kategérie
nebezpecnosti stanovenej v
prilohe | k nariadeniu (ES) ¢.
1272/2008. Tato Ziadost je
platna len na obdobie 6
rokov.

Vypocita sa jeden poplatok
bez ohladu na to, kolko
priznakov sa vyberie v
zozname. Poplatok sa
navyse uplatnilen v
pripade, Ze latka spifia
kritéria ktorejkolvek triedy
alebo kategorie
nebezpecnosti stanovenej v
prilohe | k nariadeniu (ES) ¢.
1272/2008 a v
dokumentdcii je uvedené,
Ze sa pouziva ako
medziprodukt, vo
vedeckom vyskume alebo v
technologicky
orientovanom vyskume a
VYVOji.
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Majte na paméti, Ze Ziadosti o déverny charakter Gdajov pre nazov IUPAC mozno zadat v
oddiele 1.1 a/alebo 1.2 aplikacie IUCLID. Treba mat na paméti, Ze hoci nastroj na
zverejiiovanie informacii nerozlisuje, ¢i ziadost o doverny charakter Udajov je nastavena
nad referenénou latkou alebo v ramci nej, priznaky dévernosti je vhodnejsie nastavit NAD
referen¢nou latkou a nie V RAMCI nej. Tym sa zvy$uje viditelnost Ziadosti o doverny
charakter Gdajov pre pracovnikov, ktori posudzuju Ziadost alebo spractvaju
dokumentaciu.

Presné poplatky, ktoré sa budd Gétovat v pripade Ziadosti o déverny charakter uvedenych
informécii, spolu s ostatnymi poplatkami na zadklade nariadenia REACH sa nachadzaju v
prilohach k nariadeniu Komisie (ES) ¢. 340/2008 (nariadenie o poplatkoch) na

adrese http://www.echa.europa.eu/web/quest/regulations/reach/leqgislation (sekcia o
vykonavacich pravnych predpisoch).

3.6. Dovody Zziadania o doverny charakter informacii podl’a clanku
119 ods. 2 zohl'adiované faktory

3.6.1. Ziadosti na zaklade ¢lanku 119 ods. 2 pism. a) — Stupen &istoty latky
alebo identifikacia necistot

Dévod ziadania o déverny charakter informacii:

Uverejnenie stupna Cistoty latky m6ze mat vplyv na konkurenéné prostredie, kedZe by sa
konkurentom poskytlo usmernenie pre ich vyskumné Usilie. Identifikacia necistét (najma ak sa
identifikuju podla ndzvu IUPAC) mdzZe odhalit podrobnosti o prislusnom vyrobnom postupe —
vratane spbsobov Cistenia — alebo (ak niektoré nedistoty nie st pritomné) mdze pomdoct urdit,
ktory vyrobny postup sa neuplatnil. Zaujem zachovat déverny charakter identifikacie prisad sa
moze zakladat na ich vyzname pre funkciu latky.

Tabul’ka 4: Faktory zohl’adiiované pri Ziadani o doverny charakter informacii podla
¢lanku 119 ods. 2 pism. a)

Podporujtce faktory Nepodporujuce faktory

Riziko potencidlneho poskodenia obchodnych zaujmov sa Vyssi pocet registracii s rovnakym stupriom Cistoty latky
zvycajne povazuje za mozné v pripadoch, ked' Ziadaju o zvycajne znamend, Ze U¢inky na hospoddrsku sutaz su slabsie.
doverny charakter Udajov spolo¢nosti, najma malé a stredné

podniky, vykonavajuce ¢innost v oblasti inovacnych

vedlajsich trhov, na ktorych by bola ohrozena obchodna

existencia tychto prevadzkovatelov, ak by sa informacie

uverejnili.

Pravidla zverejnenia su uvedené v prislusnych odsekoch v kapitole 2.5 tejto prirucky.

3.6.2. Ziadosti na zaklade ¢lanku 119 ods. 2 pism. b) — Celkové
hmotnostné pasmo

Dévod ziadania o déverny charakter informacii:

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finsko | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu
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Presny objem, v ktorom latku vyraba/dovaza konkrétny registrujuci, je vidy doverny. Ak sa trh méze

povaZovat za relativne maly, (napriklad maly podet konkurentov), registrujici vSsak m6ze mat takisto

zaujem, aby sa neuverejnilo ani celkové hmotnostné pasmo, v ktorom sa latka vyraba/dovaza, kedze

konkurenti by tym mohli zistit velkost trhu pre latku, ktora by bola inak neznama. Dal$i konkurenti na
celosvetovom trhu mozu tiez ziskat pristup k informaciam o hmotnosti na eurépskom trhu.

Tabul’ka 5: Faktory zohPadniované pri ziadani o doverny charakter informacii podla
¢lanku 119 ods. 2 pism. b)

Podporujtce faktory Nepodporujtce faktory

Nizky pocet konkurentov (napr. iba dvaja alebo traja Moznost potencidlneho poskodenia v stvislosti so
registrujuci v rdmci spolo¢ného predloZenia, z ktorych len zverejnenim celkového hmotnostného pasma je o to nizsia,
jeden Ziada doverny charakter hmotnosti). ¢im viac ¢lenov ma spolo¢né predlozZenie.

Hmotnostné pasmo, ktorého déverny charakter sa Ziada, je
pomerne presné (t. j. vyssi zadujem o déverné zaobchéddzanie
pri hmotnosti 1 — 10 ton neZ pri 100 — 1 000 tonach).

Pozndmka k posudzovaniu ziadosti o dévernost: kedze Ziadosti tykajuce sa informacie o
hmotnostnom pasme podava kazdy registrujici vo svojich Castiach registracnej
dokumentécie (a nepodavaju sa v spolo¢nom predlozeni ako celku), ziadosti tykajuce sa
hmotnostného pasma posudzuje agentura ECHA na individuadlnom zaklade. To znamena, zZe
agentura ECHA posudi, Ci registrujuci, ktory pozaduje déverny charakter informacii o svojom
hmotnostnom pasme, mbze preukazat, Ze zverejnenie jeho informacii o hmotnosti by mohlo
spOsobit potenciadlne poskodenie obchodného zaujmu jeho alebo tretej strany.

Pravidla zverejnenia su uvedené v prislusnych odsekoch v kapitole 2.5 tejto prirucky.

3.6.3. Ziadosti na zaklade &lanku 119 ods. 2 pism. c) — Suhrny studie alebo
podrobné suhrny studie

Do6vod Ziadania o doverny charakter informacii:

Viykonavanie $tudii predstavuje pre registrujicich vyznamné finanéné investicie. Dal3ie obavy mézu byt
zalozené na tvrdeni, Ze uverejnenie informacii moze viest ku konfliktom s existujucimi pravami dusevného
vlastnictva/licenciami udelenymi tretimi stranami.

Tabul’ka 6: Faktory zohl’adiiované pri Ziadani o doverny charakter informacii podla
¢lanku 119 ods. 2 pism. ¢)

Podporujtce faktory Nepodporujtce faktory
Vyznamné finan¢né investicie pre prislusni spolo¢nost vo Navrh na testovanie pritomny pre ten isty sledovany
vztahu k jej obratu (napr. ak $tudiu vypracoval maly alebo parameter (potreba verejnej konzulticie)

stredny podnik)
Jasny konflikt s existujucimi pravami dusevného vlastnictva Uverejnena studia
Obmedzeny vyznam suhrnu Studie pre vyklad vysledku Vysoky vyznam suhrnu studie pre vyklad vysledku

Studia predlozena v ramci registracie aspori 12 rokov predtym
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Pravidla zverejnenia si uvedené v prislusnych odsekoch v kapitole 2.5 tejto prirucky.

3.6.4. Ziadosti na zaklade élanku 119 ods. 2 pism. d) — DalSie informacie v
karte bezpecnostnych Gadajov

D6vod Ziadania o doverny charakter informacii:

Informacie o pravnickej osobe, registracné cislo REACH, pouzitia, neodporicané pouZitia,
expozi¢né scenare, hodnotenie PBT/vPvB a oznacenie, ¢i sa vykonalo hodnotenie chemickej
bezpecnosti, sa povazuju za Udaje obsiahnuté v karta bezpec¢nostnych Udajov, ktord moze
obsahovat Udaje uréené len pre priameho zdkaznika, napriklad podrobné Udaje o pouziti. V
niektorych pripadoch by zverejnenie tychto informacii mohlo odhalit aj vazby medzi
registrujacimi a jeho distribatormi alebo naslednymi uzivatelmi.

Tabul’ka 7: Faktory zohl’adiiované pri Ziadani o doverny charakter informacii podla
¢lanku 119 ods. 2 pism. d)

Pouzitia (Opis Zivotného cyklu)

Podporujuce faktory Nepodporujtce faktory |

Vsetci registrujici Ziadaju o déverny charakter informacii o Poutzitie je uz uverejnené na webovej stranke agentury ECHA
rovnakom pouZziti. na zverejiovanie informacii, kedZe ide o bezné poutZitie a dalsi
registrujuci neziadali o jeho doverny charakter.

PouZitia stvisiace s vyskumom a vyvojom alebo technologicky ~ VSeobecna povaha opisu pouzitia (napr. Ziadne informacie o
orientovanym vyskumom a vyvojom pouZiti, koncentracii a frekvencii aplikacie)

Pravnicka osoba

| Podporujuce faktory Nepodporujtce faktory |

Registrujuci vymenoval tretiu stranu ako zastupcu na ucely Registrujuci priamo doddva latku v nezloZzitom dodavatelskom
spolo¢ného vyuZivania udajov. retazci.

Registrujuci nie je priamym dodévatelom (napr. v pripade
subdoddvatelskej vyroby).

Registracné ¢islo

| Podporujuce faktory Nepodporujtce faktory |

Registracné Cislo nie je plne k dispozicii v dodavatelskom Registracné Cislo je plne k dispozicii v karte bezpec¢nostnych
retazci (napr. distribdtori vyuzivaju moznost neuviest posledné  Udajov v ramci dodavatelského retazca.
4 Cislice v karte bezpecnostnych tdajov).

Expozi¢né scenare, posudenie PBT/vPvB, uvedenie, ¢i bolo vykonané hodnotenie chemickej bezpeénosti a Zivotnost

vyrobku

| Podporujuce faktory Nepodporujtce faktory |
Informdcia, ktorej déverny charakter sa Ziada v registracnej Informacia, ktorej déverny charakter sa Ziada v registracnej
dokumentdcii, nie je plne k dispozicii v rdmci dodavatelského dokumentécii, je k dispozicii v rdmci doddvatelského retazca a
retazca. neznamena prezradenie obchodného tajomstva.

Pravidla zverejnenia su uvedené v prisluSnych odsekoch v kapitole 2.5 tejto prirucky.
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3.6.5. Ziadosti na zaklade €lanku 119 ods. 2 pism. e) — Obchodny nazov
(nazvy)

Do6vod Ziadania o doverny charakter informacii:

Uverejnenie obchodného nazvu spolu s vlastnostami latky a/alebo informaciami o spoloc¢nosti
mbze odhalit trhové rokovania medzi vyrobcami/dovozcami a ich zakaznikmi, najma v
kombinacii s dalsimi informaciami uverejnenymi na webovej stranke agentury ECHA na
zverejnovanie informacii.

Tabul’ka 8: Faktory zohPadnované pri ziadani o doverny charakter informacii podla
¢lanku 119 ods. 2 pism. e)

Mensie trhy, na ktorych je mozné lahko vytvorit prepojenia KedZe obchodné nazvy su zvycajne verejné, poskodenie
medzi registrujicimi a ich distribUtormi alebo naslednymi prostrednictvom uverejnenia zvy€ajne nie je mozné stanovit,
uzivatelmi. ibaZe by registrujuci mohol preukazat, Ze uverejnenie

obchodného mena spolu s dalsimi dostupnymi informaciami
na webovej lokalite agentury ECHA by mohlo potenciadlne
poskodit jeho legitimne obchodné zaujmy.

3.6.6. Ziadosti na zaklade ¢lanku 119 ods. 2 pism. f) alebo g) — Nazov
IUPAC

Dé6vod Ziadania o doverny charakter informacii:

Odovodnenie na predkladanie ziadosti o doverny charakter Gdajov pre nazov IUPAC spociva
predovsetkym v skutocnosti, Ze nazov IUPAC obsahuje informacie o chemickej struktire latky,
z ktorej mbzu konkurenti ziskat cenné poznatky o vyrobkoch registrujiceho.

Poznamka: Ak sa Ziada ddverny charakter nazvu IUPAC, musi sa poskytnut verejny
nazov na zverejnenie. Agentira ECHA mdze povazovat Ziadost o doverny charakter
Gdajov pre nazov IUPAC za pripustny a akceptovat Ziadost len v pripade, ak sa poskytne
primerany verejny nazov a podla vhodnosti platné odévodnenie potreby dvoch alebo
troch vrstiev maskovania. Verejny nazov ma byt odvodeny z nazvu IUPAC podla
usmerneni v prilohe 1 tejto priru¢ky — Ako odvodit verejny nazov latky na pouzitie v
ramci nariadenia REACH.

Pokial' ide o priznaky dovernosti pre nazov IUPAC, agentlUra ECHA rozliSuje 4 pripady:

Obrazok 12: Déverny charakter ndzvu IUPAC

step 1.1 step 1.2 step 1.3
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pouZzitie len ako
medziprodukt, R&D
alebo PPORD?

latka uvedena v nebezpectna

EINECS?

ano nie ano ano
v v v v
nazov EINECS nazov IUPAC zverejneny nazov IUPAC zverejneny, nazov IUPAC zverejneny nazov IUPAC
zverejneny na dobrovolnom zadklade  ak sa neziada doverny (€l. 119 ods.1 pism.a)) zverejneny, ak sa
(€l. 119 ods. 1 pism. b)) (zverejneny, ak sa charakter neZiada déverny
neziada déverny (€l. 119 ods, 2 pism. g)) charakter, v takom
charakter) pripade sa nezverejni

pocas 6 rokov
(€l. 119 ods, 2 pism. f))

a. Latky, ktoré nie st nebezpecné (krok 1.1.)

Nariadenie REACH neobsahuje ustanovenia, ktoré vyzaduju zverejnenie ndzvu latok, ktoré nie su
klasifikované v niektorej triede nebezpecnosti uvedenej v ¢lanku 119 ods. 1 pism. a) a nenachadzajusav
zozname EINECS. Pre tieto pripady sa nazov IUPAC zverejni, ako ho neoznacite priznakom dovernosti, a v
takom pripade sa nebude Uétovat Ziaden poplatok netreba uviest odévodnenie.

b. Ziadosti pre nazov IUPAC podla ¢lanku 119 ods. 2 pism. g) (krok 1.2)

Na latky, ktoré su klasifikované v niektorej triede nebezpecnosti uvedenej v ¢lanku 119 ods. 1 pism. a) a
pouzivaju sa LEN ako medziprodukt, vo vedeckom vyskume a vyvoji alebo v technologicky orientovanom
vyskume a vyvoji, sa vztahuje ¢lanok 119 ods. 2 pism. g) a mdzu byt déverné po neobmedzeny ¢as.

Agentura ECHA kontroluje pouzitie ako medziproduktu 1) zo Sablény dokumentdcie alebo 2) zo sekcie 3.5 o
relevantnych pouzitiach v aplikacii IUCLID. Je dbleZité poznamenat, Zze agentira ECHA mdze prehodnotit
platnost Ziadosti, ak ma v neskorsej faze naznaky, Ze latka bola nespravne povazovana za medziprodukt.

Majte na paméti, Ze registrujuci mozu predlozit dokumentdciu PPORD, ktora sa
nezverejiuje, ak ide len o relevantné pouzitia na vedecky vyskum a vyvoj alebo
technologicky orientovany vyskum a vyvoj.

Ked' sa v standardnej registrac¢nej dokumentacii uvadza pouzitie v technologicky
orientovanom vyskume a vyvoji, malo by to byt jasne uvedené v sekcii 3.5 Uses
(Pouzitia) aplikacie IUCLID.

Majte na pamati, Ze kedZe vyrobcovia a dovozcovia polymérov musia agentire ECHA
predlozit standardnu( Ziadost o registraciu pre monomérnu latku (latky), pouzitie
»-medziprodukt na vyrobu polyméru* sa nepovazuje za ,,pouzitie ako medziproduktu“ v
zmysle ¢lanku 119 ods. 2 pism. g).

c. Ziadosti pre nazov IUPAC podla élanku 119 ods. 2 pism. f) (krok 1.3)

Ak je latka nebezpecénou nezavedenou latkou, na Ziadost sa vztahuje ¢lanok 119 ods. 2 pism. f) nariadenia
REACH. To znamena, Ze nazov IUPAC mbzZe byt doverny pocas obmedzeného obdobia 6 rokov.

d. Nepripustné Ziadosti podl'a ¢lanku 119 ods. 1 pism. a)
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Ziadosti o déverny charakter nazvu IUPAC sa povazuju za nepripustné, ak sa na ne nevztahuje ¢lanok 119
ods. 2 pism. f) ani ¢lanok 119 ods. 2 pism. g).

Napriklad pre nebezpecnu latku klasifikovana v niektorej triede nebezpecnosti uvedenej v ¢lanku 119 ods. 1
pism. a), ktora bola registrovana ako zavedena latka, podmienky stanovené v ¢lanku 119 ods. 2 pism. f) nie
su splnené. Ak z dodatocnych informacii o pouziti uvedenych v registracnej dokumenticii pre takuto latku
vyplyva, Ze poutZitia su nad rdmec vylu¢ného pouZitia ako medziproduktu, vo vedeckom vyskume a vyvoji
alebo v technologicky orientovanom vyskume a vyvoji, nie su splnené ani podmienky uvedené v ¢lanku 119
ods. 2 pism. g).

Na takudto latku sa vSak vztahuje ¢lanok 119 ods. 1 pism. a), ¢o znamena, ze nazov IUPAC sa zverejni na
webovej stranke agentury ECHA.

Podrobné informacie o postupe nastavenia priznaku dévernosti na nazov 1UPAC
s uvedené v kapitole 3.5 a pravidla pre zverejiiovanie s uvedené v kapitole
2.5 tejto prirucky.

Tabul’ka 9: Faktory zohl’adiiované pri Ziadani o doverny charakter informacii podla
¢lanku 119 ods. 2 pism. f) ag)

Riziko potencidlneho poskodenia obchodnych zaujmov sa Existencia navrhu na testovanie v dokumentacii (potreba
zvyCajne povazuje za mozné v pripadoch, ked' ziadaju o verejnej konzultacie): najma ak s navrhy na testovanie
doverny charakter ndzvu IUPAC spoloc¢nosti, najma malé a obsiahnuté v dokumentacidch pre nezavedené latky, tretie
stredné podniky, vykonavajuce ¢innost v oblasti inovac¢nych strany pravdepodobne vlastnia informacie, ktoré by mohli byt
vedlajsich trhov, na ktorych by bola obchodna existencia relevantné. Pri nezavedenych latkach zvycajne vlastni

tychto prevadzkovatelov ohrozenad, ak by sa informacie relevantné informdacie iba registrujuci a uverejnenie nazvu
uverejnili. IUPAC by v tejto suvislosti prinieslo mensiu pridanu hodnotu.

Vyssia potreba ochrany v pripade vedeckého vyskumu a vyvoja  Urcovania vykonané na zéklade ¢lanku 24 nariadenia CLP
alebo technologicky orientovaného vyskumu a vyvoja (majte
na pamati, Ze dokumentacie PPORD sa nezverejiuju vébec)

3.7. Oddévodnenie ziadosti o doverny charakter adajov

Vo vieobecnosti sa maju v ziadosti o déverny charakter Gdajov uvadzat tieto body:

e vyhlasenie vysvetlujlce, Ze sa Ziada doverny charakter tohto informacného bodu podla ¢lanku 119 ods.
2 pism. a), b), c), d), e), f) alebo g) nariadenia REACH,

e vSeobecné vyhldsenie o povahe informacii, ktorych déverny charakter sa Zziada (pouzit ako Uvod ku
kazdej Ziadosti),

e preukdazanie obchodného zdujmu/hodnoty hodnej ochrany — pozri faktory pre kazdy pripad uvedené
nizsie,

e potenciadlne poskodenie sp6sobené uverejnenim: mozny dosah na obchod (napr. pozitivna vyhoda pre
konkurentov). Délezité je zvyraznit prepojenie a priamu pricinnu slvislost medzi uverejnenim a
dosahom na obchod: pozri faktory pre kazdy pripad uvedené v kapitole 3.6.

Pre informacie, na ktoré sa nevztahuje ¢ldnok 119 ods. 1 alebo 2 nariadenia REACH, mdze byt
oddvodnenie ziadosti o déverny charakter udajov len kratka veta rozvita o vybraty druh
priznaku ziadosti o déverny charakter udajov — ,,CBI“, ,IP“ alebo ,,No PA“. Tieto priznaky
dévernosti nebudd mat za nasledok faktiru ani ziadne posudenie.
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Pre informdcie, na ktoré sa vztahuje ¢lanok 119 ods. 1 nariadenia REACH, sa nebude brat do
Gvahy Ziadne oddévodnenie Ziadosti o doverny charakter Gdajov, kedZe takéto informacie sa
budl zverejriovat vzidy.

Pre informdcie, na ktoré sa vztahuje ¢lanok 119 ods. 2 nariadenia REACH, sa odporucda
Strukturovat oddvodnenia ziadosti o déverny charakter Udajov podla nasledujiceho popisu.

Na odovodnenie, preco by uverejnenie informacii uvedenych v ¢lanku 119 ods. 2 mohlo
poskodit obchodné zaujmy registrujiceho, nepostacuje len obycéajné vyhlasenie skutoénosti, ze
informacie su obchodnym tajomstvom. Namiesto toho je nutné uviest iné dévody déverného
charakteru informécii.

V sulade s jurisdikciou Eurépskeho sidneho dvora, pokial ide o vymedzenie toho, ¢o méze
predstavovat déverny material, a vymedzenie dévernych informacii v ¢lanku 39 ods. 2 Dohody
WTO o obchodnych aspektoch prav dudevného viastnictva (TRIPS), je mozné odvodit niekolko
spolo¢nych zasad. Preto sa chapanie agentiry ECHA, pokial ide o to, ¢o predstavuje doverné
informacie, zakladé na tychto prvkoch:

e informacie musia byt zndme len obmedzenému poctu o0sdb, t. j. nesmu byt verejne dostupné alebo
vseobecne zndme v oblasti priemyslu. Registrujuci alebo tretia strana by mali spravidla prijat osobitné
opatrenia na zachovanie tajnosti informacii,

e Ziadosti musia obsahovat skor riadne odévodnenie neZ len jednoduché vyhlasenia,

e existencia obchodného zaujmu musi byt preukazana (informacie musia mat uréitd obchodnid hodnotu,
alebo musi ist o legitimne obchodné zaujmy),

e uverejnenie informacii by potencidlne poskodilo obchodné zaujmy registrujiceho alebo tretej strany a
musi existovat pri¢inna suvislost medzi uverejnenim informacii a potencialnou skodou.

Tieto zasady by sa mali odrazat v odévodneni Ziadosti o déverny charakter Gdajov, aby ju
agentura ECHA akceptovala. Overenie, Ci su vSetky zakladné prvky pritomné v konkrétnom
pripade a ¢i je mozné akceptovat Ziadost, vykonda agentira ECHA podla popisu v kapitole 3.8.

Ako je vysvetlené vyssie, agentira ECHA bude vyzadovat niektoré prvky v odévodneni ziadosti
o déverny charakter idajov, na ktoré sa vztahuje ¢ldnok 119 ods. 2 nariadenia REACH.
Napriek tomu, Ze v oddvodneni sa maju uviest véetky pozadované prvky opisané nizsie,
odbévodnenie nema byt podrobnou esejou ani $tidiou situacie na trhu. Odportcéaju sa dve az tri
vety na prvok (nizSie) a celkovo maximalne jedna strana A4 na oddvodnenie.

3.7.1. Prvky, ktoré sa maja v odévodneni uviest v§eobecne

Agentura ECHA posudi ziadosti o déverny charakter Gdajov tykajlce sa informacii, na ktoré sa
vztahuje ¢lanok 119 ods. 2 nariadenia REACH, vylu¢ne na zédklade obsahu oddvodneni Ziadosti
o dbéverny charakter Gdajov. Preto je dblezité, aby odévodnenia obsahovali vSetky poZzadované
prvky a boli riadne zdévodnené.

Tabul’ka 10: PoZadované prvky v odévodneniach Ziadosti o déverny charakter tdajov

Vyhlasenie, Ze informacie (v podobe  Potvrdenie, Ze (podla najlepsieho vedomia registrujuceho) by ¢len verejnosti nemal
Ziadosti o doverny charakter Udajov)  ziskat pristup k informaciam bez sthlasu registrujiceho alebo tretej strany, o ktorej

nie su verejne dostupné alebo obchodné zaujmy ide, a Ze informdcie nie su dostupné v Zziadnom vopred stanovenom
vSeobecne zname v oblasti zozname verejne pristupnych databaz (pozri kapitolu 3.8).
priemyslu s povolenim V konkrétnom pripade, ak nejaky verejny organ uréil dovernost informacii, by
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registrujuceho registrujici mal uviest nazov organu, referenéné ¢islo rozhodnutia/vyhlasenia a strucne
uviest zaver.

Preukazanie, Ze registrujici ma Opis povahy obchodného zaujmu, ktory sa nema uverejnit (napr. informacie su
obchodny zaujem hodny ochrany podnikatelskym alebo obchodnym tajomstvom, dévernost dusevného vlastnictva atd'.),
formou neuverejnenia informacii. a preco sa registrujuci nazddava, Ze tento zaujem je hodny ochrany.

Opis osobitnych opatreni, ktoré registrujici prijal na zachovanie déverného charakteru
informaécii, a Udaj, ¢i tieto opatrenia budu pokracovat v buducnosti.

Preukazanie, Ze uverejnenie Pre kazdu kategdriu informacii, ktorych doéverny charakter sa Ziada, by mal registrujuci
informacii by mohlo sp6sobit konkrétne vysvetlit, preco by uverejnenie informacii pravdepodobne mohlo poskodit
potencialne poskodenie obchodnych  jeho obchodné zaujmy. Osobitnd povaha tychto skodlivych Géinkov a pri¢inna suvislost
zaujmov registrujuceho alebo tretej medzi uverejnenim a takymito skodlivymi Géinkami by sa mala vysvetlit.

strany. Opis by mal byt jasny, transparentny a presvedcivy.

Tabul’ka 11: VoliteI'né prvky v odévodneniach Ziadosti o doverny charakter adajov

Volitel'né prvky Opis

Obmedzenie platnosti Ziadosti Registrujuci by mal uviest ¢asové obdobie, pocas ktorého je Ziadost platna: do urcitého
datumu, do vyskytu konkrétnej udalosti (ktora sa musi jasne Specifikovat) alebo
natrvalo.

Kontaktnda osoba Registrujuci by mal poskytnut kontaktné ddaje (minimélne meno, e-mailovi adresu a

telefénne Cislo) zodpovednej osoby, ktori méze agentira ECHA kontaktovat v pripade
potreby dalsich objasneni.

Tabul’ka 12: Dodatoény prvok poZadovany pre odévodnenia Ziadosti o déverny
charakter udajov pre nazov IUPAC

Dodatoény pozadovany prvok (len

Ziadosti pre nazov IUPAC)

Podrobnosti o prvkoch nazvu IUPAC  Ako sa uvadza v prilohe 1 k tejto prirucke: Ako odvodit verejny nazov latky na poufZitie v

maskovanych na odvodenie rdmci nariadenia REACH, na zvySenie uzito¢nosti publikovania informacii o latkach
verejného nazvu a odovodnenia agenturou ECHA na jej webovej stranke je potrebny jednotny systém na odvodzovanie
maskovania v pripade pouzitia dvoj- verejnych nazvov pre latky. Z tohto dévodu musi byt stéastou kazdej Ziadosti o déverny
alebo trojurovriového maskovania charakter udajov pre nazov IUPAC vhodny verejny nazov odvodeny od nazvu IUPAC v

sulade s prilohou 1. Je potrebné opisat, ¢o je maskované, a ak sa pouZiva dvoj- alebo
trojurovriové maskovanie, kazda droven musi obsahovat odévodnenie potrebnosti
maskovania.

Majte na paméti, Ze neuvedenie pozadovanych prvkov pri ziadani o déverny charakter
Udajov bude mat za nasledok zamietnutie ziadosti o déverny charakter Gdajov pri
posudzovani agenturou ECHA — pozri kapitolu 3.8: Posudzovanie Ziadosti o déverny
charakter Udajov agenturou ECHA.

3.7.2. DalsSie prvky na odévodnenie Ziadosti

V zavislosti od povahy informacii, ktorych déverny charakter sa Ziada, sa mozu pridat dalSie
prvky na vysvetlenie, akym spdésobom by uverejnenie informacii ovplyvnilo financné
postavenie alebo konkurencieschopnost registrujiceho, alebo ako by mohli jeho konkurenti
informacie vyuzit. Napriklad:
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e Pre Ziadosti tykajuce sa chemického alebo obchodného nazvu — struény opis relevantnych informacii
tykajucich sa trhového sektora a prislusného vyrobku (prislusnych vyrobkov) a uvedenie vplyvu
uverejnenia chemického alebo obchodného nazvu.

e Pre Ziadosti tykajuce sa informacii o hmotnostnom pasme — stru¢ny opis relevantnych informacii
tykajucich sa trhového sektora a prislusného vyrobku (prislusnych vyrobkov) a priblizna velkost trhu
(pocet konkurentov).

e Pre ziadosti tykajlce sa informacii v karte bezpeénostnych Gdajov — vysvetlenie, pre¢o mozu byt
informacie spristupnené iba priamym zdkaznikom registrujiceho.

e Pre Ziadosti, v ktorych sa odévodnenie zakladd na pravach dusevného vlastnictva — objasnenie pravnych
dosledkov uverejnenia informdcii pre registrujlceho, t. j. ¢i by uverejnenie narusilo ochranu zarucenu
prislusnym pravom, alebo by mohlo zasahovat do zmluvnych vztahov alebo inych rokovani, ktoré vedie
osoba poskytujuca informacie alebo v mene ktorej sa tieto informacie poskytuju. V pripade odvolavania
sa na zmluvné vztahy maju byt poskytnuté vynatky alebo Uplné podrobnosti tychto dohéd.

V pripade vSetkych tychto prvkov maju byt poskytnuté opisy jasné a transparentné a kazdé
odbévodnenie by malo byt jednoduché, logické a zrozumitelné.

3.8. Posudzovanie Ziadosti o déverny charakter udajov agenturou
ECHA
3.8.1. Postup posudzovania

Ddlezitym cielom nariadenia REACH je zabezpedit obéanom EU pristup k informacidm o
chemickych latkach, ktorym mdézu byt vystaveni, aby mali moznost prijimat informované
rozhodnutia o tom, ako chemické latky pouzivat. Preto bolo Umyslom zdkonodarcov
navrhujucich nariadenie REACH, aby Standardne existoval zadujem verejnosti o pristup k
informéaciam uvedenym v ¢lanku 119 ods. 2. Z tohto dévodu sa budu akceptovat Ziadosti o
déverny charakter tychto informacii len vtedy, ak registrujlci moze jasne oddvodnit existenciu
obchodného zaujmu a preukazat, Ze uverejnenie informacii potencialne poskodzuje jeho
zaujmy. V tejto suvislosti je Ulohou agentiry ECHA posudzovat oddévodnenia Ziadosti o déverny
charakter udajov.

Posudzovanie Ziadosti o doverny charakter Udajov nie je sicastou hodnotenia dokumentdacii ani kontroly
suladu. Posudia sa vsetky ziadosti o déverny charakter informdcii, na ktoré sa vztahuje ¢lanok 119 ods. 2,
predloZené agentlre ECHA vo vSetkych registracnych dokumentdciach.

Agentura ECHA pouzije na posudenie odévodneni Ziadosti o déverny charakter udajov
pracovny postup zlozeny z piatich krokov:
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Obréazok 13: Postupovy diagram Standardizovaného postupu posudenia ziadosti o
déverny charakter udajov
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Pred zacatim pracovného postupu postdenia sa kazda ziadost o déverny charakter Gdajov
preskama s ciefom zistit, ¢i stvisi s informaciami, na ktoré sa vztahuje ¢lanok 119 ods. 2
nariadenia REACH. Ak nie, Ziadost sa oznadi za nepripustnl a nebude sa posudzovat. V
pripadoch Ziadosti, ktoré sa neposudzuju, ak sa na informécie, ktorych déverny charakter sa
Ziada, vztahuje ¢lanok 119 ods. 1 nariadenia REACH, sa ziadost nebude brat do Gvahy a
informacie sa uverejnia na webovej stranke agentury ECHA na zverejfiovanie udajov; ak sa na
informacie, ktorych déverny charakter sa Ziada, nevztahuje ¢ldnok 119 ods. 1 alebo 2
nariadenia REACH, prislusné informécie sa neuverejnia.

V samotnom postupe agentura ECHA vykona Gvodné posudenie Ziadosti. V tomto kroku sa
urdi, & ziadost spifia presné kritéria konkrétneho pododseku ¢lanku 119 ods. 2, na zaklade
ktorého sa ziada o déverny charakter Udajov — 119 ods. 2 pism. a), b), c), d), e), f) alebo Q).
Ak sa zZiada doverny charakter nazvu IUPAC, skontroluje sa, ¢i je poskytnuty primerany
verejny nazov, a ak je pouZité dvoj- alebo trojvrstvové maskovanie, ¢i je poskytnuté aj vhodné
odovodnenie. Dalej sa skontroluje, ¢i informacie, ktorych déverny charakter sa ziada, nie su
verejne dostupné, a to vyhladavanim v zoznamoch databaz uvedenych nizsie. Pocas Uvodného
posUdenia agentura ECHA registrujlceho upozorni na pripadné dalsie nedostatky, ktoré by
mohli viest k zamietnutiu Ziadosti (napr. ak dévody poskytnuté registrujicim nie st dostato¢né
na odbévodnenie, Ze zverejnenie informacii méze poskodit obchodné zdujmy). Po tomto
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avodnom posudeni agentira ECHA poskytne registrujicim jednu moznost na aktualizaciu
odovodnenia a poskytnutie chybajlcich/dodato¢nych prvkov.

V druhom kroku, a so zohladnenim moznych aktualizacii a objasneni odévodnenia zo strany
registrujuceho po Uvodnom posudeni, agentlra ECHA vykona zavere¢né posudenie
odoévodnenia. Pocas tohto posudzovania agentira ECHA overi tieto skutocnosti: po prvé sa
riadne odévodnenym spdsobom musi preukazat existencia obchodného zaujmu hodného
ochrany formou neuverejnenia informacii a po druhé sa musi vysvetlit potenciadlne poskodenie
tohto obchodného zaujmu, ak sa informacie uverejnia, a musi sa jasne preukazat zjavna
pri¢inna suvislost medzi uverejnenim a vsetkymi Skodlivymi G¢inkami.

Pri Ziadostiach predloZzenych na zaklade jednotlivych pododsekov ¢lanku 119 ods. 2 sa bude
posudenie predbeznych podmienok v ¢asti I vyssie liSit, ale pri posudzovani hlavnych prvkov
odbvodneni Ziadosti o déverny charakter sa bude zvy&ajne uplatfiovat ten isty Standardny

pracovny postup, a to tento:

Obréazok 14: Pracovny postup posudenia odévodneni Ziadosti o déverny charakter

udajov

Il. Posudzovanie oddévodneni ziadosti o déverny charakter Gdajov
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3.8.2. Zoznam databaz

Agentura ECHA mdze pri posudzovani odévodneni ziadosti o déverny charakter informacii,

ktorych déverny charakter sa ziada na zaklade ¢lanku 119 ods. 2 nariadenia REACH, vyuzit
nasledujuce databazy. Tieto databazy sa pouziju pocCas posudzovania toho, ¢i su informacie,
ktorych déverny charakter sa Ziada, verejne dostupné.
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e eChemPortal: http://www.echemportal.org/ (Zucastnené databazy: 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 Informdcie o chemickej bezpecnosti od medzivladnych organizacii
(INCHEM): http://www.inchem.org/

e  GESTIS-Stoffdatenbank: http://www.dguv.de/ifa/de/gestis/stoffdb/index.jsp

e Statny institut pre vyskum a bezpe&nost (toxikologické subory): http://www.inrs.fr

e NITE — Platforma pre informacie o chemickom riziku
(CHRIP): http://www.safe.nite.go.jp/english/db.html

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

3.8.3. Kontakt s registrujucimi

Agentlra ECHA mdze byt v kontakte s registrujicim pocas posudzovania ziadosti (ziadosti) o
dbéverny charakter idajov v dokumentacii predlozenej registrujicim. Ak sa po ivodnom
posudeni zisti, ze Zziadost o déverny charakter idajov je nedostatoéne Uplnd na to, aby ju
agentura ECHA mohla akceptovat, registrujlci dostane jednu prileZitost na opatovné
predlozenie svojej dokumentacie a doplnenie oddévodnenia. V tomto pripade agentira ECHA
skontaktuje registrujuceho a uvedie dévody, pre ktoré sa odévodnenie povaZuje za
nedostatocné.

Ked agentura ECHA po vykonani vodného posudenia za¢ne vykondavat zavere¢né posudenie,
mébze nadviazat neformalny kontakt s registrujicim s ciefom objasnit niektoré prvky
oddvodnenia ziadosti o déverny charakter udajov.

Poznamka: Na to, aby agentura ECHA mohla nadviazat neformalny kontakt s registrujicim pocas
posudzovania hlavnych prvkov odévodnenia Ziadosti o doverny charakter idajov, by v odévodneni mali
byt uvedené kontaktné Udaje poverenej osoby, ako je zndzornené v $abléne oddvodnenia ziadosti o
doéverny charakter Gdajov (pozri prilohu 2). Registrujicim sa odporuiéa pravidelne kontrolovat svoje
konto v systéme REACH-IT, aby mohli urychlene a do stanovenych terminov reagovat na oznamenia od
agentury ECHA tykajuce sa ich Ziadosti.

3.8.4. Administrativne preskimanie rozhodnutia o ziadosti o déverny
charakter udajov

Na zaklade ¢lanku 118 ods. 3 nariadenia REACH riadiaca rada agentlry ECHA prijala postup
preskimania, ktorym sa stanovuje postup, prostrednictvom ktorého mézu registrujici Ziadat o
preskimanie Ciastocného alebo Uplného zamietnutia Ziadosti o doverny charakter Gdajov.
Rozhodnutie o ustanoveni tohto postupu je mozné stiahnut z tejto adresy:

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

V tomto rozhodnuti sa v skratke predpisuju opatrenia, na zaklade ktorych sa registrujuci mézu
usilovat o napravu v situacii, ked agentira ECHA ¢iasto¢ne alebo Uplne zamietne Ziadost o
doverny charakter Udajov predlozenu v ich registracnej dokumentacii.

Ak agentura ECHA rozhodla o Ciastocnom alebo Uplnom zamietnuti Zziadosti o déverny
charakter udajov, toto rozhodnutie oznami registrujucemu. Registrujuci potom méze do dvoch


http://www.echemportal.org/
http://actor.epa.gov/
http://webnet.oecd.org/ccrweb/Default.aspx
http://www.chemicalsubstanceschimiques.gc.ca/index-eng.php
http://www.safe.nite.go.jp/english/db.html
http://www.safe.nite.go.jp/english/ghs_index.html
http://www.nlm.nih.gov/pubs/factsheets/hsdbfs.html
http://www.epa.govt.nz/search-databases/Pages/HSNO-CCID.aspx
http://www.inchem.org/pages/about.html
http://dra4.nihs.go.jp/mhlw_data/jsp/SearchPageENG.jsp
http://webnet.oecd.org/hpv/ui/Default.aspx
http://oecdsids.jrc.ec.europa.eu/i5browser/Welcome.do
http://oecdsids.jrc.ec.europa.eu/i5browser/Welcome.do
http://publications.environment-agency.gov.uk/
http://www.epa.gov/iris/
http://ofmpub.epa.gov/sor_internet/registry/substreg/home/overview/home.do
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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tyzdriov od ozndmenia rozhodnutia v systéme REACH-IT poziadat agentlru o preskimanie;
informacie, ktorych ddverny charakter Ziadal, sa nebudl pocas tohto obdobia zverejfiovat.

Na zaclatie preskimania rozhodnutia agentiry ECHA musi registrujlci predlozit pisomnu
Ziadost o preskimanie, v ktorej jasne uvedie dévody, pre ktoré Ziada o preskimanie, a vSetky
podporné informacie, z ktorych pri odévodneni vychadza. Ziadost sa musi podat vyplnenim
webového formulara na predlozZenie ziadosti o preskimanie ¢iasto¢ného alebo Upiného
zamietnutia Ziadosti o doverny charakter Udajov podla ¢lanku 118 ods. 3 nariadenia REACH,
ktory je k dispozicii na

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

Ak nechcete pouzit webovy formular, ako alternativhu moznost mdzete pouzit Standardnu
posStu alebo fax:

Postou: European Chemicals Agency (ECHA)
Executive Director
P.O. Box 400,
FI-00121 Helsinki

Faxom: + 358 9 6861 8940

Rozhodnutie o preskimani sa prijme do dvoch mesiacov od prijatia ziadosti a bude
registrujcemu oznamené pisomne prostrednictvom systému REACH-IT. Ak registrujuci
nebude s rozhodnutim suhlasit, ma pravo obratit sa na VSeobecny sid Sudneho dvora
Eurdpskej Unie alebo, v pripade potreby, podat staznost eurépskemu ombudsmanovi.
Informacie, ktorych doverny charakter sa ziada, sa poCas obdobia preskimania nebudu
zverejnovat.

3.9. Pritomnost Ziadosti o déverny charakter Gdajov

Z dévodov transparentnosti sU miesta, kde sa pozadoval déverny charakter pre informacie, na
ktoré sa vztahuje ¢lanok 119 ods. 2 nariadenia REACH, v zverejnenych dokumentaciach
vyznacené. Informdcie, kde bude uvedend pritomnost poZiadavky na dévernych charakter
udajov, su:
o Clanok 119 ods. 2 pism. a) Stuper &istoty, identifikacia ne¢istot a/alebo prisad, ak je to potrebné na
klasifikaciu a oznacovanie

e Clanok 119 ods. 2 pism. b) Celkové hmotnostné pasmo
e Clanok 119 ods. 2 pism. c) Sthrny $tudii alebo podrobné sthrny $tudii
e Clanok 119 ods. 2 pism. d) Informécie uvedené v karte bezpe¢nostnych Gdajov

0 Meno alebo ndzov registrujuceho

0 Registracné Cislo

0 Vysledok hodnotenia PBT

0 Uvedenie, ¢i sa vykonalo hodnotenie chemickej bezpecénosti

e C(lanok 119 ods. 2 pism. ) Obchodny nazov (nazvy)
e Clanok 119 ods. 2 pism. f) alebo g) Nazov IUPAC
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Majte na paméti, ze pritomnost ziadosti o déverny charakter idajov nebude uvedené pre
pouzitia v oddieloch 3.5 alebo 3.6. V takychto pripadoch mdze byt skér existencia pouZitia
nez samotné pouzitie informaciou, ktord sa ma povazovat za dévernu. Z tohto dévodu sa
pritomnost Ziadosti o déverny charakter nemdze uviest, pretoze by z toho dala usudit
pritomnost pouzitia.
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Annex 1. Sposob odvodenia verejného nazvu latky urcenej
na pouzitie podl’a nariadenia REACH

4. Uvod

V zdujme zvysSenia uzito¢nosti zverejiiovania informacii tykajucich sa latok agentirou ECHA na
svojom webovom sidle je potrebné zaviest jednotny systém odvodzovania verejnych nazvov
latok, najma pokial ide o:

e zverejfiovanie informdcii z registrécii v stlade s éldnkom 119 nariadenia REACH?,
e zverejiovanie ndvrhov na testovanie v sulade s ¢lankom 40 ods. 2 nariadenia REACH.

Tento dokument poskytuje odvetviu usmernenia o spésobe odvodzovania verejného nazvu
latky, ktorej ndzov IUPAC? bol v registracnej dokumentacii v sulade s ¢lankom 10 pism. a)
bodom xi) nariadenia REACH vyhlaseny za déverny?3.

Tato priruc¢ka sa nevztahuje na anorganické latky.

5. Zasady a ucel verejnych nazvov latok v kontexte
nariadenia REACH

Zakladna zasada ,,verejného nazvu“ (niekedy oznacovany ako ,maskovany nazov", ,genericky
nazov" alebo ,skryty ndzov") spociva v tom, Ze chemicka identita latky sa odhali v maximalnej
moznej miere, ale bez zverejnenia obchodnych tajomstiev alebo inych dévernych informacii,
ktoré by potencialne mohli poskodit obchodné zaujmy registrujiceho alebo inej zG¢astnenej
strany. Je potrebné poznamenat, Ze ECHA zverejfiuje informacie o latkach na svojom webovom
sidle v sulade so zasadami uvedenymi v ¢lanku 119. To sa vztahuje napriklad na obchodné
nazvy, pri ktorych nebola podana Ziadost o zachovanie dévernosti.

Jednou z charakteristik vhodného verejného nazvu je, ze by mal vedcovi umoznit ziskat
dostatocné vedomosti o chemickej Strukture latky, aby vedel pochopit jej vnitorné vlastnosti.
Casto tiez budu potrebné odborné tsudky zalozené na vedomostiach o podobnych latkach,
ktoré maju podobné vilastnosti vzhladom na rovnaké alebo podobné chemické skupiny a
podstruktiry zverejnenej latky. Verejny ndzov teda musi umoznit zainteresovanym strandm
utvarat si takéto Usudky, inak by hrozilo, ze hlavny G¢el ustanoveni nariadenia REACH
tykajlcich sa oznamovania informacii o latkach by sa minul s U¢inkom. Konkrétne v pripade
verejnej ziadosti o vedecky overené Udaje o registrovanej latke v savislosti s hodnotenim
navrhu na testovanie by efektivnost verejnej konzultacie bola ohrozena, keby verejny nazov
neposkytoval dostato¢né informacie o chemickej Strukture.

Ak sa ziadosti o zachovanie dbvernosti nazvu IUPAC latky vyhovie, verejnosti nebude
spristupneny nazov ani informacie o Struktire danej latky. Pokial nie je k dispozicii ziadny iny
neddverny identifikator latky (napr. ndzov EINECS), bude sa $irit verejny nazov.

V tejto prirucke sa pre registrujlcich uvadzaju pravidla tykajuce sa postupu generovania
verejného nazvu pre vadsinu latok. V niektorych aspektoch nemusi byt Uplne vycerpavajlca a
registrujlci a ECHA sa preto budi musiet spolahnut na svoj odborny Usudok. Prirué¢ka sa bude
aktualizovat na zdklade sklsenosti ziskanych pri generovani verejnych nazvov.

1 Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006, U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1 a korigendum L136/3 29.5.2007, korigendum U. v. EU LL141/22, 31.5.2008, s. 22, korigendum L 143/55, 3.6.2008,s. 1 a
korigendum, U. v. EU L 36, 5.2.2009, s. 84 a zmeny.

2Nézov IUPAC je chemicky nazov v stlade s nazvoslovim Medzinarodnej Unie pre €istt a aplikovani chémiu (International Union of Pure and Applied Chemistry).

3 Postup podania Ziadosti o zachovanie dévernosti nazvu IUPAC v stlade s ¢lankom 119 ods. 2 pism. f) alebo g) nariadenia REACH je opisany v kapitole 3 tejto prirucky.
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6. Kde je potrebné uvadzat verejny nazov?

Ak registrujlci poda Ziadost o zachovanie dévernosti nazvu IUPAC, je povinny poskytnat
zodpovedajlci verejny nazov (maskovany nazov), ktory bude méct ECHA pouzivat na Ucely
Sirenia. V pripade, Ze neposkytne primerany verejny nazov, ECHA neméze vyhoviet Ziadosti o
zachovanie ddvernosti ndzvu IUPAC. Registrujlci musia uviest verejny ndzov vo svojej
registracnej dokumentacii v poli ,verejny nazov" databazy IUCLID.

Ak pouzivatel vytvori latku podla postupu, ktory sa uvadza v databaze IUCLID, dostane sa na
stréanku identifikacie latky, kde do pola ,verejny nazov" méze uviest maskovany nazov, ako je
znazornené na tejto snimke obrazovky.

Obrazok 15: Umiestnenie pola ,verejny nazov“ v databaze IUCLID
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V pripade podania Ziadosti o zachovanie dévernosti ndzvu IUPAC musi tato ziadost
obsahovat aj odévodnenie maskovania verejnym nazvom. V pripade jednej Grovne
maskovania stadi jednoducho uviest, ¢o sa maskuje verejnym ndzvom. V pripade dvoch
alebo troch Grovni maskovania sa vyzaduje aj uspokojivé podlozené odovodnenie, preco
je potrebna druha/tretia Urovern maskovania (pozri priklad v prilohe 2). Ak bude
ktorykolvek z tychto prvkov chybat, Ziadost sa zamietne a nazov IUPAC sa zverejni.

Ak ECHA vyhovie Ziadosti o zachovanie dévernosti ndzvu IUPAC, nebudt sa Sirit Ziadne
informacie o Struktlre. To sa vztahuje na zloZenie latky, a teda aj na informacie o
jednotlivych zlozkéach.
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7. Usmernenia o sposobe maskovania nazvov IUPAC pre
latky

ECHA v sulade s nariadenim REACH vytvorila systém na odvodenie verejného nazvu z nazvu
IUPAC. Tento pristup je zaloZzeny na osvedcenej koncepcii ,maskovanych nazvov" pouzivanych
v kanadskej verzii systému Agentlry Spojenych Statov na ochranu zivotného prostredia (US
EPA) a my sme vdacni organizacii Environment Canada za pomoc pri poskytnuti skiisenosti s
prevadzkovanim podobného systému pre verejné nazvy.

Systém umozniuje ,maskovanie" jednotlivych prvkov chemického nazvu s cielom utajit Uplny
opis réznych Casti chemickej struktury. V uvedenych pravidlach sa opisuje, ako na ucely
irenia odvodit verejny nazov prostrednictvom ilustracie maskovania réznych Strukturalnych
prvkov z nazvu IUPAC pri jednej Grovni maskovania. Pouzitie kombinacie tychto pravidiel sa
povaZuje za viachnasobné maskovanie. MoZno pouzit dve az tri Grovne maskovania v pripade,
Ze registrujuci riadne odévodni kazdu dodato¢nu uroven maskovania.

Systém poskytuje usmernenia pre vyrobcov, dovozcov a vyhradnych zastupcov, ktori chca pri
predkladani registracnej dokumentacie v sulade s ¢lankom 10, 17 alebo 18 nariadenia REACH
poziadat o zachovanie dévernosti nazvu IUPAC.

Existuju podstatné rozdiely medzi pomenovanim presne definovanych latok s urcitou
chemickou struktirou a pomenovanim latok UVCB, v pripade ktorych vacSinou nemozno
znézornit Strukturdlny diagram. Kazda z tychto moznosti sa rozobera samostatne.

7.1. Presne definované latky

Latky s presne definovanym chemickym zloZzenim sa pomenuvaju podla hlavnej zlozky
(zloziek). Ide o jednozlozkové alebo viaczlozkové latky. V pripade jednozlozkovej latky sa
nazov odvodi od hlavnej zloZky pomocou pravidiel nazvoslovia IUPAC#. ViaczloZkova latka sa
pomenuje ako reakéna zmes hlavnych zloziek pritomnych v latke v generickom formate:
~Reakéna zmes [nazov IUPAC hlavnej zlozky 1, nazov IUPAC hlavnej zlozky 2 a nazov IUPAC
hlavnej zlozky 3]". Je potrebné poznamenat, Ze na nazve sa zvycajne podielaju iba hlavné
zlozky, ktoré predstavuju =10 % latky. Viac informacii o jednotlivych typoch sa uvadza v
oddiele 4.2 Usmernenia k identifikacii a pomenovaniu latok podla nariadenia REACHS.

Nazov presne definovanych latok zvycajne odhaluje tieto informacie o struktare:

e identita materskej Struktury (t. j. retazec atémov uhlika, kruhovy systém alebo koordinovany kov);

e identita, pocet a pozicia chemickej skupiny (skupin), ktoré su pripojené k materskej Struktire
(Strukturam) alebo k inym chemickym skupindm;

e identita a pocet kontraidnov (v pripade soli);

e stereochémia.

Verejné nazvy mozno pre presne definované latky vytvorit maskovanim fragmentov nazvu
IUPAC opisujucich $truktiru. Jednu Grover maskovania mozno pouzit bez poskytnutia
oddvodnenia. Viacndsobné maskovanie (dve az tri Grovne) mozno pouzit v pripade, Ze
registrujuci riadne odévodni kazdu dodato¢nu Uroven maskovania. Pravidla pre jednotlivé
druhy maskovania su uvedené niZsie.

Pri maskovani nazvu IUPAC presne definovanej latky sa zohladnuju tieto aspekty:

e lokant(-y), ktoré indikuju poziciu(e) v urcitej chemickej skupine;

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

5 http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/substance_id_en.pdf
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e multiplikaéné predpony, ktoré Specifikuju pocet danej chemickej skupiny (napr. di-, tri-, a/alebo
tetrametyl);

e identita (nie vSak pozicia a pocet) danej chemickej skupiny (napr. sulfonyl);

e identita danej materskej struktury (napriklad retazec alebo kruhovy systém);

e lokant(-y) substituenta chemickej skupiny (skupin) pre dand matersku Strukturu.

7.1.1. Moznosti maskovania

Jednou moznostou je maskovat jednu matersku skupinu (alebo viac vyskytov tej istej
materskej skupiny).

Alternativnou moznostou (ktora sa véak nemoze pouzit sic¢asne s prvou moznostou) je
maskovat jeden iny Strukturdlny prvok. To sa tyka maskovania:

e lokanta s multiplikaénymi predponami alebo bez nich;

e identity chemickej skupiny;

e katidonu alebo aniénu;

e stereochémie.

Maskované nazvy sa musia uviest v angli¢tine. Informacie v angli¢tine sa uvadzaja v
anglickej verzii prirucky.

7.1.2. Maskovanie materskej Struktury

Materska Struktira, ktord vo vSeobecnosti predstavuje retazec atémov uhlika s jednoduchymi,

dvojitymi alebo trojitymi vazbami, alebo kruhovy systém s jednym alebo viacerymi

kondenzovanymi kruhmi sa m6zu maskovat pomocou jedného z tychto maskovacich terminov:

e alkan alebo alkyl (napr. na maskovanie oktadekanu alebo oktadekanylu);

e alkén alebo alkenyl (napr. na maskovanie eténu alebo etenylu);

e alkin alebo alkynyl (napr. na maskovanie acetylénu* alebo etinylu, propinu alebo 1-propinylu/2-
propinylu);

e arén alebo aryl (napr. na maskovanie benzénu alebo fenylu);

e alicyklus alebo alicycklicky (napr. na maskovanie cyklohexanu alebo cyklohexylu, cyklohexénu alebo
cyklohexenylu);

e polycyklus alebo polycyklicky (napr. na maskovanie naftalénu alebo naftylu, spiroundekanu alebo
spiroundekanylu);

e heteromonocyklus alebo heteromonocyklicky (napr. na maskovanie tiofénu alebo tienylu, morfolinu
alebo morfolinylu);

e heteropolycyklus alebo heteropolycyklicky (napr. na maskovanie chinolinu alebo chinolylu, xanténu
alebo xantenylu).

Je potrebné poznamenat, ze pri niektorych latkach IUPAC uprednostiiuje a zachovava trivialny
nazov.

Maskovat by sa mala iba jedna takato materska skupina alebo viac vyskytov tej istej
materskej skupiny.
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Maskovanie dalsej materskej skupiny (skupin) sa povaZuje za viachasobné maskovanie a
registrujuci ho musi odévodnit. ECHA mbze odmietnut viacndsobné maskovanie v
pripade, Ze odévodnenie nemozno povazovat za uspokojivé.

Maskované nazvy sa musia uviest v angli¢tine. Informacie v anglitine sa uvadzaja v
anglickej verzii prirucky.

7.1.3. Maskovanie substituenta

V pripadoch, ked' je funkc¢na skupina pripojena k materskej Struktire alebo k inym chemickym

skupindm, nadzov IUPAC sa mbze maskovat pomocou tychto maskovacich terminov:

e halo alebo halid (napr. na maskovanie fluéro-, chléro- alebo fluoridu, chloridu);

e substituovany sa pouziva pre substituenty, ak nie je mozné vytvorit Ziadny genericky nazov, napr.
amino, hydroxy, oxo;

e stereoizomér (y) sa pouziva pre izoméry, ak by sa nemala odhalit $pecificka stereochémia (napr. na
maskovanie cis- a trans- alebo R- a S-izoméra(ov)).

Ak je viac ako jeden z rovnakej chemickej skupiny, potom by malo zvazit pridanie predpony

»poly*“:

e polyamino (napr. na maskovanie diamino) alebo polyhydroxy (napr. na maskovanie trihydroxy).

V pripade organokovovych latok a organo koordinovanych kovovych komplexov sa
organicka zlozka méze maskovat v sulade s pravidlami, ktoré su opisané v tejto prirucke.
V chemickom nazve sa vSak nesmie maskovat atéom kovu.

V pripade organickych soli sa m6zu maskovat iba alkalické kovy a kovy alkalickych zemin.

e alkalicky kov, napr. sodik, draslik;
e kov alkalickych zemin, napr. vépnik, horcik.

Organickl ¢ast danej soli mozno maskovat podla pravidiel uvedenych v tejto prirucke.

Vo vseobecnosti by sa nemali maskovat jednotlivé ¢asti funkénej skupiny, pretoze to
mobze viest k potencidlne zavadzajlicim zmenam ndzvu, napr. kyslik v karboxylovej alebo
amidovej skupine by sa nemal maskovat, pretoze to by malo za nasledok premenovanie
skupiny na substituovany alkohol a substituovany amin, ¢o su iné latky ako ich
prekurzory.

Maskovat by sa mal iba jeden takyto substituent alebo viac vyskytov toho istého
substituenta.

Maskovanie dalSieho substituenta(ov) sa povazuje za viacnasobné maskovanie a
registrujuci ho musi odévodnit. ECHA mdze odmietnut viacndsobné maskovanie v
pripade, Ze odévodnenie nemozno povazovat za uspokojivé.

Tato priruc¢ka sa nevztahuje na anorganické latky.
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ViaczloZkové latky sa mdzu maskovat podla pravidiel vztahujlcich sa na nazvy jednotlivych
zloZiek latky, ako je opisané v tejto prirucke, teda:

reakénd zmes [maskovany nazov IUPAC hlavnej zlozky 1] a [maskovany nazov IUPAC hlavnej
zlozky 2] a [maskovany nazov IUPAC hlavnej zlozky 3].

Zoznam prikladov maskovanych nazvov sa uvadza v kapitole 8 tejto prilohy. Tieto priklady
sU uvedené iba na ilustraciu a tykaju sa latok, ktoré uz boli zverejnené inde. Zahfiaju
pomerne Siroku Skalu oboch typov latok a mozZnosti maskovania.

Maskované nazvy sa musia uviest v angli¢tine. Informacie v angli¢tine sa uvadzaju v
anglickej verzii prirucky.

7.2.  Latky UVCB

Latky UVCB su latky neznameho alebo variabilného zloZzenia, produkty komplexnych reakcii
alebo biologické materialy, ktoré nemozno dostato¢ne identifikovat podla ich chemického
zloZenia, pretoZze:

e obsahuju pomerne velky pocet zloZiek a/alebo
e ich zloZenie je do znaénej miery nezname a/alebo
e roznorodost zloZenia je relativne velka alebo tazko predvidatelna.

V dbsledku toho sa nazov latok UVCB na rozdiel od nazvu presne definovanych latok odvodzuje
ako kombinécia zdroja a procesu.

VSeobecne plati, zZe latky UVCB su pomenované ako ,,produkty reakcie [nazvy vychodiskovych
materidlov]" a tieto ndzvy by sa mali uvadzat v anglickom jazyku s pouZitim nazvoslovia
IUPAC. V pripadoch, ked nazov UVCB zahffa prvky nazvoslovia IUPAC, sa mdzu uplatnit
pravidla maskovania uvedené v tejto prirucke.

7.2.1. Podtypy UVCB

V ramci latok UVCB existuju styri podtypy UVCB, pri ktorych pomenovanie zavisi od toho, ¢i je
zdroj biologicky alebo nie a Ci je proces syntézou alebo rafinaciou. Latky ziskané z biologickych
zdrojov sa pomenuju podla rodu, druhu, celade a procesu, zatial' Co latky ziskané z chemickych
zdrojov sa opiSu podla vychodiskovych materidlov a procesu. Pri tychto podtypoch UVCB sa
maskovanie ndzvu neodporuca, pretoze tieto latky uz zo svojej povahy nie st presne
definované. Prislusné Udaje, ktoré mozu byt obchodne citlivé, sa pravdepodobne zahrn( v
opise procesu individuadlneho podtypu UVCB. Treba vSak poznamenat, Ze takéto informacie sa
nesiria, ak uz boli uverejnené v zozname EINECSS.

7.2.2. Specifické typy latok UVCB

Pri ostatnych typoch latok UCVB, ktoré maju blizSie Specifikovanu variabilitu, konkrétne latok s
variaciami v dizke uhlikového retazca, latok z ropy alebo ropnych zdrojov (napr. uhlie) a
enzymov, sa pouziva individualne pomenovanie.

Viac informécii o jednotlivych podtypoch UVCB a Specifickych typoch latok UVCB sa uvadza v
oddiele 4.3 Usmernenia k identifikacii a pomenovaniu latok podla nariadeni REACH a CLP,

6 Eurdpsky zoznam existujucich chemickych latok.
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ktoré je k dispozicii na http://www.echa.europa.eu/web/guest/quidance-documents/gquidance-
on-reach.

7.2.2.1. Latky s variaciami v dizke uhlikového retazca

Latky s varidciami v dizke uhlikového retazca, napr. parafiny a olefiny, su latky ziskavané z
prirodnych tukov alebo olejov alebo vyrabané synteticky. Systematicky sa pomendvaju
pomocou alkylového deskriptora, deskriptora funkénej skupiny a/alebo deskriptora soli.

Alkylovy deskriptor C x-y opisuje pocet atémov uhlika v dizke uhlikového retazca alkylovej
skupiny (skupin), napr. C8-12 zodpoveda uhlikovym cislam C8, C9, C10, C11 a C12.
Deskriptor funkénej skupiny identifikuje funkénu skupinu latky, napr. amin, aménium,
karboxylova kyselina.

Deskriptor soli identifikuje katidn/anién akejkolvek soli, napr. sodna sol' (Na+), draselna sol
(K+)/uhli¢itan (CO32-), chlorid (CI-).

Vo vSeobecnosti sa alkylovy deskriptor C x-y vztahuje na nasytené, linedrne alkylové
retazce, ktoré obsahuju cell dizku retazca od x do y. V pripade, Ze je uhlikovy retazec
rozvetveny a/alebo nenasyteny a/alebo ma iba parne dislo, sa tato skutoénost musi
uviest v nazve.

Viac informacii o pomenudvani sa uvadza v oddiele 4.3.2.1 Usmernenia k identifikacii a
pomenovaniu latok podla nariadenia REACH.

7.2.2.2. Latky ziskané z ropy alebo zo zdrojov podobnych rope

Latky z ropnych zdrojov (ropa) mozno ziskat réznymi postupmi, napr. destilaciou,
splyfiovanim, krakovanim, a su zvycajne pomenované podla zdroja prudu, rafinérskeho
procesu a vSeobecného zlozenia alebo charakteristik. Ak latka obsahuje alifatické a/alebo
aromatické a/alebo cyklické uhlovodiky a ma rozmedzie bodu varu, tato informacia sa uvedie v
opise. Rovnaky pristup sa uplatni v pripade latok zo zdrojov podobnych rope. KedZe Specificky
typ latky UVCB je velmi zlozity, variabilny a ma CiastoCne nedefinované zlozenie, maskovanie
nazvu nemusi byt vo vSetkych pripadoch vhodné. Treba véak poznamenat, ze (daje uvedené v
opise $pecifického typu UVCB sa nesiria, ak uz boli uverejnené v zozname EINECS”.

7.2.2.3. Enzymy

Enzymy sa pomenuavaju podla konvencii ndazvoslovia IUBMBE8. Systém klasifikacie IlUBMB
poskytuje pre kazdy typ enzymu a katalytickd funkciu jedinecné stvormiestne Cislo. Na
identifikaciu Specifického enzymu sa pouziva nazov enzymu, ako aj Cislo IUBMB (t. j. Cislo
Komisie pre enzymy - EC Cislo). Nazvy enzymov sa maskuju tak, ze sa zamaskuje stvrta Cislica
Cisla IUBMB. V kapitole 8 tejto prilohy sa na ilustraciu uvadza niekolko prikladov.

8. Odovodnenie pouzitia dodatocného maskovania

V pravidlach uvedenych v tomto dokumente sa uvadza spdsob maskovania réznych
$trukturalnych prvkov z ndzvu IUPAC s cielom odvodit verejny nazov pri jednej Grovni

7 Eurdpsky zoznam existujucich chemickych latok.

8 http://www.chem.qmul.ac.uk/iupac/jcbn/index.html#6
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maskovania. M6zu existovat Specifické okolnosti, za ktorych st odévodnené aj dalSie Grovne
maskovanie. Priklady uvedené v prilohe I ilustruja jednoldroviiové maskovanie, ako aj niektoré
pripady dvojurovriového maskovania (oznacené aj ako dvojité maskovanie). Povolit mozno
najviac tri Urovne; jedna Uroven sa mdze pouzit bez oddévodnenia, pri kazdej daldej Grovni
(druha a tretia) je vSak potrebné uviest platné odévodnenie. Dévody, preco je nutna viac ako
jedna Uroven maskovania, musi registrujlci jasne uviest a vysvetlit. Vzor odévodnenia Ziadosti
o0 zachovanie dévernosti sa uvadza v prilohe 2.

Pri Ziadostiach o zachovanie dovernosti ndazvu IUPAC podla ¢lanku 119 ods. 2 pism. f)
alebo g) nariadenia REACH sa okrem platného odévodnenia potencialneho rizika
prezradenia obchodného zaujmu musi uviest aj verejny nazov, inak tejto Zziadosti ECHA
nemdze vyhoviet.

Pri podavani ziadosti o zachovanie ddvernosti ndzvu IUPAC by sa mali predlozit aj informécie o
maskovani spolu s odévodnenim pripadného dvojuroviiového a trojuroviiového maskovania,
ako sa uvadza vo vzoroch zZiadosti o zachovanie dévernosti (pozri prilohu 2) a vzore uvedenom
v databaze IUCLID.

Agentura ECHA mé6ze povazovat poziadavku na zachovanie dévernosti ndzvu IUPAC za
pripustnl a vyhoviet Ziadosti len v pripade, ak sa poskytne primerany verejny nazov a
platné oddévodnenie pripadnej potreby dvoch alebo troch Urovni maskovania.

Ak bude chybat ktorykolvek z prvkov, ktoré sa pri ziadani o zachovanie ddvernosti

vyzaduju, Ziadost o zachovanie dévernosti nazvu IUPAC sa zamietne (dalSie informacie
sa uvadzaju v kapitole 3 tejto prirucky).

V prilohe 2 sa uvadza priklad, ktory ilustruje, kde a ako sa ma v Standardnej vzorovej zZiadosti
o zachovanie ddvernosti uviest prislusné odévodnenie maskovania nazvu IUPAC.
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9. Dalsie informacie
Nazvoslovie ITUPAC organickej chémie

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

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

Nazvoslovie IUPAC anorganickej chémie
http://old.iupac.org/publications/books/rbook/Red Book 2005.pdf

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

Dohovory o nazvoslovi IlUBMB

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

Usmernenie k identifikacii a pomenovaniu latok podla nariadeni REACH a CLP

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

10.1. Presne definované latky

10.1.1. Jednozlozkové latky

Priklad 1

Presne definovany nazov

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

Cl
OH

Cl NH

Jednoduché maskovanie

Pocet atémov chléru

N-(polychloro-4-ethyl-2-hydroxyphenyl)-2-(3-

Prijatelny maskovany nazov

pentadecylphenoxy)butanamide

Atémy chléru

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

Hydroxylova skupina

N-(3,5-dichloro-4-ethyl-2-substitutedphenyl)-2-(3-
pentadecylphenoxy)butanamide
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Etylova skupina N-(3,5-dichloro-4-alkyl-2-hydroxyphenyl)-2-(3-
pentadecylphenoxy)butanamide

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

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

Dvojité maskovanie Prijatelny maskovany nazov

Butanova materska skupina (plus matersky  N-(3,5-dichloro-4-ethyl-2-hydroxyphenyl)-(3-
lokant) pentadecylphenoxy)alkanamide
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Priklad 2

Presne definovany nazov

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

aminium bromide

A

‘ Jednoduché maskovanie

Anidn bromu

Br

Prijatelny maskovany nazov

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

Oxo skupiny

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

Metylové skupiny

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

Propylova skupina

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

Propanova materska skupina

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

Antracénova materska skupina

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

Dvojité maskovanie

Prijatelny maskovany nazov

Antracénova materska skupina (plus
materské lokanty)

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

Propanova materska skupina (plus
materské lokanty)

Dimethyl{[4-(methylamino)-9,10-diox0-9,10-dihydroanthracen-1-
yllamino}propylalkanaminium bromide
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Priklad 3
Presne definovany nazov

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

F
‘ Jednoduché maskovanie Prijatelny maskovany nazov ‘

Pocet atémov fluéru 3-ethoxy-polyfluoro-2-(polyfluoromethyl)hexane

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

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

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

Dvojité maskovanie Prijatelny maskovany nazov
Hexanova materska skupina (plus materské Ethoxydodecafluoro(trifluoromethyl)alkane ‘
lokanty)
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Priklad 4

Presne definovany nazov

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

Jednoduché maskovanie

Atémy fluéru

Prijatelny maskovany nazov

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

Pocet atémov fluéru

Ammonium bis(polyfluorohexadecyl) phosphate

Amonny 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

Oktanova materska skupina

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

Dvojité maskovanie

Hexadekanova materska skupina (plus

materské lokanty)

Prijatelny maskovany nazov

Ammonium bis(nonacosafluoroalkyl) phosphate
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Priklad 5
Presne definovany nazov

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

OH

Jednoduché maskovanie Prijatelny maskovany nazov

Pozicie hydroxylovej skupiny 6,9-bis(hexadecyloxymethyl)-4,7-dioxanonanetriol

Hydroxylové skupiny 6,9-bis(hexadecyloxymethyl)-4,7-dioxanonane-1,2,9-trisubstituted
Hexadecylové skupiny 6,9-bis(alkoxymethyl)-4,7-dioxanonane-1,2,9-triol

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

Dvojité maskovanie Prijatelny maskovany nazov

Nonanova materska skupina (plus bis(hexadecyloxymethyl)dioxaalkanetriol

materské lokanty)
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Priklad 6
Presne definovany nazov

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

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

N=——Co— ©
O

N// \\N Zn2+ Zn2+

N N Zn2+ Zn2+

‘ Jednoduché maskovanie Prijatelny maskovany nazov
Kyano skupiny Tetrazinc diacetate bis-hexakis(substituted-k)cobaltate(3-)
Acetatové skupiny Tetrazinc dialkanoate bis-hexakis(cyano-kC)cobaltate(3-)

Dvojité maskovanie Prijatelny maskovany nazov

| Acetatové a kyano skupiny Tetrazinc dialkanoate bis-hexakis(substituted-k)cobaltate(3-) |
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Priklad 7
Presne definovany nazov

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

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

Jednoduché maskovanie Prijatelny maskovany nazov

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

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

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

Dvojité maskovanie Prijatelny maskovany nazov

Aminové skupiny (plus lokanty) Potassium bis[(methylsubstituted)diacetato-kO(2-)
derivative]ferrate(1-) monohydrate
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Priklad 8

Presne definovany nazov

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

hydroxyphenyl]propionate

R=C,-Cq

Jednoduché maskovanie

Hydroxylova skupina

Prijatelny maskovany nazov

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

Metylové skupiny

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

C7-C9 alkylova skupina

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

Benzotriazolova materska skupina

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

Fenylova materska skupina

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

Propanova materska skupina

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

Dvojité maskovanie

Prijatelny maskovany nazov

Benzotriazolova materska skupina (plus
materské lokanty)

C7-C9 (linear and branched) alkyl 3-[3-(heteropolycyclyl)-5-(1,1-
dimethylethyl)-4-hydroxyphenyl]propionate

Fenylova materska skupina (plus materské
lokanty)

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

Propanova materska skupina (plus
materské lokanty)

C7-C9 (linear and branched) alkyl [3-(2H-benzotriazol-2-yl)-5-(1,1-
dimethylethyl)-4-hydroxyphenyl]alkanoate
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10.1.2. Mnohozlozkové latky

Priklad 9
Presne definovany nazov

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

@] @]

\
.\\“\\C

Ha H,N

Hs

Jednoduché maskovanie Prijatelny maskovany nazov

Stereochémia Stereoisomers of 2-[2-oxo0-4-propylpyrrolidin-1-yl]butanamide

Oxo 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

Propylova 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

Butanova materska skupina Reaction mass of
(2S)-2-[(4R)-2-ox0-4-propylpyrrolidin-1-yl]Jalkanamide
and
(2S)-2-[(4S)-2-ox0-4-propylpyrrolidin-1-ylJalkanamide

Pyrolidinova materska skupina Reaction mass of
(2S)-2-[(4R)-2-ox0-4-propylheteromonocycl-1-yl]lbutanamide
and
(2S)-2-[(4S)-2-ox0-4-propylheteromonocycl-1-yl]butanamide

Dvojité maskovanie Prijatelny maskovany nazov

Butanova materska skupina (plus materské  Reaction mass of

lokanty) (S)-[(4R)-2-0x0-4-propylpyrrolidin-1-ylJalkanamide
and
(S)-[(4S)-2-ox0-4-propylpyrrolidin-1-yl]alkanamide

Pyrolidinova materska skupina (plus Reaction mass of
materské lokanty) (2S)-2-[(R)-oxopropylheteromonocyclyl]butanamide
and

(2S)-2-[(S)-oxopropylheteromonocyclyl]butanamide
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Priklad 10

Presne definovany nazov

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)
(@]

Jednoduché maskovanie Prijatelny maskovany nazov

Metylové skupiny 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

Propanoatova 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

Propanova materska skupina 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

Dvojité maskovanie Prijatelny maskovany nazov

Propanova materska skupina (plus Reaction mass of

materské lokanty) 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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10.2. Latky UVCB

Priklad 11
Presne definovany nazov

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,

Jednoduché maskovanie Prijatelny maskovany nazov

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

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

Pocet atémov fluéru Reaction products of
N-[3-(dimethylamino)propyl]polyfluoro-(C4-8)-alkylsulfonamide
and
acrylic acid

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

Propenylova skupina (kyselina Reaction products of
propénova/kyselina akrylova) N-[3-(dimethylamino)propyl]perfluoro-(C4-8)-alkylsulfonamide
and

alkenoic acid

Dvojité maskovanie Prijatelny maskovany nazov

Propylova skupina (plus lokanty) Reaction products of
N-[(dimethylamino)alkyl]perfluoro-(C4-8)-alkylsulfonamide
and

acrylic acid
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Priklad 12

Presne definovany nazov

Reaction products of Zinc Oxide and Glycerol

HO OH

OH

Jednoduché maskovanie

Hydroxylové skupiny (glycerol)

Prijatelny maskovany nazov

Reaction products of
Zinc Oxide and 1,2,3-trisubstituted propane

Propylova materska skupina (glycerol)

Reaction products of
Zinc Oxide and alkane-1,2,3-triol

Dvojité maskovanie Prijatelny maskovany nazov

Propylova materska skupina (plus
materské lokanty) (glycerol)

Reaction products of
Zinc Oxide and alkanetriol
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Priklad 13

Presne definovany nazov

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

Jednoduché maskovanie

Hydroxylova skupina (3,5-di-terc-
butylsalicylova kyselina)

Al5(SOy)3

Prijatelny maskovany nazov

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

aluminium sulfate

Terc-butylové skupiny (3,5-di-terc-
butylsalicylova kyselina)

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

aluminium sulfate

Benzénova materska skupina (3,5-di-terc-
butylsalicylova kyselina)

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

aluminium sulfate

Benzénova materska skupina (plus lokanty)
maskovana (3,5-di-terc-butylsalicylova
kyselina)

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

aluminium sulfate
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10.2.1. Enzymy

Priklad 14
Presne definovany nazov
(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+

Verejny nazov

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

Priklad 15
Presne definovany nazov

S-adenosyl-L-methionine hydrolase, EC 3.3.1.2

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

Verejny nazov

Thioether and trialkylsulfonium hydrolases, EC 3.3.1

Priklad 16
Presne definovany nazov

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

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

Verejny nazov

EC 4.1.2 Aldehyde-Lyases, EC 4.1.2
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Annex 2. Priklad odévodnenia — Ziadost tykajlca sa nazvu
IUPAC podl'a clanku 119 ods. 2 pism. f)

Example Corporation
1234 South Lime Street, London AZ5 12T, UK

Tel +44 1123 4567 Fax +44 1 123 4568
www.examplecorporation.com

Declaration (Vyhlasenie):

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.

Demonstration of Commercial Interest (Preukazanie obchodného zaujmu):

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.

Demonstration of Potential Harm (Preukazanie potencialneho poskodenia):

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.

Limitation to Validity of Claim (Obmedzenie platnosti Ziadosti):

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).

Contact Person (Kontaktna osoba)
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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

Masking Justification for Public Name (Od6vodnenie maskovania verejného nazvu) —
vyzaduje sa len pre ziadosti o zachovanie ddévernosti nazvu IUPAC

One Level Masking of IUPAC Name (Jednolroviiové maskovanie nazvu IUPAC) —
priklad 3 (pozri prilohu 1)

Number of fluorine atoms masked.

Two-Level Masking of IUPAC Name (Dvojaroviiové maskovanie nazvu IUPAC)

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

Three-Level Masking of IUPAC Name (Trojuroviiové maskovanie nazvu IUPAC)

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.
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