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NARIZENI &. 1907/2006 - REACH

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)

>

¢.1907/2006

o registraci, hodnoceni, povolovani

a omezovani chemickych latek,

o zrizeni Evropské agentury pro chemickeé
latky,

0 zmeéné smeérnice 1999/45/ES a

o zruseni narizeni Rady (EHS) ¢. 793/93,
narizeni Komise (ES) €. 1488/94, smernice
Rady 76/769/EHS a smeérnic Komise
91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES

a 2000/21/ES

15.11.2007 REACH



NARIZENI &. 1907/2006 - REACH

« Bylo vyhlaseno v Ustiednim véstniku EU
30. 12. 2006 L 396

 Bylo schvaleno 18. 12. 2006, vstupuje v
platnost 1. 6. 2007; vetsina Hlav se pouzije
az od 1. 6. 2008

« Hlaval, ktera obsahuje definice pojmu,
vstoupila v platnost jiz 1. 6. 2007

* Narizeni plati ve vsech clenskych statech
primo.
* Narizeni lze nalézt na: http://eur-

lex.europa.eu/LexUriServ/site/cs/0j/2007/1 13
6/1 13620070529¢cs00030280.pdf
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http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/site/cs/oj/2007/l_136/l_13620070529cs00030280.pdf
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/site/cs/oj/2007/l_136/l_13620070529cs00030280.pdf
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/site/cs/oj/2007/l_136/l_13620070529cs00030280.pdf

 Preambule narizeni
REACH:
131 ,,duvodu“ (odstavcu)
 Narizeni REACH:
XV hlav a celkem 141 cl.
XVII priloh
) 10 dodatku (k priloze XVII)
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NARIZENI &. 1907/2006 - REACH

Hlaval )

OBECNE OTAZKY

kapitola 2

Definice a obecnha ustanoveni
clanek 3

Definice

41 odstavcu

v platnosti od 1. 6. 2007

15.11.2007 REACH 5



Latka
Zavedena a oznamena latka
Pripravek
Predmét
Polymer
Monomer
Meziprodukt
Latka vyskytujici se v prirodé
Chemicky neupravena latka
Slitina :



DEFINICE

LATKOU

je chemicky prvek a jeho slouceniny
v prirodnim stavu nebo ziskaneé
vyrobnim procesem, vcetneé vSech
pridatnych latek nutnych k uchovani
jeho stability a vSech necistot
vznikajicich v pouzitém procesu,
avsak s vyloucenim vsech
rozpoustedel, ktera lze oddélit bez

ovlivnéni stability latky nebo zmény
jejiho slozeni.

15.11.2007 REACH



DEFINICE

PRIPRAVKEM

je smés nebo roztok slozeny ze dvou
nebo vice latek

15.11.2007 REACH



DEFINICE

PREDMETEM

je véc, ktera béhem vyroby ziskava
urcity tvar, povrch nebo vzhled
urcujici jeji funkci ve vétsi mire nez jeji
chemicke slozeni

15.11.2007 REACH 9



Vyroba
Dovoz
Uvedeni na trh
Omezeni
Pouziti
Uréené pouziti
Vyzkum a vyvoj

AC



DEFINICE

VYROBOU

je vyroba nebo tézba latek
v pfirodnim stavu

15.11.2007 REACH
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DEFINICE

DOVOZEM

je fyzické uvedeni na celni uzemi
Spolecenstvi

15.11.2007 REACH
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DEFINICE

UVEDENIM NA TRH

je dodani nebo zpristupneéni treti
osobé, za uplatu ¢i zdarma. Za
uvedeni na trh se povazuje rovnéz
dovoz

15.11.2007 REACH
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DEFINICE

POUZITIm

je zpracovani, formulace, spotreba,
skladovani, uchovavani, uprava,
pinéni do zasobniku, prenos

z jednoho zasobniku do jiného,

miseni, vyroba pfredmeétu nebo
jakékoli jiné vyuziti

15.11.2007 REACH 14



Vyrobce latky i pfedmétu
Dovozce
Nasledny uzivatel
Distributor
Ugastnik dodavatelského fetézce
Dodavatel latky nebo predmétu
Prijemce latky nebo predmétu

15.11.2007 REACH 15



DEFINICE

VYROBCEM LATKY

je fyzicka nebo pravnicka osoba
usazena ve Spolecenstvi, ktera vyrabi
latku ve Spolecenstvi

15.11.2007 REACH 16



DEFINICE

VYROBCEM PREDMETU

je fyzicka Ci pravnicka osoba, ktera
vyrabi nebo sestavuje pfedmeét na
uzemi Spolecenstvi

15.11.2007 REACH
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DEFINICE

DOVOZCEM

je fyzicka nebo pravnicka osoba
usazena ve Spolecenstvi, ktera
odpovida za dovoz

15.11.2007 REACH

18



DEFINICE

NASLEDNYM UZIVATELEM

je fyzicka nebo pravnicka osoba
usazena ve Spolecenstvi jina ne2
vyrobce neho dovozce, ktera pouziva
latku samotnou nebo obsazenou

v pfipravku pfi své prumyslové nebo
profesionalni ¢innosti. Naslednym
uzivatelem neni distributor ani
spotrebitel. ...

15.11.2007 REACH 19



NASLEDNI UZIVATELE (Cl. 37-39)

J Dodavatel sdeli naslednému uzivateli
podminky radneho pouzivani latky
v bezpecnostnim listu.

J Nasledni uzivatelé mohou sdelit
dodavateli informace o jiném (svem)
zpusobu pouziti a pozadat ho o doplnéni
takového pouziti. Dodavatel posoudi, zda
Ize toto pouziti zahrnout mezi urcena
pouziti, pokud nelze, sdeli to naslednému
uzivateli

15.11.2007 REACH 20



NASLEDNI UZIVATELE (Cl. 37-39)

J Pokud nasledny uzivatel chce pouzivat
latku jinak nez je popsané ve scenari musi
zpracovat viastni hodnoceni rizik

a vyhotovit zpravu o chemickeé
bezpecnosti. Své bezpecnostni zpravy
uchovava a aktualizuje.

J Distributor ma povinnost predavat
informace v obou smeérech retezce tedy
| naslednemu uzivateli

15.11.2007 REACH 21



NASLEDNI UZIVATELE (Cl. 37-39)

PRIKLADY NASLEDNYCH UZIVATELU
d vyrobci chemickych pripravku
> pro konecné pouziti (vyroba redidel - pro distribuci pro
konecného spotrebitele)
> pro pouziti k vyrobé dalSich pripravkul (vyroba smési
redidel - pro dalsi vyuziti pri vyrobé natérovych hmot,
lepidel apod.)
O prumyslovi uzivatelé latek a pripravku (uvnitf prumyslového
objektu)
» pouzivaji latky nebo pripravky, které zapracovavaji do
pripravku ¢i predmétu
O profesionalni uzivatelé latek a pripravku (vné prumyslového
objektu)
» vykonavaji své profese (maliri, uklidové sluzby)
> prebaluji
1551 B@dmportuji REACH 22



DEFINICE

DISTRIBUTOREM

je fyzicka nebo pravnicka osoba
usazena v Spolecenstvi, véetne
maloobhchodnika, ktera pouze skladuje
a uvadi na trh latku samotnou nebo
obsazZenou v pfipravku pro treti osoby
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Scénar expozice
Kategorie pouziti a expozice
Prislusny organ
Rok
Maly nebo stredni podnik

15.11.2007 REACH



Agentura
Zadatel o registraci

Viastni pouziti Zzadatelem
O registraci

Celkova zprava o studii

Souhrn a podrobny souhrn
studie

15.11.2007 REACH 25



DEKUJI ZA POZORNOST

MUDr. Alexandr FUCHS, CSc
Centrum pracovniho lékafstvi SZU
Srobarova 48, 100 42 Praha 10
Tel: 267 082 638

e-mail: kimfuchs@szu.cz
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DEFINICE PODLE
CLANKU 3 REACH,
SERAZENE PODLE
ABECEDY




REACH - ¢lanek 3 odst. 18

AGENTUROU

je Evropska agentura pro chemickeé
latky, zfizena timto nafizenim

(zkracené EACH)

15.11.2007 REACH
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REACH - ¢lanek 3 odst. 27

CELKOVA ZPRAVA O STUDII

je upiny a souhrnny popis ¢éinnosti za
ucelem ziskani informaci. To zahrnuje
upinou odbornou studii, jak byla
zverejnéna v literature popisujici
provedenou studii, nebo upinou
zpravu pfipravenou zkusebni
laboratofi popisujici provedenou
studii

15.11.2007 REACH 29



REACH - ¢lanek 3 odst. 14

DISTRIBUTOREM

je fyzicka nebo pravnicka osoba
usazena v Spolecenstvi, véetne
maloobchodnika, ktera pouze skladuje

a uvadi na trh latku samotnou nebo
obsazZenou v pfipravku pro treti osoby

15.11.2007 REACH 30



REACH - ¢lanek 3 odst. 32

DODAVATELEM LATKY NEBO
PRIPRAVKU

je vyrobce, dovozce, nasledny
uzivatel Ci distributor uvadéjici na trh
latku samotnou nebo ohsazenou

v pfipravku anebo predmetu

15.11.2007 REACH 31



REACH - ¢lanek 3 odst. 33

DODAVATELEM PREDMETU

je vyrobce neho dovozce predmeétu
nebo jiny uéastnik dodavatelského
retézce, ktery predmeét uvadi na trh

15.11.2007 REACH 32



REACH - ¢lanek 3 odst. 11

DOVOZCEM

je fyzicka nebo pravnicka osoba
usazena ve Spolecenstvi, ktera
odpovida za dovoz

15.11.2007 REACH
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REACH - ¢lanek 3 odst. 10

DOVOZEM

je fyzické uvedeni na celni uzemi
Spolecenstvi

15.11.2007 REACH
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REACH - ¢lanek 3 odst. 40

CHEMICKY NEUPRAVENOU LATKOU

Je latkou, jejiz chemicka struktura se
nezmeénila ani poté, co prosia
chemickym procesem nebo
zpracovanim nebo fyzikalni
mineralogickou pfeménou, napr. za
ucelem odstranéni necistot

15.11.2007 REACH 35



REACH - ¢lanek 3 odst. 38

KATEGORII POUZITI A EXPOZICE

je scénar expozice zahrnujici Siroke
rozpéti procesu/pouziti tam, kde jsou
procesy/pouziti sdéleny, a to alespon
v podobé struéného obecného
popisu pouziti

15.11.2007 REACH 36



REACH - ¢lanek 3 odst. 1

LATKOU

je chemicky prvek a jeho slouceniny
v prirodnim stavu nebo ziskaneé
vyrobnim procesem, vcetneé vSech
pridatnych latek nutnych k uchovani
jeho stability a vSech necistot
vznikajicich v pouzitém procesu,
avsak s vyloucenim vsech
rozpoustedel, ktera lze oddélit bez
ovlivnéni stability latky nebo zmény
jejiho slozeni

15.11.2007 REACH 37



REACH - ¢lanek 3 odst. 39

LATKOU VYSKYTUJICI SE
V PRIRODE

Je latka jako takova nezpracovana
nebo zpracovana pouze manualneé,
mechanicky nebo gravitaéne,
rozpusténim ve vode, flotaci, extrakci
vodou, parni destilaci nebo
zahfivanim za uc¢elem odstranéni
vody nebo extrahovana ze vzduchu

jakymkoli postupem, ,



REACH - ¢lanek 3 odst. 41

SLITINOU

je kovovy material, makroskopicky
homogenni, sestavajici z dvou neho
vice prvku spojenych tak, ze je
mechanicky nelze snadno oddélit

15.11.2007 REACH 39



REACH - ¢lanek 3 odst. 36

MALYM NEBO STREDNIM PODNIKEM

je maly nebo stfedni podnikem, vymezeny
doporucéenim Komise ze dne 16. kvétna
2003 (jde o rozhodnuti 2003/361/ES, které
definuje takovy podnik takto: zaméstnava
méné nez 250 osob a jeho roéni obrat
nepresahuje 50 milionu Eur, a/nebo jejihoz
bilanéni suma roéni rozvahy nepresahuje
43 milionu Eur (definice vstoupila

v platnost dne 1. ledna 2005)

15.11.2007 REACH 40



REACH - ¢lanek 3 odst. 15

MEZIPRODUKTEM

je latka, ktera je vyrabéna a spotrebovavana nebo

pouzivana pro ucéely chemické vyroby, aby byla

preménéna na jinou latku (dale jen syntéza):

> a) ,neizolovanym meziproduktem* se rozumi

meziprodukt, ktery neni béhem syntézy zamérneé
odebiran ... ze zafizeni, ve kterém syntéza probiha.
Toto zafizeni zahrnuje ...;

> b) ,,izolovanym meziproduktem na misté“ se rozumi
meziprodukt, ktery nesplniuje kritéria pro neizolovany
meziprodukt a jehoz vyroba a syntéza jinych latek
z tohoto meziproduktu se uskuteériuje na stejném
misté provozovaném jednim nebo vice pravnimi
subjekty;

> C) ,prepravovanym isolovanym meziproduktem“ se
rozumi meziprodukt, ktery nesplnuje kritéria pro
neizolovany meziprodukt a Je prepravovan a dodavan

15.1h§0ﬁné miSta. REAC 41



REACH - ¢lanek 3 odst. 16

MISTEM

je jedna lokalita, v niz, pokud zde
existuje vice nez jeden vyrobce latek,
je uréita infrastruktura a zatizeni

15.11.2007 REACH 42



REACH - ¢lanek 3 odst. 6

MONOMEREM

je latka, ktera je za specifickych
podminek prislusné polymerizacéni
reakce, pouzité pro dany proces,
schopna vytvaret kovalentni vazby se
sekvenci dalSich stejnych nebho
nestejnych molekul

15.11.2007 REACH 43



REACH - ¢lanek 3 odst. 13

NASLEDNYM UZIVATELEM

je fyzicka nebo pravnicka osoba
usazena ve Spolecenstvi jina ne2
vyrobce neho dovozce, ktera pouziva
latku samotnou nebo obsazenou

v pfipravku pfi své prumyslové nebo
profesionalni ¢innosti. Naslednym
uzivatelem neni distributor ani
spotrebitel. ...

15.11.2007 REACH 44



REACH - ¢lanek 3 odst. 31

OMEZENIM

Je jakakoli podminka nebo zakaz
vyroby, pouziti nebo uvedeni na trh

15.11.2007 REACH

45



REACH - ¢lanek 3 odst. 21

OZNAMENOU LATKOU

je latka, pro kterou bhylo provedeno
oznameni a kterou je mozno uveést na
trh podle smeérnice 67/548/EHS

(v CR je to registrovana podle zakona
¢. 356/2003 Sh.)

15.11.2007 REACH 46



REACH - ¢lanek 3 odst. 28

PODROBNYM SOUHRNEM STUDIE

je podrobny souhrn cilu, metod,
vysledku a zavéru celkové zpravy

o studii poskytujici dostatec¢né
informace pro provedeni nezavislého
posouzeni studie a umoznujici snizit
na minimum potreby nahlizet do
celkové zpravy o studii

15.11.2007 REACH 47



REACH - ¢lanek 3 odst. 5

POLYMEREM

je latka, ktera se sklada z molekul charakterizovanych
sekvenci jednoho nebo vice typu monomernich jednotek.
U téchto molekul musi existovat rozdéleni podie
molekulové hmotnosti, pfi ¢emz rozdily v molekulové
hmotnosti jsou primarné zpusobeny rozdily v poétu
monomernich jednotek. Polymer obsahuje

a) prostou hmotnostni vétSinu molekul obsahujicich
nejméné tfi monomerni jednotky, které jsou kovalentné
vazany alespon k jedné jiné monomerni jednotce nebo
jinému reaktantu;

b) méné nez prostou hmotnostni vétsSinu molekul stejné
molekulové hmotnosti.

V souvislosti s touto definici se ,monomerni jednotkou“
rozumi zreagovana forma monomeru v polymeru.

15.11.2007 REACH 48



REACH - ¢lanek 3 odst. 24

POUZITIM

je zpracovani, formulace, spotreba,
skladovani, uchovavani, uprava,
pinéni do zasobniku, prenos

z jednoho zasobniku do jiného,

miseni, vyroba pfedmétu nebo
jakeékoli jiné vyuziti

15.11.2007 REACH 49



REACH - ¢lanek 3 odst. 3

PREDMETEM

je véc, ktera béhem vyroby ziskava
urcity tvar, povrch nebo vzhled
urcujici jeji funkci ve vétsi mire nez jeji
chemicke slozeni

15.11.2007 REACH 50



REACH - ¢lanek 3 odst. 34

PRIJEMCEM LATKY NEBO
PRIPRAVKU

je nasledny uzivatel nebo distributor,
kterému je latka nebo pfipravek
dodavana

15.11.2007 REACH 51



REACH - ¢lanek 3 odst. 35

PRIJEMCEM PREDMETU

je prumyslovy nebo profesionalni
uzivatel nebo distributor, kterému je
predmeét dodavan, avsak nikoli
spotrebitel

15.11.2007 REACH 52



REACH - ¢lanek 3 odst. 2

PRIPRAVKEM

je smés nebo roztok slozeny ze dvou
nebo vice latek

15.11.2007 REACH
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REACH - ¢lanek 3 odst. 19

PRISLUSNYM ORGANEM

je organ nebo organy €i subjekty
zfizené ¢lenskymi staty k pinéni
povinnosti vyplyvajicich z tohoto
narizeni

15.11.2007 REACH
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REACH - ¢lanek 3 odst. 30

ROKEM

ve vyrazu ,.za rok“ je kalendarni rok,
neni-li uvedeno jinak; pro zavedeneé
latky, které byly dovazeny nebo
vyrabény alespon tfi po sobé
nasledujici roky, se mnozstvi za rok
vypodita na zakladé prumérného
mnozstvi dovozu ve tfech
predchazejicich kalendarnich letech

15.11.2007 REACH
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REACH - ¢lanek 3 odst. 37

SCENAREM EXPOZICE

je soubor podminek véetné provoznich
podminek a opatfeni k Fizeni rizik, které
popisuji, jak je latka vyrabéna nebo
pouzivana béhem svého Zivotniho cyklu
a jak vyrohce nebo dovozce kontroluje
nebo doporucuje naslednému uzivateli
kontrolovat expozici ¢lovéka a zivotniho
prostredi. Tyto scénare expozice mohou
zahrnovat jeden konkrétni proces nebho
jedno konkrétni pouziti anebo vice
procesu nebo pouziti

15.11.2007 REACH
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REACH - ¢lanek 3 odst. 29

SOUHRNEM STUDIE

je soubor cilu, metod, vysledku

a zavéru celkové zpravy o studii
poskytujici dostateé¢né informace pro
posouzeni vyznamu studie

15.11.2007 REACH 57



REACH - ¢lanek 3 odst. 17

UCASTNIKEM DODAVATELSKEHO
RETEZCE

jsou vsichni vyrobci nebo dovozci
nebo nasledni uzivatelé
v dodavatelském retézci

15.11.2007 REACH
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REACH - ¢lanek 3 odst. 26

URCENYM POUZITIM

Je pouziti latky samotné nebo
obsazené v pripravku nebo pouziti
pfipravku, které je predpokladano
ucastnikem dodavatelského retézce,
véetné jeho viastniho pouziti, nebo
o kterém je pisemné informovan
bezprostfednim naslednym
uzivatelem

15.11.2007 REACH
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REACH - ¢lanek 3 odst. 12

UVEDENIM NA TRH

je dodani nebo zpristupneéni treti
osobé, za uplatu ¢i zdarma. Za
uvedeni na trh se povazuje rovnéz
dovoz

15.11.2007 REACH
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REACH - ¢lanek 3 odst. 23

VEDECKYM VYZKUMEM A VYVOJEM

jsou védecké experimenty, analyzy
nebo chemicky vyzkum provadéné za
kontrolovanych podminek v mnozstvi
mensSim nez 1 t za rok

15.11.2007 REACH 61



REACH - ¢lanek 3 odst. 25

VLASTNIM POUZITIM ZADATELEM
O REGISTRACI

je prumyslové nebo profesionalni
pouziti 2Zadatelem o registraci

15.11.2007 REACH 62



REACH - ¢lanek 3 odst. 9

VYROBCEM LATKY

je fyzicka nebo pravnicka osoba
usazena ve Spolecenstvi, ktera vyrabi
latku ve Spolecenstvi

15.11.2007 REACH 63



REACH - ¢lanek 3 odst. 4

VYROBCEM PREDMETU

je fyzicka ¢i pravnicka osoba, ktera
vyrabi nebo sestavuje predmeét na
uzemi Spolecenstvi

15.11.2007 REACH
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REACH - ¢lanek 3 odst. 8

VYROBOU

je vyroba nebo tézba latek
v pfirodnim stavu

15.11.2007 REACH
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REACH - ¢lanek 3 odst. 22

VYZKUMEM A VYVOJEM ZAMERENYM
NA VYROBKY A POSTUPY

je védecky vyvoj vyrobku a dalSi vyvoj
latky samotné nebo ohsazené

v pFipravcich nebo v pfedmeétech,

v jehoz prubéhu se pouzivaji
poloprovozni a vyrobni zkousky k vyvoji
vyrobnich postupu nebo k ovéreni
oblasti pouziti latky

15.11.2007 REACH 66



REACH - ¢lanek 3 odst. 20

ZAVEDENOU LATKOU
je latka, ktera splniuje alespon jedno z téchto kritérii:

>
>

a) je uvedena v Evropském seznamu existujicich
obchodovanych latek (EINECS);

b) byla alespon jednou béhem 15 let pred vstupem tohoto
nafizeni v platnost vyrobena ve Spolec¢enstvi nebo v zemich,
které pristoupily k Evropské unii dne 1. ledna 1995 nebo dne
1. kvétna 2004, ale nebyla vyrobcem nebo dovozcem uvedena
na trh, za predpokladu, ze to vyrobce nebo dovozce muze
dolozit;

c) byla uvedena na trh ve Spoleéenstvi nebo v zemich, které
pristoupily k Evropské unii dne 1. ledna 1995 nebo dne

1. kvétna 2004, pred vstupem tohoto nafizeni v platnost
vyrobcem nebo dovozcem a byla povazovana za oznamenou
latku v souladu s €l. 8 odst. 1 prvni odrazkou smeérnice
67/548/EHS, nesplnuje vSak definici polymeru stanovenou

v tomto nafizeni, za predpokiadu, ze to vyrobce nebho
dovozce muze dolozit.

15.11.2007 REACH 67



REACH - ¢lanek 3 odst. 7

ZADATELEM O REGISTRACI

je vyrobce nebo dovozce latky anebo
vyrobce nebo dovozce predmétu,
ktery podava zadost o registraci latky

15.11.2007 REACH 68
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