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PŘEDMLUVA 

Předkládaný dokument popisuje požadavky na informace podle nařízení REACH s ohledem na 
vlastnosti látek, jejich expozici, použití, opatření k řízení rizik a posouzení chemické bezpečnosti. 
Je součástí řady pokynů, jejichž cílem je pomoci všem partnerům s přípravou na plnění jejich 
povinností vyplývajících z nařízení REACH. Dokumenty této řady zahrnují detailní pokyny pro sadu 
základních postupů stanovených v nařízení REACH a také pro specifické vědecké a/nebo 
technické metody, které průmyslové podniky či orgány musí využívat v souladu s nařízením 
REACH. 

Pokyny byly navrženy a projednány v rámci projektů provádění registrace hodnocení, povolování a 
omezování chemických látek (RIP) pod vedením útvarů Evropské komise, které zahrnují partnery 
z členských států, průmyslové podniky a nevládní organizace. Pokyny byly předány Evropské 
agentuře pro chemické látky za účelem uveřejnění a následné další správy poté, co byly přijaty 
příslušnými orgány členských států. Veškeré další úpravy pokynů jsou navrhovány Evropskou 
agenturou pro chemické látky a podléhají postupu konzultace, který zahrnuje partnery z členských 
států, průmyslové a nevládní organizace. Více o postupu konzultace viz: 

http://echa.europa.eu/documents/10162/17203/mb_14_2011_consultation_procedure_guidance_e
n.pdf 

Pokyny lze získat na této webové stránce Evropské agentury pro chemické látky: 

http://echa.europa.eu/reach_en.asp 

Další pokyny budou na těchto internetových stránkách zveřejněny poté, co budou dokončeny, 
nebo aktualizovány. 

Tento dokument se týká nařízení REACH (ES) Evropského parlamentu a Rady č. 1907/2006 ze 
dne 18. prosince 20061. 

 

 

 

                                               
1 Oprava nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnocení, 
povolování a omezování chemických látek (REACH), o zřízení Evropské agentury pro chemické látky, o změně směrnice 
1999/45/ES a o zrušení nařízení Rady (EHS) č. 793/93, nařízení Komise (ES) č. 1488/94, směrnice Rady 76/769/EHS a 
směrnic Komise 91/115/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (Úř. věst. L 396, 30.12.2006) ve znění nařízení Rady 
(ES) č. 1354/2007 ze dne 15. listopadu 2007, kterým se z důvodu přistoupení Bulharska a Rumunska upravuje nařízení 
Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1907/2006 týkající se registrace, hodnocení, povolování a omezování 
chemických látek; nařízení Rady (ES) č. 987/2008 ze dne 8. října 2008, kterým se mění nařízení REACH, pokud jde o 
přílohy IV a V; nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, 
označování a balení látek a směsí; nařízení Komise č. 453/2010 ze dne 20. května 2010, kterým se mění nařízení 
REACH, pokud jde o přílohu II; nařízení Komise č. 252/2011 ze dne 15. března 2011, kterým se mění nařízení REACH, 
pokud jde o přílohu I; nařízení Komise č. 366/2011 ze dne 14. dubna 2011, kterým se mění nařízení REACH, pokud jde 
o přílohu XVII (akrylamid); a nařízení Komise č. 494/2011 ze dne 20. května 2011, kterým se mění nařízení REACH, 
pokud jde o přílohu XVII (kadmium). 
. 

http://echa.europa.eu/documents/10162/17203/mb_14_2011_consultation_procedure_guidance_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/17203/mb_14_2011_consultation_procedure_guidance_en.pdf
http://echa.europa.eu/reach_en.asp
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Zásada pro citování nařízení REACH 

Doslovně citovaný text nařízení REACH je uváděn v uvozovkách kurzívou. 

Seznam pojmů a zkratek 

Viz kapitola R.20 

Orientační schéma 

Obrázek níže ukazuje umístění kapitoly B.8 v rámci pokynů. 
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B.1 ÚVOD 

B.1.1 Cíl tohoto modulu 

Část R, která je primárně určena zkušeným toxikologům, ekotoxikologům a hodnotitelům rizik, 
poskytuje podrobné informace a rozsáhlé pokyny ohledně shromažďování a vyhodnocování 
veškerých příslušných a dostupných informací o vnitřních vlastnostech látek, které mají být 
registrovány dle nařízení REACH, ohledně požadavků na informace specifikovaných nařízením, 
ohledně stanovování chybějících údajů a ohledně získávání doplňujících informací potřebných ke 
splnění požadavků nařízení. Část R obsahuje pokyny k mnoha komplexnějším otázkám v rámci 
nařízení REACH, včetně požadavků na zkoušky v přílohách VII-X, integrovaných strategií zkoušek 
(ITS) pro každou sledovanou vlastnost a přizpůsobení standardního režimu zkoušek v souladu se 
sloupcem 2 příloh VII až X a přílohy XI. 

Tento modul poskytuje stručnější přehled požadavků na informace v rámci nařízení REACH, 
integrovaných strategií zkoušek pro každou sledovanou vlastnost a možností jejich přizpůsobení. 
Je určen neodborníkům, kteří mohou potřebovat porozumět způsobu zkoušek, aby mohli 
spolupracovat s odborníky při sestavování registrační dokumentace, a odkazuje uživatele na 
příslušné oddíly podrobnější části R, přičemž poskytuje úvodní pokyny k: 

1. Požadavkům na informace specifikovaným nařízením REACH. 

2. Postupu shromažďování a vyhodnocování všech dostupných údajů s ohledem na jejich 
dostatečnost, spolehlivost a úplnost. 

3. Použití všech údajů včetně těch pocházejících z alternativních způsobů a metod zkoušek. 

4. Pokynům, týkajícím se strategií získávání doplňujících údajů potřebných k posouzení 
nebezpečnosti a ke klasifikaci a označování látek. 

B.1.2 Jednotlivé kroky při posuzování nebezpečnosti 

V tomto modulu, stejně jako v jeho protějšku – části R, začínají pokyny popisem, jak se v rámci 
nařízení REACH liší standardní požadavky na informace v závislosti na množství látky, a popisem 
celého procesu, který je třeba dodržet, aby byly splněny požadavky nařízení (kapitola B.2). Dále 
jsou definovány jednotlivé kroky postupu, počínaje shromážděním veškerých příslušných 
dostupných informací (kapitola B.3), po němž následuje posouzení nebezpečnosti na základě 
dostupných informací, což je postup zahrnující tři prvky, které vedou ke třem oddílům zprávy o 
chemické bezpečnosti: 

Krok 1. Vyhodnocení a integrace dostupných informací (kapitoly B.4 až B.6) 

Krok 2. Klasifikace a označování 

Krok 3. Odvození prahových úrovní nebezpečnosti pro lidské zdraví a životní prostředí (kapitola 
B.7) 

Klasifikace a označování (krok 2) nejsou v části B dále pojednány, avšak kapitola R.7 obsahuje 
pokyny o tom, které informace lze považovat za vhodné pro klasifikaci a označování látek. Kritéria 
pro klasifikaci a označování látek a směsí jsou uvedena v příloze I nařízení (ES) č. 1272/2008 
(nařízení CLP). 
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B.2 POSTUP SHROMAŽĎOVÁNÍ A VYHODNOCOVÁNÍ 
INFORMACÍ 

B.2.1 Požadavky na informace podle nařízení REACH 

Standardní požadavky na informace 

Článek 10 nařízení REACH uvádí minimální informace, které musí být předloženy jako součást 
registrace. Obecně platí, že požadavky na informace stoupají se zvyšujícím se množstvím 
vyráběné nebo dovážené látky, jak je uvedeno v článku 12 nařízení REACH; v přílohách VI-XI 
nařízení jsou uvedeny podrobné požadavky na informace pro každé množstevní rozmezí. (Viz také 
oddíl R.2.1). 

Čl. 12, odst. 1 a příloha VI výslovně požadují, aby byly v registrační dokumentaci obsaženy 
veškeré relevantní fyzikálně chemické, toxikologické a ekotoxikologické informace, které má 
žadatel o registraci k dispozici. Přinejmenším by měly být uvedeny informace stanovené 
v přílohách VII-X, přičemž je třeba vzít v úvahu obecná pravidla pro přizpůsobení těchto režimů 
zkoušek, definovaná v příloze XI. 

Standardní požadavky na informace v rámci registrace a hodnocení látky jsou uvedeny ve sloupci 
1 přílohy VII pro látky registrované v množstvích ≥ 1 t/rok, přílohy VIII pro množství ≥ 10 t/rok, 
přílohy IX pro množství ≥ 100 t/rok a přílohy X pro množství ≥ 1 000 t/rok. Kdykoli je dosaženo 
nového množstevního rozmezí, je nutné splnit požadavky příslušné přílohy. Znamená to, že 
informace o látce, která je registrována např. v množstevním rozmezí 100 t/rok, musí splňovat 
požadavky příloh VII, VII a rovněž přílohy IX. Přesné informace požadované u každé látky se 
budou lišit v závislosti na jejím množství, použití a expozici. Přílohy se proto posuzují jako celek a 
společně s celkovými požadavky na registraci, hodnocení a povinnou péči. 

Přizpůsobení standardních požadavků na informace 

Ve sloupci 2 příloh VII-X je uveden seznam zvláštních pravidel, podle kterých je možné 
požadované standardní informace vynechat, nahradit jinými informacemi, poskytnout v jiné fázi 
nebo pro jiné množstevní rozmezí či jinak upravit. Kromě těchto zvláštních pravidel lze 
požadovaný standardní soubor informací upravit podle ustanovení přílohy XI. Veškerá 
přizpůsobení standardních požadavků na informace musí být zdůvodněna v registraci a zprávě o 
chemické bezpečnosti (požaduje-li se) a u každého přizpůsobení by měly být jasně uvedeny jeho 
důvody. 

Část R poskytuje podrobnější pokyny, týkající se požadavků na informace a vhodných 
přizpůsobení, kapitoly R.1 až R.6 se zabývají obecnými aspekty a kapitola R.7 poskytuje pokyny 
specifické pro individuální fyzikálně chemické parametry a lidské zdraví a sledované vlastnosti 
vykazující účinky na životní prostředí. 

B.2.2 Shromažďování a vyhodnocení informací 

Příloha VI popisuje čtyři kroky, které musí žadatel o registraci provést, aby splnil požadavky na 
informace pro danou látku: (viz také oddíl R.2.2) 

Krok 1: Shromáždit a sdílet existující informace 

Krok 2: Zvážit potřebu informací 

Krok 3: Identifikovat chybějící informace 

Krok 4: Předložit nové informace nebo navrhnout strategii zkoušek 
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Krok 1 

V kroku 1 musí žadatel o registraci shromáždit všechny dostupné fyzikálně chemické, toxikologické 
a ekotoxikologické informace, které jsou podstatné a jemu dostupné bez ohledu na to, zda jsou 
informace o dané vlastnosti pro určitou množstevní hranici vyžadovány, či nikoliv. Tyto informace 
zahrnují dostupné stávající údaje požadované v souladu s přílohami VII-X, údaje ze zkoušek in 
vivo nebo in vitro, údaje získané metodami nevyžadujícími zkoušky (např. pomocí (Q)SAR, 
seskupování, analogického přístupu, průkaznosti důkazů), epidemiologické údaje a jakékoli další 
údaje, které mohou pomoci identifikovat u dané látky přítomnost či nepřítomnost nebezpečných 
vlastností. 

Tyto informace lze získat z různých zdrojů, jako jsou interní údaje společností, od dalších výrobců 
a dovozců látky spoluprací v rámci fóra SIEF (článek 29 nařízení REACH), od agentury ECHA na 
žádost (článek 26 nařízení REACH) nebo z databází a dalších zdrojů ve volně dostupné literatuře 
či zdrojů přístupných na internetu. Tento krok shromažďování informací může rovněž zahrnovat 
začlenění látky do příslušné chemické kategorie (srov. příloha XI, oddíl 1.5) a informace, které se 
tím získají (včetně informací přejatých analogickým přístupem od ostatních látek), a rovněž 
informace, které lze získat pomocí výpočetních nástrojů, tj. modelů (Q)SAR. (Oddíly R.4.3.2 a R.6) 

Žadatel o registraci by měl v této fázi posoudit všechny podstatné a dostupné informace o 
fyzikálně chemických vlastnostech a vlastnostech souvisejících s osudem látky v životním 
prostředí, o toxicitě a ekotoxicitě látky z hlediska jejich spolehlivosti, významu, dostatečnosti a 
úplnosti. Ačkoliv kritéria spolehlivosti jsou obecné povahy, rozhodnutí o tom, zda je určitá 
informace spolehlivá (tj. jak jí přiřadit specifickou úroveň spolehlivosti, např. za použití Klimischova 
skóre) je specifické pro danou vlastnost. (Oddíl R.4.2) 

Dále by měl žadatel o registraci také shromáždit informace o expozici, použití a opatřeních k řízení 
rizik. To může vyžadovat více podrobností např. o výrobě (pokud probíhá v rámci EU), použití, 
manipulaci a likvidaci látky nebo předmětů obsahujících látku (tj. pokrytí celého jejího životního 
cyklu), stejně jako povahu expozic, tj. cesty, frekvenci a délku trvání. Při zohlednění všech těchto 
údajů společně bude moci žadatel o registraci rozhodnout, zda jsou potřebné další informace. 

Veškeré činnosti související se shromažďováním údajů by měly být důkladně zdokumentovány, 
aby bylo možné náležitě posoudit úplnost registrační dokumentace a vyhnout se pozdějšímu 
opakování, neboť se požaduje, aby každý výrobce nebo dovozce (a následný uživatel a distributor) 
shromáždil veškeré dostupné informace, které potřebuje ke splnění svých povinností podle 
nařízení REACH, a uchoval je po dobu 10 let od poslední výroby nebo dovozu dané látky. 

Krok 2 

V kroku 2 musí žadatel o registraci zjistit dle příloh VII až X standardní požadavky na informace 
podle množství, které vyrábí, nebo dováží. Tyto standardní požadavky mohou být upraveny 
v souladu se zvláštními kritérii pro příslušnou vlastnost uvedenými ve sloupci 2 příloh nebo 
v souladu s obecnými kritérii pro přizpůsobení požadavků na informace uvedenými v příloze XI 
(oddíly R.2.1 a R.5.1). 

Sloupec 2 specifikuje u konkrétních sledovaných vlastností pravidla, podle nichž mohou být 
standardní informace vynechány, či jsou vyžadovány. V mnoha případech se tato pravidla odkazují 
na informace o ostatních vlastnostech či sledovaných vlastnostech dotyčné látky, a takové 
informace by rovněž mely být spolehlivé, tj. měly by podstoupit hodnocení v rámci kroku 1 (kapitola 
R.7). 

Pokud žadatel o registraci použije k úpravě standardních požadavků na informace kritéria uvedená 
v příloze XI (tj. týkající se vědecké nezbytnosti informací, technické proveditelnosti zkoušek a 
upuštění od zkoušek na základě expozice), měl by toto přizpůsobení založit na spolehlivých a 
dostatečných informacích tak, jak je uvedeno v příloze XI a měl by jej zdokumentovat v souladu 
s poskytnutými pokyny (oddíl R.5.1). 

Na zavedené látky vyráběné nebo dovážené v množství větším než nebo rovném 1 t/rok, avšak 
nižším než 10t/rok, se vztahují zvláštní pravidla, nesplňují-li tyto látky kritéria uvedená v příloze III. 
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V takovém případě se standardní požadavky na informace omezují na veškeré fyzikálně chemické, 
toxikologické a ekotoxikologické informace, které jsou podstatné a žadatel o registraci je má 
k dispozici, a přinejmenším na fyzikálně chemické vlastnosti uvedené v příloze VII. Žadatel o 
registraci musí podrobně zdokumentovat skutečnost, že látka nesplňuje kritéria přílohy III, a sice 
musí předložit dostupné a spolehlivé informace o vlastnostech důležitých pro kritéria klasifikace 
a/nebo podle potřeby o použitích. V části R (oddíly R.2.1 a R.2.3) jsou uvedeny podrobnější 
pokyny k přizpůsobení požadavků na informace u látek spadajících pod přílohu VII. 

Krok 3 

V kroku 3 žadatel o registraci porovnává potřebu informací zjištěnou v kroku 2 s již 
dostupnými spolehlivými a relevantními informacemi, které shromáždil během kroku 1. U 
sledovaných vlastností, u nichž není možné naplnit regulační požadavky nařízení REACH 
náležitými a dostupnými informacemi, by se měly údaje získat v souladu s postupy kroku 4. 

Krok 4 

Pokud byly v kroku 3 identifikovány chybějící informace s ohledem na požadavky na informace 
uvedenými v přílohách VII nebo VIII, bude muset žadatel o registraci provést zkoušku v souladu 
s článkem 13. 

Pokud byly v kroku 3 identifikovány chybějící informace vzhledem k požadavkům na informace 
uvedeným v příloze IX nebo X, bude muset žadatel o registraci vypracovat návrh zkoušek a zařadit 
jej do registrační dokumentace v souladu s čl. 10 písm. a) bodem ix). Během čekání na výsledky 
těchto zkoušek by měl žadatel o registraci zavést a/nebo doporučit předběžná opatření na řízení 
rizik a zahrnout je ve svých scénářích expozice a zprávě o chemické bezpečnosti jako 
dokumentaci ke kontrole rizik (viz nařízení REACH, příloha I, bod 0.5). 

Pro každou sledovanou vlastnost uvedenou ve sloupci 1 příloh VII-X byla vytvořena integrovaná 
strategie zkoušek (ITS), jež poskytuje pokyny specifické pro danou vlastnost k tomu, jak 
shromáždit a vyhodnotit dostupné informace a posoudit potřebu dalších údajů a strategie zkoušek. 
Kapitola B.6 uvádí přehled těchto strategií zkoušek a podrobnosti je možné nalézt v oddílech R.7.1 
až R.7.11. 
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B.3 SHROMAŽĎOVÁNÍ INFORMACÍ – PRAKTICKÉ 
ASPEKTY 

Kapitola R.3 obsahuje podrobné pokyny ohledně strategií vyhledávání informací a zdrojů 
informací, které lze použít v důležitém prvním kroku shromažďování všech dostupných informací o 
látce, nebo informací, které mohou sloužit k informování o vlastnostech dané látky. Následující 
oddíly tohoto dokumentu poskytují pouze stručný přehled pokynů a rad, které jsou obsaženy 
v uvedených kapitolách části R. 

B.3.1 Informační zdroje 

V souladu s nařízením REACH jsou žadatelé o registraci povinni shromáždit a předložit všechny 
relevantní a dostupné informace o vnitřních vlastnostech látky bez ohledu na její vyráběné nebo 
dovážené množství, zahrnující (viz také oddíl R.3.1): 

 identitu látky 

 fyzikálně-chemické vlastnosti 

 expozici/použití/výskyt a aplikace 

 toxicitu pro savce 

 toxikokinetiku (oddíl R.7.12) 

 chemické kategorie (oddíl R.6.2) 

 ekotoxicitu 

 osud látky v životním prostředí, včetně chemického a biotického rozkladu 

Shromáždění veškerých dostupných informací o látce a jakýchkoli relevantních informací, které 
mohou objasnit její vlastnosti, představuje velmi důležitý první krok. Tyto nezbytné informace lze 
získat z početných zdrojů, zahrnujících mimo jiné: 

 interní spisy společností a obchodních sdružení (včetně údajů ze zkoušek) 

 databanky a databáze sebraných údajů 

 schválené soubory údajů jako je např. Program OECD pro chemické HPV látky 

 publikovanou literaturu 

 internetové vyhledávače a relevantní webové stránky 

 modely (Q)SAR (oddíl R.6.1) 

 sdílení údajů ve fóru pro výměnu informací o látce (SIEF) 

V oddílech R.3.1 až R.3.4 naleznete další informace a pokyny ohledně toho, jaký typ údajů může 
být užitečný, seznam užitečných článků o vyhledávání informací, týkajících se zdraví a 
nebezpečnosti látek, a seznam některých velkých dostupných databází a databank. Mimoto je na 
webových stránkách úřadu ECB k dispozici seznam modelů (Q)SAR (http://ecb.jrc.it/QSAR) 

B.3.2 Záznam strategie vyhledávání (oddíl R.3.2) 

Konkrétní strategie vyhledávání pro určitou látku bude záviset hlavně na látce samé. Ať už 
použijete jakoukoli strategii, je nutné zaznamenat, jaké jste učinili předpoklady, co a kdy jste 
provedli a rovněž výsledek postupu. 
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B.3.3 Sdílení údajů 

Podle článku 29 nařízení REACH bude u všech zavedených látek, u nichž existuje více než jeden 
potenciální žadatel o registraci, zřízeno fórum pro výměnu informací o látce (SIEF). Cílem tohoto 
fóra je usnadnit sdílení informací pro účely registrace a zabránit zdvojování studií. Aby toho bylo 
dosaženo, je zapotřebí dohody o přístupových právech k analýzám zkoušek na zvířatech 
v souladu s povinnými podmínkami sdílení údajů ve fóru SIEF. Obecně by se mělo fórum SIEF 
dohodnout na společném předkládání informací, získaných z provádění zkoušek uvedených 
v přílohách VII až XI, klasifikace a označování látky a jakýchkoli návrhů na další zkoušky. Další 
podrobné pokyny týkající se této záležitosti naleznete v Pokynech pro sdílení údajů. 
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B.4 VYHODNOCENÍ DOSTUPNÝCH INFORMACÍ 

Veškeré shromážděné dostupné informace o látce je třeba vyhodnotit ve smyslu jejich 
dostatečnosti pro klasifikaci a označování, určení statutu PBT nebo vPvB a odvození deskriptoru 
dávky, který by se měl použít při posouzení chemické bezpečnosti (CSA). Informace by se měly 
vyhodnotit s ohledem na jejich úplnost (zda dostupné informace splňují požadavky nařízení 
REACH) a kvalitu (významnost, spolehlivost a dostatečnost). 

B.4.1 Významnost 

Významností se míní rozsah údajů a zkoušek, který je přiměřený pro identifikaci určité 
nebezpečnosti nebo charakterizaci určitého rizika. 

B.4.2 Spolehlivost 

Spolehlivost je vnitřní kvalita zprávy ze zkoušky nebo publikace a vztahuje se na pokud možno 
standardizovanou metodologii a způsob, jakým jsou popsány experimentální postup a výsledky 
tak, aby podaly důkaz jasnosti a pravděpodobnosti nálezů. Je důležité rozlišovat mezi spolehlivými 
metodami a spolehlivými informacemi. 

Klimischův kód (oddíl R.4.2) je skórovací systém pro hodnocení spolehlivosti údajů. Systém se 
skládá ze 4 kategorií spolehlivosti: 

1. Spolehlivá bez omezení 

2. Spolehlivá s určitými omezeními 

3. Nespolehlivá 

4. Nepřevoditelná 

Tento a další podobné skórovací systémy umožňují třídění a uspořádání informací k dalšímu 
přezkumu. 

Nové toxikologické a ekotoxikologické zkoušky by se měly provádět v souladu se zásadami 
správné laboratorní praxe a – pokud možno – s použitím protokolu přijatelného pro regulační účely 
(např. protokoly EU nebo OECD). Stávající údaje mohly být získány před zavedením požadavků 
správné laboratorní praxe a standardizací metod, a proto je nutné pečlivě zhodnotit spolehlivost 
stávajících studií. 

B.4.3 Dostatečnost 

Dostatečnost je užitečnost údajů pro účely posuzování nebezpečnosti a rizik. 

B.4.3.1 Údaje ze zkoušek 

Použití údajů ze zkoušek provedených mezinárodně či EU standardizovanými metodami 

Podle čl. 13 odst. 3 nařízení REACH se mají zkoušky, vyžadované pro získání informací o 
vnitřních vlastnostech látek, provádět v souladu se zkušebními metodami uvedenými v nařízení 
Komise nebo v souladu s jinými mezinárodními zkušebními metodami, které Komise nebo 
agentura uznají za vhodné. Toxikologické a ekotoxikologické zkoušky a analýzy se mají provádět 
v souladu s principy správné laboratorní praxe (GLP). Nové nařízení o zkušebních metodách 
(nařízení Rady (ES) č. 440/2008) obsahuje všechny zkušební metody, jež byly dříve součástí 
přílohy V směrnice 67/548/EHS. Údaje získané kteroukoli z těchto metod se jako takové považují 
za dostačující k použití pro regulační účely. V budoucnosti může Komise nebo agentura uznat 
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další mezinárodně standardizované metody zkoušek za dostačující k získávání údajů pro regulační 
účely. 

Záměrem Komise je, aby se nařízení o metodách zkoušek přizpůsobilo technickému pokroku, 
kdykoli se vyvine nová zkušební metoda a je vědecky uznána a přijata pro regulační použití 
vnitrostátními koordinátory členských států. 

Použití údajů ze zkoušek provedených jinými metodami 

Údaje získané z jiných druhů pokusů a/nebo údaje, které nejsou v souladu se zásadami správné 
laboratorní praxe, se mohou rovněž považovat za dostatečné k použití v rámci nařízení REACH, 
splňují-li podmínky popsané v příloze XI, odst. 1.1 nařízení REACH. 

Použití údajů in vitro v rámci nařízení REACH 

Při hodnocení dostatečnosti údajů in vitro je nutné vzít v úvahu zvláštní aspekty. Musí se rozlišovat 
mezi vhodností metodiky a dostatečností údajů metodou získaných. V současnosti se v rámci 
nařízení REACH považují za vhodné dvě kategorie metod in vitro: 

 Uznané metody. Příklady zahrnují in vitro zkoušky žíravosti pro kůži a zkoušky genotoxicity in 
vitro jako je Amesův test mutagenity na Salmonella typhimurium. 

 Zkoušky in vitro, které splňují mezinárodně schválená prevalidační kritéria např. střediska 
ECVAM. 

Kritéria pro úplné uznání a přijetí zkušební metody (včetně chemických analýz in vitro) jsou 
uvedena v dokumentu OECD GD 34 (oddíl R.4.3.1, tabulka R.4.-1). 

Použití přiměřených informací získaných metodami in vitro 

Přiměřené informace ze studií in vitro mohou být použity následujícími způsoby: 

 Informace z vědecky validovaných zkoušek in vitro uznaných pro regulační účely mohou zcela 
nebo částečně nahradit zkoušky na zvířatech v závislosti na tom, pro jaký účel byla daná 
zkušební metoda uznána. Hlavním kritériem pro přijetí metody k regulačnímu použití je 
dostatečnost informací získaných takovou zkouškou in vitro pro účely klasifikace a označování 
a/nebo posouzení rizik. 

 Informace získané pomocí vhodných metod in vitro lze použít k přizpůsobení standardního 
režimu zkoušek, jak je uvedeno v příloze XI. Podrobnosti naleznete v oddíle R.4.3.1. 

B.4.3.2 Údaje, které nepocházejí ze zkoušek 

Údaje, které nepocházejí ze zkoušek, zahrnují údaje získané pomocí modelů (Q)SAR a expertních 
systémů a údaje získané pomocí přístupů seskupování (přístupy založené na analogii a chemické 
kategorizaci). 

Údaje (Q)SAR 

Údaje získané pomocí modelů (Q)SAR mohou podpořit zrušení zkoušek, nebo mohou vést 
k potřebě dalších zkoušek. Podle přílohy XI nařízení REACH lze výsledky (Q)SAR použít místo 
zkoušek, jsou-li splněny všechny následující podmínky: 

 Výsledky jsou odvozeny z modelu (Q)SAR, jehož vědecká platnost byla potvrzena. 

 Látka spadá do oblasti použitelnosti modelu (Q)SAR. 

 Výsledky jsou přiměřené pro účely klasifikace a označování a/nebo posouzení rizik. 

 Je předložena postačující a spolehlivá dokumentace použité metody. 

Není-li splněna jakákoli z těchto podmínek, nelze výsledky (Q)SAR použít místo zkoušek, avšak 
lze je použít jako součást přístupu průkaznosti důkazů. 
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Pokyny k modelům (Q)SAR jsou k dispozici v pokynech k nařízení REACH, kapitole R.6: (Q)SAR a 
seskupování chemických látek 
(http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_r6_en.pdf?ve
rs=20_08_08). Informace o tom, jak posoudit jejich validitu naleznete na internetových stránkách 
organizace OECD (www.oecd.org/env/existingchemicals/qsar). 

Modely (Q)SAR by se měly zdokumentovat na formuláři pro oznámení modelu (Q)SAR (QMRF) a 
jednotlivé modelové předpovědi by se měly zdokumentovat na formuláři pro oznámení předpovědi 
(Q)SAR (QPRF). Vyhodnocení validity (Q)SAR a spolehlivosti odhadu (Q)SAR musí být doplněno 
posouzením významnosti předpovědi pro regulační účely, které zahrnuje posouzení úplnosti. Oddíl 
R.6.1 obsahuje kompletní pokyny týkající se modelů (Q)SAR a expertních systémů, které se 
zaměřují zejména na to: 

 jak stanovit validitu modelu (Q)SAR, 

 jak stanovit, zda výsledek modelu (Q)SAR postačuje pro regulační účely, 

 jak zdokumentovat a odůvodnit použití modelu (Q)SAR pro regulační účely a 

 kde nalézt informace o modelech (Q)SAR. 

Údaje získané analogickým přístupem a přístupem seskupování látek 

Analogický přístup a přístup seskupování látek se mohou použít ke splnění požadavků na 
informace v rámci nařízení REACH. Žadatel o registraci, který takové metody použije, musí 
poskytnout vědecké zdůvodnění a prokázat, že použitý přístup je dostačující pro regulační účely 
(klasifikace a označování a/nebo posouzení rizik). Dostatečnost přístupu je třeba vyhodnotit pro 
jednotlivé sledované látky. Oddíl R.6.2. obsahuje kompletní pokyny týkající se přístupů 
seskupování látek, které se zaměřují zejména na: 

 pojem kategorie, jeho mechanistický princip a vztah mezi kategoriemi a QSAR, 

 hlavní přístupy k doplnění chybějících informací, jako je analogický přístup, analýza trendů a 
QSAR, 

 postupy krok za krokem pro analogický přístup a chemické kategorie, 

 specifické otázky, které je třeba vzít v úvahu u konkrétních typů kategorií a 

 praktické aspekty tvorby a dokumentace přístupů vycházejících z kategorií. 

B.4.3.3 Údaje o účincích na člověka 

Předložit a použít k různým účelům lze čtyři hlavní typy údajů o účincích na člověka: 

1. Analytické epidemiologické studie na exponovaných populacích (studie případ-kontrola, 
kohortové a průřezové studie) jsou užitečné k určení vztahu mezi expozicí člověka a jejími 
účinky a mohou poskytovat nejlepší údaje pro posouzení rizik. 

2. Deskriptivní či korelační epidemiologické studie jsou užitečné ke stanovení oblastí, 
vyžadujících další výzkum, avšak příliš nehodí se k posuzování rizik, neboť často pouze 
určují vzorce a trendy, avšak nemohou zjistit ani původce, ani míru expozice člověka. 

3. Kazuistiky mohou ukázat účinky, které nelze pozorovat na pokusných zvířatech. Kazuistiky 
je třeba důkladně posoudit z hlediska spolehlivosti a významnosti, neboť v nich často chybí 
zásadní informace, např. o čistotě látky, expozici člověka a účincích. 

4. Kontrolované studie na lidských dobrovolnících jsou přípustné ve velmi vzácných 
případech. Zkoušky na lidských dobrovolnících se důrazně nedoporučují, avšak jsou-li již 
k dispozici kvalitní údaje, měly by se použít v dobře zdůvodněných případech jako vhodné 
údaje. 
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B.4.4 Vyhodnocení a integrace veškerých dostupných informací, 
včetně průkaznosti důkazů 

Přístup průkaznosti důkazů (WoE, z angl. weight of evidence) není vědecky jasně definovaný 
pojem, ani schválený formalizovaný koncept. Zahrnuje posouzení významnosti, spolehlivosti a 
dostatečnosti každé dostupné informace, vzájemné porovnávání různých informací a vyvození 
závěru o nebezpečnosti. Tento postup vždy zahrnuje posouzení odborníkem. Je důležité 
spolehlivě, podrobně a transparentně zdokumentovat a sdělit, jak byl přístup založený na 
důkazech použit. 
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B.5 ZVLÁŠTNÍ FAKTORY OVLIVŇUJÍCÍ POŽADAVKY NA 
INFORMACE A STRATEGIE ZKOUŠEK 

B.5.1 Úpravy dle přílohy XI 

Jak bylo zmíněno v oddíle B.2.2, úpravy standardních požadavků na informace v rámci nařízení 
REACH jsou možné za určitých podmínek; kromě faktorů specifických pro danou vlastnost 
uvedených ve sloupci 2 příloh VII-X definuje příloha XI tři oblasti přizpůsobení: 

1. Zkoušky se nejeví jako vědecky nezbytné: 

Stávající údaje, přístupy průkaznosti důkazů, metody nevyžadující zkoušky a metody in vitro 
mohou poskytovat informace, jež mohou být hodnoceny jako validní, spolehlivé, významné a 
dostačující pro zamýšlený účel (klasifikace a označování, hodnocení PBT a/nebo posouzení 
rizik). V oddíle R.5.2.1 jsou uvedeny podrobnější pokyny. 

2. Zkoušky nejsou technicky možné: 

Oddíl 2, přílohy XI nařízení REACH uvádí, že od zkoušek pro určitou sledovanou vlastnost lze 
upustit, není-li technicky možné provést studii v důsledku vlastností látky: 

-  Od zkoušek je možné upustit na základě fyzikálně chemických vlastností látky, jako je 
například nízká rozpustnost ve vodě, tlak par, reaktivita atd., které znemožňují použití 
určitých zkušebních metod. 

-  Podání přesných a konzistentních dávek látky může být neproveditelné z důvodu jejích 
fyzikálně chemických vlastností, např. zkoušky sloučenin nerozpustných ve vodě 
s ohledem na toxicitu pro ryby a v submerzních buněčných kulturách. 

V oddíle R.5.2.2 jsou uvedeny podrobnější pokyny týkající se těchto aspektů. 

3. Zkoušky či upuštění od zkoušek přizpůsobené expozici látce: 

V určitých situacích může vzorec expozice látky, která má být registrována, odůvodnit 
přizpůsobení strategie zkoušek, které vede k zrušení, vyvolání, nahrazení nebo změně studií 
vyžadovaných v souladu s nařízením REACH. Další informace a pokyny ohledně upuštění od 
potřeby informací nebo vyvolání potřeby informací na základě expozice jsou k dispozici 
v příloze VIII (oddíly 8.6 a 8.7), příloze IX, příloze X a příloze XI nařízení REACH, a rovněž 
v kapitole R.5.1 a kapitole R.7 stávajících pokynů. 

Jakékoli úpravy by měly být náležitě zdůvodněné a zdokumentované buď na základě kvalitativního 
nebo semikvantitativního přístupu průkaznosti důkazů (díky možnostem ve sloupci 2), nebo na 
základě kvantitativního posouzení expozice v souladu s přílohou I, včetně tvorby scénářů expozice 
(díky možnostem v příloze XI). 

B.5.2 Jiné faktory ovlivňující potřebu dalších informací 

Toxikokinetika 

Informace o toxikokinetice látky mohou určovat optimální typ a návrh studie, včetně nastavení 
dávky, či dokonce zrušit potřebu dalších zkoušek. Další informace o toxikokinetice jsou uvedeny 
v oddíle R.7.12. 

Látky vyžadující zvláštní ohledy během zkoušek 

Vhodné informace a metody použité pro látky označené jako nestandardní látka, komplexní látka 
nebo látky s neznámým či proměnlivým složením, komplexní reakční produkty nebo biologický 
materiál (látky UVCB) je třeba posuzovat případ od případu. Oddíl R.7.13 obsahuje další pokyny 
týkající se těchto aspektů. 
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B.6 SPECIFICKÉ POKYNY PRO SLEDOVANÉ VLASTNOSTI 

Kapitola R.7 obsahuje podrobné specifické pokyny pro shromažďování, hodnocení a v případě 
potřeby získávání informací o fyzikálně chemických vlastnostech a různých sledovaných 
vlastnostech s ohledem na lidské zdraví a životní prostředí, které mají žadatelům o registraci 
poskytnout dostatečné a relevantní informace pro registraci v rámci nařízení REACH. 

Zásadní složkou těchto oddílů věnovaných sledovaným vlastnostem je integrovaná strategie 
zkoušek (ITS), která poskytuje pokyny k tomu, jak definovat a získat podstatné informace o 
látkách, aby byly splněny požadavky nařízení REACH. 

Základní principy pokynů pro každou sledovanou vlastnost jsou uvedeny v tomto dokumentu 
v oddíle R, který by měl být prostudován v případě potřeby podrobnějších rad a informací. Co se 
týče pokynů specifických pro sledovanou vlastnost, je třeba mít na paměti následující obecné 
faktory: 

- Sledované vlastnosti v rámci posuzování nebezpečnosti spolu navzájem souvisejí: 

Informace shromážděné pro jednu sledovanou vlastnost mohou ovlivnit posouzení 
rizik/nebezpečnosti jiné sledované vlastnosti a mohou být použitelné pro více než jednu 
sledovanou vlastnost. 

- Metody pro získávání doplňujících informací by měly být spolehlivé: 

Nové zkoušky by se měly provádět v souladu s metodami zkoušek specifikovanými v nařízení 
Komise nebo metodami, které Komise či agentura uznaly za vhodné. Nové (eko)toxikologické 
zkoušky by měly vyhovovat zásadám správné laboratorní praxe či jiným srovnatelným 
standardům. 

- Je třeba vzít v úvahu produkty rozkladu a metabolity: 

Považuje-li se to za důležité pro posouzení chemické bezpečnosti, posouzení PBT či klasifikaci 
a označování, může se požadovat další výzkum produktů rozkladu a metabolitů. 

- Pro zkoušky toxicity je třeba zvolit vhodnou cestu expozice: 

Při výběru cesty expozice by se měly vzít v úvahu veškeré dostupné informace, jako jsou 
fyzikálně chemické vlastnosti látky a příslušná cesta (příslušné cesty) expozice u člověka. 
Extrapolace mezi cestami je možná případ od případu. 

Pro každou sledovanou vlastnost, u níž jsou informace k dispozici, nebo se vyžadují, by se měl 
vytvořit pomocí nástroje IUCLID 5 podrobný souhrn studie. Je-li pro jednu sledovanou vlastnost 
k dispozici více než jedna studie (např. více než jedna zkouška nebo údaje získané zkouškami i 
údaje nepocházející ze zkoušek), měla by se určit klíčová studie. Obecně se za klíčovou studii 
považuje studie vzbuzující největší obavy, nebylo-li zdůvodněno, že tato studie není validní či 
vhodná. V takovém případě by se měl vypracovat podrobný souhrn studie také pro studii 
představující větší obavy než klíčová studie, a to i v případě, že se při posouzení nebezpečnosti 
nepoužije. 

B.6.1 Fyzikálně-chemické vlastnosti 

Registrační dokumentace látek obsahuje údaje o většině základních fyzikálně-chemických 
vlastností již u nízkých množstevních rozmezí (v seznamu jsou uvedeny odkazy na příslušné 
oddíly kapitoly R.7): 

Výroba/dovoz 1 tuny a více za rok 

- Skupenství látky při teplotě 20 oC a tlaku 101,3 kPa 

- Bod tání/bod tuhnutí (oddíl R.7.1.2) 
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- Bod varu (oddíl R. 7.1.3) 

- Relativní hustota (oddíl R.7.1.4) 

- Tlak par (oddíl R.7.1.5) 

- Povrchové napětí (oddíl R.7.1.6) 

- Rozpustnost ve vodě (oddíl R.7.1.7) 

- Rozdělovací koeficient oktanol/voda (oddíl R.7.1.8) 

- Bod vzplanutí (oddíl R. 7.1.9) 

- Hořlavost (oddíl R.7.1.10) 

- Výbušné vlastnosti (oddíl R.7.1.11) 

- Teplota samovznícení (oddíl R.7.1.12) 

- Oxidační vlastnosti (oddíl R.7.1.13) 

- Granulometrie (oddíl R.7.1.14) 

Výroba/dovoz 100 tun a více za rok 

- Stabilita v organických rozpouštědlech a identita příslušných produktů rozkladu (vyžaduje 
se pouze tehdy, považuje-li se stabilita látky za kritickou) (oddíl R.7.1.16) 

- Disociační konstanta (oddíl R.7.1.17.) 

- Viskozita (oddíl R.7.1.18) 

Ve zprávě o chemické bezpečnosti by měly být posouzeny možné účinky nejméně tří fyzikálně-
chemických vlastností na zdraví člověka: výbušnosti, hořlavosti a oxidačního potenciálu. 
Posouzení možných účinků vyplývajících ze schopnosti nebezpečných chemických látek způsobit 
nehody, zejména požáry, výbuchy či jiné nebezpečné chemické reakce, obsahuje: 

 nebezpečí vyplývající z fyzikálně-chemické povahy daných chemických látek, 

 zjištěné rizikové faktory v jejich uchovávání, přepravě a použití a 

 odhadovaná závažnost v daném případě. 

Cílem posouzení nebezpečnosti plynoucí z fyzikálně-chemických vlastností je určit klasifikaci a 
označení látky v souladu s nařízením CLP. Pokud jsou údaje nedostatečné pro rozhodnutí o tom, 
zda by látka měla být klasifikována pro konkrétní vlastnost, žadatel o registraci uvede a zdůvodní 
opatření nebo rozhodnutí, které v souvislosti s tím přijal. 

Další informace o specifickém posouzení fyzikálně-chemické nebezpečnosti naleznete v kapitole 
R.9. 

B.6.1.1 Hořlavost 

Hořlavost látky představuje důležité kritérium bezpečnosti. Během manipulace s hořlavými látkami, 
jejich používání a skladování je třeba zachovávat zvláštní bezpečnostní opatření, aby nedošlo 
k požáru či výbuchu. Hořlavost je většinou vnímána jako snadnost hoření nebo vznícení látky. 
Vzácně může být látka spontánně hořlavá (samozápalná) nebo se vznítit při styku s vodou. 

Na základě shromážděných informací lze rozlišovat v klasifikaci a označování hořlavých látek a 
jejich možného zdroje vznícení (např. styk s vodou, elektrostatické jiskry, sváření/pájení), které – 
ve společné kombinaci – mohou vyvolat závažné účinky na zdraví člověka. 

Příslušná třída nebezpečnosti určuje technická opatření, která je třeba přijmout, aby se zabránilo 
nebezpečným příhodám, což v kombinaci s dalšími sledovanými vlastnostmi, jako jsou i) meze 
výbušnosti, ii) body vzplanutí (vztahuje se pouze na kapaliny) či iii) teplota samovznícení může 
vést k jasným omezením v podmínkách použití. 
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Plyny: Hořlavý plyn je plyn, který má rozpětí hořlavosti se vzduchem při teplotě 20°C a 
standardním tlaku (101,3 kPa). Měly by se stanovit spodní mez výbušnosti (Lower Explosive Limit, 
LEL) a horní mez výbušnosti (Upper Explosive Limit, UEL) a zdokumentovat ve zprávě o chemické 
bezpečnosti nebo učinit prohlášení, že je plyn nehořlavý. Hodnoty LEL a UEL se obvykle vyjadřují 
jako objemová % plynu ve vzduchu. 

Kapaliny: Hlavním měřítkem hořlavosti kapaliny je bod vzplanutí. Při jeho stanovení se měří 
nejnižší teplota, při které lze zapálit směs par a vzduchu nad kapalinou. Naznačuje to, jak snadno 
lze vyvolat hoření této látky. 

Tuhé látky: Hořlavá tuhá látka je látka, která se snadno zapaluje. Obzvlášť obtížné je uhasit požár 
kovových prášků. Před prováděním zkoušek je užitečné vědět o jakýchkoli výbušných vlastnostech 
látky. Měla by se zaznamenat maximální rychlost hoření, čistota, fyzikální skupenství a obsah 
vlhkosti zkoušené látky. 

B.6.1.2 Výbušnost 

Výbušnost je definována jako sklon látky podléhat za vhodných podmínek intenzivnímu a rychlému 
rozpadu, při němž se uvolňuje teplo a/nebo plyn. Zda může látka s výbušnými vlastnostmi způsobit 
výbuch či ne závisí na řadě faktorů. Aby bylo možné se s těmito proměnnými vypořádat, byly 
vyvinuty standardní zkoušky s pevnými parametry. 

U většiny látek neexistují obavy z výbušnosti, a na základě posouzení struktury látky lze od 
zkoušek upustit. Plyny a kapaliny se nemusí testovat s ohledem na citlivost ke tření. 

Postupy screeningu popsané v oddíle R.7.1.11 představují strategii zkoušek výbušných vlastností. 

Evropská komise vydala pokyny ohledně správného postupu při posuzování a prevenci tvorby 
výbušných atmosfér na pracovišti, zabránění vznícení výbušných atmosfér a kontrolu účinků 
výbuchu 2 Další povinnosti týkající se hodnocení a bezpečného používání výbušných látek jsou 
uvedeny ve směrnici 96/82/ES o kontrole nebezpečí závažných havárií s přítomností 
nebezpečných látek (viz oddíl R.9.1). 

B.6.1.3 Oxidační vlastnosti 

Látky s oxidačními vlastnostmi mohou při styku s jinými látkami, zejména s hořlavými látkami, 
vyvolat vysoce exotermní reakci (viz výše a oddíl R.7.1.10). Mohou mít dráždivé účinky na kůži, oči 
a dýchací cesty, neboť mohou reagovat s lidskými tkáněmi za tvorby vysokých teplot, a tak ničit 
biologický materiál. 

U většiny látek neexistují obavy z oxidačních vlastností a na základě posouzení struktury látky lze 
od zkoušek upustit. U tuhých látek by se neměly zkoušky provádět na výbušných a vysoce 
hořlavých látkách. Organické peroxidy tvoří samostatnou třídu látek, které vždy oxidují. 

V oddíle R.7.1.13 jsou k dispozici pokyny, týkající se shromažďování a hodnocení dostupných 
informací. Popsané postupy screeningu představují integrovanou strategii zkoušek oxidačních 
vlastností. Jsou-li aplikovány správně, je třeba otestovat pouze látky, u nichž se předpokládá 
pozitivní výsledek u jedné ze zkoušek oxidačních vlastností. 

Samozřejmě, že ne všechny látky s oxidačními vlastnostmi jsou nebezpečné; některé oxidují 
pouze mírně a představují velmi malé nebezpečí. Aby se odlišily ty, které jsou nebezpečné, 
porovnávají se oxidační vlastnosti látky s vlastnostmi standardních referenčních látek. 

                                               
2 Sdělení Komise týkající se nezávazných pokynů správné praxe při uplatňování směrnice Evropského 
parlamentu a Rady 1999/92/ES o minimálních požadavcích na zlepšení bezpečnosti a ochrany zdraví 
zaměstnanců vystavených riziku výbušných prostředí, k dispozici na http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2003:0515:FIN:EN:PDF. Další informace naleznete na 
http://ec.europa.eu/employment_social/emplweb/publications/publication_en.cfm?id=56 

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2003:0515:FIN:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2003:0515:FIN:EN:PDF
http://ec.europa.eu/employment_social/emplweb/publications/publication_en.cfm?id=56
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B.6.1.4 Další fyzikálně-chemické vlastnosti 

Při posuzování chemické bezpečnosti jsou také důležité některé další fyzikálně-chemické 
vlastnosti. 

Bod varu je jednou z nejužitečnějších vlastností pro charakterizaci organických sloučenin. Kromě 
toho, že udává fyzikální skupenství (kapalina či plyn) látky při okolní či pokojové teplotě, slouží bod 
varu také jako indikátor těkavosti, a to i pro laiky, přičemž vyšší body varu naznačují nižší těkavost. 
Bod varu představuje hlavní vstupní údaj rovnic, které poskytují odhady tlaku chemických par jako 
funkci teploty. 

Hodnota bodu varu je také užitečná při identifikaci čistých látek a společně s bodem tání a 
refrakčním indexem slouží jako kritérium čistoty. Výsledky získané pro směsi či kontaminované 
vzorky je třeba interpretovat s obezřetností. Bod varu je jedním z kritérií, která se používají při 
zařazování látky do příslušné kategorie hořlavosti (viz výše). 

Tlak par je klíčovým parametrem při určování osudu a chování látky a následné expozice 
pracovníků, spotřebitelů a životního prostředí. Tlak par chemické látky poskytuje značný vhled do 
přenosu a rozdělení chemické látky v životním prostředí a v komerčních prostředích. Těkavost 
čisté chemikálie závisí na tlaku par, těkání z vody závisí na tlaku par a rozpustnosti ve vodě. 
Forma, v jaké se chemická látka bude nacházet v atmosféře, závisí na tlaku par. Stav vodního 
povrchu a rychlost větru bude mít značný vliv na odpařování chemických látek. 

Údaje o tlaku par jsou vyžadovány jako nezbytná podmínka u studií na zvířatech a 
environmentálních studií. Dávají nám informace o tom, zda může být látka k dispozici jako pára pro 
inhalaci a zda je pro studie účinků na kůži zapotřebí uzavřených podmínek (k omezení odpařování 
z kůže). 

Rozpustnost ve vodě je významným parametrem, zejména při hodnoceních týkajících se 
životního prostředí, neboť mobilita testované látky je z velké části určena její rozpustností ve vodě. 
Rozpustnost ve vodě může rovněž ovlivnit adsorpci a desorpci v půdách a těkavost z vodních 
systémů. Znalost rozpustnosti ve vodě je předpokladem pro nastavení zkušebních podmínek např. 
při zkouškách toxicity pro vodní prostředí, bioakumulace. 

Stanovení rozpustnosti ve vodě se nevyžaduje, pokud je látka hydrolyticky nestabilní při pH 4, 7 
nebo 9 s poločasem rozpadu kratším než 12 hodin, snadno oxidovatelná ve vodě, či hořlavá při 
styku s vodou. Rozpustnost ve vodě, hydrolytická stabilita a kyselá disociační konstanta spolu 
vzájemně souvisí a není možné měřit ani jednu z nich bez určitých znalostí druhých dvou. 

Rozdělovací koeficient n-oktanol/voda (Kow) je jedním z klíčových fyzikálně chemických 
parametrů a používá se v početných modelech odhadu a algoritmech pro rozdělení v životním 
prostředí, sorpci, biologickou dostupnost, biokoncentraci, bioakumulaci a rovněž toxicitu pro 
člověka a ekotoxicitu. Jako takový je koeficient Kow kritickým parametrem pro posouzení chemické 
bezpečnosti (CSA), klasifikaci a označování (K&O) a posouzení PBT a je třeba jej stanovit s co 
největší možnou přesností. Koeficient Kow se nemusí stanovovat u látky, která je čistě anorganická. 

Rozdělovací koeficient n-oktanol/voda (Kow) je definován jako poměr rovnovážných koncentrací 
rozpuštěné látky ve dvoufázovém systému složeném z téměř nemísitelných rozpouštědel n-
oktanolu a vody (oddíl R.7.1.8). Koeficient Kow je středně závislý na teplotě a obvykle se měří při 
teplotě 25°C. Může být stanoven buď příslušnou metodou odhadu založenou na molekulární 
struktuře, nebo pomocí laboratorní zkoušky. V literatuře a on-line databázích chemických látek lze 
nalézt předpokládané a naměřené hodnoty koeficientu Kow pro širokou škálu organických látek. 
Doporučuje se dát přednost vysoce kvalitním hodnotám Kow, které byly získány experimentálně 
nebo ověřeny odborníky, a jsou označeny jako "doporučované hodnoty", před hodnotami Kow 
stanovenými jiným způsobem. 
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B.6.2 Sledované vlastnosti týkající se lidského zdraví 

Existují jisté obecné zásady týkající se požadavků na informace a posouzení nebezpečnosti, které 
by se měly brát v úvahu u většiny sledovaných vlastností: 

 Pokud se dodržují informační strategie specifické pro sledovanou vlastnost, měly by být 
informace dostačující pro rozhodnutí o klasifikaci s ohledem na nebezpečí a poskytovat 
nezbytné údaje pro posouzení nebezpečnosti a odvození hodnoty DNEL. 

 Podle přílohy VI nařízení REACH by měl žadatel o registraci shromáždit veškeré dostupné 
údaje ze zkoušek látky, kterou chce registrovat, a rovněž veškeré další dostupné a 
podstatné informace o látce bez ohledu na to, zda se zkoušky pro danou sledovanou 
vlastnost v konkrétním množstevním rozmezí požadují či ne. 

 Chybějí-li určité informace, které je nutné doplnit, musí být získány nové údaje (přílohy VII a 
VIII nařízení REACH) nebo navržena strategie zkoušení (přílohy IX a X nařízení REACH), a 
to v závislosti na množstevním rozmezí. Nové zkoušky na obratlovcích se provedou nebo 
navrhnou pouze jako poslední možnost, pokud byly vyčerpány všechny ostatní zdroje 
údajů. 

 Toxikologické informace lze získat z databází a publikací jako jsou knihy, vědecké 
časopisy, dokumenty s kritérii, monografie a další publikace. Rovněž publikované údaje o 
strukturálních analozích a fyzikálně-chemických vlastnostech mohou být relevantní. 

 V zásadě jsou na základě posouzení expozice možné tři druhy přizpůsobení zkoušek: 
upuštění od studie na základě expozice, potřeba dalších studií vyvolaná na základě 
expozice nebo výběr příslušné cesty expozice. Tyto úpravy nejsou relevantní pro všechny 
sledované vlastnosti (viz kapitola R.5). 

 Při přístupu založeném na kategoriích není třeba u každé látky testovat všechny sledované 
vlastnosti. Nicméně informace, které jsou nakonec shromážděny pro danou kategorii, musí 
dostatečně podporovat posouzení nebezpečnosti, posouzení rizik a klasifikaci dané 
kategorie a látek, které do ní patří. Konečný soubor údajů musí umožnit stanovení 
sledovaných vlastností, které nebyly testovány, pokud možno interpolací mezi látkami 
patřícími do dané kategorie. 

 Dodržení příslušných pokynů zkoušek a zásad správné laboratorní praxe zajistí 
spolehlivost údajů (viz posouzení údajů v kapitole R.4). 

 Zvyšování účinku v závislosti na dávce je jedním z kritérií pro posouzení pozitivních 
výsledků zkoušek. V některých případech mohou účinky jako je saturace či bioaktivace vést 
k neměnné odpovědi na vyšších úrovních expozice. 

 Odvození hodnot DNEL se vyžaduje při posouzení chemické bezpečnosti (CSA) látek 
vyráběných/dovážených/používaných v množství od 10 t/rok a větším, avšak nikoliv u látek 
v množstvích 1-10 t/rok. 

 Jsou-li k dispozici údaje u více druhů, pak by se pro účely posouzení chemické bezpečnosti 
měl zvolit nejcitlivější druh, je-li to druh nejvíce relevantní pro člověka. 

V níže uvedených kapitolách jsou shrnuty požadavky na informace specifické pro sledované 
vlastnosti a pokyny k posouzení nebezpečnosti. 

B.6.2.1 Pokyny týkající se toxikokinetiky 

Přestože nařízení REACH výslovně nepožaduje opatření toxikokinetických informací, vyžaduje, 
aby se k posouzení toxikokinetického chování látky použily všechny dostupné relevantní informace 
a aby se při posouzení nebezpečí pro lidské zdraví bral v potaz toxikokinetický profil látky. 
Toxikokinetický profil látky popisuje její absorpci, distribuci, metabolismus a vylučování. 
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Znalosti toxikokinetického chování látky odvozené z dostupných údajů mohou zrušit potřebu 
dalších zkoušek ve smyslu předvídatelnosti dalších vlastností látky. Toxikokinetické studie mohou 
poskytovat užitečné a důležité informace, například o biologické dostupnosti látky, (ne)linearitě a 
saturaci absorpce, metabolických drahách a drahách vylučování, akumulaci původních sloučenin 
či metabolitů v tkáních, možné bioaktivaci látky a jejím toxikologickém způsobu účinku. Tyto a další 
podobné faktory je důležité mít na paměti při interpretaci údajů, navrhování kategorií, 
mezidruhových extrapolacích a extrapolacích mezi cestami a při optimalizaci návrhu zkoušek, 
např. při výběru vhodných dávek pro studie in vivo. Toxikokinetické modelování (empirické nebo 
založené na fyziologii) může být schopné odhadnout toxikokinetiku látky rychleji a levněji než 
klasické studie in vitro a in vivo a navíc ještě omezit používání pokusných zvířat. Podrobnější 
pokyny k toxikokinetickým údajům a jejich použití naleznete v oddíle R.7.12. 

Přílohy oddílu R.7.12 uvádějí příklady a informace důležité z hlediska toxikokinetiky, včetně řady 
užitečných fyziologických parametrů u běžných laboratorních druhů a u člověka (příloha R.7.12-1), 
budoucího použití metod in silico (výpočetních) a /nebo in vitro (příloha R.7.12-2), příkladu vývoje 
hodnotícího faktoru za použití modelování PBK (příloha R.7.12-3) a výpočtů procentuálního podílu 
absorpce kůží vycházejících ze studií in vivo na potkanech v kombinaci s údaji získanými in vitro a 
návrhu na odstupňovaný přístup k posuzování rizik (příloha R.7.12-4). 

B.6.2.2 Dráždivost a žíravost 

Dráždivost a žíravost se vztahuje na místní účinky na kůži, oči či dýchací soustavu. Žíravost 
způsobuje nevratné poškození tkání, zatímco podráždění kůže, očí či dýchací soustavy se 
považuje za vratné a obvykle méně závažné. 

Požadavky na informace o dráždivosti/žíravosti jsou stanoveny již pro nejnižší množstevní rozmezí 
(1-10 t/rok). Nejprve je nutné vyhodnotit dostupné údaje o člověku a zvířatech, stávající klasifikaci, 
pH dané látky a stávající studie akutní toxicity dermální cestou. O silně kyselých nebo zásaditých 
látkách a rovněž o silných oxidantech je známo, že jsou dráždivé nebo žíravé, v závislosti na 
koncentraci. Není-li možné na základě dostupných údajů učinit závěr ohledně dráždivosti a 
žíravosti látek v množstevním rozmezí 1-10 t/rok, je třeba provést zkoušky in vitro. Pro další 
množstevní rozmezí (10-100 t/rok) jsou standardním požadavkem na informace studie in vivo 
dráždivosti pro kůži a oči. Před navržením zkoušek in vivo však je třeba vzít v úvahu specifická 
pravidla pro přizpůsobení ve sloupci 2 příslušné přílohy (VIII) a obecná pravidla přizpůsobení 
(příloha IX). V současnosti neexistuje validovaná zkouška dráždivosti pro dýchací cesty. Látky, 
které jsou in vivo žíravé pro kůži, by se neměly zkoušet na očích. Podrobnou strategii a požadavky 
ohledně informací naleznete v oddíle R.7.2.6. 

V některých případech pocházejí významné údaje z pracovních kazuistik a zpráv. Při posuzování 
údajů týkajících se člověka by se měly použít obecné pokyny k hodnocení kvality údajů (viz 
kapitola R.4). Co se týká kůže a očí, jsou výsledky zkoušek in vivo relevantní, neboť mechanismy 
těchto místních účinků se považují u zvířat a člověka za stejné. V mechanismu dráždivosti 
dýchacích cest byly zjištěny určité mezidruhové rozdíly. Chemická látka, o níž se ví nebo se 
předpokládá, že je žíravá pro kůži, je automaticky považována za silně dráždivou pro oči. Je 
možné použít údaje z modelu QSAR nebo analogického přístupu/přístupu založeného na 
kategoriích v souladu se zásadami uvedenými v příloze XI. 

V mnoha případech mohou být k dispozici údaje o dráždivosti pro kůži a dýchací cesty u člověka, 
které posloužily jako základ pro stanovení limitních hodnot expozice na pracovišti (Occupational 
Exposure Limits, OEL). V případě, že látka splňuje příslušná kritéria klasifikace, nejsou další 
zkoušky obvykle nutné. Podrobné pokyny týkající se posouzení a integrované strategie zkoušek 
(ITS) jsou uvedeny v oddíle R.7.2. 

Informace o přesné koncentraci, která způsobí podráždění nebo žíravost, nejsou vždy k dispozici. 
Pokud tyto informace chybí, je třeba použít kvalitativní přístup, při němž se pomocí testů získá 
odpověď ano/ne, a OŘR závisí na závažnosti účinku (viz část E). U žíravých látek je třeba přijmout 
přísná opatření na zabránění jakémukoli styku s látkou. V případě, že byly ve studii 
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dermální/inhalační expozice s opakovanou dávkou zaznamenány klinické známky podráždění 
nebo žíravosti, je možné získat hodnotu DNEL a použít ji pro charakterizaci rizika (viz příloha 9 
v oddíle R.8). 

B.6.2.3 Senzibilizace kůže a dýchacích cest 

Senzibilizace kůže je způsobena látkami, které mohou aktivovat imunitní systém, což vede 
k alergické reakci. Opakující se expozice kůže mohou následně vyvolat alergickou kontaktní 
dermatitidu či atopickou dermatitidu. Nežádoucí účinky na zdraví po inhalační expozici zahrnují 
astma nebo exogenní alergickou alveolitidu. Přecitlivělost dýchacích cest může být způsobena 
imunologickými či jinými (ne imunologickými) mechanismy. 

Požadavek na informace o senzibilizaci kůže (obvykle zkouška LLNA) je stanoven pro množstevní 
rozmezí 1-10 t/rok. Zkoušky žíravých látek in vivo by se neměly provádět při koncentraci či dávce, 
která způsobuje žíravost. Před zkouškami in vivo je třeba zvážit dostupné údaje, pokud jsou 
dostačující pro klasifikaci, a pH dané látky. Neexistují žádné standardní požadavky na informace o 
senzibilizaci dýchacích cest. V některých případech mohou k posouzení nebezpečnosti stačit 
dostupné údaje o účincích na člověka. 

Při posuzování výsledků zkoušky LLNA by se měly vzít v potaz důkazy místní toxicity, zánět kůže 
a dostupné informace o dráždivosti pro kůži. Ukázalo se, že zkouška LLNA celkem dobře koreluje 
s údaji o senzibilizaci kůže u člověka, a proto ji lze použít k posouzení nebezpečnosti. 

Při posuzování senzibilizačního potenciálu látek lze použít údaje o účincích na člověka, například 
diagnostické klinické studie, lékařské sledování pracovníků a kazuistiky (v lékařské literatuře). 
Jsou-li spolehlivé a relevantní, upřednostňují se obvykle údaje o účincích na člověka před údaji o 
účincích na zvířata. Nedostatek pozitivních nálezů u člověka však nemusí nezbytně anulovat 
pozitivní a kvalitní údaje o účincích na zvířata. 

Může být užitečná analýza pomocí modelů (Q)SAR, neboť ji lze založit na skutečnosti, že 
schopnost chemické látky vyvolat senzibilizaci kůže souvisí s její schopností reagovat s proteiny 
v kůži za tvorby kovalentně vázaných konjugátů a s rozpoznáním těchto konjugátů imunitním 
systémem. Ve většině případů je tomu tak díky elektrofilní reaktivitě látky. Modely QSAR pro 
senzibilizaci dýchacích cest dosud nejsou k dispozici. 

Neexistují žádné oficiálně schválené zkoušky in vitro na senzibilizaci kůže či dýchacích cest. Oddíl 
R.7.3 obsahuje podrobné pokyny týkající se hodnocení a strategie ITS. 

U látek senzibilizujících kůži by se měla nejprve provést kvalitativní charakterizace rizika založená 
na roztřídění dle účinnosti (látky silně/extrémně silně a středně silně senzibilizující kůži) a stanovit 
opatření na řízení rizik (OŘR) jak je popsáno v části E. Poté, co jsou zavedena OŘR, by se měla 
určit hodnota DNEL (je-li to možné), aby se posoudila zbývající/reziduální pravděpodobnost rizik. 
Stanovení hodnoty DNEL může být založeno na údajích ze studie LLNA a/nebo na průkaznosti 
důkazů za použití údajů LLNA a historických údajů o účincích na člověka. 

B.6.2.4 Akutní toxicita 

Akutní toxicita se vztahuje k nežádoucím účinkům, k nimž dojde v důsledku jednotlivé nebo 
krátkodobé expozice. Příslušné mechanismy a symptomy se různí. Často jsou pozorovány 
patologické změny v orgánech a tkáních, které mohou vést k úmrtí. Akutní toxicitu může způsobit 
několik systémových účinků, přičemž základními mechanismy jsou například bazální a selektivní 
cytotoxicita. Žíravé látky mohou způsobit akutní toxicitu; poněvadž žíravost patří mezi místní 
účinky, pojednává o ní kapitola o dráždivosti/žíravosti. 

Požadavky na informace o akutní toxicitě perorální cestou jsou stanoveny pro množstevní rozmezí 
1-10 t/rok. Žíravé látky a látky, u nichž již proběhly zkoušky inhalační cestou, není třeba testovat. U 
dalšího množstevního rozmezí (10-100 t/rok) zahrnují standardní požadavky na informace také 
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dermální a inhalační zkoušky. Tento požadavek je upraven v závislosti na fyzikálních vlastnostech 
látky a pravděpodobné cestě expozice u člověka. 

Údaje o akutní toxicitě pro člověka lze získat např. v toxikologických informačních střediscích a 
z klinických kazuistik. Případy akutní toxicity u člověka odrážejí výjimečné expozice a při výběru 
OŘR by měly být pečlivě zváženy. V porovnání s některými jinými sledovanými vlastnostmi 
existuje pro předpovědění akutní toxicity relativně málo modelů (Q)SAR. Z vědecké literatury a 
databází je možné získat důležité existující údaje o akutní toxicitě u zvířat. 

Ačkoli v současnosti neexistují oficiálně schválené zkoušky in vitro, probíhá validace zkoušek 
cytotoxicity, které by mohly případně nahradit zkoušky akutní perorální systémové toxicity. 

Na závěr vyhodnocení akutní toxicity by se měla posoudit povaha a reverzibilita toxických účinků. 
Pokud nebyly při limitní zkoušce (obvykle 2 000 mg/kg) pozorovány žádné příznaky akutní toxicity, 
klasifikace látky s ohledem na akutní toxicitu se obvykle nevyžaduje. Podrobné pokyny naleznete 
v oddíle R.7.4. 

Hodnoty LD50 a LC50 mohou být dostatečným základem pro získání hodnot DNEL. V některých 
případech však je vhodnější kvalitativní přístup, neboť zkoušky neposkytují informace o všech 
aspektech akutní toxicity u lidí. U množství nad 10 t/rok není ve většině případů třeba stanovovat 
hodnotu DNEL pro akutní toxicitu, neboť hodnota DNEL založená na toxicitě po opakovaných 
dávkách obvykle dostatečně zajišťuje, že se nevyskytnou nežádoucí účinky. 

Pokud byla provedena limitní zkouška a nebyly pozorovány žádné nežádoucí účinky na zdraví, je 
možné limitní dávku považovat za deskriptor dávky při stanovování DNEL. 

Ve vzácných případech, kdy není možné stanovit akutně toxickou dávku kvůli omezením protokolů 
zkoušek, by se měla u látek vykazujících velmi vysokou akutní toxicitu / toxicitu po jednorázové 
expozici (tj. látek klasifikovaných jako akutně toxické 1 a 2 nebo STOT SE 1 dle nařízení CLP) 
provést kvalitativní charakterizace rizika akutní toxicity. U těchto látek se budou uplatňovat velmi 
přísná OŘR (např. uzavřené systémy atd.), aby se zajistila kontrola (viz část E). V podstatě by 
OŘR měla zajistit, že se nevyskytnou maximální koncentrace, které by překračovaly dlouhodobou 
DNEL. Upozorňujeme, že výsledky standardních zkoušek akutní toxicity obvykle umožňují 
kvantitativní charakterizaci rizika. 

Existuje-li možnost vysokých maximálních expozic (např. při odběru vzorků či 
spojování/rozpojování nádob) a bylo-li zjištěno nebezpečí akutní toxicity (vedoucí ke K&O), měly 
by se stanovit hodnoty DNEL pro maximální expozice (kratší než 15 min) (viz oddíl R.8, příloha 8). 

B.6.2.5 Toxicita po opakovaných dávkách 

Toxicita po opakovaných dávkách se vztahuje k obecným toxickým účinkům, které se vyskytují po 
každodenní expozici dávce látky po dobu 28 či 90 dnů, nebo po větší část období života v případě 
chronické expozice. Účinky zkoumané v těchto studiích mohou zahrnovat změny v morfologii, 
fyziologii, růstu či délce života, klinických chemických údajích či chování. 

Pro množstevní rozmezí 10-100 t/rok je stanoven standardní požadavek na informace z 28denní 
studie a u následujícího množstevního rozmezí je nutné provést 90denní studii. Nejvhodnější 
cestou expozice ve zkouškách je nejpravděpodobnější cesta expozice u člověka. 

Před zkouškami in vivo je třeba zvážit např. fyzikálně-chemické vlastnosti látky, stávající údaje ze 
zkoušek na zvířatech, toxikokinetické údaje, specifickou toxicitu (např. imunotoxicitu, 
neurotoxicitu), žíravost, expozici u člověka a vztah mezi strukturou a aktivitou. Podrobnou 
integrovanou strategii zkoušek naleznete v oddíle R.7.5.6 a v příloze VIII. 

Podle pokynů ke zkouškám by se měla zvolit nejvyšší dávka ze tří úrovní dávek s cílem vyvolat 
toxicitu, avšak nikoliv smrt. Aby se prokázala jakákoli odpověď související s dávkováním a hodnota 
dávky bez pozorovaného nepříznivého účinku (NOAEL) pro nejnižší úroveň dávky, mělo by se 
zvolit klesající pořadí úrovní dávek. 
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Za pozornost stojí fakt, že studie reprodukční a vývojové toxicity mohou poskytovat informace o 
obecných toxikologických účincích způsobených opakovanými expozicemi. 

Údaje ze studií s opakovanými dávkami by měly být takové, aby umožnily stanovit vztah mezi 
dávkou a účinky a prahovou úroveň, při které ještě dochází k účinkům, a dále aby mohly sloužit 
jako podklady pro posouzení chemické bezpečnosti a klasifikaci látek. Jsou-li spolehlivé a 
významné, pak se dává přednost dostupným pozitivním epidemiologickým údajům před údaji 
získanými u zvířat. V současnosti nejsou pro detekci toxicity po opakované expozici schváleny 
žádné dostupné alternativy in vitro ke zkouškám na zvířatech. Přístupy QSAR nejsou 
v současnosti dostatečně validovány pro toxicitu po opakovaných dávkách, a nelze vydat žádná 
spolehlivá doporučení ohledně jejich použití ve strategii zkoušek v této oblasti. Podrobnosti 
naleznete v oddíle R.7.5. 

Ze studií toxicity po opakovaných dávkách lze obvykle získat hodnoty NOAEL či LOAEL. Obvykle 
se použijí přinejmenším vnitrodruhové a mezidruhové hodnotící faktory (viz oddíl B.7.1). V případě, 
že při limitní zkoušce (až do 1 000 mg/kg tělesné hmotnosti) nejsou pozorovány nežádoucí účinky, 
není třeba u dané látky hodnotit toxicitu po opakovaných dávkách. 

B.6.2.6 Reprodukční a vývojová toxicita 

Reprodukční toxicita se vztahuje k účinkům, jako je snížená plodnost, účinky na pohlavní orgány a 
porucha spermatogeneze a rovněž zahrnuje vývojovou toxicitu. Vývojové účinky se vztahují např. 
k růstové a vývojové retardaci, malformacím a funkčním deficitům potomka. 

Požadavky na informace jsou poprvé stanoveny u množstevního rozmezí 10-100 t/rok, u kterého 
se požaduje screeningová zkouška reprodukční/vývojové toxicity. U množstevního rozmezí 100-
1 000 t/rok se má provést studie prenatální vývojové toxicity. Pokud 28denní nebo 90denní studie 
ukáže nežádoucí účinky na reprodukční orgány či tkáně, vyžaduje se dvougenerační studie 
reprodukční toxicity. 

U množstevního rozmezí nad 1 000 t/rok je dvougenerační studie reprodukční toxicity standardním 
požadavkem na informace. U všech množstevních rozmezí nejsou u karcinogenů a mutagenů pro 
zárodečné buňky, u kterých jsou rizika kontrolována, vyžadovány zkoušky. Faktory, které mohou 
ovlivnit požadavky na zkoušky, zahrnují QSAR, mutagenní a karcinogenní vlastnosti, dostupné 
údaje získané u lidí vystavených dané látce a obavy z endokrinní poruchy. 

Epidemiologické studie provedené u obecné populace nebo v pracovních kohortách mohou 
poskytovat informace o reprodukční toxicitě. Přestože nejsou přímo cílené na zkoumání 
reprodukční toxicity, mohou studie toxicity po opakovaných dávkách odhalit u pokusných zvířat 
účinky na reprodukční orgány. Účelem hodnocení je rozlišit mezi specifickým účinkem na 
reprodukci a nežádoucím reprodukčním účinkem, jenž je nespecifickým následkem obecné 
toxicity, přestože v mnoha případech údaje nedovolí učinit definitivní rozlišení. 

Vztah mezi strukturou a aktivitou nabízí přístupy k vyhodnocení reprodukční toxicity například 
v případě, kdy lze toxický potenciál extrapolovat či interpolovat v rámci homologní série či 
kategorie. V současnosti neexistují oficiálně schválené pokyny pro zkoušky in vitro s významem 
pro reprodukční toxicitu. Nedávno byly tři zkoušky prohlášeny za vědecky validované Evropským 
střediskem pro validaci alternativních zkušebních metod, a pozitivní výsledky těchto zkoušek 
mohou být užitečné. Další pokyny naleznete v oddíle R.7.6. 

Pokud to dostupné údaje umožňují, měly by se z nich odvodit hodnoty DNEL pro účinky na 
plodnost (DNELplodnost) a rovněž pro vývojovou toxicitu (DNELvývoj). Obvykle se usuzuje, že 
reprodukční toxicita má mechanismus základní prahové dávky a údaje ze zkoušek měly obyčejně 
poskytnout hodnotu NOAEL či LOAEL. 
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B.6.2.7 Mutagenita 

Rizika způsobovaná mutagenními látkami musí být kontrolována, aby se zabránilo genetickému 
poškození/genetickým změnám. V případě, že k těmto změnám dojde v somatických buňkách, 
mohou vést k rakovině, pokud k nim dojde v buňkách zárodečných, mohou způsobit dědičné 
genetické poškození. 

Standardní požadavky na informace o mutagenitě začínají už na nejnižším množstevním rozmezí 
(studie genových mutací in vitro na bakteriích). U dalšího množstevního rozmezí, 10-100 t/rok, se 
požadují informace jak o genových mutacích, tak o chromozomálních aberacích in vitro. Pokud se 
ve studiích in vitro prokáže mutagenní účinek, vyžadují se informace z vhodné studie in vivo 
genotoxicity pro somatické buňky. Mohou být k dispozici údaje založené na (Q)SAR nebo 
sdružování do skupin. Informační požadavky uvedené v přílohách nařízení REACH tento typ údajů 
nevyžadují, avšak tyto údaje mohou být užitečné při analýze založené na průkaznosti důkazů. 
V mnoha případech bude přesnost údajů QSAR dostačující k tomu, aby napomohla či umožnila 
zkoušení či učinění konkrétního regulačního rozhodnutí, zatímco v jiných případech bude jejich 
nejistota nepřijatelná vzhledem k závažným následkům plynoucím z případného pochybení. Údaje 
o účincích na člověka budou k dispozici pouze zřídka. 

Při hodnocení údajů ze zkoušek je třeba vzít v úvahu metabolickou aktivaci a fyzikálně-chemické 
vlastnosti zkoušené látky. Při analyzování skutečnosti, zda se zkoušená sloučenina vůbec dostala 
do cílového orgánu, jsou důležité toxikokinetické údaje. Pokus in vivo a údaje získané za použití 
savčích buněčných linií jsou obvykle považovány za významnější. Význam zkoušek indikátorového 
typu, jako je vazba na DNA či analýzy SCE, se považuje za nižší. Látky, které jsou v somatických 
buňkách in vivo mutagenní a mohou se dostat do zárodečných buněk, se hodnotí, jako kdyby 
mohly způsobovat dědičné genetické poškození, a následně se řadí do kategorie mutagenů 2. 
Podrobné pokyny naleznete v oddíle R.7.7.1. 

Z dostupných údajů obvykle nelze určit hodnotu DNEL. Proto je třeba použít kvalitativní přístup, při 
němž se musí přijmout přísná opatření, aby se zabránilo expozici člověka mutagenní látce. 
Kvalitativní hodnocení a příslušné kategorie řízení rizik jsou vysvětleny v části E. 

B.6.2.8 Karcinogenita 

Karcinogenní látky mohou zvýšit výskyt nádorů v exponované populaci. Karcinogeneze může 
zahrnovat jak mutace, tak případy negenetické. Přestože základním mechanismem je v mnoha 
případech výskyt genetického poškození, existují i jiné než genotoxické mechanismy, jako je 
podpora proliferace buněk a změny v mezibuněčné komunikaci. Genotoxická karcinogenita se od 
mnoha ostatních typů toxicity liší v tom, že její účinek je opožděný. V případě, kdy se účastní 
genotoxické mechanismy, se má za to, že pro účinek neexistuje prahová hodnota. 

Standardní požadavky na informace o karcinogenitě jsou stanoveny pouze pro nejvyšší 
množstevní rozmezí (nad 1 000 t/rok). Nicméně i u tohoto množstevního rozmezí bude nutnost 
zkoušek karcinogenity záviset např. na tom, zda je použití látky široce rozšířené, nebo zda je 
expozice častá/dlouhodobá a zda je látka klasifikována jako mutagen kategorie 3, či zda je 
schopna ve studiích s opakovanou dávkou vyvolat hyperplázii a/nebo preneoplastické léze. 

Poněvadž mutageny kategorie 1A a 1B jsou pravděpodobné karcinogeny a riziko se pokládá za 
příslušným způsobem zvládnuté, není u nich obvykle potřeba provádět zkoušky. 

Strategie ITS pro mutagenitu má za cíl poskytovat „časné varování“ o riziku karcinogenity. Existují 
podstatné důkazy o pozitivní korelaci mezi mutagenitou látek in vivo a jejich karcinogenitou 
v dlouhodobých studiích na zvířatech. Hyperplázie a preneoplastické léze pozorované ve studiích 
toxicity po opakované dávce mohou navíc přispívat k průkaznosti důkazů o karcinogenním 
potenciálu. 

Údaje QSAR či údaje získané analogickým přístupem/přístupem založeným na kategoriích mohou 
být dostupné nebo je lze získat. Tento typ údajů by byl užitečný, neboť strukturální aspekty 
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upozorňující na možnou karcinogenitu jsou dobře charakterizované a jsou k dispozici otevřené 
zdroje informací (např. hotové QSAR, viz oddíl R.7.7.8) o určitých skupinách látek. 

Při hodnocení karcinogenního potenciálu je důležitý přístup průkaznosti důkazů. 

Jsou-li k dispozici údaje z biologické zkoušky (biologických zkoušek) karcinogenity či spolehlivé 
epidemiologické údaje u člověka, budou tyto údaje při hodnocení nejdůležitějšími informacemi. 
Většinou však tyto informace nejsou k dispozici. Je důležité, aby se hodnocení zabývalo základním 
způsobem účinku (s prahovou hodnotou nebo bez), neboť ten ovlivňuje stanovení DMEL a OŘR. 

Pro regulační účely se obvykle souhlasí s tím, že by se s látkou, u níž existují dostatečné důkazy o 
genotoxicitě, mělo nakládat tak, jako kdyby se jednalo o karcinogen. Látky, u nichž existují nějaké, 
avšak nikoliv postačující důkazy o karcinogenitě, se musí hodnotit případ od případu. Jsou-li 
k dispozici krátké a střednědobé biologické zkoušky a studie na transgenních hlodavcích, měly by 
se vzít v úvahu, a dokonce je možné je navrhnout namísto obvyklé biologické zkoušky na 
hlodavcích. Posouzení karcinogenity u množstevního rozmezí nižšího než 1 000 t/rok je založeno 
např. na údajích o mutagenitě, studiích toxicity po opakovaných dávkách a QSAR/kategoriích (viz 
oddíl R.7.7.8). 

U bezprahového karcinogenu s dostatečnými údaji o karcinogenitě u zvířat se použije přístup 
založený na odvozené úrovni, při které dochází k minimálním nepříznivým účinkům (DMEL). 
Vyžaduje to použití velkého hodnotícího faktoru specifického pro sledovanou vlastnost, tj. 10 000, 
aby se zajistilo, že expozice způsobí minimální riziko. (Specifický deskriptor dávky BMDL 10 se 
vydělí tímto HF). Tento a další „linearizované“ přístupy jsou popsány v oddíle R.8.5.2. Pokud není 
možné stanovit hodnotu DMEL, je nutné použít v posouzení kvalitativní přístup; k zvládnutí rizik 
způsobených karcinogeny by byly zapotřebí nejpřísnější OŘR (viz část E). 

B.6.3 Sledované vlastnosti ovlivňující životní prostředí 

B.6.3.1 Toxicita pro vodní prostředí 

Toxicita pro vodní prostředí se vztahuje k vnitřní vlastnosti látky, která je škodlivá pro vodní 
organismus při krátkodobé a/nebo dlouhodobé expozici této látce. 

Za převládající cestu expozice se obecně považuje expozice látkám ve vodním prostředí, avšak 
vodní organismy mohou být látce vystaveny také prostřednictvím potravy (např. lipofilním látkám). 
Rozlišuje se mezi krátkodobými (takzvanými akutními) a dlouhodobými (chronickými) účinky: 

Akutní toxicita: Toxicita pro vodní organismy vystavené látkám v rozmezí několika hodin až dnů 
(relativně krátká expozice ve srovnání s délkou životního cyklu daných organismů). Účinky se 
obvykle vyjadřují jako střední hodnoty letální koncentrace nebo účinné koncentrace (L/EC50), což 
je testovaná koncentrace, při níž je postiženo 50 % organismů nebo při níž je u specificky 
definované sledované vlastnosti (např. vliv na rychlost růstu řas) naměřen 50% účinek. 

Chronická toxicita: Toxicita pro vodní organismy vystavené látkám po dlouhou dobu. Doba trvání 
expozice (zkoušky) se může velmi lišit v závislosti na použitém druhu, ale obecně je relativně 
dlouhá s vzhledem k délce životního cyklu daného organismu. Takové chronické účinky obvykle 
zahrnují řadu sledovaných vlastností jako je přežití, růst a reprodukce. Nejvyšší testovaná 
koncentrace, při níž nebyl pozorován účinek (koncentrace bez pozorovaných účinků neboli 
NOEC3) je nejčastěji používaným parametrem, jenž lze často nahradit hodnotou EC10, kterou lze 
odhadnout na základě vztahu mezi koncentrací a účinkem. 

                                               
3 Formální vědecká definice hodnoty NOEC (koncentrace bez pozorovaných účinků) je „koncentrace těsně pod 
hodnotou LOEC, která nemá při porovnání s kontrolou žádný statisticky významný účinek ve srovnání s kontrolou“ 
(OECD 211, 1998b). 

 



Ćást B: Posouzení nebezpečnosti 
  

Další informace týkající se podrobností a odvození takových hodnot jsou uvedeny v oddíle 
R.7.8.4.1. 

Minimální informace, které by měly být k dispozici, zahrnují u nejnižšího množstevního rozmezí (1-
10 t/rok) údaje o krátkodobé toxicitě u bezobratlých a údaje o inhibici růstu vodních rostlin a u 
následujícího množstevního rozmezí (10-100 t/rok) údaje o krátkodobé toxicitě u ryb. U vyšších 
množstevních rozmezí by se měly zvážit údaje o dlouhodobých účincích na bezobratlé a ryby 
v závislosti na výsledku posouzení chemické bezpečnosti. 

Přestože je klasifikace založena na dostupných informacích, vyžadovalo by úplné porovnání 
s kritérii informace o akutní toxicitě pro vodní organismy ryby, Daphnia a řasy. Chybějící 
dlouhodobé účinky při dávce 1 mg/l se mohou použít k zrušení klasifikace látky. Více informací 
bude k dispozici v Pokynech ke klasifikaci a označování. 

V části C naleznete další pokyny ohledně toho, jak provést posouzení PBT. 

Při posuzování nebezpečnosti je třeba vyhodnotit veškeré dostupné údaje o toxicitě pro vodní 
prostředí a, je-li to vhodné, použít je k odvození celkového odhadu koncentrace, při které 
nedochází k nepříznivým účinkům (PNEC) na vodní prostředí. Minimální soubor požadovaných 
údajů zahrnuje krátkodobé a dlouhodobé údaje pro všechny tři trofické úrovně. V závislosti na 
výsledku případné charakterizace rizika mohou být užitečné další informace. 

Oddíl R.7.8.4.1 poskytuje podrobné informace, týkající se interpretace stávajících údajů, včetně 
pokynů pro použití údajů, které nebyly získány ze zkoušek, a údajů ze zkoušek, dále 
doporučených druhů, důležitých sledovaných vlastností a spolehlivosti údajů. V oddíle R.7.8.4 
rovněž naleznete informace o tom, jak zacházet s obtížnými látkami. Příloha R.7.8-1 poskytuje 
doplňující informace o vlastnostech látek, systémech zkoušek a dalších faktorech ovlivňujících 
hodnocení zkoušek pro vodní prostředí. 

Oddíl R.7.8.5 poskytuje pokyny k posouzení toxicity látek v případech, kdy je celkové množství 
dostupných informací vhodné k učinění regulačních rozhodnutí a v případech, kdy existují 
chybějící údaje, jež je nutné doplnit. 

V oddíle R.7.8.5.4 jsou uvedeny specifické faktory, které je třeba vzít v úvahu při vyvozování 
celkových závěrů pro různé regulační sledované vlastnosti týkající se toxicity pro vodní prostředí, 
tj. klasifikace a označování, posouzení PBT a posouzení chemické bezpečnosti. Oddíl R.7.8.5.3 
obsahuje strategii ITS pro toxicitu pro vodní prostředí. 

B.6.3.2 Toxicita pro sediment 

Sedimenty mohou fungovat jako zachytávače pro chemikálie prostřednictvím sorpce (vazby) 
znečišťujících látek na drobné částice a jako zdroj chemikálií pro uvolňovače drobných části 
prostřednictvím resuspenze nebo návratu do vodní fáze desorpcí. Sedimenty díky tomuto procesu 
zmírňují účinky znečištění povrchové vody, avšak mohou postupem času prodloužit expozici, a tak 
představovat pro vodní společenstva (pelagická i bentická) nebezpečí, které nelze přímo 
předpovědět z koncentrací ve vodním sloupci. Proto se musí látky, které jsou potenciálně schopné 
se do značné míry ukládat na sedimentech, nebo se na ně vázat, posoudit s ohledem na toxicitu 
vůči organismům žijícím v sedimentu (bentické organismy). 

Vzhledem k obecně dlouhodobé expozici bentických organismů látkám vázaným na sediment jsou 
nejdůležitější dlouhodobé zkoušky se subletálními sledovanými vlastnostmi, jako je reprodukce, 
růst či vznik. 

Pro sledovanou vlastnost toxicita pro organismy žijící v sedimentu nejsou žádné standardní 
požadavky na informace pro vyráběná či dovážená množství až do 1 000 t/rok (příloha VII, VIII a 
IX). Nicméně potřeba údajů (ze zkoušek) může být vyvolána u množstevních rozmezí nižších než 
1 000 t/rok u látek s log Kow >3 či s jinými vlastnostmi naznačujícími pravděpodobnou adsorpci na 
sediment. 
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U množství ≥ 1 000 t/rok navrhne žadatel o registraci zkoušky chronické toxicity, pokud výsledky 
posouzení chemické bezpečnosti naznačují, že je nutné dále zkoumat účinky látky a/nebo 
příslušných produktů rozkladu na organismy v sedimentu. Výběr vhodných zkoušek závisí na 
výsledku posouzení chemické bezpečnosti. 

Oddíl R.7.8.10.1 uvádí podrobné informace týkající se interpretace stávajících údajů, včetně 
pokynů pro použití údajů, které nebyly získány ze zkoušek, a údajů ze zkoušek. K dispozici jsou 
rovněž informace týkající se upřednostňovaných organismů, relevantních sledovaných vlastností, 
cest expozice, složení sedimentu, metod obohacení, krmení, trvání expozice, kvality vody, 
systému a návrhu zkoušek. 

B.6.3.3 Toxicita pro mikroorganismy čističek odpadních vod 

Toxicita pro mikroorganismy čističek odpadních vod (ČOV) by měla být posouzena s cílem 
ochránit funkci biologického rozkladu a odstraňování živin, a obecně provozní výkon, obecních a 
průmyslových čističek odpadních vod. 

U objemů 10t/rok a vyšších se požadují informace o inhibici respirace aktivovaného kalu. Inhibice 
respirace představuje pouze jeden z mnoha možných účinků na mikroby, avšak je to nejvíce široce 
uznávaný ukazatel kombinované aktivity kalových mikroorganismů. Existují-li známky toho, že by 
látka mohla být toxická pro nitrifikační bakterie, měly by se získat informace o inhibici nitrifikace. 

Toxicita pro mikroorganismy čističek odpadních vod se nepoužívá ke klasifikaci nebezpečnosti pro 
životní prostředí ani pro posouzení PBT/vPvB. Údaje naleznou uplatnění pouze v posouzení 
chemické nebezpečnosti, kde se požaduje odvození PNECmikroorganismy (zde nazývána PNECstp) a 
její použití jako měřítka toxicity při výpočtu rizika pro čističky odpadních vod. 

Neexistují-li dobře zavedené QSAR pro toxicitu ČOV, použijí se k odvození hodnoty PNECstp 
hlavně údaje o mikrobiální inhibici získané experimentálně. Je třeba zhodnotit dostupné údaje o 
toxicitě pro mikroorganismy a, je-li to vhodné, použít je k stanovení odhadu koncentrace, při nichž 
nedochází k nepříznivým účinkům (PNECstp). 

Hlavním cílem integrované strategie zkoušek pro toxicitu ČOV je zajistit, aby se mohly veškeré 
dostupné relevantní informace o expozici a účincích použít integrovaným způsobem před tím, než 
se zahájí jakákoli nová zkouška. Integrovaná strategie zkoušek umožňuje upřesnění nepříznivých 
údajů získaných na úrovni screeningu pomocí zkoušek vyššího stupně. Navržené schéma lze 
použít jak pro průmyslové, tak pro domácí (tj. obecní) čističky odpadních vod podle způsobu 
uvolňování chemické látky. 

B.6.3.4 Rozklad/biologický rozklad 

Rozklad je úbytek chemické látky v životním prostředí nebo její přeměna v důsledku abiotických či 
biotických procesů. K abiotickému neboli nebiologickému rozkladu může dojít fyzikálně 
chemickými procesy jako je hydrolýza, oxidace či fotolýza. Biologický rozklad může probíhat za 
přítomnosti kyslíku (aerobní biologický rozklad) nebo v nepřítomnosti kyslíku (anaerobní biologický 
rozklad). Mělo by se posoudit, zda může být hodnocená látka rozložena na stabilní a/nebo toxické 
produkty rozkladu. Může-li k takovému rozkladu dojít, měla by se v posouzení věnovat patřičná 
pozornost vlastnostem (včetně toxických účinků a bioakumulačního potenciálu) produktů, které 
mohou vznikat. 

Minimální informace, které by měly být k dispozici již pro množstevní rozmezí 1-10t/rok, jsou 
informace o snadné biologické odbouratelnosti (organických látek). U dalšího množstevního 
rozmezí (10-100 t/rok) by měly být k dispozici rovněž informace o hydrolýze. U vyšších 
množstevních rozmezí by se měly v závislosti na výsledku posouzení chemické bezpečnosti zvážit 
další informace o rozkladu v různých složkách životního prostředí. 
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Informace o odbouratelnosti chemických látek lze použít k posouzení nebezpečnosti (např. pro 
klasifikaci a označování), posouzení rizik (pro posouzení chemické bezpečnosti) a posouzení 
perzistence (pro posouzení PBT/vPvB). 

Posouzení rozkladu a perzistence je obvykle založeno na údajích získaných pomocí 
standardizovaných zkoušek snadné biologické odbouratelnosti a hydrolýzy. Rovněž je možné 
zvážit předpovědi z modelů QSAR pro biologický rozklad. Výsledky ze zkoušek simulujících 
biologický rozklad ve vodě, vodním sedimentu a půdě se považují za údaje ze zkoušek vyššího 
stupně, které se rovněž mohou použít pro tyto účely. Další typy údajů, které je možné zvážit při 
posuzování možné nebezpečnosti či rizika pro životní prostředí, zahrnují údaje ze simulací čističek 
odpadních vod (ČOV), vlastní biologickou odbouratelnost, anaerobní biologickou odbouratelnost, 
biologickou odbouratelnost v mořské vodě a abiotickou přeměnu. Při určování, které údaje ze 
zkoušek vyššího stupně či simulací rozkladu jsou požadovány, je třeba vzít v úvahu chování 
chemické látky při rozdělování a její vzorec uvolňování nebo emise. (Viz oddíl R.7.9.) 

B.6.3.5 Biokoncentrace a bioakumulace ve vodním prostředí 

Biokoncentrace je akumulace látky rozpuštěné ve vodě vodním organismem. Biokoncentrační 
faktor (BCF [L/kg]) je poměr koncentrace látky v organismu vůči koncentraci látky ve vodě po 
dosažení rovnovážného stavu. Lze ho odvodit dvěma způsoby, statickým nebo dynamickým (oddíl 
R.7.10.1.1). Statické a dynamické (kinetické) BCF se stejnou validitou jsou pro regulační účely 
vzájemně zaměnitelné. 

Akumulace je obecný pojem pro čistý výsledek absorpce (příjmu), distribuce, metabolismu a 
exkrece (ADME) látky v organismu. Tyto procesy jsou podrobně probrány v pokynech týkajících se 
toxikokinetiky u savců (oddíl R.7.12). Bioakumulace se vztahuje k příjmu ze všech zdrojů 
v životním prostředí, včetně vody, potravy a sedimentu. Bioakumulační faktor (BAF) lze vyjádřit 
jako poměr koncentrace látky v organismu vůči koncentraci ve vodě či sedimentu při rovnovážném 
stavu. Tyto faktory lze použít k odhadu koncentrace chemické látky v organismu žijícím ve 
znečištěné vodě či sedimentu. 

Biomagnifikace se vztahuje k akumulaci prostřednictvím potravního řetězce. Lze ji definovat jako 
zvyšování vnitřní koncentrace (vztažené na obsah tuku) látky v organismu na po sobě jdoucích 
trofických úrovních potravního řetězce. Biomagnifikační potenciál lze vyjádřit buď jako 
biomagnifikační faktor (BMF) nebo jako trofický magnifikační faktor (TMF). 

U množstevního rozmezí ≥ 100 t/rok by se mělo zvážit provedení studie bioakumulace ve vodním 
organismu (pokud možno u ryb). 

Bioakumulační potenciál je třeba zvážit ve vztahu k dlouhotrvajícím účinkům a klasifikaci 
nebezpečnosti pro životní prostředí. U většiny neionizovaných organických látek může být 
klasifikace založena primárně na hodnotě log Kow, není-li k dispozici spolehlivý BCF naměřený u 
ryb. 

Bioakumulační potenciál („B“) je součástí posouzení PBT/vPvB. Pro konečné závěry o 
bioakumulačním potenciálu při posouzení PBT nebo vPvB jsou obvykle zapotřebí spolehlivé údaje 
BCF naměřené u ryb či bezobratlého organismu. U organických látek, u nichž se předpokládá 
akumulace cestou pasivní difuze, lze provést screeningové posouzení na základě kritérií 
screeningu založených na hodnotě log Kow. 

Při posouzení chemické bezpečnosti se hodnoty BCF a BMF u ryb používají k posouzení 
sekundární otravy divoké zvěře a rovněž potravní expozice člověka. BMF u ptáků a savců může 
být významný i pro mořské scénáře. BCF u bezobratlých lze použít při modelování potravního 
řetězce založeného na konzumaci červů či měkkýšů žijících v sedimentu. 

Pokud hodnota log Kow (relevantní pouze u neionizovaných organických látek) není dobrým 
ukazatelem akumulačního potenciálu (viz oddíl R.7.10.6), je třeba se řídit integrovanou strategií 
zkoušek a může být požadováno provedení zkoušky in vivo. Není-li k dispozici BCF u ryb, je 
možné použít spolehlivé BCF stanovené pro jiné než rybí druhy. 
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Při posouzení rizika stupně 1 je možné použít odhad BCF. Pokud poměr PEC/PNEC založený na 
hodnotě BCF v nejhorším případě či na standardních hodnotách BMF naznačuje na jakékoli 
trofické úrovni možná rizika, je možné BCF/BMF v případě potřeby upřesnit. K odbornému 
posudku dostupných údajů a k rozhodnutí o nutnosti dalších zkoušek lze použít postup založený 
na průkaznosti důkazů (oddíl R.7.10.5). 

B.6.3.6 Bioakumulace v suchozemském prostředí 

Bioakumulace z půdy suchozemskými druhy je vyjádřena akumulačním faktorem biota-půda 
(BSAF), který je podobný akumulačnímu faktoru biota-sediment u bentických organismů. Případně 
lze koncentraci látky v organismu vztáhnout ke koncentraci v půdní pórové vodě výpočtem BCF 
[L/kg]. Tyto faktory lze použít k odhadu koncentrace chemické látky v organismu žijícím ve 
znečištěné půdě. 

Nařízení REACH nepožaduje informace o bioakumulaci v suchozemském prostředí, avšak 
v závislosti na výsledku posouzení chemické bezpečnosti může být provedení takové studie 
užitečné. 

Pokud je látka neionizovanou organickou sloučeninou, lze k získání potřebných informací o BCF 
v suchozemském prostředí použít metody odhadu založené na Kow. Pokud odhadovaná hodnota 
BCF naznačuje riziko, je třeba informace o bioakumulaci upřesnit. Obecně budou údaje ze 
zkoušek zapotřebí pouze u množstevního rozmezí 1 000 t/rok, jestliže posouzení chemické 
bezpečnosti odhalí nutnost dalších informací o bioakumulaci v suchozemském prostředí. Terénní 
pozorování může poskytnout další údaje o riziku bioakumulace. (Viz oddíl R.7.10.12) 

B.6.3.7 Dlouhodobá toxicita pro ptáky 

Studie toxicity pro ptáky mohou měřit subletální a letální účinky krátkodobé perorální expozice, 
subletální či letální účinky střednědobé (až několikadenní) nebo letální účinky a účinky na 
reprodukci dlouhodobé (až 20týdenní) potravní expozice. Vzhledem ke špatné korelaci mezi 
krátkodobými a dlouhodobými účinky jsou však pro účely posouzení chemické bezpečnosti 
považovány za vhodné pouze dlouhodobé studie. 

Účelem zkoušky toxicity pro ptáky je poskytnout údaje, které lze použít k posouzení sekundární 
otravy, jestliže posouzení chemické bezpečnosti ukáže nutnost takové studie (obzvlášť důležité 
pro látky s potenciálem k bioakumulaci a vysokou toxicitou pro savce). 

Údaje získané u druhů použitých ve standardních metodách zkoušek se považují za 
reprezentativní pro všechny druhy. Upřednostňují se potravní studie, neboť jsou nejvíce relevantní 
vzhledem ke zkoumané cestě expozice. (Viz oddíl R.7.10.18) 

B.6.3.8 Toxicita pro suchozemské prostředí 

Vzhledem ke složitosti a různorodosti suchozemského prostředí lze dosáhnout úplného posouzení 
účinků pro celou tuto složku životního prostředí pouze pomocí souboru posuzovaných sledovaných 
vlastností, které pokrývají (i) různé cesty expozice suchozemských organismů látkám (tj. vzduch, 
potrava, pórová voda, půda mimo rhizosféru „bulk-soil“) a (ii) nejdůležitější taxonomické a funkční 
skupiny suchozemských organismů (mikroorganismy, rostliny, bezobratlí, obratlovci), které mohou 
být postiženy. 

Rozsah posuzování účinků na suchozemské prostředí je v rámci schváleného nařízení REACH 
omezen pouze na půdní organismy v užším slova smyslu, tj. na bezobratlé organismy žijící většinu 
svého života v půdě, které jsou vystaveny látkám půdní cestou, a je v souladu s předchozí praxí 
v EU při posuzování rizika nových a stávajících látek pro životní prostředí. 

Není-li přímá a nepřímá expozice nepravděpodobná, měly by se u látek v množství ≥ 100 t/rok vzít 
v úvahu informace o krátkodobé toxicitě pro půdní organismy. U látek v množství ≥ 1 000 t/rok by 
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se měly zvážit informace o dlouhodobé toxicitě v závislosti na výsledku posouzení chemické 
bezpečnosti. 

Informace o toxicitě pro suchozemské organismy se nepoužívají ke klasifikaci a označování, ani 
k posouzení PBT. Je-li pravděpodobná významná expozice suchozemského prostředí, měla by se 
tato složka životního prostředí vzít v úvahu při posouzení chemické bezpečnosti. 

Při posuzování expozice suchozemského prostředí a následné toxicity pro půdní organismy jsou 
podstatné různé druhy informací. Mezi užitečné informace patří chemické a fyzikální vlastnosti 
látek a testovacích systémů stejně jako dostupné údaje ze zkoušek (in vitro a in vivo) a výsledky 
získané metodami bez použití zkoušek, jako je metoda rovnovážné distribuce. (Viz oddíl R.7.11.) 
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B.7 ODVOZOVÁNÍ PRAHOVÝCH A BEZPRAHOVÝCH 
ÚROVNÍ ÚČINKU 

B.7.1 Charakterizace vztahu dávka/koncentrace – účinek pro lidské 
zdraví 

B.7.1.1 Cíle a klíčové otázky 

Výrobci, dovozci a následní uživatelé musí dle nařízení REACH zaručit, že vyrábějí, prodávají či 
používají látky takovým způsobem, aby látky nepůsobily nepříznivě na lidské zdraví. K posouzení 
této skutečnosti musí provést porovnání mezi předpokládanou expozicí a potenciálem pro 
nežádoucí účinky. Tato kapitola Vám poskytne stručný přehled o tom, jak charakterizovat potenciál 
pro nežádoucí účinky, tj. „sílu látky" jakožto vstupní údaj pro posouzení rizika (část E). Tento oddíl 
má za cíl předat neinformovanému čtenáři určité vědomosti o tomto postupu a konceptech. 
Podrobnější popis je uveden v kapitole R.8. Bere se na vědomí, že k docenění podrobných pokynů 
a provedení posouzení bezpečnosti bude zapotřebí velké míry odborných toxikologických znalostí 
a zkušeností. 

Pro komplexní posouzení nebezpečnosti a bezpečnosti jsou zapotřebí informace ohledně osudu 
látky v těle (toxikokinetika, tj. absorpce, distribuce, metabolismus a exkrece) a informace o 
následujících sledovaných vlastnostech týkajících se lidského zdraví; akutní toxicita, dráždivost a 
žíravost, senzibilizace, toxicita po opakovaných dávkách, mutagenita, karcinogenita a toxicita pro 
reprodukci, a rovněž jakékoli další dostupné informace o toxicitě dané látky. Je třeba upozornit, že 
podle nařízení REACH závisejí standardní požadavky na tyto sledované vlastnosti na 
množstevním rozmezí. Před provedením zkoušek k získání těchto údajů by se však měly 
shromáždit a posoudit veškeré dostupné informace, včetně náležitě sebraných a oznámených 
údajů o účincích na člověka (viz kapitoly R.3 a R.4). Vyhodnocení těchto informací o 
nebezpečnosti by mělo mít za cíl identifikaci NOAEL (či jiného deskriptoru dávky) pro hlavní účinky 
na zdraví a identifikaci nejasností týkajících se NOAEL. Poté se odvodí hodnota DNEL (odvozená 
úroveň, při které nedochází k nepříznivým účinkům) tak, že se hodnota NOAEL vydělí hodnotícími 
faktory představujícími nejasnosti (např. týkající se extrapolace mezi druhy a mezi lidmi). Hodnota 
DNEL představuje úroveň expozice, která by neměla být u lidí překročena. V případech, kdy DNEL 
nelze odvodit, požaduje nařízení REACH provedení kvalitativního posouzení. Nicméně pro 
bezprahové sledované vlastnosti (např. bezprahovou karcinogenitu) může být užitečné odvození 
(semi)kvantitativní referenční hodnoty (DMEL=odvozená úroveň, při které dochází k minimálním 
nepříznivým účinkům) (viz níže), pokud to údaje dovolí. Obrázek B-7-1 znázorňuje různé kroky 
kvantitativního postupu DNEL. 
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Určete deskriptory dávky (např. NOAEL) na základě dostupných informací a toxikologických studií

V případě potřeby upravte deskriptor dávky vzhledem ke správnému výchozímu bodu 

Vypočítejte celkový hodnotící faktor na základě všech nejasností zahrnutých v posouzení 

Odvoďte hodnotu DNEL vydělením deskriptoru dávky celkovým hodnotícím faktorem 

Proveďte charakterizaci rizika pro každou jednotlivou cestu expozice (a pro dlouhodobé/akutní účinky/účinky 
u různých populací)vydělením expozice příslušnou hodnotou DNEL; kontrola rizika vyžaduje poměr < 1 

 

Je-li riziko pro každou jednotlivou cestu expozice pod kontrolou, proveďte případně charakterizaci rizika pro 
simultánní expozici všemi cestami expozice 

Obrázek B-7-1: Znázornění různých kroků kvantitativního posouzení rizik pro lidské zdraví u 
prahových sledovaných vlastností 

 

Pozn.: Tento obrázek se vztahuje pouze ke kvantitativní charakterizaci rizik. Níže a v části E je 
dále popsáno, kdy a jak by měla být tato charakterizace doplněna kvalitativní charakterizací rizik. 

Závěry ohledně klasifikace a označení látky v souvislosti s potřebou posouzení expozice a 
charakterizace rizik. 

Jedním z cílů posouzení nebezpečnosti pro lidské zdraví je klasifikace a označení látky podle 
nařízení CLP. Na základě výše popisovaných posouzení nebezpečnosti pro každou sledovanou 
vlastnost týkající se lidského zdraví lze dospět k závěru, zda látka splňuje kritéria některé ze tříd či 
kategorií nebezpečnosti uvedených ve čl. 14 odst. 4 nařízení REACH pozměněném dne 1. 
prosince 2010 čl. 58 odst. 1 nařízení CLP, a sice: 

 třídy nebezpečnosti 2.1 až 2.4, 2.6 a 2.7, 2.8 typy A a B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 
kategorie 1 a 2, 2.14 kategorie 1 a 2, 2.15 typy A až F, 

 třídy nebezpečnosti 3.1 až 3.6, 3.7 nepříznivé účinky na sexuální funkci a plodnost 
nebo na vývoj, 3.8 účinky jiné než narkotické, 3.9 a 3.10, 

 třída nebezpečnosti 4.1, 

 třída nebezpečnosti 5.1, 

(Pouze) tyto třídy a kategorie budou nadále popisovány jako „třídy nebo kategorie nebezpečnosti 
dle čl. 14 odst. 4“ (tj. výslovně s vyloučením vlastností PBT nebo vPvB) 

V případě, že je látka klasifikována, vyžaduje se posouzení expozice a charakterizace rizika, aby 
se zajistilo, že rizika spojená s odhadovanými hodnotami expozice (u všech aktuálních scénářů 
expozice látky pro výrobu, určená použití a z nich vyplývající fáze životního cyklu) jsou pod 
kontrolou. Je-li to možné, měly by se odvodit hodnoty DNEL, rovněž pro neklasifikované látky. 
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B.7.1.2 Legislativní požadavky na stanovení hodnot DNEL 

B.7.1.2.1 Odvození DNEL 

Je-li to možné, měly by se u všech látek podléhajících registraci, které jsou 
vyráběny/dováženy/používány v množstvích 10 tun a více za rok, odvodit hodnoty DNEL jako 
součást posouzení chemické bezpečnosti (CSA). Hodnoty DNEL by měly být zdokumentovány ve 
zprávě o chemické bezpečnosti (CSR). V případě, že se požaduje posouzení expozice a 
charakterizace rizika, musí se DNEL následně: 

 použít v části CSA věnující se charakterizaci rizika a 

 oznámit jakožto součást bezpečnostního listu (BL). 

S ohledem na odvození hodnot DNEL nařízení REACH mimo jiné udává, že může být nezbytné 
stanovit různé DNEL pro každou příslušnou lidskou populaci (např. pracovníci, spotřebitelé a lidé 
vystavení látce nepřímo prostřednictvím životního prostředí) a případně pro určité zranitelné 
subpopulace (např. děti, těhotné ženy) a pro různé cesty expozice (perorální, kožní, inhalační) a 
pro různé doby trvání expozice. Při stanovování DNEL je třeba vzít v úvahu nejasnosti v posouzení 
(např. zahrnující druhové rozdíly, rozdíly v citlivosti mezi lidmi a kvalitu databáze). Hodnotu DNEL 
lze považovat za „celkovou“ úroveň, při které nedochází k nepříznivým účinkům, pro danou 
expozici (cesta, trvání, frekvence) zohledňující nejasnosti/variabilitu v těchto údajích a 
exponovanou lidskou populaci. 

Pro expozici na pracovišti již mohou existovat limitní hodnoty expozice na pracovišti (OEL). 
Hodnoty OEL a/nebo základní informace použité ke stanovení OEL lze za určitých podmínek 
použít k odvození DNEL. Další informace jsou uvedeny v příloze R.8-13. 

Porovnání expozice/DNEL u každého scénáře expozice v zásadě představuje jednoduchý nástroj 
k charakterizaci rizika, zejména pro následné uživatele, kteří nemají k dispozici údaje o 
nebezpečnosti. Jestliže úrovně expozice nepřesahují příslušnou hodnotu DNEL, lze u jakéhokoliv 
scénáře expozice považovat riziko pro člověka za dostatečně kontrolované. 

B.7.1.2.2 Nelze-li odvodit DNEL 

Ne vždy je možné pro sledovanou vlastnost odvodit DNEL. Nejvíce evidentní je to v případech, kdy 
chybějí údaje ze zkoušek, buď proto, že na základě argumentů týkajících se expozice nejsou 
zkoušky zapotřebí (podrobnosti viz kapitola R.5), nebo protože zkouška nebyla technicky 
uskutečnitelná v důsledku vlastností látky. 

Ještě důležitější je, že k tomu může dojít, když 

 látka uskutečňuje svůj účinek bezprahovým způsobem (např. mutageny a genotoxické 
karcinogeny). V takovém případě se obecně předpokládá jakožto výchozí domněnka, že 
ani na velmi nízkých úrovních expozice nelze vyloučit reziduální rizika. V důsledku toho 
nelze určit dávku bez potenciálních účinků, 

 látka uskutečňuje svůj účinek prahovým způsobem, avšak dostupné údaje neumožňují 
spolehlivě určit prahovou hodnotu (např. senzibilizace a dráždivost). 

Není-li možné odvodit hodnotu DNEL, požaduje nařízení REACH, aby „se provedlo kvalitativní 
posouzení pravděpodobnosti, že se při provedení scénáře expozice daným účinkům zamezí” 
v části CSA věnující se charakterizaci rizika. 

Při kvalitativním přístupu se klade důraz na posouzení dostatečnosti kontroly expozice u 
příslušné lidské populace za použití jiných informací než DNEL, s cílem kvalitativně popsat sílu 
účinku na zdraví, která se poté použije k vyvinutí scénářů expozice spolu s opatřeními na řízení 
rizik a provozními podmínkami ke kontrole expozic, a tím i rizik. 
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U bezprahového účinku (např. bezprahové karcinogeny) může být užitečné zahrnout do tohoto 
kvalitativního posouzení semikvantitativní prvek, aby se posoudila pravděpodobnost toho, že se 
zabrání účinkům. V takových případech a za předpokladu, že existují údaje, které to umožňují, by 
měl žadatel o registraci stanovit DMEL (odvozená úroveň, při které dochází k minimálním 
nepříznivým účinkům), tj. referenční úroveň rizika, o které se soudí, že u určitého scénáře expozice 
vzbuzuje velmi malé obavy. Na hodnoty DMEL odvozené podle pokynů by se mělo nahlížet jako 
na přijatelnou úroveň účinků a mělo by se vzít na vědomí, že se nejedná o úroveň, na které nelze 
předpokládat žádné možné účinky, nýbrž že spíše vyjadřuje úroveň expozice odpovídající 
nízkému, možná teoretickému, riziku. Hodnota DMEL je referenční hodnota související s rizikem, 
která by se měla použít k lepšímu zacílení opatření na řízení rizik. 

Je třeba zdůraznit, že u karcinogenů a mutagenů vyžaduje směrnice o karcinogenech 
(2004/37/ES), aby se zamezilo expozicím na pracovišti, či aby se tyto expozice minimalizovaly, jak 
jen to je technicky možné. Jelikož nařízení REACH neruší směrnici o karcinogenech, měl by 
přístup ke kontrole expozice na pracovišti vyhovovat tomuto požadavku na minimalizaci. Přístup 
DMEL je užitečný při přípravě posouzení chemické bezpečnosti k vyhodnocení zbývající/reziduální 
pravděpodobnosti rizik. Na základě tohoto hodnocení bude možná žadatel o registraci potřebovat 
upřesnit způsob, jakým látku používá, nebo doporučuje k používání tím, že přepracuje příslušné 
nejisté scénáře expozice pro použití dané látky. 

B.7.1.3 Přehled aspektů, které je třeba zvážit při odvozování DNEL / DMEL 

Na základě specifikace uvedené v nařízení REACH je třeba při odvozování DNEL vzít v úvahu 
několik aspektů. Je třeba upozornit, že k tomu je zapotřebí odborných znalostí. 

Požadavky na údaje Odvození hodnot DNEL se požaduje u posouzení chemické bezpečnosti 
látek vyráběných/dovážených/používaných v množství od 10 t/rok a větším. K odvození hodnot 
DNEL je zapotřebí zhodnotit veškeré dostupné informace o nebezpečnosti a, je-li to možné, je 
třeba stanovit deskriptory dávky (N(L)OAEL, referenční dávku atd.). Údaje mohou pocházet 
z pozorování ve studiích na člověku, studiích na pokusných zvířatech (např. 28/90denní studie 
toxicity po opakovaných dávkách), studiích in vitro a ze zdrojů nevyžadujících zkoušky ((Q)SAR, 
analogický přístup či chemické kategorie). Jelikož u každého vyššího množstevního rozmezí se 
vyžadují další toxikologické informace umožňující podrobnější posouzení, měly by se u každého 
vyššího množstevního rozmezí znovu zvážit hodnoty DNEL. To samé se týká situace, kdy se 
objeví významné nové toxikologické informace. 

Nejasnost/variabilita Nařízení REACH požaduje, aby se věnovala pozornost rozdílům mezi údaji 
o toxicitě (často získanými ze studií na zvířatech) a skutečnou situací expozice člověka, a přitom 
se vzala v úvahu variabilita a nejasnost uvnitř druhů a mezi nimi. Aby bylo možno se s těmito 
rozdíly vypořádat, je třeba použít hodnotící faktory (HF). Použité HF korigují pouze 
nejasnosti/variabilitu údajů o účincích, nikoli nejasnosti týkající se expozice. 

Populace a cesty expozice Hodnoty DNEL mohou být odvozeny pro pracovníky (dermální a 
inhalační expozice) a obecnou populaci (spotřebitelé a lidé vystavení prostřednictvím životního 
prostředí; dermální, inhalační a/nebo perorální expozice). Případně může být zapotřebí posoudit 
také kombinované expozice různými cestami. Za jistých podmínek může být rovněž nezbytné 
odvodit hodnoty DNEL pro určité subpopulace, tj. pokrýt konkrétní vyšší citlivost dětí. 

Délka trvání expozice Délka trvání expozice se může v závislosti na scénáři expozice pohybovat 
od jednotlivého případu až po expozici trvající po několik dnů/týdnů/měsíců v roce, či může být 
dokonce nepřetržitá (jak tomu je např. u lidí vystavených látce prostřednictvím životního prostředí). 
Poněvadž délka trvání expozice bude mít často vliv na účinky, které mohou nastat, možná bude 
nutné odvodit hodnoty DNEL pro různé délky trvání expozice (DNEL chronická a DNELakutní) a tak co 
možná nejvíce přiblížit délku trvání expozice ve studii toxicity délce trvání expozice ve scénáři 
expozice. 

Systémové a místní účinky V závislosti na dané látce může být nutné stanovit hodnoty DNEL pro 
systémové účinky, pro místní (dermální či inhalační) účinky, či pro obojí. 
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Jednotky Odhady expozic se obvykle vyjadřují jako externí hodnoty (tj. množství látky na kůži či 
koncentrace látky ve vdechovaném vzduchu). Hodnoty DNEL by se proto měly standardně 
vyjadřovat v odpovídajících externích hodnotách expozice. Příslušné jednotky externí dávky u 
DNEL jsou mg/osobu/den, (nebo mg/cm2 povrchu těla/den) při dermální expozici, mg/kg tělesné 
hmotnosti/den při perorální expozici a mg/m3 při inhalační expozici. 

B.7.1.4 Jak odvodit DNEL 

B.7.1.4.1 Určení deskriptorů dávky a rozhodnutí o způsobu účinku 

Jako součást hodnocení studií toxicity by se měly pro danou sledovanou vlastnost určit deskriptory 
dávky (např. NOAEL, NOAEC, BMD, LD50, LC50, T25). U určité sledované vlastnosti mohou být 
k dispozici údaje z více než jedné relevantní a validní studie (např. u různých druhů, s různou 
délkou trvání) a pro danou vlastnost se určuje více než jeden deskriptor dávky. Protože není 
možné vědět předem, který z těchto deskriptorů dávky se ukáže být nejpodstatnějším pro DNEL 
specifickou pro sledovanou vlastnost, může mít někdy význam odvození hodnoty DNEL pro více 
než jeden deskriptor dávky u každé sledované vlastnosti před tím, než se vybere nejnižší DNEL 
pro danou sledovanou vlastnost. Bude to záviset na odborném posouzení zahrnujícím použití 
přístupu průkaznosti důkazů. Nedílnou součástí tohoto kroku je zvážení způsobu účinku. 

 Pokud látka provádí svůj účinek prahovým způsobem, bude nutné odvodit pro tuto sledovanou 
vlastnost hodnotu DNEL na základě nejdůležitějšího deskriptoru dávky. Pokud dostupné údaje 
neumožňují spolehlivé určení prahové hodnoty, a tudíž nelze odvodit žádný kvantitativní 
deskriptor dávky a DNEL, musí se zvolit kvalitativní/ semikvantitativní přístup (viz oddíl 
B.7.1.6). 

 Pokud látka provádí svůj účinek bezprahovým způsobem (např. genotoxické karcinogeny), 
nese s sebou riziko v podstatě jakákoliv úroveň expozice, a není proto možné stanovit dávku 
bez účinku. U těchto účinků, jak již bylo zmíněno v oddíle B.7.1.2.2, by se měly v rámci 
kvalitativního přístupu odvodit hodnoty DMEL, jsou-li k dispozici údaje, které to umožňují. 

 Pokud údaje neumožňují stanovení hodnoty DNEL či DMEL, mělo by se použít přísně 
kvalitativní posouzení popsané v oddíle B.7.1.6). 

Pokud látka vykazuje jak prahové, tak bezprahové účinky, měly by se vedle kvalitativního přístupu 
stejně odvodit i hodnoty DNEL. 

B.7.1.4.2 Úprava příslušného deskriptoru dávky (příslušných deskriptorů dávky) pro 
sledovanou vlastnost vzhledem ke správnému výchozímu bodu 

V několika situacích nebude možné deskriptor dávky přímo porovnat s posouzením expozice ve 
smyslu cesty expozice, jednotek a/nebo rozměrů. V těchto situacích je nutné přepočítat deskriptor 
dávky pro prahový účinek (např. NOAEL) na správný výchozí bod (např. korigovaná NOEL) (oddíl 
R.8.4.2). 

Týká se to: 

1) situace, kdy existuje rozdíl v biologické dostupnosti mezi pokusnými zvířaty a člověkem; 

2) situace, kdy se deskriptor dávky u zvířat vztahuje k jiné cestě expozice, než je expozice člověka 
(vyžaduje extrapolaci mezi cestami); 

3) situace, kdy existují rozdíly mezi podmínkami expozice u člověka a experimentální expozice; 

4) rozdílů v dechových objemech mezi pokusnými zvířaty a člověkem. 
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B.7.1.4.3 Použití hodnotících faktorů na korigovaný výchozí bod, aby se získaly hodnoty 
DNEL specifické pro sledovanou vlastnost u příslušného vzorce expozice 

Dalším krokem ve výpočtu hodnoty DNEL je zohlednit nejasnosti při extrapolaci experimentálních 
údajů na reálnou situaci expozice člověka (oddíl R.8.4). Všechny tyto nejasnosti/rozdíly jsou 
individuálně zohledněny pomocí hodnotících faktorů (HF). V ideální situaci by se hodnota každého 
individuálního hodnotícího faktoru měla zakládat na informacích specifických pro danou látku. 
Nejčastěji však je nutné použít standardní hodnotící faktory. 

Standardní HF pro mezidruhové rozdíly zohledňuje rozdíly v citlivosti mezi pokusnými zvířaty a 
člověkem za obvyklého předpokladu, že člověk je citlivější než pokusná zvířata. Tento HF není 
nutný, jsou-li jako výchozí bod pro charakterizaci rizika použity údaje o účincích na člověka. 

Lidé se liší v citlivosti vůči toxickému poškození díky velkému množství biologických faktorů, jako 
je genetický polymorfismus, věk, pohlaví, zdravotní stav a nutriční stav. Tyto vnitrodruhové 
rozdíly jsou u lidí větší než u více inbredních pokusných zvířat. Proto je třeba podle potřeby použít 
HF k zohlednění těchto rozdílů v obecné populaci a populaci pracovníků. 

Je třeba zvážit HF zohledňující rozdíly v experimentální době trvání expozice a době trvání 
expozice u zvažované populace a scénáře, přičemž je třeba vzít na vědomí, že a) experimentální 
NOEL bude se vzrůstající dobou expozice obecně klesat a b) se zvyšující dobou expozice se 
mohou objevit jiné a závažnější nežádoucí účinky. HF pro vztah mezi dávkou a účinkem by měl 
brát v úvahu, jak jsou v pokusu nastaveny intervaly mezi dávkami, tvar a sklon křivky závislosti 
účinku na dávce (velmi povlovné a velmi strmé křivky mohou vyžadovat HF) a rozsah a závažnost 
účinku pozorovaného při LOAEL. 

HF pro kvalitu celé databáze by se měl, je-li to odůvodněné, použít ke kompenzaci možných 
zbývajících nejasností týkajících se odvozené DNEL. Zvláštní pozornost by se měla věnovat 
hodnotám NOAEL (či jiným deskriptorům dávek) odvozeným z alternativních údajů, tj. údajů in 
vitro, (Q)SAR, analogického přístupu či přístupu založeném na chemických kategoriích. 

Celkový hodnotící faktor se získá jednoduchým vynásobením jednotlivých HF. Pro odvození 
hodnot(y) DNEL specifické pro sledovanou vlastnost a příslušný vzorec expozice (délka trvání, 
frekvence, cesta a exponovaná lidská populace) se celkový HF aplikuje na korigovaný 
(korigované) deskriptor(y) dávky následujícím způsobem (uveden příklad s NOAEL jakožto 
deskriptorem dávky): 

AFOverall

NOAEL

AFAFAF

NOAEL
DNELspecificEndpoint corr

n

corr 



_21

 

B.7.1.5 dvození DMEL pro bezprahové sledované vlastnosti 

Tyto pokyny uvádějí dvě (standardní) metodiky, které je možno použít k odvození hodnoty DMEL 
(oddíl R.8.5). „Linearizovaný" přístup v zásadě vede k hodnotám DMEL představujícím celoživotní 
riziko rakoviny, o němž se soudí, že vzbuzuje velmi malé obavy. Podobně vede přístup „velkého 
hodnotícího faktoru“ k hodnotám DMEL představujícím malé obavy z hlediska veřejného zdraví. 
Pokud to údaje umožňují, lze na odvození hodnoty DMEL použít sofistikovanější metodiky. Výběr 
takových alternativních metodik by měl být zdůvodněn. 

B.7.1.5.1 „Linearizovaný" přístup 

Tento přístup k odvozování hodnoty DMEL je v podstatě založen na předpokladu lineárního 
vztahu dávky a účinku mezi vznikem nádoru a expozicí. Tento prvek linearizovaného přístupu je 
obsažen v hodnotícím faktoru pro extrapolaci z vysoké dávky na nízkou. Jako výchozí bod pro 
lineární extrapolaci by se měla jako standardní deskriptor dávky použít hodnota T25 (dávka 
způsobující 25 % nádorů u zvířat). Je-li to nezbytné, upraví se příslušný (příslušné) deskriptor (y) 
dávky pro správný výchozí bod, jak je popsáno výše pro odvození DNEL, avšak navíc se zváží 
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rozdíly mezi pracovními a celoživotními podmínkami expozice. Hodnotící faktory by se měly 
v zásadě posoudit tak, jak je popsáno výše, třebaže se v praxi obvykle použije pouze hodnotící 
faktor pro rozdíly v metabolické rychlosti (alometrická škála) (s výjimkou místních nádorů a 
v případě, kdy se jako výchozí bod pro odvození inhalační DMEL vyjádřené jako koncentrace látky 
ve vzduchu používá inhalační studie). 

Předcházející kroky (korekce výchozího bodu a uplatnění hodnotících faktorů) by měly vést 
k relevantní (tj. s ohledem na cestu a absorpci) ekvivalentní celoživotní denní dávce pro člověka 
HT25 (z angl. „Human T25“). Dalším krokem při stanovování DMEL je extrapolace z vysoké dávky 
na nízkou, tj. úroveň expozice, u níž se má za to, že představuje úroveň rizika vyvolávající velmi 
malé obavy (přičemž se přiznává skutečnost, že u bezprahových karcinogenů nelze určit úroveň 
dávky bez jakéhokoli reziduálního rizika rakoviny). Používá-li se jako deskriptor dávky referenční 
dávka (BMD10 – odvozená dávka, u níž se předpokládá, že způsobuje 10 % tumorů u zvířat), je 
třeba použít mírně vyšší extrapolační faktor. 

Tabulka B.7-1: Faktory extrapolace rizika z vysoké dávky na nízkou používané k odvození hodnoty 
DMEL 

Faktor extrapolace rizika z vysoké dávky na nízkou (HtLF) Standardní hodnota pro systémové 
tumory 

pro T25; pro BMD10 

Extrapolace z vysoké dávky na nízkou V případě např.   - rizika 10-5 

- rizika 10-6 

 

25 000;  10 000 
250 000; 100 000 

Hodnota DMEL (založená na hodnotě T25 jakožto výchozím bodě) např. pro riziko rakoviny u 
jedné osoby ze 100 000 exponovaných (10-5) se odvozuje následujícím způsobem: 

25000

25

_

25
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1

5

AS

T

HtLFAF

T
riskngrepresentiDMEL corrcorr   

„HF" je zkratka pro hodnotící faktor a „AS“ pro algometrickou škálu. Podrobnosti jsou vysvětleny 
v kapitole R.8. Úrovně rizika rakoviny 10-5 a 10-6 lze považovat za orientační přípustné úrovně 
rizika při stanovování hodnot DMEL pro pracovníky a obecnou populaci, v tomto pořadí. 

B.7.1.5.2 Přístup s použitím „velkého hodnotícího faktoru“ (přístup „EFSA“) 

Tento přístup k charakterizaci a vyhodnocení karcinogenních rizik zahrnuje použití několika 
hodnotících faktorů pro výchozí bod spíše než lineární extrapolaci deskriptoru dávky, a používá 
přednostně jako deskriptor dávky hodnotu BMDL10 (dolní mezní hodnota intervalu spolehlivosti 
dávky BMD10). Deskriptor dávky je v případě potřeby upraven, a korigovaný deskriptor dávky se 
poté vydělí celkovým hodnotícím faktorem 10 000 (pro obecnou populaci) nebo 5 000 (pro 
pracovníky). 

Další podrobnosti o tom, jak se odvozují tyto celkové velké hodnotící faktory, naleznete v kapitole 
R.8. Hodnota DMEL pro obecnou populaci se tímto postupem vypočítá z hodnoty BMDL10kor 
následujícím způsobem: 
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B.7.1.6 Kvalitativní přístup v případě, kdy pro sledovanou vlastnost není 
k dispozici deskriptor dávky 

Pokud nelze pro sledovanou vlastnost stanovit spolehlivý deskriptor dávky, zvolí se kvalitativnější 
přístup. Může se to týkat akutní toxicity, dráždivosti/žíravosti, sensibilizace a 
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mutagenity/karcinogenity. V takové situaci se použijí kvalitativní známky síly dané látky pro vyvinutí 
scénářů expozice spolu s opatřeními na řízení rizik (OŘR) a provozními podmínkami ke kontrole 
rizika. Část E nastiňuje přístup propojující vývoj scénáře expozice způsobem úměrným povaze a 
závažnosti rizika. Tento přístup staví na principech, že při řízení rizik, pro něž nelze odvodit 
hodnoty DNEL, se s riziky nakládá takovým způsobem, že čím vyšší je riziko, tím by se měla 
zavést přísnější opatření na řízení rizik (další podrobnosti naleznete v oddíle R.8.6 a části E 
zabývající se charakterizací rizika). 

B.7.1.7 Výběr hlavního účinku (hlavních účinků) pro příslušné vzorce expozice 

Po odvození hodnot(y) DNEL či DMEL specifické (specifických) pro sledovanou vlastnost a 
kvalitativním popisu sledovaných vlastností, u nichž nelze DNEL/DMEL stanovit, se zvolí hlavní 
účinek (účinky) na zdraví a odpovídající kritické hodnoty DN(M)EL a/nebo se provede kvalitativní 
popis síly (oddíl R.8.7 a část E). 

Následující text se stručně zabývá výběrem kritických DNEL/DMEL. Další podrobnosti o tom, jak 
naložit se sledovanými vlastnostmi, pro něž není možné odvodit DNEL/DMEL, jsou uvedeny 
v kapitole R.8 a části E. 

Kritické hodnoty DN(M)EL používané k (semi)kvantitativní charakterizaci rizika by měly být nejnižší 
hodnoty DN(M)EL získané pro příslušnou kombinaci populace/cesty/vzorce expozice. 

Vybrané hodnoty DNEL či DMEL se poté použijí ve vztahu k expozicím spojeným se scénáři 
expozice. U systémových, dlouhodobých účinků může být relevantních pět DN(M)EL 
(v závislosti na cestách expozice a exponovaných populacích). Ve většině případů jsou zapotřebí 
dlouhodobé DNEL u dermální a inhalační cesty expozice pracovníků. Kromě toho může být 
zapotřebí stanovit tři dlouhodobé DNEL pro obecnou populaci (dermální, perorální a/nebo 
inhalační), vyskytuje-li se látka ve výrobcích dostupných pro spotřebitele, či je uvolňována do 
životního prostředí a vyskytuje se v něm jako látka znečisťující životní prostředí. 

U některých látek, u nichž existuje možnost maximální expozice, nemusejí dlouhodobé DNEL 
(musí být v souladu s průměrem za např. jeden pracovní den) zajišťovat dostatečnou úroveň 
ochrany proti akutním systémovým účinkům, neboť krátkodobé vysoké expozice mohou podstatně 
překračovat dlouhodobou DNEL. Podle zkušeností to může nastat v případě, kdy aktuální úrovně 
maximální expozice přesáhnou průměrné denní expozice. V těchto případech je třeba stanovit 
hodnotu DNELakutní a posoudit ji ve vztahu k maximální úrovni expozice, ke které může u člověka 
dojít. Obvykle to bude zahrnovat hodnotu DNELakutní pro pracovníky při inhalaci, avšak může se 
vztahovat i na spotřebitele a teoreticky také na jiné cesty expozice. 

Může být zapotřebí stanovit hodnoty DNEL pro akutní i dlouhodobé místní účinky u pracovníků 
a obecné populace exponovaných dermální a inhalační cestou (tj. čtyři lokální DNEL). 
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Tabulka B-7-2: Shrnutí odvození hodnoty DNEL/DMEL specifické pro sledovanou vlastnost 

Sledovaná 
vlastnost 

Kvantitativní deskriptor dávky1 
(příslušná jednotka) nebo 

kvalitativní posouzení 

Korigovaný deskriptor 
dávky 

(příslušná jednotka) 

Použitý 
celkový 

HF 

Specifická pro 
sledovanou 

vlastnost 
DNEL/DMEL 

(příslušná jednotka)
 Místní 

účinek2 
Systémový účinek3 Místní2 Systémový3  Místní

2 
Systémový3

Sledovaná vlastnost 
(........toxicita) 

- orální 

- dermální 

- inhalační 

       

1 Vyberte příslušnou populaci 
2 Jednotky jsou mg/m3 pro inhalaci; a mg/cm2 kůže, mg/osobu/den (např. vypočítáno na základě uloženého množství na cm2 krát 
skutečně exponovaný povrch těla) nebo jednotky koncentrace pro dermální expozici 

Jednotky jsou mg/m3 pro inhalaci a mg/kg tělesné hmotnosti/den pro perorální a dermální expozici 
 

Celkově tedy (semi)kvantitativní postup zahrnuje určení deskriptoru dávky, založené na 
dostupných studiích (sloupec 2), jeho korekce na příslušnou jednotku (sloupec 3), výpočet 
celkového hodnotícího faktoru (sloupec 4) a nakonec vydělení deskriptoru dávky HF k získání 
konečné hodnoty DNEL/DMEL (sloupec 5). Tento postup by se měl provést pro místní a 
systémové účinky a pro příslušné cesty expozice. 

V části E je podrobně popsáno, jak provádět kvantitativní charakterizaci rizika založenou na 
kvalitativních a/nebo (semi)kvantitativních informacích o vztahu dávky a účinku. 

B.7.2 Odhad koncentrace, při které nedochází k nepříznivým účinkům 
(PNEC) pro životní prostředí 

Tento oddíl obsahuje úvodní část popisující obecné principy odvození PNEC (oddíl B.7.2.1) a poté 
zvláštní část pro každý typ hodnoty PNEC, kterou lze odvodit (oddíly B.7.2.2 až B.7.2.7). 

B.7.2.1 Obecné zásady odvozování hodnot PNEC 

Cíl 

Odvodit odhad koncentrace, při které nedochází k nepříznivým účinkům, pro dlouhodobou a/nebo 
krátkodobou expozici dané složky životního prostředí (PNECsložka). 

Základní informace 

PNEC je koncentrace chemické látky v jakékoli složce životního prostředí, pod kterou se 
pravděpodobně neobjeví při dlouhodobé nebo krátkodobé expozici nepřijatelné účinky na vodní 
ekosystém a jeho organismy. Hodnota PNEC se v ideálním případě odvozuje z údajů o toxicitě pro 
organismy žijící v dané složce životního prostředí, které byly získány laboratorními zkouškami či 
metodami nevyžadujícími zkoušky. Pokud však nejsou k dispozici experimentální údaje pro 
organismy dané složky (např. půdy), lze hodnotu PNEC odhadnout na základě výsledků zkoušek 
s vodními organismy. 

Dostupné informace o toxicitě pro vodní prostředí v zásadě závisí na vyráběném nebo dováženém 
množství látky. Pokud se látka vyrábí nebo dováží v množství větším než 10 a menším než 
100 t/rok, budou obvykle k dispozici údaje o krátkodobé toxicitě pro organismy představující 3 
různé trofické úrovně/skupiny organismů (řasy, bezobratlí, ryby), avšak někdy mohou být 
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k dispozici rovněž údaje o jiných skupinách organismů či o dlouhodobé toxicitě. U větších množství 
bude často k dispozici více údajů (viz nařízení REACH, přílohy VII-X). 

Protože diverzita v ekosystémech je vysoká a v laboratoři se používá pouze několik druhů, 
považuje se za velmi pravděpodobné, že ekosystémy budou citlivější na chemické látky než 
jednotlivé organismy v laboratoři. Proto se výsledky zkoušek nepoužívají přímo k posouzení rizika, 
avšak používají se jako základna pro extrapolaci PNEC. 

Extrapolační metody byly vyvinuty pro odhad hodnot PNEC pro chemické látky ve vodním a 
suchozemském prostředí. Existují dva různé typy extrapolačních metod: metody hodnotícího 
faktoru a metody distribuce citlivosti. 

Metody hodnotícího faktoru 

Obecným principem těchto metod je, že se výsledek laboratorní zkoušky vydělí vhodným 
hodnotícím faktorem (HF). Čím jsou dostupné údaje skromnější, tím vyšší je hodnotící faktor. 
Hodnoty PNEC se odvozují vydělením nejnižší hodnoty pro toxicitu vhodným hodnotícím faktorem. 
Výsledky dlouhodobých zkoušek (vyjádřené jako EC10/NOEC pro subletální parametr) se 
upřednostňují před krátkodobými zkouškami (EC/LC50), protože takové výsledky poskytují 
realističtější obrázek o účincích na organismy během jejich celého životního cyklu. 

Při stanovování velikosti těchto hodnotících faktorů se zohlednila řada aspektů, aby byla možná 
extrapolace z laboratorních údajů pro jednotlivé druhy na mnohadruhový ekosystém. Tyto oblasti 
obsahují: 

 odchylky v údajích o toxicitě v rámci laboratoře a mezi jednotlivými laboratořemi, 

 vnitro- a mezidruhové odchylky (biologická odlišnost), 

 extrapolace z krátkodobé toxicity na dlouhodobou, 

 extrapolace z laboratorních údajů na terénní účinky. 

Metody distribuce citlivosti 

Je-li k dispozici dostatek informací k matematickému popisu distribuce citlivosti mezi různými 
druhy, lze je použít k odhadu koncentrace při nízké expozici, která je ochranná pro velkou většinu 
druhů v ekosystému. 

Metody distribuce citlivosti jsou založeny na statistických výpočtech a vyžadují experimentálně 
stanovené hodnoty NOEC v řadě zkoušek (minimálně 10) s druhy z různých taxonomických skupin 
(minimálně 8). Tyto metody mají za cíl výpočet koncentrace, o níž se předpokládá, že ochrání 
určité procento (např. 95 %) druhů v ekosystému před toxickými účinky. 

Předpoklady a požadavky pro metody distribuce citlivosti jsou podrobně popsány v oddíle 
R.10.3.1.3. Pokud dostupné údaje tyto požadavky nesplňují (což se často stává), použijí se 
hodnotící faktory. Proto se nejčastěji používají metody hodnotícího faktoru a pouze tyto metody 
jsou popsány v tomto dokumentu. Podrobné informace o metodách distribuce citlivosti naleznete 
v oddíle R.10.3.1.3. 

Jednotlivé kroky posouzení 

Obvykle se použije přístup pomocí metody HF. Proto se při posuzování provedou následující 
kroky: 

 U dané složky životního prostředí vyberte klíčové studie pro každou trofickou úroveň/skupinu 
organismů 

 Určete nejcitlivější trofickou úroveň/skupinu organismů a v rámci této skupiny druhy s nejnižší 
účinnou koncentrací 

 Určete vhodný hodnotící faktor (HF) jakožto funkci dostupných informací 

 Vydělte nejnižší účinnou koncentraci hodnotícím faktorem, abyste odvodili hodnotu PNECsložka 
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Výpočet 

Ke stanovení hodnoty PNEC lze použít následující obecný vzorec: 

AF

}Min{EC
PNEC

comp

comp   

Vstupní údaje 

Parametr Popis Zdroj  

Min{ECsložka} Nejnižší validní účinná koncentrace pro organismy 
dané složky životního prostředí, tj. EC50 nebo LC50 
pro krátkodobou toxicitu nebo EC10/NOEC pro 
dlouhodobou toxicitu, obvykle udávaná v [mg/l] nebo 
[mg/kg] 

Technická dokumentace [viz čl. 10 (a) (vi) 
a (vii)] 

HF Hodnotící faktor, jehož velikost závisí na typu a 
množství dostupných informací o toxicitě 

Kapitola R.10.3.1 

Výstup 

Parametr Popis Použití 

PNECsložka  Odhad koncentrace, při které nedochází 
k nepříznivým účinkům, pro danou složku životního 
prostředí, obvykle udávaná v [mg/l] nebo [mg/kg] 

Posouzení rizik 

B.7.2.2 Odvození PNEC pro sladkovodní prostředí 

V závislosti na dostupných údajích o toxicitě pro vodní organismy se zvolí hodnotící faktory pro 
extrapolaci jednodruhových zkoušek toxicity na hodnotu PNEC pro ochranu organismů žijících ve 
vodním prostředí. U sladkovodního a mořského prostředí se rozlišují následující trofické úrovně: 

 řasy (primární producenti), 

 bezobratlí / Daphnia (primární konzumenti), 

 ryby (sekundární konzumenti), 

 ostatní druhy (např. rozkladači). 

V kapitole R.10.3.1 jsou uvedeny specifické hodnotící faktory, které je třeba použít v závislosti na 
dostupných údajích o ekotoxicitě. 

Příklad: 

Dokumentace látky vyráběné v množstvích mezi 10 a 100 tunami (požadavky dle přílohy VIII) 
obsahuje následující údaje o ekotoxicitě 

Řasy:  Scenedesmus subspicatus  EC50 (72 hodin) = 10 mg/l 

Bezobratlí:  Daphnia magna    EC50 (48 hodin) = 1 mg/l 

Ryby:  Pimephales promelas    EC50 (96 hodin) = 0,8 mg/l 

V této situaci jsou k dispozici pouze údaje o krátkodobé ekotoxicitě. Nejcitlivější trofickou úrovní jsou 
ryby s hodnotou EC50(96 hodin) = 0,8 mg/l(= min{ECvoda}) 

Podle oddílu R.10.3.1.2 se v má v případě, kdy jsou k dispozici pouze údaje o krátkodobé toxicitě na 
daných třech trofických úrovních, použít hodnotící faktor (HF) 1 000. 

Hodnota PNECvoda = 0,8 / 1 000 = 0,000 8 mg/l = 0,8 µg/l 
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Pokud je pro určitou fázi životního cyklu zjištěno občasné uvolňování, je pro charakterizaci rizika 
v oné fázi třeba zvážit pouze krátkodobé účinky (pouze pro vodní prostředí). Občasné uvolňování 
je definováno jako „občasné, ale vzácně se opakující tj. méně než jednou za měsíc a po dobu ne 
delší než 24 hodin“ (oddíl R.16.2.1.5). Na dostupné údaje o krátkodobé toxicitě se musí použít 
specifické hodnotící faktory, jak je přesně uvedeno v oddíle R.10.3.3. 

B.7.2.3 Odvození PNEC pro mořskou vodu 

K odvození PNEC pro mořskou vodu se používají různé hodnotící faktory. Větší taxonomická 
diverzita v mořském prostředí v porovnání se sladkovodním může vést k širší distribuci druhové 
citlivosti. V případech, kdy jsou k dispozici pouze údaje pro sladkovodní nebo mořské řasy, korýše 
a ryby, měl by se použít vyšší hodnotící faktor než ten, který se používá při odvozování PNECvoda u 
sladkovodního prostředí. Tento vyšší hodnotící faktor odráží větší nejasnosti při extrapolaci. Jsou-li 
k dispozici údaje pro další mořské taxonomické skupiny, např. vířníky (Rotifera), ostnokožce 
(Echinodermata) či měkkýše (Mollusca), nejasnosti při extrapolaci se zmenšují a velikost 
hodnotícího faktoru použitého u souboru údajů lze snížit. 

Specifické hodnotící faktory, které se používají, jsou uvedeny v oddíle R.10.3.2.3. 

B.7.2.4 Odvození PNEC pro sediment a půdu 

PNECsediment/půda lze odvodit dvěma způsoby v závislosti na dostupných údajích. 

 Výsledky zkoušek na organismech žijících v sedimentu/půdě 

 Použitím metody rovnovážné distribuce (EPM), jsou-li k dispozici pouze údaje o toxicitě 
(výsledky zkoušek či metod nevyžadujících zkoušky) pro vodní (pelagické) organismy 

PNECsediment/půda se nejčastěji odvozuje nejprve pomocí EPM a údajů o toxicitě pro vodní 
organismy, neboť výsledky zkoušek na organismech žijících v sedimentu/půdě jsou zřídkakdy 
k dispozici. Jsou-li k dispozici pouze údaje pro vodní organismy, odhadne se PNECsediment/půda na 
základě předpokladů, že citlivost pelagických organismů a organismů žijících v sedimentu je 
srovnatelná, avšak v sedimentu/půdě je snížená dostupnost dané látky díky sorpci na (organický 
materiál) sediment/půdu. Vyžaduje to použití výpočtů distribuce, za předpokladu, že je dosaženo 
rovnovážného stavu. Dostupnost údajů u organismů žijících v sedimentu je rozhodující pro to, zda 
se musí použít jeden nebo oba přístupy. 

Rovnovážná distribuce 

Jsou-li k dispozici pouze údaje pro vodní organismy, vypočítá se PNECsediment/půda z rovnovážné 
distribuce. 

 Stanovte PNECvoda nebo v případě mořského sedimentu PNECslaná voda 

 Stanovte určené Koc (klíčová studie) 

 Použijte standardní charakteristiky sedimentu a podmínek 

 Proveďte výpočet podle níže uvedeného vzorce 

K určení PNECsediment pro sladkovodní a mořské prostředí by se měl použít následující vzorec: 

vodaocsediment PNEC)K0.0217(0.783PNEC   

Hodnotu PNECsediment lze použít pro standardní sediment založený na nedávno usazených 
suspendovaných pevných látkách obsahující 10 % pevných látek a 10 % organického uhlíku. 

K určení PNECpůda by se měl použít následující vzorec: 

vodapůda PNECKoc)0.0104(0.174PNEC   
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PNECpůda lze použít pro standardní půdu obsahující 60 % pevných látek, 20 % vody a 20 % 
vzduchu a 2 % organického uhlíku v pevných látkách. 

Metoda hodnotícího faktoru 

Jsou-li k dispozici údaje pro organismy žijící v sedimentu nebo půdě, bude obvyklým přístupem 
metoda hodnotícího faktoru, jak je popsána v oddíle B.7.2.1 s použitím hodnotících faktorů 
uvedených v oddíle R.10.5.2.2 pro sediment a v oddíle R.10.6.2 pro půdu. 

B.7.2.5 Odvození PNEC pro čističku odpadních vod (ČOV) 

PNECmikroorganismy je koncentrace chemické látky ve vodě, pod kterou se pravděpodobně 
nevyskytnou nepřijatelné účinky na mikroorganismy v čističkách odpadních vod (ČOV), a to i při 
kontinuální (dlouhodobé) expozici. 

Hodnota PNECmikroorganismy se obvykle odvozuje z údajů o toxicitě pro mikroorganismy žijící 
v aktivovaném kalu, které byly získány laboratorními zkouškami či metodami nevyžadujícími 
zkoušky. Předpokládá se, že jsou k dispozici výsledky zkoušky inhibice respirace aktivovaného 
kalu. Mohou být k dispozici i další údaje, jak je popsáno v oddíle R.10.4. 

Hodnotící faktory použité ke stanovení PNECmikroorganismy jsou uvedeny v oddíle R.10.4.2. 

B.7.2.6  Odvození PNEC pro vzdušnou složku životního prostředí 

Ačkoliv neexistuje žádný standardizovaný postup, je k dispozici několik možností jak posoudit 
údaje o účincích ve vzdušné složce (např. údaje o expozici organismů plynným látkám), přičemž 
se zváží jak biotické, tak abiotické účinky (viz oddíl R.10.7). 

B.7.2.7 Odvození PNEC pro predátory a vrcholové predátory 

Látky, které jsou bioakumulativní a mají nízkou odbouratelnost, se mohou hromadit v potravních 
řetězcích a nakonec vyvolat toxické účinky u dravých ryb, ptáků a savců (takzvaní (vrcholoví) 
predátoři) na vyšších úrovních potravních řetězců, včetně u člověka. Tomuto účinku se říká 
sekundární otrava. 

Měl by se zvážit zejména příjem látky prostřednictvím potravního řetězce vedoucí v konečném 
důsledku k sekundární otravě a byla vyvinuta strategie pro posouzení sekundární otravy. Tato 
strategie bere v úvahu PECsložka, přímý příjem a výslednou koncentraci v potravě živých organismů 
a toxicitu dané chemické látky pro savce a ptáky. Na tomto základě se odhadnou možné účinky na 
ptáky a savce v životním prostředí prostřednictvím příjmu přes potravní řetězec voda/půda → živý 
organismus → predátor → vrcholový predátor savec či pták. Délka potravního řetězce závisí na 
příslušné složce životního prostředí, o níž se jedná. 

Tudíž, má-li látka bioakumulační potenciál a nízkou odbouratelnost, je nutné posoudit, zda má 
látka rovněž potenciál způsobit toxické účinky, pokud se nahromadí ve vyšších organismech. Toto 
posouzení je založené na klasifikaci na základě údajů o toxicitě pro savce, tj. na klasifikaci STOT 
(opakovaná expozice) kategorie 1 nebo 2 (H372 „Způsobuje poškození orgánů při prodloužené 
nebo opakované expozici“, H373 „Může způsobit poškození orgánů při prodloužené nebo 
opakované expozici“), toxická pro reprodukci kategorie 1A, 1B nebo 2 (H360F „Může poškodit 
reprodukční schopnost“ H360D „Může poškodit plod v těle matky“,H361f „Podezření na poškození 
reprodukční schopnosti”, H361d „Podezření na poškození plodu v těle matky“. H362 „Může 
poškodit kojence prostřednictvím mateřského mléka“). V takovém případě by se mělo provést 
podrobné posouzení sekundární otravy. 

Posouzení sekundární otravy se provádí stupňovitým postupem. 

1. Zhodnoťte bioakumulační potenciál látky 

Shromážděte informace týkající se BCF nebo log Kow a odbouratelnosti 
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Porovnejte s následujícími kritérii 

 log Kow  3, nebo, 

 BCF  100 

 a neexistuje žádná zmírňující vlastnost jako snadná biologická odbouratelnost či 
hydrolýza (poločas kratší než 12 hodin) 

Jsou-li tato kritéria splněna, přikročte k následujícímu kroku. 

2. Vypočítejte koncentraci v potravě, při které nedochází k nepříznivým účinkům 
(PNECperorální,predátor) 

Obvykle se použije přístup pomocí metody HF. Proto se obvykle při posuzování provedou tyto 
kroky: 

 Pro danou složku životního prostředí vyberte z dostupných údajů o perorální toxicitě 
pro ptáky a savce klíčové studie (tj. shromážděte údaje ze studií toxicity týkající se 
potravní a perorální expozice, nejlépe z dlouhodobých studií poskytujících hodnoty 
NOEC pro např. mortalitu, reprodukci či růst) 

 V případě, že jsou údaje o toxicitě k dispozici pouze jako NOAEL, musí se tyto hodnoty 
NOAEL převést na NOEC pomocí převodních koeficientů, které závisejí na 
studovaných druzích savců či ptáků. Převodní koeficienty jsou uvedeny v tabulce R.10-
12 oddílu R.10.8. 

 Určete klíčové studie mezi skupinami organismů s nejnižší účinnou koncentrací 

 Určete studii, která poskytuje nejnižší hodnoty LC50ptáci, NOECptáci či NOECsavci. Toto je 
TOXperorální 

 Určete vhodný hodnotící faktor (HF) jakožto funkci dostupných informací. Hodnotící 
faktory jsou uvedeny v oddíle R.10.8. 

 Vydělte nejnižší účinnou koncentraci hodnotícím faktorem, abyste odvodili hodnotu 
PNECperorální, predátor 

 

K odvození hodnoty PNECperorální, predátor je možné použít následující vzorce. 

predatorpredatororal,predatororal, CONVNOAELNOEC   

predatororal,

predatororal,
predatororal, AF

TOX
PNEC   
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Vstupní údaje 

Parametr Popis Zdroj  

PECsložka Odhad koncentrace ve vodní fázi  [Výsledek odhadů expozice] 

log Kow Rozdělovací koeficient (oktanol/voda) Dokumentace 

NOAELperorální, predátor Nejnižší validní účinná koncentrace ze studií potravní 
nebo perorální toxicity u ptáků či savců, obvykle 
udávaná v [mg/kg tělesné hmotnosti/den] 

Dokumentace 

NOAECperorální, predátor Nejnižší validní účinná koncentrace ze studií potravní 
nebo perorální toxicity u ptáků či savců, udávaná 
v [mg/kg potravy] 

Dokumentace [nebo vypočítána 
z NOAELpredátor] 

TOXperorální, predátor Nejnižší hodnota LC50ptáci, NOECptáci nebo NOECsavci Dokumentace [nebo NOAECpredátor 
z předchozího kroku] 

HFperorální, predátor Hodnotící faktor, jehož velikost závisí na typu a 
množství dostupných informací o toxicitě 

Tabulka R.10-13 v oddíle R.10.8.2 

 

Výstup 

Parametr Popis Použití 

PECperorální Odhad koncentrace v kořisti/potravě obvykle udávaná 
v [mg/kg] 

Posouzení rizika sekundární otravy 

PECperorální, predátor  Odhad koncentrace, při které nedochází 
k nepříznivým účinkům, v kořisti/potravě obvykle 
udávaná v [mg/kg] 

Posouzení rizika pro půdní složku 
životního prostředí 
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B.8 ROZSAH POSOUZENÍ EXPOZICE 

B.8.1 Základní informace a cíl této kapitoly 

Ustanovení čl. 14 odst. 1 a 4 nařízení REACH vyžaduje, aby se provedlo posouzení expozice a 
následná charakterizace rizika u látek, které podléhají registraci a jsou vyráběny či dováženy 
v množství rovnajícím se 10 tunám/rok či větším a u nichž žadatel o registraci dospěje v posouzení 
nebezpečnosti k závěru, že látka splňuje kritéria klasifikace v některé ze tříd či kategorií 
nebezpečnosti uvedených v čl. 58 odst. 1 nařízení (ES) č. 1272/2008 (nařízení CLP) 
pozměňujícím čl. 14 odst. 4 nařízení REACH ze dne 1. prosince 2010, a sice: 

 třídy nebezpečnosti 2.1 až 2.4, 2.6 a 2.7, 2.8 typy A a B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 
kategorie 1 a 2, 2.14 kategorie 1 a 2, 2.15 typy A až F, 

 třídy nebezpečnosti 3.1 až 3.6, 3.7 nepříznivé účinky na sexuální funkci a plodnost 
nebo na vývoj, 3.8 účinky jiné než narkotické, 3.9 a 3.10, 

 třída nebezpečnosti 4.1, 

 třída nebezpečnosti 5.1, 

 nebo vlastnosti PBT nebo vPvB. 

Tyto třídy, kategorie a vlastnosti budou nadále popisovány jako „třídy a kategorie nebezpečnosti 
nebo nebezpečné vlastnosti dle čl. 14 odst. 4“. 

Je-li na tomto základě rozhodnuto, že látka vyžaduje charakterizaci expozice a rizika, je dalším 
krokem určení rozsahu posouzení expozice. Podle přílohy I nařízení REACH musí posouzení 
expozice zahrnovat všechna rizika, která byla zjištěna v souladu s oddíly 1 až 4 přílohy I nařízení 
REACH. Aby bylo jasno, je nutné poznamenat, že takto zjištěná rizika vyžadující posouzení 
expozice jsou tří typů: 

 rizika, pro která existují kritéria klasifikace a jsou k dispozici informace na prokázání 
skutečnosti, že látka kritéria splňuje, a je proto klasifikována, 

 rizika, pro něž existují kritéria klasifikace a jsou k dispozici informace o těchto 
vlastnostech látky, které prokazují, že látka skutečně má tyto vlastnosti, avšak závažnost 
účinků je menší než kritéria klasifikace, a látka proto není klasifikována, 

 iii) rizika, pro něž v současnosti neexistují kritéria klasifikace, avšak jsou k dispozici 
informace, které prokazují, že látka má tyto nebezpečné vlastnosti. 

Pro objasnění určení nebezpečnosti, zejména u neklasifikovaných případů, je užitečné vzít 
v úvahu definici OECD pro určení nebezpečnosti: Určení nebezpečnosti by se mělo zabývat 
různými „typy a povahou nepříznivých účinků, které má látka sobě vlastní schopnost způsobit 
v organismu, systému nebo (sub)populaci“4 Nepříznivý účinek znamená „změnu v morfologii, 
fyziologii, růstu, vývoji, reprodukci nebo délce života organismu, systému nebo (sub)populace, 
která vede k poškození funkční kapacity, zhoršení schopnosti kompenzace dodatečného stresu, 
nebo k zvýšení citlivosti k dalším vlivům".5 

Dále nařízení REACH v příloze I specifikuje, že posouzení expozice by mělo brát v úvahu všechny 
fáze životního cyklu látky, které vyplývají z výroby této látky a určených použití. U každé fáze 
životního cyklu musí posouzení expozice zahrnovat všechny expozice, které se týkají nebezpečí 

 
4 http://www.who.int/ipcs/publications/methods/harmonization/en/terminol_part-II.pdf - Definice OECD pro určení 
nebezpečnosti.  
5 http://www.inchem.org/documents/harmproj/harmproj/harmproj1.pdf - definice OECD pro nežádoucí účinky (IPCS 
TERMINOLOGIE POSUZOVÁNÍ RIZIK, 2004). 
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identifikovaných při posouzení nebezpečnosti, které bylo provedeno jako první část posouzení 
chemické bezpečnosti, jak je popsáno výše. 

Cílem posouzení expozice je dosáhnout bezpečného použití látky. Proto musí scénář(e) expozice 
vyvinutý (vyvinuté) při posuzování zajistit „kontrolu rizik“ vyplývající ze všech identifikovaných 
nebezpečí. 

Tyto pokyny mají žadatelům o registraci pomoci při určování požadovaného rozsahu posouzení 
expozice založeném na výsledku posouzení nebezpečnosti pro lidské zdraví a účincích na životní 
prostředí. Jsou založeny na principech a pokynech, které jsou již obsaženy v jiných kapitolách 
Pokynů k požadavkům na informace a posouzení chemické bezpečnosti (Pokyny IR/CSA). 

Tyto pokyny se nezabývají otázkami probranými v jiných pokynech, jako jsou: 

 argumenty týkající se expozice sloužící k rozhodnutí, zda získat další údaje pro registraci 
nebo od nich upustit jak je uvedeno v přílohách VII až X, 

 požadavky na posouzení expozice u zkoušek přizpůsobených expozici látce sloužících 
k upuštění od standardních požadavků na informace podle přílohy XI, oddílu 3 (viz Pokyny, 
kapitola R.5), 

 doplňující rozsah posouzení expozice u látek, které mají vlastnosti PBT nebo vPvB (viz 
Pokyny, kapitola R.11), 

 představení opatření na řízení rizik a charakterizace rizika pro fyzikálně-chemickou 
nebezpečnost ve zprávě o chemické bezpečnosti (CSR), neboť posouzení této 
nebezpečnosti se řídí jinými principy než posouzení expozice u toxikologické a 
ekotoxikologické nebezpečnosti. (Upozorňujeme, že se pracuje na revizi kapitoly R.9 
pokynů, za účelem vyřešení této otázky). 

B.8.2 Obecné principy 

Posouzení nebezpečnosti pro lidské zdraví a životní prostředí podle přílohy I nařízení REACH 
zahrnuje následující kroky: 

1. Vyhodnocení informací 

 určení nebezpečnosti založené na všech relevantních dostupných informacích6 a 

 určení vztahu mezi kvantitativní dávkou (koncentrací) a reakcí (účinkem) nebo, není-li 
toto možné, semikvantitativní či kvalitativní analýza; 

2. Klasifikace a označování; 

3. Určení hodnot PNEC a DNEL. 

Společnosti, které připravují registrační dokumentaci a provádějí posouzení chemické bezpečnosti 
(CSA), budou muset rozhodnout zda i) je zapotřebí posouzení expozice a charakterizace rizika, a 
v případě, že ano, ii) jaký je požadovaný rozsah posouzení expozice. Výsledek posouzení 
nebezpečnosti tudíž může vést k jednomu z následujících scénářů: 

 látka nesplňuje kritéria pro žádnou ze tříd či kategorií nebezpečnosti nebo nebezpečných 
vlastností7 dle čl. 14 odst. 4: v takovém případě není posouzení expozice povinné, 

                                               
6 „Dostupné informace“ znamená informace, které má žadatel o registraci k dispozici při splňování požadavků 
stanovených v příloze VI až IX a poté, co provedl zhodnocení těchto informací. Upozornění: Úvahy o použití a expozici 
mohou mít význam už pro naplnění požadavků na informace, např. za účelem určení 
pravděpodobných/nepravděpodobných cest expozice pro člověka či zda je pravděpodobná expozice půdy/sedimentů 
nebo není. Takové úvahy o použití a expozici mohou zahrnovat identifikaci použití, kterých je třeba se vyvarovat, 
provozních podmínek, které je třeba zajistit, aby se vyloučila expozice nebo řízení rizik, o němž je třeba informovat 
zákazníky. Rovněž může být zapotřebí kvantifikace uvolňování a expozice, aby se zdůvodnilo, že k expozici nedochází. 
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 látka splňuje kritéria alespoň jedné ze tříd nebo kategorií nebezpečnosti (fyzikální, pro zdraví 

či environmentální), nebo je vyhodnocena jako látka vykazující některé z vlastností uvedených 
v čl. 14 odst. 4 nařízení REACH: v takovém případě je posouzení expozice povinné a mělo by 
se zvážit u všech standardních odhadů expozice, jak je uvedeno v tabulce B-8-1. 

Dále upozorňujeme, že pokud žadatel o registraci přizpůsobí standardní požadavky na informace 
na základě úvah o expozici v souladu s přílohou IX oddílem 3 („zkoušky přizpůsobené expozici 
látce“, je posouzení expozice povinné, aby se splnily podmínky tam obsažené. 

Jak již bylo diskutováno v oddíle B.8.1, posouzení expozice se neomezuje na klasifikovatelná 
nebezpečí či nepříznivé účinky pozorované při dávkách/koncentracích, které vyžadují klasifikaci, 
nýbrž by mělo zahrnovat veškerá rizika identifikovaná v kroku 1 při posuzování nebezpečnosti 
(vyhodnocení informací). Dále jsou uvedeny příklady takových podmínek, při nichž by posouzení 
expozice rovněž zahrnovalo neklasifikované nebezpečné vlastnosti: 

 pro určitý typ nebezpečnosti dosud nejsou definovaná kritéria klasifikace (např. nebezpečnost 
pro životní prostředí týkající se půdy, sedimentu či vzduchu)8 I v případě, kdy neexistují kritéria 
klasifikace, je možné identifikovat nebezpečnost (např. pozorováním nežádoucích účinků na 
organismech žijících v sedimentu nebo v půdě), 

 nebezpečnost se odhaduje pomocí modelů, např. metodou rovnovážné distribuce určenou ke 
screeningu možného rizika v sedimentu či půdě na základě PNEC pro vodní prostředí, 

 Kritéria klasifikace definována jsou (např. pro toxicitu pro vodní prostředí nebo chronickou 
toxicitu pro lidské zdraví), avšak na základě dostupných relevantních informací se dospělo 
k závěru, že tato kritéria nejsou splněna, a tudíž látka není klasifikována jako nebezpečná 
s ohledem na určitou sledovanou vlastnost (např. v 90denní perorální studii s dávkou až 
100 mg/kg/den se nevyskytla žádná toxicita pro specifické cílové orgány způsobená 
opakovanou expozicí [STOT-RE]). Nicméně ve studiích ekotoxicity nebo toxicity mohou být 
pozorovány nepříznivé účinky při vyšší koncentraci nebo dávce než je ta, která vede ke 
klasifikaci, a ty se musí vzít v úvahu při posuzování nebezpečnosti a mohou vést k odvození 
hodnoty DNEL nebo PNEC. 

Na základě určení nebezpečnosti, přiřazené klasifikaci a odvozených hodnot DN(M)EL a PNEC, 
může žadatel o registraci usoudit, pro které toxikologické účinky, cesty expozice a cíle 
environmentální ochrany je zapotřebí posouzení expozice. 

B.8.3 Stanovení, zda je zapotřebí posouzení expozice 

Obrázek B-8-1 znázorňuje přehled postupu rozhodování o tom, zda je zapotřebí posouzení 
expozice, na základě různých výsledků posouzení nebezpečnosti. Nejsou-li splněna žádná kritéria 
klasifikace a žadatel o registraci prokáže, že látka nesplňuje kritéria pro to, aby byla považována 
za PBT nebo vPvB, nevyžaduje se posouzení expozice vůbec (tj. není povinné). Jsou-li splněna 
kritéria pro jakoukoli ze tříd či kategorií nebezpečnosti nebo nebezpečných vlastností9 dle čl. 14 
odst. 4, bude muset žadatel o registraci určit příslušný rozsah posouzení expozice pro lidské 
zdraví a pro životní prostředí. 

 

 

                                                                                                                                                         
7 V tomto kontextu se výraz „vlastnosti“ vztahuje k PBT a vPvB (viz oddíl B.8.1). 

8 Viz pokyny specifické pro sledovanou vlastnost týkající se půdních organismů a organismů žijících v sedimentu, rostlin 
exponovaných prostřednictvím vzduchu, organismů ČOV a predátorů exponovaných přes potravní řetězec a rovněž 
posouzení tvorby ozonu, potenciálu eutrofizace a okyselování a jakákoli další důležitá nebezpečnost pro životní prostředí 
(Pokyny IR/CSR, kapitola R.7). 

9 V tomto kontextu se výraz "vlastnosti" vztahuje k PBT a vPvB (viz oddíl B.8.1). 
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Splňuje látka jakékoli z kritérií pro 
klasifikaci jako nebezpečná, nebo byla vyhodnocena 

jako PBT/vPvB?

Posouzení expozice a charakterizace rizika 
nejsou povinné, jestliže se nežádá o zkoušky 
přizpůsobené expozici látce.

ne

Určete klíčové studie a kritické účinky

Vyhodnoťte všechny dostupné informace ohledně 
lidského zdraví, určete rizika a odvoďte vztah dávky 

(koncentrace) a reakce nebo (není-li toto možné) 
semikvantitativní, resp. kvalitativní analýzu

Vyhodnoťte všechny dostupné informace ohledně 
životního prostředí, určete rizika a odvoďte vztah 
dávky (koncentrace) a reakce nebo (není-li toto 

možné) semikvantitativní, resp. kvalitativní analýzu

Vyhodnoťte všechny dostupné 
informace ohledně fyzikálně-

chemické nebezpečnosti

Určete rozsah posouzení expozice pro lidské 
zdraví a životní prostředí. Vezměte v úvahu 
všechny standardní položky expozice uvedené 
v tabulce 1 (cílové lidské skupiny, cesty expozice, 
druhy účinků, cíle ochrany životního prostředí)

Shromážděte nebo získejte informace dle přílohy VII až XI: Žádá-li se o zkoušky 
přizpůsobené expozici látce je posouzení expozice považováno automaticky.

ano

Rozsah pro lidské zdraví → 
Obrázek 2

Rozsah pro životní 
prostředí → Obrázek 3

Výsledky posouzení nebezpečnosti pro lidské zdraví:
Určení všech rizik týkajících se lidského zdraví
Klasifikace, pokud zjištěná rizika splňují kritéria klasifikace
Hodnoty DNEL (pro pracovníky a/nebo spotřebitele) pro příslušné cesty expozice a druhy účinků
Zdůvodnění proč i) pro jeden či více druhů účinku nebylo možné odvodit DNEL ii) nebyly hodoty DNEL 
zapotřebí u určitých druhů účinku nebo cest expozice

Výsledky posouzení nebezpečnosti pro životní prostředí
Určení všech rizik týkajících se životního prostředí
Klasifikace, pokud zjištěná rizika splňují kritéria klasifikace
Hodnoty PNEC pro každý cíl ochrany životního prostředí
Zdůvodnění proč i) pro jeden či více cílů ochrany nebylo možné odvodit PNEC nebo ii) nebyly hodnoty 
PNEC zapotřebí u jednoho nebo více cílů ochrany

Závěry z posouzení PBT a vPvB
Látky (ne)vyhodnoceny jako PBT nebo vPvB

Výsledky z posouzení fyzikálně-chemických vlasností s ohledem na lidské zdraví
Zjištěná rizika týkající se výbušnosti, hořlavosti a oxidačního potenciálu

 
Obrázek B-8-1: Přehled postupu rozhodování vedoucího k potřebě provést posouzení expozice pro 
lidské zdraví a životní prostředí 

 

B.8.4 Rozsah posouzení expozice 

Tabulka B-8-1 poskytuje přehled rozsahu posouzení expozice, jak je navrženo v kapitolách R.8, 
R.10 a R.16 pokynů IR/CSA. Ve standardním posouzení expozice lze uvažovat až o 35 odhadech 
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expozice: ty jsou uvedeny v tabulce B-8-110. Žadatel o registraci však možná vyhodnotil některé 
druhy nebezpečnosti nebo cesty expozice jako nerelevantní pro danou látku (např. se na všech 
cestách nevyskytují akutní nežádoucí účinky), a tudíž lze na základě výsledku posouzení 
nebezpečnosti příslušné posouzení expozice vypustit. Další posouzení expozice mohou být ještě 
dále rozčleněna do podskupin (např. citlivé (sub)populace pracovníků či spotřebitelů). 

Tabulka B-8-1: Posouzení expozice - přehled 

Oddíl posouzení 
nebezpečnosti 

Cílová skupina Cesta expozice 
nebo složka životního prostředí 

Druh účinku Možný počet 
odhadů 
expozice  

Pracovníci Inhalační 4 

 Dermální  4 

 Oční 

Akutní a chronický, 
místní a systémový 

1 

Spotřebitelé Inhalační 4 

 Dermální  4 

 Oční 

Akutní a chronický, 
místní a systémový 

1 

 Perorální Akutní a chronický, 
místní a systémový 

4 

Člověk 
prostřednictvím 
životního prostředí 

Inhalační 1 

Lidské zdraví 

 

Chronický systémový 

Perorální (potrava a pitná voda) 1 

 Vodní pelagická zóna (sladkovodní, 
mořská) 

 2 

 Vodní sedimenty (sladkovodní, mořské)  2 

 Vodní potravní řetězec (sladkovodní 
predátor, mořský predátor, mořský 
vrcholový predátor) 

 3 

 Čištění odpadních vod  1 

 Vzduch11 
 

 1 

 Půda (zemědělská)  1 

Životní prostředí 

 Půdní potravní řetězec   1 

Počet standardních odhadů expozice pro posouzení expozice 35 

Na základě vyhodnocení dostupných informací o nebezpečnosti látky lze rozhodnout, zda je pro 
konkrétní cílovou skupinu vyžadováno posouzení expozice, druhu účinku a trvání expozice a 
následná charakterizace rizika v souladu s přílohou I nařízení REACH. 

Obrázky B-8-2 a B-8-3 představují pracovní postupy pro systematické zvážení požadavků na 
posouzení expozice na základě výsledku posouzení nebezpečnosti pro lidské zdraví a životní 
prostředí. Tyto pracovní postupy začínají klasifikovanými riziky látky a s nimi souvisejícím 
posouzením expozice. Dále by měl žadatel o registraci zvážit: 

 zda byly pozorovány nepříznivé účinky ve studiích toxikologických sledovaných vlastností 
provedených s nejvyšší uskutečnitelnou a biologicky relevantní koncentrací např. podle pokynů 
OECD a EU (např. 1 000 mg/kg/den v pokynech OECD, jakožto mezní zkouška pro 90denní 
studii perorální toxicity), 

                                               
10 Seznam cílů ochrany je u životního prostředí spojen s formátem CSR, který je vygenerován nástrojem Chesar pro 
posouzení a oznámení chemické bezpečnosti agentury ECHA. Odhady expozice pro travinné porosty a podzemní vodu 
(suchozemský ekosystém) tu nejsou konkrétně zmiňovány, neboť se nejedná o cíle ochrany jako takové, ale jsou pouze 
zapotřebí k odhadu expozice člověka prostřednictvím životního prostředí.  
11 To se týká například účinků na vyšší rostliny nebo vlivu na ozonovou vrstvu. 
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 zda byly pozorovány nepříznivé účinky ve studiích toxicity pro životní prostředí provedených 
s nejvyšší uskutečnitelnou a biologicky relevantní koncentrací např. podle pokynů OECD a EU 
(např. 100 mg/l v pokynech OECD, jakožto mezní zkouška pro akutní toxicitu pro vodní 
prostředí), přičemž se berou v úvahu vlastnosti látky, které určují její osud v životním prostředí. 

Pokud nebyly ve studiích s nejvyššími doporučovanými testovanými koncentracemi/dávkami 
pozorovány žádné nepříznivé účinky, obvykle to naznačuje, že nebyla zjištěna žádná 
nebezpečnost a nelze odvodit žádnou DNEL nebo PNEC12, a tudíž není zapotřebí posouzení 
expozice pro danou cestu expozice, druh účinku nebo cíl ochrany. Pokud studie nebyla provedena 
podle standardních pokynů EU nebo OECD a jsou pozorovány nepříznivé účinky (zejména 
v případě, kdy jsou úrovně dávky, na kterých jsou účinky pozorovány, pouze mírně větší než je 
mezní dávka v pokynech OECD pro danou sledovanou vlastnost), měl by žadatel o registraci buď 
poskytnout zdůvodnění, proč nebral tyto účinky v úvahu (např. protože nejsou biologicky 
relevantní) nebo provést posouzení expozice jako u jakéhokoli jiného identifikovaného rizika. 

B.8.4.1.1 Rozsah posouzení expozice týkající se toxikologické nebezpečnosti pro lidské 
zdraví 

Obrázek B-8-2 představuje schematický diagram pro systematické zvážení potřeb posouzení 
expozice u různých lidských populací, cest expozice, druhů účinků a délky trvání expozice. 
Zakládá se na principech popsaných v části E (charakterizace rizika) a v kapitole R.8 (dávka 
[koncentrace] – reakce týkající se lidského zdraví) pokynů IR/CSA. Upozornění: Aby byla možná 
charakterizace rizika pro člověka prostřednictvím životního prostředí, vyžadují se systematicky 
odhady pro různé složky životního prostředí, když se odvozuje DNEL pro dlouhodobou 
systémovou expozici inhalační a perorální cestou u obecné populace. 

Ani u pracovníků ani u spotřebitelů není třeba provádět posouzení krátkodobé nebo dlouhodobé 
expozice, pokud nebyly pozorovány žádné nepříznivé účinky u všech relevantních sledovaných 
vlastností týkajících se lidského zdraví. V takovém případě lze rovněž vynechat posouzení 
expozice pro člověka prostřednictvím životního prostředí (potrava, pitná voda a okolní vzduch). 

                                               
12 Upozornění: Ne vždy lze použít pro nebezpečnost pro životní prostředí látek s nízkou rozpustností ve vodě. Také 
prosím vezměte na vědomí, že závažné (eko)toxikologické účinky (např. mortalita) pozorované pouze při mírném 
překročení mezní dávky budou i tak vyžadovat posouzení expozice.  
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Splňuje látka kritéria
klasifikace pro akutní 

systémovou nebo místní toxicitu 
při kterékoli z cest expozice? 

→8.4.1.1.

ne

ne

Rozsah pro lidské zdraví

Posouzení expozice pro lidské 
zdraví se nepožaduje.

Splňuje látka kritéria 
klasifikace pro dlouhodobou 

systémovou nebo místní toxicitu 
při kterékoli z cest expozice? → 

8.4.1.2

ne

Existují nějaké jiné 
nepříznivé účinky, pozorování 
či informace z posouzení 

nebezpečnosti (které nevedou ke 
klasifikaci) vzbuzující obavy? 

→8.4.1.3

V závislosti na obavách může být 
vyžadováno posouzení expozice pro 

krátkodobou a/nebo dlouhodobou expozici.

Vyžaduje se posouzení krátkodobé 
expozice.

Vyžaduje se posouzení dlouhodobé 
expozice.

ano

ano

ano

 
Obrázek B-8-2: Přehled postupu rozhodování při určování požadovaného rozsahu posouzení 
expozice s ohledem na lidské zdraví 
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B.8.4.1.2 Klasifikovaná akutní rizika 

Dodatek 2 uvádí tabulku s klasifikacemi, které mohou vyvolat potřebu posouzení týkajícího se 
krátkodobé expozice. Je-li k dispozici hodnota krátkodobé DNEL13, je třeba provést odpovídající 
posouzení krátkodobé expozice za použití stejné referenční doby jako u DNEL (např. 15 min pro 
pracovníky), aby se kvantitativně prokázalo, že tato hodnota DNEL nebude překročena. Není-li 
DNEL k dispozici, vyžaduje se kvalitativní charakterizace rizika zdůvodňující, že opatření na řízení 
rizik popsaná ve scénáři expozice dostatečně minimalizují krátkodobou expozici, nebo jí zabraňují. 

Je třeba vzít zvláštní ohled na možné ireverzibilní/závažné nepříznivé účinky v důsledku 
krátkodobé expozice. V rámci toxicity pro reprodukci může dokonce i jediná krátkodobá expozice 
způsobit ireverzibilní poruchu reprodukce. Klasifikované či neklasifikované účinky v rámci vývojové 
toxicity spojené s krátkodobou expozicí nebo způsobené krátkodobou expozicí, mohou vyvolat 
zvláštní obavy. Jediná krátkodobá expozice během citlivého období embryonálního a/nebo 
fetálního vývoje může vést k malformacím či dalším vývojovým rizikům. Ke kontrole rizika těchto 
nepříznivých účinků se musí zajistit, že odhadovaná nebo měřená krátkodobá expozice 
nepřesáhne denní hodnotu DNEL pro reprodukční toxicitu. Proto se doporučuje, aby v případech, 
kdy byla stanovena DNEL, zahrnovalo posouzení expozice jak krátkodobou tak dlouhodobou 
expozici s ohledem na úroveň i frekvenci expozice. 

B.8.4.1.3 Klasifikovaná dlouhodobá rizika 

Dodatek 3 uvádí tabulku s klasifikacemi, které mohou vyvolat potřebu posouzení dlouhodobé 
expozice. Je-li k dispozici hodnota DNEL, musí posouzení expozice kvantitativně prokázat, že 
průměrná expozice za jeden pracovní den (u pracovníků) nebo spotřebitelský den (u spotřebitelů) 
nepřekročí dlouhodobou DNEL. Není-li DNEL k dispozici, vyžaduje se kvalitativní charakterizace 
rizika zdůvodňující, že opatření na řízení rizik popsaná ve scénáři expozice dostatečně 
minimalizují/zabraňují expozici. 

B.8.4.1.4 Neklasifikovaná rizika 

Kromě klasifikované nebezpečnosti by měl žadatel o registraci zvážit nepříznivé účinky, které 
nevedou ke klasifikaci. Nejsou-li splněna kritéria pro klasifikaci zjištěné nebezpečnosti, i tak může 
být ještě možné odvodit DNEL, a tudíž se bude vyžadovat posouzení expozice (viz níže případ c) 
a d)). Pokud látka nesplňuje kritéria pro klasifikaci a DNEL nelze odvodit, pořád ještě může 
existovat nějaké nebezpečí, a tak bude muset žadatel o registraci zvážit úroveň a druh zjištěného 
nebezpečí a zdůvodnit podmínky použití popsané ve scénáři expozice v kvalitativní charakterizaci 
rizika (viz níže případ a) a b)). Dále jsou uvedeny příklady takových případů, avšak v praxi se 
mohou vyskytnout i jiné: 

 případ a): důkazy z údajů o účincích na člověka, ze strukturálních výstrah a/nebo z klasifikace 
senzibilizace kůže mohou naznačovat, že by látka mohla mít senzibilizující účinky na dýchací 
cesty, avšak informace nejsou dostatečně definitivní, aby splňovaly kritéria pro klasifikaci. 
Upozornění: mohou existovat omezené údaje o těchto druzích účinků, pro něž v nařízení 
REACH nejsou žádné standardní požadavky na informace. Proto v takových případech mohou 
existující důkazy vést k závěru, že existuje nebezpečí, a tudíž je zapotřebí posouzení expozice, 

 případ b): důkazy, že látka může mít nepříznivé účinky na dýchací cesty, např. z akutních studií 
místního podráždění, a současně nejsou k dispozici vhodné údaje o toxicitě po opakovaných 
dávkách, aby bylo možné tuto sledovanou vlastnost posoudit, 

 případ c): byly pozorovány účinky, které nevedou ke klasifikaci toxicity po opakovaných 
dávkách, nicméně považují se za nepříznivé, jako například závažné účinky vyskytující se 

                                               
13 Případně je třeba vzít v úvahu expoziční limity pro pracovní prostředí (OEL). 
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pouze na úrovních expozice vyšších než je mezní hodnota klasifikace pro toxicitu po 
opakovaných dávkách, 

 případ d): jakékoli jiné pozorované nepříznivé účinky, pro něž lze odvodit hodnotu DNEL, avšak 
které nevedou ke klasifikaci. 

B.8.4.2 Rozsah posouzení expozice týkající se nebezpečnosti pro životní prostředí 
14 

Obrázek B-8-3 znázorňuje postup rozhodování při zvažování potřeb posouzení expozice pro cíle 
ochrany životního prostředí. 

U ekotoxikologických vlastností je postup rozhodování, podle něhož se mají v posouzení expozice 
probrat cíle ochrany životního prostředí, založen na principech, které již byly definovány v kapitole 
R.10 a R.16 pokynů IR/CSA. Ke zvážení potřeby posouzení expozice s odhledem na sekundární 
otravu lze použít kritéria uvedená v oddíle B.7.2.7 pokynů IR/CSA. 

Následující oddíl klade zvláštní důraz na posouzení expozice a charakterizaci rizika u látek málo 
rozpustných ve vodě. Odkazuje se na principy a pracovní postupy definované v integrovaných 
strategiích zkoušek pro vodu, půdu a sedimenty, jak je popsáno v kapitole 7b a 7c pokynů 
IR&CSA. 

                                               
14 Upozornění: Tyto pokyny se netýkají kovů. 
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Obrázek B-8-3: Přehled postupu rozhodování při určování požadovaného rozsahu posouzení 
expozice s ohledem na životní prostředí. 
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B.8.4.2.1 Klasifikovaná rizika 

Dodatek 4 uvádí tabulku s klasifikacemi, které mohou vyvolat potřebu posouzení expozice 
životního prostředí. 

U látek, které jsou klasifikovány jako škodlivé, toxické nebo vysoce toxické pro vodní organismy (tj. 
H412, H411, H410 a H400), je možné odvodit PNEC pro vodní prostředí. Za těchto podmínek 
existují neklasifikovaná rizika pro sediment a půdu, neboť toxicita pro vodní organismy se používá 
jako ukazatel obav ohledně organismů žijících v sedimentu a půdě, a provede se screeningová 
charakterizace rizika za použití metody rovnovážné distribuce (EPM)15, aby se odvodily hodnoty 
PNEC pro sediment a půdu. Proto je kvantitativní posouzení rizika, tj. odvození hodnot PNEC, 
povinné pro vodní složku, sediment a půdní složku životního prostředí. 

Látky, které mají jedinou environmentální klasifikaci „Může vyvolat dlouhodobé škodlivé účinky pro 
vodní organismy“ (tj. H413) byly určeny jako perzistentní ve vodním prostředí a potenciálně 
bioakumulativní na základě zkoušek nebo jiných údajů. U těchto látek rovněž existují potenciální 
rizika pro sediment a půdu, neboť tyto látky jsou potenciálně bioakumulativní ve všech 
organismech, a také jsou potenciálně perzistentní v sedimentu a půdě. Proto je pro vodní složku, 
sediment a půdní složku životního prostředí povinné posouzení expozice, které může být podle 
potřeby kvantitativní či kvalitativní. 

Látky PBT a vPvB byly určeny jako perzistentní a bioakumulativní (a první z nich rovněž jako 
toxické) v celém životním prostředí. Proto je pro vodní složku, sediment a půdní složku životního 
prostředí povinné kvalitativní posouzení rizika. 

B.8.4.2.2 Neklasifikovaná rizika 

Existují-li údaje o ekotoxicitě prokazující účinky na vodní organismy, avšak látka není klasifikována 
jako nebezpečná pro vodní prostředí, přesto lze odvodit PNEC pro vodní prostředí, a tak naznačit 
nebezpečnost pro vodní prostředí. Za těchto podmínek existují rovněž neklasifikovaná rizika pro 
sediment a půdu, neboť toxicita pro vodní organismy se používá jako ukazatel obav ohledně 
organismů žijících v sedimentu a půdě, a provede se screeningová charakterizace rizika za použití 
metody rovnovážné distribuce (EPM)16, aby se odvodily hodnoty PNEC pro sediment a půdu. 
Proto je kvantitativní posouzení rizika, tj. odvození hodnot PNEC, povinné pro vodní složku, 
sediment a půdní složku životního prostředí. 

Existují-li údaje o ekotoxicitě prokazující účinky na organismy žijící v sedimentu, je možné odvodit 
hodnotu PNEC pro sediment a existuje nebezpečí pro tuto složku životního prostředí. Proto je 
povinné posouzení expozice pro sediment. 

Existují-li údaje o ekotoxicitě prokazující účinky na organismy žijící v půdě, je možné odvodit 
hodnotu PNEC pro půdu a existuje nebezpečí pro tuto složku životního prostředí. Proto je povinné 
posouzení expozice pro půdu. 

Účinky na čističky odpadních vod lze obvykle zhodnotit společně s charakterizací rizika pro vodu. 

Vyskytnou se případy, kdy bude posouzení expozice nezbytné za jiných podmínek, například k 
vyhodnocení sekundární otravy či u látek nebezpečných pro vzduch. O těchto případech by měl 
individuálně rozhodnout hodnotitel rizika. 

                                               
15 Nejsou-li k dispozici informace ze studií půdy a sedimentu, lze odvodit hodnoty PNEC pro tyto cíle ochrany 
z informací o toxicitě pro vodní prostředí, na základě metody rovnovážné distribuce (viz kapitola R.10.5.2.1 a R.10.6.1 
pokynů IR&CSA). Metodu rovnovážné distribuce lze použít za následujících podmínek: Neexistuje zvláštní způsob 
účinku řídící adsorpci na sedimenty; látka není vysoce adsorpční; adsorpce není poháněna jinými faktory než log Kow; 
nejsou k dispozici žádné experimentální studie půdy a sedimentu prokazující, že se neočekávají žádné účinky; pro 
uplatnění metody EPM u látek s log Po/v >5 se řiďte pokyny IR&CSA, část E.4.3.3. 
16 Viz poznámka pod čarou 12. 
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B.8.5 Typy posouzení expozice a charakterizace rizika 

Výsledek posouzení nebezpečnosti určuje typ posouzení expozice a charakterizace rizika. 

B.8.5.1 Lidské zdraví 

Tabulka B-8-2 shrnuje typy posouzení expozice, které mohou být vyžadovány pro lidské zdraví, a 
je zde začleněna, aby ukázala spojitost mezi rozsahem posouzení expozice a charakterizací rizika 
a řízením rizik (viz pokyny IR/CSA pro další informace). Tabulka kombinuje rozsah posouzení 
expozice (tj. cesty expozice a druh účinků) s požadovaným typem charakterizace rizika (tj. 
kvantitativním nebo kvalitativním) a s odpovídajícím cílem řízení rizik (tj. omezení expozice na 
RCR<1 nebo minimalizace expozice). 

Levý sloupec v tabulce B-8-2 udává, zda byla na základě pozorovaných účinků zjištěna 
nebezpečnost. Další dva sloupce pak rozlišují mezi různými druhy klasifikovatelných účinků, a zda 
lze odvodit hodnoty DNEL, či nikoliv. „Ne“ ve sloupci pro DNEL znamená, že u pozorovaného 
účinku dostupné údaje nebo povaha účinku neumožňují určit deskriptor dávky, a tudíž není možné 
odvodit „úroveň, při níž nedochází k nepříznivým účinkům“. 

Tento výsledek pak určuje typ charakterizace rizika (tj. kvantitativní nebo kvalitativní), cíl řízení rizik 
(tj. omezit expozici na úroveň, při níž nedochází k nepříznivým účinkům nebo minimalizovat 
expozici) a požadovaný druh odhadu expozice (tj. průměrná expozice za den a/nebo krátkodobá 
expozice při jednorázové události). Nelze-li DNEL odvodit, mohou být i tak požadovány prvky 
(semi)kvantitativního posouzení. Například může být k dispozici odvozená úroveň, při které 
dochází k minimálním nepříznivým účinkům (DMEL), již lze porovnat s odhady expozice 
charakterizujícími „minimalizovanou expozici“. Není-li DMEL k dispozici, může žadatel o registraci 
stále ještě poskytnout odhady expozice jakožto důkazy podporující účinnost opatření na řízení rizik 
popsaných ve scénáři expozice. 

Tabulka B-8-2: Typy posouzení expozice a charakterizace rizika pro lidské zdraví 

Zjištěna 
rizika 

Splněna kritéria 
klasifikace 17 
 

Lze 
odvodit 
DNEL 

Řízení rizik má za cíl: Odhad expozice Typ 
charakterizace 
rizika 

Ano Akutní místní Ano Omezit expozici určitou 
cestou na RCR < 1 

Požadován pro krátkodobou 
expozici 

Kvantitativní 

Ano Akutní místní Ne Minimalizovat expozici 
určitou cestou 

Potenciálně požadovány 
podpůrné důkazy 

Kvalitativní nebo 
semikvantitativní 

Ano Akutní systémové Ano Omezit kombinovanou 
expozici na RCR < 1  

Požadován pro krátkodobou 
expozici 

Kvantitativní 

Ano Akutní systémové Ne Minimalizovat expozici 
všemi cestami 

Potenciálně požadovány 
podpůrné důkazy 

Kvalitativní nebo 
semikvantitativní 

Ano Chronické místní Ano Omezit expozici určitou 
cestou na RCR < 1 

Požadován pro průměrnou 
expozici za den 

Kvantitativní 

Ano Chronické místní Ne Minimalizovat expozici 
určitou cestou 

Potenciálně požadovány 
podpůrné důkazy 

Kvalitativní nebo 
semikvantitativní 

Ano Chronické 
systémové 

Ano Omezit kombinovanou 
expozici na RCR < 1 

Požadován pro průměrnou 
expozici za den 

Kvantitativní 

Ano Chronické 
systémové 

Ne Minimalizovat expozici 
všemi cestami 

Potenciálně požadovány 
podpůrné důkazy 

Kvalitativní nebo 
semikvantitativní 

Ano Ne Ano 
Ano Ne 

 Nevedou-li zjištěná rizika ke klasifikaci, provede se stejné rozlišení mezi druhy 
účinků a cestami expozice jako v předchozích řádcích.  Ne 

                                               
17 Viz standardní věty o nebezpečnosti uvádějící akutní místní a systémové účinky (dodatek 2) a chronické účinky 
(dodatek 3). 
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Zjištěna 
rizika 

Splněna kritéria 
klasifikace 17 
 

Lze 
odvodit 
DNEL 

Řízení rizik má za cíl: Odhad expozice Typ 
charakterizace 
rizika 

Ne Ne Ne Pro příslušnou cestu a typ účinku se nepožaduje posouzení expozice. 
Upozornění: přizpůsobí-li žadatel o registraci požadavky na informace na základě 
úvah o expozici v příloze XI, oddíle 3 („zkoušky přizpůsobené expozici látce”), 
musí to zdůvodnit pomocí posouzení expozice. Takové posouzení expozice by 
mělo vždy obsahovat odhady expozice.  

 

Je důležité upozornit, že pro lidské zdraví: 

 je třeba rozlišit mezi místními a systémovými účinky se záměrem zacílit opatření na řízení rizik 
a odvodit příslušné charakterizace rizika pro jednotlivé cesty expozice dané látce (místní 
účinky) nebo kombinované cesty expozice dané látce (systémové účinky). Jakmile byla pro 
každou cestu expozice stanovena potřeba opatření na řízení rizik, měla by se přijmout 
skutečná opatření na omezení nebo minimalizaci expozice, pokud možno u zdroje expozice (tj. 
omezení úniku látky a technické kontroly se upřednostňují před osobními ochrannými 
pomůckami), 

 je třeba rozlišit mezi krátkodobými a dlouhodobými účinky s ohledem na zacílení řízení rizik a 
potenciálně požadované odhady expozice pro maximální expozici nebo jednorázovou expozici, 

 při rozlišování mezi druhy pozorovaných místních účinků a odpovídajícími cestami expozice je 
třeba vzít v úvahu následující skutečnosti. Jsou-li pozorovány účinky na kůži, mělo by to 
obvykle vyvolat úvahy o možných účincích na dýchací cesty (jestliže nejsou k dispozici 
dostatečné informace o účincích na dýchací cesty). Rovněž se doporučuje, aby se při 
pozorování určitých akutních místních účinků začalo uvažovat, zda neexistují dlouhodobé 
účinky s podobným mechanismem. Příkladem takové situace je dráždivost pro kůži nebo oči, 
která může vyvolat obavy nejen ohledně akutní, ale i dlouhodobé dráždivosti pro dýchací 
cesty. Účinek na dýchací cesty je samozřejmě relevantní, pouze pokud má látka dostatečně 
vysoký tlak par nebo vytváří aerosol či prach za předpokládaných podmínek použití, 

 je třeba rozlišit dostupnost deskriptoru dávky (a tudíž možné odvození DNEL) od situace, kdy 
pro pozorované účinky nelze odvodit žádnou DNEL. Není-li k dispozici DNEL, budou mít 
opatření k řízení rizik za cíl minimalizovat expozici a rizika se budou charakterizovat 
kvalitativním způsobem. V takové situaci budou odhady expozice spíše podporovat prokázání 
účinnosti opatření k řízení rizik než kvantitativní charakterizaci rizika. 

B.8.5.2 Životní prostředí 

Typ posouzení expozice požadovaný pro životní prostředí může být kvantitativní nebo kvalitativní. 
Může být pro různé složky životního prostředí, tj. vodu, sediment nebo půdu. Cíl ochrany životního 
prostředí se může mezi jeho jednotlivými složkami lišit. Kromě toho mohou být na základě 
jednotlivých případů zapotřebí další druhy posouzení expozice pro charakterizaci rizika, např. 
k posouzení sekundární otravy či účinků ve vzduchu. Účinky na čističky odpadních vod lze obvykle 
zhodnotit společně s charakterizací rizika pro vodu. 



Část B: Posouzení nebezpečnosti 

Dodatek 1 Třídy nebezpečnosti v příloze I nařízení (ES) č. 1272/2008 

 
Třídy 
nebezpečnosti 

 

2 Fyzikální nebezpečí 
Akutní toxicita 3.1 
Žíravost/dráždivost pro kůži 3.2 
Vážné poškození očí / podráždění očí 3.3 
Senzibilizace dýchacích cest nebo kůže 3.4 
Mutagenita v zárodečných buňkách 3.5 

3.6 Karcinogenita 
Toxicita pro reprodukci: nepříznivé účinky na sexuální funkci a plodnost nebo na vývoj 3.7 
Toxicita pro specifické cílové orgány – jednorázová expozice (jiné než narkotické účinky) 3.8 
Toxicita pro specifické cílové orgány – opakovaná expozice  3.9 
Nebezpečnost při vdechnutí 3.10 
Nebezpečnost pro vodní prostředí 4.1 
Nebezpečnost pro ozonovou vrstvu  5.1 
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Dodatek 2 Klasifikace týkající se účinků na lidské zdraví po krátkodobé 
expozici 

V posouzení nebezpečnosti se rozhodne, zda je nutné přiřadit látce některou z následujících vět 
v souladu s kritérii popsanými v nařízení CLP. Jestliže se mají tyto věty přiřadit, může být 
vyžadováno posouzení týkající se krátkodobé expozice (systémové a/nebo místní) jednou nebo 
více cestami expozice. 

Akutní toxicita 1 a 2 H300, H310, H330 

Akutní toxicita 3 H301, H311, H331 

Akutní toxicita 4 H302, H312, H332 

Toxicita pro specifické cílové orgány po jednorázové expozici (STOT SE): 

 Poškození orgánů H370, H371 

 Podráždění dýchacích cest H335 

 Ospalost a závratě H336 

Nebezpečnost při vdechnutí H304 

Způsobuje poleptání dýchacích cest EUH071 

Toxický při styku s očima EUH070 

Žíravost/dráždivost pro kůži H314, H315, 

Vážné poškození očí / podráždění očí H318, H319 

Senzibilizace dýchacích cest / kůže H334, H317 

Toxicita pro reprodukci H360, H361 

Mutagenita v zárodečných buňkách H340, H341  

Poznámka: U látek toxických pro reprodukci a u mutagenů pro zárodečné buňky může být 
relevantní také posouzení krátkodobé expozice, neboť i jednorázová krátkodobá expozice může 
vést k nepříznivým účinkům. 
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Dodatek 3 Klasifikace týkající se účinků na lidské zdraví po dlouhodobé 
expozici 

V posouzení nebezpečnosti se rozhodne, zda je nutné přiřadit látce některou z následujících vět 
v souladu s kritérii popsanými v nařízení CLP. Jestliže se mají tyto věty přiřadit, může být 
vyžadováno posouzení týkající se dlouhodobé expozice jednou nebo více cestami expozice. 

 

Toxicita pro specifické cílové orgány po opakované expozici (STOT RE): Poškození orgánů H372, 
H373 

Toxicita pro specifické cílové orgány po jednorázové expozici (STOT SE): Podráždění dýchacích 
cest H335 

Popraskání kůže EUH066 

Způsobuje poleptání dýchacích cest EUH071 

Senzibilizace dýchacích cest / kůže H334, H317 

Mutagenita v zárodečných buňkách H340, H341 

Karcinogenita H350, H351 

Toxicita pro reprodukci H360, H361, H362 
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Dodatek 4 Klasifikace týkající se účinků na životní prostředí 

Voda, sedimenty, půda a mikroorganismy 

V posouzení nebezpečnosti se rozhodne, zda je nutné přiřadit látce některou z následujících vět 
v souladu s kritérii popsanými v nařízení CLP. V takovém případě se vyžaduje posouzení expozice 
pro životní prostředí. 

H400 Vysoce toxický pro vodní organismy 

H410 Vysoce toxický pro vodní organismy, s dlouhodobými účinky 

H411 Toxický pro vodní organismy, s dlouhodobými účinky 

H412 Škodlivý pro vodní organismy, s dlouhodobými účinky 

H413 Může vyvolat dlouhodobé škodlivé účinky pro vodní organismy 

Sekundární otrava 

V posouzení nebezpečnosti se rozhodne, zda je nutné přiřadit látce některou z následujících vět 
v souladu s kritérii popsanými v nařízení CLP. Mají-li se přiřadit tyto věty týkající se lidského 
zdraví, může být vyžadováno posouzení expozice s ohledem na sekundární otravu, jestliže má 
látka log Kow ≥ 3 nebo BCF ≥ 100 a není snadno odbouratelná. 

H373: Může způsobit poškození orgánů při prodloužené nebo opakované expozici (kat. 2) 

H372: Způsobuje poškození orgánů při prodloužené nebo opakované expozici (kat. 1) 

H360: Může poškodit reprodukční schopnost nebo plod v těle matky (kat. 1A nebo 1B) 

H361: Podezření na poškození reprodukční schopnosti nebo plodu v těle matky (kat. 2) 

H362: Může poškodit kojence prostřednictvím mateřského mléka 
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