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Zmeény tohoto dokumentu

4.0 Kvéten 2017:

Kapitola 9.6.4.6: doplnéno objasnéni, jak popisovat pouziti
meziproduktd registrovanych podle ¢ankt 17 a 18.

Kapitola 9.9: objasnéni pozadavkl na predkladani CSR (zpravy o
chemické bezpeénosti) a zddvodnéni neexistence CSR; dalsi
informace o modulu pro vytvareni zprav nastroje IUCLID.

Kapitola 9.10.2: odkaz na kapitolu 10.2.

Kapitola 10.2: nova kapitola o tom, jak vytvorit dokumentaci pro
plné odstoupeni pro Cleny spole¢ného predlozeni po sporu ohledné
sdileni udaju.

PFiloha II: objasné&ni pozadavk{ na TCC (kontrolu technické Gplnosti)
v oddile 1.4 Analytické informace.

Pfiloha IV: doplnéno objasnéni, jak postupovat pfi aktualizaci s cilem
stat se hlavnim Gcastnikem spolecného predlozeni.

Dalsi redak¢ni zmény.

3.0 Leden 2017:
Doplnény odkazy na prelozené verze tohoto dokumentu.
Kapitola 1.5.1: informace o manualni kontrole Uplnosti.

Kapitola 9.7.3: doplnéno objasnéni, jak oznamovat v nastroji IUCLID
analogicky pfistup.

Kapitola 9.7.4: nova kapitola, jak oznamovat v nastroji IUCLID
navrhy zkousek.

Kapitola 9.7.6.1: nova kapitola s informacemi o novém nastroji
databaze IUCLID, kalkulatoru DNEL.

Kapitola 9.10.1: doplnéno objasnéni kritérii pfilohy III ve vztahu k
osvobozeni od poplatku.

Kapitola 10.1.4: doplnéno objasnéni, jak oznamovat osvobozeni od
poplatku v zahlavi dokumentace.

2.0 Zari 2016:

Kapitoly 6 a 9.4.1: doplnéno objasnéni, jak uvadét chemicky nazev
v poli pro nazev IUPAC.

P¥iloha 3: zmé&ny, ke kterym doslo z divodu zmén ptiloh nafizeni
REACH, které souviseji s pozadavky na informace tykajici se
senzibilizace kdze.

Dalsi redak¢ni zmény.
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Pravni upozornéni

Cilem tohoto dokumentu je pomahat uZivatelim pfi plnéni jejich povinnosti vyplyvajicich

z narizeni REACH. Upozoriiujeme vsSak uzivatele, ze jedinym zavaznym pravnim textem je text
natizeni REACH a Ze informace v tomto dokumentu neptedstavuji pravni poradenstvi. Zptisob
vyuZiti téchto informaci zUstava ve vyluéné odpovédnosti uzivatele. Evropska agentura pro
chemické latky nenese odpovédnost za zplsob vyuziti informaci uvedenych v tomto
dokumentu.

Reprodukce je povolena pod podminkou uvedeni zdroje.

Toto je pracovni preklad dokumentu, ktery byl plivodné zveFfejnén v anglickém jazyce.
Upozorfiujeme, ze za plvodni verzi se povazuje pouze verze anglickd, kterd je rovnéz
k dispozici na webovych strankach agentury ECHA.

Nazev: Jak pfipravit dokumentaci pro registraci a oznamovani PPORD
Referencni Cislo: ECHA-16-B-13-CS
Katalogové cislo: ED-04-16-344-CS-N

ISBN: 978-92-9247-879-7
DOI: 10.2823/959646
Datum vydani: kvéten 2017

Jazyk: CsS

© Evropska agentura pro chemické latky, 2017

Titulni strana © Evropska agentura pro chemické latky

Reprodukce je povolena pod podminkou uvedeni zdroje ve znéni:

»2droj: Evropska agentura pro chemické latky, http://echa.europa.eu" a za predpokladu, ze
tato skutec¢nost bude pisemné oznadmena oddéleni pro komunikaci agentury ECHA
(publications@echa.europa.eu).

Preklady tohoto dokumentu jsou k dispozici v téchto 22 jazycich:

anglic¢tina, bulharstina, ¢estina, danstina, estonstina, finstina, francouzstina, chorvatstina,
italStina, litevstina, lotystina, madarstina, maltstina, némcina, nizozemstina, polstina,
portugalstina, rumunstina, fectina, slovenstina, slovinstina, Spanélstina a Svédstina.

Mate-li otazky nebo pfipominky tykajici se tohoto dokumentu, zaslete je prosim (s uvedenim
vyse zminéného referencniho Cisla a data vydani) agentufe ECHA prostrednictvim formulare
zadosti o informace, ktery naleznete na adrese

http://echa.europa.eu/about/contact en.asp

Evropska agentura pro chemické latky
Postovni adresa: P. O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finsko

Adresa pro osobni navstévu: Annankatu 18, Helsinki, Finsko
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studie in vivo védecky nezbytnd; lze pouzit, jestlize byla provedena studie in vivo
podle prilohy VIII pfed zménou priloh nafizeni REACH, kterd ucinila studii in vitro

standardnim pozadavkem na informace ve vSech pfilohach..........cocooviiiininnnnnn. 96
Tabulka 11:  Upuéténi od pozadavk{ na Udaje v oddile 7.3.2 - Drazdivost pro o¢i na zakladé
skutecnosti, Ze studie neni védecky nezbytna vzhledem k existujici klasifikaci...... 96

Tabulka 12:  Upuéténi od pozadavk{ v oddile 7.8.1 - Toxicita pro reprodukci na zakladé
skutecnosti, Ze studie neni nezbytnd, nebot z 28denni nebo 90denni studie toxicity
po opakovanych davkach nevyplyvaji nepfiznivé Ucinky na reprodukcni organy nebo

tkané; Ize pouzit pouze u informaci vyzadovanych v pfiloze IX .......ccooevviiienennnn. 96
Tabulka 13:  Navrh zkouSek v oddile 7.8.2 - Vyvojova toXiCita......ccvvrviiiiiiiiiiiiininineennn, 97
Tabulka 14:  Priklad toho, co Ize uvést v poli Description of key information (Popis klicovych

7] o) 1 22 = Lo/ S 99
Tabulka 15:  Priklad toho, co Ize uvést v poli Additional information (Dalsi informace)...... 101
Tabulka 16:  Posuzovany subjekt a informace 0 SI0ZeNi .......ocveveiiiiiiiiiiiii e 176
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1. Uvod

1.1. Cil

Cilem této pfirucky je pomoci pfi pfipravé registrace a dokumentaci PPORD (vyzkum a vyvoj
zameéreny na vyrobky a postupy) podle nafrizeni REACH pomoci nastroje IUCLID. Prirucka
podava podrobné a praktické pokyny, jak vytvofit soubor tdajl o latce, a popisuje oddily
nastroje IUCLID, které je potfeba vyplnit, abyste mohli pfipravit platnou dokumentaci, jiz Ize
predlozit agentufe ECHA prostrednictvim aplikace REACH-IT.

Tato prirucka predpoklada, ze mate nainstalovany nastroj IUCLID a vlastnite platny ucet
u agentury ECHA.

Dalsi informace o jednotlivych polich, riznych funkcich nastroje IUCLID a o tom, jak tyto
funkce pouzivat, naleznete v systému napovédy zabudovaném v nastroji IUCLID (viz
kapitola 1.7 Funkce nastroje IUCLID).

Pfirucka rovnéz predpoklada, zZe jste se jiz rozhodli, jaky pfistup k registraci zvolite, a Ze
mate k dispozici véechny ptislu§né informace. Pfi plnéni pozadavkl na informace pro Ucely
registrace naleznete podporu v pokynech: http://echa.europa.eu/cs/support/guidance

1.2. Prehled pripravy a predlozeni dokumentace

Dokumentace v nastroji IUCLID je needitovatelny soubor dajl o latce ve formatu Snapshot,
ktery obsahuje informace, jez maji byt predlozeny agenture ECHA. Pro vytvoreni dokumentace
a jeji predlozeni musite provést nasledujici kroky:

1. Prihlaste se do aplikace REACH-IT a vytvorte Legal entity (Pravni subjekt) (https://reach-
it.echa.europa.eu/).

2. Vytvorte Reference substances (Referencni latky) pro svou latku v nastroji IUCLID (viz
kapitola 6).

Vytvofte Substance dataset (Soubor Udajd o latce) v nastroji IUCLID (viz kapitola 9).

4, Zadeijte informace do souboru Udajl o latce v nastroji IUCLID (viz prislu$né oddily kapitoly
9).

5. Prilozte zpravu o chemické bezpecnosti (CSR) pro vSechny latky vyrabéné nebo dovazené
v mnozstvi presahujicim 10 tun, pokud pro né neplati vyjimka podle ¢l. 14 odst. 2 nafizeni
REACH!,

Upozorfiujeme, Ze v ndstroji IUCLID je k dispozici generator zprav, ktery vdm pom{ze vasi
zpravu CSR vytvofit. Slouéi informace z vaeho souboru Gdaji v nastroji IUCLID a vytvori
zforméatovany dokument, ktery zahrnuje kapitoly 1 aZ 8 zpravy CSR. Posouzeni CSA mUzete
provést také pomoci nastroje Chesar. V tom pripadé Ize z nastroje Chesar ziskat Uplnou
zpravu CSR. Vice informaci o generatoru zprav naleznete v systému napovédy zabudovaném
v nastroji IUCLID. Dalsi informace o nastroji Chesar jsou k dispozici na webovych strankach
tohoto nastroje: https://chesar.echa.europa.eu/.

1 Méjte na paméti, Ze jste-li osvobozeni od povinnosti provadét posouzeni chemické bezpecnosti (CSA) podle ¢l. 14 odst. 2, musite uvést
zdlvodnéni v oddile 13 néstroje IUCLID (viz kapitola 9.9 této prirucky).

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


http://echa.europa.eu/support/guidance
https://reach-it.echa.europa.eu/
https://reach-it.echa.europa.eu/
https://chesar.echa.europa.eu/

10

Jak pripravit dokumentaci pro registraci a
oznamovani PPORD Verze 1.0

6. Vytvorte Dossier (Dokumentaci) v nastroji IUCLID (viz kapitola 10).
7. Exportujte dokumentaci z nastroje IUCLID (viz kapitola 11).
8. Predlozte dokumentaci agenture ECHA prostrednictvim aplikace REACH-IT (viz kapitola 12).

Agentura ECHA po obdrzeni vasi dokumentace provede sérii administrativnich a technickych
kontrol vaseho predlozeni pred tim, nez vam vyda registracni Cislo (viz kapitola 1.4, Kontroly
provadéné agenturou ECHA u predlozenych dokumentaci).

Informace z registracni dokumentace agentura ECHA rovnéz zvefejni na svych webovych
strankach. Vice informaci o tom, co se zverejiiuje, a o moznostech pozadat o zachovani
ddvérnosti nékterych informaci naleznete v kapitole 1.6 PoZadavky na zachovéni ddvérnosti
a zverejriovani informaci.

1.3. Sablony dokumentace v nastroji IUCLID

Pfed tim, nez ze souboru Gdajd o latce vytvorite dokumentaci, musite vybrat vhodnou &ablonu
pro typ dokumentace, ktery potfebujete pfedlozit, a to z nize uvedenych moznosti?:

e registrace podle nafizeni REACH 1-10 tun, pozadavky tykajici se fyzikalné-chemickych
vlastnosti,

e registrace podle nafizeni REACH pro 1-10 tun, standardni pozadavky,

e registrace podle nafizeni REACH pro 10-100 tun,

e registrace podle nafizeni REACH pro 10-100 tun,

e registrace podle nafizeni REACH pro vice nez 1 000 tun,

e registrace ¢lena spoleéného predloZeni idajd podle nafizeni REACH - obecny pftipad,

e registrace ¢lena spoleéného predloZeni Gdaji podle nafizeni REACH - meziprodukty,

e registrace podle nafizeni REACH pro izolované meziprodukty na misté v mnozstvi vétSim
nez 1 tuna,

e registrace podle nafizeni REACH pro pfepravované izolované meziprodukty v mnozstvi 1-
1 000 tun,

e registrace podle nafizeni REACH pro prepravované izolované meziprodukty v mnozstvi
vétsim nez 1 000 tun,

e PPORD podle nafizeni REACH.

Pozadavky na informace, které ma registracni dokumentace obsahovat, zaviseji na
registrovaném mnozstevnim rozmezi a na typu pfipravované registracni dokumentace (podle
¢lanku 10 nebo podle ¢lank{ 17 & 18; ¢len spoledného predloZeni dajli nebo hlavni Zadatel
o registraci). To znamenad, Ze informace v dokumentaci vytvorené v nastroji IUCLID, které
budou kontrolovany z hlediska Uplnosti, se lisi podle druhu pfedlozeni. Tato pfirucka podava
prehled o informacich, které jsou vyzadovany pro Ucely registrace a které maji obsahovat
dokumentace PPORD, uspofadany podle jednotlivych oddild. V ptiloze 2 Prehled kontroly
uplnosti provadéné agenturou ECHA u predlozenych dokumentaci kromé toho naleznete
shrnuti pravidel uplatiovanych pfi kontrolach Uplnosti.

Registracni dokumentace, nebo dokumentace k oznameni PPORD?

NejobvyklejSim typem dokumentace je registra¢ni dokumentace. Pokud je vSak vase latka
predmétem vyzkumu a vyvoje zaméreného na vyrobky a postupy (PPORD) v mnozstvi jedna
tuna za rok nebo vé&tsim, mizete pfedlozit dokumentaci PPORD, abyste byli po dobu péti let
osvobozeni od povinnosti registrace.

2 Uvedenad mnozstevni rozmezi jsou za rok.
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Vice informaci o zvlastnich ustanovenich nafizeni REACH tykajicich se latek vyrabénych,
dovazenych nebo pouzivanych ve védeckém vyzkumu nebo vyvoji a ve vyzkumu a vyvoji
zaméreném na vyrobky a postupy (PPORD) naleznete v pfislusnych pokynech na adrese
http://echa.europa.eu/cs/guidance-documents/quidance-on-reach.

Samostatna registrace, nebo spolec¢né predlozeni udaji?

Narizeni REACH vyzaduje, aby osoby vyrabéjici/dovazejici latku predkladaly jednu registraci
této latky (podle zasady ,jedna latka - jedna registrace"). Poté, co Zadatelé o registraci latky
predlozi agentufe ECHA predbéznou registraci (pro zavedenou latku) nebo dotaz (pro
nezavedenou latku nebo pro zavedenou latku, ktera nebyla predbézné registrovana), je jim
zprostfedkovan vzajemny kontakt. V ramci svych povinnosti jsou zadatelé o registraci stejné
latky spole¢né odpovédni za identifikaci latky, za vytvoreni/shromazdéni pfislusnych informaci
podle pfiloh VII-X nafizeni REACH a za jejich konecné predlozeni ve formatu IUCLID.

Tato pfirucka predpoklada, ze predkladatel jiz urcil, jaké povinnosti pro néj vyplyvaji ze
spole¢ného predlozeni, a ze byly vytvoreny/shromazdény a jsou k dispozici vSechny relevantni
informace.

Vice informaci o povinnostech pti sdileni idajl a jejich spole¢ném predlozeni naleznete
v Pokynech pro sdileni udajd a v Pokynech pro registraci na adrese
http://echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-on-reach.

Izolované meziprodukty na misté, nebo prepravované izolované meziprodukty?

Jste-li vyrobcem nebo dovozcem izolovaného meziproduktu v mnoZstvi 1 tuna za rok nebo
vétdim, mlzete vyuzit omezenych registraénich pozadavkd. Upozorfiujeme, Ze pozadavky na
registraci se lisi podle toho, zda se jedna o izolovany meziprodukt na misté nebo

o pfepravovany meziprodukt.

Vice informaci o povinnostech spojenych s registraci meziproduktl naleznete v Pokynech pro
registraci na adrese http://echa.europa.eu/cs/quidance-documents/guidance-on-reach.

Oznameni podle smérnice 67/548/EHS (oznameni novych latek)?

Podle ¢lanku 24 nafizeni REACH se vSechna oznameni podle smérnice 67/548/EHS (ozndmeni
novych latek) povazuji za registraci podle nafizeni REACH v pfisluSném mnozstevnim rozmezi.
Tyto registrace je nutné aktualizovat, nastane-li alespori jeden z pfipadl popsanych v &lanku
22 nebo v Cl. 24 odst. 2 nafizeni REACH.

Podrobné informace, jak aktualizovat svou registraci, kterd byla dfive ozndmenim podle
smérnice 67/548/EHS (oznameni novych latek), naleznete v ptiloze 4 Minimalni informace
poZadované pro aktualizaci registrace podle dfivéjsi smérnice 67/548/EHS) této prirucky
a v dokumentu Otazky a odpovédi pro Zadatele o registraci dfive ozndmenych latek na
adrese http://echa.europa.eu/qa-display/-/gadisplay/5s1R/view/reach/nons-
registrantsofpreviouslynotifiedsubstances.

1.4. Informace vyzadované pro registraci a oznameni PPORD

Zadatelé o registraci stejné latky jsou povinni sdilet idaje a musi predlozit informace agenture
ECHA spolec¢né. RozliSuji se informace, které ma predlozit hlavni Zadatel o registraci,
a informace, které maji predlozit ostatni élenové spoleéného predlozeni Gdajd.
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Kazdy Zadatel o registraci (vyrobce, dovozce nebo vyhradni zastupce) je povinen v ramci
spole¢né registrace predloZit svou vlastni dokumentaci. Pripravujete-li dokumentaci jako
jediny Zadatel o registraci dané latky a neexistuje-li spole¢né ptedloZeni Udajld, musite
poskytnout vSechny informace ve své vlastni dokumentaci.

V nasledujici tabulce jsou uvedeny informace, které predklada hlavni Zadatel o registraci

jménem vsech &lenl spoleéného pFedloZeni Gdaji (spoleéné informace3), a informace, které
v r 7 v ’ v o Ve z . . P r 7 .
predklada kazdy z zadatelu ve své vlastni dokumentaci (individualni informace).

Tabulka 1: Informace pozadované pro aucely registrace a pro dokumentace PPORD
Pozadavky na informace Dokumentace Dokumentace PPORD

hlavniho Zadatele clena spolecného
predlozeni

Spolecné Individualni Individualni
informace informace informace

identita Zadatele o registraci (ucet X X X
u agentury ECHA)

identifikace a sloZeni latky uvedené X X X
v pfiloze VI nafizeni REACH (oddily 1.1,
1.2 IUCLID)

analytické informace o latce uvedené X X X
v pfiloze VI nafizeni REACH (oddil 1.4
IUCLID)

informace o klasifikaci a oznaceni latky X X
uvedené v pfiloze VI nafizeni REACH
(oddil 2 IUCLID)

informace o vyrobé a pouZitich latky X X pokud existuji,
uvedené v ptiloze VI nafizeni REACH mista (oddil 3.3)
(oddil 3 IUCLID)

informace o expozici pro latky X X
registrované v mnozstvi od 1 do 10 tun

za rok a uvedené v priloze VI nafizeni

REACH (oddil 3 IUCLID)

védecké studie uvedené v prilohach VII X pokud existuji
aZ X nafizeni REACH (oddily 4 az 8

IUCLID)

pokyny pro bezpecné pouziti latek po dohodé po dohodé po dohodé pokud existuji

registrovanych v mnozstvi 10 tun a vice
za rok a uvedenych v pfiloze VI nafizeni
REACH (oddil 11 IUCLID)

zpravy o posouzeni uvedené v ¢lanku 14  po dohodé po dohodé po dohodé
nafizeni REACH, zprava o chemické
bezpecnosti (oddil 13 IUCLID)

poZadavek na zachovani divérnosti pokud existuji pokud existuji pokud existuji
informaci uvedenych v ¢l. 119 odst. 2

nafizeni REACH, které by mély byt

povaZovany za duvérné (jsou-li takové),

vcetné zdGvodnéni

3 Clanek 11 nafizeni REACH umozfiuje, aby ¢lenové spoleéného predloZeni tidajll z uréitych divodt odstoupili od spoleéného predlozeni nékterych
informaci. Vice informaci o odstoupeni od spole¢ného predloZeni (idajd a o jeho disledcich naleznete v Pokynech pro sdileni (idajd na adrese
http://echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-on-reach
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1.5. Kontroly predlozenych dokumentaci provadéné agenturou ECHA

Vsechny dokumentace predkladané agentufe ECHA jsou podrobeny Gvodnim technickym
a administrativnim kontrolam, aby se zajistilo, Ze je Ize fadné zpracovat a Ze Ize Uspésné
provést nasledné pozadované regulacni postupy. Tyto kontroly se nazyvaji obchodni pravidla.

Dokumentace miZe byt pfijata ke zpracovani pouze tehdy, pokud jsou splnéna véechna
prislusna obchodni pravidla, jako je ovéreni formatu a dostupnost administrativnich informaci.

Dalsi informace o kontrole obchodnich pravidel naleznete v pfiloze: Overview of the business
rules checks performed by ECHA on the submitted dossiers (Prehled kontrol obchodnich
pravidel provadénych agenturou ECHA na predlozenych dokumentacich).

Po Uspésném absolvovani kontroly obchodnich pravidel prochazi registracni dokumentace
a dokumentace PPORD kontrolou Uplnosti, kterou vyzaduje ¢lanek 20 nafizeni REACH, aby se
zajistilo, ze obsahuji pozadované informace.

Vice informaci o kontrole Uplnosti naleznete v pfiloze: PFehled kontroly Upinosti provadéné
agenturou ECHA u predlozenych dokumentaci.

V ramci kontroly Uplnosti budou navic urcité Udaje v dokumentaci kontrolovdny manualné, aby
se zajistilo, ze jsou pfitomny pozadované prvky.

Dalsi informace o manualnim ovérovani naleznete na adrese
http://echa.europa.eu/cs/manuals.

1.5.1. Asistencni nastroj pro potvrzeni

Zasuvny modul Validation assistant (Asistencni nastroj pro potvrzeni) byl vyvinut, aby vam
umoznil provést urcité kontroly dokumentace pred jejim predlozenim agentufe ECHA
prostfednictvim portalu REACH-IT.

Proto vam dlrazné doporu¢ujeme pouzit zasuvny modul Validation assistant (Asistenéni
nastroj pro potvrzeni), a to ve dvou krocich:

i. Ke kontrole vageho souboru Udajl (pted vytvorenim dokumentace), abyste mohli
opravit jakékoli nedostatky zjisténé na této uUrovni.

ii. Ke kontrole kone¢né dokumentace a k vyre$eni problém{ zjisté&nych v této fazi.

Pouziti zdsuvného modulu v obou krocich je nezbytné k tomu, abyste minimalizovali zbytecné
nedostatky a potencialni zamitnuti dokumentace, kterou predlozite.

Pokyny pro spusténi Validation assistant (Asistencniho ndstroje pro potvrzeni) naleznete
v systému napoveédy aplikace IUCLID.

Upozorfiujeme, Ze ode dne 21. ¢ervna 2016 zahrnuje kontrola technické Uplnosti dodatec¢na
ovéFeni registraéni dokumentace ze strany pracovnik( agentury ECHA. Tyto kontroly nelze
replikovat pomoci zasuvného modulu pro potvrzeni (Validation Assistant); nastroj nedokaze
zobrazit souvisejici problémy s Uplnosti. Informace o oblastech dodate¢nych ovéreni Ize
nalézt v dokumentu:

https://echa.europa.eu/documents/10162/13652/manual completeness check en.pdf
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1.6. Zadosti o zachovani davérnosti a zvefejiiovani informaci

Uréité informace je mozné na pozadani zachovat v divérnosti. Pokud si prejete zachovat je
o v . z v . v s Ve Vs v . v
v duvérnosti, musite pro kazdou z nich podat Zddost o zachovani ddvérnosti agentufe ECHA.
vz . ’ .7 v . s . v . o v . V7
Tyto zadosti se podavaji tak, ze informace, ktere si prejete ponechat v duvernosti, oznacite

znakem duvérnosti (P‘A) a uvedete odlvodnéni, véetné toho, pro¢ by zvefejnéni takovych
informaci poskodilo vase podnikani. Neni zadny rozdil v tom, jak se naklada s zadostmi

o zachovani dlvérnosti ozna¢enymi jako Confidential business information (Dvérné obchodni
informace), Intellectual property (Dusevni vlastnictvi) nebo Not publicly available (Neni verejné
pristupné). Zvoleny typ slouzi pouze pro informaci.

Dal&i informace o zadostech o zachovani divérnosti a o zvefejfiovani informaci naleznete na
adrese http://echa.europa.eu/manuals.

Upozorfiujeme, Ze véechna oddvodnéni zadosti o zachovani dlvérnosti tykajicich se informaci
spadajicich pod €l. 119 odst. 1 naFizeni REACH nebudou brana v potaz, nebot tyto
informace se vzdy zverejnuiji.

V pripadé Zadosti o zachovani ddvérnosti tykajicich se informaci, které jsou zahrnuty v €l. 119
odst. 2 naFizeni REACH, bude Gctovan poplatek. K témto zaddostem musi byt pfipojeno upiné
odGvodnéni. V pripadé znakl tykajicich se informaci, které nejsou zahrnuty v &l. 119 odst. 2
nafizeni REACH, nebude Uctovan Zzadny poplatek.

K vypoctu ceny zadosti o zachovani ddvérnosti mlzete pouzit zadsuvny modul Fee calculation
(Vypocet poplatk() Dalsi informace o tomto zdsuvném modulu naleznete v systému
napovédy aplikace IUCLID.

1.6.1. Prehled zverejnovanych informaci

Zasuvny modul Dissemination preview (Pfehled zverfejiiovanych informaci) byl vyvinut k tomu,
abyste si mohli zkontrolovat, které informace budou zverejnény na internetovych strankach
agentury ECHA. Dlrazné se doporucuje pouzit tento zadsuvny modul na dokumentaci k simulaci
toho, které informace budou zverejnény.

Pokyny pro spusténi zasuvného modulu Dissemination preview (Prehled zverejriovanych
informaci) naleznete v systému napovédy aplikace IUCLID.

1.7. Funkce aplikace IUCLID

Funkce aplikace IUCLID jsou podrobné popsany v napovédé, ktera je soucasti aplikace IUCLID.
K zobrazeni napovédy stisknéte kdekoli uvnitf aplikace klavesu F1. Systém napovédy se pokusi
zobrazit nejrelevantnéjsi ¢ast obsahu ndpovédy. Odtud mizZete prejit ke konkrétni pozadované
napov&dé&. Napfiklad je-li otevFen privodce exportem, stisknuti kldvesy F1 by mélo otevfit
obsah napovédy v misté popisu funkce Export (Exportovat). Jako alternativa ke stisknuti
klavesy F1 jsou v rozhrani aplikace umistény odkazy na napovédu, a sice pod ikonou napovédy
v podobé otazniku.

2. Pravni subjekt

Predlozeni agentufe ECHA provadéji Legal entities (Pravni subjekty), které je tfeba pred
predlozenim definovat uvedenim kontaktnich udajd. Kontaktni Gdaje spole¢nosti se uchovavaiji
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jako objekt pravniho subjektu (Legal Entity Object, LEO). Objekt pravniho subjektu muzete
vytvofit v aplikaci IUCLID i v ECHA accounts (Uctech u agentury ECHA), které jsou dostupné
na adrese http://echa.europa.eu/support/helpdesks/echa-helpdesk/echa-accounts.

Upozorfiujeme, Ze agentura ECHA pouzije pouze kontaktni Udaje pravniho subjektu, ktery
jste registrovali v Uctech u agentury ECHA nebo na portalu REACH-IT.

Pfi instalaci aplikace IUCLID jste jiz vytvofili jeden pravni subjekt. MizZete k nému pfidat dal&i

pravni subjekty kliknutim pravym tlacitkem mysi na Legal entity (Pravni subjekt) na
domovské strance aplikace IUCLID. Agentura ECHA vsak nebude pozadovat soulad mezi
pravnim subjektem v aplikaci IUCLID a pravnim subjektem v Uctech u agentury ECHA.

Vezméte prosim na védomi, ze pfi standardnim nastaveni neni pravni subjekt do dokumentace
zahrnut. Pokud chcete pravni subjekt do své dokumentace zahrnout, miZete zménit
standardni nastaveni v prdvodci vytvoFenim dokumentace b&hem vytvareni dokumentace (viz
kapitola How to create a Dossier (Jak vytvoFit dokumentaci)).

Pokud do dokumentace, kterou budete predkladat agentufe ECHA, zahrnete pravni subjekt,
muUzZe byt uZite¢né ovéfit si, zda jsou pravni subjekty uvedené v aplikaci IUCLID a na portalu
REACH-IT stejné. Dalsi informace o tom, jak vytvofit objekt pravniho subjektu a jak ho
synchronizovat mezi aplikaci IUCLID a portalem REACH-IT, naleznete v dalsi kapitole.

2.1. Jak aktualizovat a synchronizovat informace o objektu pravniho
subjektu

K registraci pradvniho subjektu je tfeba se prihlasit do ECHA accounts (UCtd u agentury ECHA),
kde mUZete vkladat a spravovat informace o svém pravnim subjektu.

Kdyz vytvofrite objekt pravniho subjektu, vygeneruje se Ciselny identifikator zvany univerzalni
jedinecny identifikator (Universal Unique Identifier, UUID). Priklad univerzalniho jedine¢ného
identifikatoru pravniho subjektu: IUC5-a620a92d-32c6-426a-b6ee-fc338cde0932.

Univerzalni jedinecny identifikator je pro kazdy objekt pravniho subjektu jiny, a to i v ramci
stejné spolednosti, pokud ma tato spole¢nost nékolik objektd pravniho subjektu.

Pravni subjekt mUzZete synchronizovat mezi aplikaci IUCLID a portadlem REACH-IT
exportovanim svého objektu pravniho subjektu z u¢td u agentury ECHA na portdl REACH-IT.
Poté mUzete soubor importovat do své mistni instalace aplikace IUCLID. MUZe byt uZite¢né,
aby byl univerzalni jedinecny identifikator stejny ve vSech aplikacich, kde figuruje identita
spolecnosti (IUCLID, REACH-IT, jakékoliv on-line formulare zasilané agentufe ECHA). Dalsi
moznosti, pokud je&té nemate svij Gcet u agentury ECHA, je exportovat objekt pravniho
subjektu ze své instalace aplikace IUCLID a importovat soubor do G¢td u agentury ECHA pfi
vytvaieni svého Gctu. Upozorfiujeme, Ze objekt pravniho subjektu Ize importovat do uctl

u agentury ECHA pouze pfi vytvareni Uctu, a nikoli do jiz existujiciho uctu.

Chcete-li porovnat univerzalni jedine¢né identifikatory mezi aplikacemi, naleznete je v kazdé
aplikaci pomoci nize uvedenych cest:

e IUCLID: Domovska stranka > Legal entity (Prévni subjekt) > dvakrat kliknéte na svij
pravni subjekt. Univerzalni jedinecny identifikator spolecnosti se zobrazi v Information
Panel (Informacnim panelu) v dolni ¢asti okna aplikace IUCLID.

o Uty u agentury ECHA: Zalozka Legal Entity (Pravni subjekt) > General details (Obecné
Udaje) > Legal Entity UUID (UUID pravniho subjektu)

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


http://echa.europa.eu/support/helpdesks/echa-helpdesk/echa-accounts

Jak pripravit dokumentaci pro registraci a
16  oznamovani PPORD Verze 1.0

e REACH-IT: Nabidka > Company information (Informace o spolecnosti) > General
information (Obecné informace) > UUID

Dal&i informace o spravé Gc¢tl u agentury ECHA naleznete v pFiruéce k Gétim u agentury
ECHA, ktera je k dispozici na adrese http://echa.europa.eu/support/helpdesks/echa-
helpdesk/echa-accounts.

3. Misto pravniho subjektu

Legal entity site (Misto prévniho subjektu) je poloZka, ve které mizete uvést misto, kde
probiha vyroba nebo vlastni pouziti vasi latky. Tyto informace zahrnuji ndzev mista, adresu

a dalsi kontaktni Udaje mista a moznost uvést identifikatory mista v ramci jinych informacnich
systémuU spole¢nosti/organizace. Legal entity site (Misto prdvniho subjektu) patii pouze
jednomu Legal entity owner (Vlastnikovi pravniho subjektu).

Upozornujeme, ze neni mozné vytvorit misto, aniz byste ho propojili s pravnim subjektem,
avSak je mozné zmeénit propojeni mezi mistem a prisluSnym vlastnikem pravniho subjektu
zvolenim jiného pravniho subjektu z vaseho seznamu. Ke stejnému pravnimu subjektu lze
prifadit vice nez jedno misto pravniho subjektu.

3.1. Vytvoreni mista pravniho subjektu

1. Pro vytvoreni mista kliknéte pravym tlacitkem mysi na Legal entity site (Misto pravniho

L
subjektu) Hl na domovské strance a zvolte moznost New (Nové).
2. Zadejte nazev mista a prifadte ho k Legal entity owner (Vlastnikovi pravniho subjektu)
kliknutim na tlagitko ¢,

3. Vyplnte co nejvice poli v polozkach General information (Obecné informace) a Contact
address (Kontaktni adresa). Mezi minimalni pozadované Udaje patfi uvedeni Country
(Zemé), ve které se misto nachazi.

4. Misto pravniho subjektu ulozte kliknutim na B v hiavni nabidce.

4. Kontakt

V seznamu Contacts (Kontakty), ktery |ze ptipojit k dokumentaci IUCLID, mUZete uvést
kontaktni Gdaje pfisludnych odborné zplsobilych osob, naptiklad osob zodpov&dnych za
bezpeénostni listy, toxikologl atd. Tyto osoby je moZné kontaktovat s zadosti o pomoc &i
s dotazy ohledné predlozenych informaci.

Informace o kontaktni osobé zodpovédné za vase predloZzeni musi byt uvedeny a spravovany
v systému REACH-IT.

4.1. Vytvoreni kontaktu

1. Pro vytvoFeni nového kontaktu kliknéte pravym tlacitkem mysi na Contacts (Kontakty)

na domovské strance a vyberte New (Novy).
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2. Vyplnte co nejvice poli v oddile General information (Obecné informace).

3. Kontaktni informace ulozte kliknutim na B v hlavni nabidce.

5. Seznamy chemickych latek

Chemical inventories (Seznamy chemickych latek) obsahuji chemické identifikatory, které
slouzi jako zaklad pro definovani reference substances (referencnich latek). \'yraz inventory
(seznam) zahrnuje vechny rizné seznamy chemickych latek, které mohou byt dostupné

v aplikaci IUCLID. V soucasnosti je jedinym seznamem pouzivanym v aplikaci IUCLID seznam
ES.

Seznam ES je kombinaci té&chto tii samostatnych seznama:

e seznam EINECS (Evropsky seznam existujicich obchodovanych chemickych latek)
obsahuje latky, které se povazovaly za pfitomné na trhu Evropského spolecenstvi v obdobi
od 1. ledna 1971 do 18. zari 1981,

e seznam ELINCS (Evropsky seznam oznamenych chemickych latek) obsahuje latky
oznamené podle smérnice 67/548/EHS, v takzvaném oznameni novych latek podle
smérnice o nebezpecnych latkach, a uvedené na trh po 18. zari 1981,

e seznam NLP (seznam latek, které nejsou nadale pokladany za polymery) obsahuje latky,
které se nachazely na trhu Evropského spolecenstvi v obdobi od 18. zafi 1981 do 31. fijna
1993 a povazovaly se za polymery podle pravidel pro oznamovani latek do seznamu
EINECS, avsak podle 7. zmény smérnice 67/548/EHS se jiz nepovazovaly za polymery.

Polozky v seznamu ES se skladaji z chemického nazvu a Cisla (nazev ES a Cislo ES), Cisla CAS*
(je-li k dispozici), molekulového vzorce (je-li k dispozici) a popisu (u urcitych typu latek).

6. Referencni latka

Polozka Reference substance (Referencni latka) vam umoznuje ukladat informace o dané latce
nebo o dané slozce latky, jako jsou chemické nazvy (nazev ES, nazev CAS, nazev IUPAC,
synonyma atd.), identifikacni kédy (napf¥. Cislo ES, Cislo CAS), molekulové a strukturni
informace.

Seznam Reference substance (Referencnich latek) umoziiuje pouzit tytéz informace pro
stejnou chemickou identitu bez nutnosti je znovu vypisovat, pficemz rovnéz umoznuje tyto
udaje centralné spravovat a aktualizovat. Seznam Reference substance (Referencnich latek)
spravujete pfimo vy ve své mistni instalaci. Jednotlivé referencni latky lze propojit s
neomezenym mnozstvim soubord dajl o substance (latce) nebo mixture/product
(smési/vyrobku). Chcete-li aktualizovat informace o referencni latce, mizete otevfit seznam
Reference substance (Referencnich latek), vyhledat pfislusnou referenéni latku a aktualizovat
ji. Tyto zmény se projevi ve viech jednotlivych souborech tdajd, které jsou s touto referencni
latkou propojeny.

4V pripadé latek uvedenych na seznamu ES pod ¢islem ES zacinajicim 4 nemusi byt zvetejnéno &islo CAS, prestoze pro danou latku mize
existovat. Je tomu tak proto, Ze v rezimu oznamovani novych latek, ktery platil podle predchozich pravnich predpist, bylo moZné pozadat o
zachovani divérnosti ¢isla CAS, a proto nebylo zvefejnéno.
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Za Ulelem rozéifeni poctu polozek ve svém seznamu si mlzete vyhledat, stahnout

a importovat dostupné referencni latky z internetovych stranek aplikace IUCLID do své mistni
instalace. Tyto pfedem definované referenéni latky byly pfipraveny pro zlepseni kvality Gdajd
a minimalizaci zaddvani novych Gdaju.

6.1. Vytvoreni referencni latky

Pokud ve vasem seznamu Reference substance (Referencnich latek) nenaleznete urcitou
v s ’ O v V. v s ’
referencni latku, muzete vytvorit novou referencni latku.

Existuji dva typy informaci, které Ize u referencni latky uvadét:

1. informace specifické pro danou referencni latku: tyto informace presné odpovidaji latce
/ slozce (slozkam), na kterou (které) se tato referencni latka vztahuje,

2. informace souvisejici s danou referencni latkou: tyto informace neodpovidaji pfesné
latce / slozce (slozkam), na kterou (které) se tato referencni latka vztahuje, a to z
nékterého z té&chto dlvodu:

e informace jsou obecné, protoZze se mohou tykat také jinych latek/slozek,

e informace se tykaji pouze nékterych slozek referencni latky pro latku nebo skupinu
slozek,

e informace se tykaji podobné slozky/latky,

e informace nejsou nejnovéjsimi dostupnymi informacemi pro identifikaci latky / slozky
(slozek).

Souvisejici informace je tfeba uvadét v ¢asti Identifiers of related substances (Identifikatory
pfibuznych latek), protoze jinak by to mohlo vést k nejednoznacnosti v identifikaci dané
latky nebo jeji slozky (jejich slozek), které (kterym) referencni latka odpovida.

Vytvoreni referencni latky:

L S
L €

1. Kliknéte pravym tlacitkem mysSi na polozku Reference substance (Referencni latka) ® ®
na domovské strance a poté vyberte moznost New (Nova).

Zadejte nazev referencni latky.

Je-li referenéni latka uvedena na seznamu ES, m{zete tuto polozku pfifadit kliknutim
na tlacitko Add (Pridat).

4. Neni-li vase referenéni latka na seznamu ES uvedena, zvolte odUvodnéni ze seznamu,
ktery se zobrazi v rdmci moznosti No inventory information available (Informace o
seznamu nejsou k dispozici).

5. Co nejpodrobné&;ji vyplite zbyvajici pole referencni latky.

Nasledujici informace by se mély predlozit u vSech znamych slozek a pridatnych latek, pokud
jsou k dispozici nebo jsou relevantni:

e Informace o EC Inventory (Seznamu ES),

e CAS number (Cislo CAS) a CAS name (Nézev CAS),

e IUPAC name (Nazev IUPAC),

e Description (Popis) (V tomto poli uvedte veskeré dalsi informace dlleZité pro popis
referenéni latky. To je dlleZité zejména v ptipadé&, kdy referenéni latka neodpovida presné
definované chemické latce. Pfipadné je mozné ptipojit soubory.),
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e Synonyms (Synonyma),

o Identifiers of related substances (Identifikatory pfibuznych latek),

e Molecular formula (Molekulovy vzorec) (jestlize molekulovy vzorec nelze odvodit z
referenéni latky, mé&lo by byt uvedeno odtvodnéni v poli Remarks (Pozndmky) ve spodni
¢asti oddilu),

e Molecular weight range (Rozmezi molekulové hmotnosti),

e SMILES notation (Zapis SMILES),

e InChli,

¢ Nahrajte obrazkovy soubor se Structural formula (Strukturnim vzorcem).

6. Referenéni latku ulozte kliknutim na B v hlavni nabidce.

7. 0dkaz na literaturu

Do seznamu Literature references (Odkaz( na literaturu) muizete vkladat a uchovavat v ném
rizné typy bibliografickych odkazd, naptiklad publikace a zpravy o studiich, které slouZi jako
zakladni literatura pro zaznamy o studiich sledovanych vilastnosti. Jednotlivé odkazy na
literaturu ulozené ve vasem seznamu lze propojit se zaznamy o studiich sledovanych vlastnosti
v oddilech 4 az 10 v aplikaci IUCLID.

7.1. Vytvoreni odkazu na literaturu

1. Pro vytvofeni nového odkazu na literaturu kliknéte pravym tlac¢itkem mysSi na polozku
=

Literature reference (Odkaz na literaturu) N=— na domovské strance a zvolte moznost
New (Novy).

2. V polozce General information (Obecné informace) byste méli vyplnit pfislusna pole pro vas
typ odkazu.

3. Odkaz na literaturu ulozte kliknutim na B v hlavni nabidce.

8. Zkusebni material

Na seznam Test material (ZkuSebni materidl) mizete zafadit informace o identité materidlu &
materidld pouZitych ve studiich, které jsou uvedeny ve va$i dokumentaci. Zadznamy

o zkuSebnich materidlech uvedenych na seznamu Ize opétovné pouzit v kazdém zaznamu,

v némz byl pouzit tentyz zkusSebni material. Informace o zkusebnich materidlech Ize timto
zplsobem vypracovavat a spravovat centralné a Ize je prostifednictvim odkazu propoijit

s prislusnymi zdznamy o studiich sledovanych vlastnosti.

Kazdy zaznam sestava z oddilu Composition (SloZzeni) (viz oddil 1.2 SloZeni), ve kterém se
uvadéji jednotlivé slozky zkusebniho materialu, podobné jako Udaje pouzivané pfi definovani
Substance (Latky), a z oddilu Other characteristics (Jiné charakteristiky), kde se popisuje
forma zkusebniho materialu a je zde mozné pridat nékteré dalsi informace vcetné toho, jaké
informace Ize povazovat za dlvérné, a proto nebudou zverejnény.
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8.1. Vytvoreni zkusebniho materialu

1. Pro vytvoreni nového zkusebniho materidlu kliknéte na polozku Test material (Zkusebni
[ ] ®

Vd

L
material) ®  ®na domovské strance a vyberte moznost New (Novy).

2. Zadejte stejny Name (Nazev), ktery je uveden v zaznamu o studii, pfi niz byly provedeny
zkousky tohoto materialu.

3. S pouzitim opakovatelného bloku v polozce Composition (SloZeni) zadejte pfislusné
Constituents (Slozky), Impurities (NeCistoty) a Additives (PFidatné latky) zkusebniho
materialu vCetné jejich Concentration (Koncentrace) a spojte je s Reference substance
(Referencni latkou). Pro vlozeni nového zaznamu kliknéte na tlacitko Add (Pridat).

4. Nejsou-li podrobnosti o Cistoté slozeni znamy, mizZete uvést kvalitativni hodnoceni
vybérem vhodné polozky z rozbalovaciho seznamu Composition/purity: other information
(Slozeni/Cistota: dalsi informace).

5. Pri predpovédi na zakladé QSAR, kdy se identita Iatky uréuje na zakladé idajd vybranych
ze seznamu referencnich latek, nejsou podrobnosti o Cistoté relevantni, a proto by vedle
specifikovaného Composition (Slozeni) méla byt vybrana polozka Not applicable for in silico
study (Pro studii in silico se nepouZije).

6. V polozce Other characteristics (Jiné charakteristiky) zadejte informace o formé zkusebniho
materidlu a v pfipadé potreby i dalsi podrobnosti.

7. Informace o zkuSebnim materialu ulozte kliknutim na = v hlavni nabidce.

9. Jak vytvorit soubor udajl o latce

Tato kapitola popisuje, které informace musite uvést v rliznych oddilech IUCLID, coz z&visi na
typu podani, které si prejete ucinit prostfednictvim dokumentace IUCLID.

PFi zadavani Udajli mizZete vyuZit systém napovédy aplikace IUCLID, ktery je v ni
zabudovan. K zobrazeni ndpovédy stisknéte kdekoli uvniti aplikace klavesu F1 a
nejdllezitéjsi informace se zobrazi v okné& napovédy.

K vytvoreni dokumentace IUCLID musite nejprve vytvorit soubor tdajl o latce. Soubor
Udajl o latce je GloZistém administrativnich a védeckych Gdajl o latce. Informace v souboru
Udajl Ize mé&nit: informace mizete pfidat, odstranit nebo zménit. Soubor Gdaj& se pouziva
jako zaklad pro dokumentaci. Dokumentace je jako snimek souboru Gdajd v uréity
okamzik; informace v dokumentaci nelze ménit.

Vytvofeni souboru adaji:

1. Kliknéte pravym tlacitkem mysi na polozku Substance (Latka) é na domovské strance
IUCLID a poté vyberte moznost New (Nova).

2. Vyplnte pole Substance name (Nazev latky). Ujistéte se, Ze jste zadali nazev, pomoci
kterého latku snadno rozeznate, zejména pokud vase instalace aplikace IUCLID obsahuje
nékolik soubord Udajul.

3. Kliknutim na tla¢itko @ pfifadte k souboru Udajl stavajici legal entity (prévni subjekt).
OtevFe se nové okno, ve kterém mUzete vyhledat pravni subjekty ve své instalaci aplikace
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4.

IUCLID. Zadejte kritéria vyhledavani, vyberte pfislusny pravni subjekt ze seznamu a
prifadte ho k souboru Gdajd o latce.

Ulozte informace kliknutim na ikonu = v hlavni nabidce.

Dalsi informace o tom, jak vypliiovat pole v tomto nahledu, naleznete v oddile 1.1
Identification (Identifikace).

VyplInéni souboru udajd:

1.

Jakmile vytvofite soubor Udajl o latce, zobrazi se v navigaénim panelu v levé &asti
obrazovky.

Svij soubor Udajl oteviete dvojim kliknutim nebo kliknutim pravym tlagitkem mysi
a vybérem moznosti Open (Otevrit).

KdyZ je soubor Udajl otevieny, zobrazi se zalozka Table of contents (Obsah) (TOC)
v navigacni ¢asti obrazovky.

Pro zobrazeni obsahu, ktery je relevantni pro typ dokumentace, ktery pfipravujete, kliknéte
na plnou Sipku sméfujici dold ('™ ') na zaloZce TOC.

Objevi se seznam rlznych typl podani. Vyberte ze seznamu konkrétni typ podani.
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Obrazek 1: Vybér sablony ze seznamu
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6. Zobrazi se oddily tykajici se daného typu podani. Oddily, do kterych se musi doplnit
povinné informace, jsou oznaceny hvézdickou (E*). Upozoriiujeme, ze pokud vytvafite
soubor Udajl, avsak jestd nevite, ktery konkrétni typ dokumentace podle nafizeni REACH
budete pripravovat, mzete zvolit moznost REACH Complete table of contents (Upiny obsah
dle nafizeni REACH). Zobrazi se obsah, ve kterém jsou obsazeny vsechny relevantni oddily
podle narizeni REACH.

Jakmile vytvofite soubor Udajl pro svou latku, mizZete do né&j vkladat Gdaje o latce. Nasledujici
kapitoly popisuji, jaké Udaje by se mé&ly zadavat do jednotlivych oddilG IUCLID pro konkrétni
typ podani, ke kterému se vztahuje tato pfirucka. Oddily jsou uvedeny pod nazvem

a Cislovanim pouzitym v aplikaci IUCLID.

PFi vyplfiovani riznych &asti souboru Gdaju je dlleZité, Ze:

e kdykoli vytvorite v tabulce fadek, musi se vyplnit jeho rizné sloupce,

e vyberete-li ze seznamu moznost other (jiné), je tfeba vyplnit také vedlejsi textové pole,
e je-li pole spojeno s jednotkou, musi se pfislusna jednotka uvést.

9.1. Sablony

Template (Sablona) umoZzfiuje kopirovat Gdaje z vice oddilt nebo je viechny najednou
prostfednictvim odkazu propojit se souborem tdajt pro uréitou Substance (Latku), aniz by se
musely vSechny oddily ru¢né vytvaret znovu a Udaje prepisovat. Jeji struktura je velmi
podobnd struktuie souboru Gdaji o latce.

Sablonu Ize pouzit dvéma rlznymi zplsoby:

e Pfevzit: v tomto pripadé se prostfednictvim odkazu vytvofi propojeni mezi latkou
a $ablonou. Udaje uvedené v $abloné je mozné upravovat pouze v $abloné samotné, ale
zobrazi se v souboru Gdaji o latce spolu s ostatnimi Gdaji. Jsou-li v $abloné& provedeny
zmény, okamzité se projevi v souboru dajl o latce, s nimZ je ablona propojena. Tutéz
$ablonu Ize prostfednictvim odkazu propojit s riznymi latkami, které poté sdileji spole¢ny
soubor Gdaju.

e Kopirovat: V tomto pfipadé jsou dokumenty tvofici soucast Sablony zkopirovany do
souboru Udajd o latce. Mezi dokumenty v $abloné a dokumenty zkopirovanymi do souboru
Udajl o latce neexistuje 24dné propojeni. Po zkopirovani jiz dokumenty v $abloné
a v souboru Gdajl o latce nejsou synchronizovany. Takto zkopirovany dokument Ize
upravovat v souboru Gdajl o latce, do néhoZ byl zkopirovan. I v pfipadé tplného smazani
Sablony nejsou Udaje v souboru o latce nijak dotceny.

Vice informaci o Templates (Sablonéch)naleznete v systému napovédy zabudovaném
v nastroji IUCLID.

9.2. Kategorie

U latek, jejichz fyzikalné-chemické a toxikologické vlastnosti jsou podobné nebo které
v dlsledku strukturni podobnosti vykazuji podobny model chovani, Ize v nastroji IUCLID
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vytvofit Category (Kategorii) ‘.IT a zahrnout ji do dokumentace. Na zakladé téchto
strukturnich podobnosti mize byt vytvoren predpovéditelny model chovani v kterémkoli nebo
ve vSech nasledujicich parametrech: fyzikalné-chemické vlastnosti, osud v zivotnim prostredi
a udinky na zivotni prostredi a Ucinky na lidské zdravi.

Seskupovani chemickych latek na zékladé jejich podobnosti mdZe byt zaloZeno na nasledujicich
rysech:

e spole¢nd funkéni skupina (naptiklad aldehydy, epoxidy, estery, urdité ionty kovl apod.),

e spolecné prekurzory nebo produkty rozpadu (napriklad ,pfistup spolecné metabolické
drahy" pti zkoumani pfibuznych chemickych latek, naptiklad kyselin/ester(/soli),

e postupna a konstantni zména napfic¢ kategorii (napfiklad kategorie délky retézce),

e spolecné slozky nebo chemicka tfida.

Chemicka kategorie je definovana seznamem chemickych latek (¢len( kategorie) a souborem
vlastnosti a/nebo G¢&inkd, pro které jsou k dispozici nebo mohou byt ziskany experimentalni
nebo odhadované Udaje (sledované vlastnosti kategorie). Pro kazdého clena kategorie je tieba
v ndstroji IUCLID vytvofit samostatny soubor Gdajl o latce, do néhoz se zadaji viechny
relevantni udaje.

Chybéjici idaje v rdmci chemické kategorie Ize doplnit pomoci riznych ptistupl véetné
jednoduchého analogického ptistupu, analyzy trendl (interpolace a extrapolace) a vypodetnich
metod zaloZzenych na SAR, QSAR nebo QAAR.

Vice informaci o tom, jak tyto metody pouZivat k doplnéni chybé&ijicich Gdajl, naleznete na
webovych strankach agentury ECHA: http://echa.europa.eu/cs/practical-quides,
http://echa.europa.eu/support/cs/grouping-of-substances-and-read-across

a http://echa.europa.eu/cs/support/oecd-gsar-toolbox.

Veskeré informace potfebné k vytvoreni dokumentace zaloZzené na kategorii naleznete
v systému napovédy zabudované v nastroji IUCLID.

9.3. Posuzovany subjekt

K pripravé registracni dokumentace musite znat vlastnosti a zivotni cyklus své latky, abyste
mohli uréit pfistup k jejimu posouzeni. To je zvlast dllezité, jestlize registrujete latku

v mnozstvi presahujicim 10 tun za rok, a proto musite provést posouzeni chemické
bezpeclnosti. Pfi standardnim posouzeni bezpecnosti jsou vlastnosti souvisejici s osudem latky
v zZivotnim prostredi a ucinky latky charakterizovany jednim souborem hodnot. Existuji vSak
pripady, kdy mizZe byt k popsani téchto vlastnosti zapotrebi vice neZ jeden soubor hodnot
(podrobné&ji viz Pokyny k poZadavkim na informace a posuzovani chemické bezpe&nosti,

¢ast D, kapitola D.2). Je-li k posouzeni vasi latky zapotiebi vice soubor( vlastnosti, doporuéuje
se vytvorit posuzované subjekty, coz umozni transparentni uvedeni informaci ve vasi
registracni dokumentaci (podrobnéji viz pfiloha Posuzovany subjekt). Za timto Gcelem:

1. Kliknéte pravym tlacitkem mysi na oddil 0.4 Assessment entities (Posuzované subjekty).
2. Vyberte New (Novy) a poté uvedte typ posuzovaného subjektu, ktery chcete vytvorit.

V kazdém pripadé se doporucuje uvést informace v poli Approach to fate/hazard assessment
(Pfistup k posuzovani osudu latky v Zivotnim prostfedi / nebezpecnosti) v oddile 0.4, a to

i tehdy, jestlize neni zapotrebi vytvaret zadné posuzované subjekty. Tyto informace budou
uvedeny v oddile 1 zpravy CSR.
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Nasledujici kapitoly vam poskytnou informace o jednotlivych oddilech nastroje
IUCLID relevantnich pro vytvoreni registracni dokumentace.

9.4. 0Oddil 1 General information (Obecné informace)

V oddile 1, nazvaném General information (Obecné informace), zadejte v jednotlivych
pododdilech informace o identité latky a o predkladateli, jak je vysvétleno nize.

9.4.1. 0ddil 1.1 Identification (Identifikace)

0Oddil 1.1 obsahuje identifikaci latky, Ulohu v dodavatelském retézci a typ (referencni) latky.

PFri vyplfiovani tohoto oddilu postupujte nasledovné:

1. V poli Substance name (Nazev latky) uvedte nazev latky, pro kterou vytvarite
dokumentaci.

2. Mate-li jakékoli obavy, pokud jde o dlvérnost ndzvu latky, je tfeba vyplnit pole Public
name (Verejny nazev). V tomto poli musite uvést obecny nazev vhodny ke zverejnéni,
ktery latku dostatecné popisuje.

Vice informaci o tom, jak odvodit Public name (Vefejny nazev) latky pro pouZiti podle
nafizeni REACH, naleznete v pFiruéce Zvefejriovani informaci a divérnost podle nafizeni
REACH na adrese http://echa.europa.eu/cs/manuals.

3. Kliknutim na tlacitko € ptifadte svému souboru Gdajl o latce Legal entity (Prévni subjekt)
(viz kapitola 2 Pravni subjekt).

4. V pripadé registracnich dokumentaci, dokumentaci k dotazu a dokumentaci PPORD podle
nafizeni REACH mUZete uvést Third party representative (Tfeti osobu jako zdstupce).

Informace o Third party representative (Treti osobé jako zastupci) pro vase predlozeni musi
byt pred predloZzenim specifikovéany a spravovany v aplikaci REACH-IT. Vice informaci

o tfetich osobdach jako zastupcich naleznete v Pokynech pro sdileni idaji na adrese
http://echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-on-reach

Uloha v dodavatelském fetézci:

5. V tomto oddile zvolte alespon jedno zaskrtavaci policko oznacujici vasi Ulohu
v dodavatelském retézci, pokud jde o danou latku.

Identifikace latky:

6. Kliknéte na tla¢itko @ a prifadte svému souboru Gdajl o latce Reference substance
(Referencni latku).

7. Objevi se dialogové okno s dotazem. Vyhledejte svou referencni latku. Kliknéte na Assign
(Pfifadit).

Pokud svou referenéni latku nemdzZete nalézt, protoze jes$t& nebyla vytvorena, kliknéte na New
(Nova) a vytvorte ji (viz kapitola 6 Referencni latka).
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Informace, které je treba o vasi referencni latce uvést, zaviseji na typu latky:

e Jednoslozkové latky:

Jednoslozkova latka je presné definovana latka, ve které je jedna slozka pfitomna
v koncentraci minimalné 80 % (hmotnostnich). Tato slozka je hlavni slozkou dané latky.
Latka se pojmenovava podle chemického nazvu této hlavni slozky.

Je-li vase latka jednoslozkova, prifadte k ni Reference substance (Referencni latku)®
odpovidajici hlavni slozce uvedené v oddile 1.1.

e Viceslozkové latky:

Viceslozkova latka je presné definovana latka, u které je vice nez jedna slozka pfitomna
v koncentraci od 10 do 80 % (hmotnostnich). Tyto sloZky jsou hlavnimi slozkami dané latky.
Viceslozkova latka se obvykle oznacuje jako Reaction mass (Reakéni smés) hlavnich slozek.®

Je-li vase latka viceslozkova, prifadte k ni Reference substance (Referencni latku)’
odpovidajici reakéni smési hlavnich slozek uvedenych v oddile 1.1.

e Latky UVCB:

Latky UVCB (tj. latky s neznamym nebo proménlivym slozenim, komplexni reakcni
produkty nebo biologické materiadly) jsou latky, které nelze dostatecné identifikovat pomoci
jejich chemického slozeni.

Je-li vase latka UVCB, priradte k ni Reference substance (Referencni latku)® odpovidajici
hlavni slozce uvedené v oddile 1.1.

Typ latky:

8. Zvolte vhodny Type of substance (Typ latky) z rozbalovaciho seznamu. Pro predlozeni
Udajl podle nafizeni REACH muZete vybirat pouze mezi jednoslozkovou latkou,
viceslozkovou latkou nebo latkou UVCB (moznosti Polymer (Polymer) a Other (Jind) nejsou
relevantni).

Rovnéz vam doporucujeme prostudovat si Pokyny pro identifikaci a pojmenovavani latek
podle nafizeni REACH a CLP na adrese http://echa.europa.eu/cs/guidance-
documents/quidance-on-reach.

9. Z rozbalovaciho seznamu vyberte Origin (Pdvod), napfiklad organicky nebo anorganicky.

5 Upozorfiujeme, ze u referencni latky je nutno uvést: Molecular formula (Molekulovy vzorec), Molecular weight range (Rozmezi molekulové
hmotnosti) a Structural formula (Strukturni vzorec). Je-li k dispozici SMILES notation (zapis SMILES), je tfeba ho uvést také.

6 Urcité viceslozkové latky odpovidajici reakénim smésim izomerd je nékdy vhodnéjéi neoznadit jako reakéni smés, ale pojmenovat je pomoci
chemického nazvu, ve kterém izomericka forma neni specifikovana.

7 Upozorfiujeme, ze chemicky nazev viceslozkové latky musi byt uveden v poli pro nazev IUPAC referen¢ni latky. Plati to i tehdy, kdyZ
pojmenovavani ,reakéni smés" neodpovida nazvoslovi IUPAC. Upozorfiujeme také, Ze musi byt uveden Molecular formula (Molekulovy vzorec),
Molecular weight range (Rozmezi molekulové hmotnosti) a Structural formula (Strukturni vzorec) referencni latky, pfipadné musi byt neuvedeni
t&chto informaci zdGvodnéno v poli Remarks (Poznémky). Je-li k dispozici SMILES notation (zpis SMILES), je tfeba ho uvést také.

8 Upozorfiujeme, ze chemicky nazev latky UVCB musi byt uveden v poli pro nazev IUPAC referenéni latky. Plati to i tehdy, kdyz pojmenovavani pro
latky UVCB neodpovida nazvoslovi IUPAC. Upozorfiujeme také, ze musi byt uveden Molecular formula (Molekulovy vzorec), Molecular weight
range (Rozmezi molekulové hmotnosti) a Structural formula (Strukturni vzorec) referencni latky, pfipadné musi byt neuvedeni téchto informaci
zdlvodnéno v poli Remarks (Pozndmky). Je-li k dispozici SMILES notation (zépis SMILES), je tieba ho uvést také.
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10.V poloZce Other identifiers (Jiné identifikdtory) mlzete pfipadné uvést dalsi identifikatory
své latky. Tyto identifikatory mohou zahrnovat obchodni nazvy latky, identifikatory, podle
nichz byla latka znama dfive, ale které byly pozdéji nahrazeny/upfesnény, nebo
identifikatory, jez se pouzivaji k identifikaci latky v jinych regulacnich rezimech. Na tomto
misté by neméla byt uvadéna chemicka (védeckd) synonyma. Tato synonyma by méla byt
uvedena v Udajich o referencni latce.

11.Z ptedem zadanych kontaktd mdzZete ptidat informace o kontaktni osobé& & osob&ch pro
danou latku (viz kapitola 4 Kontakt). Novy kontakt Ize rovnéz vytvorit kliknutim na New
(Novy). Kontaktem, ktery zde Ize ptidat, je naptiklad odborné zptsobild osoba odpovédna
za bezpecnostni list (BL) registrované latky.

12. Informace ulozte kliknutim na tlagitko B v hlavni nabidce.

9.4.2. 0Oddil 1.2 Composition (Slozeni)

V tomto oddile zaznamenejte identitu a koncentraci slozek v daném sloZeni véetné veskerych
necdistot a pridatnych latek. V tomto oddile se uvadi i skupenstvi a forma vasich slozeni.

Méli byste zajistit, aby informace uvedené v oddilech 1.1 a 1.2 nastroje IUCLID byly
dostatecné pro jasné oznameni identity vasi latky a aby byly v obou oddilech jednotné. Tyto
informace zejména nesmi byt natolik obecné, aby popisovaly vice nez jednu latku.

Kazdy soubor Udajl o latce musi obsahovat nejméné jeden zaznam o slozeni odkazujici na
slozeni, které Zadatel o registraci, oznamovatel ¢i zadatel vyrabi, dovazi nebo pouziva.

V zavislosti na typu latky a na dokumentaci, kterd ma byt vypracovéna, miZe byt nutné uvést
vice nez jedno slozeni. Je tomu tak zejména v pripadé, Ze rozdily ve slozeni ovliviiuji profil
nebezpeclnosti a klasifikaci latky.

Kazdé slozeni se v nastroji IUCLID uvadi jako jeden zdznam. K vytvoreni nového zdznamu:

1. Kliknéte pravym tlacitkem mysi na polozku 1.2 Composition (SloZeni) v TOC (Obsahu) na
navigacnim panelu v levé ¢asti obrazovky.

2. Vyberte ze seznamu moznost New record (Novy zdznam).

Vytvofi se novy zdznam pro oznadmeni nového slozeni.

V dalsim kroku vyplnite Udaje o slozeni vasi latky.

Obecné informace:

1. Zadejte popisny Name (Ndzev) pro dané sloZzeni. Tento nazev je dlleZity zejména
v pFipadé, Ze oznamujete vice slozeni.

2. V poli Type of composition (Typ sloZeni) je implicitné nastavena volba Legal entity
composition of the substance (SloZeni latky pravniho subjektu). Jedna se o slozeni
vyrabéné, dovazené nebo pouzivané zadatelem o registraci, oznamovatelem ¢&i Zadatelem.
Kazdy soubor udajt by mé&l obsahovat nejméné jedno sloZeni tohoto typu. Nastavenou
hodnotu zmérite pouze v pFipadé, Ze chcete oznamit slozeni s odliSnym Gcelem. Vice
informaci o typech sloZeni, jeZ Ize oznamit pro dané predloZeni (daju, naleznete ve
zvlastnich pokynech pro typ predloZeni Gdajl, které pripravujete; viz téZ vysvétleni nize.

3. Uvedte State/form (Skupenstvi/formu) latky vybérem vhodné polozky z rozbalovaciho e
seznamu. Ma-li latka rlizna skupenstvi nebo formy, mélo by byt pro kazdou z nich
vytvoreno samostatné slozeni.
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4. Podrobné&jsi informace o sloZzeni mizZete uvést v poli Description of composition (Popis
sloZeni). To je dlleZité zejména kvdli vysvétleni rozdild mezi slozenimi v ptipadé, Ze je
oznamovano vice sloZeni. Doporuéuje se také uvést dalsi informace o zplsobu definovani
daného slozeni, zahrnuje-li slozeni Sirokd koncentrac¢ni rozmezi, polymorfni slozky ci
izomery. U latek, které nelze popsat pomoci presné definovanych a kvantifikovanych slozek
(napriklad u latek UVCB), se v tomto poli uvedou dalsi informace, které maji umoznit
identifikaci slozeni latky, véetné identity vychozich materidld a popisu vyrobniho procesu
pouzitého k vyrobé latky.

V poli Attached description (PFiloZeny popis) muzZete pfipojit podptrné pfilohy.

6. V poli Justification for deviations (Oddvodnéni odchylek) podle potieby uvedte odGvodnéni
pro odchylky od pravidel pro oznamovani slozeni latek, jak je specifikuje pravni text
a uvadeéji Pokyny pro identifikaci a pojmenovavani latek podle nafizeni REACH a CLP, které
jsou k dispozici na adrese http://www.echa.europa.eu/cs/web/guest/guidance-
documents/quidance-on-reach.

Typy slozeni

Zaznam o slozeni v nastroji IUCLID 6 obsahuje nové pole Type of composition (Typ slozeni).
Toto pole uZivateldm umoZfiuje presné&ji uvést povahu sloZeni, které oznamuiji. Pfi pfesouvani
Udajd nebo pfi vytvareni nového zdznamu je v tomto poli automaticky nastavena moznost
Legal entity composition of the substance (Slozeni latky pravniho subjektu). Pfedpoklada se,
Ze tento typ slozeni bude odpovidat slozeni registrované latky, kterou Zadatel o registraci
vyrabi/dovaZi, a jedna se také o jeden z pozadavkl na informace ové&fovanych pfi kontrole
Uplnosti. Tento prvni zdznam slozeni latky pravniho subjektu pouzije aplikace REACH-IT

k urCeni identity latky, ktera je predmétem registrace.

DalSi typy slozeni, které jsou k dispozici, jsou Boundary composition of the substance (Rozmezi
slozeni latky) (dalsi informace viz nize) a Composition of the substance generated upon use
(SlozZeni latky vznikajici pFi pouZiti).

Composition generated upon use (SloZeni vznikajici pfi pouZiti) je slozeni/forma registrované
latky vytvorené v dodavatelském fetézci jinymi procesy nez vyrobou, napfiklad purifikaci nebo
vznikem nanoformy z klasické formy mechanickym procesem. Toto slozeni vznikajici pFi pouziti
by se mélo uvadét pouze v pripadé, Ze se jedna o stejnou latku. Identifikace takovychto
sloZeni/forem umoZfiuje transparentn& oznamovat vlastnosti rlznych slozeni (pro tGcely
klasifikace a oznacovani, posuzovani osudu latky v Zivotnim prostiedi a jeji nebezpecnosti),
pokud se tato slozeni ligi. K tomuto G&elu miZete vyuZit posuzované subjekty (viz kapitola 9.3
Posuzovany subjekt). Umoznuje to rovnéz jednoznacnou identifikaci pouziti relevantnich pro
kazdé slozeni. Viz také odstavec o propojeni slozeni prostrednictvim odkazu na Udaje

o nebezpecnosti, uvedeny nize.

e Rozmezi sloZeni latky u hlavnich Zadatel(i o registraci

N&stroj IUCLID 6 umoZzfiuje, aby *adatelé o registraci ve spoleéném predlozeni (daji oznamili
informace o slozeni latky, které by mély byt spole¢né pro sloZzeni pravniho subjektu, o némz
spolec¢né predkladaji informace podle pfiloh VII-X, a pro souvisejici klasifikaci a posouzeni.
Tyto informace se predkladaji ve formé tzv. Boundary composition of substance (Rozmezi
slozeni latky). Tento typ slozeni je znam také jako profil identity latky (SIP), ktery zverejiiuje
organizace Cefic®). PoCet rozmezi sloZzeni uvedenych v jedné dokumentaci bude zaviset na
variabilité sloZeni registrovanych jednotlivymi Ucastniky spolec¢ného predloZeni a na profilech
osudu v zZivotnim prostiedi a nebezpecnosti téchto slozeni. Pokud jeden informacni profil
(informace o fyzikalné-chemickych vlastnostech, osudu v Zivotnim prostiedi a nebezpecnosti)
zahrnuje vSechna slozeni oznamena v oddile 1.2 vSéemi tucastniky spolecného predlozeni
udaji, postaci, aby v dokumentaci hlavniho Zadatele o registraci bylo definovano jedno

° http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/Guidances-and-Tools1/
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Boundary composition (Rozmezi slozeni) zahrnujici vSechna slozeni pravniho subjektu uvedena
ve spole¢ném predlozeni.

Rozmezi slozeni by méla byt ozndmena v dokumentaci hlavniho zadatele o registraci.
Informace uvedené v zdznamech o rozmezi slozeni se odeslou na stranku spole¢ného
predloZeni Gdajl v aplikaci REACH-IT a zobrazi se véem G&astnikdm spole¢ného predloZeni.
Rozmezi slozeni pfi predlozeni podléhaji uréitym kontroldm obchodnich pravidel, které ovéruji,
Ze jsou uvedeny minimalni informace: musi byt uvedena alespon jedna slozka a u kazdé
slozky, necistoty a pridatné latky pak referencni latka s identifikatory a musi byt uvedeno
koncentracni rozmezi. U latek UVCB musi byt uveden popis vychoziho materialu a proces,
ktery definuje slozeni latky UVCB.

Neolekava se, ze by rozmezi slozeni obsahovaly registraéni dokumentace ¢lenl spoleéného

v v Yo .0 r “r 7 r v v s ’ v s
predlozeni udaju nebo dokumentace tykajici se latek, pro néz se neprovadi spolecné
predlozeni.

Souvisejici slozeni:
7. V pripadé potieby uvedte souvisejici slozeni.

Funkce Related composition (Souvisejici slozeni) vdm umozni definovat logické souvislosti mezi

slozenimi ozndmenymi pfi registraci:

¢ Jste-li hlavnim Zadatelem o registraci, pro kazdé slozeni pravniho subjektu, které
oznamujete, vyberte prislusné rozmezi slozeni v poli Related composition (Souvisejici
sloZzeni) kliknutim na tlacitko Add (Pridat).

e Jste-li élenem spoleé¢ného predlozeni idaj, pro kazdé slozeni pravniho subjektu, které
oznamujete, uvedte nazev prislusného rozmezi slozeni predlozeného hlavnim Zzadatelem
o registraci v poli Reference to related composition(s) (Odkaz na souvisejici slozeni).

Name (Nazev) rozmezi slozeni predlozeného hlavnim Zadatelem o registraci se odesle na
strdnku spole¢ného predloZeni Udajl v aplikaci REACH-IT a zobrazi se G¢astnikiim
spole¢ného predlozeni.

Dalsi informace k tomuto oddilu naleznete v systému napovédy zabudovaném v nastroji
IUCLID.

Stupen Cistoty:

8. Uvedte Degree of purity (Stuperi Cistoty) slozeni spolu s mérnou jednotkou. Napfiklad latka
s Cistotou mezi 95 az 98 % (hmotnostnich) bude uvedena tak, jak je zndzornéno nize.

Poznamka: Stupen Cistoty by mél odpovidat celkové koncentraci (hlavnich) slozek v daném
slozeni.

Obrazek 2: Stupen cCistoty

Degree of purity
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Slozky:

9. Kliknutim na tlacitko 9| vlozte Constituents (SloZzky) pro dané slozeni. Kazdé sloZzeni musi
mit nejméné jednu slozku. PoCet oznamovanych slozek bude zaviset na typu latky. Pro

pFidani dalich slozek kliknéte na @ | Objevi se nové opakovatelné bloky.

10. Kliknutim na tla¢itko € priradte k nové vytvorené slozce Reference substance (Referencni
latku). Vyhledejte prislusnou referencni latku a pridejte ji tak, Ze ji vyberete a kliknete na
Assign (Pfiradit), pfipadné vytvorte za Ucelem specifikace slozky novou referencni latku (viz
kapitola 6 Referencni latka). Ujistéte se, ze referencni latka obsahuje chemicky nazev v poli
nazvu IUPAC a prislusné identifikatory ES a CAS, jsou-li k dispozici.

11.Pro kazdou slozku uvedte Typical concentration (Typickou koncentraci) a Concentration
range (Koncentracni rozmezi) (minimalni a maximalni hodnoty a mérnou jednotku).

Obrazek 3: Oznameni slozky

Constituents ~

vAR
Styrene / Styrene / 100-42-5 / 202-851-5, ca. 98 % (w/w), == 96 - <= 99.5 % (wiw) ~ @ X
®
Reference substance
[} Styrene / Styrene / 100-42-5 / 202-851-5 > ® X
Inventory Inventory number Inventory name:
EC Inventory 202-851-5 styrene
CAS number CAS name
100-42-5 Benzene, ethenyl-
IUFAC name
Styrene
Typical concentration
ca. v 93 % (wiw) -
Concentration range
»= = | B§ <= ¥ 835 % (wWiw) o .4

Nedcistoty a pridatné latky:

12. Informace tykajici se Impurities (Nelistot) a Additives (PFidatnych latek) vyplite obdobnym
zplsobem.

13. Je-li nelistota Ci pfidatna latka povazovana za vyznamnou z hlediska klasifikace a oznaceni
latky, musi byt oznaceno pfislusné zaskrtavaci policko.

14.Vybérem ze seznamu Function (Funkce) je tfeba uvést funkci kazdé Additive (PFidatné
latky). Podle nafizeni REACH a CLP jsou pFipustné pouze funkce zacinajici slovem
stabilizator.

Pro oznameni neznamych necistot vytvorte obecnou referencni latku (viz kapitola 6
Referencni latka) a do pole IUPAC name (Nazev IUPAC) zadejte vyraz Unknown impurities
(Neznamé necistoty). V poli Remarks (Poznamky) bloku pro necistoty co nejvice upresnéte
povahu, pocCet a pomérna mnozstvi necistot. U Unknown impurities (Neznamych necistot)
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uvedte i Typical concentration (Typickou koncentraci) (s mérnou jednotkou) a Concentration
range (Koncentracni rozmezi) (s mérnou jednotkou).

Obrazek 4: Oznamovani neznamych neéistot

Impurities »

W AE

Unknown impurities / Unknown impurities, ca. 0.05 % (w/w), == 0.04 - <= 0.08 % (w/w) N @ [ 4
Reference substance

@ Unknown impurities / Unknown impurities > ® X
Inventory Inwventory number Inventory name

CAS number CAS name

IWPAC name

Unknown impurities

Typical concentration

ca. w005 % (wiw) I
Concentration range

== v .04

e
W

v nog % (wiw) .
Remarks

3 unknown erganic impurities for which the individual concentration does not exceed 0.03% according to the HPLC analtysis (see section 1.4).

Based on the fragmentation pattern in the HPLC-MS analysis (see also section 1.4}, the structure of these impurities might include one chlorine and two
bromine atoms
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Obrazek 5: Oznamovani pridatné latky

Additives ~
VoA @
4-tert-butylbenzene-1,2-diol / 4-tert-butylbenzene-1,2-diol / 98-29-3 / 202-653-9, ca. 0.01 % (w/w), >= 0.005 - <= 0.02 % (w/w) ] @ 4
Reference substance
@ 4-tert-butylbenzene-1 2-diol / 4-ter-butylbenzene-1 2-diol/ $8-29-3 / 202-553-9 > ® X
Inventory Inventory number Inventory name
EC Inventory 202-653-9 4-tert-butylpyrocatechol
CAS number CAS name
98-29-3 1,2-Benzenediol £-(1 1-dimethylethyl}-
IUPAC name
4-tert-butylbenzene-1,2-diol

Typical coencentration

ca. | 0. % (wiw) .

Concentration range

== = | 0.005 == = | 002 5% (wiw) E
Function
stabiliser: inhibitor . || Other

Details of function in compoesition

This stabiliser is added to styrene in order to prevent its polymerisation

Jestlize existuje jakakoli odchylka od pravidel pro identifikaci jednosloZzkové latky,
viceslozkové latky nebo latky UVCB, pfi oznamovani Gdajl o slozeni budete muset uvést
vysvétleni odchylek v poli Justification for deviations (ZdGvodnéni odchylek). Mezi takovéto
odchylky patfi napfiklad oznamovani slozeni jednoslozkové latky, kterd obsahuje hlavni
slozku v koncentraci nizsi nez 80 %.

Oznamované slozeni zavisi na typu latky:

Jednoslozkové latky:
U jednoslozkovych latek musite vyplnit tyto informace:

e V polozce Constituents (Slozky) v oddile 1.2 uvedte pouze hlavni slozku latky. Této slozce
pfifadte stejnou referencni latku jako v oddile 1.1.

e Jakékoli necdistoty uvedte samostatné v polozce Impurities (Necistoty) v oddile 1.2.
o Jakékoli pfidatné latky nezbytné ke stabilizaci daného sloZeni uvedte v poloZce Additives

(Pridatné latky) v oddile 1.2. Upfesnéte stabilizacni funkci pridatné latky z rozbalovaciho
seznamu Function (Funkce).
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e Uvedte Concentration range (Koncentraéni rozmezi) (minimalni i maximalni hodnotu)
a Typical concentration (Typickou koncentraci) hlavni slozky a veskerych necistot
a pridatnych latek.
Poznamka: Hodnoty typické koncentrace a koncentracniho rozmezi uvadéné pro hlavni
sloZzku jednoslozkové latky by obvykle nemély byt nizsi nez 80 % (hmotnostnich)'°,

e Pro své slozeni uvedte Degree of purity (Stupen Cistoty) odpovidajici koncentra¢nimu
rozmezi hlavni slozky.

Viceslozkové latky:
U viceslozkovych latek musite vyplnit tyto informace:

e V polozce Constituents (SloZzky) v oddile 1.2 uvedte hlavni slozky latky.
Pozndmka: Hlavni slozky latky by mély byt pro vSechna uvadéna slozeni shodné.

o Jakékoli dalsi slozky v koncentraci nizsi nez 10 % uvedte v polozce Impurities (Necistoty)
v oddile 1.2.

o Jakékoli pridatné latky nezbytné ke stabilizaci vaseho slozeni uvedte v polozce Additives
(Pridatné latky) v oddile 1.2. Upresnéte stabiliza¢ni funkci pridatné latky z rozbalovaciho
seznamu Function (Funkce).

e Uvedte Concentration range (Koncentraéni rozmezi) (minimalni a maximalni hodnotu)
a Typical concentration (Typickou koncentraci) hlavnich slozek a veskerych necistot
a pridatnych latek.
Poznamka: Hodnoty typické koncentrace a koncentra¢niho rozmezi jednotlivych hlavnich
slozek latky by obvykle mély byt > 10 a < 80 %?1!.

e Pro dané slozeni uvedte Degree of purity (Stuperi Cistoty) odpovidajici celkovému
koncentracnimu rozmezi hlavnich slozek latky.

Registrace jednotlivych slozek viceslozkové latky:

Za urcitych specifickych okolnosti (viz Pokyny pro identifikaci a pojmenovavani latek podle
nafizeni REACH a CLP)) mUZete namisto viceslozkové latky jako takové registrovat jeji
jednotlivé slozky.

V takovém pfipadé zvolte v poli Type of substance (Typ latky) moznost ,Mono-constituent
(Jednoslozkova latka) a dale postupujte takto:

e Prifadte Reference substance (Referencni latku) odpovidajici slozce, kterou registrujete
v oddile 1.1.

e Z technickych dlvodd uvadéjte slozeni odpovidajici jednoslozkové latky jako prvni
slozeni v Legal entity composition (SloZzeni pravniho subjektu) v oddile 1.2.

10 Nemély by se pouzivat adné odchylky od ,pravidla 80 %", pokud neni uvedeno jasné od@vodnéni. Toto odtivodnéni je tfeba uvést v poli
Justification for deviations (ZdGvodnéni odchylek) pro kazdou slozku, na kterou je takové odchylka pouZita.

11 Nemély by se pouzivat z4dné odchylky od ,pravidla 80 %", pokud neni uvedeno jasné odfvodnéni. Toto odtivodnéni je tfeba uvést v poli
Justification for deviations (Zdvodnéni odchylek) pro kazdou sloZku, u niz je takova odchylka pouZita.
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Jestlize takovou jednoslozkovou latku také vyrabite nebo dovazite, méli byste uvést
slozeni této latky jako prvni slozeni.

Pokud takovou jednoslozkovou latku nevyrabite ani nedovazite, méli byste presto uvést
slozeni odpovidajici jednoslozkové latce jako prvni slozeni v oddile 1.2. V takovém
pripadé doporucujeme uvést teoretické slozeni, kde je hlavni slozka oznamena

v typickém sloZeni 100 % (hmotnostnich). Jako Type of composition (Typ sloZeni) zvolte
Legal entity composition of the substance (SloZeni latky pravniho subjektu). V poli
Description of composition (Popis sloZzeni) uvedte, co vas vedlo k registraci viceslozkové
latky prostfednictvim jejich jednotlivych slozek, a dale nasledujici prohlaseni: ,Toto
slozeni nevyjadfuje Zadnou vyrabénou ani dovazenou latku. Uvadi se pouze

z technickych dlvodd, protoZe je pouZita registrace viceslozkovych latek prostfednictvim
jejich jednotlivych slozek."

Uvedte vSechna slozeni viceslozkovych latek, které vyrabite/dovazite a v nichz je slozka,
které se registracni dokumentace tyka, pfitomna. V poli Justification for deviations
(ZdGvodnéni odchylek) uvedte ndasledujici prohldseni: ,SloZeni viceslozkové latky je
pokryto registraci jejich jednotlivych slozek."

Latky UVCB:

U latek UVCB musite vyplnit tyto informace:

Uvedte popis vyrobniho procesu i jiné informace relevantni pro identifikaci latky v poli
Description of the composition (Popis slozeni).

Poznadmka: Aby bylo oznamovani vyrobniho procesu snazsi, jsou navrhy udajd, které maji
byt zadany v poli Description of composition (Popis sloZeni), uvedeny jako Sablona volného
textu. Chcete-li tuto Sablonu otevfit, kliknéte na ikonu s pismenem A se Sipkou v pravém
dolnim rohu . Objevi se vyskakovaci okno. Kliknéte na Option 2: composition of a UVCB
substance (MoZnost 2: slozeni latky UVCB). Pro zkopirovani textu ze Sablony do pole
kliknéte na tlacitko oznacené Insert (Viozit). Text je tfeba nasledné upravit tak, aby
obsahoval jen relevantni Udaje.

Uvedte prislusné jednotlivé slozky nebo skupiny slozek v poli Constituents (Slozky).
Pozndmka: Za ucelem poskytnuti informaci o slozkach nebo skupinach slozek své latky
nelze v oddile 1.2 znovu pouzit referen¢ni latku, kterou jste své latce jiz prifadili v oddile
1.1.

V polozce Impurities (Necistoty) v oddile slozeni neuvadéjte Zzadnou slozku (necistoty se
u latek UVCB nepovazuji za relevantni).

Jakékoliv pridatné latky nezbytné ke stabilizaci vaseho slozeni uvedte v polozce Additives
(Pridatné latky). Upfesnéte stabilizacni funkci pfidatné latky.

Uvedte hodnoty koncentrace jednotlivych slozek, skupin slozek a veskerych ptidatnych
latek vyjadrené jako koncentra¢ni rozmezi (minimalni i maximalni hodnotu) a typickou
koncentraci.
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e Uvedte prislusny stupen Cistoty své latky UVCB (u latek UVCB, které neobsahuji zadné
pridatné latky, by stupen cCistoty obvykle mél byt 100 %, protoze pojem necistota se
u téchto latek nepovazuje za relevantni.

Oznamovani charakteristickych vlastnosti nanomateriali:

Tento pododdil se vyplfiuje v pfipadé, Ze byla pro dané slozeni ze seznamu State/form
(Skupenstvi/forma) zvolena moznost Solid: nanomaterial (Tuhé: nanomaterial). Obsahuje pole
pro oznameni hlavnich charakteristik slozeni, ktera predstavuji nanoformy.

1. Z moznosti v rozbalovacim seznamu vyberte Shape (Tvar) nanoformy.

2. Uvedte rozpéti velikosti pro tfi Dimensions x, y, z (Rozméry x, y, z) a mérnou jednotku
(napriklad nm). Uvedte Percentile (Percentil) (napfiklad D50) rozlozeni velikosti, jichz se
rozpéti velikosti tykd. Dalsi informace o tvaru nanoformy lze uvést v poli Remarks
(Poznamky).

Uvedte rozpéti zvlastnich povrchovych ploch nanoformy spolu s jednotkou.

4. V poli Surface treatment applied (Pouzita povrchova Uprava) uvedte, zda byla pouzita
povrchova Uprava, popfipadé jeji typ.

5. Pokud byla pouZita povrchova Uprava, uvedte informace o této Upravé. Kliknutim na
tlacitko ®| vytvorte blok pro povrchovou Upravu a uvedte nazev povrchové Upravy.

6. Nasledné v tabulce Surface treatment (Povrchova uUprava) uvedte identitu Cinidel pro
povrchovou Upravu po jednotlivych vrstvach. Kliknutim na tlacitko Add (Pridat) vytvofrite
novy radek pro kazdou vrstvu. V navaznosti na tento krok se otevre dialogové okno,

v némz kliknutim na tlacitko ¢ uvedete ¢&islo vrstvy a odkaz na referencni latku, kterad
popisuje dané cinidlo pro povrchovou Upravu.

7. Volbou jedné z moznosti z rozbalovaciho seznamu uvedte povahu External layer (Vnéjsi
vrstvy). Uvedte % (hmotnostni) Total fraction of core particle (Celkovy podil zakladni
Castice), ktery je reprezentativni pro danou nanoformu. Tato hodnota vyjadfuje hmotnost
podilu zdkladni ¢astice v poméru k celkové hmotnosti povrchové upravené ¢astice. Lze
pripojit jakékoli podptirné informace, naptiklad zndzornéni struktury &astice.

Upozorfiujeme, Ze v rdmci stejného sloZeni Ize vytvotit nékolik blok{ pro povrchovou Upravu.
To se tyka situaci, kdy existuje nékolik nanoforem s podobnou povrchovou Upravou, avsak
predkladatel dokumentace rozhodl, Ze tim neni ovlivhéna chemicka identita ani profil
nebezpecnosti daného slozeni.

Jestlize se nanoformy latky vyznamné lisi co do tvaru, zvlastni povrchové plochy nebo pouzité
povrchové Upravy, vytvofi se samostatné zaznamy o slozeni, které tyto rozdily budou odrazet.

U registracnich dokumentaci bude Uroven podrobnosti, s niz je uvedena povrchova Uprava
nanoforem, zaviset na tom, do jaké miry Zadatel ¢i Zadatelé o registraci vzali v Uvahu
povrchovou Upravu pfi shromazdovani/generovani informaci, aby splnili pfislusné pozadavky
na informace podle pfiloh VII az X. Nepredpoklada se, Zze bude oznamen kazdy komercni
vyrobek, ale ze Zadatel o registraci seskupi Upravy podle chemické podobnosti a jinych
vyznamnych parametr{, které zadatelé o registraci uréi. Je to obdobné oznamovani samotného
chemického slozeni, kdy se neoznamuje slozeni kazdého komerc¢niho vyrobku.

Propojeni slozeni s informacemi o nebezpecnosti, obsahuje-li registrace nékolik
profilé osudu latky v Zivotnim prostredi ¢i profilli nebezpecnosti
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Je-li v oddile 1.2 oznamovano vice nez jedno sloZeni, je dileZité vyjasnit, zda tato sloZeni
odpovidaji jednomu nebo vice profildm osudu latky v Zivotnim prosttfedi / nebezpeénosti
(vlastnosti latky uvedené v oddilech 2 a 4 az 7 dokumentace v nastroji IUCLID).

Zahrnuje-li registrace vice nez jeden profil osudu latky v zivotnim prostfedi / nebezpecnosti,

v zajmu transparentniho uvedeni vlastnosti pro riizna sloZeni se dlirazné doporucuje definovat
subjekty posouzeni (viz kapitola 9.3 Subjekt posouzeni). V takovém pfipadé je rovnéz dilezité,
abyste vytvorenim ptisluénych propojeni mezi riznymi zdznamy v néstroji IUCLID
prostiednictvim odkazu vyjasnili, které Udaje tykajici se osudu latky v Zivotnim prostiedi /
nebezpecnosti jsou relevantni pro které slozeni. Za timto Ucelem byste méli slozeni propojit
prostfednictvim odkazu s nasledujicimi zdznamy:

e zaznam o klasifikaci a oznaceni v oddile 2.1,
e shrnuti posouzeni PBT v oddile 2.3 (je-li pozadovana zprava CSR),
e jeden nebo vice zdznam{ o subjektu posouzeni v oddile 0.4.

Pfi spoleénych predloZenich Udaji by v dokumentaci hlavniho Zadatele o registraci mélo byt
definovano nékolik rozmezi slozeni, pricemz kazdé z nich bude pokryvat ta sloZzeni pravniho
subjektu, kterd maji stejny profil osudu latky v Zivotnim prostredi / nebezpecnosti. Vyse
uvedena propojeni musi odkazovat na rozmezi slozeni.

PFi samostatnych predloZenich Gdajl musi tyto odkazy odkazovat na sloZeni pravniho subjektu.

Je-li soucasti souboru Udajl o latce slozeni vznikajici pFi pouziti, musi tato propojeni odkazovat
na toto sloZeni, podobné jako ve vyse zminénych pfipadech.

9.4.3. 0ddil 1.3 Identifikatory

V tomto oddile mdzZete uvést identifikdtory pro regulaéni programy. Tento oddil by se mél
zejména pouzit pro ozndmeni téchto identifikatorld (jsou-li k dispozici): registraéni &islo dle
nafizeni REACH, Cislo pfedbézné registrace dle nafizeni REACH, ¢islo dotazu dle nafizeni
REACH, cislo oznameni, ¢islo oznameni dle nafizeni CLP.

Abyste mohli tyto idaje zadat, musite nejprve vytvofit novy zaznam kliknutim pravym
tlacitkem mysi na nazev oddilu a zvolenim moznosti new fixed record (novy pevny zaznam).

1. Stisknéte tlacitko Add (Pridat) a pridejte novy identifikator do tabulky Regulatory
programme identifiers (Identifikatory regulacniho programu).

2. V zavislosti na typu podani zvolte vhodny identifikator ze seznamu Regulatory programme
(Regulacni program).

Zadejte prislusné Cislo do pole ID.
4. Kliknéte na OK. V tabulce se zobrazi pfidané identifikatory regulacniho programu.

Potfebujete-li uvést vice nez jeden identifikator programu, vytvorte novy radek
opakovanim predchozich krokd.

6. Informace ulozte kliknutim na ™| v hlavni nabidce.

9.4.4. 0Oddil 1.4 Analytické informace

Oddil 1.4 slouzi k doplnéni analytickych informaci, napfiklad spektra nebo chromatogramd, aby
bylo mozné ovéfit identitu vasi latky, véetné slozeni specifikovanych v dokumentaci. Rovnéz se
sem zarazuji popisy metod pouzitych k ziskani téchto informaci.

V tomto oddile mizZete vytvofit nékolik zdznami k zaélenéni analytickych informaci, které
povazujete za dostacujici k ovéreni identity vasi latky. Vytvoreni nového zaznamu:
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7. Kliknéte pravym tlacitkem mysi na 1.4 Analytical information (Analytické informace) v TOC
(Obsahu) na naviga¢nim panelu v levé Casti obrazovky.

Vyberte ze seznamu moznost New record (Novy zdznam).

Vytvofi se novy zaznam k oznameni analytickych informaci.

Pri vyplfiovani tohoto oddilu se fidte témito kroky:

Metody a vysledky analyzy:

K uvedeni analytickych informaci pouzitych k ovéreni identity latky pouzijte tabulku Analytical
determination (Analytické stanoveni hodnot).

1. Kliknéte na tlacitko Add (Pridat) a objevi se vyskakovaci okno.
2. Vyplnte informace o analytickych metodach a vysledcich.

U kazdého analytického stanoveni hodnot: uvedte diivod, pro¢ byla analyza provedena,
vyberte Analysis type (Typ analyzy) (napr. spektralni, chromatografickd), Type of information
provided (Typ poskytnutych informaci) a jakoukoli Remark (Poznamku), kterou povazujete za
dilezitou. U kazdé metody byste méli pripojit soubor obsahujici metodu a vysledek analyzy.
Pokud nemuZete pfedloZit vysledky uvedeného typu analyzy, zvolte divod ze seznamu
Rationale for no results (Oddvodnéni chybéjicich vysledkd) a dopliite vysvétleni do pole
Justification (Oddvodnéni). Upozorfiujeme, Ze pro jedno stanoveni hodnot Ize uvést nékolik
typd analyzy.

Jako dlvod analyzy mQzete zadat identification (identifikaci) nebo quantification
(kvantifikaci). Analyzy pro identifikaci i kvantifikaci maji byt predkladany za ucelem ovéreni
slozeni latky.

Identification (identifikace) se tykaji vSechny analyzy provedené za Ucelem zjisténi identity
slozek, vCetné jejich chemickych funkénich skupin, které jsou ve slozeni latky pfitomné.
Priklady analyz provedenych pro identifikaci jsou spektroskopické analyzy, napriklad
ultrafialova, infracervena, nuklearni magneticka rezonance, hmotnostni spektrometrie nebo
rentgenova difrakéni analyza.

Quantification (kvantifikaci) se rozumi kazda analyza provedena za Ucelem zjisténi
koncentraci slozek v latce. Pfiklady analyz provedenych pro kvantifikaci jsou
chromatografické analyzy, elementarni analyzy nebo titrace.

Nékteré analyzy se mohou provadét pro Ucely identifikace i kvantifikace.
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Obrazek 6:  Analytické stanoveni hodnot

Analytical information A

®

Methods and results of analysis »

Analytical determination

Purpose of analysis  Analysis type Type of information ... |Attached methods/r... Rationale for no res... [Justification Remarks
quantification chromatography — methods and results | Analytical =
HPLC, report_chromatograp
chromatography — hic anatyses.pdf/
identification other: HPLC-MS, methods and results | Analytical
UVis, report spectroscopic
NMR, analyses.pdf/1.245
IR
-
¥ Add...

Uvedte, zda je vasSe latka opticky aktivni, a to vybérem prislusné hodnoty ze seznamu.

4. Informace o pfipadné optické aktivité zadejte do pole Remarks (Poznamky).

Obrazek7:  Opticka aktivita

Optical activity
VES e | ¥

Remarks

The specific rotation has in this case been recorded on a diluted sample (c 2.0, CHCI3)
Specific rotation: [o] =-30.0° (20°C, 5359 nm})

Souvisejici slozeni:

5. Uvedené analytické informace mUzZete propojit s ptisluénym Composition (SloZenim)
z oddilu 1.2 kliknutim na tla&itko Add (Pridat). To je obzvlast dllezité, pokud jste
v oddile 1.2 uvedli nékolik slozeni.

9.4.5. 0ddil 1.5 Joint submission (Spolec¢né predlozeni dajh)

V tomto oddile (bez ohledu na to, zda jste hlavnim Zadatelem o registraci nebo ¢lenem
spole¢ného predlozeni Gidaji) moZna budete chtit v odpovidajicich polich uvést pro své vlastni
administrativni UcCely nazev a nékteré dalsi idaje o spole¢ném predlozZeni, které se tykaji dané
latky. Abyste mohli své Udaje zadat, musite nejprve vytvofit novy zaznam.

9.4.6. 0ddil 1.7 Suppliers (Dodavatelé)

Je-li v oddile 1.1 Identifikace oznaceno zaskrtavaci policko Only representative (Vyhradni
zastupce), doporucujeme, abyste pripojili jednoznacny doklad o vasem jmenovani vyhradnim
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zastupcem (napfiklad kopii jmenovaciho dopisu, ktery byl zasldn dovozcim) v poli Assignment
from non EU manufacturer (Povérfeni od vyrobce mimo EU). V tom pfipadé se také doporucuje,
abyste v poli Other importers (Ostatni dovozci) vyjmenovali vSechny dovozce, jichz se vase
registrace tyka. Abyste mohli své Udaje zadat, musite vytvofit novy zaznam.

9.4.7. 0ddil 1.8 Recipients (Prijemci)

Tento oddil je tfeba vyplnit pouze pro dokumentace k oznameni PPORD. M{zete uvést
totoZnost véech zakaznikl v rdmci ¢innosti PPORD véetné jejich nézvl a adres. Abyste mohli
své Udaje zadat, musite vytvofit novy zaznam.

9.4.8. 0ddil 1.9 PPORD

Tento oddil je tfeba vyplnit pouze pro dokumentace k oznameni PPORD. Pfi vytvareni
souboru Udajd pro ozndmeni PPORD musite vytvofit novy zdznam a vyplnit v ném néasledujici
udaje:

1. Uvedte Name (Nazev) Cinnosti PPORD, o kterych se pfipravuje oznameni.

2. Uvedte Estimated quantity (Odhadované mnoZzstvi) latky, které ma byt vyrobeno, dovezeno
nebo pouzito pfi vyrobé predmétu pro Ucely PPORD za kalendarni rok oznameni.

Tento odhad Ize uvést jako pfesné nebo priblizné mnozstvi nebo jako mnozstevni rozmezi.
Udaj o mnozstvi je vSak nezbytné uvést co nejkonkrétné;ji.

3. V poli Remarks (Pozndmky) mizete uvést dalsi informace, jeZ povaZujete za relevantni pro
dokumentaci k ozndmeni PPORD, jako napfiklad program vyzkumu a vyvoje nebo jiné
prislusné informace (jako jsou informace souvisejici s pozadavky podle ¢l. 9 odst. 4,
poskytované na zakladé zadosti/rozhodnuti nebo z vlastniho podnétu).

4. VeSkeré dalsi informace, které povazujete za relevantni pro dokumentaci k oznameni
PPORD, muZete uvést v pfiloze. MlZete napriklad pFipojit dokument se zdtGvodn&nim
zadosti o prodlouzeni PPORD.

9.5. 0ddil 2 C&L and PBT assessment (Klasifikace a oznacovani
a posouzeni PBT)

V nastroji IUCLID existuji dva oddily pro zadavani informaci tykajicich se klasifikace

a oznacovani, a sice oddil 2.1 GHS a oddil 2.2 DSD-DPD. Kromé toho vam oddil 2.3 PBT
assessment (Posouzeni PBT) umozni ulozit vysledek posouzeni PBT provedeného podle nafizeni
REACH.

GHS je zkratka pro globalné harmonizovany systém klasifikace a oznacovani chemickych
latek Organizace spojenych narodl. Nafizeni (ES) &. 1272/2008 o klasifikaci, oznaovani

a baleni latek a smési (nafizeni CLP) zavadi v celé EU systém klasifikace, oznaCovani a baleni
chemickych latek, zalozeny na systému GHS.

DSD je zkratka pro smérnici o nebezpecnych latkach (smérnice 67/548/EHS).
DSD oznacuje smérnici o nebezpecénych pfipravcich (smérnice 1999/45/ES).

Smérnici o nebezpecnych latkach a smérnici o nebezpecnych pfipravcich postupné nahrazuje
narizeni CLP. Dalsi informace o nafizeni CLP jsou k dispozici na nasich webovych strankach

na adrese http://echa.europa.eu/cs/regulations/clp.

Upozorfiujeme, Ze pfi oznamovani nebezpecnosti je v poli Reasons for no classification
(Ddvody pro neuvedeni klasifikace) implicitné nastavena moznost Data lacking (Nedostatek
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Udajd). Aby bylo mozné oznamit kategorii nebezpecnosti, je tfeba tuto volbu zménit na
prazdné pole, coZz umozni editovat ostatni pole.

9.5.1. 0Oddil 2.1 Globalné harmonizovany systém klasifikace a oznacovani
chemickych latek (GHS)

Tento oddil pouzijte k uvedeni informaci o klasifikaci a oznaceni vasi latky na zakladé kritérii
narizeni CLP (nafizeni ¢. 1272/2008).

Dlrazné také doporu¢ujeme konzultovat ptilohu I nafizeni CLP, kterd uvadi kritéria
klasifikace, a nasledujici pokyny obsahujici podrobnéjsi navod, jak tato kritéria klasifikace
a oznacovani pouzivat, jez jsou k dispozici na adrese
http://echa.europa.eu/cs/web/guest/guidance-documents/guidance-on-clp.

V tomto oddile miZete vytvofit nékolik zdznamd a uvést tak vice nez jednu klasifikaci

v Ve o Ve v ’ s v . v V. 7 v ’ s r .
a oznaceni pro ruzna slozeni a formy latky. Upozornujeme, ze pri vytvareni noveého zaznamu je
tfeba vyplnit idaje ve vSech pozadovanych polich.

Vytvoreni nového zdznamu:

1. Kliknéte pravym tlacitkem mysi na oddil 2.1 GHS v TOC (Obsahu) na navigac¢nim panelu
v levé ¢asti obrazovky.

Vyberte ze seznamu moznost New record (Novy zdznam).

Vytvofi se novy zaznam k ozndmeni informaci o klasifikaci a oznaceni.

Je nutné dodrzovat harmonizovanou klasifikaci. Neméli byste ménit zadnou

z harmonizovanych trid/¢lenéni nebezpecnosti, pokud nemate Gdaje zalozené na prisnéjsi
klasifikaci (tfidy nebo ¢lenéni nebezpecnosti). Proto pokud ma vase latka harmonizovanou
klasifikaci pro urcité tridy/Clenéni nebezpecnosti, méli byste ji klasifikovat z hlediska dalsi
nebezpednosti podle dostupnych a spolehlivych Gidajl a v pfipadé potfeby aktualizovat
harmonizovanou klasifikaci, aby bylo dosazeno pfisné&jsi klasifikace.

PFi vyplfovani tohoto oddilu se fidte témito kroky:

Obecné informace:

1. Zadejte popisny Name (Nézev) pro zdznam GHS. To je dlleZité zejména v ptipadé, kdy
vytvaFite nékolik zdznamU GHS, abyste je mohli mezi sebou rozliit.

2. Predkladate-li dokumentaci pro latku, kterd neni klasifikovana, méli byste zaskrtnout
policko Not classified (Neklasifikovana). V takovém pripadé byste neméli do zaznamu GHS
zadavat zadnou kategorii nebezpecénosti, ani standardni vétu o nebezpecnosti.

3. V poli Related composition (Souvisejici slozeni) zvolte slozeni, ke kterému zaznam GHS
pfislusi, a to kliknutim na tlacitko Add (Pridat).

Uvéadite-li né&kolik slozeni (nékolik zdznamu v oddile 1.2) a n&kolik zdznamd GHS (tj. n&kolik
parQ klasifikace a oznaceni), pak je povinné propojit kazdy zdznam GHS se souvisejicim
sloZzenim (souvisejicimi sloZzenimi) pomoci pole Related composition (Souvisejici sloZeni).

K témuz zaznamu o klasifikaci a oznaceni Ize pfipojit nékolik slozeni, pokud maji stejnou
klasifikaci.

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


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-clp

Jak pripravit dokumentaci pro registraci a
oznamovani PPORD Datum vydani: Zari 2016

41

Tridy:
V této Casti musite pro kazdou tfidu nebo clenéni nebezpecnosti zvolit Hazard category

(Kategorii nebezpecnosti) a Hazard statement (Standardni vétu o nebezpecnosti), popripadé
vyplnit Reason for no classification (Ddvod neuvedeni klasifikace).

Reason for no classification (Ddvod neuvedeni klasifikace) by mél byt zvolen podle
nasledujicich zasad:

e moznost data lacking (chybi Udaje) byste méli zvolit, jestlize nemate relevantni idaje nebo
jiné vhodné a spolehlivé informace, které lze srovnat s kritérii pro klasifikaci,

e moznost inconclusive (neprikazné) byste méli zvolit, pokud mate Udaje & jiné informace,
které vSak nejsou spolehlivé (napf. idaje nizké kvality) nebo mate nékolik spornych
vysledk{ studif & informaci. V takovych ptipadech nelze dostupné Gdaje/informace
povazovat za spolehlivy zaklad pro klasifikaci,

e moznost conclusive but not sufficient for classification (prikazné, ale nedostalujici pro
klasifikaci) byste méli zvolit v pfipadé, kdy je latka zkoumana v dostatecné vysoké kvalité
v ramci studie nebo jsou k dispozici jiné vysoce kvalitni informace a na zakladé toho lze
vyslovit zavér, ze kritéria pro klasifikaci nejsou splnéna.

U kazdé klasifikace nebo diivodu neuvedeni klasifikace uvedenych v tomto oddilu je tfeba
uvést odGvodnéni v poli Justification for (no) classification (Oddvodnéni (neuvedeni)
klasifikace). Toto pole je k dispozici v prehledu sledovanych vlastnosti u nékterych specifickych
sledovanych vlastnosti, u nichz Ize klasifikaci odvodit:

4.13 hoflavost,

4.14 vybusSnost,

4.15 oxidacni vlastnosti,

6 ekotoxikologické informace,
7.2 akutni toxicita,

7.3 drazdivost/ziravost,

7.4 senzibilizace,

7.5 toxicita po opakovanych davkach,
7.6 geneticka toxicita,

7.7 karcinogenita,

7.8 toxicita pro reprodukci,
7.9.1 neurotoxicita,

7.9.2 imunotoxicita.
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Upozorfnujeme, Ze narizeni CLP predpoklada urcité moznosti upusténi od
klasifikace...:

Je-li latka klasifikovana pro urcité kategorie fyzikalni nebezpecnosti, neni tfeba ji klasifikovat
pro nékteré jiné kategorie nebezpecnosti. Napriklad vybusniny, organické peroxidy,
samovolné reagujici latky a smési a rovnéz samozapalné nebo oxidujici tuhé latky by se
nemély klasifikovat jako hoFlavé tuhé latky, nebot hoflavost je kategorie nebezpeénosti,
ktera je témto tfidam vlastni.

Pokud ma latka konkrétni skupenstvi, napfiklad jedna-li se o plyn, neni tfeba ji klasifikovat
pro kategorie nebezpecnosti spojené vyhradné s jinymi skupenstvimi, napfiklad jako
oxidujici tuhou latku nebo jako korozivni pro kovy.

V pfipadé vyse uvedeného upusténi od klasifikace byste méli jako dtvod neuvedeni

klasifikace zvolit Conclusive but not sufficient for classification (Prikazné (daje, které vsak
nedostacuji pro klasifikaci).

... @ provazanost:

Pokud je latka klasifikovana jako Zirava pro kUzi kategorie 1, povaZuje se riziko vazného
poskozeni oci za implicitni (avSak nikoli obracené). V takovém pFipadé by se méla
klasifikovat jako latka zpsobujici vaZzné poskozeni o kategorie 1.

Klasifikace - fyzikalni nebezpecnost:

4. Uvedte Hazard category (Kategorii nebezpecnosti) (napfiklad Expl. Div. 1.1) a Hazard
statement (Standardni vétu o nebezpecnosti) (napfiklad H201: Vybusnina; nebezpedi
masivniho vybuchu) v zalozce Physical hazards (Fyzikalni nebezpeci) zvolenim pfFislusnych
hodnot z rozbalovacich seznamd.

Narizeni CLP zavadi globalné harmonizovany systém klasifikace a oznacovani chemickych latek
(GHS). Ne vsSechny kategorie nebezpecnosti a odpovidajici standardni véty o nebezpecnosti ze
systému GHS vsak byly do nafizeni CLP zahrnuty. Proto vezméte na védomi, Ze pfi vyplfiovani
oddilu 2.1 - GHS v nastroji IUCLID nejsou vSechny dostupné polozky pro nafizeni CLP
relevantni (napf. hoflavé kapaliny / hoflava kapalina, kategorie 4 / H227: vznétliva kapalina).

Klasifikace - nebezpecnost pro zdravi:

5. Uvedte Hazard category (Kategorii nebezpecnosti) (napf. Acute Tox. 1) a Hazard statement
(Standardni vétu o nebezpe&nosti) (napt. H300: PFi poziti mlze zplsobit smrt) v zalozce
Physical hazards (Fyzikalni nebezpeci) zvolenim pfislusnych hodnot z rozbalovacich
seznamu.

Pokud maéte k dispozici prikazné Udaje, které vdm umoziuji upfesnit povahu Gé&inkd
Reproductive toxicity (toxicity pro reprodukci) (tj. poskozeni reprodukéni schopnosti nebo
plodu v téle matky), méli byste v poli Specific effect (Specificky uc¢inek) uvést pFislusné
doplnujici kédy Hazard statements (standardnich vét o nebezpeclnosti).

V oddile 1.1.2.1.2 pfilohy VI nafizeni CLP jsou uvedeny tyto doplfujici kody:

e H360F - Mize poskodit reprodukéni schopnost.

e H360D - M{ze poskodit plod v t&le matky.

e H360FD - M{ze poskodit reprodukéni schopnost. Mize poskodit plod v téle matky.

e H360Fd - MlzZe poskodit reprodukéni schopnost. Podezieni na poskozeni plodu v té&le
matky.
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e H360Df - Mize poskodit plod v téle matky. Podezieni na poskozeni reprodukéni schopnosti.

e H361f — Podezreni na poskozeni reprodukcéni schopnosti.

e H361d - Podezfeni na poskozeni plodu v téle matky.

e H361fd - Podezieni na poskozeni reproduk¢ni schopnosti. Podezieni na poskozeni plodu
v téle matky.

Dal&i pokyny tykajici se vyb&ru t&chto kddl naleznete v pokynech k pouzivani kritérii podle
narizeni CLP na adrese http://echa.europa.eu/cs/web/guest/guidance-documents/guidance-
on-clp.

Cesta expozice by méla byt u toxicity pro reprodukci uvedena pouze tehdy, je-li jednoznacné
prokdzano, ze zadné jiné cesty expozice nejsou pfi¢inou nebezpeénosti. Podplirné dikazy je
tfeba pripojit v oddile 13 (pokud jiz nejsou uvedeny v pfiloze VI nafizeni CLP).

Obrazek 8: Upiesnéni povahy a cesty expozice u toxicity pro reprodukci

Reproductive toxicity
Hazard category Hazard statement Reason for no I:Iassl

Reproductive toxicity Repr. 14 we | ¥ H380: May damage ferti ... ¥
Specific effect H3G0F May damage fertility
Route of exposure  Oral o | ¥ | Remarks

Effects on or via lactation . S

V pFipadé&, Ze mate k dispozici prikazné Gdaje, které vdm umozfiuji explicitné upFesnit
nebezpecnost Carcinogenicity (Karcinogenity) pti vdechovani (nebo pokud je specifikovana
v priloze VI nafizeni CLP), méli byste do volného textového pole vedle Route of exposure
(Cesty expozice) uvést odpovidajici doplnujici kod standardni véty o nebezpecnosti (H350).

Cesta expozice by u karcinogenity méla byt uvedena pouze tehdy, je-li jednoznacné
prokazéno, e 24dné jiné cesty expozice nejsou pri¢inou nebezpeénosti. Podplrné dikazy je
tfeba pripojit v oddile 13 (pokud jiz nejsou uvedeny v pfiloze VI nafizeni CLP).

Obrazek 9: Upresnéni nebezpecnosti karcinogenity pri vdechovani

Carcinogenicity #

Hazard category Hazard statement Reason fo
Carcinogenicity Carc. 14 weo T H350: May cause cancer =stater ... T
Route of exposure Inhalation w« | T || H350

6. U nasledujicich tfid nebo ¢lenéni nebezpeclnosti: Specific target organ toxicity - single
exposure (STOT SE) (Toxicita pro specifické cilové organy - jednordzova expozice)
a Specific target organ toxicity - repeated exposure (STOT RE) (Toxicita pro specifické
cilové organy - opakovana expozice) byste méli uvést Hazard category (Kategorii
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nebezpecnosti), Hazard statement (Standardni vétu o nebezpecnosti) a Affected organs
(Zasazené orgdny), popfFipadé vyplnit pole Reason for no classification (DGvod neuvedeni
klasifikace).

Z praktickych divodl a také proto, Ze se jedna o klasifikaci toxicity pro specifické cilové
organy, se doporucuje neuvadét vice nez tfi primarni cilové organy. Je-li zasazeno vice

cilovych organd, doporuduje se vyjadFit celkové systémové podkozeni slovnim spojenim
Damage to organs (Poskozeni organd).

Pokud zasazeny organ neni znam, uvedte v poli Affected organs (ZasaZzené organy) udaj
Unknown (Nejsou znamy). U téchto a dalSich trid/¢lenéni se také doporucuje pokud mozno
uvést Route of exposure (Cestu expozice).

M{zete uvést vice neZ jeden typ toxicity pro specifické cilové organy - pfi

.
jednordzové/opakované expozici, a sice pfidanim dal$ich blokd kliknutim na symbol &

Cesta expozice by se méla uvadét pouze tehdy, je-li jednoznacné prokazano, ze zadné jiné
cesty expozice nebezpe&nost nezapfti¢ifiuji. Podplrné dikazy je tfeba ptipojit v oddile 13
(pokud jiz nejsou uvedeny v pfiloze VI nafizeni CLP).

Obrazek 10: Upresnéni zasazeného organu

Specific target organ toxicity - single

Hazard category Hazard statement Reasq
Specific target organ toxicity... STOT Single Exp. 1 .-« T H371:Way cause damagetoo ... ¥

Affected organs  Kidneys

Route of exposure  Oral v.. | ™ | Remarks

Specific target organ toxicity - repeated

Hazard category Hazard statement Reasq
Specific target organ toxicity... STOT Rep. Exp. 1 .- | ¥ | H37Z Causes damage to orga ... | ™
Affected organs  iver

Route of exposure  QOral v.. | ™ | Remarks

Narizeni CLP zavadi globalné harmonizovany systém klasifikace a oznacovani chemickych latek
(GHS). Ne vsSechny kategorie nebezpecnosti a odpovidajici standardni véty o nebezpecénosti ze
systému GHS vsak byly do nafizeni CLP zahrnuty. Proto vezméte na védomi, zZe pfi vypliiovani
oddilu 2.1 - GHS v nastroji IUCLID nejsou nasledujici polozky uvedené v ramci nebezpecnosti
pro zdravi pro nafizeni CLP relevantni.
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Trida nebezpecnosti Kategorie nebezpecnosti Standardni véta
o nebezpecnosti

Akutni toxicita - oralni cestou | Akutni toxicita, kategorie 5 H303

Akutni toxicita - dermalni Akutni toxicita, kategorie 5 H313

cestou

Akutni toxicita — inhalaci Akutni toxicita, kategorie 5 H333

Kozni drazdivost/Ziravost Mirna drazdivost pro kizi, H316

kategorie 3
Vazné poskozeni oci / Podrazdéni oci, kategorie 2A | H320

podrazdeni oci Podrézdéni o¢i, kategorie 2B

Nebezpecna pfi vdechnuti Toxicita pfi vdechnuti, H305
kategorie 2

Klasifikace - specifické koncentracni limity:

7. Ma-li vase latka harmonizované Specific concentration limits (Specifické koncentracni
limity), musite je upresnit vyplnénim alespon jednoho ze dvou poli pro rozmezi v polozce
Concentration range (%) (Koncentracni rozmezi (v %)) a dale musite rovnéz uvést
pfislusné Hazard categories (Kategorie nebezpecnosti).

M{zete uvést vice neZ jeden koncentraéni limit, a sice pfidanim dalSich blokd
i)
kliknutim na symbol &,

Pokud navrhujete stanoveni specifickych koncentra&nich limitl podle presné vymezené
podminky &ldnku 10 nafizeni CLP, musite v oddile 13 uvést védecké odlvodnéni.

U kazdého specifického koncentracniho limitu je tfeba specifikovat:

e koncentrac¢ni rozmezi (minimalné jedno ze dvou poli pro rozmezi),
e alespon jednu standardni vétu o nebezpecnosti, kterad s timto specifickym koncentra¢nim
limitem souvisi.

Obrazek 11: Specifické koncentracni limity

Specific concentration limits »

=2

Concentration range: (%)
== - | 2 -

Hazard categories

w Eve Damage 1
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Narizeni CLP zavadi globalné harmonizovany systém klasifikace a oznacovani chemickych latek
(GHS). Ne vSechny kategorie nebezpecnosti a odpovidajici standardni véty o nebezpecnosti ze
systému GHS vsak byly do nafizeni CLP zahrnuty. Proto vezméte na védomi, ze pfi vyplfiovani
oddilu 2.1 - GHS v nastroji IUCLID nejsou nasledujici kategorie nebezpecnosti uvedené

v rdmci specifickych koncentracnich limitd pro nafizeni CLP relevantni.

Kategorie nebezpecnosti

Hoflava kapalina, kategorie 4

Akutni toxicita, kategorie 5

Mirnd drazdivost pro k(zi, kategorie 3
Podrazdéni oci, kategorie 2A
Podrazdéni oci, kategorie 2B

Toxicita pfi vdechnuti, kategorie 2

Klasifikace - nebezpecnost pro zivotni prostredi:

8. Uvedte Hazard category (Kategorii nebezpecnosti) (napf. akutni toxicita pro vodni
prostredi, kategorie 1) a Hazard statement (Standardni vétu o nebezpelnosti) (napf. H400:
Vysoce toxicky pro vodni organismy) v zalozce Physical hazards (Fyzikalni nebezpeci)
zvolenim pFisludnych hodnot z rozbalovacich seznamd.

Narizeni CLP zavadi globalné harmonizovany systém klasifikace a oznacovani chemickych latek
(GHS). Ne vSechny kategorie nebezpecnosti a odpovidajici standardni véty o nebezpecnosti ze
systému GHS vSak byly do nafizeni CLP zahrnuty. Proto vezméte na védomi, ze pfi vypliovani
oddilu IUCLID 2.1 - GHS nejsou nasledujici polozky uvedené v ramci nebezpecnosti pro Zivotni
prostifedi pro nafizeni CLP relevantni.

Trida nebezpecnosti Kategorie nebezpecnosti Standardni véta
o nebezpecnosti

Nebezpecny pro vodni Akutni toxicita pro vodni H401

prostredi prostredi, kategorie 2 H402

Akutni toxicita pro vodni
prostredi, kategorie 3

Jestlize latka splfiuje kritéria klasifikace jako akutné toxicka pro vodni prostfedi, kategorie 1,
A ZAROVEN jako chronicky toxicka pro vodni prostfedi, kategorie 1 (nebo jina kategorie):

e vyberte ze seznamu v poli Hazardous to the aquatic environment (acute / short-term)
(Nebezpecény pro vodni prostiedi (akutné / kratkodobé)) kategorii Aquatic acute 1 (Akutni
toxicita pro vodni prostiedi, kategorie 1) a standardni vétu o nebezpecnosti H400,

e vyberte ze seznamu v poli Hazardous to the aquatic environment (long-term) (Nebezpeény
pro vodni prostredi (dlouhodobé)) kategorii Aquatic Chronic 1 (Chronicka toxicita pro vodni
prostredi, kategorie 1) (nebo relevantni kategorii) a standardni vétu o nebezpecnosti H410
(nebo relevantni standardni vétu o nebezpecnosti).
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Pokud je latka zarazena do tridy Aquatic acute 1 (Akutni toxicita pro vodni prostredi,
kategorie 1) nebo Aquatic Chronic 1 (Chronicka toxicita pro vodni prostfedi, kategorie 1), je
treba ji priradit multiplikacni faktor(y). V nalezitych pfipadech se M-factors (Multiplikacni
faktory) stanovi zvlast pro akutni a zvldst pro chronickou nebezpecénost. To znamena, Ze jedna
latka mUZe mit dva rlzné M-factors (Multiplikacni faktory).

Jestlize navrhujete stanovit tyto multiplikacni faktory, musite uvést v oddile 13 védecké
oddvodnéni.

Obrazek 12: Upresnéni nebezpecnosti pro zZivotni prostredi

Aquatic environment

Hazard category Hazard statement
Hazardous to the aquatic envir...  Aquatic Acute 1 v | T | H400: Very toxic to aguatic life.
Hazardous to the aguatic envir...  Aguatic Chranic 1 we | T H410: Very toxic to aguatic life with lor
M factor #
I-Factor acute

10
M-Factor chronic

100

re

Oznaceni:

9. Zvolenim pfislusné hodnoty ze seznamu upresnéte Signal word (Signaini slovo). Pokud se
V7 r v 7 r M 7 s r r O v v .
vasi latky zadne signalni slovo netyka, muzete ze seznamu vybrat moznost No signal word
(Zadné signaini slovo).

10. Ze seznamu mUzete pfipadné vybrat moznost Hazard pictogram (VystraZzny symbol
nebezpecnosti). Kliknutim na tlacitko * mézete zvolit vice nez jeden symbol.

11. Méli byste zvolit alespon jednu Hazard statement (Standardni vétu o nebezpecnosti)
z rozbalovaciho seznamu a pFipadné uvést Additional text (Doplriujici text), anebo, pokud
se vasi latky zadna standardni véta o nebezpecnosti netyka, vybrat moznost No hazard
statement (Z4dné& standardni véta o nebezpecnosti).

(_\l-' A4 r v v r - ré A4 . r v
Kliknutim na * mizete pro ucely oznaceni zvolit vice nez jednu standardni vétu
0 nebezpecnosti.
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Obrazek 13: Oznaceni v oddile 2.1

Labelling »~
Signal word
Danger e | T

Hazard pictogram A

GHS01: expleding bomb

Code

GHS01: exploding bomb A

Hazard statements »

HZ00: Unstable explosives.

Hazard statement

H200: Unstable explosives. - | T

Additional text

V Clanku 26 nafizeni CLP jsou stanoveny zasady priority pro vystrazné symboly
nebezpecnosti — napfiklad ta, ze pokud se pouzije vystrazny symbol nebezpecnosti ,GHS06",
nemél by byt na Stitku uveden symbol ,,GHS07". Prostudujte si nafizeni CLP nebo pokyny

k uplatiiovani kritérii podle nafizeni CLP, abyste zajistili soulad mezi oddily o klasifikaci

a o oznaceni.

Podle ¢lanku 27 nafizeni CLP se nékteré standardni véty o nebezpecnosti na stitku nevyzaduji
z dlvodu nadbyte¢nosti. Né&kolik pFikladd je uvedeno nize: Dal$i informace naleznete
v pokynech k uplatfiovani kritérii podle nafizeni CLP.

Klasifikace nebezpecnosti | Souvisejici standardni Souvisejici standardni
véta/véty véta o nebezpecnosti,
o nebezpecnosti ktera by se mohla uvést
na stitku
Ziravost pro kizi, H314; H318 H314

kategorie 1B, a poskozeni
oci, kategorie 1

Akutni toxicita pro vodni H400; H410 H410
prostredi, kategorie 1,
a chronicka toxicita pro vodni
prostredi, kategorie 1

Akutni toxicita pro vodni H400; H411 H410
prostifedi, kategorie 1,
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a chronicka toxicita pro vodni
prostredi, kategorie 2

Nafizeni CLP zavadi globalné harmonizovany systém klasifikace a oznaCovani chemickych latek
(GHS). Ne vSechny kategorie nebezpecnosti a odpovidajici standardni véty o nebezpecnosti ze
systému GHS vsak byly do nafizeni CLP zahrnuty. Proto vezméte na védomi, ze pfi vypliovani
oddilu 2.1 - GHS v nastroji IUCLID nejsou nasledujici standardni véty o nebezpecnosti pro
narizeni CLP relevantni.

Standardni véta o nebezpecnosti (v oddile Oznaceni):

H227: Vznétliva kapalina

H303: MUze byt zdravi $kodlivy pfi poZiti.

H305: Mze byt zdravi kodlivy pfi poZiti a vniknuti do dychacich cest.

H313: MUzZe byt zdravi Skodlivy pii styku s k{Zi.

H316: Mirné drazdi kazi.

H320: Zplsobuje podrazdéni odi.

H401: Toxicky pro vodni organismy

H402: Skodlivy pro vodni organismy

H303+H313: MUZe byt zdravi Skodlivy pti poZiti nebo pfi styku s kdZi.

H303+H313: Mlze byt zdravi $kodlivy pfi poZiti nebo pfi vdechovani.

H313+H333: M{ze byt zdravi &kodlivy pFi styku s kdZi nebo pti vdechovani.

H303+H313+H333: M{ze byt zdravi &kodlivy p¥i poziti, pfi styku s kiizi nebo pFi vdechovani.

H315+H320: Zplsobuje podrazdéni kiize a odi.

12. Z rozbalovaciho seznamu mdzete pfipadné vybrat moznost Precautionary statements
(Pokyny pro bezpecné zachazeni).

13. Poptipadé mizZete také upresnit Additional labelling requirements (Daléi poZadavky na
oznaceni). Mezi né patfi doplfujici standardni véty o nebezpecénosti podle nafizeni CLP
a dalsi prvky oznaceni plynouci z pouziti ¢lanku 25 nafizeni CLP. Vice informaci o dalSich
pozadavcich na oznaceni naleznete v nafizeni CLP a v pokynech.

Poznamky:

14.Z rozbalovaciho seznamu muzete pfipadné vybrat pozndmku (poznéamky).

9.5.1.1. Klasifikace a oznaceni ve spolecném predlozeni idajd

Dokumentace hlavniho Zadatele o registraci i ¢lent spoleéného pfedloZeni idaji musi jasné
a zfetelné uvadét, ktera klasifikace patfi ke kterému slozeni.
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Dokumentace hlavniho zadatele o registraci obsahuje informace o spole¢né registrované latce,
a sice informace o vnitfnich vlastnostech latky a o vysledné klasifikaci a oznaceni, na némz se
¢lenové dohodli. Hlavni dokumentace rovnéz obsahuje jedno nebo vice rozmezi slozeni latky,
popisujici sloZzeni a formy latky, na které se vztahuje spole¢né pfedloZeni Gdajl. Proto se
oCekava, ze informace o klasifikaci a oznaceni v dokumentaci hlavniho Zadatele o registraci
souviseji s rozmezim ¢i rozmezimi slozeni.

Existuje-li v oddile 2.1 vice zédznam{ o klasifikaci a oznaéeni a v oddile 1.2 existuje vice slozeni
(jakéhokoli typu), vztahy mezi nimi musi byt explicitné vyjadreny vzajemnym propojenim
prostfednictvim odkazd.

U dokumentaci ¢lenl spole¢ného predlozeni Udajl, kde se formy a sloZeni registrované danym
¢lenem vejdou do rozmezi slozeni uvedeného v hlavni dokumentaci, a proto se na né vztahuje
dohodnutd klasifikace, kterou uvadi hlavni zadatel o registraci, se neocekava, ze budou
obsahovat informace o klasifikaci a oznaceni.

Mohou nastat situace, kdy G¢astnici spoleéného predloZeni Udaji (¢lenové nebo hlavni Zadatel
o registraci) chtéji uvést informace o klasifikaci a oznaceni, které nejsou v souladu

s informacemi, na nichz se ¢lenové dohodli a uvedli je pro spolec¢né registrovanou latku

v dokumentaci hlavniho Zadatele o registraci. V takovém pfipadé by osoba, kterd chce uvést
odlisnou klasifikaci a oznaceni, méla tuto klasifikaci a oznaceni uvést ve své vlastni
dokumentaci (viz kapitola 9.10.2 Odstoupeni od pfedlozeni spoleCnych informaci pfi registraci
podle nafizeni REACH) a kazdy zaznam o klasifikaci a oznaceni by méla propojit
prostrednictvim odkazu s konkrétnim slozenim &i slozenimi, jichZ se to tyka. Takové slozeni by
bylo typu Legal entity composition of the substance (SloZeni latky pravniho subjektu), jedna-li
se o konkrétni slozeni vyrabéné nebo dovazené timto zadatelem o registraci, které vsak neni
pokryto rozmezim sloZzeni dané latky. V urcitych pfipadech by se také mohlo jednat

o Composition of the substance generated upon use (Slozeni latky vznikajici pfi pouziti), pokud
se toto slozeni nevyrabi/nedovazi, ale nasledné vznika napfiklad pfi purifikaci nebo fyzickém
zpracovani latky.

9.5.2. 0ddil 2.2 DSD-DPD

Po vstupu nafrizeni CLP v platnost (systém GHS) dne 1. prosince 2010 neni uvadéni informaci

o klasifikaci v oddile 2.2 podle smérnice 67/548/EHS (DSD) povinné. Pokud vSak tento oddil do
své dokumentace zahrnete, informace v ném uvedené musi byt Uplné. Vice informaci
naleznete v pfiloze 2 Pfehled kontroly uplnosti provadéné agenturou ECHA u pfedloZenych
dokumentaci této prirucky.

9.5.3. 0Oddil 2.3 PBT assessment (Posouzeni PBT)

V tomto oddile by vSichni Zadatelé o registraci, ktefi jsou povinni provést posouzeni chemické
bezpecnosti (CSA) a oznamit prislusné védecké Udaje ve zpravé o chemické bezpecnosti (CSR)
(viz kapitola 9.9 Zpravy o posouzeni), méli uvést posouzeni perzistentni, bioakumulativni

a toxické (PBT) latky a vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni (vPvB) latky.

Mistem, kde se oznamuji posouzeni vlastnosti PBT samotné latky nebo jedné slozky ¢i skupiny
slozek nebo ptipadnych produktd premény této latky, je zdznam o studii sledované vlastnosti

PBT (.). Abyste mohli ozndmit posouzeni PBT kterékoli z vySe uvedenych polozek, je tfeba
vytvofit novy zdznam:

1. Kliknéte pravym tlacitkem mysi na oddil 2.3 Composition (SloZeni) v TOC (Obsahu) na
navigacnim panelu v levé Casti obrazovky.

2. Z rozbalovaciho seznamu vyberte moznost New record (Novy zdznam). Vytvofi se novy
zdznam pro oznameni nového posouzeni PBT.
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Potfebujete-li vytvoftit nékolik zdznamd pro nékolik (skupinu) sloZek, neéistot, pfidatnych latek
nebo produktl pfemény, tento postup zopakujte.

Pri vyplfiovani zaznamu o studii sledované vlastnosti zajistéte, aby oznamené zavéry o kazdé
jednotlivé vlastnosti (perzistentnosti, bioakumulativnosti a toxicité) byly v souladu

s ozndmenym zavérem tykajicim se latky (nebo (skupiny) sloZek & produktl premény)
posuzované v zaznamu. Je-li zavér takovy, ze latka neni PBT, zajistéte, aby bylo alespon
uvedeno zdlvodnéni, pro¢ nékteré z kritérii neni splnéno (napftiklad latka neni perzistentni).

V pfipadé, Ze se na danou latku posouzeni PBT nevztahuje (napfiklad u organickych latek),
neni tfeba vytvaret zaznam o studii sledované vlastnosti, ale oznamit tuto skutec¢nost
v souhrnu sledovanych vlastnosti (viz nize).

Konecny zavér z posouzeni PBT se uvede a shrne v souhrnu sledovanych vilastnosti (9).

1. Kliknéte pravym tlacitkem mysi na oddil 2.3 Composition (Slozeni) v TOC (Obsahu) na
navigacnim panelu v levé ¢asti obrazovky.

2. Z rozbalovaciho seznamu vyberte moznost New record (Novy zdaznam). Vytvofi se novy
zaznam pro oznameni nového shrnuti posouzeni PBT.

V souhrnu sledovanych vlastnosti musite zvolit vhodnou moznost z rozbalovaciho seznamu PBT
status (Status PBT). Vyberete-li moznost PBT assessment does not apply (Posouzeni PBT se na
latku nevztahuje), musite uvést prislusné informace v poli Justification (Zddvodnéni).

Vyberete-li moznost The substance is PBT/vPvB (Latka je PBT/vPvB) nebo The substance is
handled as if it were a PBT/vPvB substance (S latkou se zachazi, jako kdyby byla latkou
PBT/vPvB), je dileZité mit na paméti, e dal$im krokem posouzeni PBT je ve vasi zpravé CSR
charakterizovat emise a prokazat snizeni uvolfiovani na minimum. V poli Likely route of
exposure (Pravdépodobna cesta expozice) by také mély byt shrnuty pravdépodobné cesty
expozice, jejichz prostfednictvim jsou latkam vystaveni lidé a Zivotni prostredi.

Zajistéte, aby konecny zavér oznameny v souhrnu sledovanych vlastnosti zohledfioval zavéry
tykajici se samotné latky, v8ech jejich pripadnych slozek nebo produktl premény, které jsou
uvedeny v zaznamu ¢i zaznamech o studiich sledovanych vlastnosti, a aby byl s témito zavéry
v souladu.

Maji-li rGzna sloZeni rozdilny status PBT, Ize vytvofit né&kolik shrnuti posouzeni PBT. Ve shrnuti
posouzeni PBT je pak tfeba uvést odkaz na zaznam o slozeni, aby bylo mozné jednoznacné
uréit status PBT pro rlizna slozeni (viz téZ kapitola 9.4.2 tykajici se slozeni).

Cilem oddilu 2.3 PBT v nastroji IUCLID neni opakovat informace jiz poskytnuté v jinych
oddilech IUCLID, a proto Ize v polich pro zdGvodnéni k rliznym kritériim uvést odkaz na jiné
oddily.

V pripadé spole¢ného predlozeni by posouzeni PBT (zdznamy a shrnuti) mél predkladat hlavni
Yadatel o registraci jménem vsech ¢lenl, vyjma pFipadd, kdy hlavni Zadatel o registraci
nepredklddd zpravu o chemické bezpeénosti jménem (né&kterych) ¢lenl spoleéného predlozeni
Udajl. V takovém ptipadé by posouzeni PBT mél predlozit kazdy z ¢lend. Jsou-li informace
tykajici se PBT predkladany v dokumentaci hlavniho Zadatele o registraci, mély by se vztahovat
k rozmezi ¢i rozmezim slozeni.
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Obrazek 14: Propojeni shrnuti posouzeni PBT prostrednictvim odkazu s rozmezim
sloZeni v dokumentaci hlavniho Zadatele o registraci

PBT assessment: overall result »
Agsessed composiion{s)

. CORE / Composition / Boundary composition 001 § MTEST

4] Audd

PET status

the substance is FET / wPvB o

Dalsi informace k jednotlivym polim tohoto oddilu naleznete v systému napovédy
zabudovaném v nastroji IUCLID.

9.6. 0Oddil 3 Manufacture, use and exposure (Vyroba, pouziti
a expozice)

Tato kapitola obsahuje informace o tom, jak v nastroji IUCLID oznamovat vyrobu a pouziti
latky a informace o podminkach pouziti, jez stanovi oddil 3 pfilohy VI nafizeni REACH. Kazdy
oddil nastroje IUCLID je vysvétlen v samostatném pododdile, véetné praktickych navodd.

PFi pripravé dokumentace k oznameni PPORD m{Zete tento oddil pouZit k uvedeni Sites
(Mist), kde se uskutecnuje cinnost PPORD oznamovatele.

9.6.1. 0Oddil 3.2 Estimated quantities (Odhadovana mnozstvi)

Tento oddil pouzijte k uvedeni informaci o vyrobeném, dovezeném nebo pouzitém mnozstvi
latky jako takové nebo obsazené v predmeétech, které podléha registraci za kalendarni rok.

Pro zadani Gdaji musite vytvorit novy zdznam pro kazdy kalendaini rok, za né&j chcete
oznamit Udaje.

Dalsi vysvétleni k tomu, co kazdé pole tykajici se mnozstvi znamena, naleznete v systému
napovédy nastroje IUCLID.

Jste-li U¢astnikem spoleéného predlozeni tdajl o latce, nem{zete predlozit dokumentaci
pro vétSi mnozstevni rozmezi, nez je nejvyssi mnozstevni rozmezi ve spole¢ném predlozeni
(definované v sabloné dokumentace hlavniho Zadatele o registraci), pokud neodstoupite od
predloZeni spole¢nych informaci o mnoZstevnim rozmezi ve spole¢ném predloZeni idajd. Aby
bylo mozné mnozstevni rozmezi ve spolecném predlozeni zvysit, musi hlavni zadatel

o registraci aktualizovat dokumentaci hlavniho zadatele.

Odhadovana mnozstvi uvedena v tomto oddile 3.2 by méla byt v souladu s mnozstvimi
oznamenymi pro kazdé pouziti v oddile 3.5 a s mnozstvimi uvedenymi v zahlavi dokumentace
(mnozstevni rozmezi) pro mnozstvi vyzadujici Uplnou registraci (¢lanek 10) a pro mnozstvi
registrované podle &ldnkd 17/18. Vice informaci o oznamovani mnoZstvi naleznete v pfiloze 6
Prehled poli tykajicich se mnoZstvi v nastroji IUCLID.
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9.6.1.1. Specifika tykajici se pouziti meziproduktt

Upozorfiujeme, Ze pouziti meziproduktd, u kterych nelze prokazat ptisné kontrolované
podminky ve smyslu ¢lankl 17 a 18 nafizeni REACH, by méla byt v Uplnych registracich
oznamovana jako jakékoli jiné pouziti (¢lanek 10 narizeni REACH) v oddile 3.2 Estimated
qguantities (Odhadovand mnoZstvi) i v oddile 3.5 Use and exposure information (Informace

0 pouZiti a expozici) nastroje IUCLID a méla by byt zohlednéna i v posouzeni expozice

a v charakterizaci rizika ve zpravé o chemické bezpecnosti. V polich Tonnage used as
intermediate under strictly controlled conditions (transported) (MnoZstvi pouzité jako
meziprodukt za prisné kontrolovanych podminek) (pfepravovany)) a Tonnage used as
intermediate under strictly controlled conditions (on-site) (MnoZstvi pouZité jako meziprodukt
za prisné kontrolovanych podminek (na misté)) v oddile 3.2 nastroje IUCLID by tedy mélo byt
zadano pouze mnozstvi meziproduktu pouzité za podminek stanovenych v ¢lancich 17 a 18.

Pokud jste se rozhodli zahrnout do stejné dokumentace jak pouZziti vyzadujici Uplnou registraci
(¢ldnek 10), tak pouziti meziproduktl za pFisné kontrolovanych podminek (&lanky 17 a 18), je
velmi dllezité tato rlizna pouZiti jednoznaéné uréit v poli Registration/notification status for
this use (Registracni/oznamovaci status daného pouZziti). Ocekava se také, Ze oznamite
mnozstvi uréené k pouziti jako meziprodukt v oddile 3.2 néastroje IUCLID a Ze z posouzeni
expozice rovnéz vyloucite mnozstvi daného meziproduktu pouzivané za prisné kontrolovanych
podminek. DalSi aspekty, které je treba zvazit, predkladate-li jednu dokumentaci obsahujici
pouziti jako meziprodukt i jind pouziti nez jako meziprodukt, jsou vysvétleny v kapitole 10 Jak
vytvofFit dokumentaci.

9.6.1.2. Specifika tykajici se pouziti pro Gcely PPORD

Je-li ¢adst mnozstvi pouzivana pro Ucely PPORD a pokryta dokumentaci k oznameni PPORD,
neméla by zde byt zahrnuta. Pokud neni pokryta oznamenim PPORD, musi byt uvedena na
tomto misté v rdmci celkového vyrobeného nebo dovezeného mnozstvi a musi byt zahrnuta do
mnoZstvi pouzitého k uréeni pozadavkl na informace.

9.6.2. 0Oddil 3.3 Mista
V tomto oddile m{Zete uvést informace o mistech vyroby a pouziti vasi latky.

Za Uulelem oznameni té&chto Gdajd mizete vytvorit nékolik zdznamd, pricemz ke kazdému
z nich musi byt pfipojeno jedno ze stavajicich mist pravniho subjektu pomoci tlacitka

Fetézu &,

Uvedte vSechna mista, kde vas pravni subjekt vyrabi nebo pouziva registrovanou latku. Neni-li
misto pravniho subjektu dosud v seznamu uvedeno, vytvoirte nové misto pravniho subjektu
kliknutim na polozku New (Nové) v okné pro zadavani dotazl.

Pouziti, k nimz v daném misté dochazi, Ize specifikovat jejich propojenim prostfednictvim
odkazu pomoci tlacitka Add (Pridat) v Casti Manufacture / own use(s) (Vyroba / viastni
pouZiti). Zobrazi se pouziti dfive vytvorena v oddile 3.5 a lze je vybrat.

Pokud jste v oddile 1.1 uvedli, ze vase Role in the supply chain (Uloha v dodavatelském
fetézci) je Manufacturer (Vyrobce), musite v tomto oddile uvést alespon jedno misto vyroby.
Za timto ucelem je tfeba vytvofit zaznam a pomoci pole Related manufacture / own use
(Souvisejici vyroba / vlastni pouziti) prostfednictvim odkazu jej propojit s alespori jednim
vyrobnim pouzitim v oddile 3.5.1. Obvykle se pfedpoklada, Ze misto vyroby se nachazi ve
stejné zemi, jako je zemé predkladajiciho pravniho subjektu.
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Obrazek 15: Propojeni vyroby/pouziti s mistem vyroby
Sie

“" Manufacturing sibe / Helsinki / Finland

Legal enlity owner HE ECHA Legal Entdy / Helsinki / Fnland

Remark

Manufacture / own use(s) »
Related manufacture f own use

@ CORE / Manufacture | Manufacture use 001 / MTEST

Méjte na paméti, Zze v nastroji IUCLID jsou mista propojena s pravnimi subjekty. Jestlize
zménite pravni subjekt v oddile 1.1 Identification (Identifikace) u souboru Udajl o latce, bude
kazdé misto propojené v oddile 3.3, které pfrisluselo k danému pravnimu subjektu, ze souboru
Udajl o latce odstran&no. Po zmé&né pravniho subjektu v oddile 1.1 musite pFejit do oddilu 3.3
a prislusna mista prostrednictvim odkazu ru¢né propojit s novym pravnim subjektem.

9.6.3. 0ddil 3.4 Information on mixtures (Informace o smésich)

Tento oddil I1ze pouzit k oznameni informaci o smésich obsahujicich latku, kterd podléha
registraci. Abyste mohli zadat své udaje, musite vytvofit novy zaznam pro kazdou smés, jiz
chcete ozndmit. Poté mlzZete uvést informace o smési, naptiklad obchodni nadzev nebo typickou
koncentraci latky v dané smési.

9.6.4. 0Oddil 3.5 Use and exposure information (Informace o pouziti
a expozici)

V souladu s pfilohou VI oddilem 3.5 nafizeni REACH musi Zzadatelé o registraci uvést struc¢ny
obecny popis svych uréenych pouZziti. Tyto informace o vyrobé a pouziti latky se maji
oznamovat v tomto oddile.

U latek v mnozstvich presahujicich 10 tun za rok, které spliiuji kritéria pro klasifikaci jako
nebezpecné nebo které jsou povazovany za PBT/vPvB, se vyzaduje, aby bylo v ramci zpravy
CSR agenture ECHA predlozeno posouzeni expozice (viz kapitola 9.9 Zpravy o posouzeni).
Informace o posouzeni expozice pro kazdé uréené pouziti miZete oznamit také zde, v tomto
oddile. Tato moznost je zvlasté uzitecna, pokud chcete prokdzat, ze pouziti a podminky pouziti
vasdi latky nevzbuzuji zadné obavy, a Ze tudiz nebude nutné ?adné opatfeni ze strany organd.

Informace o pouziti a expozici (véetné mnozstvi) pouzivaji organy k posouzeni potreby dalSich
regula¢nich opatieni tykajicich se dané latky podle nafizeni REACH a jako pom{cku pro
odpovidajici nastaveni priorit. Spravné uvedeni informaci o pouziti a expozici v registrac¢ni
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dokumentaci zarucuje, ze bude mozné pfijmout nélezité podlozena rozhodnuti. Agentura ECHA

doporucuje, abyste zejména zajistili, aby:

e 0znamena pouziti zohlednovala vasi soucasnou situaci na trhu (neméla by se uvadét
pouziti, jeZ byla ukon&ena, nebo pouziti jinych ¢lend spoleéného predloZzeni dajd),

o kazdé pouziti bylo spravné pfifazeno k vhodné fazi Zivotniho cyklu,

e byly uvedeny informace o mnozstvich, pokud jsou k dispozici (zejména mnozstvi pro
kazdého pouziti),

e pouziti, jez maji zvlastni regulacni status (naptiklad meziprodukty), pouziti, k nimz dochazi
v omezeném poctu mist, a pouziti, jeZ probihaji za pfisné kontrolovanych podminek, byla
ozndmena nize uvedenym zplsobem.

Upozorifiujeme, Ze je-li k provedeni posouzeni CSA pouzit nastroj Chesar, lze pole nastroje
IUCLID urc¢ena pro informace o pouziti a expozici vyplnit pfimym exportem z nastroje
Chesar.

9.6.4.1. Oddil 3.5.0 Overview (Piehled)
V tomto oddile miZete oznédmit informace o pouZiti a expozici, které se tykaji véech pouziti.

Ve vzéacnych pripadech, kdy nejsou ozndmena 2adnéa pouziti, uvedte odlvodnéni v poli
Justification for no uses reported (ZdGvodnéni neuvedeni Zadného pouZiti).

Pokud u zadného z ozndmenych pouziti nebylo provedeno posouzeni expozice, uvedte
oddvodnéni v poli Justification for no exposure assessment (ZdGvodnéni neprovedeni
posouzeni expozice). Pokud tak ucinite, nebudete muset tuto informaci uvadét u kazdého
pouziti zvIast.

Upozorfiujeme, Ze jste-li osvobozeni od provadéni CSA podle ¢l. 14 odst. 2 nafizeni REACH,
méli byste zde uvést, Ze se zadné posouzeni neprovadélo, presto vSsak musite uvést informace
v oddile 13 IUCLID (viz kapitola 9.9 Zpravy o posouzeni).

V tomto oddile m{Zete také oznamit kumulativni mnozstvi latky v kazdé z nasledujicich fazi
jejiho Zivotniho cyklu: Uses at industrial site (PouZiti v pridmyslovych zafizenich), Widespread
uses by professional workers (Sirokd pouZiti profesiondinimi pracovniky), Consumer uses
(Spotrebitelska pouZziti) nebo Service life (Doba pouzivani). Celkové mnozstvi v kazdé fazi
Zivotniho cyklu mdze mit vyznam zvlasté tehdy, chcete-li prokdzat, e mnoZstvi, kterd sméruji
do obecné rozsifenych pouziti a/nebo do predmétd, jsou velmi nizkad. Kumulativni mnoZstvi Ize
na tomto misté uvést jako rozmezi vyjadrené v tunach za rok. Pfedstavuje-li kumulativni
mnozstvi latky celkové mnozstvi v EU (a nikoli pouze vase vlastni individualni mnozstvi), méli
byste v pfislusnych pfipadech oznacit zaskrtavaci policko Cumulative EU tonnage (Kumulativni
mnoZstvi v EU). Podrobnosti, napfiklad zdroj ozndmenych hodnot nebo metody pouzité pro
odhad objemd, Ize uvést v polich Details on cumulative tonnages (Podrobnosti o kumulativnich
mnoZstvich).

Mate-li k dispozici Udaje o mnozstvi pro kazdé jednotlivé pouziti, doporucujeme je oznamit
v prislusnych polich oddilu 3.5 a neuvadét kumulativni mnozstvi pouze v tomto oddile.

Vice informaci o polich pro oznameni informaci o mnozstvi naleznete v ptiloze 6 Prehled poli
tykajicich se mnoZstvi v nastroji IUCLID.

9.6.4.2. Oddily 3.5.1 az 3.5.6 Oznameni pouziti a urceni regulacniho
statusu kazdého pouziti

V oddilech 3.5.1 az 3.5.6 je tfeba popsat uréena pouziti. Pro kazdé pouziti musite vytvofit
zdznam v odpovidajici fazi zivotniho cyklu:
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e 3.5.1 Vyroba,

e 3.5.2 Formulace nebo nové baleni,

e 3.5.3 Pouziti v primyslovych zafizenich,

e 3.5.4 Sirokd pouziti profesiondlnimi pracovniky,
e 3.5.5 Spotrebitelska pouziti,

e 3.5.6 Doba pouzivani.

V zavislosti na fazi zivotniho cyklu, pro kterou jste vytvorili zdznam, se objevi soubor poli pro
popis daného pouziti. Tento soubor obsahuje vSeobecna pole (tykajici se vSech fazi zivotniho
cyklu) a pole, ktera se tykaji pouze nékterych fazi zivotniho cyklu.

Tato prirucka k nastroji IUCLID ma poskytnout pouze prehled informaci v tomto oddile.
Podrobnéjsi informace naleznete v systému napovédy zabudovaném v nastroji IUCLID, kde je
vysvétleno, jaky typ informaci ma byt uveden v kterém poli.

Oznameni nového pouziti:

1. Chcete-li pfidat nové pouziti, kliknéte pravym tlacitkem mysSi na prislusnou fazi zivotniho
cyklu v navigacnim panelu v levé Casti obrazovky.

2. Zvolte moznost New record (Novy zdaznam) a uvedte intuitivni ndzev zaznamu tak, abyste
ho mohli pozdé&ji snadno rozpoznat. Tento ndzev mize byt stejny jako nazev pouziti nebo
ra v O v
se s nim alespon muze shodovat.

3. Uvedte Use name (Néazev pouZziti), ktery by mél byt reprezentativni pro dané pouziti.
V pripadé, Ze se provadi posouzeni expozice, se ndzev pouziti stdva ndzvem scénare
expozice ve zpravé o chemické bezpecnosti (CSR) a ve scénafi expozice (SE).

4. Uvedte dalSi Udaje v poli Further description of use (Dalsi popis pouZziti) pro blizsi vysvétleni
procesu ¢&i procesi, které zahrnuji dané pouZiti, nebo typu vyrobku & vyrobkd v ptipadé
spotfebitelského pouziti.

5. Ze seznamu vyberte Registration/Notification status for the use (Registracni/oznamovaci
status daného pouZziti). Tato volba urci typ poli, do nichz maji byt zadavany informace.
Pole, kterd se nevyplfiuji, zlstanou viditelnd, budou v$ak ozna&ena jako needitovatelna.

Registraéni/oznamovaci status mize byt nasledujici:

e Use registered according to REACH Article 10; total tonnage manufactured/imported = 10
tonnes/year per registrant (PouZiti registrované podle ¢lanku 10 narizeni REACH, celkové
vyrabéné/dovazené mnozstvi = 10 tun za rok na jednoho Zadatele o registraci). U pouziti
v primyslovém zafizeni Ize upFesnit, Ze toto pouZiti je As intermediate (Jako meziprodukt)
(viz vysvétleni v dalSim oddile).

e Use registered according to REACH Article 10; total tonnage manufactured/imported < 10
tonnes/year per registrant (PouZiti registrované podle ¢lanku 10 nafizeni REACH; celkové
vyrabéné/dovazené mnoZstvi < 10 tun za rok na jednoho Zadatele o registraci. U pouziti
v primyslovém zafizeni Ize uptesnit, Ze toto pouziti je As intermediate (Jako meziprodukt)
(viz vysvétleni v dalSim oddile).

e Use registered according to REACH Article 17/18 (Pouziti registrované podle ¢lanku 17/18
narizeni REACH).

Dalsi vysvétleni k prislusnym polim tykajicim se téchto tfi typl registraéniho statusu naleznete
v dalsich kapitolach.
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Propojeni informaci o pouziti

Existuji nékteré vztahy mezi poli (vyjadrené prostrednictvim odkazu), které Ize uvést

v souboru Gdajl nastroje IUCLID: i) mezi pouZitimi a dal&imi informacemi uvedenymi

v dokumentaci, tj. slozenim a mistem vyroby/pouziti, a ii) mezi pouzitimi v rlznych fazich
zivotniho cyklu.

i. Propojeni mezi pouzitimi a dalSimi informacemi uvedenymi v dokumentaci

PFi popisu pouZiti mUzZete toto pouZiti prostfednictvim odkazu propojit s uréitym sloZzenim
oznamenym v oddile 1.2 nastroje IUCLID v tabulce Related composition(s) (Souvisejici
sloZeni). To mize mit vyznam zvIasté v ptipadé&, Ze slozeni dodané pro urcité pouziti ma
odlisny profil nebezpecnosti nez slozeni v jinych pouzitich, napriklad pokud nejnebezpecnéjsi
sloZzeni nejsou dodavana pro spotrebitelska pouziti.

M{zete také propojit uréité pouZiti s jednim z mist uvedenych v oddile 3.3. nastroje IUCLID
(vice informaci viz kapitola 9.6.2 Mista.

ii. Propojeni mezi pouzitimi v rliznych fazich Zivotniho cyklu

Existuje nékolik situaci, kdy se pouziji propojeni mezi pouzitimi:

Prvni situace nastava, kdyz konecné pouziti vede k zaclenéni latky do matrice. Toto pouziti
by mélo byt prostrednictvim odkazu propojeno s odpovidajici naslednou dobou pouzivani.
Aby bylo toto propojeni mozné, vyberte moznost Yes (Ano) z rozbalovaciho seznamu
Subsequent service life relevant for this use (Nasledné doba pouzivani odpovidajici tomuto
pouZiti) a oznacte, zda je latka béhem pouzivani zaclenéna do predmétu. Poté vytvorte
propojeni s odpovidajicim naslednym pouzitim ¢i pouzitimi popsanymi v oddile 3.5.6
Service life (Doba pouzivani) poté, co byla tato pouziti vytvorena.

Druha situace nastava, jestlize byl Registration/notification status (Registracni/oznamovaci
status) pouZiti v primyslovém zatizeni nastaven na Intermediate registered under Article
17/18 (Meziprodukt registrovany podle ¢lanku 17/18). Toto pouziti Ize prostfednictvim
odkazu propojit se zdznamy o pouzitich v pfedchozich fazich Zivotniho cyklu, které vedly

k tomuto pouziti meziproduktu, napfiklad s pfedchozim krokem formulace. Aby bylo takové
propojeni mozné, musite oznacit zaskrtavaci policko Any precursor use(s) (Jakékoli pouZiti
prekurzoru) a poté vybrat odpovidajici pouziti, jak je uvedeno na obrazku nize.

Treti situace vznikne, je-li pouziti registrovano podle ¢lanku 10 a ma konkrétni Regulatory
status (Regulacni status), ktery ma vliv na pozadované pouZiti a na informace o expozici,
napriklad posouzeni chemické bezpecnosti pfi pouZiti v kosmetice se nemusi zabyvat
dopady na lidské zdravi. Regulaéni status Use at industrial site (PouZiti v prdmyslovych
zafizenich), Use by professional workers (Pouziti kvalifikovanymi pracovniky) a Consumer
uses (Spotrebitelskd pouZiti) mize evokovat konkrétni status pouZiti v predchozich fazich
zivotniho cyklu, které k tomuto pouziti vedly, napfiklad formulace pro pouziti v kosmetice.
Aby bylo takové propojeni mozné, musite oznacit zaskrtavaci policko Any precursor use(s)
(Jakékoli pouziti prekurzoru) a poté vybrat odpovidajici pouziti v dfivéjsich fazich zivotniho
cyklu. Jakmile propojeni vytvofite, v propojenych pouzitich se objevi pole pouze pro ¢teni
Name of subsequent use (Nazev nasledného pouziti) s konkrétnim regula¢nim statusem.
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Obrazek 16: Oznameni pouziti prekurzoru

W Any precursor use(s)

Link to the precurnior use(s)

4 Select a related item ﬁ

T

[@ CORE / Formulation or re-packing / Fofmulaton or re-packing 0011 MTEST ]

9.6.4.3. Popiste pouziti latek registrovanych podle clanku 10 pro mnozstvi
10 tun a vice za rok

Pro pouziti v nékterych fazich Zivotniho cyklu mizete podle moZnosti z rozbalovaciho seznamu
vybrat Regulatory status (Regula&ni status) a uvést odlvodnéni v poli Explanation for the
regulatory status (Vysvétleni k regulaénimu statusu). V opacném pripadé ze seznamu
Regulatory status (Regulacni status) zadnou polozku nevybirejte.

Pokud pro pouziti v primyslovém zafizeni Registration/notification status for the use
(Registracni/oznamovaci status daného pouZziti) je Intermediate registered according to REACH
Article 10; total tonnage manufactured/imported = 10 tonnes/year (Meziprodukt registrovany
podle ¢lanku 10 nafizeni REACH; celkové vyrabéné/dovazené mnoZstvi = 10 tun za rok),
musite potvrdit status meziproduktu uvedenim informaci v poli pod nadpisem Relevant
chemical reactions and reaction products (Pfislusné chemické reakce a reakcni produkty).
Vytvorte jeden blok pro kazdou chemickou reakci, ve které se latka vyskytuje jako
meziprodukt. Poté vytvorte jeden blok pro kazdy produkt nebo reziduum, které jsou vysledkem
chemické reakce.

Obrazek 17: Popis chemické reakce a jejich reakénich produktu

Descrpton of chamscal reachon
A X W

Addtional information on chemical reaction

Identity of the resction product{s)

>
<

N

x-}

Froduct or residue

o

Dalsi informace, napfiklad schémata nebo struktury, Ize uvést jako pfilohu v poli Additional
information on chemical reaction (DalSi informace o chemické reakci).

Popiste pouziti podrobnéji

Pouziti mize sestavat z jedné nebo vice dil&ch &innosti popisujicich procesy, Ukoly nebo
jednotkové operace. Takovéto dilCi Cinnosti je tfeba definovat z hlediska Zivotniho prostredi
a z hlediska lidského zdravi. Kazdé pouziti musi zahrnovat nejméné jednu Contributing activity

Vs v.

/ technique for the environment (Dil¢i ¢innost/techniku z hlediska Zivotniho prostiedi) a jednu
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Contributing activity /technique for workers or consumers (Diléi ¢innost/techniku z hlediska
pracovnikd nebo spotfebiteld) (v zavislosti na fazi Zivotniho cyklu, do které dané pouziti
spada). Kazda dilc¢i ¢innost musi mit pridélen nejméné jeden deskriptor pouziti,

napfiklad kategorii procesd (PROC) nebo kategorii uvolfiovani do Zivotniho prostiedi (ERC).

Poznamka: PouzZiti je obvykle charakterizovano jednou (Sirsi) diléi ¢innosti z hlediska Zivotniho
prostfedi a souborem dil&ich &innosti z hlediska pracovnikd (definovanych podle Ukolt) nebo
z hlediska spottebitell (definovanych podle konkrétnich typu vyrobkd).

Obrazek 18: Dil¢i ¢innosti/techniky z hlediska zivotniho prostiredi a z hlediska
pracovniku

Contributing acihily [ bechnigue far the envirenmant

WAy
~ @ X
Nams of activiy § bechaigue
Enwironmental releass calegory (ERC)
-
Cantributing aciivity [ techaigue for workers
W oM
~ @ X
Name of activty §bechaigue
Process calegary (PROLC)
I"

Popis pouziti za¢néte pridanim (opakovatelnych) blokl informaci o kazdé Contributing activity /

technigue for the environment (Dil¢i Cinnosti/technice z hlediska Zivotniho prostredi):

e Uvedte Name of the activity/technique (Nazev Cinnosti/techniky) pro snadnéjsi pochopeni
procesu, techniky, vyrobku nebo pfedmétu, jehoz se dana dilci ¢innost tyka. Standardni
nazvy lze ziskat od naslednych odvétvovych organizaci prostfednictvim map pouziti.

V pripadé, ze se provadi posouzeni expozice, se tento nazev stava také Contributing
scenario name (nazvem dilciho scénére).

e \Vyberte ze seznamu vhodnou Environmental release category (ERC) (Kategorii uvolriovani
do Zivotniho prostredi (ERC). K dispozici jsou pouze ERC relevantni pro danou fazi zivotniho
cyklu.

Popisujete-li pouziti pracovniky, dopliite popis pouZiti pfidanim (opakovatelnych) blokd

informaci do pole Contributing activity / technique for worker (DilCi Cinnosti/techniky z hlediska
pracovnika):

e uvedte Name of the activity/technique (Nazev Cinnosti/techniky) pro snadnéjsi pochopeni
ukolu nebo procesniho kroku provadéného pracovnikem. Standardni nazvy lze ziskat od
naslednych odvétvovych organizaci prostfednictvim map pouziti. V pfipadé, ze se provadi
posouzeni expozice, se tento ndzev stava také Contributing scenario name (Nazvem diléiho
scénare),

e vyberte ze seznamu vhodnou Process category (PROC) (Kategorii procesd (PROC)),
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vs v.

e pripadné pridejte dalsi Contributing activity/technique for worker (Dil¢i ¢innost/techniku
z hlediska pracovnika). Poznamka: stejnou kategorii PROC Ize pfiradit k vice nez jedné
ginnosti. V takovém pripad& mize nazev dil& &innosti poskytnout konkrétnéjsi predstavu.

Popisujete-li pouziti spotiebiteli, doplfite popis pouZiti pfidanim (opakovatelnych) blok{
informaci o Contributing activity / technique for consumers (DilCi ¢innosti/technice z hlediska
spotrebitele):

o uvedte Name of the activity/technique (Nazev cinnosti/techniky) pro snadnéjsi pochopeni
typu vyrobku, ktery pouziva spotrebitel. Standardni nazvy lze ziskat od naslednych
odvétvovych organizaci prostfednictvim map pouziti. V pfipadé, ze se provadi posouzeni
expozice, se tento nazev stava také Contributing scenario name (Nazvem dil¢iho scénare),

e vyberte ze seznamu vhodnou Product category (PC) (Kategorii chemickych vyrobkd (PC)
(nebo vhodnou Article Category for Service life by consumers (Kategorii pfredmétu
z hlediska doby pouZzivani spotrebitelem)),

e pripadné pridejte dalsi Contributing activity/technique for consumer (Dil¢i Cinnost/techniku
z hlediska spotfebitele. Poznamka: stejnou PC Ize pfifadit rGznym typtm (vedlejsich)
vyrobkd. V takovém ptipadé mize nazev diléi ¢innosti poskytnout konkrétné&jsi predstavu.

Vice informaci o tom, jak popsat pouziti, a dalsi podrobnosti o pojmech ,diléi ¢innost"

a ,deskriptory pouziti* naleznete v Pokynech pro popis pouziti (R.12) a v Pokynech, &asti D:
Ramec pro posouzeni expozice na adrese http://echa.europa.eu/cs/guidance-
documents/guidance-on-reach.

Jakmile je definovano pouziti a dil¢i ¢innosti, mély by byt doplnény dalsi podrobnosti:

e podle potieby uvedte dalsi informace o trhu, kde k pouziti dochazi, zvolenim jednoho nebo
vice pfisludnych deskriptort v nésledujicich polich: Product category used (PouZitd
kategorie chemickych vyrobk(i) a Sector of end use (Odvétvi koneéného pouZiti). Tyto
informace je rovnéz mozné ziskat od organizaci naslednych uzivateld prostfednictvim map
pouziti.

o Jestlize latka pti pouziti pIni konkrétni technickou funkci, vyberte jednu nebo vice polozek
ze seznamu Technical function of the substance during use (Technicka funkce latky pri
pouziti). Neplni-li latka pfi tomto konkrétnim pouziti konkrétni technickou funkci, vyberte
No technical function (Z4dnd technické funkce), coz je posledni polozka na rozbalovacim
seznamul.

e Vyberte moznost Substance supplied to this use in form of (Latka je dodavana k tomuto
pouZiti ve formé): As such (Jako takova) nebo In a mixture (Obsazena ve smési).

Poznamka: pole charakterizujici trh (PouZitd kategorie chemickych vyrobkt (PC), Odvétvi
kone&ného pouziti (SU), Kategorie pfedmétd (AC)), technickou funkci latky pti pouZiti, formu
dodani a relevantnost nasledné doby pouzivani nejsou u vSech fazi zivotniho cyklu k dispozici,
nebot tyto informace nejsou relevantni pro kazdou fazi, napfiklad odvétvi koneéného pouziti
neni podstatné pro spotrebitelska pouziti, jelikoz ,odvétvim" je Siroka verejnost.
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Piidejte informace o rozsahu pouziti

Udaje o rozsahu pouziti, napfiklad mnozstvi Iatky nebo pocet mist, kde se pouziva, informuji
(spolu s jinymi kritérii'?) o rozsifenosti pouziti. Napfiklad pouziti v nizkém mnozstvi a/nebo na
malém poctu mist nemusi vzbuzovat obavy organd pfi uréovani priority latek pro ucely dal&i
kontroly nebo regulaénich opatieni. Udaj o mnozZstvi je zarover jednim ze vstupl pro
posouzeni expozice zivotniho prostredi.

Vycislete Tonnage of substance for this use (MnoZstvi latky pro toto pouZziti) (v tunach za rok)
a uvedte vysvétleni ve dvou souvisejicich polich, které umozni interpretaci idaje o mnozstvi.
Predstavuje-li dané mnozstvi mnozstvi latky v EU (a nikoli pouze vase vlastni individualni
mnozstvi), méli byste zaskrtnout policko EU tonnage (MnoZstvi v EU). Podrobnosti, jako jsou
zdroj oznamovanych hodnot nebo metody pouzité pti odhadovani objemd, Ize uvést v polich
Details on tonnages (Podrobnosti o mnoZzstvi).

Pokud k pouZiti dochazi na omezeném poctu mist v EU, oznacte zaskrtavaci policko Limited
number of sites for this use (Omezeny pocet mist pro toto pouZiti) a uvedte oddvodnéni, proc
je tento pocet omezeny, v poli Details on limited number of sites (Podrobnosti k omezenému
poctu mist). Tato moznost je k dispozici pouze ve fazich zZivotniho cyklu ,Formulace" a ,Pouziti
v primyslovych zafizenich".

Obrazek 19: Oznamovani rozsahu pouziti

Tonnage of substance for this use (lonnes/year)

v 300 < > 400

Detads on tonnage reported

Tonnage based on nformation on overal EU market figures as avalable i the website oo

[V Total EU tonnage for this use
W Limted number of stes for this use
Detals on imted number of ses

The use only takes place n three skes n the EU because

Pridejte informace o souvisejicim posouzeni expozice

V poli Related assessment (Souvisejici posouzeni) uvedte, zda bylo, ¢i nebylo provedeno
posouzeni expozice pro toto pouziti. Pokud bylo posouzeni expozice provedeno, vyberte
z dostupnych moznosti, zda je toto posouzeni soucasti:

e zpravy CSR, kterou hlavni Zadatel o registraci predklada jménem vsech spolecnych
Yadatell o registraci,

e zpravy CSR, kterou hlavni Zadatel o registraci pfedklada jménem vsech spolecnych
7adateld, avsak netykd se hlavniho Zadatele o registraci,

e pouze vasi vlastni zpravy CSR predlozené s vasi registracni dokumentaci.

Neni-li posouzeni expozice provedeno pro zadné pouziti, mZete tuto skute¢nost vyznadit

’ v s v v O v ’ Ve, s 7
v oddile 3.5.0. V opacném pripadé muzete uvést Use not assessed (Pouziti nebylo posuzovano)
v poli Related assessment (Souvisejici posouzeni) pro kazdé pouziti.

12 Bliz8i vysvétleni pojmu ,Siroce rozsifené pouziti* naleznete v Pokynech pro popis pouziti R.12: http://echa.europa.eu/cs/guidance-
documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Prokazte, ze pouziti probiha za prisné kontrolovanych podminek

M{Zete potfebovat prokdzat, ze Use takes place under rigorously contained conditions (PouZiti

probiha za prisné kontrolovanych podminek), a moznost expozice je tedy zanedbatelna. To

muUzZe mit vyznam pro ptizplsobeni pozadavk( na informace nebo kvili pfesvédéeni organd, ze

dané pouziti neni prioritou z hlediska pfijeti regulacnich opatfeni. Chcete-li takové prohlaseni

ucinit, oznacte prislusna zaskrtavaci policka:

e Rigorously contained system with strict control for manual interventions (Pfisné
kontrolovany systém s pfisnou kontrolou manualnich zésahd),

e Rigorously contained system with minimisation of release to the environment (Pfisné
kontrolovany systém s minimalizaci uvolfiovani do Zivotniho prostredi).

Poté mUlzete popsat Non-technical means for strict control (Jiné neZ technické prostredky pro
zajisténi prisné kontroly) (opatreni na podporu provadéni prisné kontrolovaného systému,
ktera souviseji s jinymi nez technickymi aspekty, napfiklad kontrola Fizeni, monitorovani

a postupy).

Obrazek 20: Oznameni, Ze pouziti probiha za prisné sledovanych podminek

Use takes place under rigorously contained conditions A
[¥ Rigorously contained sysbem with sinct control for manual inferventions
= Rigorously contaned sysiem with mnmesabion of release bo the anvircnment
Descrigfon of non-technical means for sinct conlrol

A X W

Dedais on nonSechnical means

Popiste Technologies to minimise emissions (Technologie k minimalizaci emisi) a Technical
means for rigorous containment (Technické prostfedky pro pFisnou kontrolu) v kazdém dil¢im
scénafi, nebot mohou byt pro kazdou ¢innost specifické (viz dalsi oddil).

Konkrétni informace tykajici se pouze pouziti ve fazi zivotniho cyklu ,,doba

pouzivani“

U pouziti oznamovanych v rdmci doby pouzivani (oddil 3.5.6) existuji nasledujici specifika:

e V poli Article used by (Kym je pfedmét pouZivan) je tfeba uvést, zda toto pouziti popisuje
pouziti predmé&td pracovniky nebo spotfebiteli. V zavislosti na této volbé se objevi pole pro
popis pouziti s riznymi moZznostmi, naptiklad je-li predmét pouzivan pracovniky,
prislusnym deskriptorem pouziti u této dil¢i ¢innosti bude PROC,

e je tfeba také vyznaclit, zda The substance is intended to be released from articles during
the use (Je zamysleno uvolriovani latky z pfedmétd pri pouZiti). ,Je zamys$leno® znamena,
Ze tuto skutecCnost Ize nejen predpokladat, ale i to, Ze uvolfiovani je zamysleno k pInéni
technické funkce latky pfi pouziti.

9.6.4.4. Uved'te informace o expozici pro latky registrované podle ¢lanku
10 pro mnozstvi vétsi nez 10 tun za rok

Obecna struktura informaci o expozici

Pokud pouziti podléhd posouzeni expozice, Ize oznamit informace o podminkach pouziti

a souvisejici odhady uvolfovani/expozice pro kazdou dil¢i ¢innost. Tyto informace by mély
odpovidat charakterizaci rizik se zavérem, Ze rizika vyplyvajici z tohoto pouziti jsou dostatecné
kontrolovana.
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Poznamky:

e Tato prirucka neposkytuje rady ohledné toho, jak provadét posouzeni chemické
bezpecnosti, nybrz pouze jak oznamovat jeho vysledek. Vice informaci o provadéni CSA
naleznete v pokynech na adrese http://echa.europa.eu/cs/guidance-
documents/quidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment

e Samotna charakterizace rizik, jak je zdokumentovana ve zpraveé CSR, se v nastroji
IUCLID neoznamuje.

Pro kazdé pouziti jsou k dispozici dvé zalozky Contributing Scenarios (Dil¢i scénare):

e Contributing scenario for the environment (related to workers [consumers] activities) (Dilci
scéndr pro Zivotni prostfedi (v souvislosti s &innostmi pracovnik( [spotrebiteld]) pro
oznamovani podminek pouziti, jimiz se fidi uvolfiovani do zivotniho prostredi pfi pouziti
pracovniky Ci spotrebiteli,

e Contributing scenario for the workers [consumers](Diléi scénaF pro pracovniky
[spotfebitele]) pro oznamovani podminek pouziti, jimiZ se fidi pfima expozice pracovnikd &i
spottebiteld.

Obrazek 21: Zalozky pro oznamovani dilé¢ich scénaru z hlediska pracovniku

Conlributing scenario for the environment (related fo workers aclivities) Conbributing scenario for the workers |

Obrazek 22: Zalozky pro oznamovani diléich scénaru z hlediska spotiebitela

Contributing scanario for the anvironment (related fo consumer activities)  Contributing scenaino for the Consumens I

V prislusné zalozce vytvorte Contributing scenario for the environment (related to workers
[consumer] activities) (Dil¢i scénar z hlediska Zivotniho prostiredi (souvisejici s ¢innostmi
pracovnikd [spotfebiteld]. Kliknutim na tlacitko se symbolem Fetézu ho propojte ho

s odpovidajici dil¢i ¢innosti, na kterou tento dil¢i scénaf odkazuje, a provedte vybér z dfive
definovanych dilcich ¢innosti z hlediska zivotniho prostredi.

V prislusné zalozce vytvorte rovnéz Contributing scenario for the workers [consumers] (Dil&i
scéndr z hlediska pracovnik( [spotrebiteld]. Kliknutim na tladitko se symbolem Fetézu ho
propojte s dil¢i ¢innosti, na kterou tento diléi scénaf odkazuje, a provedte vybér z dfive
definovanych dil&ich ¢innosti z hlediska pracovniki [spotrebitell]. Operaci opakuijte a vytvorte
tolik dil¢ich scénard, kolik je treba.

Kazdy dil&i scénaF sestava z rlznych &asti: podminky pouziti (provozni podminky nebo

7

opatreni k Fizeni rizik), souvisejici uvolfiovani (do zivotniho prostredi) a odhady expozice.
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Obrazek 23: Struktura dil¢ich scénaia z hlediska Zivotniho prostiredi

Conditions of use for the environment w
Releases to waste and the environment v
Exposure of the environment v

Exposure of humans via the environment A

sV O

Obrazek 24: Struktura dil¢ich scénaia z hlediska pracovniki/spotiebiteli

Conditions of use for workers v

Exposure of workers

Nékteré podminky pouziti jsou predem definovany (pevné stanoveny), naptiklad Percentage
(w/w) of substance in the mixture/article (Procentni hmotnostni podil latky ve smési /

v pfedmétu) nebo Place of use (Misto pouZiti), takze z nich mzete pouze vybrat, nebo vlozit
nékteré prislusné hodnoty. Existuji-li jiné relevantni podminky pouziti, musite je definovat sami
nebo je oznamit jako zdokumentované v odvétvovych mapach pouziti a/nebo v nastrojich pro
odhad expozice, které pouzivate.

Podminky pouziti jsou seskupeny pod pevné stanovenymi podnadpisy. Blizsi vysvétleni k témto
podnadpistim naleznete v Pokynech, &asti D: Rédmec pro posouzeni expozice na adrese
http://echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-on-reach.

Tam, kde jsou pod podnadpisem uvedeny predem definované podminky, je obvykle k dispozici
také pole Other conditions related to ... (Dalsi podminky souvisejici s ...), které vdm umoznuje
oznamit tolik prislusnych podminek pouziti, kolik je zapotfebi pro vase posouzeni. Nastroj
IUCLID vam k tomu poskytuje opakovatelné bloky informaci.

Obrazek 25: Priklad oddilu pro oznameni dalSich podminek pouziti, které neni
vhodné oznamovat jinde

Other conditions related to amount, frequency and duration

Additional details

Pro vSechny Conditions of use (Podminky pouziti) je k dispozici vedlejsi pole Additional details
(Dalsi podrobnosti). Zde mizZete uvést vysvétleni, které pomdzZe pfijemci dokumentace
(napfiklad agentufe ECHA) porozumét poskytnutym informacim.

U opatreni k Fizeni rizik (tj. podminek pouziti, jez maji omezit uvolfiovani/expozici) Ize uvést
ucinnost opatreni (tj. snizeni uvolfiovani/expozice v %) a cestu uvolfovani/expozice dotéenou
opatfenim, popfipadé s vysvétlenim.
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Obrazek 26: Oznameni Géinnosti opatreni pro konkrétni cestu expozice

Effectiveness

>
®y
x®

Effectiveness (%)

20

Route affected
nhalaton

Details on effectiveness

This effectivenass of this measwure for nhalaton 8 based on the study I

Pro kazdou cestu uvolfiovani do Zivotniho prostredi a pro kazdou nasledné exponovanou slozku
Zivotniho prostiedi je tfeba oznamit uvolfiovani do Zivotniho prostredi a odpovidajici odhady
expozice. Pro kazdy odhad by méla byt vybrana pouzitd metoda a pouzity nastroj.

Jestlize latka sestava z rlznych slozek, forem nebo pokud pfi pouZiti vznikaji produkty
premeény, lze odhady uvolfovani do Zivotniho prostifedi nebo odhady expozice vztahnout na
urité slozky nebo produkty pfemény. Je-li to pro posouzeni relevantni, propojte soubor Gdajd
o uvolfiovani a/nebo expozici prostifednictvim odkazu s konkrétnim posuzovanym subjektem
(viz kapitola 9.3Error! Reference source not found. Posuzovany subjekt) prostiednictvim
pole Release [exposure] related to (Koho se tyka uvolfiovani [expozice]).

Vice informaci o posouzeni expozice naleznete v Pokynech ohledné poZadavk( na informace
a pro posouzeni chemické bezpecnosti, ¢asti D na adrese
http://echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-on-reach.

V dalSich oddilech je podrobné&ji vysvétleno, jak oznamit informace o expozici, napfiklad
podminky pouziti, odhady uvolfiovani nebo odhady expozice.

Podminky pouziti, jimiz se Fidi uvolilovani do zivotniho prostiedi

Poznamka: Typ podminek, jimiZ se Fidi uvolfovani do Zivotniho prostfedi, se u pracovnikl
a spottebitell lisi. Technical and organisational conditions and measures (Technické

a organizacni podminky a opatreni), jez omezuji uvolfiovani do Zivotniho prostfedi, obvykle
nejsou u spotrebitelskych pouziti k dispozici. Totéz plati o konkrétnich Conditions and
measures related to biological sewage treatment (Podminkach a opatfenich tykajicich se
biologického Cisténi odpadnich vod). Odpovidajici podnadpisy nebo predem definované
podminky se proto u spotfebitelskych pouZiti nezobrazuji.

Uvedte Product/article characteristics (Charakteristiky vyrobku/pfedmétu), jez ovliviuji
uvolfiovani do zivotniho prostredi. Mezi informace, které je tfeba uvést, patfi mimo jiné
koncentrace latky pouzita ve vyrobku, tvar obalu ovliviiujici uvolfiovani atd. Vytvorte blok pro
kazdou charakteristiku vyrobku (pfedmétu), uvedte strucny popis v odpovidajicim poli

a pripadné dalsi podrobnosti v nasledujicim poli.

Uvedte Amounts used, frequency and duration of use (PouZzita mnoZstvi, Cetnost a trvani
pouZziti): Daily [annual] use amount at a site (MnoZstvi pouZité denné [roCné] v misté) je
nejvy$si mnozstvi latky pouzité za den [rok] v konkrétnim misté (prdmyslovém zatizeni nebo
standardnim mésté s 10 000 obyvateli pfi Sirokém pouziti pracovniky nebo spotfebiteli). Spolu
s emisnimi faktory urcuji rychlost uvolfiovani do mistniho [regionalniho] prostfedi. Mlzete
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rovnéz uvést Number of emission days (Pocet dnd s emisemi). Upozorfiujeme, ze byste méli
v 4 v Ve . . v o . . v s
vzdy uvest vysvetleni, jak je poCet dnu s emisemi zohlednén v posouzeni.

Uvedte Technical and organisational conditions and measures (Technické a organizacni
podminky a opatreni), jez omezuji nebo snizuji uvolfiovani do zivotniho prostredi. Ty by mély
zahrnovat: i) jakékoli nastaveni a/nebo organizaci procesu, jez ovliviuji uvolfiovani do
zivotniho prostredi, a ii) jakékoli ¢isténi odpadniho vzduchu, odpadni vody nebo odpadu pred
uvolfiovanim, s vyjimkou biologického CiSténi odpadnich vod (které se uvadi v samostatném
oddile).

Pokud oznamujete pouziti, které probiha za pfisné kontrolovanych podminek (bylo oznaceno
zaskrtavaci policko Rigorously contained system with minimisation of releases (Pfisné
kontrolovany systém s minimalizaci uvolfiovani do zivotniho prostredi)), musite popsat
nastaveni procesu a integrovana opatreni véetné kontroly v poli Technologies to minimise
emissions (Technologie k minimalizaci emisi). Abyste mohli toto pole pouzit, musite kliknout na

prvni tladitko @,

Pole Additional information related to the technologies minimising emissions (Dalsi informace
souvisejici s technologiemi za ucelem minimalizace emisi) mate moznost pripojit pfilohu
(napfiklad uvést provozni schémata).

Obrazek 27: Oznamovani technologii k minimalizaci emisi

Technical and organisational conditions and measures ~
W oA |
(e i 4
Technologies to minimise emissions
Additional details
Additional information related to the tech nologhes minimising emissions
(*) add
Other technical and organisational conditions
&

V opacném pripadé doplnte své informace do Other technical and organisational conditions
(Jinych technickych a organizacnich podminek). V tomto bloku Ize uvést jakdkoli opatfeni ke
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kontrole uvolfovani s vyjimkou opatreni tykajicich se biologického cisténi odpadnich vod,
vCetné jejich ucinnosti v souvislosti s jednou nebo vice cestami expozice.

Obrazek 28: Oznameni jinych technickych a organiza¢nich podminek

Technical and organisational conditions and measures A

Additional information related to the technologies minimising emissions

) Add...

Other technical and organisational cenditions

Technical and organisational conditions and measures not related to biclogical sewage treatment

Additional details

Effectiveness

Uvedte Conditions and measures related to Biological Sewage treatment plant (Podminky

a opatreni souvisejici s biologickymi Cistickami odpadnich vod. V tomto souboru pfedem
definovanych poli mizZete uvést prisluéné informace vyplyvajici z vadeho posouzeni, které se
tykaji biologického Cisténi odpadnich vod.

Uvedte Conditions and measures related to external treatment of waste (Podminky a opatreni
souvisejici s externim ¢&isténim odpad(): Mlzete uvést jakékoli konkrétni aspekty operaci
¢isténi odpadnich vod pomoci vybéru nékteré z moznosti v rozbalovacim seznamu. Pokud
vlastnosti latky a/nebo zplsob jejiho pouziti nevyzaduji konkrétni posouzeni odpadni faze
Zivotniho cyklu, vyberte moZnost No (Ne) a tuto volbu zdlvodnéte v Details on waste
treatment (Podrobnostech o naklddéni s odpadem). Ptiklady takového odlvodnéni Ize nalézt
v Pokynech pro posuzovani G¢inkd na Zivotni prostredi R.16 na adrese
http://echa.europa.eu/cs/quidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-
chemical-safety-assessment.

Uvedte veskeré Other conditions of use affecting environmental exposure (DalSi podminky
pouZiti ovliviujici expozici Zivotniho prostredi), které nespadaji pod Zadny z pevné
stanovenych podnadpist. Tento oddil obsahuje dvé pfedem definované podminky: Place of use
(Misto pouziti) (ve vnitfnich nebo vnéjsich prostorach s dopady na mozné pfimé uvolnovani do
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pldy nebo do vody) a Receiving surface water flow rate (Pritok pfijimajici povrchové vody)
(ktery mdzZe byt nastaven na hodnotu specifickou pro dané misto, je-li to pro posouzeni
relevantni).

Uvolinovani do Zivotniho prostiedi a expozice Zivotniho prostredi

Uvedte Releases to waste and the environment (Uvolriovani do odpadd a do Zivotniho
prostredi) odhadované nebo namérené pri uvedenych podminkach pouziti. Je-li latka slozena
z riznych slozek & forem, nebo pokud pfi pouziti vznikaji produkty premény, Ize uvolfovani
vztahnout na urcité slozky nebo produkty pfemény. Je-li to pro posouzeni relevantni, propojte
soubor Udajl o uvolfiovani s dfive definovanym posuzovanym subjektem, jehoZ se uvolfiovani
tyka, prostrednictvim pole Release related to (Koho se uvolnovani tyka).

Uvedte Release to the environment (Uvolriovani do zivotniho prostredi) pro kazdou cestu
uvoliovani samostatné. Zacnéte vybérem cesty uvolfiovani v poli Release from site to
(Uvolriovani z mista do) a poté zadejte pfislusné informace do pfedem definovanych poli.
Poznamka: Release factor from site after on-site risk management (Faktor uvolfiovani z mista
po Fizeni rizik na misté) se tyka uvolnovani pfed biologickym cisténim odpadnich vod (bez
ohledu na to, zda k tomuto cisténi dochazi na misté nebo v komunalni cisti¢ce odpadnich vod).
Totéz uvedte pro kazdou pfislusnou cestu uvolfiovani.

Uvedte Release to external waste (Uvolniovani do venkovniho odpadu). Uvedte Release factor
to external waste (Faktor uvolriovani do venkovniho odpadu). Jedna se o procentni podil
mnozstvi v ramci daného pouziti, jez opousti misto jako odpad k externimu vyuziti (odstranéni
nebo regeneraci). Tento Udaj spolu s dalSimi informacemi tvofi zaklad pro urceni, zda je
pozadovano konkrétni posouzeni odpadni faze zivotniho cyklu.

Uvedte Exposure of the environment (Expozici Zivotniho prostredi). Je-li latka slozena

z riznych slozek, nebo pokud pfi jejim pouziti vznikaji produkty pfemény, propojte soubor
Udajl o expozici prostfednictvim odkazu s dfive definovanym posuzovanym subjektem, jehoZ
se expozice tyka, prostfednictvim pole Exposure related to (Koho se expozice tyka), jak je
vysvétleno u uvolfovani.

Uvedte Exposure to the environment (Expozici Zivotniho prostfedi) pro kazdou slozku Zivotniho
prostiedi samostatné. Za¢néte vybérem Exposed compartment (Exponované slozky Zivotniho
prostfedi) v poli pod nadpisem Predicted exposure concentration (Odhad koncentrace
expozice). Poté uvedte Predicted exposure concentration (Odhad koncentrace expozice),
vyberte spravnou Unit (Jednotku) a uvedte informace o metodé odhadu expozice. To mlze
zahrnovat ptipojeni dokumentd, napfiklad souborl exportovanych z nastrojd pro odhad
expozicel3, U méfené expozice by se v ptisludnych polich mé&l uvést pocet bodd méreni,
smérodatna odchylka a skdre spolehlivosti. Totéz uvedte pro kazdou pfislusnou slozku
Zivotniho prostredi.

Uvedte Exposure to human via the environment (Expozici ¢lovéka prostfednictvim zZivotniho
prostredi. Je-li to relevantni, propojte soubor tdajl o expozici s dfive definovanym
posuzovanym subjektem, jehoz se expozice tyka, prostfednictvim pole Exposure related to
(Koho se expozice tyka) jako u expozice zZivotniho prostifedi. Uvedte hodnotu Daily intake via
food consumption (Denniho pfijmu potravou) a vyberte spravnou jednotku. U kaZzdého odhadu
by méla byt vybrana pouzitd metoda/nastroj.

Podminky pouziti souvisejici s cinnostmi pracovnikidl vedoucimi k expozici ¢lovéka

Uvedte prisludné charakteristiky vyrobku/pfedmétu, které maji dopad na expozici pracovnikd.
Sem patfi procentni podil latky obsazené ve smési / v predmétu a fyzicka forma pouzivaného
vyrobku béhem dil¢i ¢innosti. Je-li pouzita smés tuhd, vyberte odpovidajici Urover prasnosti.

13 K oddilu 13 Ize pipojit také soubory exportované z nastrojd pro odhad expozice, pokud zahrnuji vice nez jedno poufziti.
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Poznamka: Forma pouzivaného vyrobku nemusi byt nutné totozna se skupenstvim latky
vzeslym z vyroby (napfiklad tuhé latky mohou byt rozpustény nebo rozptyleny v kapalinach).
Forma se také mizZe ménit béhem pouZiti, coz mlze mit vyznamny dopad na expozici
(napriklad mleti granuli na prasek).

Uvedte Amounts used (or contained in articles), frequency and duration of use/exposure
(Pouzita mnoZzstvi (nebo obsazena v pfedmétech), cetnost a trvani pouziti/expozice). To
zahrnuje trvani kazdé dil¢i ¢innosti (v hodinach za den), které se predpoklada na zakladé
odhadu expozice a charakterizace rizik. Je-li toto trvani kratsi neZ 8 hodin, miZete v polozce
Further details on duration of activity (DalSi podrobnosti o trvani ¢innosti) uvést, ze je pro
Ucely kontroly rizik pro pracovniky nezbytné kratsi trvani.

Uvedte Technical and organisational conditions and measures (Technické a organizacni

podminky a opatfeni) omezujici nebo minimalizujici expozici pracovnikd:

e uvadite-li, Ze pouziti probiha za pfisné kontrolovanych podminek (oznacili jste zaskrtavaci
pole Rigorously contained system with strict control for manual intervention (Prisné
kontrolovany systém s pfisnou kontrolou manudlnich zdsahd), musite popsat, jakym
zplUsobem technické zatizeni zaji&tuje pfisnou kontrolu. Tyto informace uvedte v poli
Technical means for rigorous containment and strict control for manual intervention
(Technické prostifedky pro pfisnou kontrolu a pro pfisnou kontrolu manudlnich zdsahd).
Pole Additional information related to the technical means for rigorous containment and
strict control for manual intervention (Dalsi informace o technickych prostredcich pro
prisnou kontrolu a pro pfisnou kontrolu manudlnich zésah() umoziuje pFipojit pfilohu
s podplrnymi informacemi (napfiklad provoznimi schématy),

e v opacném pripadé v poli pod nadpisem Technical and organisational conditions and
measures (Technické a organizacni podminky a opatfeni) uvedte veskera nastaveni
procesU a inZzenyrska kontrolni opatieni, jez maji dopad na expozici pracovnikd, napriklad
mistni odsavaci odvétravani, technické prekazky na ochranu pokozky atd. Méla by zde byt
uvedena organizacni opatfeni, jez podporuji provadéni téchto technickych opatfeni, a dale
napfiklad adrzba vybaveni.

Uvedte Conditions and measures related to personal protection, hygiene and health evaluation
(Podminky a opatieni souvisejici s hodnocenim osobni ochrany, hygieny a zdravi), naptiklad
vybaveni na ochranu dychacich cest ¢i vybaveni na ochranu pokozky. Méla by byt popsana
organizacni opatfeni nezbytna pro dosazeni udavané ucinnosti pfi pouziti ochranného vybaveni
a také napriklad skoleni.

Uvedte Other conditions affecting workers exposure (Dalsi podminky ovliviiujici expozici
pracovnikd). To zahrnuje dvé pfedem definované podminky, a to The Place of use (Misto
pouZziti) (ve vnitfnich ¢i vnéjsich prostorach) a Operating temperature (Provozni teplotu).

Podminky pouziti souvisejici s cinnostmi spotfebiteld, které vedou k expozici ¢clovéka

Uvedte Product (article) characteristics (Charakteristiky vyrobku (pfedmétu), jez maji dopad
na expozici spotrebitell. Sem patii procentni podil latky obsaZené ve smési / v predmétu

a fyzickd forma pouzivaného vyrobku béhem dil¢i ¢innosti. Je-li pouzitd smés tuha, vyberte
odpovidajici Uroven prasnosti. Poznamka: Forma pouzivaného vyrobku nemusi byt nutné
totoZzna se skupenstvim latky vzeslym z vyroby (napfiklad tuhé latky mohou byt rozpustény
nebo rozptyleny v kapalinach).

Uvedte Amounts used (or contained in articles), frequency and duration of use/exposure
Ve, 7 v s v s v v v Ve , V., s . O v
(Pouzita mnozstvi (nebo obsazena v predmétech), cetnost a trvani pouziti/expozice). To muze
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zahrnovat mnozstvi vyrobku pouzité v kazdém jednotlivém pripadé, délku trvani pripadu
expozice nebo Cetnost pouziti.

Uvedte Information and behavioural advice for consumers (Informace a pokyny pro
spotrebitele) nutné k zajisténi bezpe¢ného pouzivani. Sem patfi napriklad pokyny pro bezpecné
pouzivani a ve velmi vyjimecnych pfipadech také opatfeni pro osobni ochranu.

Uvedte Other conditions affecting consumers exposure (Dalsi podminky ovliviiujici expozici
spotrebiteld). Ty mohou zahrnovat informace o misté pouziti (ve vnitfnich/vnéjsich prostorach)
nebo o velikosti prostor predpokladané pfi posouzeni.

Expozice pracovnikli nebo spotfebiteld

Uvedte Exposure of workers (Expozici pracovnik() odhadnutou nebo naméfenou pfi
oznamenych podminkach pouziti.

Je-li latka sloZena z rQznych sloZek & forem, nebo pokud pFi pouziti vznikaji produkty
premeény, lze expozici vztahnout na urcité slozky nebo produkty premény. Je-li to relevantni,
propojte soubor Gdaji o expozici s dfive definovanym posuzovanym subjektem, jehoZ se
expozice tyka, prostfednictvim pole Exposure related to (Koho se expozice tyka).

Uvedte Exposure estimation (Odhad expozice) pro kazdy Type of exposure (Typ expozice)
samostatné vytvorenim nékolika blokl. Zaénéte vybé&rem typu expozice, zadejte Exposure
estimate (Odhad expozice), vyberte spravnou Unit (Jednotku) a uvedte informace

o metodé&/nastroji pouzitém k ziskani odhadu expozice.

U mérenych odhadl expozice by se v pfisluénych polich mé&l uvést Number of measured points,
standard deviation and reliability scores (Poet bodd méfeni, smérodatna odchylka a skére
spolehlivosti).

9.6.4.5. Popiste pouziti latek registrovanych podle ¢lanku 10 pro mnozstvi
mensi nez 10 tun za rok

U latek vyrabénych nebo dovazenych v objemu do 10 tun za rok plati nékteré zvlastnosti,
pokud jde o uvadéni informaci o pouziti a expozici. V ostatnich ohledech se Fidte vysvétlenim
podanym ve vySe uvedeném oddile (pouZziti latek registrovanych podle ¢lanku 10 pro mnozstvi
10 tun a vice za rok).

e Neni tfeba uvadét Related assessment (Souvisejici posouzeni), protoze v tomto
mnozZstevnim rozmezi se posouzeni expozice nevyzaduje. To by mélo byt uvedeno v oddile
3.5.0 v poli Justification for no exposure assessment (ZdGvodnéni neprovedeni posouzeni
expozice).

o MulZete také prokazat, Ze pouziti probihd za prisné kontrolovanych podminek, a to
vyplnénim tFi textovych poli, ktera jsou k dispozici v popisu pouziti: Description of non-
technical means for strict controls (Popis jinych neZ technickych prostredkd pro zajisténi
prisné kontroly), Technologies to minimise emissions (Technologie k minimalizaci emisi),
Technical means for rigorous containment and strict control for manual intervention
(Technické prostiedky pro prisnou kontrolu a pro prisnou kontrolu manualnich zdsahd). To
mQZze mit vyznam pro ptesvéd&eni organd, ze dané pouZiti neni prioritou z hlediska pftijeti
regulac¢nich opatreni.

e Pro uvedeni skutecCnosti, Ze expozice prostrednictvim jedné nebo vice cest
uvolfiovani/expozice neni vyznamna, je pro toto mnozstevni rozmezi k dispozici soubor
konkrétnich poli: Insignificant exposure via the following route (Nevyznamna expozice
ndsledujici cestou) a Insignificant release via the following route (Nevyznamné uvolfiovani
nasledujici cestou). Tato pole Ize pouZit v pfipadé, kdy latka neni pouzivana za pfisné
kontrolovanych podminek, nicméné povazujete expozici za zanedbatelnou z jinych ddvodd,
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nebo ke kvantifikaci zbytkového uvolfiovani v pfipadé pouziti za pfisné kontrolovanych
podminek. V takovém pripadé zvolte, u které cesty Ci cest se v ramci tohoto pouziti
predpoklada nevyznamna expozice (nebo uvolfiovani). V nasledujicim poli uvedte
vysvétleni na podporu této volby.

9.6.4.6. Popiste pouziti meziproduktil registrovanych podle ¢lanku 17/18

Podle nafizeni REACH je meziprodukt latka, ktera je vyrabéna, dovazena a spotiebovavana pro
Ucely chemické vyroby, aby byla preménéna na jinou latku. Meziprodukty, které jsou vyrabény
a pouzivany za prisné kontrolovanych podminek, mohou vyuzivat zvlastni registracni rezim,
jak je popsano v ¢lancich 17 a 18 nafizeni REACH.

U pouziti s Registration/Notification status for the use (Registracnim/oznamovacim statusem
daného pouziti) a Use registered according to REACH Article 17/18 (PouZzitim registrovanym
podle &¢lankd 17 a 18 nafizeni REACH) je tfeba uvést informace potvrzujici status meziproduktu
(podrobnosti o chemickych reakcich a reakénich produktech) a dokladajici pfisné kontrolované
podminky.

Upozorfiujeme, Ze o status meziproduktd muZete Zadat pouze pro pouZiti registrované latky v
zivotnich cyklech, jez popisuji vyrobu (pokud vase registrace zahrnuje vyrobu meziproduktu),
formulaci nebo nové baleni meziproduktu (pokud se tato ¢innost kona) a chemicky proces, ve
kterém je latka pfreménéna na jinou latku. Tato pouziti by méla byt ozndmena v oddilech
nastroje IUCLID:

3.5.1 Vyroba
3.5.2 Formulace nebo nové baleni
3.5.3 Pouziti v primyslovych zafizenich

U pouZiti v prdmyslovych zafizenich se kromé toho objevi zaskrtévaci poli¢ko, které umozfiuje
blize specifikovat typ registrace meziproduktu. Zaskrtnéte toto policko, jedna-li se o Use as on-
site isolated intermediate registered according to REACH Article 17(3) (PouZziti jako izolovaného
meziproduktu na misté registrovaného podle ¢l. 17 odst. 3 nafizeni REACH). To je dilezité,
nebot meziprodukty na misté jsou osvobozeny od hodnoceni a povolovani.

Je tfeba potvrdit

Step 1. Potvrdte status meziproduktu poskytnutim informaci v poli pod nadpisem Relevant
chemical reactions and reaction products (Prislusné chemické reakce a reakcni

produkty). Kliknutim na tlacitko ® vytvorte jeden blok pro kazdou chemickou
reakci, ve které se latka vyskytuje jako meziprodukt.Confirm the intermediate status
by providing information under the heading Relevant .

Step 2. Vytvorte také jeden blok pro kazdy produkt nebo reziduum, které jsou vysledkem
chemické reakce. Dalsi informace, napfiklad schémata nebo struktury, Ize uvést jako
prilohu v poli Additional information on chemical reaction (Dalsi informace o
chemické reakci).
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Obrazek 29: Popis chemické reakce a jejich reakénich produkti

Description of chamical reaction

AX

dddtional informadicn on chemical reaction

dentity of the reaction produch(s)

Praduct o rescdus

o

Step 3.

Pro v8echna pouZiti registrovana podle ¢lanku 17 a 18 mizZete definovat Contributing
activities/techniques for workers (Diléi &innosti/techniky z hlediska pracovnikd).
Znamena to pridélit &innosti intuitivni ndzev a prifadit k ni vhodnou kategorii proces(
(PROC).

Obrazek 30: Definovani dil¢ich ¢innosti/technik z hlediska pracovnika

Contribiting sctiily / technagiss for workers

Hame of actiity § tschnigue

Procass cabagory (PROC)

|v

Step 4.

Step 5.

Step 6.

Step 7.

Mlzete také uvést primyslové odvétvi (sector of end use (odvétvi koneéného
pouziti)), ve kterém je meziprodukt pouzivan.

Poznamka: Obvykle se bude jednat o odvétvi, ve kterém se uskutecnuje vyroba
latek. Pokud tomu tak neni, zkontrolujte prosim, zda vase latka skutecné spliuje
kritéria, aby s ni mohlo byt podle nafizeni REACH nakladano jako

s meziproduktem.

Vyberte, zda plati, ze substance is supplied to this use (Latka je dodavana pro
toto pouziti) jako takova nebo obsazena ve smési.

Kvantifikujte Tonnage of substance for this use (MnoZstvi latky pro toto pouZiti)
a uvedte vysvétleni v souvisejicim poli, které umozni interpretaci Udaje

o0 mnozstvi. Pfedstavuje-li dané mnozstvi mnozstvi latky v EU (a nikoli pouze
vase vlastni individualni mnozZstvi), méli byste oznacit zaskrtavaci policko EU
tonnage (MnozZstvi v EU). Podrobnosti, napfiklad zdroj oznamovanych hodnot
nebo metody pouZité pfi odhadu objem(, Ize uvést v polich Details on tonnages
(Podrobnosti o mnozstvi).

Dale je tfeba popsat pfisné kontrolované podminky, pokud jde o podminky na
pracovisti a podminky souvisejici s vypousténim do Zivotniho prostiedi. Tyto
informace se uvedou v poli pod nazvem Use takes place under rigorously
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contained conditions (Pouziti probiha za prisné kontrolovanych podminek). V poli
Technical means for rigorous containment including strict control for manual
intervention (Technické prostfedky pro prisnou kontrolu véetné prisné kontroly
manualnich zdsah(d) uvedte popisy pro kazdy provozni krok nebo Gkol.

Mozna budete chtit poskytnout nékteré Additional information (Dalsi informace)
na podporu popisu v textovych polich (napriklad diagramy, vyrobni schémata).
Md{zZete ptipojit dokumenty v poli Additional information on the conditions of
strict control (Dalsi informace o podminkach pfisné kontroly), které se nachazi
pod polem Contributing activities for workers (DilCi ¢innosti z hlediska
pracovnikd).

Step 8. Méli byste rovnéz uvést Contact details of the downstream users (Kontaktni
Udaje ndslednych uzZivatel(), ktefi vam potvrdili pouziti meziproduktu a pfisné
kontrolované podminky podle ¢l. 18 odst. 4, pokud jste jiz nepopsali jejich
pouziti a podminky v nasledujicich polich:

e Chemical reactions and reaction products (Chemické reakce a reakcni produkty),

e Uses take place under rigorously contained conditions (PouZziti probihaji za pfisné

kontrolovanych podminek).

Dal&i informace o registraci meziprodukt naleznete v praktickém privodci ,Jak vyhodnotit,
zda se latka pouziva jako meziprodukt za prisné kontrolovanych podminek a jak oznamovat
informace pro registraci meziproduktu v ndstroji IUCLID" na adrese
http://echa.europa.eu/cs/practical-guides.

9.6.5. 0Oddil 3.6 Uses advised against (Pouziti, ktera se nedoporucuji)

Podle ptilohy VI oddilu 3.7 nafizeni REACH musi Zadatel o registraci uvést informace
o pouzitich, kterd nedoporucuje.

Pokud nebyla zjisténa zadna pouziti, kterd se nedoporucuji, neméli byste v tomto oddilu
zadavat zadné informace.

Pokud jste zjistili pouziti, kterd se nedoporucuji, je tieba pfidat zaznam o kazdém takovémto
pouziti do odpovidajicich pododdild fazi Zivotniho cyklu:

e 3.6.1 Formulace nebo nova baleni, které se nedoporucuji,

e 3.6.2 Pouziti v primyslovych zafizenich, kterd se nedoporucuji,

e 3.6.3 Siroka pouziti profesiondlnimi pracovniky, které se nedoporucuiji,

e 3.6.4 Spotrebitelska pouziti, kterd se nedoporucuji,

e 3.6.5 Pouziti v dobé pouzivani, ktera se nedoporucuji.

Pole v tomto oddile jsou podobna jako pole popsana vySe pro jina pouziti, avSak pocet poli pro
oznameni pouziti je v tomto oddile nizsi. Dalsi informace naleznete ve vysvétlenich uvedenych
vysSe a v textu napovédy nastroje IUCLID.

~ 7 . . v v Vs 4 o v s v I3 Va7 v .
Zadatelé o registraci by rovnéz meli uvest oduvodneni, proC dana pouziti nedoporucuji. Toto

o v s I3 v Ié Vg s v . Ia . vrs
oduvodnéni uvedte v poznamce ke kazdému pouziti. Dalsi podrobnosti Ize uvest jako prilohu,
jak je uvedeno v informacnim panelu nize.
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Obrazek 31: Kde pripojit dalsi informace o pouzitich, ktera se nedoporucuji

Remarks

D/ g~h R = mEmm

=

Addticnal stiachments to the current document

¥ Add

9.6.6. 0ddil 3.7 Environmental assessment from aggregated sources
(Posouzeni tcinku na zivotni prostredi pro sloucené zdroje)

V tomto oddile se oznamuje celkova expozice, kterd je souhrnem expozic v jednotlivych fazich
zivotniho cyklu. Regionalni expozice sestava ze zakladni expozice, kde jsou zohlednény
vSechny zdroje, tj. vSechna pouziti ve vSech fazich zivotniho cyklu. Kombinovana Siroka
expozice se tyka odhadu koncentrace expozice v mistnim prostiedi (standardni méstské sidlo),
kdy je zohlednéno uvolfiovani ze vSech Sirokych pouziti, tj. spotfebitelskych pouziti a Sirokych
pouZiti profesionalnimi pracovniky, spolu s dobou pouzivani. Dalsi informace naleznete

v pokynech, kapitola R.16.

Pro ozndmeni téchto informaci je tfeba vytvofit zaznam. Mozna budete muset vytvofit nékolik
g o
zaznamu, pokud:

e jste pro své hodnoceni vytvofili posuzované subjekty (viz oddil 9.3). V tomto pfipadé
odkazte na prislusny posuzovany subjekt v poli Exposure related to (select an assessment
entity if relevant) (Koho se expozice tyka (vyberte posuzovany subjekt, je-li to
relevantni)),

e jste hlavnim Zadatelem a predkladate dvé zpravy CSR: jednu spole¢nou CSR, ktera
pokryva Cast pouziti v ramci spole¢né registrace, a jednu CSR pro vaSe vlastni pouziti, jez
nejsou pokryta spoleCnou CSR. V tomto pfipadé vyberte, zda hodnoty odpovidaji vasemu
vlastnimu posouzeni CSA nebo spolecné CSR, v poli Exposure related to (select a CSA type
if relevant) (Koho se expozice tyka (vyberte typ CSA, je-li to relevantni)).

Uvedte celkové uvolfiovani do vody, do ovzdusi a do pldy. Tyto hodnoty odpovidaji uvolfovani
ze vSech pouziti v regionalnim méritku, pred pouzitim biologického cisténi odpadnich vod,
nebot to odpovidd standardnimu vystupu posouzeni G&inkd na Zivotni prostfedi za pomoci
nastroje pro odhad uvolfnovani EUSES.

V naslednych polich pak uvedte regionalni odhad koncentrace v Zivotnim prostfedi (PEC) pro
kazdou slozku Zivotniho prostfedi. U kazdého odhadu koncentrace v Zivotnim prostiedi uvedte,
ktera metoda byla k odhadu této hodnoty pouzita.
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Nakonec uvedte hodnoty PEC pro vodu a pldu ziskané kombinaci mistniho uvolfovani ze véech
Sirokych pouziti.

9.7. Oddily 4, 5, 6, 7 a 8 - Oddily sledovanych viastnosti

Tato kapitola vas provede nejvyznamnéjsimi prvky vypliiovani oddilG 4 aZ 8. Najdete zde
pokyny k zadavani informaci o védeckych studiich provedenych v souladu s pfilohami VII az X
(a jejich prizplsobeni podle ptilohy XI) nafizeni REACH do oddild 4 aZ 8 nastroje IUCLID:

e 0Oddil 4 Physico-chemical properties (Fyzikalné-chemické vlastnosti),

e 0ddil 5 Environmental fate and pathways (Osud a cesty latky v Zivotnim prostredi),
e 0Oddil 6 Ecotoxicological information (Ekotoxikologické informace),

e 0Oddil 7 Toxicological information (Toxikologické informace),

e Oddil 8 Analytical methods (Analytické metody).

Dalsi informace
e Pro dal&i podporu tykajici se jednotlivych poli a oddild néstroje IUCLID aktivujte systém
napovédy IUCLID stisknutim tlac¢itka F1 v kterémkoli poli IUCLID, coz vdm umozni:

i. precist si napovédu k danému poli, kde je vysvétleno, jak by se mélo pouzivat;

ii. predist si informace o rlznych funkcich nastroje IUCLID, které se daného oddilu
tykaji, naptiklad odkaz na literaturu a seznamy zku$ebnich materiald.

e Pozadavky na sledované vlastnosti podle jednotlivych priloh narizeni REACH (mnozstevni
rozmezi) a informace o tom, které Udaje se ovéruji pri kontrole Uplnosti, naleznete
v pFilohach této prirucky ,Prehled kontroly Gplnosti provadéné agenturou ECHA
u predloZzenych dokumentaci* a ,Pfehled sledovanych vlastnosti a pozadavkd na
informace".

e Podrobny popis pozadavk{ na informace podle nafizeni REACH dale miZete nalézt v:

i. Pokyny ohledné poZadavk( na informace a pro posouzeni chemické bezpe&nosti:
(http://echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-on-information-
requirements-and-chemical-safety-assessment);

ii. praktické privodce: (http://echa.europa.eu/web/guest/practical-guides).

9.7.1. Pojmy

Nafizeni REACH pFedepisuje, e registraéni dokumentace musi ve formé souhrnd studii nebo
podrobnych souhrnl studii obsahovat fyzikaln&-chemické, ekotoxikologické a toxikologické
informace, které vyplyvaji z pouziti priloh VII-X, stejné jako veskeré dostupné relevantni
informace. V nastroji IUCLID se (podrobné) souhrny studii oznamuji v elektronickych
formatech, které se nazyvaji ,zaznamy o studiich sledovanych vlastnosti* a které vychazeji
z harmonizovanych Sablon vytvorfenych OECD. V celém tomto oddile se pouzivaji nasledujici

pojmy:

Robust study summary (RSS) (Podrobny souhrn studie)*

4 Ustanoveni ¢l. 3 odst. 28 nafizeni REACH.
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Podrobny souhrn studie je podrobny souhrn cill, metod, vysledkl a zavér( celkové zpravy
o studii poskytujici dostatecné informace pro provedeni nezavislého

posouzeni studie a umoznujici snizit na minimum potrebu nahlizet do celkové zpravy o studii.

Study summary (Souhrn studie)t®

Souhrn studie je souhrn cilt, metod, vysledkl a zavérl celkové zpravy o studii poskytujici
dostatecné informace pro posouzeni vyznamu studie.

Endpoint study record (Zaznam o studii sledované vlastnosti) @

Zaznam o studii sledované vlastnosti je dokument vytvoreny v nastroji IUCLID, ve kterém jsou
ulozeny informace z podrobného souhrnu studie nebo ze souhrnu studie nebo informace
o navrhu zkousky ¢i upusténi od zkousky.

Endpoint summary (Souhrn sledovanych vlastnosti) (>

Souhrn sledovanych vlastnosti je dokument vytvoreny v nastroji IUCLID, ve kterém jsou
shrnuty informace ze zdznam{ o studii sledované vlastnosti a zhodnoceny viechny Udaje
shromazdéné v oddile tykajicim se dané sledované vlastnosti.

9.7.2. Jak vyplnit zaznamy o studiich sledovanych viastnosti

Zaznamy o studiich sledovanych vlastnosti vytvorené v nastroji IUCLID umoznuji vyplnit
informace o kazdé sledované vlastnosti strukturovanym zplsobem. V zavislosti na zvoleném
pFistupu ke splnéni pozadavk{ na informace podle pfiloh VII-X nafizeni REACH a v zavislosti
na dostupnych Gdajich mohou byt relevantni rlizné &asti zdznamu o studii sledované vlastnosti.
Jako vychozi bod Ize uréit tfi typy pFistupl:

Studie, vietné alternativnich metod: Pozadavek na informace je splnén predlozenim jednoho
nebo vice souhrnl studii nebo podrobnych souhrn{ studii, které piimo & nepfimo
(prosttfednictvim pFizplsobeni) poskytuji informace o sledované vlastnosti.

Navrh zkousSek: Pro studie vyZadované podle priloh IX a X nafizeni REACH musi byt predlozen
navrh zkousek, neni-li k dispozici platny vysledek zkousek. Vzdy, kdyz je pfedlozen navrh
zkousek na obratlovcich, musi se k prokazani pouziti zkousek na zviratech jako posledni
moZnosti predlozit zddvodnéni ptizplsobeni pozadavkd na informace podle sloupce 2 pfiloh

a podle prilohy XI nafizeni REACH.

Upusténi od poZadavk( na Udaje: Pro studie, od nichZ bylo upusténo podle zvlastnich pravidel
pro ptizplsobeni uvedenych v ptilohdch VII-X nebo podle zdsad stanovenych v pfiloze XI.
Upuéténi od pozadavkl na Udaje se obvykle tykd vlastnosti latky nebo informaci o jejim pouziti
a o expozici, které by se mély prokazat ve stejném nebo v jiném oddile registracni
dokumentace.

Kazdy pozadavek na informace musi byt spln&n jednim z vy$e uvedenych ptistupd. V tabulce 2
jsou uvedeny prislusné ¢asti zaznamu o studii sledované vlastnosti, které je tfeba vyplnit pfi
pouziti jednotlivych pFistupd.

Kazdy zaznam o studii sledované vlastnosti musi odpovidat pouze jednomu z vyse

7 v o s v 7 . z . v . v o
uvedenych pristupu; neni mozné v jednom zaznamu kombinovat nékolik pFfistupu. Je
vSak mozné, Ze pro nékterou sledovanou vlastnost je vyzadovan vice nez jeden zdznam

15 Ustanoveni ¢l. 3 odst. 29 nafizeni REACH.
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o studii sledované vlastnosti, napfiklad je-li informace ziskdna pomoci analogického
pristupu.

Tabulka 2: Relevantni ¢asti zaznamu o studii sledované vlastnosti pii pouziti
jednotlivych pristupt

Zaznam o studii sledované vlastnosti Souhrn studie Upusténi od Navrh zkousek

pozadavkd na
udaje

i. Administrativni Udaje X X X

ii. Zdroj udajd X

iii. Materialy a metody X X

iv. ZkuSebni materidly X X

V. Vysledek a diskuse X

vi. Souhrnné poznamky, prilohy X

vii. Souhrn a zavéry Zadatele o registraci X

Pro oznameni analogického pristupu viz kapitolu 9.7.3 Jak oznamovat analogicky pFistup
v nastroji IUCLID.

Administrativni adaje

Céast ,Administrative data" (Administrativni Gidaje) v zdznamu o studii sledované vlastnosti se
pouziva ke shrnuti Uc¢elu zdznamu - zda obsahuje informace ze studie, zda se jedna o navrh
zkoudek nebo o upuéténi od pozadavk{ na Gdaje - a hlavnich informaci souvisejicich se
zvolenym pristupem. V tabulce 3 jsou uvedena pole v ¢asti Administrativni idaje a jejich
relevantnost z hlediska pfistupl popsanych v tabulce 2.

Podminéné formatovani poli brani zasadnim nesrovnalostem - napfiklad pokud byl

zaznam o studii sledované vlastnosti oznacen jako studie, pole pro oznameni upusténi od
v o r . M .7

pozadavku na udaje se deaktivuji.

Tabulka 3: Relevantni pole v bloku Administrative data (Administrativni adaje) pri
pouziti jednotlivych pristupti
: Souhrn studie : Upusténi od : Navrh zkousek .
pozadavku na udaje

Sledovana vlastnost X X

Typ informaci

Pfimérenost studie X

Podrobny souhrn studie
Poutzito ke klasifikaci X
PoufZito pro BL

Obdobi studie X

Spolehlivost

Zdiavodnéni spolehlivosti, vE.
nedostatki

Upusténi od pozadavku na udaje X

Zdavodnéni upusténi od pozadavkt
na udaje
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Zdivodnéni typu informaci X
PFipojené zdGvodnéni X X
Kfizovy odkaz X X

Pro oznameni analogického pristupu viz kapitolu 9.7.3 Jak oznamovat analogicky pfistup
v nastroji IUCLID.

Endpoint (Sledovana vlastnost)

U vech vytvofenych zdznami o studiich sledovanych vlastnosti, at u se jedna o souhrny
studii, upusdténi od pozadavkl na Gdaje nebo navrhy zkoudek, musite uvést Endpoint
(Sledovanou vlastnost), které se tykaji. Nékteré oddily nastroje IUCLID pokryvaji vice nez
jeden pozadavek na informace podle nafizeni REACH; toto pole umoznuje odkazat na konkrétni
pozadavek na informace stanoveny v nékteré z priloh narizeni REACH.

Type of information (Typ informaci)

Pole Type of information (Typ informaci) se pouziva pro uvedeni, z jakého typu informaci
vychazi (podrobny) souhrn studie uvedeny v zaznamu o studii sledované vlastnosti: napfiklad
experimentalni Udaje, analogicky pFistup nebo QSAR. Toto pole se rovnéz pouziva pro sdéleni,
zda se zaznam o studii sledované vlastnosti tyka navrhu zkousek. Za timto Ucelem vyberte
moznost Experimental study planned (Planovana experimentalni studie) nebo pripadné
Experimental study planned (based on read-across) (Planovana experimentalni studie
(zaloZena na analogickém pfistupu)).

Adequacy of study (PFimérfenost studie)

Pole s rozbalovacim seznamem Adequacy of study (Pfiméfenost studie) pouZijte k uvedeni
toho, zda je (podrobny) souhrn studie uvedeny v zdznamu o studii sledované vlastnosti pouzit
pro splnéni poZzadavku na informace o registrované latce a pro nasledné posouzeni
nebezpecnosti. Za timto Uc¢elem vyberte jednu z nasledujicich polozek:

e Key study (Kli¢ova studie) je studie, u které bylo zjiSténo, Ze nejvhodnéji popisuje
sledovanou vlastnost z hlediska kvality, Uplnosti a reprezentativnosti dajt. PFedpoklada
se, ze klicova studie odpovida podrobnému souhrnu studie, ktery se pouziva pfi posouzeni
nebezpeénosti. Je-li k dispozici nékolik vysledkd pro dany poZadavek na informace, mize
také existovat nékolik klicovych studii. U latek, o nichzZ je k dispozici vice nez jedna studie,
by jako klicova studie Ci klicové studie pro hodnoceni latky obvykle mély byt pouzity studie
vyvolavajici nejvétsi obavy. V pfipadé, Ze je jako klicova studie pouzita jina studie, mély by
byt jasné& uvedeny dlvody (viz volba Disregarded due to major methodological deficiencies
(Nebyla bréna v potaz v disledku podstatnych nedostatkd v metodice).

e Supporting study (Vedlejsi studie) poskytuje nékteré dopliiujici informace na podporu
zavérl klicové studie (kli¢ovych studif).

e Weight of evidence (Prikaznost dikaz() se vybere k oznadeni toho, Ze zdznam o studii
sledované vlastnosti prispiva k pfistupu zalozenému na prikaznosti dikazl. Piistup
zaloZeny na prikaznosti diikaz( spo¢iva v predloZeni vice zdznam{ o studii sledované
vlastnosti tykajicich se stejné sledované vlastnosti. Pouziti pfistupu zalozeného na
prikaznosti dikaz{ predpokladd, Ze neexistuje zadna jedind, dostate¢né kvalitni
a spolehliva studie a ze k tomu, aby bylo mozné dospét k zavéru o konkrétni vlastnosti
l4tky, jsou nutné informace z nékolika nezavislych zdrojd. Stru¢né odlvodnéni, pro¢ je
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v této souvislosti pouzit dany zaznam, lze uvést v poli Justification for type of information
(ZdGvodnéni typu informaci).

e Studie, kterd neni bréna v potaz v dUsledku podstatnych nedostatkt v metodice
Disregarded due to major methodological deficiencies, je studie, ktera vyvolava vétsi obavy
nez kli¢ova (klicové) studie, ale nebyla kvili chybam v metodice nebo v dokumentaci
pouzita jako kliova studie. Tato poloZzka ze seznamu by se méla vybrat ke zdGvodnéni
toho, proc¢ nebyl potencialné kriticky vysledek pouzit pro posouzeni nebezpecnosti.
Argumentace by méla byt uvedena v poli Rationale for reliability incl. deficiencies
(ZdGvodnéni spolehlivosti, v&. nedostatk() spolu s pFislusnym skore spolehlivosti.

e Other information (Dalsi informace) jsou jiné informace, které jsou k dispozici a které
nepfimo prispivaji k zav&rim o sledované vlastnosti, avéak nesplfiuji kritéria pro zarazeni
do polozky Disregarded due to major methodological deficiencies (Neni brana v potaz
v disledku znaénych nedostatkd v metodice), napfiklad proto, Ze studie, kterd nebyla vzata
v potaz, nevykazuje vétsi obavy nez klicova (klicové) studie.

VSechny zdznamy o studiich sledovanych vlastnosti v oddilech odpovidajicich pfiloham nafizeni
REACH, které jsou oznaceny jako kli¢ova studie nebo jako studie zaloZena na prikaznosti
dtkaz{, podléhaji Uplné kontrole Uplnosti. Jiné typy souhrnt studii by mé&ly byt vypln&ny co
mozna nejuplnéji, aby podpofily posouzeni sledované vlastnosti.

Reliability and rationale for reliability (incl. deficiencies) (Spolehlivost a zdivodnéni
spolehlivosti, v& nedostatk()

V poli Reliability (Spolehlivost) uvedte skore spolehlivosti (podrobného) souhrnu studie
uvedeného pro danou sledovanou vlastnost ze zdznamu o studii sledované vlastnosti a vybér
podpofte uvedenim ,Rationale for reliability (Zddvodnéni spolehlivosti).

Data waiving (Upusténi od poZadavk( na Gdaje)

Pokud upoustite od pozadavku na informace podle ustanoveni pfiloh VII-X nebo podle pfilohy
XI (oddilu 2 nebo 3) nafizeni REACH, je tfeba to uvést v poli Data waiving (Upusténi od
poZadavkd na ddaje).

Z rozbalovaciho seznamu vyberte divod upuéténi, naptiklad Study technically not feasible
(Studie neni technicky proveditelna), neumoznuje-li povaha latky danou latku zkouset ve
vztahu k urcité sledované vlastnosti, nebo Study scientifically not necessary / other
information available (Studie neni védecky nezbytna / jsou k dispozici jiné informace), existuji-
li informace, které naznacuji, Ze studie neni nutna/relevantni.

V poli s rozbalovacim seznamem Justification for data waiving (ZdGvodnéni upusténi od
poZadavk( na udaje) je pak tfeba uvést podrobné divody, pro¢ studie nebyla provedena.
Rozbalovaci seznam obsahuje standardni véty ke zdGvodnéni upusténi od pozadavkd na Udaje,
které jsou pro kazdou sledovanou vlastnost specifické a které vétSinou vychdazeji ze zvlastnich
pravidel uvedenych ve sloupci 2 pfiloh VII-X nafizeni REACH. Je dlleZité mit na paméti, Ze to,
e jsou k dispozici standardizované véty, neznamend, ze zdtvodnéni upusténi od pozadavkl

na udaje, které je uvedeno v rozbalovacim seznamu, musi byt pouzitelné pro vas konkrétni
pfipad. Véty jsou zde uvedeny proto, aby vam pomohly zdokumentovat vase rozhodnuti. Zalezi
vzdy na zadateli o registraci, aby analyzoval svou situaci a rozhodl se, zda Ize moznost
upusténi od pozadavku pouzit, nebo ne.

Mate-li za to, Ze u uréitého pozadavku na informace je mozné od pozadavkl upustit, ale
vhodna standardni véta neni k dispozici, seznam Justification for data waiving (Zddvodnéni
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upusténi od poZzadavkd na Udaje) rovnéz obsahuje moznost Other: (Jiné:). Pokud tuto moznost
zvolite, ve vedlej$im textovém poli je tfeba jasné zdokumentovat dtivod pro upusténi od
pozadavku v souladu s narizenim REACH.

Justification for type of information (ZdGvodnéni typu informaci)

Pouzijte pole Justification for type of information (ZdGvodnéni typu informaci) a nasledné
priloZzte dokumentaci relevantni vylu¢né pro typ poskytnutych informaci. Toto pole nabizi volné
textové Sablony, které uzivatellm pomahaiji popsat ptisluné body. Pfredpoklada se, Ze pole
bude vyplnéno zejména v pripadé, pokud je typ informaci v zaznamu o studii sledované
vlastnosti nasledujici:

e Experimental study planned (Planovana experimentalni studie: v pripadé, Ze je navrzena
zkougka na obratlovcich, zdGvodné&ni moZnosti pfizplsobeni. Upozorfiujeme, Ze tyto
informace budou vzdy zverejnény.

e Experimental study planned (based on read-across) (Planovana experimentalni studie
(zaloZena na analogickém pfistupu)): v pripadé, Ze je navrzena zkouska na obratlovcich,
zdlvodné&ni moZnosti pFizplsobeni. Upozorfiujeme, Ze tyto informace budou vzdy
zverejnény.

e (Q)SAR: dokumentace k predpovédi specificka pro danou sledovanou vlastnost.

e Read-across based on grouping of substances (category approach) (Analogicky pFistup
zalozeny na seskupovani latek (pFistup vychazejici z kategorii)): dokumentace specificka
pro danou sledovanou vlastnost.

e Read-across from supporting substance (structural analogue or surrogate) (Udaje odvozené
z pomocné latky (strukturné podobna latka nebo nahrazka): dokumentace specificka pro
danou sledovanou vlastnost.

U zadznamu o studii sledované vlastnosti, kde byla Adequacy of study (Pfiméfenost studie)
nastavena na Weight of evidence (Prikaznost dikaz{), mize byt v tomto poli navic uvedeno
struéné zdtvodnéni, pro¢ je v této souvislosti pouzit dany zadznam.

Cross-reference (KriZovy odkaz)

Pouzijte pole Cross reference (Kfizovy odkaz) k propojeni zdznamu o studii sledované
vlastnosti s jinymi zdznamy ve stejném oddile nastroje IUCLID nebo s jinymi oddily, které patfi
do stejného souboru Gdajd. Toto pole pouzijte napfiklad:

e v zdznamu o upusténi od pozadavkl na Gdaje k odkazu na zédznam o studii sledované
vlastnosti, ktery obsahuje pfislusné informace, jez jsou pouzity jako zaklad pro upusténi od
pozadavk{ na Udaje (Data waiving: Study scientifically not necessary / other information
available ((Upusténi od poZadavk({ na Udaje): studie neni védecky nezbytnd / jsou
k dispozici jiné informace)),

e k propojeni cilového zaznamu analogického pfistupu se zdrojovym zaznamem (Type of

information: Read-across from supporting substance (structural analogue or surrogate)
(Typ informace: Udaje odvozené z pomocné latky (strukturné podobna latka nebo
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nahrazka)). Dalsi informace viz kapitola 9.7.3 Jak oznamovat analogicky pfistup v nastroji
IUCLID.

Pri provadéni studii sledovanych vlastnosti stanovenych v prilohach VII az X
narizeni REACH plati nasledujici zakladni konvence:

e Kazdému pozadavku uvedenému ve sloupci 1 pfiloh VII-X nafizeni REACH musi
odpovidat alespon jeden Uplny zaznam o studii sledované vlastnosti vytvoreny
v nastroji IUCLID.

e Neni-li pro pozadovanou sledovanou vlastnost uveden zadny pozadavek na upusténi
od poZadavkl na Udaje, zadny navrh zkousek, 2adna kli¢ova studie ani zadnd studie
7 . Vs v Ve o - o o s
v ramci pristupu zalozeného na prukaznosti dukazu, pak bude tato sledovana
vlastnost povazovana za neuplnou.

e VSechny zadosti o upusténi od pozadavku na Udaje, vSechny navrhy zkousek, studie
v s o . o o rv 4 . ré ’ ’ s . . . ’ v
zalozené prukaznosti dukazu a klicoveé studie musi byt Uplné. Existuje-li vice nez
jedna klicova studie pro kazdou sledovanou vlastnost, pak vSechny tyto klicové
studie musi byt Uplné. To plati i v pfipadé€, Ze pro splnéni pozadavku stanoveného
v dané priloze se sledovana vlastnost nevyzaduje.

e Z&znam o studii sledované vlastnosti nemdze byt zaroven upusténim od pozadavku
na udaje, navrhem zkousek a/nebo souhrnem studie.

Data source (Zdroj udaji)

Céast Data source (Zdroj Gdajl) v zdznamu o studii sledované vlastnosti obsahuje informace
o bibliografickych odkazech k tdajdm a o pfistupu k Udajim (viz téz kapitola Odkazy na
literaturu).

Reference (Odkaz)

Pro vlozeni Reference (Odkazu) kliknéte na tlacitko @

i. MU0zete vyhledat jiz existujici odkazy ve své databdzi IUCLID zadanim
vyhledavacich kritérii - napfiklad Author (Autor) nebo Report date (Datum zpravy)
- v otevieném dialogovém okné a kliknutim na Search (Vyhledavani). V seznamu
vysledkd vyhledavani vyberte ptisluény odkaz a kliknéte na Assign (Prifadit).

ii. Alternativhé mdzete vytvofit novy odkaz tak, Ze kliknete na tlacitko New (Novy)
ve spodni ¢asti dialogového okna, zadate prislusnou informaci a kliknete na Save
(Ulozit).

O odkazu je tfeba uvést dostatecné informace, aby bylo mozné ho ovéfrit.

Data access (Pfistup k ddajim)

Pouzijte pole Data access (PFistup k Gdajim) pro popsani svého vztahu k uvadénym
informacim o studii, napfiklad zda jste vlastnikem (daji nebo zda mate k t&mto informacim
povoleny pfistup. Pokud vyberete moznost Data submitter has permission to refer
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(Predkladatel udajd ma povoleno odkazovat), musite ve vedlejsim poli uvést prohldseni podle
pokyn{, které jste obdrZeli od agentury ECHA spolu s povolenim odkazovat na Udaje.

Materials and methods (Materialy a metody)

Informace o materidlech a metodach jsou relevantni pro (podrobné) souhrny studii a pro
navrhy zkousek.

Test guideline (Pokyny pro zkousSeni)

U zédznami o studiich sledovanych vlastnosti, které ptedstavuji (podrobné) souhrny studii

a navrhy zkousek, musi byt v poli Guideline (Pokyny) v tabulce Test guideline (Pokyny pro
zkouseni) uvedeny pokyny pro zkouseni, jez byly nebo maji byt pfi studii pouzity. Nelze-li
stanovit pokyny pro zkougeni (naptiklad proto, ze dana studie se neprovadi podle pokynd,
nebo proto, Zze byl pouzit model (Q)SAR), nebo pokud se od uvedeného pokynu odchylite, musi
byt v poli Principles of method if other than guideline (Principy metody, pokud se lisi od
pokyn(l) uveden popis principt zku$ebniho protokolu nebo metody. Pro snaz&i zadavani
informaci je k dispozici Sablona.

GLP compliance (Dodrzovani spravné laboratorni praxe)

U zdznam{ o studiich sledovanych vlastnosti, u nichZ bylo v poli Type of information (Typ
informaci) v oddilech 5 Environmental fate and pathways (Osud a cesty v Zivotnim prostredi),
6 Ecotoxicological information (Ekotoxikologické informace) a 7 Toxicological information
(Toxikologické informace) vyznaceno, Ze se se jedna o experimentalni studii, je tfeba uvést,
zda byly, anebo nebyly pfi studii dodrzeny zasady spravné laboratorni praxe (GLP) stanovené
ve smérnici 2004/10/ES. K tomuto Uclelu se vybere jedna z nasledujicich moznosti: Yes (incl.
certificate) (Ano (v¢. osvédceni)), Yes (Ano), No (Ne) nebo Not specified (Neni specifikovano)
z rozbalovaciho seznamu GLP compliance (Dodrzovani spravné laboratorni praxe).

Upozorfiujeme, ze podle €l. 13 odst. 4 nafizeni REACH by se ekotoxikologické a toxikologické
zkousky provadéné po 1. ¢ervnu 2008 pro Ucely nafizeni REACH mély provadét v souladu se
zasadami spravné laboratorni praxe.

U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti, kde je uvedeno, Ze pfi studii byla dodrzena
spravna laboratorni praxe, musi byt uvedeny kontaktni Udaje zkusSebni laboratofe. K tomuto
Géelu musi alespor jeden zdznam v Reference table (Tabulce odkaz() obsahovat Udaje

0 nazvu, adrese a zemi v poli Testing laboratory (ZkuSebni laborator).

Type of method (Typ metody), Test type (Typ zkousky), Type of study (Typ studie), Type of
assay (Typ rozboru) (v zavislosti na oddile):

v téchto polich uvedte konkrétni typ pouzité metody nebo provedené zkousky.

Test material (Zkusebni material)

Pole pod podnadpisem Test material (Zkusebni material) jsou relevantni pro zaznamy
o studiich sledovanych vlastnosti, které predstavuji (podrobné) souhrny studii a navrhy
zkousSek.

Pole Test material information (Informace o zkuSebnim materialu) je propojovaci pole, kde se
prostrednictvim odkazu propoji zaznam o zkuSebnim materialu s odpovidajicim zkusebnim
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materidlem, ktery byl pouzit ve studii (nebo ma byt pouzit v navrhované studii) (viz kapitola
Zkusebni material).

Informace uvedené v zdznamu o zkusebnim materidlu by mély popsat zkusebni material, tak
jak byl pouzit ve studii jako vychozi material pro zkuSebni systém, pred jakymikoli pripravnymi
kroky za ucCelem jeho prevedeni na formu skute¢né pouzitou v experimentu. Pro Ucely kazdého
experimentu Ize zkusebni material dale zpracovavat, nez se pouzije na pokusna zvirata nebo je
jim podan. Podrobnosti o tomto dalSim zpracovani jsou specifické pro kazdou studii, a mély by
proto byt uvedeny v odpovidajicim zaznamu o studii sledované vlastnosti, v poli Specific details
on test material used for the study (Specifické udaje o zkusebnim materialu pouzitém ve
studii) nebo v pfislusnych polich tykajicich se navrhu studie.

Zaznam s informacemi o zkusebnim materidlu se pripoji takto:

Kliknéte na ikonu s fetézem @ na konci pole Test material information (Informace
o zkusebnim materialu).

i. MdZete vyhledat jiz existujici zdznamy o zku&ebnich materidlech ve va&i databdzi
IUCLID zadanim vyhledavacich kritérii do otevieného dialogového okna
a kliknutim na Search (Vyhledavani). Vyberte prislusny zdznam s informacemi
o zku$ebnim materialu ze seznamu vysledkd vyhledavani a kliknéte na Assign
(PFifadit).

i. Alternativnhé mdzete vytvofit novy zdznam s informacemi o zkuéebnim materiélu
tak, ze kliknete na tlacitko New (Novy) ve spodni ¢asti dialogového okna, vlozite
informace a kliknete na Save (UloZit).

Zaznam o zkusSebnim materidlu se sklada z tabulky, ve které se uvede slozeni zkusebniho
materialu pomoci propojenych poli s informacemi o referencnich latkach a koncentra¢nim
rozmezi. Obsahuje také pole pro uvedeni formy zkusebniho materidlu a podrobnosti

o zkuSebnim materialu.

ZkusSebni material by mél byt popsan co nejpodrobnéji a nejrelevantnéji, pfinejmensim vsak
musi byt uvedena alesponi jedna slozka, a to pomoci odkazu na referen¢ni latku se
standardnimi identifikatory (ES, CAS a/nebo IUPAC).

e V pripadé Experimental robust study summary (Podrobného souhrnu experimentalni studie)
se predpoklada, ze existuji podrobné informace o sloZzeni zkuSebniho materialu, zatimco
v pfipadé Study summary based on handbook information (Souhrnu studie na zakladé
informaci z pfiru¢ek) mize byt k dispozici méné podrobnosti o zkugebnim materialu.

e Pfi oznamovani vysledkl QSAR study (Studie QSAR) by zkusebni materidl mé&l odpovidat
struktufre, pro kterou byla predpovéd provedena. Pfedpovédi QSAR se zpravidla provadéji
se samostatnymi molekulovymi strukturami, a proto neni potfeba definovat koncentracni
rozmezi. Namisto toho miZe Zadatel o registraci uvést v novém poli Composition/purity:
other information (SloZeni/Cistota: dalsi informace), ze pojem ,Cistota" se pfi studii in silico
nepouziva. PFi studiich QSAR se dale predpoklada, ze vétSinou bude se zkuSebni
materidlem spojena pouze jedna referencni latka. Tato referencni latka by méla obsahovat
zapis SMILES nebo kéd InChl, s nimz byla vypracovéana predpovéd.

e V Read-across target record (Cilovém zaznamu analogického pristupu) (viz kapitola 9.7.3
Jak oznamovat analogicky pFistup v nastroji IUCLID) by zkusebni materidl mél odkazovat
na cil analogického pfistupu. Experimentalné zkouseny material ¢i materidly by mély byt
identifikovany ve zdrojovém zdznamu o shrnuti studie (analogicky pfistup) nebo
v zaznamech o latce-¢lenu kategorie (pfistup vychazejici z kategorii).
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e V zaznamu predstavujicim Testing proposal (Navrh zkousek) by mél byt zkusebni material
identifikovan v rozsahu, ktery je znam.

Je dlleZité poznamenat, Ze jakékoli odchylky zkugebniho materialu od registrované latky by
meély byt zaznamenany (napriklad rozdilné mnozstvi necistot). Rovnéz veskeré pripadné
Ucinky, které takova odchylka mGze mit na ziskané vysledky zkousek, by mély byt
analyzovany a uvedeny v Casti Overall remarks, attachments (Souhrnné poznamky, pfilohy)
zaznamu o studii sledované vlastnosti.

Pouzijte pole Specific details on test material used for the study (Specifické udaje o zkusebnim
materidlu pouzitém ve studii) pro oznameni jakychkoli informaci o zkusebnim materialu
specifickych pro danou studii, napfiklad cisla Sarzi a nakladani se zkusebnim materialem pred
zkouskou.

Uvedte vSechny dostupné informace tykajici se navrhu studie, pokusnych zvifat, zkusebnich
systémU a dalSich podnadpisl v ¢asti Materials and methods part (Materidly a metody).

Results and discussion (Vysledky a diskuse)

Céast Results and discussion (Vysledky a diskuse) by méla byt vyplnéna ve viech zdznamech

o studiich sledovanych vlastnosti, které predstavuji (podrobny) souhrn studie. Struktura Casti
tykajici se vysledkl se li$i v zavislosti na oddilu sledovanych vlastnosti; obecné sestava z jedné
nebo dvou tabulek, ve kterych jsou shrnuty vysledky, a z poli obsahujicich dalsi poznamky
tykajici se konkrétni sledované vlastnosti.

Zpravidla musite vzdy vyplnit tabulku vysledk{. Pole vyZzadovand jako minimum pro kazdy
oddil jsou uvedena v priloze Pfehled kontroly Uplnosti provadéné agenturou ECHA

u predlozenych dokumentaci této pfirucky. Pokud se pfi zkousSce dospélo k vysledku, mél by
byt uveden spolu s pfislusSnymi informacemi o parametrech a zkuSebnich podminkach,
napriklad o hodnoté pH a teploté. Pokud byla zkouska provedena (tj. od pozadavku na
informace nebylo upusténo), ale nebylo mozné dospét k vysledku, mélo by to byt vysvétleno
v poli Remarks on result (Poznamky k vysledkim).

Obrazek 32: Priklad vyplnéni tabulky vysledkti pro horlavé tuhé latky v oddile 4.13 —
Flammability (Horlavost), pokud se pri zkousce dospélo k vysledku

Results and discussion A
Flammable solids

Key result Test procedure Burning time IMoisture (wt %) Remarks on result
v burning rate test: preliminary |[=900-<950s

screening test
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Obrazek 33: Priklad vyplnéni tabulky vysledkt pro horlavé tuhé latky v oddile 4.13 —
Flammability (Horlavost), pokud pri zkouSce nebylo moZné dospét
k vysledku

Results and discussion A
Flammable =olids

Key resutt Test procedure Burning time Moisture (wt %) Remarks on result
burning rate test: preliminary substance does not ignite and
[v screening test propagate combustion either
by burning with flame or

T .
) Add...

V poli Any other information on results incl. tables (Veskeré dalsi informace o vysledcich v¢.
tabulek) ve formatu RTF uvedte dalsi informace o vysledcich, napriklad jednotlivd méreni,
o ktera se opira oznamovany klicovy vysledek, a je-li to relevantni, jakykoli vztah mezi
koncentraci/davkou a odezvou.

V oddile Results and discussion (Vysledky a diskuse) by mély byt uvedeny vSechny
vysledky studie. Tyto informace by nemély obsahovat interpretaci ziskanych vysledkd ani
analyzu pro Ucely klasifikace atd.

Overall remarks, attachments (Souhrnné poznamky, prilohy)

V tomto poli uvedte interpretaci nebo analyzu ziskanych vysledkd, naptiklad vzhledem

k odchylkdm od pokyn{ pro zkous$eni, ke vztahu mezi vlastnostmi latky a k hranicim
pouZitelnosti dané zku$ebni metody nebo k jinym faktorim, které mohly ovlivnit ziskané
vysledky nebo jejich kvalitu. Pripojte vysvétleni ddvodd, pro¢ je tfeba vysledky zkoudky
interpretovat uré¢itym konkrétnim zplsobem. Dalsi informace Ize uvést v tabulce Attached
background material (Pfipojené podkladové materialy).

Applicant’s summary and conclusion (Souhrn a zavéry Zadatele o registraci)

V &asti Applicant’s summary and conclusion (Souhrn a zavéry Zadatele o registraci) uvedte
hlavni zavéry studie. V poli Interpretation of results (Interpretace vysledkd) uvedte, jak
jakékoli ucinky pozorované béhem studie — jsou-li k dispozici — souviseji s kritérii klasifikace

a oznacovani. V zavislosti na oddile vysvétlete, jak vysledky ovliviiuji distribuci zkusebniho
materidlu v Zivotnim prostfedi a v téle (napfriklad povrchové napéti), a jejich vliv na posouzeni
rizik. V poli Validity criteria fulfilled (Splnéna kritéria platnosti) uvedte, zda byla splnéna
kritéria platnosti (nebo kvality/opakovatelnosti) pouzité zkusebni metody stanovena

v pokynech OECD a EU pro zkousSeni; upozorfiujeme, ze podrobnosti uvedené v zdznamu

o studii sledované vlastnosti by mély volbu této metody podporovat.

9.7.3. Jak oznamovat analogicky pristup v nastroji IUCLID

Analogicky pFistup znamenad, Ze informace o sledované vlastnosti jedné nebo nékolika
chemickych latek (source (zdrojové)) jsou pouzity k predpovédi informaci o stejné sledované
vlastnosti jiné chemické latky (target (cilové), jsou-li vlastnosti téchto chemickych latek
povazovany za podobné. Pouziti analogického pFistupu ke splnéni pozadavku na informace
vyzaduje oznamovani jak experimentalnich informaci o zdrojové chemické latce (zdrojovych
chemickych latkach), tak také o vysledku analogické predpovédi o cilové chemické latce.
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V nastroji IUCLID jsou source records (zdrojové zaznamy) zpravidla zaznamy o studiich
sledovanych vlastnosti, u nichz je jako Type of information (Typ informaci) zvolena moznost
experimental study (Experimentalni studie). Je nutné je uvést jako prfimo propojené se
souborem Udajl o latce (analogicky pfistup) nebo jako soudast soubord tdajl o &lenech
kategorie (pristup vychazejici z kategorii). Zaznamy o studiich sledovanych vlastnosti oznacené
v poli Type of information (Typ informaci) jako read-across based on grouping of substances
(category approach) (Analogicky pristup zaloZzeny na seskupovani latek (pfFistup vychazejici

z kategorii)) nebo jako read-across from supporting substance (structural analogue or
surrogate) (Udaje odvozené z pomocné latky (strukturné podobnd latka nebo ndhrazka) se
povazuji za cilové zaznamy. Target records (cilové zaznamy) dokumentuji vysledek odvozeni
analogii ze zdrojové latky / zdrojovych latek (analogicky pFistup) nebo z chemické skupiny
(pFistup vychazejici z kategorii).

V dokumentaci obsahujici analogicky pFistup musi byt predlozeny jak cilové, tak zdrojové

informace!®. Nize jsou uvedeny pokyny pro oznamovani kategorie a analogického pfistupu
a pro vyplfiovani cilovych zdznamuU analogického pfistupu:

Read-across based on grouping of substances (category approach) (Analogicky pFistup
zaloZeny na seskupovani latek (pFistup vychazejici z kategorii)):

Cilové udaje: Musite uvést kazdy zdznam o studiich sledovanych vlastnosti spojeny

s registrovanou latkou, ktery doklada vysledky odvozeni analogii z informaci z kategorie pro
registrovanou latku s polem Type of information (Typ informaci) nastavenym na Read-across
based on grouping of substances (category approach) (Analogicky pfistup zalozeny na
seskupovani latek (pfistup vychazejici z kategorii)). Podrobnéjsi pokyny, jak vyplnit cilovy
zdznam o studiich sledovanych vlastnosti, viz nize.

e Zdrojové Udaje: Za ucCelem poskytnout zdrojové informace pro analogicky pfistup musite
do dokumentace zahrnout nejméné jeden objekt kategorie a zajistit, aby vsechny uvedené
objekty kategorii byly vyplnény

i. v poli Category rationale (Zddvodnéni kategorie) nebo pfipojené v tabulce Reports
(Zpravy) uvedte informace o hypotéze kategorie, oblasti pouzitelnosti
a zdlvodnéni kategorie;

ii. propojte Category members (Cleny kategorie), tj. soubory Gdajd o latkach, jez
jsou soucasti chemické kategorie, na které je zaloZzen analogicky pfistup,
s objektem kategorie. Soubory Gdajd o latkach, které jsou ¢leny kategorie, ale
nejsou v rozsahu registrace, by mély obsahovat prinejmensim vsechny pfislusné
informace o identifikaci latky a Gdaje o vlastnostech/sledované vlastnosti na
podporu pristupu vychazejiciho z kategorii;

iii. kromé& toho musite uvést seznam Category documents (Dokumentl o kategorii),
které jsou v analogickém pfistupu pouzity.

Read-across from supporting substance (structural analogue or surrogate) (Udaje odvozené
z pomocné latky (strukturné podobna latka nebo nahrazka)):

16 Jelikoz pfi oznamovani analogického pfistupu v ndstroji IUCLID 5 nebyl pfisné dodrzovan analogicky pFistup nebo pfistup vychazejici z kategorii
a protoZze byly u analogického pfistupu az dosud pfi oznamovani v jednom zdznamu smésovany zdrojové a cilové informaci, pfi pfesunu
stavajicich zéznam{ analogického pristupu do systému IUCLID 6 v poli Type of information (Typ informaci) je vyznaéeno, Ze dana hodnota byla
presunuta z pfedchozi verze nastroje IUCLID. V souladu s tim budou pfesunuté zadznamy analogického pristupu zkontrolovany podle obecnych
pravidel uplatfiovanych pii kontrolach Uplnosti zdznam{ o studii sledované vlastnosti a nebude u nich vyZadovan vyse uvedeny pfistup zaloZeny
na zdrojovych/cilovych zaznamech. V zadjmu transparentnosti a soudrznosti Ize nicméné doporucit, aby bylo oznamovani analogického pFistupu
pokud mozno co nejdFive prizplsobeno tomuto novému pfistupu.
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e Cilové udaje: Musite uvést kazdy zaznam o studiich sledovanych vlastnosti, ktery doklada
vysledek odvozeni informaci z latky podobné registrované latce, s polem Type of
information (Typ informaci) nastavenym na Read-across from supporting substance
(structural analogue or surrogate) (Udaje odvozené z pomocné latky (strukturné podobna
latka nebo nahrazka)). Podrobnéjsi pokyny, jak vyplnit cilovy zdznam o studiich
sledovanych vlastnosti, viz nize.

e Zdrojové Udaje: Pro kazdy takovy cilovy zédznam musite zahrnout nejméné jeden zdrojovy
zdznam ve stejném oddilu ndstroje IUCLID. Zdrojovy zaznam o studii sledovanych
vlastnosti (ESR) by mél sestavat z (podrobného) souhrnu provedené experimentalni studie
o zdrojové latce. Mél by byt vyplnén stejné jako kazdy jiny ESR, ktery dokumentuje
experimentalni studii, a bude podroben plné kontrole Uplnosti. Predpoklada se, ze zaznamy
o studiich sledovanych vlastnosti pouzivané jako zdrojova dokumentace pro analogicky
pristup jsou spolehlivé studie (1 nebo 2), a mély by proto byt uvedeny s polem Adequacy
of study (PFfimé&renost studie) nastavenym na key study (kli¢ova studie) (je-li to ddvodné,
mohla by byt pfimé&Fenost vyjimeéné nastavena na weight of evidence (prikaznost
dikazd)).

Read-across target records (Cilové zaznamy analogického pFistupu)

Cilové zaznamy studie sledovanych vlastnosti podléhaji kontrole Uplnosti v omezeném rozsahu,
protoze neni smysluplné, aby cilovy zdznam obsahoval informace tykajici se experimentalni
studie, napfiklad pokyny nebo spolehlivost. Tabulka 6 uvadi priklad, jak vyplnit cilovy zaznam
pro Udaje odvozené z pomocné latky. Cilové zaznamy musi byt vyplnény takto:

Administrativni Gdaje:

e Endpoint (Sledovana vlastnost): Uvedte dle potfeby sledovanou vlastnost; obvykle je
stejna jako ve zdrojové studii (zdrojovych studiich).

e Adequacy of study (Pfimérenost studie): Uvedte dle potieby pfimérenost podle toho, jak
budete cilové informace pouzivat ke splnéni pozadavku na informace v registracni
dokumentaci. Upozorfiujeme, Ze oznaceni cilového zdznamu studie sledovanych vlastnosti
s analogickym pfistupem hodnotou pfimérenosti supporting study, other information or
(Vedlejsi studie, dalsi informace) nebo disregarded study (Studie, ktera nebyla vzata
v potaz) znamenad, Ze neni pouzit ke splnéni pozadavku na informace a poskytuje pouze
dal&i informace pro hlavni soubor tdaju.

o Justification for type of information (Zdlvodnéni typu informaci): Zde uvedte zdGvodnéni
pouziti analogického pFistupu specifické pro danou sledovanou vlastnost. Pfi uplatnéni
analogického pristupu odvozenim z pomocné latky je mozné vlozit textovou Sablonu, kterou
Ize dle potieby dale upravovat a rozsifovat, a uvést v ni nezbytné zdlvodnéni konkrétni
hypotézy analogického pfistupu. Pfi analogickém pfistupu zalozeném na seskupovani do
kategorii by toto pole mélo obsahovat Uvahy tykajici se dané sledované vlastnosti
a zdlvodnéni kategorie by mélo byt uvedeno v objektu kategorie. Existuje-li pfi
analogickém pfistupu zaloZzeném na kategoriich v dokumentaci nékolik objektl kategorie,
je rovnéz Ucelné uvést nazev kategorie, na které je dany vysledek analogického pfistupu
zaloZen.

e Cross-reference (Kfizovy odkaz): Toto pole je relevantni pouze pro analogicky pFistup;
uvedte zde odkaz na zdznam (zdznamy) o studii (studiich) sledovanych vlastnosti ve
stejném oddilu nastroje IUCLID, ktera je pouzita (které jsou pouzity) jako zdrojova
(zdrojové) studie pro analogicky pristup.
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Materialy a metody:

Test material information (Informace o zkouSeném materialu): Zde uvedte material, ktery
je cilem analogického pFistupu. Ackoli informace o zkouseném materidlu v cilovém
zaznamu analogického pristupu obvykle odrazi latku, ktera je v rozsahu registrace,
vyslovné oznameni cilového materidlu analogického ptistupu je dllezité z nasledujicich
divodu:
i. Jelikoz registrovana latka Casto predstavuje Sirsi Skalu koncentraci nez konkrétni
zkou$eny material a jelikoZ registrace se mlze vztahovat na nékolik profild

Cistoty, je nezbytné uvést predpokladané slozeni cilového materidlu analogického
pfistupu, aby bylo mozno posoudit jeho relevanci pro registrovanou latku.

ii. Analogicky pfistup se mize rovnéZ uskuteéfiovat mezi riznymi formami
zkou$eného materialu. V takovém pripadé by méla byt jasné vyznacena forma
cilového materialu analogického pfristupu.

iii. V ptipadé viceslozkovych latek nebo latek UVCB mUize v zavislosti na tom, jaky
pfistup Zadatel o registraci pfi plnéni pozadavku na informace zvoli, cilovy material
odkazovat na slozku (skupinu slozek) takové latky.

iv. Analogicky pFistup Ize s cilem ziskat vysledky pouzit na jinou latku, ktera je
relevantni pro posuzovani bezpecnosti, nez na latku registrovanou (napf. na
produkt pfemény).

Vysledky a diskuse:

Kazdy oddil nastroje IUCLID ma svou vlastni strukturu pro oznamovani vysledkd studie.
Zaplfite tabulku vysledkd cilového zdznamu analogického pfistupu zadanim vdech
prislusnych informaci o vysledku ziskaném analogickym pfistupem.

Vysledky v cilovém zdznamu mohou byt totozné se zdrojovym zdznamem o studii
sledovanych vlastnosti, je-li analogicky pfistup skute¢né jedna ku jedné. Mezi zdrojovymi
a cilovymi chemickymi latkami vSak mohou existovat rozdily, které ovlivni Ciselny vysledek
(napf. molekulovou hmotnost). V pfipadé chemickych kategorii nemusi byt vlastnost, jez
ma byt odhadnuta, stabilni v rdmci chemické skupiny, ale vykazuje urcitou tendenci. Je
proto dlleZité, aby vysledek, ktery oznamujete v cilovém zdznamu o studii sledovanych
vlastnosti, odpovidal odhadované hodnoté pro cilovou latku analogického pfistupu po
pouziti vSech takovych oprav.

Méli byste oznamovat pouze vysledky, které byly ziskany analogickym pfistupem v cilovém
zdznamu. Zdrojovy zdznam o studii sledovanych vlastnosti miZe obsahovat také vysledky,
které nejsou v analogického pristupu pouzivany; ty by v cilovém zaznamu o studii
sledovanych vlastnosti nemély byt pritomny.

Applicant’s summary and conclusion (Souhrn a zavéry Zzadatele o registraci) (nepovinné, ale
doporucené)

V ramci této polozky uvedte hlavni zavéry pristupu.

Informace by mély odrazet cilovy material; naznacovat, jak odhadované dopady souviseji
s kritérii klasifikace a oznacovani pro cilovy material, jsou-li k dispozici v daném oddile,

a vysvétlit, zda vysledky ovliviiuji distribuci cilového materidlu v Zivotnim prostfedi a v téle.
V poli Executive summary (Shrnuti) mdZete strué¢né shrnout zdGvodnéni pouZiti
analogického pfistupu a pouzitelnost vysledku (pfiklad naleznete v tabulce 6).

V tabulce 4 nize jsou zvyraznény pfislusné ¢asti zaznamu o studii sledované vlastnosti, které
maji byt uvedeny ve zdrojovém a cilovém zaznamu analogického pristupu. Zavazné kapitoly
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a zavazna pole jsou vyznadeny tuénym pismem; zavorky odkazuji na informace, jez mGze byt
uzite¢né oznamovat v zavislosti na daném pfipadu.

Tabulka 4: Prislusné ¢asti zaznamu o studii sledované vlastnosti, které maji byt
pouzity ve zdrojovém a cilovém zaznamu analogického pristupu

Zaznam o studii sledované vlastnosti Zdrojovy Cilovy zaznam
zaznam
i Administrativni udaje X X
Sledovana vlastnost X X
Typ informaci X X
Pfimérenost studie X X

Podrobny souhrn studie
Pouzito ke klasifikaci X X
Pouzito pro BL

Obdobi studie

Spolehlivost X

ZdGvodnéni spolehlivosti, v¢. nedostatkd

Upusténi od pozadavk( na udaje

ZdGvodnéni upusténi od pozadavki na Udaje

Zduvodnéni typu informaci (X) X
Pfipojené zdivodnéni (X) X
X (pouze
Kfizovy odkaz X analogicky
pristup)
i Zdroj udajl X
iii. Materialy a metody X
iv. ZkuSebni materialy X X
V. Vysledek a diskuse X X
vi. Souhrnné poznamky, pfilohy X (X)
vii. Souhrn a zavéry Zadatele o registraci X X

Vice informaci o analogickém pfistupu
Vice informaci o analogickém pfistupu:

e Ramec pro analogické posouzeni (http://echa.europa.eu/cs/support/grouping-of-
substances-and-read-across)

e Pokyny: QSAR a seskupovani chemickych latek, kapitola R.6 Pokyn( ohledné poZadavk(
na informace a pro posouzeni chemické bezpecnosti podle nafizeni REACH
(http://echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-
and-chemical-safety-assessment).

e Praktické privodce (http://echa.europa.eu/web/qguest/practical-guides)
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9.7.4. Jak oznamovat v nastroji IUCLID navrhy zkousek

Pro studie vyZadované podle pfiloh IX a X nafizeni REACH musi byt predloZzen navrh zkousek,
neni-li k dispozici platny vysledek zkousek. Navrh zkousek se vyznaci nastavenim pole Type of
information (Typ informaci) naexperimental study planned (pldnovana experimentalni studie)
nebo experimental study planned (based on read-across) (planovana experimentalni studie
(zalozena na analogickém pristupu)) a dokonci se takto:

Standard testing proposal, where the test is proposed on a test material that corresponds with
the registered substance (Standardni navrh zkousek, pri kterém je navrzena zkouska na
zkouseném materialu, ktery odpovida registrované latce)

e Endpoint (Sledovana vlastnost): Uvedte sledovanou vlastnost, kterou se ma navrzena
zkouska zabyvat.

e Justification for type of information (ZdGvodnéni typu informaci): Zvolte hodnotu
experimental study planned (planovana experimentalni studie).

e Tyka-li se navrzena zkouska zkousek na obratlovcich, prejdéte do pole Justification for type
of information (ZdGvodnéni typu informaci), nactéte textovou $ablonu, kterd je zde k
dispozici, a uvedte bod po bodu zdlvodnéni, pro¢ nelze k fedeni pozadavku na informace
pouzit riznych moznosti pFizplisobeni stanovenych natizenim REACH a je nezbytna zkouska
na zvifatech. Tyto informace budou vzdy zverejnény na webovych strankach agentury
ECHA a propojeny s konzultacemi tietich osob ohledné navrhu zkousek.

e Uvedte informace tykajici se Guideline (Pokynt) a Test material (ZkouSeného materialu)
navrzené zkousky, jak je popsano v kapitole 9.7.2.

e Pro navrhy zkous$ek tykajici se oddilG 7.8.1 a 7.8.2 zadejte navic informace do poli
Justification for study design (ZdGvodnéni navrhu studie) a Species (Druh).

Testing proposal based on read-across, where the test is proposed on a substance different

from the registered substance, to be used as a source for read-across to the registered

substance (Navrh zkousSek zaloZzeny na analogickém pfistupu, pfi kterém je navrzena zkouska

na latce odlisSné od registrované latky, jenz ma byt pouzit jako zdroj pro analogicky pFistup

k registrované latce)

e Endpoint (Sledovana vlastnost): Uvedte sledovanou vlastnost, kterou se ma navrzena
zkouska zabyvat.

eV poli Justification for type of information (Zddvodnéni typu informaci) naététe textovou
Sablonu, kterd je zde k dispozici, a uvedte zddvodnéni pouZiti analogického ptistupu
specifické pro danou sledovanou vlastnost (odkazy na dalsi informace o pouziti
analogického pfistupu ke splnéni pozadavkd na informace viz téZ kapitola 9.7.3).

e Uvedte informace tykajici se Guideline (Pokyn{) a Test material (Zkou$eného materialu)
navrzené zkousky, jak je popsano v kapitole 9.7.2.

e Pro navrhy zkousek tykajici se oddild 7.8.1 a 7.8.2 zadejte navic informace do poli
Justification for study design (ZdGvodnéni ndvrhu studie) a Species (Druh).

e Podléha-li latka, pro kterou jsou navrzeny zkousky, registraci podle nafizeni REACH,
nezapomente zahrnout standardni navrh zkousek do odpovidajici registracni dokumentace
podle vy$e uvedenych pokynd.
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Upozornujeme, ze pokud jste obdrzeli rozhodnuti ECHA vyZzadujici provedeni studii pro jednu
nebo vice sledovanych vlastnosti a potrebujete svou dokumentaci aktualizovat, jesté nez mate
k dispozici vSechny informace pozadované v tomto rozhodnuti, neméli byste predkladat navrh
zkousek pro probihajici studie. Namisto toho postupujte takto: Pro kazdou pozadovanou
sledovanou vlastnost, pro kterou jesté nemate k dispozici informace o studii, vytvorte

v odpovidajicim oddilu nastroje IUCLID zaznam o studiich sledovanych vlastnosti s vhodnym
vyb&rem v poli Endpoint (Sledovana vlastnost) a v poli Data waiving (Upu$t&ni od pozadavkd
na Udaje) uvedte volbu other justification (jiné zdlvodné&ni). Oznacte zaskrtavaci poli¢ko other:
(jiny:) v poli Justification for data waiving (ZdGvodnéni upuéténi od pozadavki na Udaje) a ve
vedlejsim textovém poli uvedte tuto vétu: ,Tyto informace budou pfedlozeny pozdé&ji na
zakladé rozhodnuti agentury ECHA €. TPE/CCH-D-xxxxxxxxxx-xx-xx" (vlozte prislusné cislo
rozhodnuti).

9.7.5. Priklady vyplnéni zaznami o studiich sledovanych vlastnosti

V tomto oddile najdete ptiklady toho, jak v nastroji IUCLID zdokumentovat rizné pfistupy ke

splnéni pozadavkl na informace, tj. to, kterd pole jsou relevantni a jaky typ informaci je tfeba

vyplnit. Udaje o tom, co tyto rlzné pristupy obsahuji a jak je pouZit ke splnéni pozadavkd na

informace, naleznete v nasledujicich dokumentech:

e Pokyny ohledné poZadavk{ na informace a pro posouzeni chemické bezpe&nosti:
(http://echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-
and-chemical-safety-assessment)

e Praktické privodce: http://echa.europa.eu/cs/web/guest/practical-guides

Upozorfiujeme, Ze cilem t&chto prikladd je pouze ilustrovat, jak pouZit strukturu nastroje
IUCLID k ozndmeni urcitého typu informaci. Co do obsahu nejsou vycerpavajici

a neobsahuji pokyny, jak pouzivat rGzné pfistupy k Fadnému spinéni pozadavk{ na
informace. Nize uvedena pole pfedstavuji minimalni informace, které maji byt uvedeny
pfi vkladani informaci do systému IUCLID. Mély by se uvést vSechny dostupné
informace, které jsou relevantni pro interpretaci vysledkd.

Klicova studie

Aby bylo mozné vypracovat zdznam o studii sledované vlastnosti, ktery predstavuje klicovou
studii, je tfeba uvést v prislusnych polich nastroje IUCLID podrobné informace o pouzité
metodice, zkuSebnich materidlech a vysledcich a zavérech studie. Nize je uveden pfiklad, jak
oznamit klicovou studii v ramci oddilu 4.7 — Partition coefficient (Rozdélovaci koeficient).
Upozormujeme, Ze nize uvedena pole predstavuji minimalni informace, jez maji byt uvedeny pfi
vypracovani zaznamu o studii sledované vlastnosti, ktery predstavuje klicovou studii. Mély by
se uvést véechny dostupné informace, které jsou relevantni pro interpretaci vysledkd.

Tabulka 5: Zaznam o klicové studii v oddile 4.7 — Partition coefficient (Rozdélovaci

koeficient)
Sledovana vlastnost rozdélovaci koeficient
Typ informaci experimentalni studie
Pfimérenost studie klicova studie
Podrobny souhrn studie <ovéreno>
Spolehlivost 1 (spolehliva bez omezeni)
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Zdavodnéni spolehlivosti, vé.

nedostatki studie provedena podle pokynl

Odkaz <pfipojit zdznam Odkaz na literaturu>

PFistup k udajim predkladatel udajl je vlastnikem Udaja

Pokyny pro zkouseni metoda EU A.8 (Rozdélovaci koeficient — metoda trepaci lahve)

Jiné zajisténi kvality ISO/IEC 17025 (VSeobecné pozadavky na zpUsobilost zkusebnich a kalibraénich
laboratofi)

Typ metody barikovd metoda

Typ rozdélovaciho koeficientu oktanol-voda

Informace o zkuSebnim materialu [Latka v tomto prikladu je jednoslozkova latka, zkousena s reprezentativnim vzorkem.]

<0dkaz na zaznam o zkusebnim materialu:>

—SloZeni: slozka <odkaz na referencni latku popisujici zkuSebni material pomoci
standardnich identifikdtord (ES/CAS/chemicky nazev)>; koncentrace: cca 98,5 %
(hmotnostnich)

— Forma zkusebniho materidlu: tuha latka — viocky

Specific details on test material - C. Sare: xxxx

used for the study (Specifické udaje | — podminky skladovani: xxxx

o zkuSebnim materialu pouzitém ve

studii)

Analyticka metoda vysoce Uc¢innd kapalinova chromatografie

Hlavni vysledek <ovéreno>

Typ log Pow

Rozdélovaci koeficient 3,3

Teplota 20,0 °C

pH 7,0

Veskeré dalsi informace TABULKA VYSLEDKU:
o vysledcich v¢. tabulek — Koncentrace, faze 1

— Koncentrace, faze 2
— Vypoctené rozdélovaci koeficienty P (stfedni hodnota + smérodatna odchylka)

Souhrnné poznamky Zkouska byla provedena podle pokynd, bez odchylek. Zkusebni material je pro
registrovanou latku reprezentativni a neexistuji Zadné vyznamné rozdily v profilu
Cistoty.

Zavéry Bylo stanoveno, Ze rozdélovaci koeficient (log Pow) zkousené polozky ¢ini 3,3 pfi
teploté 20 °Ca pH 7.

Shrnuti Rozdélovaci koeficient byl stanoven metodou tfepaci lahve podle pokyn( pro
zkousSeni EU A.8 za pouziti analytické metody HPLC. Rozdélovaci koeficient byl
stanoven trikrat, pti teploté 20 °C a pfi hodnoté pH 7, pficemz byla ziskana stredni
hodnota (log Pow) 3,3 a smérodatna odchylka 0,1.

<Uvedte rovné? jakékoli znamé dusledky pro studie tykajici se Zivotniho prostredi /
lidského zdravi.>

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



Jak pripravit dokumentaci pro registraci a
oznamovani PPORD Datum vydani: Zari 2016 93

Prikaznost diikazt

Pfi pouziti pfistupu zaloZeného na Weight of evidence (Prikaznosti dikaz{) byste méli uvést
minimalné dva zaznamy o studii sledovanych vlastnosti tykajici se dané sledované vlastnosti
(pFiloha XI bod 1.2 nafizeni REACH). V poli Justification of type of information (ZdGvodnéni
typu informaci) mQzete podat vysvétleni, jak informace uvedené v konkrétnim zdznamu

o studii sledované vlastnosti pFispivaji k pristupu zaloZzenému na prikaznosti dikazd. Mé&li
byste rovnéz vytvofit souhrn sledovanych vilastnosti (viz kapitola 9.7.6), v némz jsou shrnuty
a zhodnoceny v8echny informace ziskané z jednotlivych zdznamui o studiich sledovanych
vlastnosti a zdGvodnéno pouziti téchto diikazd namisto standardnich zkou&ek, a to v poli
Description of key information (Popis klicovych informaci). V souhrnu sledovanych vlastnosti by
meély byt spojeny vsechny zaznamy o studiich sledovanych vlastnosti, které prispivaji

k pFistupu zaloZzenému na prikaznosti dikazQ.

NiZe je uveden ptiklad dvou rliznych zdznamU o pouziti prikaznosti dikaz{ v oddile 4.7 -
Partition coefficient (Rozdélovaci koeficient). Stejné jako v prFikladech uvedenych vyse
predstavuji nize uvedena pole minimalni informace, které maji byt uvedeny pfi vypracovani
zdznam{ o pouziti prikaznosti dikazl. Mély by se uvést véechny dostupné informace, které
jsou relevantni pro interpretaci vysledkd.

Tabulka 6: Zaznam o pouziti pristupu zaloZeného na prikaznosti dikazu €. 1 v oddile
4.7 — Partition coefficient: (Q)SAR (Rozdélovaci koeficient: (Q)SAR)

Administrativni idaje

Sledovana vlastnost rozdélovaci koeficient
Typ informaci (Q)SAR
Pfimérenost studie prukaznost dikazUl
Spolehlivost 2 (spolehliva s urcitymi omezenimi)
Zdivodnéni spolehlivosti, vc. vysledky byly odvozeny z platného modelu (Q)SAR a spadaji do oblasti jeho
nedostatku pouzitelnosti, s dostate¢nou a spolehlivou dokumentaci/oddvodnénim
1. SOFTWARE:

2. MODEL (vcetné Cisla verze):

3. SMILES NEBO JINE IDENTIFIKATORY POUZITE JAKO VSTUP PRO MODEL:
4. VEDECKA PLATNOST MODELU (Q)SAR:

5. OBLAST POUZITELNOSTI:

Zdtvodnéni typu informaci 6. ADEKVATNOST VYSLEDKU:

Tento zdznam o studii sledované vlastnosti je soucasti pfistupu zaloZzeného na
prakaznosti dlikazd, ktery zahrnuje predpovéd na zdkladé modelu QSAR (tato studie)
a analogicky pfistup. Oba zdroje Udaji se shoduji v odhadované hodnoté log Pow

a jsou dostatecné pro splnéni pozadavki na informace, jak je dale vysvétleno

v pfipojeném souhrnu sledovanych vlastnosti.

Pfipojené zduvodnéni <pripojeny soubor QMRF>

Odkaz <pfipojit zaznam Odkaz na literaturu>

Pristup k udajim predkladatel Gdajt je vlastnikem Gdajl

Principy metody, pokud se liSi od <podrobnosti/odkazy na model (Q)SAR>

pokyn()

Informace o zkuSebnim materialu [Latkou uvedenou v pfikladu je jednoslozkova latka; predpovéd byla provedena pro
slozku.]

<0dkaz na zaznam o zkusebnim materialu:>
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— SloZeni: slozka <odkaz na referencni latku s danou strukturou, kterd byla pouzita
jako vstup pro ziskani predpovédi; uvedte standardni identifikatory (ES/CAS/chemicky
nazev) a zapis SMILES nebo kéd InChi>

— SlozZeni / Cistota: dalsi informace — pfi studii in silico se nepouziva

Hlavni vysledek <ovéreno>

Typ log Pow

Rozdélovaci koeficient 3,0

Teplota <Uvedte hodnotu, je-li znama. Pokud neni znama, ponechte toto pole prazdné a v poli
Poznamky k vysledkim na stejném fadku tabulky uvedte, Ze hodnota teploty neni
modelem QSAR specifikovana.>

pH <Uvedte hodnotu, je-li znama. Pokud neni znama, ponechte toto pole prazdné a v poli

Poznamky k vysledklim na stejném fadku tabulky uvedte, Ze hodnota pH neni
modelem QSAR specifikovana.>

Veskeré dalsi informace
o vysledcich v¢. tabulek

Souhrnné poznamky

<P¥i pouziti modelu QSAR na viceslozkové latky a latky UVCB uvedte podrobnou
analyzu odhad, jeZ vedly k danému vysledku.>

Model (Q)SAR je platnym modelem pro tuto sledovanou vlastnost a byl pouZit v rdmci
oblasti jeho pouZitelnosti. Latka pouZita pro predpovéd je reprezentativni pro danou
registrovanou latku.

Zavéry Odhadem bylo stanoveno, Ze rozdélovaci koeficient (log Pow) zkousené polozky Cini
3,0.
Shrnuti Rozdélovaci koeficient byl odhadnut za pomoci modelu (Q)SAR X. Tento model je

platnym modelem pro tuto latku, ktera spada do oblasti jeho pouzitelnosti, jak je
vysvétleno v pfipojenych zpravach. Rozdélovaci koeficient podle tohoto odhadu Cini

3,0.

Tabulka 7: Zaznam o pouziti pristupu zaloZeného na prikaznosti dikazi ¢. 2 v oddile

4.7 —Partition coefficient: target record for read-across from supporting

substance (Rozdélovaci koeficient: cilovy zaznam tdaja odvozenych
z pomocné latky

Administrativni Udaje |

Sledovana vlastnost

rozdélovaci koeficient

Typ informaci

Udaje odvozené z pomocné latky (strukturné podobna latka nebo nahrazka)

Pfimérenost studie

prikaznost dikazl

ZdGvodnéni typu informaci

1. HYPOTEZA PRO ANALOGICKY PRISTUP
2. ZDROJOVA A CILOVA CHEMICKA LATKA / CHEMICKE LATKY
3. ZDUVODNEN{ ANALOGICKEHO PR{STUPU

Tento zaznam o studii sledované vlastnosti je soucasti pristupu zalozeného na
prikaznosti dukazu, ktery zahrnuje analogicky pfistup (tato studie) a predpovéd na
zédkladé modelu QSAR. Oba zdroje udajl se shoduji v odhadované hodnoté log Pow
a jsou dostatecné pro splnéni pozadavkd na informace, jak je dale vysvétleno

v pfipojeném souhrnu sledovanych vlastnosti.

KFizovy odkaz

<propojte prostrednictvim odkazu s oddilem 4.7 zaznamu o studii sledované
vlastnosti, ktery obsahuje zdrojovou studii; uvedte Reason/purpose (Divod/ucel)
tohoto propojeni jako zdroj analogického pfistupu>
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Informace o zkusebnim materialu

[Latkou uvedenou v prikladu je jednosloZkova latka; cilem analogického pfristupu je
slozka.]

<odkaz na zéznam o zkusebnim materidlu:>

— SloZeni: slozka <odkaz na referencni latku odpovidajici cili analogického pristupu;
uvedte standardni identifikatory (ES/CAS/chemicky nazev)>

— <uvedte dalsi informace o cilovém materialu analogického pfistupu, naptiklad
formu a pfipadné koncentrace>

Hlavni vysledek <ovéreno>
Typ log Pow
Rozdélovaci koeficient 2,8
Teplota 20,0 °C

pH 7,0

| Souhrnné poznamky | <podle relevantnosti>

Zavery Rozdélovaci koeficient (Iog Pow) slozky uvedené v informaci o zkusebnim materialu
byl odhadnut na hodnotu 2,8 za podminek 20 °C a pH 7.
Shrnuti Rozdélovaci koeficient byl odhadnut na hodnotu 2,8 pfi 20 °C a pH 7 z rozdélovaciho

koeficientu zdrojové studie X. Jak je vysvétleno ve zdivodnéni typu informaci, je
nepravdépodobné, Ze by rozdily v molekulové strukture cilové a zdrojové latky mohly
vést k rozdilim v hodnoté rozdélovaciho koeficientu vyssim, neZ je bézna
experimentalni chyba zkusebni metody.

Upusténi od pozadavkil na udaje

Upozorfiujeme, Ze zadznamy o upusténi od pozadavkd na Udaje by nemély obsahovat informace
o vysledcich studie. Vedkeré informace na podporu upusténi od pozadavk( na Gdaje by mély
byt uvedeny v samostatnych zaznamech o studiich sledovanych vlastnosti a oznac¢eny pomoci
vhodné volby v poli Adequacy of study (PFimérfenost studie).

Tabulka 8: Upusténi od pozadavki na tidaje v oddile 4.13 — Flammability (Horlavost)
na zakladé toho, ze studie neni technicky proveditelna vzhledem k tomu,
ze latkou je kapalina

Administrativni Gdaje |

Sledovana vlastnost horlavé tuhé latky

Upusténi od pozadavkl na ddaje studie neni technicky proveditelna

Zd éni $téni z ki " oy x . N .
ST B Ll I SR studii neni tfeba provadét, protoze se jedna o kapalnou latku

na udaje
<Propojte prostrednictvim odkazu s oddilem 1.2 zaznamu o sloZeni, kde se popisuje,
Ze registrovana latka je kapalina. Propojte prostrednictvim odkazu s oddilem 4.11
KFiZzovy odkaz zaznamu o studii sledované vlastnosti (zaznam o kli¢ové studii nebo zdznam o pouziti

pFistupu zaloZeného na prikaznosti diikaz() pro ziskani vysledku tykajicich se bodu
vzplanuti — odpovidajici sledovana vlastnost u kapalin.>
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Tabulka 9: Upusténi od pozadavki na idaje v oddile 5.1.2 — Hydrolysis (Hydrolyza)
na zakladé toho, Ze studie neni technicky proveditelna vzhledem k vysoké
nerozpustnosti ve vodé

Administrativni Udaje

Sledovana vlastnost

hydrolyza

Upusténi od pozadavk( na udaje

studie neni technicky proveditelna

Zdivodnéni upusténi od pozadavkt
na udaje

studii neni tfeba provadeét, protoze latka je vysoce nerozpustna ve vodé

K¥izovy odkaz

<Propojte prostrednictvim odkazu s oddilem 4.8 zaznamu o studii sledované
vlastnosti (zaznam o klicové studii nebo zaznam o poufZiti pristupu zaloZzeného na
prakaznosti dlikazd) prokazujici nizkou rozpustnost ve vodé.>

Tabulka 10: Upusténi od pozadavkii na tdaje v oddile 7.3.1 — Ziravost/drazdivost pro
kizZi na zakladé skuteénosti, Ze studie in vitro neni vzhledem k existujicim
vysledkiim ze studie in vivo védecky nezbytna; lze pouZzit, jestlize byla
provedena studie in vivo podle prilohy VIII pied zménou priloh narizeni
REACH, ktera ucinila studii in vitro standardnim pozadavkem na
informace ve vSech prilohach

Administrativni Udaje

Sledovana vlastnost

drazdivost pro kUzi: in vitro / ex vivo

Upusténi od pozadavkl na ddaje

studie neni védecky nezbytna / jsou k dispozici jiné Gdaje

Zdavodnéni upusténi od pozadavkt
na udaje

studii drazdivych uc¢inkd na kGzi in vitro neni tfeba provadét, protoze jsou k dispozici
udaje ze studie drazdivych Gc¢inkd na kizi in vivo

KFizovy odkaz

<Propojte prostrednictvim odkazu s oddilem 7.3.1 zaznamu o studii sledované
vlastnosti (zaznam o kli¢ové studii nebo zdznam o pouziti pfistupu prikaznosti
dlkazl) tykajici se drazdivych ucinka na kdzi in vivo.>

Tabulka 11: Upusténi od poZadavki na iidaje v oddile 7.3.2 — Drazdivost pro o¢i na
zakladé skutecnosti, Ze studie neni védecky nezbytna vzhledem
k existujici klasifikaci

Administrativni Gdaje

Sledovana vlastnost

drazdivé ucinky na odi: in vitro / ex vivo

Upusténi od pozadavk( na tudaje

studie neni védecky nezbytna / jsou k dispozici jiné Gdaje

Zdivodnéni upusténi od pozadavku
na udaje

studii nenf tfeba provadét, protoze latka je klasifikovdna jako vyvolavajici drazdivé
ucinky na oci s rizikem vazného poskozeni oci

K¥izovy odkaz

<Propojte prostrednictvim odkazu s oddilem 2.1 zaznamu GHS, ktery obsahuje
pfislusnou klasifikaci.>

Tabulka 12: Upusténi od pozadavki v oddile 7.8.1 — Toxicita pro reprodukci na
zakladé skutecnosti, Ze studie neni nezbytna, nebot z 28denni nebo
9odenni studie toxicity po opakovanych davkach nevyplyvaji nepriznivé
ucinky na reprodukéni organy nebo tkané; 1ze pouzit pouze u informaci
vyzadovanych v priloze IX

Administrativni Udaje

Sledovana vlastnost

rozsirena jednogeneracni studie toxicity pro reprodukci — zakladni usporadani zkousky
(kohorty aj.)
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Upusténi od pozadavk( na udaje studie neni védecky nezbytna / jsou k dispozici jiné Gdaje

Jiné: studii neni nutné provést, protoze z vysledkd 28/90denni studie nevyplyvaji
nepriznivé Ucinky na reprodukcni organy nebo tkané [volny text, ktery vlozi Zadatel
o registraci]

Zdivodnéni upusténi od pozadavkt
na udaje

<Propojte prostfednictvim odkazu s oddilem 7.5.X zaznamu/zdznam o studii
K¥izovy odkaz sledované vlastnosti ,toxicita po opakovanych davkach”, které prokazuji neexistenci
ucinkd na reprodukéni organy nebo tkané.>

Navrh zkousek

Pro studie vyZadované podle pfiloh IX a X nafizeni REACH musi byt pfedlozen navrh zkousSek,
neni-li k dispozici platny vysledek zkousek. V nékterych pfipadech mohou nutnost predlozZit
navrh zkousek vyvolat také vysledky zkousek provedenych v nizSim mnozstevnim rozmezi.
Nize uvedena pole predstavuji minimalni informace, které je tfeba uvést pri predlozeni navrhu
zkousek. Jakékoli dalsi relevantni informace na podporu navrhu zkousek by mély byt uvedeny
v odpovidajicich polich. Pro navrhy zkousek v oddilech 7.8.1 a 7.8.2 jsou vyzadovany dalsi
informace o navrhu zkousky a o druhu (viz pfiklad uvedeny nize).

Tabulka 13: Navrh zkousek v oddile 7.8.2 — Vyvojova toxicita

Administrativni idaje

Sledovana vlastnost vyvojova toxicita

Typ informaci planovana experimentalni studie

<Uvedte zdlvodnéni, proc je tato zkouska nezbytnd a pro¢ moznosti prizplsobeni

. . X ; nejsou dostatecné pro vytvoreni nezbytnych informaci.>
Zdavodnéni typu informaci . . . . . Y ’ L,
Upozornujeme, Ze tyto informace budou vZdy zverejnény na webovych strankach

agentury ECHA.

Pokyny pro zkouseni metoda EU B.31 (Studie prenatalni vyvojové toxicity)

Informace o zkuSebnim materialu <Identifikujte co nejpresnéji zkusebni materidl, které ma byt pouZit p¥i zkousce.>

Druh <Uvedte druh, na kterém bude zkouska provedena.>

9.7.6. Jak vyplnit souhrn sledovanych viastnosti

Souhrny sledovanych vlastnosti se vytvareji kliknutim pravym tlacitkem mysi na odpovidajici
oddily v navigaénim panelu na levé strané obrazovky. Kromé ptipadl, kdy je pro posouzeni
latky zapotiebi né&kolik souborl Gdajli (viz kapitola 9.3 Posuzovany subjekt), by pro kazdy typ
zdznamu zpravidla nemél existovat vice neZ jeden souhrn sledovanych vlastnosti.

Z hlediska nafizeni REACH jsou souhrny sledovanych vlastnosti velmi dilezité, nebot informace
v nich obsazené se pouzivaji k vypracovani zpravy o chemické bezpecnosti (CSR) pomoci
zasuvného modulu pro vytvareni zprav. Vybrané klicové hodnoty maji navic slouzit jako
vstupni parametry, které se vkladaji do specialniho softwaru pouzivaného na podporu procesu
posuzovani rizik, napriklad jakéhokoli nastroje pro odhad expozice nebo nastroje agentury
ECHA pro posouzeni a oznameni chemické bezpecnosti (Chesar) pro Gcely nafizeni REACH.

Souhrny sledovanych vlastnosti jsou k dispozici v nastroji IUCLID pro vSechny sledované
vlastnosti. Existuji tfi typy souhrn( sledovanych vlastnosti:

¢ souhrn sledovanych vlastnosti na Grovni sledované vlastnosti (napriklad oddil 6.1.1
Subakutni toxicita pro ryby) majici za cil uréit a zddvodnit, ktera kli¢ova studie ¢&i kli¢ové
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studie maji byt pouzity pfi dalsim posouzeni. Ve shrnuti sledovanych vlastnosti jsou tak ve
velmi zhuéténé formé& uvedeny nejvyznamnéjéi a nejspolehlivéjsi udaje. Souhrn se mize
omezit na vytah z jediné klicové studie, je-li k dispozici pouze jedna, nebo obsahovat
zdlvodnéni, pro¢ jsou vysledky dané studie povaZovany za kli¢ové Gdaje v ptipadg, Ze je

k dispozici nékolik studii. Totéz plati, pokud se pro nékterou sledovanou vlastnost vyzaduje
hodnoceni zaloZené na prikaznosti diikazd, které vychazi z nékolika studii. Sablony pro
takové shrnuti sledovanych vlastnosti obsahuji Fadu poli pro vkladani Gdajl, kterd jsou
blize vysvétlena v oddile 9.7.5 Jak vyplnit shrnuti sledovanych vlastnosti,

¢ shrnuti sledovanych vlastnosti v hlavnich oddilech, do kterych nelze pfimo vkladat
Udaje o sledovanych vlastnostech. Napriklad oddily o sledovanych vlastnostech 6.1.1
Subakutni toxicita pro ryby, 6.1.2 Chronicka toxicita pro ryby, 6.1.3 Subakutni toxicita pro
vodni bezobratlé Zivocichy atd. jsou seskupeny do oddilu 6.1 Toxicita pro vodni prostredi.
Sablona takového souhrnu se obvykle skladd pouze ze dvou volnych textovych poli:
Description of key information (Popis klicovych informaci) a Additional information (Dalsi
informace), které se nachdzeji na za¢atku oddil( zprdvy CSR v podobé& zavéru ohledné
sledované vlastnosti. V nékterych pripadech je pfidano také pole pro zdlvodnéni klasifikace
a oznaceni (viz kapitola 9.5.1 GHS),

¢ zavéry ohledné nebezpecnosti pro zivotni prostredi a pro lidské zdravi. Na Urovni
zahlavi oddilu 6 Ecotoxicological Information (Ekotoxikologické informace) a oddilu 7
Toxicological information (Toxikologické informace) jsou uvedeny zvlastni Sablony pro
oznamovani integrovanéjsich informaci tykajicich se zavérd posouzeni nebezpe&nosti,
naptiklad PNEC, popfipadé DNEL, v&etné pfisludnych vstupnich parametrd, ale také
kvalitativnéjsich zavérl ohledné nebezpecnosti. Sablony pro hrnuti zavérd ohledné
nebezpecnosti jsou blize vysvétleny v oddile 9.7.5 Jak vyplInit souhrny sledovanych
vlastnosti.

V nasledujicich odstavcich jsou jednotlivé typy vysvétleny podrobnéji.

Souhrny sledovanych vlastnosti na Grovni sledované viastnosti

Smyslem souhrnd sledovanych vlastnosti na Urovni sledované vlastnosti je urcit kli¢ové
informace o sledované vlastnosti pro Ucely jejiho posouzeni. Sestavaji ze souboru informaci:

Link to relevant study record(s) (Odkaz na pFislusny zaznam (pFislusné zaznamy) o studii)

Zde uvedte odkaz na nejvyznamnéjsi studii nebo studie, z nichz jsou extrapolovany hodnoty
klicové pro posouzeni chemické bezpecnosti.

Description of key information (Popis klicovych informaci)

Zde uvedte stru¢ny souhrn hodnot relevantnich pro sledovanou vlastnost spolu s nékterymi
souvisejicimi informacemi o plvodu dané hodnoty. Mzete zde zejména uvést informace, které
nelze oznamit ve strukturovanéjsich polich v oddile Key value for chemical safety assessment
(Klicova hodnota pro posouzeni chemické bezpecnosti). Lze také pFipadné uvést odkaz na
nékteré kli¢ové studie. MGZete uvést nékteré informace o nejistoté klicové hodnoty pouZité pro
posouzeni chemické bezpe&nosti (napfiklad véetné& piipadného rozmezi dané hodnoty). Mizete
rovnéz uvést kvalitativni charakterizaci nékterych vlastnosti (napfiklad latka je plné
rozpustnd). Tento text je uréen hlavné pro zpravu CSR jakoZto struény souhrn Gdajd.
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V pripadé fyzikalné-chemickych vlastnosti uvedenych v oddile 3 to odpovida informacim
uvadénym v oddile 1 CSR za pomoci zasuvného modulu pro vytvareni zprav. Charakterizace
Gdajb o sledované vlastnosti by nicméné méla byt co nejstru¢néjsi.

Tabulka 14: Priklad toho, co 1ze uvést v poli Description of key information (Popis
kli¢ovych informaci

Fyzikalné-chemické vlastnosti, které nejvice ovliviuji distribuci a osud latky v Zivotnim prostredi

54,6-55,8 °C pfi 1,013 hPa (Pokyny EHS A.1: Termické analyzy (Diferen¢ni skenovaci

Eedivnl kalorimetrie (DSC)) — rozdélovaci koeficient

Rozpustnost ve vodé zcela misitelnd (Pokyny EHS A.6)

Fototransformace na vzduchu T1/2 =9,32 x 10-2 r. (senzibilizujici latka: XXXXXXXXXX radikal OH) (AOP Win v 1.86)
XXXXXXXXXXXXX

Biologicka rozloZitelnost ve
vodé: screeningova zkouska

Dolni hranice vybusnosti: 3 % objemu vzduchu

nesnadno rozloZitelnd: 0 — 8 % (BSK) za 28 dnli, 0 — 1 % (HPLC) za 28 dn(i (OECD TG 301C)

Vybusnost

Dolni hranice vybus$nosti: 3 % objemu vzduchu

Subakutni toxicita pro ryby LC50 (96 hod.) < 100 mg/| pro Pimephales promelas (OECD TG 203, statickd)

Subchronicka (90denni) studie oralni toxicity (Zalude¢ni sonda), potkan (Sprague-Dawley)
samci/samice (pokyny OECD 408, GLP): NOAEL: 700 mg na kg télesné hmotnosti za den
Toxicita po opakovanych (nomindlni) (samci)

dévkach Subakutni (28denni) studie oralni toxicity (zalude¢ni sonda), potkan (Wistar)
samci/samice (OECD TG 408, GLP): NOAEL: > 1000 mg na kg télesné hmotnosti za den
(skuteéna obdrzend davka) (samci/samice)

Genova mutace (zkouska na reverzni mutace s bakteriemi / Amesuv test): S. typhimurium
Geneticka toxicita in vitro TA100: pozitivni s metabolickou aktivaci i bez ni; TA1535: pozitivni bez metabolické
aktivace (rovnocenna OECD TG 471)

Chromozomové aberace (test mikrojader): negativni (podobna OECD TG 474; 3
Geneticka toxicita in vivo koncentrace (2 x 100, 2 x 200 a 2 x 400 ug na kg télesné hmotnosti) podavané oralné
mysim)

Klicova hodnota pro posouzeni chemické bezpecnosti

Tato informace ma slouzit k urceni klicové hodnoty (klicovych hodnot), které mohou byt
nasledné pouzity pfi posouzeni chemické bezpecnosti jako vstupni parametry pro odhad
expozice nebo pro vyvozeni zavérl o (eko)toxikologické nebezpednosti, klasifikaci a oznaéeni.
Aby bylo mozné pouzit jakykoli specidlni software, je uveden pouze minimalni pocet
strukturovanych poli.

V klicovych hodnotach maji byt Udaje shrnuté v poli Short description of key information
(Struény popis klicovych informaci) zhustény do jedné Ciselné hodnoty nebo jednoho slovniho
zavéru (napfiklad negativni / pozitivni) vybraného z rozbalovaciho seznamu. Tam, kde je
poskytnuto ciselné pole, Ize vlozit pouze hodnotu, tzn. bez rozmezi a bez znamének ,vétsi nez"
nebo ,menéi neZ". MlZe byt pozadovan prevod na pfedem definovanou jednotku nebo teplotu,
je-li to uvedeno v oznadeni pole (napfiklad KOU pfi 20 °C), i kdyZ ve vét&iné pfipadl Ize
jednotku uvést v samostatném poli Unit (Jednotka).

NepFedstavuje-li klicova hodnota zjisté&na z Gdaji uvedenych ve studii jednu hodnotu, nybr?
rozmezi hodnot, nebo pokud ji pfedchazi znaménko <, <, > nebo =, mozna budete muset
uvést hodnotu, kterou povazujete za nejvhodnéjsi pro nasledné pouziti coby vstupu do procesu
posouzeni expozice. Nastroje pro posuzovani, napriklad Chesar, jsou zavislé na dostupnosti
klicovych hodnot, které jsou uvedeny v souhrnech sledovanych vlastnosti v nastroji IUCLID
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(napriklad molekulova hmotnost, tlak par, rozpustnost ve vodé, biologicka rozlozitelnost).
V zajmu transparentnosti by v poli Additional information (Dalsi informace) mélo byt uvedeno
odGvodnéni jakychkoli hodnot odvozenych uZivatelem.

e U fyzikalné-chemickych vlastnosti a vlastnosti ,osud latky v zivotnim prostredi* se vétsinou
jedna o hodnotu, kterd mdzZe byt pouzita pro odhad hodnoty pldnované fizené expozice.
Proto zvolte hodnotu, ktera vede k odhadu realné expozice v nejhorSim pripadé.

Jako priklad parametru odvozeného uzivatelem, je-li latka z hlediska rozpustnosti ve vodé
zcela misitelna: uvedte hodnotu vhodné koncentrace (napfiklad 1 g/l), ktera spada do
nejvyssi kategorie rozpustnosti pouzité v prisluSném nastroji pro posouzeni.

e U sledovanych vlastnosti spojenych s nebezpecnosti pro zivotni prostredi se obvykle jedna
o deskriptor davky (naptiklad LC50 nebo NOEC), ktery mizZe byt pouZit k odvozeni hodnoty
PNEC. Proto zvolte nejnizsi relevantni hodnotu.

Jako priklad parametru odvozeného uzivatelem, je-li pro dlouhodobou toxicitu pro ryby ve
vodnim prostfedi k dispozici hodnota LOEC ve vysi 1 mg/l (coz odpovida >10 a <20%
ucinku): vypoditejte hodnotu NOEC jako LOEC/2 a v poli pro NOEC uvedte 0,5 mg/I.

e U sledovanych vlastnosti souvisejicich s lidskym zdravim je pole Key value (Klicova
hodnota) dale diferencovano do souboru strukturovanych udajd, které mohou byt pouzity
k odvozeni hodnoty DNEL (proto zvolte nejnizsi relevantni hodnotu) nebo k vyvozeni
kvalitativniho zavéru (napfiklad drazdivd). Struktura se mdze lidit podle sledované
vlastnosti. Lze uvést ndsledujici informace, které jsou uzite¢né pro urceni vhodnych
hodnoticich faktorl pro G&ely odvozeni DNEL, je-li to relevantni:

i. zavér ohledné sledované vlastnosti: byl pozorovan nepfiznivy Gcinek / nebyl
pozorovan nepfiznivy Uclinek / studie neni k dispozici (nutné dalsi informace);

ii. vybér sledované vlastnosti umoznujici odkaz na zdznam o studii sledované
vlastnosti;

o v 2 ’ v 7 ra v . 7 . v r
iii. zduvodneéni vybéeru ke zdokumentovani toho, proc je vybrana studie povazovana
za vhodnou pro vyvozeni zavéru o nebezpecnosti pro danou sledovanou vlastnost;

iv. GroveR, pFi niz dochazi k G¢inkdm (pfipada-li v Gvahu), pro ozndmeni Grovné, pfi
niz dochazi k G¢inkim, ziskana z vybrané studie;

v. typ zkousky (pfipada-li v vahu) pro oznadmeni typu zkousky pouzitého pfi
vybrané studii;

vi. druh (pfipada-li v ivahu) pro ozndmeni druhu, na kterém byla provedena vybrana
zkouska;

vii. kvalita celé databaze popsanéa rliznymi faktory, napfiklad do jaké miry splfiuji
dostupné informace pozadavek narizeni REACH na Udaje, které se Fidi mnozstvim
(Uplnost databaze), ¢&i spolehlivost a soudrznost jednotlivych studii (kvalita
zkuSebni metody, velikost a statisticka spolehlivost navrhu studie, biologicka
hodnovérnost, vztahy mezi davkou a odezvou a statistické testy).

Justification for (no) classification (ZdGvodnéni klasifikace (neuvedeni klasifikace))

Je k dispozici pro nékteré sledované vlastnosti (viz kapitola 9.5.1 GHS).

Dalsi informace

V tomto poli popiste ve formatu RTF interpretaci klicovych informaci, k niz jste dospéli pro
danou sledovanou vlastnost. To zahrnuje napfiklad:
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e zavéry posouzeni nebezpecnosti pro sledovanou vlastnost. Napfiklad u fyzikalné-
chemickych vlastnosti spojenych s fyzikalni nebezpecnosti pro lidské zdravi se
charakterizuje schopnost latky vyvolavat svymi vlastnostmi nepfiznivé ucinky,

o diskusi o potencidlné chybégjicich udajich,

e relevantnost vysledk{ pro posouzeni rizika; naptiklad v pfipadé G¢inkt na lidské zdravi,
nakolik jsou relevantni vysledky ze studie na zviratech,

e zdlvodnéni volby kli¢ové studie (kli¢ovych studii) a volby kli¢ové hodnoty, kterd podle
vaseho Usudku charakterizuje danou sledovanou vlastnost. To zahrnuje diskusi
o informacich, které jste urcili jako nejrelevantnéjsi, a v nékterych p¥ipadech o studiich,
které jsou povazovany za nespolehlivé, avsak poskytuji kritické vysledky. Pak by méla
nasledovat diskuse, pro¢ byly vylouceny ve prospéch jinych studii. A naopak, méla by byt
zdlvodnéna analyza prikaznosti dikaz{ zaloZend na méné spolehlivych tdajich nebo
pouziti publikovanych Gdajl, jejichZ spolehlivost nelze posoudit z ddvodu omezenych
informaci. U sledovanych vlastnosti souvisejicich s lidskym zdravim by takové argumenty
mély byt uvedeny v poli Justification for selection (ZdGvodnéni vybéru),

e pokud bylo zjisténo, Ze pro posouzeni je relevantnich vice studii, pojednejte o moznych
dlvodech rozdilnych vysledkd, jestlize takové existuji, naptiklad rozdilech
v Cistoté/necistotach u pouzité zkousené latky, rozdilnych metodach a zkusebnich
podminkach atd.

V pripadé jednoduchych sledovanych vlastnosti ve standardni situaci, napfiklad rozpustnosti ve
vodé, takova diskuse mozna nebude nutna.

Tabulka 15: Priklad toho, co lze uvést v poli Additional information (Dalsi
informace)

Fyzikalné-chemické vlastnosti, které nejvice ovliviiuji distribuci a osud latky v Zivotnim prostredi

Zkousenou polozku je nutné povazovat za nesnadno biologicky rozloZitelnou. Jelikoz se
vsak latka ve zkousce na uvolfiovani CO, presto rozloZila ze 40-60 %, jedna se o jasny
priznak toho, Ze doslo k rozsahlému primarnimu biologickému rozkladu. V pokynech
ohledné pozadavkl na informace podle natizeni REACH se v kapitole R.7b uvadi, ze
»pokud vysledky zkousek snadné biologické rozloZitelnosti naznacuji, Ze kritérium
hodnoty, pfi niz vyrobek vyhovuje, je témér splnéno (tj. hodnota TSK je o malo nizsi nez
60 %), Ize takové vysledky pouZit k prokazani vlastni biologické rozlozitelnosti“. Latku
proto lze povazovat za biologicky rozlozitelnou.

Hoflava latka ma bod vzplanuti 13 °C. Dolni a horni mez vybusnosti/hoflavosti se nachazi
mezi 3 a 19 % objemu vzduchu.

Hoflavost Viypary latky jsou t&7$i ne? vzduch. V dlisledku vysokého tlaku jejich par (...) Ize ocekavat
vyznamné vyparovani z kapalné faze. Pfi teploté vyssi nez 300 stuprid mize dojit
k samovzniceni a rozkladu.

Biologicka rozlozZitelnost

U nékterych sledovanych vlastnosti souvisejicich s lidskym zdravim (7.5 Toxicita po
opakovanych davkach, 7.6 Geneticka toxicita, 7.7 Karcinogenita, 7.8 Toxicita pro reprodukci,
7.9.1 Neurotoxicita, 7.9.2 Imunotoxicita) mdzZete uvést analyzu mechanismu G&inku vasi
registrované latky v poli Mode of action analysis / human relevance framework (Zpisob uéinku
/ vyznam pro clovéka. Pro uvedeni takové analyzy se doporucuje odkazat na Sablonu, ktera je
k dispozici na adrese http://echa.europa.eu/cs/web/guest/support/quidance-on-reach-and-clp-

implementation/formats.
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Zavéry posouzeni nhebezpecnostil’

Pro dokumentace s mnozstevnim rozmezim pfesahujicim 10 tun musi byt poskytnuta zprava
CSR (priloha 1 narizeni REACH). Zprava CSR by méla mimo jiné obsahovat posouzeni
nebezpecnosti, ve kterém by pokud mozno mély byt odvozeny hodnoty PNEC a DNEL.

V pripadé, ze latka splnuje kritéria klasifikace pro alespon jeden druh nebezpecnosti, nebo je-li
latka hodnocena jako PBT nebo vPvB, je tfeba provést také posouzeni expozice. Rozsah
posouzeni expozice podle nafizeni REACH a druh charakterizace rizika, které maji byt
provedeny, Ize v tomto piipadé odvodit ze zavérl z posouzeni nebezpe&nosti pro kazdy cil
ochrany zivotniho prostredi a pro kazdou cestu a typ ucinku na lidské zdravi:

o je-li zavér takovy, ze zadna nebezpecnost nebyla zjisténa, pak neni nutné provadét
posouzeni expozice,

e pokud byla odvozena hodnota PNEC nebo DNEL, je tfeba provést kvantitativni
charakterizaci rizik,

¢ pokud byla odvozena hodnota DMEL nebo jina toxikologicka prahova hodnota, je tfeba
provést semikvantitativni posouzeni,

e ve vSech ostatnich pfipadech ma byt provedena kvalitativni charakterizace rizik.

Dalsi informace naleznete v pokynech, ¢asti D: RAmec pro posouzeni expozice na adrese
http://echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-on-reach.

Zavér ohledné nebezpecnosti pro zZivotni prostredi (véetné PNEC)

Ve shrnuti sledovanych vlastnosti v oddile 6 Ecotoxicological information (Ekotoxikologické
informace) musi byt pro kazdy cil ochrany proveden vybér polozky z rozbalovaciho seznamu
Hazard assessment conclusion (Zavér posouzeni nebezpecnosti).

Na zakladé vysledku posouzeni nebezpecnosti musi byt vybrana bud PNEC s ciselnou hodnotou
a jednotkou, nebo musi byt ze seznamu vybran ddvod, pro¢ PNEC neni k dispozici. Jestlize byla
odvozena hodnota PNEC, uvedte dalsi informace o jejim odvozeni v polich Assessment factor
(Hodnotici faktor) a Extrapolation method (Metoda extrapolace).

Pokud hodnota PNEC nebyla odvozena, mélo by se uvést zdlvodnéni v poli Explanation for
hazard conclusion (Vysvétleni k zavéru ohledné nebezpecnosti).

Zavér ohledné nebezpecnosti pro lidské zdravi (véetné DNEL/DMEL)

Ve shrnuti sledovanych vlastnosti v oddile 7 Toxicological information (Toxikologické
informace) musi byt pro kazdou nebezpecnost pod nadpisem Workers (Pracovnici) a General
population (Obecna populace) proveden vybér polozky z rozbalovaciho seznamu Hazard
assessment conclusion (Zavér posouzeni nebezpecnosti). Zavéry zahrnuji:

e odvozeni hodnot DNEL nebo DMEL z téch deskriptord davky, které vzbuzuji nejvétéi obavy
(obvykle s nejnizsi hodnotou NOAEL/LOAEL), pro kazdou cestu expozice a typ ucinku,

e odvozeni kvalitativniho popisu Urovné a druhu nebezpecnosti (nizka, stfedni nebo vysoka
nebezpecnost) pro prahové Gcinky, jako je drazdivost nebo senzibilizace, pokud neni
k dispozici deskriptor davky. Tyka se to rovnéz bezprahovych G¢&ink{, u nichZ nelze odvodit
DMEL (napfiklad mutagenita),

e prohlaseni No hazard identified (Zadna nebezpecnost nezjisténa) pro cestu expozice a typ
ucinku, pokud nebyly v oznamenych studiich pozorovany zadné neptiznivé UcCinky pfi mezni
davce,

17 pokyny jsou k dispozici na adrese http://echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-
assessment
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e prohlaseni vztahujici se k zavéru, ze dostupné informace neumoznuji ucinit zavér ohledné
nebezpecnosti latky pro urcitou cestu expozice nebo typ Gc¢inku. Sem mohou patfit dva
pripady posouzeni:

i. Hazard unknown but no further hazard information necessary as no exposure
expected (Nebezpecnost neni znama, ale dalsi informace o nebezpecnosti nejsou
nutné, protoZe se nepfedpoklada Zadna expozice): tato moznost se vybere, je-li
od vytvoreni informaci i nebezpecnosti upusténo na zakladé toho, Ze se
nepredpoklada zadna expozice. V takovém pripadé by posouzeni nebezpecnosti
meélo popisovat podminky pouziti, které zamezuji expozici;

ii. Insufficient data available (further information necessary) (Nejsou k dispozici
dostatecné udaje (nutné dalsi informace)): pro oznameni skutecnosti, ze je
navrzeno provedeni zkousek.

Pokud byla odvozena hodnota DNEL, poskytnéte dalsi informace o jejim odvozeni v polozce
DNEL related information (Informace tykajici se DNEL).

Doélo-li k odchylce od standardniho hodnoticiho faktoru, méli byste ve svém zdlvodnéni uvést,
jak byly zohlednény nasledujici faktory uvedené v pfiloze I oddile 1.4.1 nafizeni REACH:

e nejistota vyplyvajici, kromé jinych faktord, z rliznorodosti experimentélnich informaci
a z vnitrodruhovych a mezidruhovych rozdild,

e povaha a zavaznost Ucinku,

e vnimavost (specifickych) skupin obyvatelstva, kterého se kvantitativni nebo kvalitativni
informace o expozici tykaji,

e skutecnost, ze hodnoty DNEL odrazeji pravdépodobnou cestu (cesty), trvani a ¢etnost
expozice.

Vice informaci naleznete v ndpovédé nastroje IUCLID k jednotlivym polim.

9.7.6.1. Kalkulator DNEL nastroje IUCLID

Nastroj IUCLID 6 zahrnuje funkce kalkulatoru DNEL. U¢elem kalkuldtoru DNEL pro néstroj
IUCLID je podpora odvozeni Urovni, pti kterych nedochdzi k neptiznivym Gé&inkdim (Derived No
Effect Levels - DNEL), pro pracovniky a obecnou populaci pro dlouhodobé systémové dopady
pro oralni, dermalni a inhalacni cestu expozice na zakladé kapitoly R.8 dokumentu ECHA
Guidance on information requirements and chemical safety assessment (Pokyny ECHA

k pozadavkdm na informace a posuzovani chemické bezpe&nosti).

Aktudlni verze kalkulatoru DNEL podporuje pouze odvozeni DNEL pro dlouhodoby systémovy
dopad na zakladé dopadl v zavislosti na davkach, toxicité po opakovanych davkach nebo
toxicité pro reprodukci. Nepodporuje vypocet DNEL pro akutni toxicitu ani mistni ucinky, ani
pouziti informaci o Ucincich na ¢lovéka ¢i odvozeni DNEL pro karcinogeny s prahovym ucinkem.
Kalkulator DNEL dale nepodporuje vypocet odvozenych Urovni, pfi kterych dochazi

k minimalnim nepfiznivym G&inkdm (DMEL) pro bezprahova rizika.

Kalkulator DNEL je dostupny kliknutim pravym tlacitkem mysi na souhrn sledovanych
vlastnosti v oddile 7 , Toxicological information" (Toxikologické informace) v souboru tdajl
nebo $abloné latky. Kalkuldtor DNEL vypocte standardni hodnoty DNEL na z&kladé Gdajl
poskytnutych v souboru tdaji v souhrnech sledovanych vlastnosti v oddilech 7.1, 7.5 a 7.8.
Zadatel o registraci mize v pfipadé potfeby s odpovidajicim odlvodnénim zménit nékteré
parametry standardnich vypoctd. Vysledek je automaticky uveden v souhrnu sledovanych
vlastnosti v oddilu 7. Zavéry ohledné nebezpeénosti z hlediska mistnich a akutnich G¢inkd musi
Zadatel o registraci zadat ru¢né pfimo v souhrnu sledovanych vlastnosti.
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Vice informaci o kalkulatoru DNEL nastroje IUCLID naleznete v systému napovédy tohoto
nastroje.

9.8. 0Oddil 11 Guidance on safe use (Pokyny pro bezpecné pouziti)

Podle pfilohy VI oddilu 5 nafizeni REACH musite poskytnout pokyny pro bezpec¢né pouziti
s nasledujicimi informacemi:

e pokyny pro prvni pomoc,

e protipozarni opatreni,

e opatfeni v pripadé nahodného Uniku,
e zachazeni a skladovani,

e informace pro prepravu.

V ptipadech, kdy neni vyZadovana zprava CSR, musite sdélit dodatecné (daje, jako jsou:
e kontrola expozice / osobni ochranné prostredky,

e stalost a reaktivita,

e pokyny ohledné odstranovani.

PFi spole¢nych predloZenich miZe pokyny pro bezpe&né pouziti poskytnout spole¢né hlavni
7adatel o registraci jménem vech &lenl nebo kazdy ¢len samostatné.

Oznamené informace musi byt v souladu s informacemi v bezpecnostnim listu (BL), pokud se
BL vyzaduje.

9.9. 0ddil 13 Assessment reports (Zpravy o posouzeni)
Tento oddil umozfiuje pFipojeni rdznych zprav.

V piipadé potieby se v tomto oddile pFipoji také zpréva o chemické bezpecnosti. Clanek 14
narizeni REACH vyzaduje provedeni posouzeni chemické bezpecnosti (CSA) a jeho
zdokumentovani ve zpravé o chemické bezpecnosti (CSR). To se tyka latek vyrabénych nebo
dovazenych v mnozstvi vétsim nez 10 tun za rok s urcitymi vyjimkami, které jsou uvedeny
v €¢l. 14 odst. 2.

CSR pripojite takto:

1. Vytvorte zaznam v oddile 13 a zdznam vystizné pojmenujte, napfiklad ,Zprava o chemické
bezpecnosti®.

2. Pripojte zpravu CSR v poli Document/report (Dokument/zprava).

3. Z rozbalovaciho seznamu Type of report (Typ zpravy) vyberte moznost ,REACH Chemical
safety report (CSR) (Zprava o chemické bezpecnosti (CSR) podle nafizeni REACH). Vyberte
obsah pfipojené zpravy CSR z rozbalovaciho seznamu CSR contains (CSR obsahuje), tj. zda
zprava CSR obsahuje pouze c¢ast A nebo ¢ast B (posouzeni nebezpecnosti), ¢ast B se
scénari expozice, anebo vSechny tyto ¢asti.

4. V dalsim poli vyberte Type of CSR (Typ CSR): jste-li hlavnim zadatelem o registraci,
uvedte, zda se jednd o spole¢nou zpravu CSR, kterou predkladdate jménem vsech ¢&lend,
nebo o vasi vlastni CSR. MlZete také uvést, zda vade vlastni zprava CSR vychazi ze
spole¢né vypracované CSR.
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5. Uvedte typ nastroje pouzitého k provedeni CSA a vytvoreni zpravy CSR v poli Chemical
safety assessment/report tool used (Nastroj pouzity k posouzeni chemické bezpecnosti /
vytvoreni zpravy o chemické bezpecnosti) (napriklad pokud jste pouzili nastroj Chesar).
Jestlize jste pouzili uréity nastroj, mizete také pripojit exportovany soubor z tohoto
nastroje tak, ze vytvorite dalsi zaznam v oddile 13 a vyberete moznost REACH Chemical
safety assessment/exposure estimation tool export file (Exportovany soubor z nastroje pro
posouzeni chemické bezpecnosti / odhad expozice podle nafizeni REACH) v poli Type of
report (Typ zpravy).

6. V nasledujicich polich mdzete uvést doplfiujici podrobnosti o ptipojenych souborech (pokud
napriklad pripojite exportovany soubor z nastroje pro posuzovani, mozna budete chtit
uvést pouzitou verzi) nebo jina vysvétleni.

Joint chemical safety report (Spolecna zprava o chemické bezpecnosti)

V pripadé spolec¢ného predlozeni se ¢lenové mohou dohodnout, ze hlavni zadatel o registraci
predlozi spole¢nou CSR jménem nékterych & véech &lenl spoledné registrace. Soulasti
spole¢ného predlozeni by vzdy mélo byt posouzeni nebezpecnosti. OCekava-li se posouzeni
expozice, doporucuje se zadateldm o registraci, aby predloZili spole¢nou CSR. Dokumentace
hlavniho zadatele o registraci by v oddile 3.5 méla zahrnovat veskera pouziti, na kterd se
spole¢nd CSR vztahuje, a dolozit pomoci pole Related assessment (Souvisejici posouzeni)

v oddilu 3.5, zda jsou tato pouZiti: i) posuzovana ve spolecné CSR; nebo ii) posuzovana ve
spolecné CSR kromé vlastnich pouziti hlavniho Zadatele. UCastnici spole¢ného predlozeni pro
Ucely registrace zahrnuji sva pouziti v oddile 3.5 a uvadi v poli Related assessment (Souvisejici
posouzeni) oddilu 3.5, Ze pouziti jsou posuzovana ve spolecné CSR. Spolecnou CSR by mél
predkladat pouze hlavni Zadatel. Je vhodné, aby hlavni Zadatel poskytl ¢lendim dokumentaci

s podrobnym vymezenim zpUsobu, jak byla pouZiti, na kterd se vztahuje spole¢na CSR,
popsana v oddilu 3.5 nastroje IUCLID. Dokument by mohl byt poskytovan jako exportni soubor
z nastroje IUCLID.

Kromé toho mohou hlavni Zadatel nebo jednotlivi ¢lenové oznamovat a posuzovat konkrétni
pouziti pfislusna pouze pro né. V takovém pripadé mohou predlozit ¢astecnou CSR cCast B,
ktera obsahuje pouze kapitoly 1, 2, 9 a 10 a doplnit odpovidajici pouziti v oddile 3.5. V poli
Related assessment (Souvisejici posouzeni) by mélo byt oznaceno, Ze pouziti jsou posuzovana
ve vlastni CSR.

Je nezbytné, aby kazdy Zadatel o registraci oznamil kazdé pouziti, at je posuzovano ve
spole¢né CSR nebo ve vlastni CSR. i zda se né posouzeni nevztahuje.

Predklada-li CSR zahrnujici posouzeni expozice jménem ¢&lend hlavni Zadatel, kazdy Ucastnik
spolec¢ného predlozeni pro Ucely registrace by presto mél predlozit ¢ast A CSR, ve které clen
osvédcuje, Ze ve svych vlastnich prostorach uplatfiuje uréend opatfeni k Fizeni rizik a Ze téz
sdélil vyzadovana opatieni k fizeni rizik prislusna pro jeho zdkazniky.

Waiving the chemical safety report (Upusténi od zpravy o chemické bezpecnosti)

Ustanoveni ¢l. 14 odst. 2 nafizeni REACH stanovi urcité podminky, za kterych neni nutné
provést posouzeni chemické bezpecnosti. Splfuje-li vase latka podminky podle ¢l. 14 odst. 2,
musite presto vytvorfit zaznam v oddile 13, aby byla dokumentace povaZovana za Uplnou. Jako
Type of report (Typ zpravy) vyberte moznost ,REACH Chemical safety report (CSR) (Zprava

o chemické bezpeénosti (CSR) podle natizeni REACH) a zdlvodnéte neexistenci CSR uvedenim
vysvétleni v poli Discussion (Diskuse). Ve zdlvodnéni musite jasné& doloZit, jak latka splfiuje
podminky uvedené v ¢&l. 14 odst. 2, tj. Ze je latka dovazena ve smési nebo materidlu, ve
kterém je pFfitomna v hodnoté niZ&i nez mezni hodnota pfisludna pro danou latku. ZdGvodnéni
musi byt specifické pro registrovanou latku; obecny odkaz na ¢l. 14 odst. 2 neni pro vynechani
CSR dostatecny.:

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



106

Jak pripravit dokumentaci pro registraci a
oznamovani PPORD Verze 1.0

e Uplatnuje-li odchylku podle ¢l. 14 odst. 2 na zvlastni pfipad monomeru dovazeného ve
formé& polymeru, musite kromé& vyse uvedeného prokazat, ze se latka v prib&hu svého
Zivotniho cyklu nebo po uvolnéni do Zivotniho prostfedi znovu nevyskytne (tj. neni
uvolnéna z polymeru).

IUCLID Report generator (Modul pro vytvareni zprav nastroje IUCLID)

Ustanoveni ¢l. 14 odst. 2 nafizeni REACH stanovi urcité podminky, za kterych neni nutné
provést posouzeni chemické bezpecnosti. Splfiuje-li vase latka podminky podle ¢l. 14 odst. 2,
musite presto vytvorit zdznam v oddile 13, aby byla dokumentace povazovana za Uplnou. Jako
Type of report (Typ zpravy) vyberte moznost ,REACH Chemical safety report (CSR) (Zprava

o chemické bezpeénosti (CSR) podle nafizeni REACH) a zdlvodnéte neexistenci CSR uvedenim
vysvétleni v poli Discussion (Diskuse). Ve zdlivodné&ni musite jasné dolozit, jak latka splfiuje
podminky uvedené v ¢l. 14 odst. 2, tj. Ze je latka dovazena ve smési nebo materialu, ve
kterém je pfitomna v hodnoté niz&i nez mezni hodnota pFisluéna pro danou latku. ZdGvodnéni
musi byt specifické pro registrovanou latku; obecny odkaz na ¢l. 14 odst. 2 neni pro vynechani
CSR dostatecny.:

e Souhrn opatreni k fizeni rizik: neni nutné opakovat popis opatreni k fizeni rizik uvedeny
v Casti B. Odkaz na pfislusné Exposure Scenarios (Scénare expozice) v ¢asti B by mél byt
dostatecny. Prohlaseni, Ze tato opatfeni byla provedena: to se tyka vyroby Zadatele
o registraci a jeho vlastnich pouziti. Prohlaseni, Ze tato opatfeni byla prostifednictvim
roz$itenych bezpednostnich listd sd&lena zakaznikim.

Jakmile byla CSR pomoci modulu pro vytvareni zprav vytvorena, musi byt pfipojena k oddilu
13, jak je vysvétleno vyse.

9.10. Oddil 14 Information requirements (Pozadavky na informace)

9.10.1. Oddil 14 Annex III criteria (Kritéria podle prilohy III)

Standardni pozadavky na informace pro registraci latek podle nafizeni REACH v mnozstevnim
rozmezi 1-10 tun jsou stanoveny v pfiloze VII nafizeni REACH, ktera je rozdélena do dvou
¢asti podle typu informaci:

e informace o fyzikalné-chemickych vlastnostech vyzadované pro vSechny latky
v mnozstevnim rozmezi 1-10 tun za rok a

¢ informace o toxikologickych a ekotoxikologickych vlastnostech vSech nezavedenych latek
a téch zavedenych latek, které spliuji kritéria uvedena v priloze III nafizeni REACH.

Registrujete-li zavedenou latku v mnozstevnim rozmezi 1-10 tun, kterd nema zadné vlastnosti
vzbuzujici obavy popsané v ptiloze III nafizeni REACH, mizete vyuzit snizenych pozadavkl na
informace a predlozit svou registracni dokumentaci pouze s fyzikalné-chemickymi vlastnostmi
(viz také pfiloha Pfehled sledovanych viastnosti a poZadavk( na informace). V tomto scénafi
budete muset v nastroji IUCLID vyplnit Annex III criteria under Section 14 Information
requirements (Kritéria pfilohy III v rémci oddilu 14 PoZadavky na informace), kde tento svij
pFistup zdGvodnite. To plati pro dokumentaci hlavniho Zadatele o registraci i dokumentace
¢lend spole¢ného predlozeni idajl obsahujici pouze fyzikaln&-chemické informace.

1. Pravym tlac¢itkem mysi kliknéte na Annex III criteria (Kritéria podle pfilohy III)
v navigac¢nim panelu v levé Casti obrazovky.
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2. Vyberte moznost New fixed record (Novy pevny zaznam).

3. Vytvofi se novy zdznam se souborem otazek.

Otazky/body v zaznamu vas krok za krokem provedou riznymi moznostmi pro latku spadajici
do pUsobnosti ptilohy III nafizeni REACH, abyste mohli prokazat, ze se tato kritéria na vasi
latku nevztahuji. Na vSechny otazky musite odpovédét zvolenim moznosti Yes (Ano) nebo No
(Ne) z pfFisludného rozbalovaciho seznamu. V ptipadé potieby budete moci sv{j zavér
zdQvodnit vysvétlenim ve formé& volného textu a pripojenim podptrnych dokumentd.

Ve snaze podpofit Usili Zadateld o registraci pti zvazovani, zda jejich latka splfiuje kritéria
podle prilohy III nafizeni REACH ¢i nikoli, vytvorila agentura ECHA seznam latek, u nichz
existuji dGkazy, ze by mohly tato kritéria splfiovat. Seznam spole¢né s ilustraénimi ptiklady,
jak ho pouzit, je dostupny na adrese https://echa.europa.eu/information-on-
chemicals/annex-iii-inventory. Agentura ECHA kromé toho vypracovala podptrné materialy,
v nichz popsala ucinny postup v jednotlivych krocich, podle néhoz mohou spolec¢nosti
zvazovat pfilohu III nafizeni REACH v souvislosti se svou registraci. Pro dalsi informace
navstivte prosim stranky vyhrazené pfiloze III na adrese
https://echa.europa.eu/support/registration/what-information-you-need/reduced-
information-requirements..

9.10.2. Oddil 14 Opt-out information for REACH registration (Odstoupeni od
spolecného predlozeni informaci pri registraci podle narizeni REACH)

V tomto oddile mizZete predlozit ¢ast Udajd z registraéni dokumentace samostatné, oddélené
od Udajd dohodnutych ve spoleéném pFedloZeni. Pokud jste vybrali Udaje, které hodlate
predloZit samostatné, vytvorte novy zédznam a poté mizete pridat nékolik dal&ich blokd
kliknutim na tlagitko & . Pro kazdy blok vytvoreny v tomto oddile musite uvést divod
odstoupeni, ktery se vztahuje na véechny dokumenty v daném bloku. Zddvodnéni by se mélo
fidit ustanovenimi ¢l. 11 odst. 3 nebo ¢l. 19 odst. 2 nafizeni REACH.

Dalsi informace o moznostech a mechanismech odstoupeni naleznete v Pokynech pro sdileni
informaci na adrese http://echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-on-reach.

Dalsi informace o tom, jak vytvorit dokumentaci pro plné odstoupeni po sporu, Ize kromé
toho nalézt v kapitole 10.2 této pfirucky.

10. Jak vytvorit dokumentaci

Jakmile jste do souboru Gdajli o své latce zadali véechny odpovidajici informace, dal$im
krokem je vytvoreni dokumentace.

PFed vytvorenim dokumentace se doporucuje zkontrolovat Uplnost souboru udajd o latce
spusténim Validation assistant (Asistenc¢niho nastroje pro potvrzeni). Dalsi informace o tom,
jak tento nastroj spustit, naleznete v systému napovédy aplikace IUCLID.

Zarover miZe byt vhodné ovéfit si, zda Ize jeété pred vytvorenim dokumentace zlepsit
kvalitu souboru Udajl. Podivejte se internetovou stranku Jak vypracovat kvalitn&jsi
dokumentaci na internetovych strankach agentury ECHA:
http://echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier
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1. Pro vytvofeni dokumentace oteviete seznam dostupnych soubor( Gdajt o latce kliknutim
na Substance (Latka) é na domovské strance aplikace IUCLID.

2. Na navigacnim panelu v levé ¢asti obrazovky se zobrazi vSsechny dostupné latky (v rozmezi
vysledk( vyhleddvani spravovanych v uZivatelském nastaveni). Pokud se latka na seznamu
neobjevi, mdzZete ji vyhledat pomoci panelu vyhledavani. Je-li seznam velmi dlouhy,
mUzZete ho rovnéz filtrovat tim, Ze napiSete ndzev (nebo &ast ndzvu) latky do pole
filtrovani.

Vyberte latku, pro kterou chcete vytvorit dokumentaci.

4. Kliknéte pravym tladitkem mysi na latku ze seznamu vysledkl dotazu. Z vyskakovaciho
menu zvolte Create Dossier (Vytvorit dokumentaci).

5. Po zvoleni moznosti Create Dossier (Vytvorit dokumentaci) se zobrazi privodce vytvorenim
dokumentace. Ridte se kroky privodce vytvorenim dokumentace.

Jako standardni moznost se v privodci vytvofenim dokumentace zobrazi pouze dva kroky:
Select submission type (Zvolte typ podani) (1) a Complete the dossier header (Vyplrite
zahlavi dokumentace) (5). Pokud si prejete zménit standardni nastaveni, abyste méli vice
moznosti, miZete zaskrtnout poli¢ko Use advanced settings (PouZit pokrocilé nastaveni).

1. Zvolte typ podani

Vybér spravné Sablony dokumentace zvolenim typu podani je nezbytny pro Uspésné podani.
Pred exportovanim své dokumentace se musite ujistit, Zze zvolena Sablona odpovida
zamyslenému podani.

Pokud je zaskrtnuto policko Use advanced settings (Pouzit pokrocilé nastaveni), fidte se kroky
2-4, pokud je zachovano standardni nastaveni (doporuceny pfistup), prejdéte pfimo na krok
5:

2. Definujte Groven dlvérnosti vyb&rem znaku ochrany Gdaji. Pokud jste v souboru udajdl
o latce oznadili jakykoliv znak divérnosti nebo znak regulaéniho programu, ujistéte se
prosim, Ze jsou dané informace prostfednictvim vybéru pfislusného znaku v tomto kroku
uvedeny ve vasi dokumentaci. Pokud si nejste jisti, doporucuje se zvolit standardni
moznost ,all fields - including confidential test material® (vsechna pole - véetné divérnych
Udaji o zkouseném materidlu). Agentura ECHA vyhodnoti dtvérnost informaci a pfedloZend
odtvodnéni. Daléi informace o zvefejnéni ¢asti dokumentace naleznete na internetovych
strankach agentury ECHA na adrese http://echa.europa.eu/manuals.

Vyberte, zda maji byt do dokumentace zaclenény anotace.

4. Ovérte a vyberte, které dokumenty a subjekty budou zahrnuty do vasi dokumentace. Za
timto Ucelem zvolte v Entities list (Seznamu subjektd) subjekt pro danou latku, pfed

kterym bude uveden symbol é . Dokumenty a subjekty spojené s latkou budou uvedeny

v okné References to (Odkazy na). Dokumenty urcené k zarazeni jsou jiz zaskrtnuty. Urcité
dokumenty, napfiklad oddil 1.1, budou do dokumentace zafazeny vzdy a nelze je v tomto
kroku vyloucit. Stejné tak se, v zavislosti na typu podani, nékteré dokumenty na seznamu
neobjevi a neni mozné je do dokumentace zaradit, nebot nejsou pro zvoleny typ podani
relevantni. Pokud si nejste jisti, jaké informace zaradit, mdzZete zvolit Next (Dalsi)

a spolehnout se na standardni nastaveni pro dany typ podani.

5. Vyplnte zahlavi dokumentace vioZzenim dalsSich administrativnich informaci
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Informace obsazené v zahlavi dokumentace jsou stézejni pfi kontrole obchodnich pravidel
vami predlozené dokumentace. Chybéjici nebo nespravné informace mohou vést k zamitnuti
vami podané dokumentace. V takovém pripadé budete muset vytvorit a predlozit novou
dokumentaci s opravenymi informacemi. Dalsi informace jsou uvedeny v priloze: Overview
of the business rules checks performed by ECHA on the submitted dossiers (Prehled kontrol

obchodnich pravidel provadénych agenturou ECHA na predlozenych dokumentacich).

Nasledujici podkapitoly popisuji, jak vyplnit administrativni informace v zahlavi dokumentace.

10.1. Administrativni informace

Dossier name (Nazev dokumentace): Zvolte pro svou dokumentaci nazev, ktery vam umozni ji

ve vasi databazi snadno identifikovat. Doporucujeme, abyste v ndzvu dokumentace nepouzivali
o v 7 . - g v v ’ r . s

duverné informace, uvidi ho totiz kazdy, s kym dokumentaci sdilite.

Dossier submission remark (Poznamka k predlozeni dokumentace): Toto pole je nepovinné
a lze ho pouzit pro dodate¢né poznamky tykajici se divodd predlozeni, napfiklad k uvedeni
informace, co vas pfimélo k aktualizaci.

10.1.1. Typ predlozeni adaji

Individualni Zadatel o registraci: Zaskrtavaci policko Joint submission (Spolecné predlozeni
udajd) by nemélo byt oznadeno, pokud se nepodilite na spoleéném predloZzeni daji o vasi
latce.

Hlavni Zadatel o registraci: Zaskrtavaci policko Joint submission (Spolecné predloZzeni
Udajd) by mélo byt oznaceno pouze tehdy, predkladate-li svou dokumentaci jako hlavni
dokumentaci spole¢ného predlozeni (idajl. Oznacte pFislusna zaskrtavaci poli¢ka, poskytujete-
li informace jménem ¢lend, naptiklad Chemical safety report (Zpréva o chemické bezpe&nosti),
Guidance on safe use (Pokyny pro bezpecné pouZziti)a/nebo Review by an assessor
(Pfezkoumani hodnotitelem).

Clen spoleéného predlozeni Gdaja: Jste-li ¢lenem spole¢ného predlozeni Udajd, jako prvni
krok vyberte jednu ze dvou Sablon pro ¢leny Select submission type for a substance (Vyberte
typ pfedloZeni Gdajd o Iatce) v privodci vytvofenim dokumentace:

e Member of a joint submission - general case (Clen spole¢ného predloZeni udajd - obecny
pfipad),

e Member of a joint submission - intermediates (Clen spole¢ného predloZeni tudajd -
meziprodukty).

Jako €len spoledného predloZeni idajd mizete v zahlavi dokumentace uvést, zda hlavni Zadatel
o registraci poskytuje informace vasim jménem. To se tyka Chemical safety report (Zpravy

o chemické bezpecnosti), Guidance on safe use (Pokyn( pro bezpecné pouZiti) a Review by an
assessor (Prezkoumani hodnotitelem).

10.1.2. Mnozstevni rozmezi

V poli Tonnage band(s) of the registrant (MnoZstevni rozmezi Zadatele o registraci) uvedte své
vlastni mnoZstevni rozmezi. MnoZstevni rozmezi spole¢ného predloZeni (daji je dano typem
$ablony dokumentace, ktery jste zvolili v prvnim kroku privodce. Pokud se dokumentace
predklada spolecné pro pouZiti jako meziprodukt a pro jiné pouZiti nez jako meziprodukt,
uvedte také mnozstevni rozpéti pro meziprodukt.
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10.1.3. Zvlastni predlozeni

Uvedte, zda je dokumentace predkladana jako prvni predlozeni, nebo jako aktualizace
predchoziho predlozeni.

Aktualizaci Ize predlozit pouze v nasledujicich pripadech:

e spontanni aktualizace, jestlize jste tuto konkrétni latku Uspésné zaregistrovali a chcete
svou dokumentaci aktualizovat o nové informace,

e vyzadana aktualizace po neluspésné kontrole technické Uplnosti pri vasem predchozim
predlozeni nebo na zadost agentury ¢i z jejiho rozhodnuti.

Tyto pripady jsou blize vysvétleny v dalSich kapitolach.

10.1.3.1. Spontanni aktualizace

Spontanni aktualizaci predlozte v pfipadé, Ze chcete aktualizovat svou dokumentaci z vlastniho
podnétu, abyste ji udrzovali aktudlni, nebo pokud tak stanovi agentura v dopise zaslaném na
vas Ucet na portalu REACH-IT, napftiklad v dopise o automatické kontrole pozadavkl. V zahlavi
dokumentace uvedte, ze The submission is an update (PfedloZeni je aktualizaci), a do
prisluéného pole vlozte ¢&islo predloZeni z posledniho Gspé&sného piedloZeni idaji. Oznadte
zaskrtavaci policko Spontaneous update (Spontanni aktualizace). Z rozbalovaciho seznamu
vyberte odpovidajici dGvod pro aktualizaci. Vyberete-li Other (Jiny), je tfeba do pole pro volny
text vyplnit odpovidajici dGvod pro aktualizaci. Chcete-li uvést vice ne? jeden diivod pro
aktualizaci dokumentace, méli byste pro kazdy divod vytvotit dodate¢ny opakovatelny blok.
Upozorfiujeme, Ze Justification (Zddvodnéni) musi byt uvedeno ve véech blocich.

10.1.3.2. Aktualizace po nelspésné kontrole Uplnosti

Predlozte vyzadanou aktualizaci, pokud aktualizujete svou dokumentaci v disledku
nedspésné kontroly ¢i kontrol pFi vasem predchozim predlozeni Gdaji. Uvedte, Ze The
submission is an update (PredlozZeni je aktualizaci), a do pfislusSného pole vlozte cislo
predlozeni, které neuspélo pfi kontrole Uplnosti. Oznacte zaskrtavaci policko Further to

a request/decision from regulatory body (Na zakladé Zadosti/rozhodnuti regulacniho organu)
a do pole Number (Cislo) vlozte &islo sdéleni. Cislo sdéleni naleznete v dopise o nelispésné

kontrole Uplnosti pod zahlavim ,,Key documents® (Klicové dokumenty) na portalu REACH-IT.

10.1.3.3. Aktualizace na zakladé zadosti agentury

Vyzadanou aktualizaci predlozte v pfipadé, Ze vas o to pozadala agentura v dopise zaslaném
na vas ucet na portalu REACH-IT, napfiklad v ndvaznosti na kontrolu Uplnosti, na zakladé
vysledku posouzeni zadosti o zachovani dlvérnosti atd. V zahlavi dokumentace uvedte, e The
submission is an update (PredloZeni je aktualizaci), a do pfislusného pole vlozte Cislo
predloZeni z posledniho Uspé&3ného pfedlozeni Gdaji. Oznadte zaskrtavaci poli¢ko Further to

a request/decision from a regulatory body (Na zakladé Zadosti/rozhodnuti regulaéniho organu)
a do pole Number (Cislo) viozte ¢&islo sdéleni uvedené v zadosti agentury, kterd je dlivodem

k aktualizaci.

10.1.4. Specifické informace o dokumentaci

Prezkoumani hodnotitelem: Zaskrtavaci policko Reviewed by an assessor (Prezkoumani
hodnotitelem) neni povinné, ale v souladu s ¢l. 10 pism. a) bodem viii) musi byt vyznaceno,
pokud byla dokumentace nebo jeji ¢asti prezkoumdana hodnotitelem.
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iédosti o zachovani dlivérnosti: Moznosti Confidentiality claim on registration number
(Zadost o zachovani divérnosti pro registraéni &islo) a Confidentiality claim on tonnage band
(Zadost o zachovani ddvérnosti pro mnoZstevni rozmezi) byste méli zvolit, chcete-li pozadat

o zachovani dlvérnosti prisludnych Gdajt. Zadost musi doprovézet zdlvodnéni. Mize také vést
k vystaveni faktury.

Znak ?adosti o zachovani dGvérnosti musi byt znovu uveden v zahlavi zadosti pFi kazdém
opé&tovném predloZeni dokumentace. Jakmile obdrZite registraéni &islo, miZete také umistit
znak dGvérnosti k registraénimu &islu v oddile 1.3 nastroje IUCLID. Tento znak zde z{stane
i pfi naslednych aktualizacich.

Zaskrtavaci poli¢ko Confidentiality claim on the tonnage band (Zadost o zachovéani ddvérnosti
pro mnoZstevni rozmezi) je jedinym mistem v dokumentaci, kde mdzZete pozadat o zachovani
ddvérnosti pro své registrované mnozstevni rozmezi. Znak ddvérnosti v oddile 3.2 ndstroje
IUCLID se tyka skute¢ného vyrobeného/dovezeného mnozstvi, s nimz se vzdy naklada jako

s dGvérnou informaci.

Zalezitosti tykajici se sdileni Gdaja: Pri pristoupeni ke spoleénému predlozeni Gdajd

s pouzitim kédu poskytnutého agenturou na zakladé ,dohody o spoleéném predloZeni Gdaji" je
povinné pri vytvareni dokumentace oznacit zaskrtavaci policko Data sharing issues (Zalezitosti
tykajici se sdileni udajd) v zahlavi dokumentace. V poli Justification (ZdGvodnéni) uvedte
vysvétleni.

Je-li oznaéeno zaskrtavaci poli¢ko Data Sharing Issues (ZaleZitosti tykajici se sdileni Gdajd)
v zahlavi dokumentace, v predlozeni nelze pouzit tyto spolecné predkladané dokumenty:
Guidance on Safe Use (Pokyny pro bezpecné pouziti), Chemical Safety Report (Zprava

o chemické bezpecnosti.

Osvobozeni od poplatkl pro mnoZstevni rozmezi 1-10 tun (v8echny Gdaje podle pfilohy VII pro
mnoZstevni rozmezi 1-10 tun): V dokumentaci mdZete pozadat o osvobozeni od poplatkd pro
mnoZstevni rozmezi 1-10 tun (véetné& meziproduktd), pouze pokud vy nebo hlavni Zadatel

o registraci poskytnete vSechny Gdaje uvedené v pfiloze VII nafizeni REACH. Nejsou-li v hlavni
dokumentaci zahrnuty v8echny Gdaje podle ptilohy VII, mzete jako ¢len poskytnout Gdaje

v ramci odstoupeni od spolec¢ného predlozeni informaci. PFi predloZeni registrace za pouziti
Sablony REACH Registration 1 - 10 tonnes, physicochemical requirements (Registrace podle
nafizeni REACH pro mnoZstevni rozmezi 1-10 tun, fyzikalné-chemické pozadavky) nema
7adatel o registraci narok na osvobozeni od poplatkd.

Osvobozeni od poplatkil (1-10 tun, nesplnéni kritérii pfilohy III a dobrovolné
poskytnuti véech adaji podle pFilohy VII): V dokumentaci miZete pozadat o osvobozeni
od poplatkll pro mnoZstevnim rozmezi 1-10 tun (v&etn& meziproduktll), pouze pokud vy nebo
hlavni zadatel o registraci dobrovolné poskytnete vSechny Udaje uvedené v pfiloze VII nafizeni
REACH a vasSe latka je zavedend a povazovana za latku predstavujici nizké riziko (tj. nesplfiuje
kritéria prilohy III nafizeni REACH).

Upozorfiujeme, ze za Uc¢elem odkazovani na kompletni Udaje pfilohy VII v dokumentaci
hlavniho Zadatele musite mit v prib&hu jednani o sdileni (daji pFedchozi dohodu s hlavnim
Zadatelem o registraci. Nezahrnuje-li v hlavni predlozeni vSechny Udaje podle pfilohy VII
(napf. dokumentace hlavniho zadatele se snizenymi pozadavky na informace/pouze
fyzikaln&-chemické informace), mdzZete jako &len poskytnout informace jako odstoupeni.

PFi predlozeni registrace za pouZiti Sablony REACH Registration 1 - 10 tonnes,
physicochemical requirements (Registrace podle nafizeni REACH pro mnozstevni rozmezi 1-
10 tun, fyzikalné-chemické pozadavky) nema Zadatel o registraci narok na osvobozeni od
poplatkdl

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



112

Jak pripravit dokumentaci pro registraci a
oznamovani PPORD Verze 1.0

10.1.4.1. Povinné informace pro izolované meziprodukty

Pokud vase dokumentace zahrnuje také registraci prepravovanych izolovanych meziproduktd,
musi byt odpovidajicim zplsobem ozna&eno jedno nebo obé& zaskrtavaci poli¢ka tykajici se
podminek pouziti v souladu s ¢lankem 17 a 18 nafizeni REACH.

10.2. Jak vytvorit dokumentaci pro plné odstoupeni pro spolecné
predlozeni clenské registrace po sporu ohledné sdileni adajt

Poskytne-li vdm agentura ECHA po sporu pfistup ke spole¢nému predlozeni, obdrzite
autentizacni token, ktery vam umoziuje pfihlasit se do spole¢ného pfedlozeni. Kromé toho
musite vypracovat dokumentaci pro plné odstoupeni, tj. dokumentaci, ve které se zcela
spoléhate na své vlastni Udaje. To znamena, ze vase dokumentace musi obsahovat vSechny
informace pozZzadované v daném mnozstevnim rozmezi. Jakmile jste vyplnili vSechny informace
v prislusnych oddilech, jdéte do oddilu 14 - Opt-out information for REACH registration
(Informace o odstoupeni od spoleéného predlozeni dajd pro registraci podle natizeni REACH)
a propojte zde vSechny informace odpovidajici oddilu 2.1 - GHS a zdznamdm o studiich
sledovanych vlastnosti v oddilech 4 az 7, tj. informace, jez jsou obvykle predkladany spole¢né
podle ¢ldnku 11 (viz kapitola 9.10.2 této prirucky). N&které z oddil{, které jsou pro Gplnou
dokumentaci zdvazné, vSak nejsou v dokumentaci v nastroji IUCLID automaticky obsazeny,
pokud pouzijete Sablonu pro ¢lena spole¢ného predlozeni, coz znamena, ze aby byly zahrnuty
do vasi dokumentace, musi byt nékteré z dokumentd vybrany rué¢né. Abyste zahrnuli vdechny
prislusné informace, postupujte takto:

Step 1. Na panelu Dossier creation wizard (Privodce vytvofenim dokumentace) vyberte
prislusnou Sablonu pro spole¢né predlozeni dokumentace a oznacte zaskrtavaci
policko Use advanced settings (Pouzit pokrocila nastaveni).

Step 2. Pokradujte dale ve zpracovani Dossier creation wizard (Prlvodce vytvorenim
dokumentace) az do kroku Verify selected documents (Ovéfit vybrané dokumenty),
ve kterém muzete do dokumentace ru¢né zahrnout pfislu§né dokumenty.

Uvé&domte si, e nékteré z dokumentl v tomto seznamu jsou jiz vybrané pfedem na zakladé
Sablony dokumentace. To jsou standardni oddily pro dokumentaci ¢lena spole¢ného
predlozeni bez odstoupeni a oddily pro odstoupeni uvedené v oddile 14 (viz kapitola 9.10.2
této prirucky). Souhrny sledovanych vlastnosti nejsou vybrané predem, ale je nutné je
doplnit ru¢né.

Step 3. Vyberte subjekt souboru Gdajl o latce na panelu Entities list (Seznam subjekt(). To
zaplni stfedni panel References to (Odkazy na) dokumenty spojenymi s danym
subjektem.

Step 4. Na panelu References to (Odkazy na) mizete nahote pouzit textovy filtr ke snizeni
poctu zobrazenych oddill a jejich zhusténi s cilem snéze nalézt pozadované
dokumenty.

Step 5. Vyberte piisluéné dokumenty a ové&fte sv{j vybér na spodnim panelu Final outcome
(Konecny vysledek).

Step 6. Dokoncete vytvoreni dokumentace jako obvykle (viz kapitoly vyse). Jelikoz v tomto
pripadé mate pristup na spolec¢né predlozeni pomoci autentiza¢niho tokenu, ktery
vam po sporu agentura poskytla, musite oznacit zaskrtavaci policko Data sharing
issues (ZaleZitosti tykajici se sdileni idajd) v zahlavi dokumentace a uvést vysvétleni
v poli Justification (Zdtvodnén{). Dal&i pokyny zahrnuje pfiloha rozhodnuti o vasem
sporu.
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Step 7. Ovérte, zda jsou v konecné dokumentaci pritomny dopliujici dokumenty, které jste
vybrali k zahrnuti.

Dalsi informace o moznostech a mechanismech odstoupeni naleznete v Pokynech pro sdileni
Udajl dostupnych na adrese https://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-
reach.

11. Jak exportovat dokumentaci

Pro zahajeni exportu nejprve vyhledejte dokumentaci v navigacnim panelu aplikace IUCLID. Po
zobrazeni dokumentace na seznamu vysledktd vyhledavani kliknéte pravym tlacitkem mysi na
jeji polozku a poté zvolte z nabidky moznost Export (Exportovat).

Podrobnosti o privodci exportem naleznete v ndpovédé&, kterd je soucasti aplikace IUCLID.

12. Predlozeni dokumentace

Abyste mohli predlozit dokumentaci agenture ECHA, musite se pfihlasit na portal REACH-IT,
a to pomoci Gdajl préavniho subjektu, ktery dokumentaci predklada, a poté se Fidit uvedenymi
pokyny pro vas konkrétni typ podani.

Na portdl REACH-IT se mizete dostat z internetovych stranek agentury ECHA
(http://www.echa.europa.eu/) nebo rovnou prejdéte na internetové stranky portalu REACH-IT
(https://reach-it.echa.europa.eu/).

13. Aktualizace dokumentace

Pokud potfebujete aktualizovat svoji dokumentaci, nemusite vSechny své Udaje o latce znovu
vypisovat. Sta&i provést aktualizaci informaci v souboru Gdajl o latce. Chcete-li upravit soubor
Udajl o latce, zvolte jej v navigaénim panelu a vypliite nebo aktualizujte prislu$né Gdaje. Kdyz
je soubor Gdaji hotov, miZete vytvorit dokumentaci (viz oddil How to create a Dossier (Jak
vytvofit dokumentaci)).

Jakmile byla registra¢ni dokumentace predlozena agentuie ECHA a pfijata ke zpracovani,
jakékoli opétovné predloZzeni dokumentace musi byt z technickych dvodl ozna&eno jako
aktualizace, coz je povinnosti zadatele o registraci. Jsou-li informace soucasti spolec¢ného
predlozeni Gdajd, musi hlavni Zadatel o registraci aktualizovat registraci jménem ¢&lend.

Existuji dva typy aktualizaci registracni dokumentace: vyZadana aktualizace a spontanni
aktualizace. PFi aktualizaci dokumentace si prostudujte kapitolu 10 této prirucky.

Dalsi informace o tom, jak aktualizovat registraci, naleznete v Pokynech pro registraci na
adrese http://www.echa.europa.eu/cs/web/guest/quidance-documents/guidance-on-reach.
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Annex 1. Prehled kontrol obchodnich pravidel provadénych
agenturou ECHA u predlozenych dokumentaci

Obchodni pravidla pfedstavuji soubor pfedpokladl tykajicich se formatu dokumentace a
administrativnich aspekt{, které musi byt spin&ny predtim, neZ agentura ECHA stanovi, e

s dokumentaci Ize fadné nakladat a Ze lze provést predepsané regulacni postupy. Obchodni
pravidla neposuzuji Gplnost poskytnutych Gdajd ani jejich soulad s pravidly. Pokud pfedloZzeni
dokumentace neprojde Uspésné ovérenim obchodnich pravidel, dokumentace bude
automaticky vyFazena ze systému a pred zahajenim jakychkoliv regulaénich postupl bude
vyzadovano jeji nové predlozeni. S vysledkem kontroly obchodnich pravidel se mizZete
seznamit ve zpravé o predlozeni v nastroji REACH-IT.

Tento dokument vas provede zdkladnimi pozadavky na vytvoreni souboru Udajd o latce a
zahlavi dokumentace v néstroji IUCLID. K ovéfeni souboru (dajd o latce i k ovéfeni kone&né
dokumentace pred jejim exportem z nastroje IUCLID a predlozenim prostrednictvim portalu
REACH-IT se rovnéz doporucuje pouzit zasuvny modul nastroje IUCLID pro potvrzeni
(Validation Assistant). Kliknéte pravym tla¢itkem mys&i na soubor Udaji o vasi latce nebo na
dokumentaci na naviga¢nim panelu nastroje IUCLID a vyberte moznost Validate (Potvrdit).
Tento zasuvny modul zkontroluje vétsinu obchodnich pravidel. Néktera obchodni pravidla vSak
zaviseji na informacich, jeZ jsou ulozeny v databazi REACH-IT, a proto zasuvny modul nem{ze
simulovat vSsechna obchodni pravidla kontrolovana agenturou ECHA.

Obchodni pravidla vztahujici se na PPORD a na registracni dokumentace (Uplna

registrace, registrace izolovaného meziproduktu na misté, registrace
prepravovaného izolovaného meziproduktu)

Umisténi Popis pravidla Relevance
(IUCLID/REACH-IT)

IUCLID Dokumentace podle nafizeni REACH musi byt vytvorena ze Vsechny typy
soubor ddajti o ltce souboru Udaju o latce. Nelze ji vytvofit ze souboru tdajl o dokumentace
smési nebo vyrobku.

IUCLID V oddile 1.1 musi byt uvedena referencni latka. Vsechny typy
oddil 1.1 — Identifikace dokumentace
IUCLID U kazdé referencni latky v oddile 1.1 a 1.2 musi byt uveden Vsechny typy
oddil 1.1 — Identifikace; identifikator latky. Prijatelnym identifikdtorem latky je: dokumentace
oddil 1.2 - SloZeni ¢islo ES / pofadové &islo

Cislo CAS

nazev IUPAC

Vsechna ¢isla ES / poradova Cisla uvedena v oddile 1.1a 1.2
nastroje IUCLID musi byt uvedena v seznamu ES, ktery je
soucasti nastroje REACH-IT.

Pouzivate-li referencni latku k oznameni neznamych
slozek/necistot, musi byt tyto slozky/nedistoty
yidentifikovany” zaddnim textu ,,Neznama slozka/neéistota”
do pole pro nazev IUPAC.

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



Jak pripravit dokumentaci pro registraci a

oznamovani PPORD

Datum vydani: Zari 2016

115

IUCLID
oddil 1.1 — Identifikace

IUCLID
oddil 1.1 - Identifikace

IUCLID
oddil 1.1 — Identifikace

IUCLID
oddil 1.2 - SlozZeni

IUCLID
oddil 1.2 - Slozeni

IUCLID
oddil 1.1 - Identifikace;
oddil 1.2 - SlozZeni

IUCLID
oddil 1.1 - Identifikace;
oddil 1.2 - SlozZeni

Jsou-li pouZity kategorie, plati toto pravidlo pro viechny
latky, které jsou ¢leny dané kategorie.

Referencni latka musi byt oznacena jako jeden
z nasledujicich typu latek:

jednoslozkova latka

viceslozkova latka

UVCB

Uloha ,,Only representative" (Vyhradni zastupce)

v dodavatelském fetézci nemUze byt oznacena soucasné
s Ulohou ,Manufacturer” (Vyrobce) nebo ,Importer”
(Dovozce). Pro kazdého zastoupeného vyrobce usazeného
mimo EU je nutné uvést samostatny pravni subjekt a
predloZit samostatnou registraci/oznameni.

Pri predloZeni aktualizace musite u referencni latky vzdy
uvést Cislo ES, které je ji pfitazeno v oddile 1.1 néstroje
IUCLID. Toto Cislo ES musi odpovidat Cislu pouzZitému ve
vasich predchozich predlozZenich tykajicich se dané latky.
Pokud vase prvni predloZeni ¢islo ES neobsahovalo, musite
pouZzit Cislo ES, které pro danou latku vytvofril nastroj REACH-
IT. V takovém pfipadé je tfeba prejit do nastroje REACH-IT a
stahnout si polozku seznamu ES, kterou nastroj REACH-IT
pro vasi latku vytvoril. Importujte polozku seznamu ES do
své instalace nastroje IUCLID a priradte ji k vasi referenc¢ni
latce.

V oddile 1.2 musi byt uvedeno alespon jedno slozeni. Je
tfeba splnit také tyto pozadavky:

Vsechna vytvorena slozeni musi obsahovat alespor jednu
slozku.

Vsechny slozky musi byt propojeny odkazem s referencni
latkou.

U vsech sloZeni vytvorenych v oddile 1.2 musi byt uveden
typ sloZeni. Alespon jedna ze slozek uvedenych v oddile 1.2
musi odraZet sloZeni latky vyrabéné/dovazené zadatelem o
registraci. Toto sloZzeni musi byt oznaceno jako , Legal entity
composition of the substance” (Slozenf latky pravniho
subjektu).

Je-li ze seznamu vybrano sloZeni typu ,,other” (jiné), musi byt
pfislusné informace uvedeny ve vedlejsim poli pro volny
text.

Je-li latka definovdna jako jednoslozkova, musi mit prvni
,Legal entity composition of the substance” (SloZeni latky
pravniho subjektu) v oddile 1.2 identitu latky odpovidajici
referencni latce uvedené v oddile 1.1.

Je-li latka definovdna jako viceslozkova, referencni latka
v oddile 1.1 nemuZe byt totoZna s Zadnou ze slozek
definovanych v prvnim slozeni typu , Legal entity

Vsechny registracni
dokumentace a PPORD

Vsechny registracni
dokumentace a PPORD

Vsechny registracni
dokumentace a PPORD
— aktualizace

Vsechny typy
dokumentace

Vsechny typy
dokumentace

Vsechny typy
dokumentace

Vsechny typy
dokumentace
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IUCLID
oddil 1.2 - SlozZeni

IUCLID
oddil 3.3 — Mista

IUCLID
zahlavi dokumentace

IUCLID
zahlavi dokumentace

IUCLID
zahlavi dokumentace

IUCLID
zahlavi dokumentace

composition of the substance” (SlozZenf latky pravniho
subjektu).

U vsech jednotlivych sloZek viceslozkové latky nebo latky
UVCB musi byt identifikovany rozdilné referencni latky.

Ke kazdému zaznamu priradte misto uvedené v oddile 3.3
nastroje IUCLID. Je tfeba uvést také kontaktni adresu mista;
minimalni vyZadovanou informaci je ,,Zemé“.

Jakmile je registraci/oznameni pfidéleno referencni Cislo,
neni povoleno, aby tentyZ pravni subjekt predkladal jiné
prvni predloZeni Gdajl pro stejnou latku. Potfebujete-li
Udaje upravit/pfidat, je nutné predlozit aktualizaci.

Aktualizaci je mozné predlozZit v téchto pripadech:

Po Uspésné registraci/oznameni dané konkrétni latky a po
obdrzeni referencniho Cisla (spontanni aktualizace).

Po nelspésné kontrole technické Uplnosti (vyzadana
aktualizace).

Na zadost agentury ECHA o dalsi informace (spontanni nebo
vyzadana aktualizace, jak je uvedeno v Zadosti).

Ve vSech ostatnich pripadech se vyZzaduje prvni predlozZeni
udaja.

Chcete-li predlozit spontanni aktualizaci, musi byt spInény
tyto podminky:

V zahlavi dokumentace zaskrtnéte policka , The submission is
an update” (PfedloZeni je aktualizaci) a ,,Spontaneous
update” (Spontanni aktualizace).

Jako ,,Last submission number“ (Cislo posledniho predloZeni)
uvedte Cislo pfedloZeni posledniho Uspésného predlozeni.
Vyberte vhodné zd{vodnéni aktualizace tak, Ze nejprve
vytvorite blok v ¢asti ,Spontaneous update” (Spontanni
aktualizace) a poté vyberete polozku z rozbalovaciho
seznamu. Pokud jste vybrali ,,other” (jiné), je tfeba ve
vedlejsim poli pro volny text uvést dlivody.

Chcete-li aktualizovat svou dokumentaci po nelspésné
kontrole technické uplnosti, je tfeba spinit tyto podminky:

V zahlavi dokumentace zaskrtnéte policka , The submission is
an update” (Predlozeni je aktualizaci) a ,,Further to a request
from a regulatory body“ (Na zakladé Zadosti regulac¢niho
organu).

Jako , Last submission number“ (Cislo posledniho predloZeni)
uvedte Cislo predlozeni dokumentace, ktera neuspéla

v kontrole technické Uplnosti.

V poli ,Number“ (Cislo) uvedte ¢&islo anotace. Cislo anotace
naleznete v nastroji REACH-IT v ¢asti ,Key documents”
(Klicové dokumenty) v dopise, ktery byl podnétem

k aktualizaci.

Vyzadana aktualizace po neuspésné kontrole technické
Uplnosti musi byt predloZzena ve stanovené lhuté.
Nedodrzeni této Ihity vede k prijeti rozhodnuti ohledné

Vsechny typy
dokumentace

Vsechny registracni
dokumentace a PPORD

Vsechny registracni
dokumentace a PPORD

Vsechny typy
dokumentace —
aktualizace

Vsechny registracni
dokumentace a PPORD
— aktualizace

VSechny registracni
dokumentace a PPORD
— aktualizace
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IUCLID
zahlavi dokumentace

IUCLID
oddil 1.3 — Identifikatory

IUCLID
Sablona dokumentace

IUCLID
zahlavi dokumentace

REACH-IT

REACH-IT

REACH-IT

REACH-IT

puvodniho predloZeni Gdajt. Dokud neni Zadateli o registraci
sdéleno konecné rozhodnuti, nelze pro danou latku provést
zadné dalsi predlozeni.

Chcete-li aktualizovat svou dokumentaci na zadost agentury
ECHA (kromé pfipadu, kdy tak Cinite po nelspésné kontrole
technické dplnosti), musi byt splnény tyto podminky:

V zahlavi dokumentace zaskrtnéte policka , The submission is
an update” (PfedloZeni je aktualizaci) a ,,Further to a request
from a regulatory body“ (Na zakladé zadosti regulacniho
organu).

Jako ,Last submission number“ (Cislo posledniho piedloZeni)
uvedte Cislo predloZeni posledniho Gspésného predlozeni
udaja.

V poli ,Number“ (Cislo) uvedte ¢&islo anotace. Cislo anotace
naleznete v nastroji REACH-IT v ¢asti ,,Key documents”
(Klicové dokumenty) v dopise, ktery byl podnétem

k aktualizaci.

Pri predloZeni aktualizace musi byt v oddile 1.3 nastroje
IUCLID uvedeno referencni Cislo. Pokud aktualizujete svou
dokumentaci proto, Ze vase prvni predlozeni neuspélo

v kontrole technické Uplnosti, nemate Zadné referencni cislo
dosud k dispozici.

PouZzita Sablona dokumentace v nastroji IUCLID musi
odpovidat zamyslenému typu predloZeni v nastroji REACH-
IT.

Zménu pravniho subjektu neni mozné provést predlozenim
dokumentace a jeji aktualizaci. Pro provedeni
administrativnich zmén tykajicich se vlastnictvi
registrace/oznameni je tfeba pouzit modul , Legal entity
change” (Zména pravniho subjektu) v nastroji REACH-IT.

SoubéZnd predloZeni Udaji se stejnym Cislem anotace nejsou
povolena. Zatimco je jedna dokumentace dosud
zpracovavana, nelze predloZit dokumentaci s uvedenim
stejného Cisla anotace.

Neni mozné predloZit novou dokumentaci, je-li predchozi
predloZeni tykajici se stejné latky dosud zpracovavano.

Nelze provadét predlozZeni z uctu pravniho subjektu, ktery
v dobé predlozZeni prochazi postupem zmény (slouceni)
pravniho subjektu.

Funkce zmény pravniho subjektu je k dispozici v nastroji
REACH-IT.

Stejnou dokumentaci vytvorenou v nastroji IUCLID nelze
predloZit vice nez jednou.

Vsechny registracni
dokumentace a PPORD
— aktualizace

Vsechny registracni
dokumentace a PPORD
— aktualizace

Vsechny typy
dokumentace

VSechny registracni
dokumentace a PPORD
— aktualizace

VSechny registracni
dokumentace a PPORD
— aktualizace

Vsechny typy
dokumentace —
aktualizace

Vsechny typy
dokumentace

Vsechny registracni
dokumentace a PPORD
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Obchodni pravidla vztahujici se na registracni dokumentace (Uplna registrace,

registrace izolovaného meziproduktu na misté, registrace prepravovaného
izolovaného meziproduktu)

IUCLID
oddil 1.3 — Identifikatory

Pti predkladani aktualizace pro dfive oznamenou latku (tzv.
oznameni novych latek, NONS) musi byt uvedeno registracni
Cislo i ¢islo oznameni (Cislo NCD).

Vsechny registracni
dokumentace

IUCLID
oddil 1.1 — Identifikace;
oddil 3.3 — Mista

Je-li jako uloha v dodavatelském retézci uveden
,Manufacturer” (Vyrobce), musi byt v oddile 3.3 uvedeno
alesponi jedno vyrobni misto. Za tim Ucelem je tfeba vytvorit
zaznam v oddile 3.3 a k tomuto zaznamu pfiradit ,Site”
(Misto). Dale k nému musite ptiradit alespori jedno vyrobni
pouZiti z oddilu 3.5.1 za pouziti pole ,Related
manufacture/own use” (Souvisejici vyrobni/vlastni pouziti).

Vsechny registracni
dokumentace

IUCLID
oddil 1.1 - Identifikace;

oddil 1.3 — Identifikatory

Cislo ES uvedené v oddile 1.1 nastroje IUCLID musi byt
v souladu s ¢islem uvedenym ve vysledku vaseho
predchoziho dotazu na danou latku.

Vsechny registracni
dokumentace

IUCLID
soubor udajt o latce

Chcete-li v dokumentaci uvést kategorii, musite vytvofit
dokumentaci ze souboru Udajl o latce, jeZ byla zafazena do
této kategorie.

Vsechny registracni
dokumentace

IUCLID
oddil 1.1 — Identifikace

Referencni latka v oddile 1.1 musi mit v poli ,IJUPAC name*
(ndzev IUPAC) uveden chemicky nazev.

Vsechny registracni
dokumentace

IUCLID
oddil 1.2 — Slozeni

V dokumentaci hlavniho Zadatele o registraci musi byt
alespon jedno ze sloZeni uvedené v oddile 1.2 oznaceno jako
,Boundary composition of the substance” (Rozmezi sloZeni
Iatky). Toto sloZeni popisuje rozmezi sloZeni latky, na kterém
se Zadatelé o spolecnou registraci dohodli.

Vsechny registracni
dokumentace

IUCLID
oddil 1.2 — Slozeni

U latek UVCB musi vSechna slozeni v oddile 1.2 oznacend
jako ,,Boundary composition of the substance” (Rozmezi
slozeni latky) v poli ,,Description of composition” (Popis
slozeni) obsahovat podrobnosti o zdrojovém materialu a
typu procesu pouzitého pfi vyrobé.

VSechny registracni
dokumentace

IUCLID
oddil 1.2 — SlozZeni

Uvedte celé koncentracni rozmezi (spodni a horni hodnotu
spolu s jednotkou) u kazdé slozky, necistoty a pridatné latky
ve slozeni ozna¢eném jako ,,Boundary composition of the
substance” (Rozmezi sloZeni latky).

Vsechny registracni
dokumentace

IUCLID
oddil 1.2 — Slozeni

Vsechny necistoty a pridatné latky ve slozenich, jez jsou
oznacena jako ,,Boundary composition of the substance”
(Rozmezi sloZeni latky), musi byt odkazem propojeny

s referencni latkou. Referencni latka musi byt uréena jednim
z nasledujicich identifikatorG:

Cislo ES / pofadové Eislo

Cislo CAS

nazev IUPAC

Vsechny registracni
dokumentace

IUCLID

U sloZeni oznacenych v oddile 1.2 nastroje IUCLID jako

Vsechny registracni
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oddil 1.2 - SloZeni

IUCLID
oddil 1.2 - Slozeni;

oddil 2.1 — GHS

IUCLID
oddil 2.1 - GHS

IUCLID
oddil 2.1 - GHS

IUCLID
oddil 2.1 - GHS

IUCLID
oddil 2.1 — GHS

IUCLID
oddil 1.2 - SloZeni;

,Boundary composition of the substance” (Rozmeazi slozeni
latky) musite identifikovat kazdou pridatnou latku tak, Ze k ni
priradite referencni latku. U této referencni latky je treba

v pfislusnych polich uvést informace o identifikatorech ES,
CAS a/nebo IUPAC, jsou-li k dispozici.

Oznamujete-li v oddile 1.2 vice , Legal entity compositions*”
(Slozeni pravniho subjektu), musi byt vSechna tato sloZeni
pfifazena k odpovidajicimu zaznamu o klasifikaci a oznaceni
v oddile 2.1. To Ize provést prostfednictvim pole ,Related
composition” (Souvisejici slozeni) v oddile 2.1 kliknutim na
tlacitko ,,Add” (Pridat).

Informace o klasifikaci a oznaceni v oddile 2.1 musi byt
uvedeny ve formatu podle GHS.

V kazdém bloku ,Specific concentration limit“ (Specificky
koncentracni limit), ktery je vytvoren v zaznamu o klasifikaci
a oznaceni v oddile 2.1 nastroje IUCLID, musi byt vyplnéno
alespon jedno ze dvou poli v zaloZce ,,Concentration range
(%)“ (Koncentracni rozmezi (v %)). Dale musi byt vybrana
alespon jedna polozka v poli ,,Hazard categories” (Kategorie
nebezpecnosti).

Neni-li v zaznamu o klasifikaci a oznaceni uvedena zadna
klasifikace, mélo by byt zaskrtnuto policko ,,Not classified”
(Neklasifikovano) a v tomto zaznamu by nemély byt uvedeny
zadné specifické koncentracni limity.

Je-li latka klasifikovana, musi byt uvedena ,Hazard category”
(Kategorie nebezpecnosti) a ,Hazard statement” (Standardni
véta o nebezpecnosti), popfipadé by mél byt uveden
,Reason for no classification” (DGvod neuvedeni klasifikace)
u kazdé tridy nebezpecnosti v oddile 2.1 nastroje IUCLID.

Neni-li Iatka klasifikovdna, mélo by byt oznaceno zaskrtavaci
poli¢ko ,,Not classified” (Neklasifikovano) a v tomto zaznamu
by neméla byt uvedena Zadna klasifikace.

Je-li latka klasifikovana, musi byt v oddile 2.1 nastroje IUCLID
vyplnén alespon jeden blok pro ,,Specific target organ
toxicity - single” (Toxicitu pro specifické cilové organy —
jednorazova expozice) a ,Specific target organ toxicity -
repeated” (Toxicitu pro specifické cilové organy — opakovana
expozice). U kazdého bloku musi byt uvedena ,,Hazard
category” (Kategorie nebezpecnosti), ,Hazard statement”
(Standardni véta o nebezpecnosti) a , Affected organs”
(Zasazené organy), popripadé ,Reason for no classification”
(Davod neuvedeni klasifikace).

Neni-li latka klasifikovana, mélo by byt zaskrtnuto policko
,Not classified” (Neklasifikovano) a v tomto zaznamu by
neméla byt uvedena zadna klasifikace.

Pokud jako hlavni Zadatel o registraci oznamujete v oddile
2.1 nastroje IUCLID vice zdznam o klasifikaci a oznaceni,

dokumentace

Vsechny registracni
dokumentace

Vsechny registracni
dokumentace

Vsechny registracni
dokumentace

Vsechny registracni
dokumentace

VSechny registracni
dokumentace

Vsechny registracni
dokumentace
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oddil 2.1 - GHS

IUCLID

oddil 2.3 — Posouzeni
perzistentnosti,
bioakumulativnosti a toxicity
(PBT)

IUCLID
oddil 1.2 — SlozZeni;

oddil 2.3 — Posouzeni PBT

IUCLID
oddil 1.2 — SlozZeni;

oddil 2.3 — Posouzeni PBT

IUCLID

oddil 14 - Informace o
odstoupeni od spolecného
predloZeni udaju pro registraci
podle natizeni REACH

IUCLID

zahlavi dokumentace —,,Data
Sharing Issues” (ZaleZitosti
tykajici se sdileni udaji)

IUCLID
Sablona dokumentace;

REACH-IT

musi byt kazdy z téchto zaznamu ptirazen k odpovidajicimu
sloZeni typu ,,Boundary composition of the substance”
(Rozmezi sloZeni latky) v oddile 1.2. Toto propojeni Ize
provést prostiednictvim pole ,Related composition”
(Souvisejici slozeni) v oddile 2.1.

Je-li pro vasi dokumentaci vyZzadovana zprava o chemické
bezpecnosti (CSR), je tfeba v oddile 2.3 poskytnout rovnéz
shrnuti posouzeni PBT. Provedte prislusnou volbu v poli ,,PBT
status" (Status PBT). Je-li vybrana moznost ,,PBT assessment
does not apply“ (Posouzeni PBT se na latku nevztahuje),
musi byt uvedeno zdivodnéni. Je-li uvedeno vice shrnuti
posouzeni PBT, vSechna tato posouzeni musi byt Uplna.

Je-li uvedeno vice shrnuti posouzeni PBT, musi byt vSechna
tato posouzeni propojena odkazem s odpovidajicim sloZzenim
typu ,,Boundary composition of the substance” (Rozmezi
sloZeni latky) prostrednictvim pole , Assessed
composition(s)“ (Posuzované (posuzovana) sloZeni) v oddile
2.3.

Je-li uvedeno vice sloZeni v oddile 1.2, musi byt vSechna tato
sloZeni propojena odkazem s odpovidajicim shrnutim
posouzeni PBT prostrednictvim pole , Assessed
composition(s)“ (Posuzované (posuzovana) slozeni) v oddile
2.3.

Rozhodnete-li se predlozit urcité nebo viechny udaje sami za
sebe, tj. odstoupit od spolecné predkladanych informaci,
musi byt vytvoren blok Gdaji v oddile 14 pro kazdou
informaci, od jejihoZ spole¢ného predloZeni chcete
odstoupit. V pfislusném poli je tfeba uvést zdivodnéni
odstoupeni od spolecného predlozeni udajl podle ¢l. 11
odst. 3 a ¢l. 19 odst. 2 nafizeni REACH.

Po pristoupeni ke spoleénému predloZeni idaji pomoci
bezpecnostniho kodu, ktery vam poskytne agentura ECHA na
zakladé ,Joint submission dispute” (Dohody o spole¢ném
predloZeni udajl), je tfeba pri vytvareni dokumentace
povinné zaskrtnout policko ,Data sharing issues“(ZalezZitosti
tykajici se sdileni Gidajt) v zahlavi dokumentace. Uvedte
vysvétleni v poli ,Justification” (Zdlvodnéni).

Je-li v zahlavi zaskrtnuto policko , Data sharing
issues”(Zalezitosti tykajici se sdileni Gdajt), nemuze
predloZeni Udajl vychazet ze spolec¢né predkladanych
dokument (pokyny pro bezpeéné poutziti / zprava o
chemické bezpecnosti).

Aby bylo mozné predlozit dokumentaci ucastnika
spolec¢ného predlozeni, musi byt predkladajici pravni subjekt
Ucastnikem spolecného predlozZeni Gidajl o dané latce.

Vsechny registracni
dokumentace

Vsechny registracni
dokumentace

Vsechny registracni

dokumentace

VSechny registracni
dokumentace

Vsechny registracni
dokumentace
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IUCLID
Sablona dokumentace

IUCLID
Sablona dokumentace;

zahlavi dokumentace

IUCLID
Sablona dokumentace

IUCLID
zahlavi dokumentace;

oddil 11 — Pokyny pro
bezpecné poufZiti;

oddil 13 — Zprava o chemické

bezpecnosti

IUCLID
zahlavi dokumentace;

oddil 11 — Pokyny pro
bezpecné pouziti;

oddil 13 — Zprava o chemické

bezpecnosti

IUCLID
soubor udaju o latce;
zahlavi dokumentace

IUCLID
zahlavi dokumentace

IUCLID
zahlavi dokumentace

Nasledujici Sablony nastroje IUCLID jsou urceny pouze pro
Ucastniky spolecného predlozeni Gdajl pro registraci.
REACH Registration member of a joint submission — general
case (Ucastnik spoleéného predloZeni tidajli pro registraci
podle natizeni REACH — obecny pfipad).

REACH Registration member of a joint submission —
intermediates (U¢astnik spole¢ného predloZeni idajt pro
registraci podle narizeni REACH — meziprodukty).

Jste-li Ucastnikem spoleéného predloZeni, nemuizete
predloZit dokumentaci pro vyssi mnoZstevni rozmezi, nez je
maximalni mnoZstevni rozmezi spolecného predlozeni
(definované Sablonou pouzitou v dokumentaci hlavniho
Zadatele o registraci), pokud jste neodstoupili od spole¢ného
predloZeni Udajl. Pro zvySeni mnozstevniho rozmezi
spole¢ného predlozeni musi svou dokumentaci aktualizovat
hlavni Zadatel o registraci.

Hlavni Zadatel spole¢ného predlozeni idaji nemdze snizit
mnozstevni rozmezi spolec¢ného predlozeni, nebot tyto udaje
mohou byt smérodatné pro ostatni Gcastniky. Je-li takova
zména nutna, kontaktujte agenturu ECHA.

Jako Uéastnik spoleéného predlozeni Gidajl za Ucelem
registrace muliZete oznacit poli¢ko ,,Chemical Safety Report”
(Zpréva o chemické bezpecnosti) a/nebo ,,Guidance on Safe
Use“ (Pokyny pro bezpecné poutziti) uvedené hlavnim
Zadatelem o registraci pouze tehdy, pokud hlavni Zadatel o
registraci potvrdil, Ze mate pravo na né odkazat.

Aktualizujete-li svou dokumentaci hlavniho Zadatele o
registraci, ovérte si, Ze vSechny dokumenty, které jste
predtim predloZili spole¢né (Chemical Safety Report (Zprava
o chemické bezpecnosti), Guidance on Safe Use (Pokyny pro
bezpecné pouziti)) jsou v zahlavi dokumentace spravné
oznaceny. Pokud bylo dfivéjsi oznaceni ve spole¢ném
predloZeni udajl provedeno chybné, kontaktujte agenturu
ECHA.

Predkladate-li uctovatelny pozadavek na divérnost udajl
obsazenych v dokumentaci, musi byt v pfislusSném poli
uvedeno zdUvodnéni.

Osvobozeni od registracnich poplatkl pfi Uplné registraci
latky v mnozstevnim rozmezi 1-10 tun muZe byt udéleno
pouze tehdy, jsou-li uvedeny vsechny tUdaje vyzadované

v priloze VII nafizeni REACH. To znamend, Ze pokud spolecné
predloZeni tento informacni prah nesplriuje, nemuze
Ucastnik spole¢ného predlozeni zadat o osvobozeni od
poplatku.

Jako hlavni Zadatel o registraci dané latky musite pfi pouziti
privodce vytvorenim dokumentace zaskrtnout policko ,Joint
submission” (Spole¢né predloZeni Gdajl) v zahlavi
dokumentace.

Vsechny registracni
dokumentace

Vsechny registracni
dokumentace

Vsechny registracni
dokumentace

Vsechny registracni
dokumentace

VSechny registracni
dokumentace

Vsechny registracni
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Vsechny registracni
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Vsechny registracni
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IUCLID Pti predloZeni vyzadané aktualizace po nelspésné kontrole Vsechny registracni
zahlavi dokumentace technické Uplnosti neni povoleno upravovat jednu nebo vice | dokumentace

nasledujicich charakteristik:

Sablona dokumentace

status v ramci spole¢ného predlozeni udaju (ucastnik
spolecného predlozZeni, ¢i nikoli)

mnozstevni rozmezi

REACH-IT Pokud registrujete latku nebo aktualizujete registraci své VSechny registracni
latky jako Ucastnik spolecného predlozZeni udaj, musi byt dokumentace

v privodci predloZenim v nastroji REACH-IT uveden spravny
nazev spole¢ného predlozeni udaja.

REACH-IT Existuje-li pro vasi latku spolecné predloZeni udaji a typ Vsechny registracni
registrace (Uplna registrace nebo registrace meziproduktu), dokumentace
ocekava se, ze predlozite svou dokumentaci (pfi prvnim
predloZeni nebo pfti aktualizaci) v rdmci tohoto spole¢ného
predlozeni.

REACH-IT Nelze predkladat dokumentaci pro Uplnou registraci latky Vsechny registracni
v rdmci spole¢ného predloZeni Udajl, které bylo vytvofeno dokumentace
pouze pro pouziti dané latky jako meziproduktu.

REACH-IT Nelze predkladat dokumentaci ke spole¢nému predloZeni, Vsechny registracni
jehoz platnost jiz skoncila. Musi byt vytvoreno nové spolecné | dokumentace
predlozZeni udaju.

REACH-IT Nelze aktualizovat dokumentaci, ktera je v soucasnosti V3echny registracni
deaktivovana nebo byla zrusena. dokumentace

Obchodni pravidla vztahujici se na oznameni PPORD

IUCLID Jestlize jste v oddile 1.1 nastroje IUCLID uvedli, Ze vase ,Role in the | Oznameni PPORD

oddil 1.1 — Identifikace; supply chain“ (Uloha v dodavatelském fetézci) je ,Manufacturer

oddil 3.3 — Mista (Vyrobce), musite v oddile 3.3 uvést alespori jedno vyrobni misto.

Za tim Ucelem je tieba vytvofit zaznam v oddile 3.3 a tomuto
zaznamu pfiradit ,Site” (Misto).

IUCLID Ke kazdému zaznamu v oddile 1.8 musi byt pfifazen pravni subjekt. | Oznameni PPORD
oddil 1.8 — Pfijemci Tento pravni subjekt musi obsahovat kontaktni adresu, kde je
uvedena alespon zemé.

IUCLID Pti pfedloZeni aktualizace oznameni, v némz se zadd o prodlouzeni | Oznameni PPORD
oddil 1.9 - PPORD vyjimky pro PPORD, musi byt v oddile 1.9 uvedeno zd{vodnéni.

Obchodni pravidla vztahujici se na dokumentace pro Uplnou registraci latek
IUCLID Pti pfedloZeni individualni registrace nezavedené latky Uplna registrace
Sablona dokumentace v mnozstevnim rozmezi 1-10 tun neni povoleno pouZzit Sablonu

,REACH Registration 1-10 tonnes, physicochemical requirements”
(Registrace podle nafizeni REACH 1-10 tun, poZadavky tykajici se
fyzikalné-chemickych vlastnosti). Nezavedené latky je mozné
registrovat v mnozstevnim rozmezi 1-10 tun za rok pouze
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s uvedenim Uplnych informaci podle pfilohy VII nafizeni REACH,
tj. je povinné poufZiti Sablony pro ,standardni pozadavky” na
informace.

IUCLID
sablona dokumentace;

zahlavi dokumentace

Pfi predlozeni registrace pomoci Sablony ,REACH Registration 1-10
tonnes, physicochemical requirements” (Registrace podle nafizeni
REACH 1-10 tun, poZzadavky tykajici se fyzikdlné-chemickych
vlastnosti) nema zadatel o registraci narok na osvobozeni od
poplatku, a proto nesmi byt zaskrtnuto policko , Fee waiver”
(Osvobozeni od poplatku). O osvobozeni od poplatku

v mnozstevnim rozmezi 1-10 tun mUiZete Zadat pouze tehdy,
uvedete-li Uplné informace podle prilohy VII nafizeni REACH.

Uplna registrace

IUCLID
sablona dokumentace;

zahlavi dokumentace

Sablonu ,,REACH Registration 1-10 tonnes, physicochemical
requirements” (Registrace podle nafizeni REACH v mnozstvi 1-10
tun, poZzadavky tykajici se fyzikalné-chemickych vlastnosti)
dokumentace v nastroji IUCLID nelze kombinovat s mnozstevnim
rozmezim ,Transported isolated intermediates tonnage band over
1000 tonnes/year” (MnoZstevni rozmezi pfepravovanych
izolovanych meziproduktt vice nez 1 000 tun za rok).

Uplna registrace

IUCLID
oddil 1.1 - Identifikace;

oddil 3.5.6 — Doba
uzivani

Obchodni pravidla

IUCLID
sablona dokumentace;
zahlavi dokumentace

Nasledni uzivatelé mohou predloZit registracni dokumentaci pouze
v pfipadé, Ze jsou vyrobci/dovozci predmétd (podrobna kritéria viz
¢l. 7 odst. 1 nafizeni REACH). Je-li v oddile 1.1 v poli ,Role in the
supply chain“ (Uloha v dodavatelském fetézci) k dispozici pouze
moznost ,Downstream user” (Nasledny uZivatel), musi byt povinné
uvedeno urcené pouZziti v poli ,Service life name*” (Nazev pro dobu
uzivani) v oddile 3.5.6.

UplIna registrace

vztahujici se na dokumentace pro registraci meziproduktd

Pti predlozeni dokumentace pro meziprodukt s uvedenym
mnozstevnim rozmezim (¢lanek 17 nebo 18) nemze byt jako ,Role
in the supply chain“ (Uloha v dodavatelském Fetézci) vybrana
moznost ,Downstream user” (Nasledny uZivatel).

Registracni
dokumentace
izolovanych
meziproduktd na misté;

registrace
prepravovanych
izolovanych
meziprodukt(

IUCLID
sablona dokumentace;
zahlavi dokumentace

Pti predloZeni individudlni registrace prepravovaného izolovaného
meziproduktu musi mnoZstevni rozmezi zvolené v zahlavi
dokumentace odpovidat Sabloné dokumentace. Povoleny jsou
nasledujici kombinace Sablony a mnoZstevniho rozmezi:

Sablona ,REACH Registration transported isolated intermediate 1—
1000 tonnes” (Registrace podle nafizeni REACH pro prepravované
izolované meziprodukty v mnozstvi 1-1 000 tun) + mnoZstevni
rozmezi prepravovanych izolovanych meziproduktt 1 az 10 tun za
rok.

Sablona ,REACH Registration transported isolated intermediate 1—
1000 tonnes” (Registrace podle nafizeni REACH pro prepravované
izolované meziprodukty v mnozstvi 10—1 000 tun) + mnoZstevni
rozmezi pfepravovanych izolovanych meziprodukt( 10 az 100 tun
za rok.

Sablona ,REACH Registration transported isolated intermediate
above 1000 tonnes” (Registrace podle nafizeni REACH pro

Registrace
prepravovanych
izolovanych
meziproduktl
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prepravované izolované meziprodukty v mnozstvi vice nez 1 000
tun) + mnoZstevni rozmezi pfepravovanych izolovanych
meziproduktu vice nez 1 000 tun za rok.
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Annex 2. Prehled kontroly Gplnosti provadéné agenturou
ECHA u predlozenych dokumentaci

V této priloze jsou shromazdény prvky, které je treba jako minimum uvést v registraci nebo

v dokumentaci PPORD. NiZze popsané kontroly neposkytuji informace o kvalité dokumentace a
jejim souladu. Ke zlepSeni kvality a soudrznosti své dokumentace pouzijte nastroj pro kontrolu
kvality, ktery je soucasti zasuvného modulu nastroje IUCLID pro potvrzeni (Validation
assistant), a informace dostupné na internetovych strankach agentury ECHA18,

Upozorfiujeme také, Ze kontrola Uplnosti provddéna agenturou ECHA m{zZe zahrnovat i dalsi
kontroly nez kontroly nize uvedené, s cilem ziskat jistotu, Zze jsou uvedeny vSechny
vyzadované prvky. Tyto dalsi kontroly zahrnuji manualni kontroly rlznych prvk( dokumentace,
o0 nichZ nelze rozhodnout automaticky. Mohou piipadné vést k odli§nym zav&rim, nez jsou
zaveéry uvedené v této priloze. Vice informaci o manualni kontrole naleznete na adrese:
http://echa.europa.eu/cs/manuals

Nize uvedené kontroly zahrnuje zasuvny modul nastroje IUCLID pro potvrzeni (Validation
assistant). Tento zasuvny modul pouziva pfi ovérovani urcitych pravidel propracovanéjsi
logiku. NiZe uvedeny seznam to nezohledriuje, jelikoZ by to zvysilo jeho sloZitost. Dirazné se
doporucuje pouzivat zasuvny modul pro potvrzeni jak pti ptipravé souboru Gdajd o latce, tak
ke kontrole konecné dokumentace pred jejim predlozenim agentuife ECHA.

Plati nasledujici konvence, které u jednotlivych nize uvedenych kontrol nejsou zvlast uvadény:

e pokud je v jakémkoli rozbalovacim seznamu zvolena hodnota other (jiné), musi se vyplnit
sousedni textové pole oznacené slovem ,Jiné",

o tyka-li se kontrola struktury poli, ktera se opakuji, napf. opakovatelného bloku nebo
tabulky, tj. je-li vytvoreno nékolik opakovatelnych blokd nebo vicero Fadkl v tabulce,
vSechny tyto bloky nebo Fadky musi byt Upiné,

e je-li pole spojeno s jednotkou, musi byt prislusna jednotka uvedena.

Doporucujeme vam, abyste se seznamili s hlavni ¢asti této pfirucky, kde ziskate dalsi

informace o tom, jak uvadét informace podle nafizeni REACH v kazdém z niZze uvedenych
oddild.

Oddil nastroje Ovérit Relevance
IUCLID
Identifikace latky ‘
1.1 - Identifikace Musi byt zvolena alespori jedna ,,Role in the supply chain“ (Uloha PPORD a registrace
v dodavatelském retézci).
1.1 - Identifikace Latka musi byt identifikovana propojenim s referencni latkou v oddile 1.1. PPORD a registrace
1.1 - Identifikace Referencni latka v oddile 1.1 musi byt identifikovana. Musi byt uveden PPORD a registrace
alespon jeden z nasledujicich udaji:
-Cislo ES,
-Cislo CAS a nazev CAS,
-ndzev IUPAC.

Identifikatory musi byt zadany do odpovidajicich poli propojené referencni
latky.

1.1 - Identifikace U referenéni latky v oddile 1.1 musi byt uvedeny molekulové a strukturni PPORD a registrace

8 http://echa.europa.eu/cs/support/how-to-improve-your-dossier
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1.2 - Slozeni

1.2 - Slozeni

1.2 - SlozZeni, slozky

1.2 - Slozeni, slozky

1.2 - SlozZeni, slozky

1.2 - Slozeni, slozky

1.2 - Slozeni, necistoty
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informace.

U jednoslozkovych latek musi byt v prislusnych polich uveden molekulovy
vzorec, molekulova hmotnost a strukturni vzorec referencni latky.

U viceslozkovych latek musi byt v prislusnych polich uveden molekulovy
vzorec, molekulova hmotnost a strukturni vzorec referencni latky, nebo
musi byt neuvedeni téchto informaci zdtvodnéno v poli ,Remarks”
(Poznamky).

U latek UVCB musi byt v pFislusnych polich uveden molekulovy vzorec a
molekulova hmotnost referencni latky, nebo musi byt neuvedeni téchto
informaci zdlvodnéno v poli ,,Remarks” (Poznamky).

Kazda latka musi byt identifikovana alespon jednim sloZzenim specifickym
pro kazdého Zadatele o registraci. Za tim ucelem musi byt v oddile 1.2
uveden alespon jeden zaznam o sloZeni typu ,Legal entity composition”
(Slozeni pravniho subjektu). VSechna sloZeni pravniho subjektu budou
zkontrolovana z hlediska jejich Uplnosti. Jiné typy sloZeni se nekontroluji,
mély by vSak byt pokud mozno vypinény.

Kazdé sloZzeni musi obsahovat alespon jednu hodnotu a jednotku v poli
,Degree of purity” (Stupern Cistoty).

U kazdého sloZeni musi byt definovana alespon jedna slozka. VSechny
slozky musi byt identifikovany propojenim s referencni latkou.

Kazda slozka musi byt definovana uvedenim alespon jednoho
z nasledujicich udajh:

-Cislo ES,

-Cislo CAS a nazev CAS,

-nazev IUPAC.

Identifikatory musi byt zadany do odpovidajicich poli oddilu 1.2 referencni
latky pro slozku.

U referencnich latek pro sluzky v oddile 1.2 musi byt uvedeny molekulové
a strukturni informace.

U jednoslozkové latky nebo vicesloZzkové Iatky musi byt v pFislusnych
polich uveden molekulovy vzorec, molekulova hmotnost a strukturni
vzorec referencni latky.

U latky UVCB musi byt v prislusnych polich uveden molekulovy vzorec a
molekulova hmotnost referenéni latky, nebo musi byt neuvedeni téchto
informaci zddvodnéno v souvisejicim poli ,,Remarks” (Poznamky).

U kazdé slozky musi byt uvedeno celé ,Concentration range”
(Koncentracéni rozmezi) (spodni a horni hodnota) spolu s jednotkou.
Oznamujete-li slozku s koncentraci presné 0 % nebo 100 %, uvedte tuto
hodnotu spolu s jednotkou v poli , Typical concentration” (Typicka
koncentrace) a pole ,Concentration range” (Koncentracni rozmezi)
ponechte prazdna.

Kazda necistota musi byt identifikovana uvedenim alespor jednoho
z nasledujicich udaji:

-Cislo ES,

-Cislo CAS a nazev CAS,

-nazev IUPAC.

Pro necistoty, které nelze identifikovat Zadnym z vySe uvedenych
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1.2 - Slozeni, necistoty

1.2 - SlozZeni, pridatné
latky

1.2 - SlozZeni, pridatné
latky

1.2 - SloZeni, pridatné
latky

1.2 - SloZeni, pfidatné
latky

1.2 - SlozZeni,
jednoslozkova latka

1.2 - Slozeni,
jednoslozkova latka

1.2 - SlozZeni,
jednoslozkova latka

1.2 - SlozZeni,
viceslozkova latka

1.2 - Slozeni,
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identifikator(, by do pole ,,IJUPAC name” (ndzev IUPAC) mélo byt zadano
,Unknown impurities” (Nezndmé nedistoty) a v poli ,Remarks”
(Poznamky) bloku pro necistoty by méla byt pokud mozno specifikovana
povaha, pocet a pomérné mnozstvi necistot.

U kazdé necistoty musi byt uvedeno celé ,Concentration range”
(Koncentraéni rozmezi) (spodni a horni hodnota) spolu s jednotkou.
Uvadite-li nepritomnost urcité konkrétni necistoty, propojte ji s vhodnou
referencni latkou a v poli , Typical concentration” (Typicka koncentrace)
uvedte hodnotu ,,0“ spolu s jednotkou. Pole ,,Concentration range”
(Koncentraéni rozmezi) ponechte prazdna.

Kazda pridatna latka musi byt identifikovana uvedenim alespon jednoho
z nasledujicich adaji:

-Cislo ES,

-Cislo CAS a nazev CAS,

-nazev IUPAC.

Identifikatory musi byt zadany do odpovidajicich poli oddilu 1.2 referencni
latky pro pridatnou latku.

V prislusnych polich musi byt u kazdé pridatné latky uveden molekulovy
vzorec, molekulovd hmotnost a strukturni vzorec referencni latky, nebo
musi byt neuvedeni téchto informaci zdiivodnéno v souvisejicim poli
,Remarks” (Poznamky).

U kazdé pridatné latky musi byt uvedeno celé ,Concentration range”
(Koncentracni rozmezi) (spodni a horni hodnota) spolu s jednotkou.
Uvadite-li nepfitomnost urcité konkrétni pridatné latky, propojte ji

s vhodnou referencni latkou a v poli , Typical concentration” (Typicka
koncentrace) uvedte hodnotu ,,0“ spolu s jednotkou. Pole ,,Concentration
range” (Koncentraéni rozmezi) ponechte prazdna.

U kazdé pridatné latky musi byt potvrzena stabilizacni funkce vybérem
prislusSné moznosti zacinajici slovem ,stabiliser” (stabilizator)

z rozbalovaciho seznamu ,,Function” (Funkce). Dalsi podrobnosti o
mechanismu stabilizace mohou byt uvedeny v poli , Details of function in
composition” (Podrobnosti o funkci ve slozeni).

U jednoslozkové latky se ocekava, Ze hlavni slozka je ve sloZeni pfitomna
v koncentraci minimalné 80 %. Pfi odchylce od tohoto pravidla musi byt
v poli ,Justification for deviations” (ZdGvodnéni odchylek) uvedeno
zdlvodnéni, nebo musi byt uvedena , Typical concentration” (Typicka
koncentrace) spolu s jednotkou, prokazujici, Ze hlavni slozka je typicky
pfitomna v koncentraci minimalné 80 %.

U jednoslozkové latky se ocekava, ze necistoty jsou ve slozeni pfitomny
v koncentraci maximalné 20 % (koncentracni rozmezi). Pfi odchylce od
tohoto pravidla musi byt v poli ,Justification for deviations” (Zdlivodnéni
odchylek) uvedeno zdlvodnéni, nebo musi byt uvedena , Typical
concentration” (Typicka koncentrace) spolu s jednotkou, prokazuijici, ze
dand necistota je typicky pfitomna v koncentraci maximalné 20 %.

U jednoslozkové latky se oCekava, Ze kazdé sloZeni obsahuje pouze jednu
slozku. Pfi odchylce od tohoto pravidla musi byt v poli , Justification for
deviations” (ZdGvodnéni odchylek) podano zdlvodnéni.

U viceslozkové latky se ocekava, Ze hlavni slozka je ve sloZeni pritomna

v koncentraci maximalné 80 % (koncentraéni rozmezi). Pfi odchylce od
tohoto pravidla musi byt v poli ,Justification for deviations” (Zdlvodnéni
odchylek) podano zdtvodnéni, nebo musi byt uvedena , Typical
concentration” (Typicka koncentrace) s jednotkou, prokazujici, Ze kazda
hlavni slozka je typicky pfitomna v koncentraci maximalné 80 %.

U viceslozkové latky se oCekava, ze necistoty jsou ve sloZeni pfitomny
v koncentraci maximalné 10 % (koncentracni rozmezi). Pfi odchylce od
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viceslozkova latka tohoto pravidla musi byt v poli ,Justification for deviations” (Zdlvodnéni
odchylek) podano zdtvodnéni, nebo musi byt uvedena , Typical
concentration” (Typicka koncentrace) s jednotkou, prokazujici, Ze tato
necistota je typicky pfitomna v koncentraci maximalné 10 %.

1.2 - Slozeni, U viceslozkové latky se oc¢ekdava, Ze kazdé slozeni obsahuje alespori dvé PPORD a registrace
viceslozkova latka slozky. Pfi odchylce od tohoto pravidla musi byt v poli ,Justification for
deviations” (Zdtvodnéni odchylek) podano zdivodnéni.

1.2 - SlozZeni, latka UVCB U latek UVCB musi byt uvedeny podrobnosti o zdroji latky a pouZitém PPORD a registrace
procesu specifické pro kazdé sloZeni v poli ,Description of composition”
(Popis sloZeni) kazdého slozeni pravniho subjektu. Tyto podrobnosti by
mély pokud mozno obsahovat:

- identitu vychozich material / zdroje (a pomeér),

- reakéni kroky/mechanismy,

- provozni parametry zavodu (nap¥. teploty/tlaky),

- pouzitd rozpoustédla/¢inidla,

- podrobnosti o veskerych krocich ¢&isténi/purifikace.

1.2 - Slozeni, latka UVCB U latky UVCB se ocekava, Ze je popsdno kazdé slozeni se slozkami PPORD a registrace
odlisnymi od referencni latky uvedené v oddile 1.1. VSechny jednotlivé
slozky pritomné v koncentraci >10 % nebo vyznamné pro klasifikaci a
oznaceni a/nebo posouzeni PBT musi byt uvedeny samostatné. Ostatni
slozky by mély byt identifikovany co nejpresnéji, at uz jako samostatné
slozky nebo jako skupiny obecnych slozek. U latek UVCB se ma za to, Ze
neobsahuji necistoty; vSechny slozky by mély byt uvedeny v ¢asti
»Constituents” (Slozky).

Neni-li mozné identifikovat jednotlivé slozky, musi byt v poli ,Justification
for deviations” (Zdlvodnéni odchylek) podano zddvodnéni.

1.4 - Analytické V oddile 1.4 musi byt vytvoren alespon jeden zaznam. Tabulka ,,Analytical PPORD;
informace determination” (Analytické stanoveni) musi obsahovat alespori jeden pouze registrace
fadek a kazdy vytvoreny fadek musi byt vyplnén nasledujicim zplsobem: vyjma
- musi byt vybrana nékterd polozka z rozbalovaciho seznamu ,,Purpose of meziprodukt
analysis“ (Ucel analyzy), podle ¢lanku
- musi byt vybréna alespofi jedna polozka z rozbalovaciho seznamu 17/18

»Analysis type” (Typ analyzy),

- bud' musi byt zaddna p¥iloha v poli , Attached methods/results”
(Pfipojené metody/vysledky), nebo musi byt neuvedeni metody/vysledku
zdGvodnéno vybérem nékteré z moznosti v poli ,Rationale for no results”
(ZdGvodnéni neuvedeni vysledki) a uvedenim dalsiho vysvétleni v poli
Hustification” (ZdUvodnéni).

Ze seznamu v poli ,,Analysis type“ (Typ analyzy) Ize vybrat vice poloZek. Je-
li zvoleno vice moZnosti, musi byt odpovidajici vysledky nebo zddvodnéni
pro kazdou z moznosti uvedeny na stejném radku.

Vysledky analyzy musi byt poskytnuty pro alespon jeden identifikaéni a
jeden kvantifikacni postup, jak je uvedeno v poli ,,Purpose of analysis“
(U¢el analyzy).

Pouze PPORD

1.8 - Prijemci Provadi-li se oznameni ve spolupraci se zakazniky (¢lanek 9 nafizeni PPORD
REACH), musi byt tito zakaznici uvedeni v oddile 1.8. Kazdy zaznam o
prijemci vytvoreny v oddile 1.8 musi byt odkazem propojen s pravnim
subjektem pres pole ,Name” (Nazev). V zéloZce ,Contact information”
(Kontaktni Udaje) v ¢asti , Legal entity” (Pravni subjekt) musi byt uvedena
,Contact address” (Kontaktni adresa). Uvedeny musi byt pfinejmensim
,Country” (Zemé) a ,,Town” (Mésto) pfijemce.
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1.9 - Vyzkum a vyvoj V oddile ,,Product and process orientated research and development” PPORD
zaméreny na vyrobky a (Vyzkum a vyvoj zaméreny na vyrobky a postupy) musi byt uveden
postupy alespon jeden zdznam. U kazdého zaznamu musi byt uvedeno , Estimated

quantity” (Odhadované mnozstvi) spolu s jednotkou.

Klasifikace a oznaceni ‘

2.1-GHS V oddile 2.1 GHS musi byt vytvoren alespor jeden zaznam. Registrace,
individudlni
registrace a
dokumentace
hlavniho Zadatele
spole¢ného
predloZeni Gdajt

2.1-GHS Kazdy vytvoreny zaznam GHS musi mit vyplnénou cast ,Classification” Registrace
(Klasifikace).

-U kazdé tfidy nebo clenéni nebezpeénosti musi byt uvedena ,,Hazard
category” (Kategorie nebezpecnosti) a ,Hazard statement” (Standardni
véta o nebezpecnosti), nebo ,Reason for no classification” (DGvod
neuvedeni klasifikace).

-U kategorii ,, Specific target organ toxicity — single“(Toxicita pro specifické
cilové organy — jednorazova expozice) a ,,Specific target organ toxicity —
repeated”, (Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana expozice),
je-li uvedena klasifikace, musi byt rovnéz uvedeny ,Affected organs”
(ZasaZené organy).

2.1-GHS Kazdy vytvoreny zaznam GHS musi mit vyplnénou ¢ast ,Labelling” Registrace
(Oznaceni).

- Musi byt vybrana néktera polozka v poli ,Signal word” (Signalni slovo)

v Casti ,Labelling” (Oznaceni).

- Je-li uvedena alespon jedna ,Hazard category” (Kategorie nebezpecnosti)
v bloku ,,Classification” (Klasifikace), musi byt v bloku ,,Labelling”
(Oznaceni) stejného dokumentu tykajiciho se GHS uvedena alespon jedna
standardni véta o nebezpecnosti. Pro uvedeni standardni véty o
nebezpecnosti vytvorte blok v zéloZce ,Hazard statements” (Standardni
véty o nebezpecnosti) nebo , Additional labelling requirements” (Dalsi
pozadavky na oznacovani) a vyberte vhodnou ,Hazard statement”
(Standardni vétu o nebezpecnosti) nebo ,,CLP supplemental hazard
statement” (Doplnujici standardni vétu o nebezpecnosti podle nafizeni

CLP).
2.2 - Smérnice o Kazdy vytvoreny zaznam podle smérnice o nebezpecnych latkach (DSD) Registrace
nebezpecnych latkach musi mit vyplnénou ¢ast ,Classification” (Klasifikace).
(DSD) - U kazdé z 15 tfid nebezpeénosti v ¢asti , Classification” (Klasifikace) musi

byt uvedena alespon jedna klasifikace nebo diivod neuvedeni klasifikace.

- Ma-li latka harmonizovanou klasifikaci a oznaceni, vyberte v poli ,Status”
(Status) polozku ,,67/548/EEC annex 1 (67/548/EHS pfiloha 1) a v ¢asti
,Classification” (Klasifikace) uvedte odpovidajici zaznamy o klasifikaci.

2.2 — Smérnice o Kazdy vytvoreny zaznam podle smérnice o nebezpecnych latkach (DSD) Registrace
nebezpeénych latkach musi mit vyplnénou ¢ast ,Labelling” (Oznaceni).
(DSD) - Je-li v &asti , Classification” (Klasifikace) uvedena alespofi jedna

klasifikace, musi byt vybrana alespon jedna polozka v poli ,Risk phrases”
(Véty oznacujici riziko) v casti ,Labelling” (Oznaceni).

- Ma-li latka harmonizovanou klasifikaci a oznaceni, vyberte v poli , Status”
(Status) polozku ,,67/548/EEC annex 1“ (67/548/EHS pfiloha 1) a v ¢asti
,Labelling” (Oznaceni) uvedte odpovidajici zaznamy o oznaceni.

Odhadovana mnozstvi a mista

3.2 - Odhadovana Musi byt uvedena odhadovana mnozstvi minimalné za jeden rok Pouze registrace
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mnoizstvi

vytvorenim zdznamu v oddile 3.2. V kazdém zaznamu musi byt uveden
»Year” (Rok) a minimalné celkové ,Manufactured” (Vyrobené) nebo
,Imported” (Dovezené) mnozstvi.

vyjma
meziproduktl
podle ¢lanku
17/18

3.3 —Mista

Jestlize jste v oddile 1.1 uvedli, 7e vase ,Role in the supply chain“ (Uloha

v dodavatelském fetézci) je ,Manufacturer” (Vyrobce), musite v oddile 3.3
uvést alespon jedno vyrobni misto. Za tim ucelem je tfeba vytvofit zaznam
v oddile 3.3 a k tomuto zaznamu pfiradit ,Site” (Misto). U kazdého mista
musi byt uvedena kontaktni adresa; vyplnéna musi byt pfinejmensim pole
,,Site name” (Nazev mista), ,Address” (Adresa), , Town" (Mésto) a
,Country” (Zemé).

Poznamka tykajici se registracnich dokumentaci: pro oznaceni mista jako
vyrobniho jej musite propojit pomoci pole , Related manufacture/own
use” (Souvisejici vyrobni/vlastni pouZiti) s minimalné jednim zaznamem
vytvofenym v oddile 3.5.1 — ,Manufacture” (Vyroba).

PPORD a registrace

3.3 — Mista

3.5 - Popis Zivotniho
cyklu

Kazdy zaznam o misté vytvoreny v oddile 3.3 musi obsahovat propojené
,Site” (Misto). U kazdého mista musi byt vyplnéna pole ,,Address”
(Adresa), ,Postal code” (PSC), ,Town“ (Mésto) a ,Country” (Zemé&).

V kterémkoli z nasledujicich oddilt musi byt popsano alespor jedno
pouziti:

3.5.2 — Formulation or re-packing (Formulace nebo nové baleni)
3.5.3 — Uses at industrial sites (Pouziti v primyslovych zatizenich)
3.5.4 — Widespread uses by professional workers (Siroké pouziti
profesiondlnimi pracovniky)

3.5.5 — Consumer uses (Spotrebitelska pou?ziti)

3.5.6 — Service life (Doba uzivani)

Neni-li v Zddném z vyse uvedenych oddilt ur¢eno Zadné pouziti, je treba
vybrat nékterou z moznosti v oddile 3.5.0 z rozbalovaciho seznamu
LJustification for no uses reported” (Zdlvodnéni neuvedeni zadného
pou?ziti).

PPORD a registrace

Popis zivotniho cyklu

Pouze registrace
vyjma
meziproduktl
podle ¢lanku
17/18

3.5.1 - Vyroba

U kazdého zaznamu vytvoreného v oddile 3.5.1 — ,Manufacture” (Vyroba)
musi byt vyplnéno pole ,Manufacture name” (Nazev vyroby). Dale musi
byt uvedena alespoti jedna diléi ¢innost/technika z hlediska Zivotniho
prostiedi a jedna diléi ¢innost/technika z hlediska pracovnik( a tyto
¢innosti/techniky musi byt popsany pomoci vhodnych kodu
,Environmental release category” (Kategorie uvolfiovani do Zivotniho
prostiedi) a ,,Process category” (Kategorie procesu).

Pouze registrace
vyjma
meziproduktl
podle ¢lanku
17/18

3.5.2 — Formulace nebo
nové baleni

U kazdého zaznamu vytvoreného v oddile 3.5.2 — ,,Formulation or re-
packing” (Formulace nebo nové baleni) musi byt vyplnéna pole ,Use
name“ (Ndzev pouziti) a , Technical function of the substance during
formulation” (Technicka funkce latky pri formulaci). Déle musi byt
uvedena alespori jedna diléi ¢innost/technika z hlediska Zivotniho
prostredi a jedna dil¢i ¢innost/technika z hlediska pracovnik( a tyto
¢innosti/techniky musi byt popsany pomoci vhodnych kodu
,Environmental release category” (Kategorie uvolfiovani do Zivotniho
prostiedi) a ,,Process category” (Kategorie procesu).

Pouze registrace
vyjma
meziprodukt
podle ¢lanku
17/18

3.5.3 — Pouziti
v primyslovych
zafizenich

U kazdého zaznamu vytvoreného v oddile 3.5.3 — , Uses at industrial sites”
(Pouziti v primyslovych zafizenich) musi byt vyplnéna pole ,,Use name”
(Nazev poufiti), , Technical function of the substance during use”
(Technicka funkce latky pfi pouZiti) a ,,Subsequent service life relevant to
this use” (Nasledna doba uzivani odpovidajici tomuto poufZiti). Dale musi
byt uvedena alespon jedna diléi ¢innost/technika z hlediska Zivotniho
prosttedi a jedna dil¢i ¢innost/technika z hlediska pracovnik( a tyto

Pouze registrace
vyjma
meziproduktu
podle ¢lanku
17/18
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3.5.4 — Siroké pougziti

profesionalnimi
pracovniky

3.5.5 — Spotiebitelska

poutziti

3.5.6 — Service life (Doba

uZivani)

3.5.1,3.5.2,3.5.3
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¢innosti/techniky musi byt popsany pomoci vhodnych kodu
,Environmental release category” (Kategorie uvolfiovani do Zivotniho
prostiedi) a ,,Process category” (Kategorie procesu).

U kazdého zaznamu vytvoreného v oddile 3.5.4 — , Widespread uses by
professional workers“ (Siroké pouziti profesionalnimi pracovniky) musi byt
vyplnéna pole ,,Use name“ (Nazev pouziti), ,, Technical function of the
substance during use” (Technicka funkce latky pfi pouziti) a ,,Subsequent
service life relevant to this use” (Nasledna doba uzivani odpovidajici
tomuto pouziti). Dale musi byt uvedena alespon jedna dil¢i
¢innost/technika z hlediska Zivotniho prosttedi a jedna dilci
¢innost/technika z hlediska pracovnikd a tyto ¢innosti/techniky musi byt
popsany pomoci vhodnych kédl ,,Environmental release category”
(Kategorie uvolriovani do Zivotniho prostredi) a ,,Process category”
(Kategorie procesu).

U kazdého zaznamu vytvoreného v oddile 3.5.5 —,,Consumer uses”
(Spotrebitelska pouziti) musi byt vyplnéna pole ,,Use name” (Nazev
poutZiti), ,Technical function of the substance during use” (Technicka
funkce latky pfi poutziti) a ,,Subsequent service life relevant to this use”
(Nasledna doba uzivani pro toto pouziti). Dale musi byt uvedena alespon
jedna dil¢i ¢innost/technika z hlediska Zivotniho prostfedi a jedna diléi
¢innost/technika z hlediska uZivatel( a tyto ¢innosti/techniky musi byt
popsany pomoci vhodnych kédl ,,Environmental release category”
(Kategorie uvolriovani do Zivotniho prostfedi) a ,,Process category”
(Kategorie procesu).

U kazdého zaznamu vytvoreného v oddile 3.5.6 —,,Service life” (Doba
uzivani) musi byt vyplnéna pole ,Service life name*“ (Ndzev pro dobu
uzivani) a ,Technical function of the substance during use” (Technicka
funkce latky pfi pouziti). Dale musi byt uvedena alespon jedna dilci
¢innost/technika z hlediska Zivotniho prostredi a alespori jedna dil i
¢innost/technika z hlediska spotfebitelt nebo z hlediska pracovnikl a tyto
¢innosti/techniky musi byt popsany pomoci vhodnych kodd
,Environmental release category” (Kategorie uvolfiovani do Zivotniho
prostredi) a ,Article category” (Kategorie predmétul) / ,Process category*
(Kategorie procesu).

Pokud jste v poli ,,Use takes place under rigorously contained conditions”
(PouZiti probiha za prisné kontrolovanych podminek) zaskrtli policko
»Rigorously contained system with strict control for manual interventions”
(Prisné kontrolovany systém s prisnou kontrolou manualnich zdsahd),
musi byt uvedeny dalsi podrobnosti k dolozeni tohoto tvrzeni. Za tim
ucelem musi byt vyplnéno pole ,Description of non-technical means for
strict control” (Popis jinych nez technickych prostfedkd pro zajisténi prisné
kontroly).

V zévislosti na provedeném vybéru v poli ,Registration/Notification status
for the use” (Registra¢ni/oznamovaci status daného pouZziti) musi byt dale
uvedeno:

je-li vybrano ,Use (as intermediate) registered according to REACH Article
10; total tonnage manufactured/imported <10 tonnes/year per registrant
(Pouziti (jako meziprodukt) registrované podle ¢lanku 10 nafizeni REACH;
celkové vyrabéné/dovazené mnozstvi <10 tun za rok na jednoho Zadatele
o registraci), musi byt vyplnéno pole , Technologies to minimise
emissions” (Technologie ke sniZzeni emisi) (ve stejné zaloZce);

“

je-li vybrano ,Use (as intermediate) registered according to REACH Article
10; total tonnage manufactured/imported >10 tonnes/year per registrant
(Poutziti (jako meziprodukt) registrované podle ¢lanku 10 nafizeni REACH;
celkové vyrabéné/dovazené mnozstvi 210 tun za rok na jednoho Zadatele
o registraci) (nebo neni-li vybrana Zadna moznost), v zéloZce ,Contributing

“
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scenario for the environment (related to workers activities)” (Dil¢i scénar
z hlediska Zivotniho prostredi (souvisejici s cinnostmi pracovnik() stejného
zaznamu o poutziti vytvorte blok dil¢iho scénare a v zaloZce ,, Technical and
organisational conditions and measures” (Technické a organizac¢ni
podminky a opatfeni) vytvorte blok a uvedte informace v poli
,Technologies to minimise emissions” (Technologie ke sniZzeni emisi).

3.5.1,3.5.2,3.5.3

Pokud jste v poli ,,Use takes place under rigorously contained conditions”
(Pouziti probiha za prisné kontrolovanych podminek) zaskrtli policko
»Rigorously contained system with strict control for manual interventions”
(Prisné kontrolovany systém s prisnou kontrolou manualnich zdsahu),
musi byt uvedeny dalsi podrobnosti k doloZeni tohoto tvrzeni. Za tim
ucelem musi byt vyplnéno pole ,Description of non-technical means for
strict control” (Popis jinych neZ technickych prostiedkl pro zajisténi prisné
kontroly).

V zévislosti na provedeném vybéru v poli , Registration/Notification status
for the use” (Registra¢ni/oznamovaci status daného pouziti) musi byt dale
uvedeno:

je-li vybrano ,Use (as intermediate) registered according to REACH Article
10; total tonnage manufactured/imported <10 tonnes/year per registrant
(PoutZiti (jako meziprodukt) registrované podle ¢lanku 10 nafizeni REACH;
celkové vyrabéné/dovazené mnozstvi <10 tun za rok na jednoho Zadatele
o registraci), musi byt vyplnéno pole , Technologies to minimise
emissions” (Technologie ke snizeni emisi) (ve stejné zaloZce);

“

je-li vybrano ,Use (as intermediate) registered according to REACH Article
10; total tonnage manufactured/imported 210 tonnes/year per registrant
(PoutZiti (jako meziprodukt) registrované podle ¢lanku 10 narizeni REACH;
celkové vyrabéné/dovazené mnozstvi 210 tun za rok na jednoho Zadatele
o registraci) (nebo neni-li vybrana Zzadna moznost), v zélozce ,Contributing
scenario for the environment (related to workers activities)” (Dil¢i scénar
z hlediska Zivotniho prostredi (souvisejici s ¢innostmi pracovnikl) stejného
zaznamu o pouZiti vytvorte blok dil¢iho scénare a v zéloZce ,Technical and
organisational conditions and measures” (Technické a organizac¢ni
podminky a opatreni) vytvorte blok a uvedte informace v poli
,Technologies to minimise emissions” (Technologie ke snizeni emisi).

“«

Pouze registrace
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meziproduktl
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spolecného
predlozZeni, ve
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zprava CSR pro
spolecné
predloZeni.

Zaznam o studii sledované vlastnosti - obecné

4 - 7, Administrativni Musi byt uvedena ,,Endpoint” (Sledovana vlastnost), jiz se zaznam o studii Registrace
udaje tyka.
4 — 7, Administrativni KaZdy uvedeny zdznam o studii sledované vlastnosti musi byt oznacen bud’ | Registrace

udaje

jako souhrn studie, upusténi od pozadavkl na Udaje nebo jako névrh
zkousek.

- Chcete-li predlozit (podrobny) souhrn studie, vyberte jednu z poloZek

v poli ,,Adequacy of study” (Pfimérenost studie) a vyplite viechna
prislusna pole v oddilech ,,Administrative data“ (Administrativni udaje),
,Data source” (Zdroj udaju), ,Materials and methods” (Materidly a
metody) a ,Results and discussion” (Vysledky a diskuse) k dané sledované
vlastnosti. VSechny zdznamy o studiich sledovanych vlastnosti v oddilech
odpovidajicich ptiloham natizeni REACH, které jsou oznaceny jako , key
study” (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (prikaznost dikaz),
podléhaji Uplné kontrole Uplnosti. U jinych typd souhrnl studii by mélo
byt uvedeno co nejvice udaju.

- Chcete-li uplatnit upusténi od pozadavk(l na Gdaje, vyberte pfislusnou
polozku v poli ,,Data waiving” (Upusténi od poZadavkl na Gdaje) a uvedte
zdlvodnéni v poli ,Justification for data waiving” (ZdGvodnéni upusténi od
pozadavk( na udaje).

- Chcete-li predlozit navrh zkousek, vyberte v poli , Type of information”
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(Typ informaci) moznost ,experimental study planned” (planovana
experimentalni studie) nebo ,experimental study planned (based on read-
across)” (planovana experimentalni studie (zaloZenda na analogickém
pristupu)) a uvedte informace tykajici se ,,Guideline” (Pokyna) a , Test
material information” (Informace o zkouseném materialu) pro planovanou
zkousku.

Zaznam o studii sledované vlastnosti nemuze byt soucasné upusténim od
pozadavk( na Gdaje, ndvrhem zkousek a/nebo souhrnem studie. To
znamena3, ze nesmite v tomtéz zaznamu o studii sledované vlastnosti
vybrat polozku v poli ,,Data waiving” (Upusténi od pozadavkl na udaje),
zvolit mozZnost ,,experimental study planned” (planovana experimentalni
studie) / ,,experimental study planned (based on read-across)” (planovana
experimentalni studie (zaloZena na analogickém pfistupu)) v poli , Type of
information” (Typ informaci) a/nebo provést vybér v poli ,,Adequacy of
study” (Pfimérenost studie).

Chcete-li uplatnit upusténi od pozadavk( na Gdaje, musi byt v poli ,,Data
waiving“(Upusténi od pozadavk(l na udaje) uvedeny dlvody pro upusténi
od pozadavkl na Udaje a v poli ,Justification for data waiving”
(zdhvodnéni upusténi od pozadavk( na Gdaje) musi byt vybrano vhodné
zdlvodnéni. Nehodi-li se Zadné ze zdlvodnéni nabizenych v rozbalovacim
seznamu, vyberte moznost ,other” (jiné) a uvedte zdlivodnéni ve
vedlejSim poli pro volny text.

Jak je stanoveno v bodé 3.1 prilohy Xl natizeni REACH, od poZadavkl na
udaje zaloZené na expozici Ize upustit pouze u informaci vyZzadovanych
v pfilohach IX a X nafizeni REACH a v bodech 8.6 a 8.7 pfrilohy VIII.
Zaznamy o studiich sledovanych vlastnosti pro jiné sledované vlastnosti
nesmi mit v poli ,,Data waiving” (Upusténi od pozadavku na udaje)
zvolenou moznost ,,exposure considerations” (zvazeni expozice).

Navrh zkousek Ize predlozZit pouze v souvislosti s informacemi
vyzadovanymi v ptilohach IX a X nafizeni REACH.

Navrh zkousek na obratlovcich musi doprovazet zdGvodnéni, proc ke
splnéni daného pozadavku na informace nelze vyuzit moznosti odchylek
stanovené v nafizeni REACH. Tyto informace musi byt uvedeny v poli
Lustification for type of information” (ZdCivodnéni typu informaci) a
budou zverejnény na internetovych strankach agentury ECHA. Doporucuje
se pouZzit textovou Sablonu, kterd je u tohoto pole k dispozici, a zajistit tak
uvedeni vSech pfislusnych informaci.

U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti ozna¢eného jako ,key
study” (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (prikaznost dlkazl)
musi byt vyplnéno pole ,Type of information” (Typ informaci).

U kazdé klicové studie nebo zdznamu o prikaznosti diikazd, kde je v poli
, Type of information” (Typ informaci) uvedeno ,,(Q)SAR“, musi byt
dostatecné a spolehlivé zdokumentovana pouzita metoda. Dokumentace
musi byt uvedena v poli ,Justification for type of information”
(zdGvodnéni typu informaci) pomoci Sablony pro volny text, ktera je na
daném misté k dispozici, nebo musi byt pripojena v tabulce , Attached
justification” (Pfipojené zdlvodnéni).

V pripadé, Ze se nékteré casti dokumentace (QMRF) tykaji vice nez
jednoho zaznamu o studii sledované vlastnosti, odkazem v tabulce ,Cross-
reference” (Kfizové odkazy) je propojte se zaznamem, ve kterém je dana
dokumentace pripojena, a uvedte typ dokumentu v poli
»Reason/purpose” (Divod/ucel). Informace specifické pro kazdou
predpovéd vsak musi byt vidy uvedeny pro kazdy zaznam (Q)SAR
samostatné.
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,Administrative data“ (Administrativni Udaje) nejsou Uplné. U kazdé
klicové studie nebo zaznamu o prlikaznosti dikaz, kde je v poli , Type of
information” (Typ informaci) uveden analogicky pfistup, musi byt v poli
LJustification for type of information” (ZdGvodnéni typu informaci)
uvedeno zdlvodnéni pouziti analogického pfistupu pro danou sledovanou
vlastnost. Toto pole obsahuje Sablony pro volny text na podporu
dokumentace zdlvodnéni.

Dalsi informace na podporu pouZziti analogického pfistupu lze rovnéz uvést
v poli , Attached justification” (Pfipojené zdGvodnéni). Chcete-li kdekoli
jinde v souboru udaj odkazat na podplirnou dokumentaci, v tabulce
,Cross-reference” (Kfizovy odkaz) odkazte na zdznam (zaznamy), jezZ tyto
informace obsahuiji, a v poli ,Reason/purpose” (Dlvod/Gcel) uvedte typ
informaci, na néz se odkazuje.

U kazdé klicové studie nebo zaznamu o prikaznosti dikazU, kde je v poli
,Type of information” (Typ informaci) uvedeno ,read-across from
supporting substance (structural analogue or surrogate)” (Udaje odvozené
od pomocné latky (strukturné podobna latka nebo nahrazka)), musi byt
uvedeny zdrojové zaznamy o studiich sledovanych vlastnosti.

Za tim Ucelem musi byt ve stejném oddile uveden alespon jeden dalsi
zaznam o studii sledované vlastnosti, u néhoz bude ,, Adequacy of study”
(Primérenost studie) nastavena na ,key study” (klicova studie) nebo
,weight of evidence” (prikaznost dikazl) a ktery obsahuje zdrojovou
studii, na niZ je zaloZen cilovy zaznam analogického pfistupu. Zaznam
analogického pristupu musi byt propojen odkazem s kazdym zdrojovym
zaznamem o studii sledované vlastnosti prostrednictvim tabulky , Cross
reference” (Krizové odkazy).

Je-li alespon jedna kli¢ova studie nebo zaznam o prikaznosti dikazdl
oznacen v poli, Type of information” (Typ informaci) jako ,read-across
based on grouping of substances (category approach)” (analogicky pfistup
zaloZeny na sdruzovani latek do skupin (pfistup vychazejici z kategorii)),
musi byt latka propojena odkazem alespon s jednim objektem kategorie.
V kazdé kategorii musi byt uvedeny informace o hypotéze kategorie,
oblasti pouZitelnosti a zdivodnéni kategorie, a to bud'v poli ,Category
rationale” (Zdavodnéni kategorie), nebo jako pfiloha v zaloZce ,,Reports”
(Zpravy). Dale musi byt prostfednictvim odkazu pfipojeny , Category
members“ (Cleny kategorie) a uvedeny ,Category documents”
(Dokumenty o kategorii).

U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti oznac¢eného jako , key
study“ (klicova studie) nebo , weight of evidence” (prliikaznost dlikaz()
musi byt vyplnéno pole ,Reliability” (Spolehlivost).

U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti oznaceného jako , key
study” (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (prikaznost dlikazd)
musi byt vyplnéna tabulka ,Reference” (Odkazy). U kazdého odkazu musi
byt vidy oznacen ,Year” (Rok) nebo ,Report date” (Datum zpravy). Déle
musi byt uvedeny minimalné nasledujici udaje:

- Pochdzeji-li Udaje ze zpravy o studii, musi byt vyplnéno pole ,Testing
laboratory” (Zkusebni laborator) (s plnou adresou zkusebni laboratore,
véetné mésta a zemé) a dale bud' pole ,Report no.” (Zprava ¢.), nebo pole
,Company study no.” (Studie spolecnosti ¢.), nebo pole , Title” (Nazev).

- Pochazeji-li udaje od urcité spolecnosti, musi byt vyplnéno bud pole
,Report no.” (Zprava ¢.), nebo pole ,Company study no.” (Studie
spolecnosti ¢.). Dale musi byt uvedeny informace v poli ,,Author” (Autor),
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,Owner company“ (Spoleénost vlastnika) a/nebo ,Title” (Nazev).

- Pochdzeji-li udaje z literatury, musi byt vyplnéno pole ,,Bibliographic
source” (Bibliograficky zdroj). Mély by byt uvedeny dostate¢né informace
umoznujici literaturu, ktera poslouZzila jako zdroj, identifikovat.

U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti oznaceného jako , key
study“ (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (prlikaznost dlikaza),
kde byla studie oznacena jako studie provadéna v souladu se zasadami
GLP, musi byt vyplnény kontaktni Gdaje zkusebni laboratore. Za tim
ucelem musi alespon jedna polozka v tabulce ,,Reference” (Odkazy)
obsahovat informace o nazvu, adrese a zemi v poli , Testing laboratory“
(zkusebni laborator).

U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti oznaceného jako , key
study” (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (prikaznost dikazt)
musi byt vyplnéno pole ,,Data access” (Pfistup k adajtim).

Vyberete-li moznost ,data submitter has permission to refer”
(predkladatel udaji ma povoleno odkazovat), pak musite ve vedlejsim poli
uvést prohlaseni podle pokyn(, které jste obdrZeli od agentury ECHA spolu
s povolenim odkazovat na udaje.

U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti oznaceného jako , key
study” (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (prikaznost dlikazt)
nebo oznaceného jako navrh zkousek musi byt v poli ,,Guideline” (Pokyny)
v tabulce , Test guideline” (Pokyny pro zkouseni) uvedeny pokyny pro
zkouseni, jez byly nebo maji byt pouzity ve studii. Pokud jste pridali
nékolik Fadkd, musi byt ,Guideline” (Pokyny) specifikovany pro kazdy
radek. Jestlize pouzité pokyny pro zkouseni nejsou v rozbalovacim
seznamu uvedeny, vyberte , other” (jiné) a informace o pokynech uvedte
ve vedlejsim poli pro volny text.

Jestlize pokyny pro zkouseni neni mozné specifikovat (napf. proto, Ze se
nejedna o studii provadénou podle pokynd, nebo proto, Ze byla pouzita
metoda (Q)SAR), musi byt v poli ,,Principles of method if other than
guideline” (Principy metody, pokud jsou jiné nez pokyny) uveden popis
principl zkusebniho protokolu nebo metody.

U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti oznaceného jako ,key
study” (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (prikaznost dlkazl)
musi byt vyplnéno pole ,,GLP compliance” (Dodrzovani GLP).

U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti ozna¢eného jako , key
study” (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (prikaznost dikazt)
nebo jako navrh zkousek musi byt uréen zkouseny material, ktery byl nebo
ma byt pouZit ve studii, a to propojenim se zaznamem informaci o
zkouseném materialu v tabulce , Test material information” (Informace o
zkouseném materialu).

Zaznam o zkouseném materidlu by mél obsahovat dostatecné informace
umoznujici pochopit identitu zkousené latky. V ¢asti ,,Composition”
(Slozeni) musi byt uvedena alespon jedna , Constituent” (Slozka). Kazda
vytvorena slozka musi obsahovat alespon jeden z nasledujicich
identifikatorl v prislusnych polich: Cislo ES, cislo CAS, nazev IUPAC.

V pripadé cilového zéaznamu analogického pristupu by informace o
zkouseném materialu mély identifikovat cilovou latku analogického
pfistupu.
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Zaznam o studii sledované vlastnosti — oddil 4 ‘

4.2 — Bod tani / bod
tuhnuti

4.3 —Bod varu

4.4 — Hustota

4.5 — Velikost castic
4.6 — Tlak par

4.7 — Rozdélovaci
koeficient

4.8 — Rozpustnost ve
vodé

4.11 - Bod vzplanuti
4.22 - Viskozita

U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti oznac¢eného jako , key
study” (klicova studie) musi byt v ¢asti ,Materials and methods*
(Materialy a metody) uveden , Type of method” (Typ metody).

Registrace: klicova
studie

4.1 -
Vzhled/skupenstvi/barva,
Vysledky a diskuse

U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti oznaceného jako ,key
study“ (klicova studie) nebo , weight of evidence” (priikaznost diikazd)
musi byt vyplnéno pole ,,Physical state at 20 °C and 1013 hPa“ (Skupenstvi
pii 20 °C a 1 013 hPa).

Registrace: klicova
studie nebo
zaznam o
prikaznosti
ddkazl

4.2 — Bod tani / bod
tuhnuti, Vysledky a
diskuse

U kazdého zdznamu o studii sledované vlastnosti ozna¢eného jako , key
study“ (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (prliikaznost dlikaz()
musi byt vyplnéno minimalné jedno z poli ,Melt./Freez. pt.“(Bod
tani/tuhnuti), ,Decomp. temp.“ (Teplota rozkladu) nebo ,Subl. temp.“
(Teplota sublimace) spolu s jednotkou.

Pokud nebyl stanoven kvantitativni vysledek, musi byt uvedeno vysvétleni
v poli ,Remarks on result” (Pozndmky k vysledku).

Registrace: klicova
studie nebo
zaznam o
prukaznosti
dukazu

4.3 - Bod varu, Vysledky
a diskuse

U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti oznaceného jako , key
study” (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (priikaznost dlikaz()
musi byt vyplnéna pole ,Boiling pt.“(Bod varu) a ,,Atm. pressure”
(Atmosféricky tlak) nebo pole ,,Decomposition” (Rozklad) a
,Decomposition temperature” (Teplota rozkladu) spolu s jednotkou.

Pokud nebyl stanoven kvantitativni vysledek, musi byt uvedeno vysvétleni
v poli ,Remarks on result” (Poznamky k vysledku).

Registrace: klicova
studie nebo
zaznam o
prikaznosti
ddkazd

4.4 — Hustota, Vysledky a
diskuse

U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti oznac¢eného jako , key
study” (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (priikaznost dlikaz()
musi byt vyplnéna pole , Type” (Typ), ,Density” (Hustota) a ,Temp.“
(Teplota) spolu s jednotkou.

Pokud nebyl stanoven kvantitativni vysledek, musi byt uvedeno vysvétleni
v poli ,Remarks on result” (Poznamky k vysledku).

Registrace: klicova
studie nebo
zaznam o
prikaznosti
ddkazl

4.5 — Rozdéleni velikosti
Castic, Vysledky a diskuse

U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti oznaceného jako ,key
study” (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (prlikaznost dlikaz()
musi byt vyplnéna minimalné jedna z tabulek nazvanych ,Particle size”
(Velikost ¢astic) nebo ,Particle size distribution at different passages”
(Rozdéleni velikosti ¢astic pfi rdznych pasazovanich).

V tabulce ,Particle size” (Velikost ¢astic) musi byt vyplnéna pole
,Percentile” (Percentil), ,Mean” (Stfedni hodnota) a ,,St. dev.”
(Smérodatna odchylka) spolu s jednotkou. V tabulce ,Particle size
distribution at different passages” (Rozdéleni velikosti ¢astic pfi rdznych
pasazovanich) musi byt vyplnéna pole ,No.” (Pocet), ,Size” (Velikost) a
,Distribution” (Rozdéleni) spolu s jednotkou.

Registrace: klicova
studie nebo
zaznam o
prikaznosti
dikazl
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4.6 — Tlak par, Vysledky a
diskuse

4.7 — Rozdélovaci
koeficient, Vysledky a
diskuse

4.7 — Rozdélovaci
koeficient

4.8 — Rozpustnost ve
vodé, Vysledky a diskuse

4.10 - Povrchové napéti,
Vysledky a diskuse

4.11 - Bod vzplanuti,
Vysledky a diskuse

4.12 — Samozapalnost,
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Pokud nebyl stanoven kvantitativni vysledek, musi byt uvedeno vysvétleni
v poli ,Remarks on result” (Poznamky k vysledku) pfislusné tabulky.

U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti oznaceného jako , key
study“ (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (prlikaznost dlikaz()
musi byt vyplnéna pole ,Vapour pressure” (Tlak par) a ,,Temperature”
(Teplota) spolu s jednotkou.

Pokud nebyl stanoven kvantitativni vysledek, musi byt uvedeno vysvétleni
v poli ,Remarks on result” (Poznamky k vysledku).

U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti oznaceného jako , key
study” (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (prlikaznost dikazu)
musi byt vyplnéna pole , Type” (Typ), ,Partition coefficient” (Rozdélovaci
koeficient), , Temp.” (Teplota) a ,pH” (pH) spolu s jednotkou, pokud
existuje.

Pokud nebyl stanoven kvantitativni vysledek, musi byt uvedeno vysvétleni
v poli ,Remarks on result” (Poznamky k vysledku).

Pokud neni mozné provést zkousku ke stanoveni rozdélovaciho
koeficientu, musi byt uvedena vypoctena hodnota. Za tim Gcelem musite
vedle zdznamu o upusténi od pozadavk( na Gdaje uvést v oddile 4.7
alespon jeden zaznam o studii sledované vlastnosti oznaceny jeho ,key
study“ (klicova studie) nebo , weight of evidence” (prlikaznost dikazu),
kde je , Type of information” (Typ informaci) nastaven na ,,(Q)SAR“
((Q)SAR) nebo ,calculation (if not (Q)SAR)“ (vypocet (nejde-li o (Q)SAR)).

U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti oznaceného jako ,key
study” (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (prikaznost dlkazt)
musi byt vyplnéna minimalné jedna z tabulek nazvanych ,Water
solubility” (Rozpustnost ve vodé) nebo ,Solubility of metal ions in aqueous
media“ (Rozpustnost iontt kovl ve vodnych médiich).

V tabulce ,Water solubility” (Rozpustnost ve vodé) musi byt vyplnéna pole
»Water solubility” (Rozpustnost ve vodé), ,, Temp.“ (Teplota) a ,pH” (pH)
spolu s jednotkou. V tabulce ,Solubility of metal ions in aqueous media“
(Rozpustnost iontl kovd ve vodnych médiich) musi byt vyplnéna pole
,Type if test” (Typ zkousky), ,,Mean dissolved conc.” (Stfedni rozpusténa
koncentrace) a ,Element analysed” (Analyzovany prvek) spolu

s jednotkou.

Pokud nebyl stanoven kvantitativni vysledek, musi byt uvedeno vysvétleni
v poli ,Remarks on result” (Poznamky k vysledku) pfislusné tabulky.

U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti oznaceného jako , key
study” (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (priikaznost dlikaz()
musi byt vyplnéna pole ,Surface tension” (Povrchové napéti), ,Temp.“
(Teplota) a ,,Concentration” (Koncentrace) spolu s jednotkou.

Pokud nebyl stanoven kvantitativni vysledek, musi byt uvedeno vysvétleni
v poli ,Remarks on result” (Poznamky k vysledku).

U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti oznaceného jako ,key
study” (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (prikaznost dlkazl)
musi byt vyplnéna pole ,Flash point” (Bod vzplanuti) a ,,Atm. press.”
(Atmosféricky tlak) spolu s jednotkou.

Pokud nebyl stanoven kvantitativni vysledek, musi byt uvedeno vysvétleni
v poli ,Remarks on result” (Poznamky k vysledku).

U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti oznaceného jako ,key
study“ (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (prliikaznost dlikaz()

Registrace: klicova
studie nebo
zaznam o
prikaznosti
ddkazl

Registrace: klicova
studie nebo
zaznam o
prikaznosti
ddkazl

Registrace:
upusténi od
pozadavk( na
udaje

Registrace: klicova
studie nebo
zaznam o
prikaznosti
ddkazl

Registrace: klicova
studie nebo
zaznam o
prikaznosti
ddkazl

Registrace: klicova
studie nebo
zaznam o
prikaznosti
ddkazl

Registrace: klicova
studie nebo
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Vysledky a diskuse musi byt vyplnéna minimalné jedna z tabulek nazvanych , Auto-ignition zaznam o
temperature (liquids / gases)“ (Teplota samovzniceni (kapaliny/plyny)) prikaznosti
nebo ,Relative self-ignition temperature (solids)” (Relativni teplota ddkazl

samovzniceni (tuhé latky)).

V tabulce ,Auto-ignition temperature (liquids / gases)” (Teplota
samovzniceni (kapaliny/plyny)) musi byt vyplnéna pole , Auto-ignition
temperature” (Teplota samovzniceni) a ,Atm. press.” (Atmosféricky tlak)
spolu s jednotkou. V tabulce , Relative self-ignition temperature (solids)“
(Relativni teplota samovzniceni (tuhé latky)) musi byt vyplnéno pole
,Relative self-ignition temperature” (Relativni teplota samovzniceni) spolu
s jednotkou.

Pokud nebyl stanoven kvantitativni vysledek, musi byt uvedeno vysvétleni
v poli ,Remarks on result” (Poznamky k vysledku) pfislusné tabulky.

4.13 - Hoflavost, U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti oznac¢eného jako , key Registrace: klicova
Vysledky a diskuse study” (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (prikaznost dikazi) se studie nebo
kontroluje nasledujici: zaznam o
prikaznosti

U kazdého radku vytvoreného v tabulce ,Flammable gases (Lower and dakazd

upper explosion limit)“ (Hoflavé plyny (Spodni a horni mez vybusnosti))
musi byt vyplnéno pole ,,Parameter” (Parametr) a uvedena ,Value“
(Hodnota) spolu s jednotkou. Musi byt vytvoreny fadky pro parametry
lower explosion limit“ (spodni mez vybusnosti) i pro ,,upper explosion
limit” (horni mez vybusnosti). Jsou-li méreny jiné parametry, vyberte
rovnéz ,,other” (jiné) a ve vedlejsim poli definujte parametry.

U kazdého radku vytvoreného v tabulce ,Flammable solids” (Horlavé tuhé
latky) musi byt vyplnéno pole ,Test procedure" (Zkusebni postup) a
uvedena ,Burning time“ (Doba hoteni) spolu s jednotkou.

Pokud nebyl pro stanoveny ,Parameter” (Parametr) nebo , Test
procedure” (Zkusebni postup) stanoven kvantitativni vysledek, musi byt
uvedeno vysvétleni v poli ,,Remarks on result” (Poznamky k vysledku) na
stejném radku.

Upozoriujeme, Ze pro tuhé latky a plyny se pozadavek 7.10 Hoflavost
nafizeni REACH vykazuje v oddile 4.13 — Hoflavost. Studie hoflavosti
kapalin se uvadéji v oddile 4.11 — Bod vzplanuti. Je-li latka kapalinou, méli
byste v oddile 4.13 vybrat sledovanou vlastnost u hoflavych tuhych latek
nebo hotlavych plyn(, oznacit ji jako upusténi od pozadavkd na udaje
(studie neni technicky proveditelnd) a v poli ,Justification for data
waiving” (Zdtvodnéni upusténi od pozadavk( na udaje) zvolit moznost
,the study does not need to be conducted because the substance is a
liquid” (studii neni nutné provést, protoze se jedna o kapalinu).

4.14 — Vybusnost, U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti oznaceného jako ,key Registrace: klicova
Vysledky a diskuse study“ (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (prliikaznost dlikaz() studie nebo
musi jedna z nasledujicich tabulek obsahovat vysledek: zaznam o

-,Small-scale preliminary tests” (Predbézné zkousky malého rozsahu) prikaznosti

-,Results of test series for explosives” (Vysledky série zkousek na dikazd

vybusniny)

U kazdého radku vytvoreného v tabulce ,,Small-scale preliminary tests”
(Predbézné zkousky malého rozsahu) musi byt vyplnéno pole ,Parameter”
(Parametr) a uvedena ,Value” (Hodnota). U kaZzdého radku vytvoreného

v tabulce ,,Results of test series for explosives” (Vysledky série zkousek na
vybusniny) musi byt vyplnéna pole ,Test series” (Série zkousek), ,Method“

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



Jak pripravit dokumentaci pro registraci a

oznamovani PPORD

Datum vydani: Zari 2016

139

4.14 — Vybusnost

4.15 — Oxidacni

vlastnosti, Vysledky a

diskuse

4.17 - Stalost
v organickych

rozpoustédlech, Vysledky

a diskuse

4.21 - Disociacni

konstanta, Vysledky a

diskuse

4.21 - Viskozita, Vysledky

a diskuse
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(Metoda), ,Parameter” (Parametr), ,Value” (Hodnota) a ,Result”
(Vysledek).

Pokud nebyl pro konkrétni ,,Parameter” (Parametr) nebo , Test series”
(Sérii zkousek) stanoven kvantitativni vysledek, musi byt uvedeno
vysvétleni v poli ,Remarks on result” (Poznamky k vysledku) na stejném
radku.

Pokud bylo ve zkousce upusténo od pozadavkU na Udaje na zakladé
energie/teploty rozkladu latky, je tfeba uvést dalsi podrobnosti o téchto
vlastnostech v poli ,Remarks“ vedle pole ,Justification for data waiving”
(zdhvodnéni upusténi od pozadavk( na Gdaje), nebo v poli ,Justification
for type of information” (Zdlvodnéni typu informaci).

U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti oznaceného jako , key

study” (klicova studie) nebo , weight of evidence” (priikaznost dlikaz()
musi jedna z nasledujicich tabulek obsahovat vysledek:

- ,Test result (Oxidising gases)” (Vysledek zkousky (oxidujici plyny))
-, Test result (Oxidising liquids)“ (Vysledek zkousky (oxidujici kapaliny))
- ,Test result (Oxidising solids)“ (Vysledek zkousky (oxidujici tuhé latky))

U kazdého radku vytvoreného v tabulce , Test result (Oxidising gases)”
(Vysledek zkousky (oxidujici plyny)) musi byt vyplnéno pole ,Parameter*
(Parametr) a uveden ,Result” (Vysledek) spolu s jednotkou.

‘

U kazdého radku vytvoreného v tabulce ,Test result (Oxidising liquids)“
(Vysledek zkousky (oxidujici kapaliny)) musi byt vyplnéno pole
,Parameter" (Parametr) a uveden ,Result” (Vysledek) spolu s jednotkou.

U kazdého radku vytvoreného v tabulce ,Test result (Oxidising solids)”
(Vysledek zkousky (oxidujici tuhé latky)) musi byt vyplnéno pole
,Parameter" (Parametr) a uvedeny ,Sample tested” (Testovany vzorek) a
»Result” (Vysledek) spolu s jednotkou.

Pokud pro konkrétni ,,Parameter” (Parametr) nebyl stanoven kvantitativni
vysledek, musi byt uvedeno vysvétleni v poli ,Remarks on result”
(Poznamky k vysledku).

U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti oznac¢eného jako , key
study” (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (prikaznost dlikaz()
musi byt vyplnéno pole ,Test substance stable” (Zkousena latka stabilni).

U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti oznaceného jako , key
study” (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (priikaznost dlikaz()
musi byt vyplnéno pole ,Dissociating properties” (Disociacni vlastnosti).
Je-li z rozbalovaciho seznamu vybrana moznost ,,yes“ (ano), musi byt
vytvoren minimdlné jeden radek v tabulce , Dissociation constant”

s vyplnénymi poli ,,pKa“ (pKa) a , Temp.“ (Teplota) spolu s jednotkou.

Pokud pro disociacni konstantu nebyl stanoven kvantitativni vysledek,
ackoli je uvedeno, Ze latka ma disociacni vlastnosti, musi byt podano
vysvétleni v poli ,Remarks on result” (Poznamky k vysledku).

U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti oznaceného jako , key
study” (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (prikaznost dikazt)
musi byt vyplnéna pole ,Value” (Hodnota) a ,, Temp.“ (Teplota) spolu

s jednotkou.

Pokud nebyl stanoven kvantitativni vysledek, musi byt uvedeno vysvétleni

Registrace:
upusténi od
pozadavk( na
udaje

Registrace: klicova
studie nebo
zaznam o
prikaznosti
dukazd

Registrace: klicova
studie nebo
zdznam o
prikaznosti
ddkazl

Registrace: klicova
studie nebo
zaznam o
prikaznosti
ddkazl

Registrace: klicova
studie nebo
zaznam o
prikaznosti
ddkazl
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| v poli ,Remarks on result” (Poznamky k vysledku).

Zaznam o studii sledované vlastnosti — oddil 5 ‘

5.1.2 — Hydrolyza,
Vysledky a diskuse

U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti oznaceného jako , key
study” (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (prlikaznost dlikaz()
musi byt uvedeny nasledujici informace v zavislosti na tom, jak byla studie
provedena:

- Byla-li provedena predbézna studie, mély by byt vysledky popsany v poli
,Preliminary study” (Predbézna studie). Pokud z predbézné studie
vyplyne, Ze latka je hydrolyticky stabilni, a nebyla provedena zadna dalsi
studie, mélo by to vyt uvedeno v poli ,Remarks on result” (Poznamky

k vysledku) tabulky , Dissipation half-life of parent compound” (Polocas
rozpadu vychozi slouceniny).

- Byla-li provedena uplna studie hydrolyzy, musi byt v tabulce ,Dissipation
half-life of parent compound” (Polocas rozpadu vychozi slouceniny)
vyplnéno alespor jedno z poli ,,Hydrolysis rate constant” (Rychlostni
konstanta hydrolyzy) nebo ,Half-life” (Polocas) spolu s jednotkou. Pokud
v Uplné zkousce hydrolyzy nebyl stanoven kvantitativni vysledek, musi byt
podano vysvétleni v poli ,Remarks on result” (Poznamky k vysledku).

Dale musi byt vybrana néktera polozka v poli , Transformation products”
(Produkty premény). Byla-li vybrana moznost ,yes” (ano), musi byt
produkt (produkty) premény urceny v tabulce , Identity of transformation
products” (Identita produktd premény) propojenim s vhodnou referencni
latkou (latkami) v poli ,,Reference substance” (Referencni latka).

Registrace: klicova
studie nebo
zaznam o
prikaznosti
ddkazl

5.1.2 — Hydrolyza

Je-li od zkousky upusténo na zakladé toho, Ze latka je vysoce nerozpustna
ve vodé, je tfeba — kromé zaznamu o upusténi od pozadavkl na Udaje

v oddile 5.1.2 — vlozZit v oddile 4.8 alespori jeden zdznam o studii sledované
vlastnosti oznacena jako , key study” (klicova studie) nebo ,, weight of
evidence” (prikaznost diikazu).

Je-li od zkousky upusténo na zakladé snadné biologické rozloZitelnosti
latky, je tfeba — kromé zdznamu o upusténi od pozadavki na udaje

v oddile 5.1.2 — vlozit v oddile 5.2.1 alespon jeden zaznam o studii
sledované vlastnosti oznaceny jako , key study“ (klicova studie) nebo
,weight of evidence” (prikaznost dikaz).

Registrace:
upusténi od
pozadavk( na
udaje

5.2.1 - Biologicky rozklad
ve vodé: screeningové
zkousky

5.2.2 - Biologicky rozklad
ve vodé a sedimentu:
simulacni zkousky

U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti ozna¢eného jako , key
study” (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (priikaznost dlikaz()
musi byt v ¢asti ,Materials and methods“ (Materialy a metody) vyplnéno
pole ,Inoculum or test system* (Inokulum nebo zkusebni systém).

Registrace: klicova
studie nebo
zaznam o
prikaznosti
dakazt

5.2.1 - Biologicky rozklad
ve vodé: screeningové
zkousky, Vysledky a
diskuse

U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti oznaceného jako , key
study“ (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (priikaznost diikaz()
musi byt v tabulce ,% Degradation” (% rozkladu) vyplnéna pole
,Parameter” (Parametr), ,Value” (Hodnota) a ,Sampling time“ (Doba
vzorkovani) spolu s jednotkou.

Pokud nebyl stanoven kvantitativni vysledek, musi byt uvedeno vysvétleni
v poli ,,Remarks on result” (Poznamky k vysledku).

Registrace: klicova
studie nebo
zdznam o
prukaznosti
dukazu

5.2.2 - Biologicky rozklad
ve vodé a sedimentu:
simulaéni zkousky,
Vysledky a diskuse

U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti oznaceného jako ,key
study” (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (priikaznost dlikaz()
musi byt vyplnéna minimalné jedna z tabulek nazvanych ,% Degradation”
(% rozkladu) nebo ,,Half-life of parent compound / 50% disappearance

Registrace: klicova
studie nebo
zaznam o
prikaznosti
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5.2.2 - Biologicky rozklad
ve vodé a sedimentu:
simulacni zkousky

5.2.3 - Biologicky rozklad
v pudé, Vysledky a
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time (DT50)“ (Polo¢as vychozi slou¢eniny / Cas Gbytku 50 % (DT50)).

V tabulce ,% Degradation” (% rozkladu) musi byt vyplnéna pole ,% Degr.”
(% rozkladu), ,Parameter” (Parametr) a ,,Sampling time“ (Doba
vzorkovaéni) spolu s jednotkou. V tabulce ,Half-life of parent compound /
50% disappearance time (DT50)“ (Poloas vychozi slou¢eniny / Cas Gbytku
50 % (DT50)) musi byt vyplnéna pole ,Compartment” (Kompartment),
,Half-life” (Polocas) a ,, Temp.” (Teplota) spolu s jednotkou. Pokud nebyl
stanoven kvantitativni vysledek, musi byt uvedeno vysvétleni v poli
,Remarks on result” (Poznamky k vysledku).

Dale musi byt vybrana nékterd polozka v poli , Transformation products”
(Produkty premény). Byla-li vybrana moznost ,yes” (ano), musi byt
produkt (produkty) premény urceny v tabulce , Identity of transformation
products” (Identita produktd premény) propojenim s vhodnou referencni
latkou (latkami) v poli ,,Reference substance” (Referencni latka).

Je-li od zkousky upusténo na zakladé toho, Ze latka je vysoce nerozpustna
ve vodé, je tfeba — kromé zaznamu o upusténi od pozadavkd na Gdaje

v oddile 5.2.2 — vlozZit v oddile 4.8 alespori jeden zdznam o studii sledované
vlastnosti oznaceny jako , key study” (klicova studie) nebo , weight of
evidence” (prikaznost dikazu).

Je-li od zkousky upusténo na zakladé snadné biologické rozloZitelnosti
latky, je tfeba — kromé zaznamu o upusténi od pozadavkd na Udaje

v oddile 5.2.2 — vlozit v oddile 5.2.1 alespon jeden zaznam o studii
sledované vlastnosti oznaceny jako , key study“ (klicova studie) nebo
,weight of evidence” (prikaznost dikaz).

U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti oznac¢eného jako , key
study” (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (prikaznost dikazt)

musi byt vyplnéna alespon jedna z tabulek nazvanych , % Degradation”
nebo ,Half-life / dissipation time of parent compound” (Polo¢as / doba
rozpadu vychozi slouceniny).

V tabulce ,% Degradation” (% rozkladu) musi byt vyplnéna pole ,% Degr.”
(% rozkladu), ,Parameter” (Parametr) a ,,Sampling time“ (Doba
vzorkovani) spolu s jednotkou. V tabulce ,Half-life / dissipation time of
parent compound” (Polo¢as / doba rozpadu vychozi slou¢eniny) musi byt
vyplnéna pole ,Half-life” (Polocas) a ,, Temp.” (Teplota) spolu s jednotkou.
Pokud nebyl stanoven kvantitativni vysledek, musi byt uvedeno vysvétleni
v poli ,Remarks on result” (Poznamky k vysledku).

Dale musi byt vybrana néktera polozka v poli , Transformation products”
(Produkty premény). Byla-li vybrana moznost ,yes”“ (ano), musi byt
produkt (produkty) premény uréeny v tabulce ,Identity of transformation
products” (Identita produktd premény) propojenim s vhodnou referencni
latkou (latkami) v poli ,,Reference substance” (Referencni latka).

Je-li od zkousky upusténo na zakladé snadné biologické rozloZitelnosti
latky, je tfeba — kromé zaznamu o upusténi od pozadavkd na Udaje

v oddile 5.2.3 — vlozit v oddile 5.2.1 alespon jeden zdznam o studii
sledované vlastnosti oznaceny jako ,key study” (klicova studie) nebo
,weight of evidence” (prikaznost dikaz).

U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti oznaceného jako , key
study” (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (prikaznost diikazt)
musi byt v tabulce ,,Bioaccumulation factor” (Bioakumulacéni faktor)
vyplnéna pole , Type” (Typ) a ,,Value” (Hodnota) spolu s jednotkou.

Pokud nebyl stanoven kvantitativni vysledek, musi byt uvedeno vysvétleni

dikaz
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v poli ,Remarks on result” (Poznamky k vysledku).

5.4.1- U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti oznaceného jako , key Registrace: klicova

Adsorpce/desorpce, study“ (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (priikaznost dlikaz() studie nebo

Vysledky a diskuse musi byt vyplnéna alespon jedna z tabulek nazvanych , Adsorption zaznam o
coefficient” (Adsorpcni koeficient) nebo ,,Partition coefficients” prikaznosti
(Rozdélovaci koeficienty). ddkazl

V tabulce ,Adsorption coefficient” (Adsorpcni koeficient) musi byt
vyplnéno pole , Type“ (Typ) a uvedena ,Value” (Hodnota). Bylo-li v poli
,Type” (Typ) zvoleno ,,Kd“ (Kd) nebo ,log Kd“ (log Kd), musi byt vyplnéno
také pole ,% Org. carbon” (% organického uhliku). V tabulce , Partition
coefficients” (Rozdélovaci koeficienty) musi byt vyplnéno pole ,Type”
(Typ) a uvedena ,Value” (Hodnota).

Pokud nebyl stanoven kvantitativni vysledek, musi byt uvedeno vysvétleni
v poli ,Remarks on result” (Poznamky k vysledku).

5.4.1- Pokud bylo ve zkousce upusténo od pozadavku na udaje na zékladé Registrace:
Adsorpce/desorpce fyzikalné-chemickych vlastnosti latky, je tfeba uvést dalsi podrobnosti o upusténi od
téchto vlastnostech a jejich dopadu na adsorpci/desorpci v poli ,Remarks” | pozadavk( na

(Poznamky) vedle pole ,Justification for data waiving” (ZdGvodnéni udaje
upusténi od pozadavku na udaje), nebo v poli ,Justification for type of
information” (ZdGvodnéni typu informaci).

Je-li od zkousky upusténo na zakladé toho, Ze latka se rychle rozklada, je
tfeba — kromé zdznamu o upusténi od pozadavk( na Gdaje v oddile 5.4.1 —
vloZit v oddilech 5.1.2, 5.2.1, 5.2.2 a/nebo 5.2.3 minimélné jeden zaznam
o studii sledované vlastnosti oznaceny jako , key study” (klicova studie)
nebo ,weight of evidence” (prikaznost dikazu).

Je-li od zkousky upusténo na zakladé toho, Ze latka ma nizky rozdélovaci
koeficient oktanol-voda, je tfeba — kromé zdznamu o upusténi od
poZadavk( na udaje v oddile 5.4.1 — vloZit v oddile 4.7 alespori jeden
zdznam o studii sledované vlastnosti oznaceny jako , key study” (klicova
studie) nebo ,weight of evidence” (prikaznost dlikazu).

Zaznam o studii sledované vlastnosti a shrnuti oddilu - oddil 6

6 — Ekotoxikologické V poli , Ecotoxicological information” (Ekotoxikologické informace) musi Registrace:
informace byt vytvoren souhrn sledovanych vlastnosti a kazdy vytvoreny souhrn individudlni a
musi byt Uplny. U kaZzdého typu nebezpecnosti musi byt vybrana néktera hlavni Zadatel

poloZka z rozbalovaciho seznamu ,,Hazard assessment conclusion” (Zavér spolecného
z posouzeni nebezpecnosti). Byla-li vybrdna moznost ,,PNEC” (PNEC), musi | predlozZeni,

byt v polich spojenych s timto zavérem uvedena hodnota a jednotka. mnozZstvi 10 tun a
vice za rok

6.1.1 — Subakutni toxicita | U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti oznaceného jako ,key Registrace: klicova
pro ryby, Vysledky a study“ (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (prliikaznost dlikaz() studie nebo
diskuse musi byt v tabulce ,Effect concentrations” (Koncentrace vedouci zdznam o

k ucinklim) vyplnéna pole ,,Duration” (Trvani), ,Dose descriptor” prukaznosti

(Deskriptor davky) a , Effect conc.” (Koncentrace vedouci k G¢inktim) spolu | dikazl

s jednotkou.

Pokud nebyl stanoven kvantitativni vysledek, musi byt uvedeno vysvétleni
v poli ,Remarks on result” (Poznamky k vysledku).

6.1.1 — Subakutni toxicita | Je-li od zkousky upusténo na zakladé toho, Ze latka je vysoce nerozpustna Registrace:

pro ryby ve vodé, je tfeba — kromé zdznamu o upusténi od pozadavkl na Udaje upusténi od
v oddile 6.1.1 — vlozit v oddile 4.8 alespori jeden zdznam o studii sledované | pozadavkd na
vlastnosti oznaceny jako , key study” (klicova studie) nebo , weight of udaje

evidence” (prikaznost dikazu).
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Je-li od zkousky subakutni toxicity upusténo na zakladé toho, Ze je

k dispozici studie chronické toxicity pro ryby, je tfeba — kromé zaznamu o
upusténi od pozadavki na udaje v oddile 6.1.1 — vloZit v oddile 6.1.2
alespon jeden zaznam o studii sledované vlastnosti oznaceny jako ,key
study” (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (prikaznost dlikazt).

Je-li od zkousky subakutni toxicity upusténo na zakladé toho, zZe bude
provedena studie chronické toxicity pro ryby, je tfeba — kromé zaznamu o
upusténi od pozadavkl na Udaje v oddile 6.1.1 — vloZit v oddile 6.1.2
alespon jeden zdznam o studii sledované vlastnosti oznaceny jako navrh
zkousek.

U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti oznaceného jako , key
study“ (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (prlikaznost dlikaz()
musi byt v tabulce ,Effect concentrations” (Koncentrace vedouci

k Uc¢inkiim) vyplnéna pole ,,Duration” (Trvani), ,Dose descriptor”
(Deskriptor davky) a ,,Effect conc.” (Koncentrace vedouci k Géinktim) spolu
s jednotkou.

Pokud nebyl stanoven kvantitativni vysledek, musi byt uvedeno vysvétleni
v poli ,Remarks on result” (Poznamky k vysledku).

U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti oznaceného jako , key
study” (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (prikaznost dikazt)
musi byt v tabulce ,Effect concentrations” (Koncentrace vedouci

k u¢inklim) vyplnéna pole ,,Duration” (Trvani), ,,Dose descriptor”
(Deskriptor davky) a ,,Effect conc.” (Koncentrace vedouci k G¢ink(im) spolu
s jednotkou.

Pokud nebyl stanoven kvantitativni vysledek, musi byt uvedeno vysvétleni
v poli ,Remarks on result” (Poznamky k vysledku).

Je-li od zkousky upusténo na zakladé toho, Ze latka je vysoce nerozpustna
ve vodé, je tfeba — kromé zaznamu o upusténi od pozadavkl na Udaje

v oddile 6.1.3 — vlozit v oddile 4.8 alespor jeden zdznam o studii sledované
vlastnosti oznaceny jako , key study” (klicova studie) nebo ,weight of
evidence” (priikaznost dikazu).

Je-li od zkousky subakutni toxicity upusténo na zakladé toho, Ze je

k dispozici studie chronickeé toxicity pro vodni bezobratlé, je treba — kromé
zaznamu o upusténi od pozadavk( na Gdaje v oddile 6.1.3 — vlozit v oddile
6.1.4 alespon jeden zaznam o studii sledované vlastnosti oznaceny jako
»key study” (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (priikaznost
dakazt).

Je-li od zkousky subakutni toxicity upusténo na zakladé toho, ze bude
provedena studie chronické toxicity pro vodni bezobratlé, je treba —
kromé zaznamu o upusténi od pozadavkl na Gdaje v oddile 6.1.3 — vlozZit
v oddile 6.1.4 alespon jeden zdznam o studii sledované vlastnosti
oznaceny jako navrh zkousek.

U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti oznaceného jako , key
study” (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (prikaznost diikazd)
musi byt v tabulce ,Effect concentrations” (Koncentrace vedouci

k ucinklim) vyplnéna pole ,,Duration” (Trvani), ,Dose descriptor”
(Deskriptor davky) a ,,Effect conc.” (Koncentrace vedouci k Gc¢ink(im) spolu
s jednotkou.

Pokud nebyl stanoven kvantitativni vysledek, musi byt uvedeno vysvétleni
v poli ,Remarks on result” (Poznamky k vysledku).
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U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti oznaceného jako , key
study“ (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (prlikaznost dlikaz()
musi byt v tabulce ,Effect concentrations” (Koncentrace vedouci

k Uc¢inkiim) vyplnéna pole ,,Duration” (Trvani), ,Dose descriptor”
(Deskriptor davky) a ,,Effect conc.” (Koncentrace vedouci k G¢inktim) spolu
s jednotkou.

Pokud nebyl stanoven kvantitativni vysledek, musi byt uvedeno vysvétleni
v poli ,Remarks on result” (Poznamky k vysledku).

U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti oznaceného jako , key
study” (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (prikaznost dikazt)
musi byt v tabulce ,Effect concentrations” (Koncentrace vedouci

k ucinklim) vyplnéna pole ,,Duration” (Trvani), ,Dose descriptor”
(Deskriptor davky) a ,,Effect conc.” (Koncentrace vedouci k G¢ink(im) spolu
s jednotkou.

Pokud nebyl stanoven kvantitativni vysledek, musi byt uvedeno vysvétleni
v poli ,Remarks on result” (Poznamky k vysledku).

U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti oznaceného jako , key
study“ (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (prliikaznost dlikaz()
musi byt v tabulce , Effect concentrations” (Koncentrace vedouci

k ic¢inkiim) vyplnéna pole ,,Duration” (Trvani), ,Dose descriptor”
(Deskriptor davky) a ,,Effect conc.” (Koncentrace vedouci k Géinktim) spolu
s jednotkou.

Pokud nebyl stanoven kvantitativni vysledek, musi byt uvedeno vysvétleni
v poli ,Remarks on result” (Poznamky k vysledku).

Je-li od zkousky upusténo na zakladé toho, Ze latka je vysoce nerozpustna
ve vodé, je tfeba — kromé zdznamu o upusténi od pozadavkd na Udaje

v oddile 6.1.7 — vlozZit v oddile 4.8 alespori jeden zdznam o studii sledované
vlastnosti oznaceny jako , key study” (klicova studie) nebo ,,weight of
evidence” (prikaznost dikazu).

Je-li od zkousky upusténo na zakladé snadné biologické rozlozitelnosti
latky, je tfeba — kromé zaznamu o upusténi od pozadavkd na Udaje

v oddile 6.1.7 — vlozZit v oddile 5.2.1 alespon jeden zaznam o studii
sledované vlastnosti oznaceny jako ,key study” (klicova studie) nebo
,weight of evidence” (prikaznost dikaz().

U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti oznaceného jako ,key
study” (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (prikaznost diikazt)
musi byt v tabulce ,Effect concentrations” (Koncentrace vedouci

k ucinklim) vyplnéna pole ,,Duration” (Trvani), ,Dose descriptor”
(Deskriptor davky), , Effect conc.” (Koncentrace vedouci k Gc¢inklim) a
,,Basis for effect” (Zaklad ucinku) spolu s jednotkou.

Pokud nebyl stanoven kvantitativni vysledek, musi byt uvedeno vysvétleni
v poli ,Remarks on result” (Poznamky k vysledku).

U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti oznaceného jako , key
study” (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (prikaznost dlikazt)
musi byt v tabulce ,Effect concentrations” (Koncentrace vedouci

k ucinklim) vyplnéna pole ,,Duration” (Trvani), ,Dose descriptor”
(Deskriptor davky), ,,Effect conc.” (Koncentrace vedouci k uc¢inkiim) a
,,Basis for effect” (zaklad ucinku) spolu s jednotkou.

Pokud nebyl stanoven kvantitativni vysledek, musi byt uvedeno vysvétleni
v poli ,Remarks on result” (Poznamky k vysledku).
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6.3.2 — Toxicita pro

U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti oznaceného jako ,key

Registrace: klicova

makroorganismy vyjma
¢lenovci

6.3.2 — Toxicita pro
suchozemské clenovce

k dispozici studie chronické toxicity pro suchozemské organismy, je tieba
— kromé zdznamu o upusténi od pozadavk( na Gdaje v oddile XXX — vloZit
v oddile 6.3.1 nebo 6.3.2 alespori jeden zaznam o studii sledované
vlastnosti oznaceny jako , key study” (klicova studie) nebo , weight of
evidence” (prikaznost dlikazu), kde je vybrana ,Endpoint” (Sledovana
vlastnost) odpovidajici této dlouhodobé studii.

suchozemské clenovce, study“ (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (prlikaznost dlikaz() studie nebo
Vysledky a diskuse musi byt v tabulce ,Effect concentrations” (Koncentrace vedouci zaznam o
k Uc¢inkiim) vyplnéna pole ,,Duration” (Trvani), ,Dose descriptor” prukaznosti
(Deskriptor davky), , Effect conc.” (Koncentrace vedouci k G¢inkiim) a ddkazl
,,Basis for effect” (Zaklad ucinku) spolu s jednotkou.
Pokud nebyl stanoven kvantitativni vysledek, musi byt uvedeno vysvétleni
v poli ,Remarks on result” (Poznamky k vysledku).
6.3.1 — Toxicita pro padni | Je-li od zkousky subakutni toxicity upusténo na zékladé toho, zZe je Registrace:

upusténi od
pozadavk( na
udaje

6.3.3 — Toxicita pro

U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti oznac¢eného jako , key

Registrace: klicova

suchozemské rostliny

k dispozici studie chronické toxicity pro suchozemské rostliny, je tfeba —
kromé zaznamu o upusténi od pozadavk( na Gdaje — vloZit v oddile 6.3.3
alespon jeden zdznam o studii sledované vlastnosti oznaceny jako , key
study” (klicova studie) nebo , weight of evidence” (priikaznost diikazd),
kde je pole ,,Endpoint” (Sledovana vlastnost) nastaveno na ,toxicity to
terrestrial plants: long-term” (toxicita pro suchozemské rostliny:
chronicka) nebo ,toxicity to terrestrial plants: short-term (with study
design considered suitable for long-term assessment)” (toxicita pro
suchozemské rostliny: subakutni (pficemz ndvrh studie je povazovan za
vhodny pro posouzeni chronické toxicity)).

suchozemské rostliny, study“ (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (prliikaznost dlikaz() studie nebo
Vysledky a diskuse musi byt v tabulce ,Effect concentrations” (Koncentrace vedouci zaznam o
k u¢inklim) vyplnéna pole ,,Duration” (Trvani), ,,Dose descriptor” prukaznosti
(Deskriptor davky), , Effect conc.” (Koncentrace vedouci k Gc¢inktim) a ddkazl
,,Basis for effect” (Zaklad ucinku) spolu s jednotkou.
Pokud nebyl stanoven kvantitativni vysledek, musi byt uvedeno vysvétleni
v poli ,,Remarks on result” (Poznamky k vysledku).
6.3.3 — Toxicita pro Je-li od zkousky subakutni toxicity upusténo na zakladé toho, Ze je Registrace:

upusténi od
pozadavk( na
udaje

6.3.4 — Toxicita pro pudni
mikroorganismy,
Vysledky a diskuse

U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti oznaceného jako , key
study” (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (priikaznost diikazu)
musi byt v tabulce ,Effect concentrations” (Koncentrace vedouci

k u¢inklim) vyplnéna pole ,,Duration” (Trvani), ,,Dose descriptor”
(Deskriptor davky), , Effect conc.” (Koncentrace vedouci k Gc¢inktim) a
,,Basis for effect” (Zaklad ucinku) spolu s jednotkou.

Pokud nebyl stanoven kvantitativni vysledek, musi byt uvedeno vysvétleni
v poli ,Remarks on result” (Poznamky k vysledku).

Registrace: klicova
studie nebo
zaznam o
prukaznosti
dukazd

6.3.5 — Toxicita pro ptaky,
Vysledky a diskuse

7 - Toxikologické

U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti oznac¢eného jako , key
study” (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (priikaznost dlikaz()
musi byt v tabulce , Effect levels“ (Urovné, pfi nichZ dochazi k G¢inkdim)
vyplnéna pole ,,Duration” (Trvani), ,,Dose descriptor” (Deskriptor davky) a
,Effect level“ (Uroven, pfi které dochazi k Gi¢inkaim) spolu s jednotkou.

Pokud nebyl stanoven kvantitativni vysledek, musi byt uvedeno vysvétleni
v poli ,Remarks on result” (Poznamky k vysledku).

Zaznam o studii sledované vlastnosti a shrnuti oddilu - oddil 7

V poli , Toxicological information” (Toxikologické informace) musi byt
vytvoren souhrn sledovanych vlastnosti a kazdy vytvoreny souhrn musi

Registrace: klicova
studie nebo
zaznam o
prikaznosti
ddkazl

Registrace:
individualni a
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informace

7.2.1 - Akutni toxicita:
oralni, Vysledky a diskuse

7.2.1 — Akutni toxicita:
oralni

7.2.2 — Akutni toxicita:
inhalaci, Vysledky a
diskuse

7.2.2 — Akutni toxicita:
inhalaci

7.2.3 — Akutni toxicita:
dermalni, Vysledky a
diskuse

7.2.3 — Akutni toxicita:
dermalni

7.3.1-
Ziravost/drazdivost pro
kuzi, Vysledky a diskuse
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byt Gplny. U kazdé nebezpecnosti pro ,Workers” (Pracovniky) a ,,General
population” (Obecnou populaci) musi byt proveden vybér z rozbalovaciho
seznamu , Hazard assessment conclusion” (Zavér z posouzeni
nebezpecnosti). Byla-li vybrana moznost ,DNEL” (DNEL), ,DMEL“ (DMEL)
nebo ,,other toxicological threshold” (jina toxikologicka prahova hodnota),

musi byt v polich spojenych s timto zavérem vyplnéna hodnota a jednotka.

U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti oznaceného jako , key
study” (klicova studie) nebo , weight of evidence” (priikaznost dlikaz()
musi byt v tabulce , Effect levels“ (Urovné, pfi nichz dochazi k Gcinkdim)
vyplnéna pole , Dose descriptor” (Deskriptor davky) a , Effect level
(Uroven, pri které dochézi k Gcinkéim) spolu s jednotkou.

Pokud nebyl stanoven kvantitativni vysledek, musi byt uvedeno vysvétleni
v poli ,Remarks on result“ (Poznamky k vysledku).

Je-li od zkousky oralni akutni toxicity upusténo na zakladé toho, Ze je

k dispozici studie akutni toxicity cestou inhalace, je tfeba — kromé
zaznamu o upusténi od pozadavk( na Gdaje v oddile 7.2.1 — vloZit v oddile
7.2.2 alespon jeden zdznam oznaceny jako ,key study” (klicova studie)
nebo ,weight of evidence” (prikaznost dikazu).

Je-li od zkousky upusténo na zakladé klasifikace latky jako latky s Ziravymi
ucéinky na kuzi, je treba — kromé zaznamu o upusténi od pozadavki na
Udaje v oddile 7.2.1 — vlozit v oddile 2.1 alespori jeden zéznam, kde
uvedete vhodnou klasifikaci ve tfidé nebezpecnosti ,Skin corrosion /
irritation” (Ziravost/drazdivost pro kazi).

U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti oznaceného jako , key
study“ (klicova studie) nebo , weight of evidence” (priikaznost dlikaz()
musi byt v tabulce , Effect levels“ (Urovné, pti nichz dochazi k Gcinkdim)
vyplnéna pole , Dose descriptor” (Deskriptor davky) a , Effect level”
(Uroven, pri které dochazi k Géinkéim) spolu s jednotkou.

Pokud nebyl stanoven kvantitativni vysledek, musi byt uvedeno vysvétleni
v poli ,,Remarks on result” (Pozndmky k vysledku).

Je-li od zkousky upusténo na zakladé klasifikace latky jako latky s Ziravymi
Ucinky na kizi, je tfeba — kromé zdznamu o upusténi od pozadavkud na
Udaje v oddile 7.2.2 — vloZit v oddile 2.1 alespori jeden zaznam, kde
uvedete vhodnou klasifikaci Ziravosti pro kizi ve tfidé nebezpecnosti ,Skin
corrosion / irritation” (Ziravost/drazdivost pro k().

U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti oznac¢eného jako , key
study” (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (priikaznost dlikaz()
musi byt v tabulce , Effect levels“ (Urovné, pfi nichz dochazi k Gcinkdim)
vyplnéna pole ,Dose descriptor” (Deskriptor davky) a , Effect level“
(Urovers, pfi které dochazi k Gcinkéim) spolu s jednotkou.

Pokud nebyl stanoven kvantitativni vysledek, musi byt uvedeno vysvétleni
v poli ,Remarks on result” (Poznamky k vysledku).

Je-li od zkousky upusténo na zakladé klasifikace latky jako latky s Ziravymi
ucinky na kuzi, je treba — kromé zaznamu o upusténi od pozadavki na
udaje v oddile 7.2.3 — vloZit v oddile 2.1 alespon jeden zdznam, kde
uvedete vhodnou klasifikaci Ziravosti pro kizi ve tfidé nebezpecnosti ,Skin
corrosion / irritation” (Ziravost/drazdivost pro kGzi).

U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti oznac¢eného jako , key
study“ (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (prikaznost dikazt)
musi byt vyplnéna tabulka vysledkd ,,in vitro“ nebo ,,in vivo“.

V tabulce ,In vitro - Results” (In vitro — vysledky) musi byt vyplnéna pole

hlavni Zadatel
spole¢ného
predloZeni,
mnoZstvi 10 tun a
vice za rok
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Hlrritation / corrosion parameter” (Parametr drazdivosti/Ziravosti) a
,Value” (Hodnota). V tabulce ,,In vivo - Results” ((In vitro — vysledky) musi
byt vyplnéna pole ,Irritation parameter” (Parametr drazdivosti), ,Time
point (Casovy bod) a ,,Score” (Skére).

Pokud nebyl stanoven kvantitativni vysledek, musi byt uvedeno vysvétleni
v poli ,Remarks on result” (Poznamky k vysledku) prislusné tabulky.

7.3.1- Je-li od zkousky upusténo na zakladé klasifikace latky jako latky s Ziravymi Registrace:

Ziravost/drazdivost pro ucéinky na kuzi, je treba — kromé zaznamu o upusténi od pozadavki na upusténi od

kuzi udaje v oddile 7.3.1 — vloZit v oddile 2.1 alespon jeden zaznam, kde pozadavk( na
uvedete vhodnou klasifikaci ve tfidé nebezpecnosti ,Skin corrosion / udaje

irritation” (Ziravost/drazdivost pro kazi).

Je-li od zkousky upusténo na zakladé klasifikace latky jako samozapalné na
vzduchu, je tfeba — kromé zdznamu o upusténi od pozadavk( na Gdaje

v oddile 7.3.1 — vlozZit v oddile 2.1 alespori jeden zdznam, kde uvedete
vhodnou klasifikaci ve tfidé nebezpecnosti ,,Pyrophoric liquids”
(Samozapalné kapaliny) nebo ,,Pyrophoric solids” (Samozapalné tuhé
latky).

Je-li od zkousky upusténo na zakladé klasifikace latky jako velmi toxické pri
styku s kGzZi, je tfeba — kromé zaznamu o upusténi od pozadavk( na Gdaje
v oddile 7.3.1 — vlozZit v oddile 2.1 alespori jeden zdznam, kde uvedete
vhodnou klasifikaci ve tfidé nebezpecnosti ,,Acute toxicity — dermal”
(Akutni toxicita — dermalni) a/nebo ,Specific target organ toxicity - single”
(Toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova expozice).

Je-li od zkousky upusténo na zakladé zjisténi ze studie akutni toxicity
dermalni cestou, je tfeba — kromé zaznamu o upusténi od pozadavkd na
Udaje v oddile 7.3.1 —vloZit v oddile 7.2.3 alespon jeden zdznam oznaceny
jako ,,key study“ (klicova studie) nebo , weight of evidence” (prlikaznost
dakazt).

Je-li od studie drazdivosti klZe in vitro upusténo na zdkladé toho, Ze je
k dispozici studie drazdivosti klZe in vivo, je tfeba — kromé zaznamu o
upusténi od poZzadavk( na Udaje — vloZit v oddile 7.3.1 minimalné jeden
zaznam o studii sledované vlastnosti oznaceny jako , key study” (klicova
studie) nebo ,weight of evidence” (prikaznost dikaz(), kde je jako
»Endpoint” (Sledovana vlastnost) vybrana ,,skin irritation: in vivo”
(drazdivost pro kdzi: in vivo).

7.3.2 — Oc¢ni drazdivost, U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti oznaceného jako , key Registrace: klicova
Vysledky a diskuse study“ (klicova studie) nebo , weight of evidence” (prliikaznost dlikaz() studie nebo
musi byt vyplnéna tabulka vysledku ,.ex vivo / in vitro“ nebo ,,in vivo“. zdznam o
prukaznosti
ddkazl

V tabulce ,Results of ex vivo / in vitro study” (Vysledky studie ex vivo / in
vitro) musi byt vyplnéna pole ,“Irritation parameter” (Parametr
drazdivosti) a ,,Value” (Hodnota). V tabulce ,,Results of in vivo study“
(Vysledky studie in vivo) musi byt vyplnéna pole , Irritation parameter”
(Parametr drazdivosti), , Time point“ (Casovy bod) a ,Score” (Skére).

Pokud nebyl stanoven kvantitativni vysledek, musi byt uvedeno vysvétleni
v poli ,Remarks on result” (Poznamky k vysledku) pfislusné tabulky.

7.3.2 — Ocni drazdivost Je-li od zkousky upusténo na zakladé klasifikace latky jako latky Registrace:
s drazdivymi Ucinky na odi, je tfeba — kromé zaznamu o upusténi od upusténi od
pozadavk( na Gdaje v oddile 7.3.2 — vloZit v oddile 2.1 alespori jeden pozadavk( na

zaznam, kde uvedete vhodnou klasifikaci ve tfidé nebezpecnosti , Serious udaje
eye damage / eye irritation” (Vazné poskozeni oéi / podrazdéni oci).
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Je-li od zkousky upusténo na zakladé toho, Ze latka je samozédpalna na
vzduchu, je tfeba — kromé zaznamu o upusténi od pozadavkil na udaje
v oddile 7.3.2 — vloZit v oddile 2.1 alespon jeden zaznam, kde uvedete
vhodnou klasifikaci ve tfidé nebezpecnosti ,,Pyrophoric liquids“
(Samozapalné kapaliny) nebo ,,Pyrophoric solids“ (Samozapalné tuhé
latky).

Je-li od studie o¢ni drazdivosti in vitro upusténo na zakladé toho, Ze je
k dispozici studie o¢ni drazdivosti in vivo, je tfeba — kromé zaznamu o
upusténi od pozadavkl na udaje — vloZit v oddile 7.3.2 alespori jeden
zaznam o studii sledované vlastnosti oznaceny jako , key study” (klicova
studie) nebo ,weight of evidence” (prikaznost dikaz(), kde je jako
,Endpoint” (Sledovana vlastnost) vybrana ,eye irritation: in vivo” (ocni
drazdivost: in vivo).

U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti oznaceného jako , key
study“ (klicova studie) nebo , weight of evidence” (priikaznost diikazu)
musi byt vyplnéno pole , Type of study” (Typ studie).

Pokud studie zkouma sledovanou vlastnost ,skin sensitisation: in vivo
(non-LLNA)“ (senzibilizace kdze: in vivo (nikoli LLNA)), musi byt zvolena
metoda vysvétlena v poli ,Justification for non-LLNA method”
(zdGvodnéni metody, ktera neni zkouskou LLNA).

U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti oznaceného jako ,key
study” (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (prikaznost dikazt)
musi byt vyplnéna tabulka ,Results” (Vysledky) bud pro ,,In vitro / in
chemico”, nebo pro ,,In vivo (non-LLNA)“ (In vivo (nikoli LLNA)), nebo pro
,In vivo LLNA“ (In vivo (LLNA)).

V tabulce ,In vitro / in chemico - Results” (In vitro / in chemico — Vysledky)
musi byt vyplnéna pole ,Parameter” (Parametr) a ,Value” (Hodnota) spolu

s jednotkou. V tabulce ,In vivo (non-LLNA) - Results” (In vivo (nikoli LLNA)
— Vysledky) musi byt vyplnéna pole ,,Reading” (Odecet), ,,Dose level”

(Hladina davky), ,,No. with + reactions” (Pocet s + odezvami) a ,Total no. in

group” (Celkovy pocet ve skupiné) spolu s jednotkou. V tabulce ,In vivo
LLNA - Results” (In vivo LLNA — Vysledky) musi byt vyplnéna pole
,Parameter” (Parametr) a ,Value” (Hodnota) spolu s jednotkou.

Pokud nebyl stanoven kvantitativni vysledek, musi byt uvedeno vysvétleni

v poli ,,Remarks on result” (Poznamky k vysledku) pfislusné tabulky.

Je-li od zkousky upusténo na zakladé toho, Ze latka je samozéapalna na
vzduchu, je tfeba — kromé zdznamu o upusténi od pozadavki na Gdaje
v oddile 7.4.1 — vlozit v oddile 2.1 alespon jeden zaznam, kde uvedete
vhodnou klasifikaci ve tfidé nebezpecnosti ,,Pyrophoric liquids“
(Samozapalné kapaliny) nebo ,,Pyrophoric solids“ (Samozapalné tuhé
latky).

Je-li od zkousky upusténo na zakladé toho, Ze latka by méla byt
klasifikovana pro senzibilizaci kiize nebo Ziravé ucinky na klzi, je tfeba —
kromé zaznamu o upusténi od pozadavkl na Gdaje v oddile 7.4.1 — vlozZit
v oddile 2.1 alespon jeden zaznam, kde uvedete vhodnou klasifikaci ve
t¥idé nebezpeénosti ,Skin corrosion / irritation” (Ziravost/drazdivost pro
kazi) a/nebo ,,Skin sensitisation” (Senzibilizace kize).

U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti oznaceného jako , key
study” (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (prikaznost diikazt)
musi byt v tabulce , Effect levels“ (Urovné, pfi nichz dochazi k ucinkdim)
vyplnéna pole ,,Dose descriptor” (Deskriptor davky), ,,Effect level”
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ddkazl

Registrace: klicova
studie nebo
zdznam o
prikaznosti
ddkazl

Registrace:
upusténi od
pozadavk( na
udaje

Registrace: klicova
studie nebo
zaznam o
prikaznosti



Jak pripravit dokumentaci pro registraci a

oznamovani PPORD

Datum vydani: Zari 2016

149

opakovanych davkach:

inhalaéni
7.5.3 —Toxicita po

opakovanych davkach:

dermalni
Vysledky a diskuse

7.5.1 - Toxicita po

opakovanych davkach:

oralni
7.5.2 — Toxicita po

opakovanych davkach:

inhalacni
7.5.3 — Toxicita po

opakovanych davkach:

dermalni

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

(Uroven, pfi které dochazi k GcinkGm) a ,,Basis for effect level” (Zaklad pro
uroven, pfi které dochazi k ic¢ink(im). Pokud nebyl stanoven kvantitativni
vysledek, musi byt uvedeno vysvétleni v poli ,Remarks on result”
(Poznamky k vysledku).

Dale musi byt vybrana néktera polozka v poli ,Critical effects observed”
(Zpozorované kritické ucinky) v tabulce , Target system / organ toxicity”
(Toxicita pro cilové systémy/orgény). Byla-li zvolena moznost ,yes“ (ano),
musi byt vyplnéna pole ,Lowest effective dose/conc.” (Nejnizsi u¢inna
davka/koncentrace), ,System“ (Systém), ,,Organ” (Orgédn) a , Treatment
related” (Souvisejici s aplikaci), pfipadné spolu s jednotkou.

Je-li od studie subakutni toxicity oralni cestou upusténo na zakladé toho,
Ze je k dispozici vhodna inhalacni studie, je tfeba — kromé zaznamu o
upusténi od pozadavku na udaje v oddile 7.5.1 — vloZit v oddile 7.5.2
alespon jeden zaznam o studii sledované vlastnosti oznaceny jako ,key
study” (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (prikaznost diikazt).

Je-li od studie subakutni toxicity oralni cestou upusténo na zakladé toho,
Ze je k dispozici vhodna dermalni studie, je tfeba — kromé zaznamu o
upusténi od pozadavku na Udaje v oddile 7.5.1 — vloZit v oddile 7.5.3
alespon jeden zaznam o studii sledované vlastnosti oznaceny jako , key
study“ (klicova studie) nebo , weight of evidence” (priikaznost diikazd).

Je-li od studie subakutni toxicity upusténo na zakladé toho, zZe je

k dispozici studie subchronické nebo chronické toxicity pro suchozemské
organismy, je tfeba — kromé zdznamu o upusténi od pozadavk( na Gdaje —
vloZit v oddile 7.5.1, 7.5.2 nebo 7.5.3 alespori jeden zaznam o studii
sledované vlastnosti oznaceny jako ,key study” (klicova studie) nebo
,weight of evidence” (prikaznost dikaz), kde je jako ,Endpoint”
(Sledovana vlastnost) vybrana ,,sub-chronic toxicity:
oral/inhalation/dermal (subchronicka toxicita: oralni/inhalaéni/dermalni)
nebo ,chronic toxicity: oral/inhalation/dermal” (chronicka toxicita:
oralni/inhalac¢ni/dermalni).

Je-li od studie subakutni toxicity upusténo na zakladé toho, ze bude
provedena studie subchronické nebo chronické toxicity, je tfeba — kromé
zdznamu o upusténi od pozadavku na Udaje — vloZit v oddile 7.5.1, 7.5.2
nebo 7.5.3 alespon jeden zaznam o studii sledované vlastnosti oznaceny
jako navrh zkousek, kde je jako ,,Endpoint” (Sledovana vlastnost) vybrana
,sub-chronic toxicity: oral/inhalation/dermal“ (subchronicka toxicita:
oralni/inhalaéni/dermalni) nebo , chronic toxicity: oral/inhalation/derma
(chronicka toxicita: oralni/inhalacni/dermalni).

Iu

Je-li od studie subchronické toxicity oralni cestou upusténo na zakladé
toho, Ze je k dispozici vhodna inhalac¢ni studie, je tfeba — kromé zdznamu o
upusténi od pozadavku na udaje v oddile 7.5.1 — vloZit v oddile 7.5.2
alespon jeden zaznam o studii sledované vlastnosti oznaceny jako , key
study“ (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (prliikaznost dlikazu),
kde je jako ,,Endpoint” (Sledovana vlastnost) vybrana ,,sub-chronic
toxicity: inhalation” (subchronicka toxicita: inhala¢ni) nebo ,,chronic
toxicity: inhalation” (chronicka toxicita: inhalacni).

Je-li od studie subchronické toxicity ordIni cestou upusténo na zakladé
toho, zZe je k dispozici vhodna dermalni studie, je treba — kromé zdznamu o
upusténi od pozadavku na Udaje v oddile 7.5.1 — vloZit v oddile 7.5.3
alespon jeden zdznam o studii sledované vlastnosti oznaceny jako , key
study“ (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (prliikaznost dlikazu),
kde je jako ,,Endpoint” (Sledovana vlastnost) vybrana ,,sub-chronic

dikaz
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toxicity: dermal“ (subchronicka toxicita: dermalni) nebo ,chronic toxicity:
dermal” (chronicka toxicita: dermalni).

Je-li od studie subchronické toxicity upusténo na zakladé toho, Ze latka je
nereaktivni, nerozpustna a neinhalovatelna a neexistuje dikaz toxicity pfi
28denni , limitni zkousce”, pak je tfeba — kromé zaznamu o upusténi od
pozadavk( na Gdaje — vloZit v oddile 7.5.1, 7.5.2 nebo 7.5.3 alespori jeden
zaznam o studii sledované vlastnosti oznaceny jako , key study” (klicova
studie) nebo ,weight of evidence” (priikaznost diikazt), kde je jako
,Endpoint” (Sledovana vlastnost) vybrana ,short-term repeated dose
toxicity: oral/inhalation/dermal” (subakutni toxicita po opakovanych
davkach: oralni/inhalacni/dermalni).

Je-li od studie subchronické toxicity upusténo na zakladé toho, zZe je

k dispozici 28denni studie, jez umoziiuje jednoznacné rozhodnuti o
klasifikaci a odvozeni hodnoty NOAEL 90, pak je tfeba — kromé zdznamu o
upusténi od pozadavku na udaje — vlozit v oddile 7.5.1, 7.5.2 nebo 7.5.3
alespon jeden zaznam o studii sledované vlastnosti oznaceny jako , key
study“ (klicova studie) nebo , weight of evidence” (priikaznost diikazd),
kde je jako ,,Endpoint” (Sledovana vlastnost) vybréna ,short-term
repeated dose toxicity: oral/inhalation/dermal“ (subakutni toxicita po
opakovanych davkach: oralni/inhalaéni/dermalni).

Je-li od studie subchronické toxicity upusténo na zakladé toho, Ze je

k dispozici studie chronické toxicity, je treba — kromé zaznamu o upusténi
od pozadavku na udaje — vlozit v oddile 7.5.1, 7.5.2 nebo 7.5.3 alesponi
jeden zaznam o studii sledované vlastnosti oznaceny jako , key study”
(klicova studie) nebo ,weight of evidence” (prtikaznost diikazu), kde je
jako ,,Endpoint” (Sledovana vlastnost) vybrana ,,chronic toxicity:
oral/inhalation/dermal“ (chronicka toxicita: ordlni/inhalaé¢ni/dermalni).

U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti oznaceného jako ,key
study” (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (prikaznost dlikaz()
musi byt vyplnéno pole , Type of assay” (Typ zkousky).

U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti oznaceného jako ,key
study” (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (priikaznost dlikaz()
musi byt v tabulce ,Test results” (Vysledky zkousky) vyplnéna pole
,Species/strain (Druh/kmen), ,Metabolic activation” (Metabolicka
aktivace), ,Genotoxicity” (Genotoxicita) a ,,Cytotoxicity” (Cytotoxicita).

Pokud nebyl stanoven kvantitativni vysledek, musi byt uvedeno vysvétleni
v poli ,Remarks on result” (Poznamky k vysledku).

Je-li od zkousky upusténo na zakladé klasifikace latky jako karcinogenni
(kategorie 1A nebo 1B) nebo mutagenni v zarodecnych burikach, je tfreba
— kromé zdznamu o upusténi od pozadavkdl na Udaje v oddile 7.6.1 — vloZzit
v oddile 2.1 alespon jeden zaznam, kde uvedete vhodnou klasifikaci ve
tfidé nebezpeénosti ,Carcinogenity” (Karcinogenita) a/nebo ,Germ cell
mutagenity” (Mutagenita v zarodecnych burikach).

Je-li od zkousky upusténo na zakladé pozitivniho vysledku mikronuklearni
studie in vitro, je tfeba — kromé zaznamu o upusténi od pozadavkl na
udaje — vlozit v oddile 7.6.1 alespon jeden zaznam o studii sledované
vlastnosti oznaceny jako , key study” (klicova studie) nebo , weight of
evidence” (prlikaznost dlikazu), kde je jako ,,Endpoint” (Sledovana
vlastnost) vybréna ,in vitro cytogenity / micronucleus study” (studie in
vitro tykajici se cytogenity / mikronuklerarni studie in vitro).
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Je-li od zkousky upusténo na zakladé pozitivniho vysledku studie in vitro
tykajici se cytogenity na bunkach savcu, je tfeba — kromé zaznamu o
upusténi od pozadavki na Udaje — vloZit v oddile 7.6.1 alespori jeden
zaznam o studii sledované vlastnosti oznaceny jako , key study“ (klicova
studie) nebo ,weight of evidence” (prikaznost dikazl), kde je jako
»Endpoint” (Sledovana vlastnost) vybrana ,in vitro cytogenity /

chromosome aberration study in mammalian cells” (Studie in vitro tykajici

se cytogenity / chromozomovych aberaci na burikach savci).

Je-li od zkousky upusténo na zakladé pozitivniho vysledku studie genovych

mutaci u bakterii vitro, je tfeba — kromé zaznamu o upusténi od
pozadavk( na Gdaje — vloZit v oddile 7.6.1 alespori jeden zaznam o studii
sledované vlastnosti oznaceny jako ,key study” (klicova studie) nebo
,weight of evidence” (prikaznost dikazl), kde je jako ,Endpoint”
(Sledovana vlastnost) vybrana ,,in vitro gene mutation study in bacteria”
(studie in vitro genovych mutaci u bakterii).

Je-li od zkousky upusténo na zakladé pozitivniho vysledku studie in vivo
tykajici se cytogenity, je tfeba — kromé zaznamu o upusténi od pozadavkd
na udaje v oddile 7.6.1 — vloZit v oddile 7.6.2 alespori jeden zaznam o

studii sledované vlastnosti oznaceny jako ,key study” (klicova studie) nebo

,weight of evidence” (prikaznost dikaz), kde je jako ,Endpoint”
(Sledovana vlastnost) vybrana ,,in vivo mammalian somatic cell study:
cytogenity / bone marrow chromosome aberration” (studie in vivo na
somatickych burikach savcd: cytogenita / chromozomové aberace

v bunkach kostni dfené), ,,in vivo mammalian somatic cell study:
cytogenity / erythrocyte micronucleus” (studie in vivo na somatickych
burikach savci: cytogenita / erytrocytarni mikrojadra) nebo ,,in vivo
mammalian germ cell study: cytogenity / chromosome aberration“(studie
in vivo na zérodeénych burikach savci: cytogenita / chromozomové
aberace).

Je-li od zkousky upusténo na zakladé toho, Ze je k dispozici studie in vivo
tykajici se genetické mutace na savcich, je tfeba — kromé zdznamu o
upusténi od pozadavki na Udaje v oddile 7.6.1 — vloZit v oddile 7.6.2
alespon jeden zdznam o studii sledované vlastnosti oznaceny jako , key
study” (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (prikaznost dlikazt),
kde je jako ,,Endpoint” (Sledovana vlastnost) vybréna ,in vivo mammalian
cell study: DNA damage and/or repair” (studie in vivo na burnikach savca:
poskozeni a/nebo reparace DNA), ,in vivo mammalian somatic and germ
cell study: gene mutation” (studie in vivo na somatickych a zarode¢nych
burikach savci: genové mutace), ,in vivo mammalian somatic cell study:
gene mutation” (studie in vivo na somatickych burikach savcl: genové
mutace) nebo ,,in vivo mammalian germ cell study: gene mutation”
(studie in vivo na zarodecnych bunkach savcd: genové mutace).

U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti oznaceného jako , key
study“ (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (prliikaznost dlikaz()
nebo oznaceného jako navrh zkousek, ktery se tyka sledované vlastnosti
rozsirena jednogeneracni studie toxicity pro reprodukci, musi byt zvoleny
navrh studie vysvétlen v poli ,Justification for study design“ (Zdvodnéni
navrhu studie).

U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti oznaceného jako , key
study” (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (prikaznost dikazu)
musi byt uvedeny vysledky za pfislusné generace pfi zvoleném navrhu
zkousky. Uvedeny musi byt minimalné vysledky za jednu generaci rodic
(PO, P1) a jednu generaci potomstva (F1, F2). Za tim uc¢elem musi byt
vyplnény piislugné tabulky ,Effect levels” (Urovné, pfi nich? dochazi

k ucinkGim) a v nich minimalné pole ,Dose descriptor” (Deskriptor davky),
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,Effect level“ (Uroven, pfi které dochazi k Gcinkam), ,Sex“ (Pohlavi) a
,,Basis for effect level” (Zaklad pro uroven, pfi které dochazi k ucinktim),
pfipadné spolu s jednotkou. Pokud nebyl stanoven kvantitativni vysledek,
musi byt uvedeno vysvétleni v poli ,Remarks on result” (Poznamky

k vysledku).

Dale musi byt vybrana néktera polozka v poli ,,Reproductive effects
observed” (Zpozorované ucinky na reprodukci) v tabulce ,,Overall
reproductive toxicity” (Celkova toxicita pro reprodukci). Byla-li zvolena
moznost ,yes” (ano), musi byt vyplnéna pole ,Lowest effective
dose/conc.” (Nejnizsi u€inna davka/koncentrace), , Treatment related”
(Souvisejici s aplikaci) a ,,Relation to other toxic effects” (Souvislost

s jinymi toxickymi ucinky), pfipadné spolu s jednotkou.

Je-li od screeningové zkousky toxicity pro reprodukci upusténo na zakladé
jinych dikaz(, Ze latka mGze byt toxicka pro rozvoj, je tfeba — kromé
zaznamu o upusténi od pozadavk( na tdaje v oddile 7.8.1 — vlozZit v oddile
7.8.1 nebo 7.8.2 alesporni jeden zdznam o studii sledované vlastnosti
oznaceny jako ,key study” (klicova studie) nebo , weight of evidence”
(prikaznost dikazu).

Je-li od screeningové zkousky upusténo na zakladé toho, zZe je k dispozici
rozsirena jednogeneracni studie toxicity pro reprodukci (EOGRTS), je treba
— kromé zdznamu o upusténi od pozadavk( na Gdaje — vloZit v oddile 7.8.1
alespon jeden zdznam o studii sledované vlastnosti oznaceny jako , key
study” (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (prikaznost dlikazu),
kde je vybrana , Endpoint” (Sledovana vlastnost) odpovidajici rozsirené
jednogeneracni studii toxicity pro reprodukci.

Je-li od zkousky upusténo na zakladé toho, Ze je k dispozici dvou- nebo
vicegeneracni studie toxicity pro reprodukci, je treba — kromé zaznamu o
upusténi od pozadavku na udaje — vlozZit v oddile 7.8.1 alespori jeden
zaznam o studii sledované vlastnosti oznaceny jako , key study“ (klicova
studie) nebo ,,weight of evidence” (prikaznost dikazu), kde je vybréna
»Endpoint” (Sledovana vlastnost) odpovidajici dvou-, tfi- nebo
vicegeneracni studii.

Je-li od zkousky upusténo na zakladé toho, Ze je k dispozici studie
prenatalni vyvojové toxicity, je tfeba — kromé zaznamu o upusténi od
pozadavk( na udaje v oddile 7.8.1 — vlozit v oddile 7.8.2 alespon jeden
zaznam o studii sledované vlastnosti oznaceny jako , key study“ (klicova
studie) nebo ,,weight of evidence” (prikaznost dikazu).

Je-li od zkousky upusténo na zakladé klasifikace latky jako genotoxického
karcinogenu, je tfeba — kromé zaznamu o upusténi od pozadavkl na Udaje
v oddile 7.8.1 — vlozit v oddile 2.1 alespor jeden zdznam, kde uvedete
vhodnou klasifikaci ve tfidé nebezpecnosti, Carcinogenity”
(Karcinogenita).

Je-li od zkousky upusténo na zakladé klasifikace latky jako mutagenni

v zarodecnych bunkach, je tfeba — kromé zdznamu o upusténi od
pozadavkl na Gdaje v oddile 7.8.1 — vloZit v oddile 2.1 alespori jeden
zaznam, kde uvedete vhodnou klasifikaci ve tridé nebezpecnosti ,Germ
cell mutagenity” (Mutagenita v zarodecnych burikach).

Je-li od zkousky upusténo na zakladé klasifikace latky jako toxické pro
reprodukci kategorie 1A nebo 1B, je tfeba — kromé zdznamu o upusténi od
pozadavk( na Gdaje v oddile 7.8.1 — vlozit v oddile 2.1 alespori jeden
zaznam, kde uvedete vhodnou klasifikaci ve tfidé nebezpecnosti
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,Reproductive toxicity” (Toxicita pro reprodukci).

7.8.2 — Toxicita pro
reprodukci /
teratogenita, Materialy a
metody

U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti oznaceného jako , key
study” (klicova studie) nebo ,weight of evidence” (priikaznost dlikazd)
nebo oznaceného jako navrh zkousek musi byt v zéloZce , Test animals”
(Pokusna zvirata) vybrana néktera polozka v poli ,Species” (Druh).
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7.8.2 — Toxicita pro
reprodukci /
teratogenita, Vysledky a
diskuse

U kazdého zaznamu o studii sledované vlastnosti oznaceného jako , key
study“ (klicova studie) nebo , weight of evidence” (prlikaznost diikaz()
musi byt uvedeny vysledky v tabulkach , Effect levels (maternal animals)“
(Urovné, pfi nich? dochazi k Gginktm (matky)) a , Effect levels (fetuses)”
(Urovné, pfi nichz dochazi k ucinktim (plody)). V kazdé z téchto tabulek
musi byt vyplnéna alespon pole ,Dose descriptor” (Deskriptor davky),
,Effect level“ (Uroven, pii které dochazi k Gcinkéim) a ,,Basis for effect”
(zaklad ucinku), ptipadné spolu s jednotkou. Pokud nebyl stanoven
kvantitativni vysledek, musi byt uvedeno vysvétleni v poli ,,Remarks on
result” (Poznamky k vysledku).

Dale musi byt vybrana nékterda polozka v poli ,,Developmental effects
observed” (Zpozorované vyvojové ucinky) v tabulce ,Overall reproductive
toxicity“ (Celkova toxicita pro reprodukci). Byla-li zvolena moznost ,yes”
uc¢inna davka/koncentrace), , Treatment related” (Souvisejici s aplikaci) a
,Relation to maternal toxicity” (Souvislost s toxicitou pro matku), pripadné
spolu s jednotkou.
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7.8.2 — Vyvojova toxicita
/ teratogenita

Pokyny pro bezpecné pouziti, zprava o chemické bezpecnosti, kritéria podle prilohy

ITI

11 - Pokyny pro
bezpecné pouziti

Je-li od zkousky upusténo na zakladé klasifikace latky jako genotoxického
karcinogenu, je tfeba — kromé zaznamu o upusténi od pozadavkl na udaje
v oddile 7.8.2 — vloZit v oddile 2.1 alespori jeden zdznam, kde uvedete
vhodnou klasifikaci ve tfidé nebezpecnosti ,,Carcinogenity”
(Karcinogenita).

Je-li od zkousky upusténo na zakladé klasifikace latky jako mutagenni

v zdrodecnych burikach, je tfeba — kromé zdznamu o upusténi od
poZadavk( na udaje v oddile 7.8.2 — vloZit v oddile 2.1 alespori jeden
zaznam, kde uvedete vhodnou klasifikaci ve tfidé nebezpecénosti ,Germ
cell mutagenity” (Mutagenita v zarode¢nych burikach).

Je-li od zkousky upusténo na zakladé klasifikace latky jako toxické pro
reprodukci kategorie 1A nebo 1B, je tfeba — kromé zaznamu o upusténi od
pozadavk( na Gdaje v oddile 7.8.2 — vlozZit v oddile 2.1 alespori jeden
zaznam, kde uvedete vhodnou klasifikaci ve tfidé nebezpecnosti
»,Reproductive toxicity” (Toxicita pro reprodukci).

V oddile 11 musi byt vytvoren alespon jeden zaznam. Kazdy zaznam musi
obsahovat alespon tyto informace tykajici se pokynl pro bezpecné pouziti:
- Pokyny pro prvni pomoc

- Protipozarni opatreni

- Opatfeni v pfipadé nahodného uniku

- Zachazeni a skladovani

NevyZaduje-li se zprava o chemické bezpecnosti, je dale nutné v ptiloze VII
uvést tyto dodatecné udaje:

- Omezovani expozice / osobni ochranné prostfedky
- Stdlost a reaktivita
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upusténi od
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udaje
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- Pokyny k odstranovani

Poznamka pro Ucastniky spolecného predloZeni Udajl pro registraci:
pokud informace pokyni pro bezpecné pofziti, které se vztahuji k vasi
registraci, byly uvedeny v dokumentaci hlavniho Zadatele o registraci
v ramci spole¢ného predlozeni Gdajl, je nutné zaskrtnout pfislusné
policko v zahlavi dokumentace.

11 - Pokyny pro Zadatelé o registraci mnozstevniho rozmezi u meziproduktu musi v oddile | Registrace, pouze

bezpecné pouziti 11 uvést informace o opatrenich k fizeni rizik a o jejich ucinnosti. Proto meziprodukty
musi byt vyplnéno minimalné pole ,Handling and storage” (Zachazeni a podle ¢lanku
skladovani) nebo pole ,Exposure controls/personal protection” 17/18

(Omezovani expozice / osobni ochranné prostiedky).

Tyto informace musi uvést kazdy zadatel o registraci mnozstevniho
rozmezi meziproduktu samostatné.

13 — Zpravy o posouzeni Musi byt uvedena zprava o chemické bezpecnosti (CSR) nebo zdlivodnéni, | VSechny

proc zprava CSR neni vyZzadovana. registracni
- Pro uvedeni zpravy CSR vytvorte zaznam v oddile 13, vyberte mozZnost dokumentace, kde
,REACH Chemical safety report (CSR)“ (Zprava o chemické bezpecnosti je vyzadovana

(CSR) podle nafizeni REACH) v poli , Type of report” (Typ zpravy) a pfipojte | zPrava CSR.
zprévu CSR v poli ,Document / Report” (Dokument/zprava).

- Pro poskytnuti zdGvodnéni, pro¢ zpréva CSR neni vyZadovana, vytvorte

zaznam v oddile 13, vyberte moznost ,,REACH Chemical safety report

(CSR)“ (Zprava o chemické bezpecnosti (CSR) podle nafizeni REACH) v poli

, Type of report” (Typ zpravy) a uvedte zdGvodnéni bud'v poli ,,Remarks”

(Poznamky), nebo v poli ,Discussion” (Diskuse).

Poznamka pro Ucastniky spole¢ného predlozeni Gidajl pro registraci:
pokud zprava o chemické bezpecnosti, ktera se vztahuje k vasi registraci,
byla uvedena v dokumentaci hlavniho Zadatele o registraci v rdmci
spole¢ného predlozeni Udajd, je nutné zaskrtnout prislusné policko

v zahlavi dokumentace.

13 — Zpravy o posouzeni U kazdého zaznamu vytvoreného v oddile 13 musi byt v poli , Type of Vsechny
report” (Typ zpravy) oznacena moznost ,Assessment report” (Zprava o registracni
posouzeni). Nehodi-li se Zadné ze zdlvodnéni nabizenych v rozbalovacim dokumentace
seznamu, vyberte ,other” (jiné) a uvedte popis ve vedlejSim poli pro volny
text. Tato zprava musi byt dale pfipojena v poli ,Document / report”

(Dokument/zprava) nebo musi byt bud'v poli ,Remarks” (Poznamky),
nebo v poli ,Discussion” (Diskuse) vloZeno vysvétleni neuvedeni tohoto
konkrétniho typu zpravy.

14 - Kritéria podle Pro zadatele o registraci, ktefi registruji zavedenou latku v mnozstevnim Vsechny

prilohy Il rozmezi 1-10 tun s uplatnénim moznosti stanovené v ¢l. 12 odst. 1 registracni
pism. b) nafizeni REACH, tj. moZnosti predloZit pouze informace o dokumentace pro
fyzikalné-chemickych vlastnostech uvedené v oddile 7 pfilohy VII: mnozZstvi 1-10 tun

za rok, u nichz se
uplatiuji snizené
pozadavky (ptiloha
1)

Chcete-li vyuZit snizenych pozadavkil na informace, je tieba vytvofit
zaznam v oddile 14 — ,Annex Ill criteria” (Kritéria podle ptilohy Il1) a vyplnit
jej tak, abyste prokazali, Ze jste zvazili vSechny dostupné informace

k zajisténi toho, Ze registrovana latka nesplriuje kritéria prilohy Il nafizeni
REACH.

- Vybérem odpovédi u otazky 1 sdélte, zda je latka na seznamu latek, které
pravdépodobné splruji kritéria pfilohy Il nafizeni REACH, zverejnéném
agenturou ECHA.

Vybérem odpovédi u kazdé z otazek 2-5 sdélte, zda nékteré z dostupnych
Udajl nasvédcuji tomu, Ze na latku se pravdépodobné vztahuiji kritéria
uvedena v pismeni a) prilohy Il nafizeni REACH.
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- Vybérem odpovédi v otazce 6 sdélte, zda Ize vyloucit Siroké nebo
rozptylené pouziti. Oznacite-li ,,no” (ne), pak je nutné vybérem odpovédi u
kazdé z otazek 7-10 sdélit, zda nékteré z dostupnych Udaji nasvédduji
tomu, Ze na latku se pravdépodobné vztahuiji kritéria uvedena v pismeni b)
prilohy Il nafizeni REACH.

- Pokud v odpovédi na kteroukoli z vyse uvedenych otdzek uvedete, Ze
jsou k dispozici Udaje nasvédcujici, Ze latka splriuje kritéria pfilohy IlI, pak
je tfeba uvést zdGvodnéni v poli ,Justification for disregarding any
indication of meeting the criteria of Annex Ill as declared above”
(zdGvodnéni neptihlédnuti k naznakdm, Ze jsou splnéna kritéria pfilohy lil,
jak uvedeno vyse) a vysvétlit, pro¢ mate za to, Ze latku je Ize presto
registrovat podle ¢l. 12 odst. 1 pism. b).
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Annex 3. Pfehled sledovanych viastnosti a pozadavk{i na informace

V této tabulce jsou uvedeny pozadavky na informace, jeZ zaviseji na ptiloze nafizeni REACH, kvili které se provadi registrace. Jsou
pouzity tyto zkratky: r = vyzadovana sledovana vlastnost (z angl. required); o = nepovinna sledovana vlastnost (z angl. optional).
Nékteré pozadavky na informace podle nafizeni REACH nejsou pfimo promitnuty do jednoho oddilu nastroje IUCLID. K témto
pozadavkim jsou uvedeny dal&i pokyny ve sloupci pozadavk{ na informace v nafizeni REACH, pro které neexistuje odpovidajici oddil
v nastroji IUCLID v poméru 1:1. Dale upozoriiujeme, Zze podle nafizeni REACH je nutné vzdy uvadét vSechny vyznamné fyzikalné-
chemické, ekotoxikologické a toxikologické informace, které jsou k dispozici, bez ohledu na to, zda jsou vyZzadovany pro mnozstevni
rozpéti, které se registruje.

. , . . = > ‘w w
Nazev oddilu 5 Pozadavky na informace = = S| = £ < g =
. . v , = =] c =
.°°_’. nastroje IUCLID < podle nafizeni REACH, %’ & § = ,>,, J: 2 - g 3 © 30>
a et c = = c N - - 5 O
b~} - pro které neexistuje Ss 5 &5 S| s S 5 9 Q1 9s &
~£ c 'S T d idaiici oddil o X 6 -g;E N= = ; -;: ~q_;F>.| ~; $2
c g =7 odpovidajici oddi N e S 58 S 5 S 3 g - 2 £
2 Sl o v nastroji IUCLID ae g ¥ sl s | S| Es | §3 L
S c| @ . c8SS = 2| & i 23S © T ¢
-] o ' v poméru 1:1 S — % S5 2 o N c 3 > O > O S
°Q 2l >9 S822 23 S| o | 2£ 82 T3 £s55 2
= 6| o N o Egl o ] ¢ O EfE o a°F 858 oc
9 Aol A2 N - 8 =| o N | (=) v S = N N © o
2 S T 2% T £ &85 779 & 84 2% 8 e§ 22§ L ao a
O =2 a| O c - 20C g « o o| =X S’ N c s €2 e E a

Fyzikalni a
chemické
vlastnosti
4.1 Vzhled/skupenstvi/barv | 7 7.1 r r r r r o) o) r o)
a
4.2 Bod tani / bod tuhnuti 7 7.2 r r r r r o) o) r o)
4.3 Bod varu 7 7.3 r r r r r o) o) r o)
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7 q . . — > ‘0 )
Nazev oddilu 5 Pozadavky na informace = = S| = z £ o 9
. q vs . ‘= 3 o c =
2 nastroje IUCLID 5 podle nafizeni REACH, g o3 § < - s 2 .| B« 3 © 30>
a s = = c - 5 O
5 £ o - pro které neexistuje & = _§ S S| s E = ’g R0 9s £
3 S| © G~ ; X ®© = = - = o= N = -5
i | 2 g odpovidajici oddil >§ s> S’s a| S S o g FU 2 2E
3 S| 3w v néstroji IUCLID aE s _| %3 g 5 | S | E3 g 3 g3 2
S g wkE = S35 &= 2| & ) o T -3
o o e v poméru 1:1 S - s 2 o N <SS > O > O S
°cQ 0 > 5 s 0 L2 © = g 8 = Q8 © % c 5 s 5 fa)
= S| o .XN oS EG o= = 1 € 3Ed ow s 58S e
- 9O =| 5= - C 0= «N l [=] 5 5 cC OO0 Cc o0 S o
2 =) e L ‘© 1 ~§. £ | © o o QO g O w® 5 ] s e ¢ O o
o =2 a| O c - 2C e = a | «X S Nc 32 o €32 e E o
4.4 Hustota 7.4 r o) o)
4.5 RozloZeni velikosti 7.14 r o o
Castic (granulometrie)
4.6 Tlak par 7.5 r o o)
4.7 Rozdélovaci koeficient 7.8 r o o
4.8 Rozpustnost ve vodé 7 7.7 r o o
4.10 Povrchové napéti 7 7.6 r o o
411 Bod vzplanuti 7 7.9 r o o
4.12 Samozapalnost 7 7.12 r o o
4.13 Hoflavost 7 7.10 Musi byt uveden minimalné r o o

jeden Uplny zaznam o studii
sledované vlastnosti, kde
jako ,,Endpoint” (Sledovana
vlastnost) je vybrano
,flammable solids” (hoflavé
tuhé latky) nebo
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q ; o . — > ‘0 )
Nazev oddilu 5 Pozadavky na informace = = S| = z £ S 9
z . v s = > c =
2 nastroje IUCLID 5 podle nafizeni REACH, .E' o3 § < i s 2 .| B« 3 © 30>
a - c = c 5 5 9O
5 = pro které neexistuje sS4 55 S| &8 | 5| £% ST S g
3 c| C G~ - X @© = = - = o= N = -5
P g| 28 g odpovidajici oddil >§ ~ > €5 | S S 5 o o > o ==
3 = 39 v néstroji IUCLID s&s_| &3 S| 2| & | ES | 8% g =2
S 2 v 20 S>I| o X 2| 8 -~ oo~ 3D -3
3 < ‘= v poméru 1:1 JE e 5 F S8 | w3 cg S o 895
c a S CI>"= : E"G_ENEN Q v « c % o = c = + o
= < g = E £ o S| v c g 2°'c Lo L 2o [
o - [} o N O o © ®© - | o8 0 Em® 2°F 2N S o
@ 9 T 25 TE2E 779 & 8] &5 ©w§ 2 S L oS 4
o 2 a| O c w28 o | a2 Sd Nc2 a €32 a €« a
,flammable gases” (hoflavé
plyny). U kapalin by mél byt
uveden zdznam o upusténi
od poZadavk( na udaje.
4.14 Vybusnost 7 7.11 r r r r r o o r o
4.15 Oxidacni vlastnosti 7 7.13 r r r r r o o r o
4.17 Stabilita v organickych 9 7.15 o o o r r o o o o
rozpoustédlech a uréeni
prislusnych produkt
rozkladu
4.21 Disocia¢ni konstanta 9 7.16 o o o r r o o o o
4.22 Viskozita 9 7.17 o o o r r o o o o

Osud a cesty
latky

v zivotnim
prostredi

5.1.2 Hydrolyza 8 9.2.2.1 o o r r r o o o o
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Nazev oddilu
nastroje IUCLID

PoZadavky na informace
podle nafizeni REACH,
pro které neexistuje
odpovidajici oddil

v nastroji IUCLID

v poméru 1:1

1000 tun,

REACH
n¥iloha X

v

vice nez

Priloha nafizeni REACH
nafizeni

1-10 tun, poZadavky

tykajici se fyzikalné-
10-100 tun, priloha VIII

100-1 000 tun, pfiloha

pozadavky, pfiloha VII
IX

chemickych vlastnosti,

1-10 tun, standardni

Cislo oddilu nastroje

IUCLID
Cislo ve sloupci 1

priloha ViI

v

7

e

7

e

lovan

meziprodukty 1-1 000
lovan

ice nez

tun

z1

’

7
7

s

8, vice ne

ta

na mis

izolované meziprodukty
tuna

pfepravované izo
prepravované izo
meziprodukty, v

1 000 tun, priloha VII
PPORD

v
v

5.

N
N
o
N
N
N

Biologicky rozklad ve 7 Musi byt uveden minimalné | o r r r r
vodé: screeningové jeden Uplny zaznam o studii
zkousky sledované vlastnosti, kde
jako ,,Endpoint” (Sledovana
vlastnost) je vybrano
,biodegradation in water:
ready biodegradability”
(biologicky rozklad ve vodé:
snadna biologicka
rozloZitelnost) nebo
,biodegradation in water:
screening test, other”
(biologicky rozklad ve vodé:
screeningova zkouska, jiné).

5.2.2 Biologicky rozklad ve 9 9.2.1.2 P¥i mnoZstvich 100-1 000 o o o r r
vodé a sedimentu: (voda) tun a >1 000 tun nafizeni
simulacni zkousky REACH stanovi dva

9.2.3 poZzadavky na informace

tykajici se biologického

9 9214 rozkladlvj (9'2'1'2? 9.2.1.4). o o o r "
(sediment) Oba [’)o.zad.avky vsalilze
pokryt jedinou studii
(zkouska ve vodé /

v sedimentu). Pri téchto
mnozstvich proto musi
oddil 5.2.2 nastroje IUCLID

obsahovat minimalné jeden

9.2.3
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é

é

2 4 - A = >

Nazev oddilu = o Pozadavky na informace = = =S| ®© = € o c N
() 2 i = vo . >, 0 =5 > < S = S 2=
S nastroje IUCLID 5 podle natizeni REACH, £ 9 5 F J: 2 - T o © 2 0 >

z et c e c N - - 5 9
5 £ o - pro které neexistuje & = _§ S S| s E = ’g R0 9s £
5 c| C G~ - X @© = = - = o= N = -5
P g| 28 g odpovidajici oddil >§ " > €5 | S S 5 o o > o ==
3 = 39 v néstroji IUCLID s&s_| &3 S| 2| & | ES | 8% g =2
b= 8| = S0 9SS 2 3 8 - o -~ 35 3T <
S < = v poméru 1:1 JE e 5 F sl 8 N X € g S o S o5
c a S CI>"= P : E"G_ENEN Q v « c % o = c = + o
= < g = E £ o S| v c g 2°'c Lo L 2o [
o - [} o N O o © ®© - | o8 0 Em® 2°F 2N S o
@ 9 T 25 TE2E 779 & 8] &5 ©w§ 2 S L oS 4
o 2 a| O c w28 o | a2 Sd Nc2 a €32 a €« a
uplny zdznam o studii
sledované vlastnosti.

5.23 Biologicky rozklad 9.2.1.3 o o o

v ptdé

9.2.3

5.3.1 Bioakumulace: ve 9.3.2 o o o

vodnich druzich /

v sedimentu
5.4.1 Adsorpce/desorpce 9.3.1 o) o) o

Ekotoxikologic

ké informace

6.1.1 Subakutni toxicita pro 9.1.3 o o o
ryby
6.1.2 Chronicka toxicita pro 9.1.6 o o o

ryby
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7 q . . = > 8} ‘W
Nazev oddilu 5 Pozadavky na informace = = S| = z £ o 9
. q vs . ‘= 3 o c =
2 nastroje IUCLID 5 podle nafizeni REACH, %' o3 § < - s 2 .| B« 3 © 30>
a s c e c 5 - 5 O
5 £ o - pro které neexistuje & = _cgs S S| s E = ’g R0 9s £
3 S| © G~ ; X ®© = = - = . N = -5
P g 2 g odpovidajici oddil >§ s> €5 | S S 5 o o > o ==
= 3 P . ~ ~ o= ~ ~
= 5| 8w v néstroji IUCLID as g ® 2 csla | S EsS | g3 S B
o c w = « cwT>S 3 5| © x 2 o3BT 0T ¢
o o't v poméru 1:1 S - S <) >N = > 0 > 0 >
=) © > 20 L o0 S © = v Q@ © @ o = © = & o
(=] < [7] = = -] o L c £ > = - Qo - Qo o
oI 6| o XN o T EgG ow | 1 ¢ O FE o o-F s 5 S
¥ S T| 28 TEExE T8 | 4| 8.4 8% geg 225 | 228 2
o 2 a| 0O c w28 o a| aX Sd Nc 2 a €2 S E o
6.1.3 Subakutni toxicita pro 7 9.1.1 o r o o
vodni bezobratlé
Zivocichy
6.1.4 Chronicka toxicita pro 9 9.1.5 o o [o) r o o o
vodni bezobratlé
Zivocichy
6.1.5 Toxicita pro vodni fasy 7 9.1.2 U bodu 6.1.5 nebo 6.1.6 o r o o
a sinice musi byt uveden minimalné
jeden Uplny zaznam o studii
6.1.6 Toxicita pro jiné vodni ne | nevyZaduje se sledované viastnosti. o o o o o o o o
rostliny nez fasy vz
ta
hu
je
se
6.1.7 Toxicita pro 8 9.14 o o] r [o) o o o
mikroorganismy
6.2 Toxicita pro sediment 10 | 9.5.1 P¥i mnozstvi >1 000 tun o] o] o o] r o o o o

musi byt uveden minimalné
jeden Uplny zaznam o studii
sledované vlastnosti, kde

jako ,,Endpoint” (Sledovana
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Cislo oddilu nastroje

IUCLID

Nazev oddilu
nastroje IUCLID

Priloha nafizeni REACH

i REACH

Cislo ve sloupci 1
nafizeni

PoZadavky na informace
podle nafizeni REACH,
pro které neexistuje
odpovidajici oddil

v nastroji IUCLID

v poméru 1:1

1-10 tun, poZadavky
tykajici se fyzikalné-

chemickych vlastnosti,

priloha ViI

1-10 tun, standardni
pozadavky, pfiloha VII

10-100 tun, priloha VIII

100-1 000 tun, pfiloha

IX

1000 tun,
n¥iloha X

v

vice nez

s

izolované meziprodukty

z1

s

8, vice ne

ta

na mis
tuna

é

lovan
meziprodukty 1-1 000

tun

7

pfepravované izo

é

lovan

7

prepravované izo

ice nez

’

meziprodukty, v

1 000 tun, priloha VII

PPORD

vlastnost) je vybrano
»sediment toxicity: long-
term” (toxicita pro
sediment: chronicka)

6.3.1

Toxicita pro padni
makroorganismy vyjma
¢lenovcl

9.4.1
(subakutni)

10

9.4.4
(chronicka)

6.3.2

Toxicita pro
suchozemské ¢lenovce

9.4.1
(subakutni)

10

9.4.4
(chronicka)

PFi hmotnosti 100—1 000
tun musi byt v oddile 6.3.1
nebo 6.3.1 uveden
minimalné jeden Uplny
zaznam o studii sledované
vlastnosti.

PFi hmotnosti >1 000 tun
musi byt uveden minimalné
jeden Uplny zaznam o studii
sledované vlastnosti

v oddile 6.3.1, kde jako
»Endpoint” (Sledovana
vlastnost) je vybrana
Htoxicity to soil
macroorganisms except
arthropods: long-term“
(toxicita pro pldni
makroorganismy vyjma
¢lenovcl: chronicka), nebo
v oddile 6.3.2, kde jako
»Endpoint” (Sledovana
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Cislo oddilu nastroje

IUCLID

Nazev oddilu
nastroje IUCLID

Priloha nafizeni REACH

i REACH

Cislo ve sloupci 1
nafizeni

PoZadavky na informace
podle nafizeni REACH,
pro které neexistuje
odpovidajici oddil

v nastroji IUCLID

v poméru 1:1

1-10 tun, poZadavky
tykajici se fyzikalné-

chemickych vlastnosti,

priloha ViI

1-10 tun, standardni
pozadavky, pfiloha VII

10-100 tun, priloha VIII

100-1 000 tun, pfiloha

IX

1000 tun,
n¥iloha X

v

s

vice nez

izolované meziprodukty

z1

s

8, vice ne

ta

na mis
tuna

é

lovan

meziprodukty 1-1 000

tun

7

v

pfepravované izo

é

lovan

7

prepravované izo

ice nez

’

meziprodukty, v

1 000 tun, priloha VII

PPORD

vlastnost) je vybrana
,toxicity to terrestrial
arthropods: long-term*
(toxicita pro suchozemské
¢lenovce: chronicka).

6.3.3

Toxicita pro

suchozemské rostliny

9.4.3
(subakutni)

10

9.4.6
(chronicka)

PFi hmotnosti 100—1 000
tun musi byt uveden
minimalné jeden Uplny
zaznam o studii sledované
vlastnosti.

PFi hmotnosti >1 000 tun
musi byt uveden minimalné
jeden Uplny zaznam o studii
sledované vlastnosti, kde
jako ,,Endpoint” (Sledovana
vlastnost) je vybrana
»toxicity to terrestrial
plants: long-term“ (toxicita
pro suchozemské rostliny:
chronickd) nebo ,toxicity to
terrestrial plants: short-
term (with study design
considered suitable for
long-term assessment)”
(toxicita pro suchozemské
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é

é

musi byt uveden minimalné
jeden Uplny zaznam o studii
sledované vlastnosti, kde
jako ,,Endpoint” (Sledovana
vlastnost) je vybrana , long-
term toxicity to birds:
reproduction test”
(chronicka toxicita pro
ptaky: zkouska toxicity pro
reprodukci) nebo ,,long-
term toxicity to birds”
(chronicka toxicita pro
ptéky) nebo ,toxicity to
birds“ (toxicita pro ptaky).

. , . . = >
Nazev oddilu T Pozadavky na informace - = = ®© i € o c N
o t troi = e - , B = 3 S| < = s 8 s 2=
S nastroje IUCLID 5 podle nafizeni REACH, £ 9 5 F J: 2 - g - 3 S 3 o>
a et c 4 = c N = -5 9
5 £ o - pro které neexistuje & = 8 S S| a s 53 ST gL s
5 c| 'O G~ . X @© — = - = o= N = -5
P | a0 odpovidajici oddil N RS € g 8| € o § oo o > w =
= Nl 5 ! .. o > 8% - 2 Q g 2 S X S XT’s
= S o v nastroji IUCLID a9 sS=s 22 S o S < > s 85 =
o Cll o= 5 cwT> 3 s 9 x 2oa °3 © 38 S
° o ¢ v pomeéru 1:1 Sw-3 ® 35 ® ol © Eri! - > O > 0 3
o N © > - O = =1 ] T »n © © - (a]
= =~ [ = £ © o — c £ > ‘= - Q - Qo o
oI 6| o XN o T EgG ow | 1 ¢ O FE o o-F s 5 S P
v S | 28 TELE TR & 8,4 8% 8e5 225 | 225 e
o 2 a| O c w28 o | aX S Nec 2 & €32 a €« o
rostliny: subakutni (pficemz
navrh studie je povaZzovan
za vhodny pro posouzeni
chronické toxicity)).
6.3.4 Toxicita pro padni 9 9.4.2 o o o o o o
mikroorganismy
6.3.5 Toxicita pro ptaky 10 | 9.6.1 PFi hmotnosti >1 000 tun o o o o o o o
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< . v q — > ‘o ‘O
Nazev oddilu = o Pozadavky na informace = = = © £ S o c N
2 H S v . > “ = > K= § (L © g =
.°°_’. nastroje IUCLID < podle nafizeni REACH, £ b S 5T J 2 R T - 3 © 3 o>
z et c e c N -5 5 9
= Zl = < pro které neexistuje s B _§ S S| s E = ’g S Qs 8
3 c| C G~ - X @© = = - = o= N = -5
P o ';-’.:.t) odpovidajici oddil >§ " > €5 | S S 5 o o > o ==
E £ 35 v nastroji IUCLID a&s _| B3 | 2| 8| ES | g=Z g§Z S
3 g| v & % e85 = 2l o | Ox ¢.g 23 835 ¢
-] o 't v poméru 1:1 S - 2 5 2 =} N c S > O > 0 35
Il =) © S s 20 L o0 S © = v Q@ © @ o = © = & [a)
3 S| o & oS EE o8 Sl T €€ 3¢ R = 520 I
29 | 2% S8s2 %8 | T s gs el s | £%8 o
o 2 a| O c «25e wea | «X S'’qg N ¢ s € 2 a €« a

Toxikologické

informace

rozhodnuti o klasifikaci
latky nebo o neexistenci
potencialu koZni drazdivosti
latky.

7.2.1 Akutni toxicita: oralni 8.5.1 r o o
7.2.2 Akutni toxicita: 8.5.2 o r o o o
inhalacni
7.2.3 Akutni toxicita: 8.5.3 o r o o o
dermalni
7.3.1 Ziravost/draidivost pro 8.1.1 Narizeni REACH stanovi r o) o)
kazi (Ziravost pro samostatné pozadavky na
kGzi in vitro) informace tykajici se
Ziravosti a drazdivosti pro
7 8.1.2 kleI in wtro (8:1.1 as8.1.2). o r o o
- Vysledky jedné ze dvou
(drazdivost oy sy
oy, . studii vSak mohou jiz
pro kdziin . O
. umoznit jednoznacné
vitro)
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Cislo oddilu nastroje

IUCLID

Nazev oddilu
nastroje IUCLID

Priloha nafizeni REACH

i REACH

Cislo ve sloupci 1
nafizeni

PoZadavky na informace
podle nafizeni REACH,
pro které neexistuje
odpovidajici oddil

v nastroji IUCLID

v poméru 1:1

1-10 tun, poZadavky
tykajici se fyzikalné-

chemickych vlastnosti,

priloha ViI

1-10 tun, standardni
pozadavky, pfiloha VII

10-100 tun, priloha VIII

100-1 000 tun, pfiloha

IX

1000 tun,
n¥iloha X

v

’

vice nez

izolované meziprodukty

z1

s

8, vice ne

ta

na mis
tuna

é

lovan
meziprodukty 1-1 000

tun

7

pfepravované izo

é

lovan

7

prepravované izo

ice nez

’

meziprodukty, v

1 000 tun, priloha VII

PPORD

V dokumentacich, kde je
tato sledovana vlastnost
vyZadovana, proto musi
oddil 7.3.1 nastroje IUCLID
obsahovat minimalné jeden
Uplny zdznam o studii
sledované vlastnosti, kde

v poli ,,Endpoint”
(Sledované vlastnost) je
vybrana ,skin corrosion: in
vitro / ex vivo” (Ziravost pro
kazi: in vitro / ex vivo),
»skin irritation: in vitro / ex
vivo” (drazdivost pro kdzi:
in vitro / ex vivo) nebo ,skin
irritation / corrosion,
other” (Ziravost/drazdivost
pro kdzi, jiné).

7.3.2

Oc¢ni drazdivost

8.2.1
(in vitro)

Musi byt uveden minimalné
jeden Uplny zaznam o studii
sledované vlastnosti, kde
jako ,,Endpoint” (Sledovana
vlastnost) je vybrano ,eye
irritation: in vitro / ex vivo”
(o&ni drazdivost: in vitro /
ex vivo) nebo ,eye
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Nazev oddilu
nastroje IUCLID

Cislo oddilu nastroje

IUCLID

Priloha nafizeni REACH

i REACH

Cislo ve sloupci 1
nafizeni

PoZadavky na informace
podle nafizeni REACH,
pro které neexistuje
odpovidajici oddil

v nastroji IUCLID

v poméru 1:1

1-10 tun, poZadavky
tykajici se fyzikalné-

chemickych vlastnosti,

priloha ViI

1-10 tun, standardni

pozadavky, pfiloha VII

10-100 tun, priloha VIII

1000 tun,

n¥iloha X

100-1 000 tun, pfiloha
vice nez

IX

izolované meziprodukty

z1

s

8, vice ne

ta

na mis
tuna

é

lovan
meziprodukty 1-1 000

tun

7

pfepravované izo

é

lovan

7

prepravované izo

ice nez

’

meziprodukty, v

1 000 tun, priloha VII

PPORD

irritation, other” (o¢ni
drazdivost, jiné).

7.4.1 Senzibilizace klze

8.3
(in vitro nebo
in chemico)

Musi byt uveden minimalné
jeden Uplny zaznam o studii
sledované vlastnosti, kde
jako ,,Endpoint” (Sledovana
vlastnost) je vybrano ,skin
sensitisation: in vitro”
(senzibilizace kdze: in vitro),
,,skin sensitisation: in
chemico” (senzibilizace
kGze: in chemico) nebo
,skin sensitisation, other”
(senzibilizace kuze, jiné).

7.5.1 Toxicita po

ordlni

opakovanych davkach:

8.6.1
(subakutni)

8.6.2
(subchronicka)

7.5.2 Toxicita po

inhalacni

opakovanych davkach:

8.6.1
(subakutni)

Pfi hmotnosti 10-100 tun
musi byt v oddile 7.5.1,
7.5.2 nebo 7.5.3 uveden
minimalné jeden uplny
zaznam o studii sledované
vlastnosti.

PFfi hmotnosti >100 tun
musi byt v oddile 7.5.1,
7.5.2 nebo 7.5.3 uveden
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(cytogenita u
bunék savcl
on vitro nebo
pritomnost
mikrojader in
vitro)

zadznam o studii sledované
vlastnosti.

Pfi hmotnosti >10 tun
narizeni REACH navic
stanovi dva pozadavky na

Nazev oddilu T Pozadavky na informace = _ = § J 5 g S % D _
2 néstroje IUCLID < podle nafizeni REACH, 248 | £3 PR .| 82 | 88 Hr
b= FE‘ g pro které neexistuje AR _§ § 2 ’E: § 5 ’g jE RS _':o"
i 8 'g’_:.t) odpovidajici oddil >§ s> § 3 a § S ) E o 5 p E %
= N o v néstroji IUCLID as g ® 2 csla | S EsS | g3 g3 2
3 R v poméru 1:1 §~2=>=.> S 2 sl 8 N N € S 3 238 S
° o s| £5 252598 23 Sl -« | 28 S8 C s Tsg e
o3 S| o o T EGl oF = SE< 8Ed 8RN s w3 S
% 9 | @8 TELE 78 | & 8. 85 05 2285 | 285 g
o 2 a| G ¢ w28 o a| aX Sd Nc 2 a €2 S E o
9 8.6.2 minimalné jeden Uplny o o o o o o
(subchronicka) | zdznam o studii sledované
vlastnosti, kde je uvedena
. jind ,,Endpoint” (Sledovana
7.53 Toxicita p(’) o 8 8.6.1 ) vlastnost) nez ,short-term o o [¢) o o
opako’va,nych ddvkach: (subakutni) repeated dose toxicity:
dermalni oral/inhalation/dermal”
(subakutni toxicita po
9 8.6.2 opakovanych davkach: o o) o) o) o o
(subchronicka) | oralni/inhala¢ni/dermalni).
7.6.1 Genetickad toxicita in 7 8.4.1 PFi hmotnosti 1-10 tun o [¢) o
vitro (genova (standardni pozadavky) pfi
mutace u hmotnosti >1 000 tun
bakterii in pfepravovanych
vitro) izolovanych meziproduktt
musi byt v oddile uveden
8 8.4.2 minimalné jeden uplny o o o o o
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Nazev oddilu
nastroje IUCLID

Cislo oddilu nastroje

IUCLID

Priloha nafizeni REACH

i REACH

Cislo ve sloupci 1
nafizeni

PoZadavky na informace
podle nafizeni REACH,
pro které neexistuje
odpovidajici oddil

v nastroji IUCLID

v poméru 1:1

1-10 tun, poZadavky
tykajici se fyzikalné-

chemickych vlastnosti,

priloha ViI

1-10 tun, standardni
pozadavky, pfiloha VII

10-100 tun, priloha VIII

1000 tun,

n¥iloha X

100-1 000 tun, pfiloha
vice nez

IX

izolované meziprodukty

z1

s

8, vice ne

ta

na mis
tuna

é

lovan
meziprodukty 1-1 000

tun

7

pfepravované izo

é

lovan

7

prepravované izo

ice nez

’

meziprodukty, v

1 000 tun, priloha VII

PPORD

8.4.3

(mutace gen(
u bunék savcl
in vitro)

informace tykajici se
mutagenity (8.4.2 a 8.4.3).
V zavislosti na vysledku
zkousek viak mlze byt
nezbytné splnit pouze dva
z téchto tii pozadavk(. Pfi
mnozstvi >10 tun proto
musi oddil 7.6.1 nastroje
IUCLID obsahovat
minimalné dva uplné
zaznamy o studiich
sledovanych vlastnosti.

7.8.1

Toxicita pro reprodukci

8.7.1
(screening)

873
(rozsirena
jednogenerac
ni)

Pfi hmotnosti 10-100 tun
musi byt uveden minimalné
jeden Uplny zaznam o studii
sledované vlastnosti.

PF¥i mnozstvi >100 tun musi
byt uveden minimalné
jeden Uplny zaznam o studii
sledované vlastnosti, kde
jako ,,Endpoint” (Sledovana
vlastnost) bude vybrano
»extended one-generation
reproductive toxicity”
(rozsifena jednogeneracni
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é

é

PFi hmotnosti >1 000 tun
musi byt uvedeny
minimalné dva uplné

druzich.

zaznamy o studii sledované
vlastnosti na dvou rdznych

p p . . — >
=T = = © o
Nazev oddilu 5 PozZadavky na informace . S| = 2 £ €3
. . vs . ‘= 3 o c =
.“o_-'. nastroje IUCLID 5 podle nafizeni REACH, %’ e § = ,>“ J: 2 - g - 3 © 30>
a et c 4 = c N = -5 9
5 £ o - pro které neexistuje & = 8 S S| a s 53 ST gL s
s c| ‘G N q X © = = - = o = .0
P g 2 g odpovidajici oddil >§ s> €5 | S S 5 o o > o ==
3= 3 . " 20 > = = X X ‘o
% R v nastroji IUCLID 23 '§ S aZ = S S N \E > g E g R
o Sl o'E v poméru 1:1 S2&3 53 ol © w08 > 0 >0 3
=) - s 828 53 S| w g8 S S s css e
oI 6| o XN o T EgG ow | 1 ¢ O FE o o-F s 5 S
% S T| 5% T2 T8 & 8, 85 ceg 225 | gasd S
o 2 a| O c w28 o | aX S Nec 2 & €32 a €« o
toxicita pro reprodukci).*
Ke spInéni tohoto
pozadavku jsou povaZzovany
za platné také dvou-, tfi-
nebo vicegeneracni studie.
7.8.2 Vyvojova toxicita / 9 8.7.2 (prvni PFi hmotnosti 100—1 000 o o o o o o
teratogenita druh) tun musi byt uveden
minimalné jeden uplny
, zaznam i sledované
10 | 8.7.2 (druhy azna O,StUd sledované o o o o o o o
vlastnosti.
druh)
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Annex 4. Informace, které se vyzaduji jako minimum pro
aktualizaci registrace podle predchozi smérnice
67/548/EHS

Pri aktualizaci registrace, ktera byla dfive ozndmenim podle smérnice 67/548/EHS (NONS), je
tfeba vzit v Uvahu tyto tfi scénare:

e aktualizace mnoZstevniho rozmezi,

e aktualizace s cilem stat se hlavnim Zadatelem o registraci nebo Ucastnikem spole¢ného
predlozeni Gdajd,

e jiné aktualizace.

NiZe naleznete podrobny popis a pozadavky stanovené pro tyto druhy aktualizace.

Aktualizace mnozstevniho rozmezi

Podle ¢l. 24 odst. 2 nafizeni REACH musi byt registracni dokumentace pro dfive ozndmenou
latku aktualizovana, jakmile mnozstvi vyrabéné/dovazené latky dosahne nasledujici vyssi
prahové hodnoty (10, 100 nebo 1 000 tun). Aktualizace se navic vyZzaduje také pro oznamené
latky vyrabéné v mnozstvich mensich nez 1 tuna, kdyz dosdhnou prahové hodnoty 1 tuny.

Aktualizace by neméla obsahovat pouze informace vyzadované narizenim REACH, které
odpovidaji této vyssi prahové hodnoté, ale také veskeré informace, které odpovidaji véem
nizSim prahovym hodnotdm. V tomto pfripadé musi byt dokumentace plné v souladu

s pozadavky nafizeni REACH ve formatu IUCLID stanoveném agenturou ECHA. Musi byt
zejména splnény vsechny pozadavky kontroly Uplnosti uvedené v tomto dokumentu; nejsou
mozné zadné vyjimky na zakladé toho, Ze latka byla dfive ozndmena podle smérnice
67/548/EHS.

V pripadé, ze se aktualizace tyka registrace pro prahovou hodnotu 10 a vice tun, mél by

oddil 13 vasi dokumentace v nastroji IUCLID obsahovat zpravu o chemické bezpecnosti (CSR),
kromé& pripadl, kdy zprava neni vyzadovana z dlvodd uvedenych v ¢l. 14 odst. 2 nafizeni
REACH; v takovém pfFipadé by v oddile 13 mélo byt uvedeno zddvodnéni.

Véem pozadavkim na informace, které jsou zahrnuty ve sloupci 1 pFiloh VII-XI nafizeni
REACH podle mnozstvi, musi navic odpovidat alespon jeden Uplny zaznam o studii sledované
vlastnosti v nastroji IUCLID. Pokud tedy aktualizujete soubor ve formatu SNIF presunuty do
nastroje IUCLID, bude agentura ECHA povazovat urcitou sledovanou vlastnost za plné
pokrytou, je-li alespon jeden zaznam o studii sledované vlastnosti Uplny, tj. zahrnuje upusténi
od pozadavkl na Udaje, prikaznost dikazl nebo kli¢ovou studii. Navrhy zkougek jsou
prijatelné pouze pro sledované vlastnosti, které se tykaji pozadavk{ na informace z pFilohy IX
a X nafizeni REACH.

Ptiloha Pfehled kontroly uplnosti provadéné agenturou ECHA u predloZzenych dokumentaci
podava vice informaci o kontrole Uplnosti, kterou agentura ECHA provadi u predlozenych
dokumentaci.

Aktualizace s cilem stat se hlavnim Zadatelem o registraci nebo Gtc¢astnikem
spole¢ného pfedlozeni Gudajd

Povinnost spole¢ného predlozeni se vztahuje rovnéz na dfive oznamené latky. Chce-li proto
stejnou latku zaregistrovat jiny Zadatel o registraci, musi byt Udaje — kde je to pozadovano -

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



172

Jak pripravit dokumentaci pro registraci a
oznamovani PPORD Verze 1.0

sdileny a je tfeba vytvorit spole¢né predloZeni idajl podle ¢lanku 11 nebo &ldnku 19 nafizeni
REACH; to plati i 0 oznamenych latkach.

V takovych pfipadech bude muset dFivéj&i oznamovatel zvolit jeden z nasledujicich postup(:

o Drivéjsi oznamovatel se stane hlavnim zadatelem o registraci v ramci spole¢ného
predlozeni (dajd. Na zakladé &l. 11 odst. 1 nafizeni REACH musi hlavni Zadatel o registraci
predlozit vSechny informace, jejichz spolecné predlozeni je vyzadovano podle ¢l. 10
pism. a). Pfedchozi oznamovatel jako hlavni zadatel o registraci bude tudiz muset vytvofit
spolec¢né predlozeni v nastroji REACH-IT a predlozit spolecné informace se souhlasem
dalsiho Zzadatele o registraci, ktery bude poté latku registrovat coby Ucastnik spole¢ného
predlozeni Gdajd. V této situaci, podobné jako v pfipadé aktualizace mnoZstevniho rozmezi
popsané vyse, musi byt hlavni dokumentace plné v souladu s poZzadavky nafizeni REACH ve
formatu IUCLID stanoveném agenturou ECHA. Musi byt zejména splnény vSechny
pozadavky kontroly Uplnosti, uvedené v tomto dokumentu; nejsou mozné zadné vyjimky
na zakladé toho, ze latka byla dfive oznamena podle smérnice 67/548/EHS.

e Predchozi oznamovatel se stane ¢lenem spolecného predlozeni. Kdyz se novy zadatel o
registraci stane hlavnim Zadatelem spole¢ného predlozeni, predchozi oznamovatel bude
nakonec muset pristoupit ke spolecnému predlozeni jako ¢len spole¢ného predlozeni pro
Ucely registrace. Nejpozdéji k tomu nutné dojde v okamziku, kdy bude predchozi
oznamovatel potfebovat aktualizovat svou registraci. Dokud vyrabéné/dovazené mnozstvi
latky nedosahne vys&i prahové hodnoty, mlze predchozi oznamovatel jako ¢len spoleéného
predlozeni pro Ucely registrace dosahnout vyjimek na zakladé toho, ze latka byla dfive
ozndmena podle smérnice 67/548/EHS, a byt osvobozen od nékterych pozadavkl na udaje
(minimalni pozadavky na podavani informaci viz nasledujici odstavec). Jakmile mnozstvi
latky dosahne vyssi prahové hodnoty, musi byt dokumentace plné v souladu s pozadavky
narizeni REACH (aktualizace mnozstevniho rozmezi viz predchozi odstavec).

Jiné aktualizace

Clanek 22 nafizeni REACH uvadi pripady, kdy musi zadatel o registraci aktualizovat registracni
dokumentaci. To zahrnuje i aktualizace, které maji obsahovat klasifikaci a oznaceni podle
¢lanku 40 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési (nafizeni
CLP).

PFi aktualizaci registraéni dokumentace z jakéhokoliv divodu (s vyjimkou zmé&ny mnoZstevniho
rozmezi) se uvedeni urcitych informaci ve vasi dokumentaci nevyzaduje. Aby vSak byla
povazovana za uplnou a aby mohl nastroj REACH-IT dokumentaci dale zpracovat, musi vase
dokumentace obsahovat minimalné tyto informace!®:

e Nové a aktualizované piedkladané informace

Nové a aktualizované informace, které jsou predkladany v dusledku aktualizace, musi splfiovat
vSechny pozadavky kontroly technické Uplnosti uvedené v této prirucce; nejsou mozné zadné
zvlastni vyjimky kvali statusu dfive oznamené latky, napt. pokud aktualizujete svou
dokumentaci, aby zahrnovala klasifikaci a oznaceni podle nafizeni CLP, musi byt oddil 2.1
nastroje IUCLID Uplny.

19 Vice informaci o tom, jak vyplnit konkrétni oddily, naleznete v jednotlivych kapitolach této pFirucky.
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Podrobné souhrny studii musi byt uvedeny pro vSechny nové studie a pro studie vyzadované
pfisluSnym organem podle smérnice 67/548/EHS a nyni povazované za rozhodnuti agentury
ECHA v souladu s ¢lankem 135 narizeni REACH.

Pri urcitych typech aktualizace podle ¢lanku 22 se vyzaduje, aby byly pfislusné oddily vasi
dokumentace v nastroji IUCLID aktualizovany; napf. aby bylo mozné aktualizovat
spotrebitelska pouziti, je tfeba aktualizovat Udaje v oddile 3.5.5 nastroje IUCLID.

e 0Oddil 1 - Obecné informace

0ddil 1.1 Identifikace a 1.2 Slozeni Tyto oddily musi byt vyplnény tak, aby splfovaly
vSechny pozadavky kontroly Uplnosti, které jsou popsany v této pfirucce. Strukturni vzorce se
vSak uvadét nemusi, protoze jiz byly predlozeny v tisténé formeé podle smérnice 67/548/EHS.

0ddil 1.3 Identifikatory Zde musi byt uvedeno alespon ¢islo oznameni podle smérnice
67/548/EHS (Cislo NCD) a vase registracni Cislo podle nafizeni REACH (které jste obdrzeli pfi
zadosti o své registracni Cislo pomoci nastroje REACH-IT).

0ddil 1.7 Dodavatelé Pokud plsobite jako Only representative (Vyhradni zstupce),
doporucuje se, abyste zde pripojili dokumentaci vaseho jmenovani vyhradnim zastupcem.

e 0ddil 2 - Klasifikace a oznacovani a posouzeni PBT

Oddil 2.1 GHS V oddile 2.1 vasi dokumentace v nastroji IUCLID se musi povinné uvést
Klasifikace a oznaceni podle nafizeni CLP (GHS). Jestlize jste dfive predlozili dokumentaci
bez oddilu 2.1, méli byste tyto informace neprodlené poskytnout v aktualizaci registrace.

0Oddil 2.3 Posouzeni perzistentnich, bioakumulativnich a toxickych (PBT) latek Tento
oddil sestdva ze souhrnu sledovanych vlastnosti a zaznam0 o studiich sledovanych vlastnosti.
Jestlize se aktualizované oznameni tyka mnozstvi vétsiho nez 10 tun za rok, musite vytvofrit
souhrn sledované vlastnosti v oddile 2.3 ,,PBT assessment" (Posouzeni PBT) (kliknutim pravym
tlacitkem mysi na Cislo oddilu) a ujistit se, Ze byla vybrana néktera polozka z rozbalovaciho
seznamu ,PBT status" (Status PBT). Je-li zvolena moznost PBT assessment does not apply
(Posouzeni PBT se nepouzije), mélo by byt v poli pro volny text uvedeno Justification
(Zddvodnéni).

e 0ddil 3 - Vyroba, pouziti a expozice

Jestlize jste v oddile 1.1 nastroje IUCLID uvedli, Ze vase Role in the supply chain (Uloha
v dodavatelském Fetézci) je (také) Manufacturer (Vyrobce), musi byt vyplnén nasledujici oddil:

oddil 3.3 Mista Jestlize jste v oddile 1.1 uvedli, Ze vase Role in the supply chain (Uloha

v dodavatelském rfetézci) je Manufacturer (Vyrobce), musite v oddile 3.3 uvést minimalné
jedno vyrobni misto. Za tim Gc¢elem musite vytvorit zdznam v oddile 3.3; propojte jej odkazem
s Site (Mistem), a to tak, Ze jej pomoci pole Related manufacture/own use (Souvisejici
vyrobni/vlastni pouziti) spojite minimalné s jednim zdznamem o vyrobé v oddile 3.5.1. U
vyrobnich mist se predpoklada, ze zemé, v niZ se misto nachazi, je zpravidla stejna jako zemé
predkladajiciho pravniho subjektu.

0ddil 3.5.1 Vyroba Jestlize jste v oddile 1.1 Identifikace zaskrtli policko Manufacturer
(Vyrobce), musi byt v oddile 3.5.1 uveden minimalné jeden zaznam s vyrobnim pouzitim.

e 0ddil 13 - Zprava o chemické bezpecnosti

Jestlize aktualizace nezahrnuje zménu mnozstevniho rozmezi, nemusi oznamovatel obvykle
predkladat zpravu CSR. Pokud se vSak aktualizované oznameni tyka mnozstvi vétsiho nez 10
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tun za rok a zahrnuje nové urcéena pouziti nebo se objevi-li nové poznatky tykajici se rizik latky
pro lidské zdravi a/nebo zZivotni prostredi, které by vedly ke zménam v bezpecnostnim listu,
nebo dojde-li ke zméné v klasifikaci a oznaceni latky, je tfeba zpravu CSR predlozit.

Nemusite-li predkladat zpravu CSR, méli byste v rozbalovacim seznamu Type of report (Typ
zpravy) v oddile 13 nastroje IUCLID zvolit REACH Chemical safety report (CSR) (Zprava o
chemické bezpecénosti (CSR) podle nafizeni REACH) a zdGvodnit neuvedeni zpravy CSR bud’
v poli Further information on the attached file (Dalsi informace o pFipojeném souboru), nebo
v poli Discussion (Diskuse). Pouzijte né&které vhodné zddvodnéni z té&chto prikladi:

i. ,A CSR is not submitted because it is a previously notified substance
which did not reach the next tonnage threshold and which do not fall
within the scope of Articles 22(1)(d), 22(1)(e) and 22(1)(f) of the
REACH Regulation." (Zprava CSR neni predlozena, protoze jde o dfive
oznamenou latku, jejiz mnozstvi nedosahlo nasledujici vyssi prahové
hodnoty a kterd nespada do plsobnosti ¢l. 21 odst. 1 pism. d), ¢&l. 22
odst. 1 pism. e) a ¢l. 22 odst. 1 pism. f) nafizeni REACH.)

ii. ,A CSR is not submitted because the substance fulfills the
requirements of Article 14(2) of the REACH Regulation." (Zprava CSR
neni predlozena, protoze latka spliiuje pozadavky ¢l. 14 odst. 2
narizeni REACH.)

¢ Zahlavi dokumentace - prohlaseni o vyjimce

V zahlavi vasi dokumentace musi byt v poli Dossier submission remark (Poznamka
k predkladané dokumentaci) uvedeno nasledujici prohlaseni o vyjimce:

»This dossier is a registration update of a previously notified substance which did not reach the
next tonnage threshold under the REACH regulation. It contains new and updated
information." (Tato dokumentace je aktualizaci registrace dfive oznamené latky, jejiz mnozstvi
nedosahlo nasledujici vyssi prahové hodnoty podle nafizeni REACH. Obsahuje nové a
aktualizované informace.)
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Annex 5. Posuzovany subjekt v nastroji IUCLID 6

Definice posuzovaného subjektu

Dojdete-li k zav&ru, Ze pro provedeni vadeho posouzeni je zapotfebi nékolik souborl vlastnosti
latek (viz téz poznamky uvedené v pokynech k posuzovani chemické bezpecnosti, ¢asti D,
kapitole D.2), méli byste v nastroji IUCLID vytvofit posuzované subjekty, abyste mohli tyto
soubory vlastnosti transparentné oznamit.

Posuzovany subjekt je obalka [schranka] pro soubor (daji o vlastnostech latky (fyzikalné-
chemické vlastnosti / osud / nebezpecnost), ktery se pouziva pro Gcely jejiho posouzeni.
UmoZfiuje posuzovateli definovat soubory (idajl o vlastnostech, které jsou vyznamné pro
konkrétni slozeni/formy (uvadéné na trh nebo vznikajici pfi pouziti). Tyto soubory Gdajd se
poté pouzivaji k posouzeni latky po dobu jejiho Zivotniho cyklu, nebot odrazeji jeji chovani
(napf. z hlediska prchavosti, rozpustnosti ve vodé, absorpce, rozkladu nebo pfemény) pri
rlznych pfedpoklddanych pouZitich a potenciadlni zmé&ny v profilu nebezpeénosti.

Existuje n&kolik typl posuzovaného subjektu, které jsou definovany svym vztahem k souboru
Udajl o registrované latce. Mozné jsou tyto typy:

1.

Registrovana latka jako takova: vytvorit posuzovany subjekt pro registrovanou latku
jako takovou muZe byt uzite¢né, pokud latka jako takova a uréité jeji slozky nebo produkty
premény maji vyznam pro posouzeni. Naptiklad pokud se vade latka premé&nuje, mizete
pro provedeni svého posouzeni potrebovat jak vlastnosti vasi latky pred tim, nez se
preméni, tak vlastnosti produktu premény. Také u viceslozkovych latek se mizZe stat, ze
nékteré vlastnosti zaviseji na slozkach a necistotach, avsak pro nékteré jiné vlastnosti je
mozné zvaZovat latku jako takovou. Casto se postupuje tak, Ze k posouzeni ucink na
lidské zdravi se pouzije cela latka (je-li tlak par u jednotlivych slozek podobny), ale
posouzeni G¢inkd na Zivotni prostiedi se provadi diferencované podle skupin slozek (jez
maji rizné fyzikaln&-chemické vlastnosti). V pFipadé, Ze registrace zahrnuje vice slozeni

s riznym profilem nebezpe&nosti, mé&l by byt definovan posuzovany subjekt pro ,konkrétni
slozeni/formu" (viz nize).

Konkreétni slozeni/forma registrované latky: v pripadé, Ze registrace zahrnuje slozeni
o] r M . r v . ’ . . . v M
s ruznymi fyzikalné-chemickymi vlastnostmi / osudem / profilem nebezpecnosti, Ize
V. o] Ia r M M Vs v r M v v 7
vytvorit ruzné posuzovaneé subjekty a seskupit prislusné vlastnosti podle téchto slozeni.

Slozka (skupina slozek) v registrované latce: pokud vlastnosti, které souviseji

s osudem rlznych sloZek/necistot, vedou k potencidlni expozici ¢lovéka a/nebo Zivotniho
prostfedi odlinému sloZeni neZ slozeni, které je pouzivano, pak mlze byt pro posouzeni
vhodny jeden nebo vice souborl vlastnosti (skupin) sloZzek (naptiklad pokud k &innosti
dochdzi za zvy$ené teploty a latka je sloZena z rliznych slozek s rlznou t&kavosti, mizZe se
expozice tykat nejtékavéjsich slozek). To mize platit i tehdy, pokud by pro posouzeni byla
urcujici nebezpecnost napt. jedné necistoty. Vybér a pfipadné sdruzeni slozek/necistot do
skupin je tfeba nalezité zdokumentovat.

Produkt pFremény registrované latky: registrovana latka se mize preménit pfi pouziti
nebo v Zivotnim prostiedi. K takové pfemé&né muze dojit v disledku:

i. disociace,

ii. biotického nebo abiotického rozkladu, hydrolyzy, fotolyzy (pfi kone¢ném rozkladu
se obvykle ma za to, Ze produkty pfemény neni nutné brat v Uvahu),

iii. reakce pfi pouziti (z divodu technické funkce latky). Jestlize latka reaguje pfi
vyrobé jiné latky, ktera bude posléze samotna registrovana (pokud se na ni
nevztahuje vyjimka), produkty pfemény neni nutné posuzovat. Pokud tomu tak
neni, produkty pfemény je tfeba posuzovat v ramci registrace ptvodni latky
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(v&etné posouzeni faze doby uzivani, zlstanou-li v pfedmétech pouze produkty
pfemény).

Struktura Gdajl o posuzovaném subjektu
Svij posuzovany subjekt byste méli definovat t&mito prvky:

e Nazev: Upozorfiujeme, Ze tento nazev se nezobrazi na navigacnim panelu v levé Casti
obrazovky. Posuzovany subjekt miZete prejmenovat pfimo na navigaénim panelu kliknutim
pravym tlacitkem mysi na posuzovany subjekt.

e SloZeni posuzovaného subjektu (podobnym zplsobem, jako jsou definovana slozeni
v oddile 1.2 nastroje IUCLID). Podle typu posuzovaného subjektu (tj. jeho vztahu
k registrované latce) pomaha nastroj IUCLID uzivateli pfi jeho definovani. Slozeni
posuzovaného subjektu ma pomoci pochopit, z ¢eho se posuzovany subjekt sklada.

Tabulka 16: Posuzovany subjekt a informace o sloZzeni

Vztah posuzovaného Slozeni posuzovaného subjektu

subjektu k registrované

latce

Registrovand latka jako takova Stejné sloZeni jako sloZeni latky uvedené v oddile 1.2

Konkrétni slozeni/forma registrované Vybrat Ize jedno nebo vice sloZeni ze sloZeni uvedenych v oddile 1.2
latky

Slozka (skupina sloZek) v registrované Vybrat Ize jednu nebo vice sloZzek / pfidatnych latek / necistot, které byly
latce ozndmeny v nékterém ze slozeni — oddil 1.2

Produkt pfemény registrované latky Zvolit Ize jednu nebo vice referencnich latek

e Propojeni se slozenim oznadmenym (sloZzenimi oznamenymi) v oddile 1.2 (uvedeno v poli
Related composition (Souvisejici slozeni)). Takové propojeni je uzite¢né v pripadé, ze
existuje vice slozeni pouzivanych pfi rliznych pouzitich, aby bylo mozné zpé&tné vysledovat,
ktery posuzovany subjekt je relevantni pro které slozeni.

e Posuzovatel mize rovnéz uvést urdité additional information (doplfiujici informace), je-li
zapotrebi podat dalsi vysvétleni k posuzovanému subjektu, napfiklad v pfipadg, ze
posuzovany subjekt je definovan jako skupina slozek, aby vysvétlil, jak bylo sdruzeni do
skupiny provedeno.

Jelikoz je posuzovany subjekt ,obalkou" pro soubory vlastnosti latky uvedené v zdznamech o
studiich sledovanych vlastnosti a v souhrnech sledovanych vlastnosti vytvorenych v nastroji
IUCLID, musite vytvofit propojeni s témito prvky (viz oddily nize).

Vztah mezi posuzovanym subjektem, zaznamy o studiich sledovanych vlastnosti a
souhrny sledovanych vlastnosti

S cilem umoznit transparentnost a t¥{dé&ni informaci v souboru udajd vytvofeném v néastroji
IUCLID a zohlednit to ve zpravé CSR vytvorené pomoci modulu pro vytvareni zprav je nutné u
kazdého posuzovaného subjektu oznacit, které zdznamy o studiich sledovanych vlastnosti
(ESR) a s nimi souvisejici zavéry (souhrn sledovanych vlastnosti) jsou k dispozici.
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Nastroj IUCLID 6 umoznuje nasledujici propojeni:

e kazdy zaznam o studii sledované vlastnosti odkazuje na jeden zaznam informaci o

zkouseném materidlu (TMI),

e vSechny zdznamy o studiich, které se berou v Uvahu pfi posuzovani urcité konkrétni

sledované vlastnosti, lze propojit se souvisejicim souhrnem sledovanych vlastnosti (EPS),
e souhrny sledovanych vlastnosti Ize propojit s jednim nebo vice posuzovanymi subjekty.

Existuje pole pro vysvétleni propojeni mezi souhrnem (souhrny) sledovanych vlastnosti a

posuzovanym subjektem (AE). Takto lze zpétné vysledovat, které zaznamy o studiich jsou

relevantni pro ktery posuzovany subjekt.

Obrazek 34: Vztahy mezi posuzovanym subjektem, souhrnem sledovanych
vlastnosti a zaznamy o studiich sledovanych vlastnosti

Endpoint S
Assessment ndpoint Summary

Entity (AE) (EPS)

F

Endpoint Study

Record (ESR)

Test Material
(Tvin)

E
|
|

New possibility to flagthe ESR
from which the result is used for
the EPS

Obrazek 35: Podrobnéjsi znazornéni

Assessment -
Entity 1 “=——p| Endpoint Summary

Endpoint Study
Record

Test
Material

EPS1 endpoint 4

EPS1 endpoint 5

Hazard

ESR1.4.1 ™2
ESR1.1.1

conclusions 1

EPS1 endpoint 1

ESR 1.1.2 *) key

EPS1 endpoint 2

Not supported

Je mozné, ze dokumentace obsahuje zaznamy o studiich, které nejsou propojeny se zadnym

ESR1.2.1*) key

ESR1.2.2
™1
> ESR1.3.1

souhrnem sledovanych vlastnosti. Stava se to v pripadé i) studii oznamenych na zakladé

povinnosti uvést jakékoli dostupné vyznamné informace o vlastnostech latky, avsak (pfimo)
nepouzitych pfi posouzeni (napf. staré studie, oproti nimz se soucasné slozeni odliSuje), a ii)

zdznamu o studii sledované vlastnosti pouzitého k ozndmeni upusténi od pozadavkd na

informace.
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Propojeni mezi souhrny sledovanych vlastnosti a posuzovanymi subjekty

M{zete propojit souhrny sledovanych vlastnosti z posuzovaného subjektu uvedené v oddile 0.4
nastroje IUCLID. MUZete vybrat vice souhrnd sledovanych vlastnosti najednou a propojit je

s posuzovanym subjektem. V takovém pripadé Ize v poli vyhrazeném pro poznamky uvést
vysvétleni platné pro vSechny souhrny.

Posuzovany subjekt by mél byt propojen pouze s jednim souhrnem pro kazdou konkrétni
sledovanou vlastnost (napfiklad jeden posuzovany subjekt by mél byt propojen pouze s jednim
souhrnem tykajicim se bodu varu).

V samotném posuzovaném subjektu se pak zobrazi seznam souhrn{ propojenych s timto
posuzovanym subjektem.

M{zete také propojit souhrny s posuzovanymi subjekty ze samotného souhrnu. Jeden souhrn
|ze propojit s vice posuzovanymi subjekty. K tomu mQze dojit v pripadé, kdyz jsou posuzované
subjekty definovany pro rlizna sloZeni, u nichZ existuji rozdily v nékterych sledovanych
vlastnostech, avsSak v jinych sledovanych vlastnostech rozdily neexistuji. Provedete to tak, ze
vyberete panel Assessment entity (Posuzovany subjekt) zobrazeny u kazdého souhrnu
sledovanych vlastnosti v souboru Gdajl o latce, pokud byl definovdn minimalné jeden
posuzovany subjekt. Kliknéte na pole Link (Odkaz) pod tabulkou a ze seznamu vsech
posuzovanych subjektd mUzZete vybrat ty, s nimiz souhrn sledované vlastnosti jeét& nebyl
propojen. Pokud je tfeba uvést doplfiujici informace pro lepsi vysvétleni divodd, Ize vlozit note
(poznamku).

V tabulce se poté zobrazi seznam posuzovanych subjektl (a odpovidajici notes (poznémky),
s nimiz je souhrn sledovanych vlastnosti propojen.

Obrazek 36: Propojeni mezi souhrny sledovanych vlastnosti a posuzovanymi
subjekty

. P " " .
§ hformation | Cipboard manager W Attachments (5) Modification history [Si Annotstions| Assess

Mame Hotes

Propojeni mezi zaznamy o studiich sledovanych vlastnosti a souhrny sledovanych
vlastnosti

V kazdém souhrnu sledovanych vlastnosti je mozné propojit vSechny relevantni studie
(zaznamy o studiich sledovanych vlastnosti), které prispivaji k samotnému souhrnu. To je
potfeba obzvlasté tehdy, kdyZ existuji posuzované subjekty a vytvati se vice souhrnl
sledovanych vlastnosti, aby se zajistila transparentnost informacni zakladny pro dany souhrn.
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Annex 6. Prehled poli v nastroji IUCLID tykajicich se mnozstvi

Tato ptiloha podavéa prehled o rliznych polich v nastroji IUCLID, které obsahuji informace tykajici se mnoZstvi. Popisuje pole v&etné toho,
jaky druh mnozZstvi ma byt uveden (mnozstvi individualniho Zadatele o registraci nebo mnozstvi v EU) a jaké je zamyslené pouziti téchto

informaci.

Vice informaci o polich naleznete v sytému napovédy zabudovaném v nastroji IUCLID.

Mnozstvi
individualniho
Zadatele o

registraci nebo
celkové mnozstvi
v EU

Vysvétleni

Pouziti oznamenych hodnot

3.2 - Odhadovana Celkové mnozstvi:

mnoizstvi - vyrobené

- dovezené

Individualniho
Zadatele o
registraci

Mnozstvi individudlniho Zadatele vyrobené nebo

dovezené za rok.

Za kazdy rok by mély byt vytvoreny samostatné

zaznamy.

Zadateli o registraci: pro vypocet tfiletého
pramérného mnozstvi, z néhoz vyplyvaji
poZadavky na informace pro Gcely registrace.

Pfislu$nymi orgdny:

- pro zverejnéni po pripocteni téchto Udajd
k mnoZstvim jinych Zadatell o registraci
stejné latky a zaokrouhleni do mnozstevnich
rozmezi;

- pro kontrolu a stanoveni priorit po
pripoéteni k mnozstvim jinych Zadatelll o
registraci.

Podrobnosti o mnozZstvich
(v tunach za rok):

3.2 - Odhadovana
mnoizstvi

- mnoZstvi pfimo vyvezené
- mnoZstvi pro vlastni pouZiti

- mnozstvi pouZité jako

Individudlniho
Zadatele o
registraci

Vyse uvedené mnozstvi Zadatele o registraci
vyrobené nebo dovezené kazdy rok rozélerite
takto: kolik bylo (pfimo) vyvezeno, kolik bylo
urceno pro vlastni pouZziti, pfipadné kolik bylo

pouzito jako meziprodukt za prisné kontrolovanych

PFislusnymi organy: pro kontrolu a stanoveni
priorit.
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3.2 — Odhadovana
mnoizstvi

3.5.0 Informace o pouZziti
a expozici tykajici se vSech
pouziti

meziprodukt za prisné
kontrolovanych podminek
(pfepravovany)

- mnoZstvi pouZité jako
meziprodukt za prisné
kontrolovanych podminek (na
misté)

Podrobnosti o mnozstvich
(v tundch za rok):

- mnozstvi dovezené

v predmétech

- mnoZstvi ve vyrobenych
predmétech

Kumulativni mnozZstvi (v tunach
za rok)

Individualniho
Zadatele o
registraci

Individudlniho
Zadatele o
registraci nebo

v EU (uvadi-li se
mnozstviv EU, je
tfeba zaskrtnout
odpovidajici
poli¢ko)

podminek (pfepravovany a na misté).

V oddile 3.5 jsou zatazena dalsi pole, kde mUzete

kazdé jednotlivé pouZiti popsat podrobnéji (véetné

vlastnich pouziti a pouZiti jako meziprodukt za
prisné kontrolovanych podminek).

Pole ,,tonnage per use”“ (mnoZzstvi pro individualni
pouziti) v oddile 3.5 Ize pouzit k dalSimu ¢lenéni
mnozstvi z oddilu 3.2 (pokud tam Zadatel o
registraci uvadi individudIni mnozstvi) na rizna
pouZiti (viz nize).

Za kazdy rok by mély byt vytvoreny samostatné
zaznamy.

V pripadé registrace nebo oznameni latek

v predmétech podle ¢lanku 7 by zde Zadatel o
registraci nebo oznamovatel mél uvést ¢lenéni,
kolik je dovazeno do EHP prostrednictvim
dovezenych predmétu a kolik je zaclenéno do
vyrobenych predmétd.

Za kazdy rok by mély byt vytvoreny samostatné
zaznamy.

Zadatel o registraci mGze uvést redlnou hodnotu
celkového mnozstvi latky (za rok), které se vyrabi
nebo dovazi, v kazdé fazi zZivotniho cyklu.
Uprednostiiuje se uvedeni mnoZstvi pro kazdé
pouziti uvedené v oddilech 3.5.2 az 3.5.6, je-li
takovy daj k dispozici (viz pole popsana v fadcich
nize).

Podle informaci, které ma zadatel o registraci
k dispozici, mdZe uvést bud' Udaje ze svého
vlastniho dodavatelského retézce, nebo udaje
predstavujici trh EU.

Uvadi-li se mnoZstvi v EU, je tfeba zaskrtnout
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Zadateli o registraci: pro vypocet tfiletého
pramérného mnozstvi, z néhoz vyplyvaji
pozadavky na informace pro Ucely registrace.

PrisluSnymi organy:

- interni statistiky a vykazovdani — sledovani
pritomnosti latek vzbuzujicich mozné obavy
v pfedmétech,

- kontrola, napt. za ucelem zavedeni
pfipadnych novych omezeni.

Zadateli o registraci: jako zaklad pro
posouzeni Ucinkd na Zivotni prostiedi.

PFisluSnymi organy: pro kontrolu nebo
stanoveni priorit, napf. dalezitost Sirokych
pouziti.
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3.5.1 Vyroba

3.5.2 Formulace nebo
nové baleni

3.5.3 Pousziti

v primyslovych zafizenich
3.5.4 Siroké pougziti
profesionalnimi
pracovniky

3.5.5 Spotiebitelska
pouziti

3.5.6 Doba uzivani

MnoZstvi vyrobené latky

(v tunach za rok)

Mnoizstvi latky pro toto pouziti

(v tunach za rok)

Individudlniho
Zadatele o
registraci nebo

v EU (uvadi-li se
mnozstvi v EU, je
treba zaskrtnout
odpovidajici
policko)

Individudlniho
Zadatele o
registraci nebo

v EU (uvadi-li se
mnozstviv EU, je
treba zaskrtnout
odpovidajici
poli¢ko)

odpovidajici policko.

Ve vsech pfipadech by v pfislusném vedlejSim poli
mély byt uvedeny podrobnosti tykajici se mnoZstvi
(napf. zdroj informaci).

Zadatel o registraci by mél uvést redlnou trini
hodnotu celkového mnozstvi latky, které se vyrabi
kazdy rok.

Podle informaci, které ma Zadatel o registraci
k dispozici, miZe uvést bud’ Udaje ze svého
vlastniho dodavatelského retézce, nebo udaje
predstavujici trh EU.

Uvadi-li se mnoZstvi v EU, je treba zaskrtnout
odpovidajici policko.

Uvddi-li se mnozstvi individudiniho Zadatele o
registraci, mélo by odpovidat hodnotam udanym
za jednotlivé roky v oddile 3.2.

Ve viech pripadech by v pfislusSném vedlejSim poli
mély byt uvedeny podrobnosti tykajici se mnozstvi
(napt. zdroj informaci).

Zadatel o registraci by mél uvést realnou trini
hodnotu celkového mnozstvi latky, které se
pouziva kazdy rok pti kazdém z uvedenych pouZiti.

Podle informaci, které ma Zadatel o registraci
k dispozici, miZe uvést bud' udaje ze svého
vlastniho dodavatelského retézce, nebo udaje
predstavujici trh EU.

Uvadi-li se mnozstvi v EU, je tfeba zaskrtnout
odpovidajici policko.

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

Zadateli o registraci: jako zaklad pro
posouzeni U¢inkd na Zivotni prostredi.

Zadateli o registraci: jako zaklad pro
posouzeni chemické bezpecnosti, pokud se
provadi, napt. vypocet ,Daily use amount at
a site” (Denné pouZivané mnozZstvi v ramci
zafizeni) nebo ,,Daily use amount” (Denné
pouzivané mnozstvi) pfi posouzenich ucink(
na Zivotni prostredi.

Prislusnymi organy:



Jak pripravit dokumentaci pro registraci a
182 oznamovani PPORD Verze 1.0

- interni statistiky a vykazovani,

- pro kontrolu nebo stanoveni priorit, napf.
mnozstvi putujici do poutZiti, jez maji zvlastni

Pro pouZziti jako meziprodukt za ptisné
regulacni status.

kontrolovanych podminek, uvadi-li se mnozstvi
individudlniho Zadatele o registraci, by mélo toto
mnozstvi odpovidat hodnotam oznamenym za
jednotlivé roky v oddile 3.2.

Ve vsech pripadech by v pfislusném vedlejsim poli
mély byt uvedeny podrobnosti tykajici se mnoZstvi
(napf. zdroj informaci).
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