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1. Uvod

1.1. Ciel’

Ucelom tejto priru¢ky je pomdct pri priprave Ziadosti o autorizaciu a jej predloZeni Eurépskej
chemickej agenture (ECHA). Presnejsie, opisuju sa v nej oddiely a polia v rdmci Medzinarodnej
databazy jednotnych chemickych informacii (IUCLID), ktoré sa maju vyplnit s cielom pripravit
Ziadost podla hlavy VII nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii

a obmedzovani chemikalii (REACH).

Cielom tejto priru¢ky je pomdct Ziadatelom rozpoznat, ktoré z poéetnych poli aplikacie IUCLID
sU najdélezitejsie pre Uspesné predlozenie ziadosti: aby mohla agentira ECHA Ziadost
spracovat, potrebné je vyplnit véetky ,povinné" oddiely (pozri kapitolu 7. Ako vytvorit sibor
Gdajov o latke (Ako vytvorit sibor Gdajov o latke)). Dokumentdcia k Ziadosti o autorizaciu
vytvorend v ramci aplikacie IUCLID sa nasledne moze predlozit prostrednictvom systému
REACH-IT.

Pokyny v tejto prirucke sa tykaju ziadosti predkladanych jednou alebo viacerymi osobami
(pravnickymi osobami), ziadajucimi o jedno alebo viacero pouziti jednej alebo viacerych latok.

Daldie podrobnosti o procese autorizacie najdete v:

e oddiele ,Ako poziadat o autorizaciu® dostupnom na adrese:
http://echa.europa.eu/web/guest/applying-for-authorisation

e otazkach a odpovediach dostupnych na adrese:
http://echa.europa.eu/web/quest/support/fags

o dokumente Usmernenie k priprave Ziadosti o autorizaciu (Guidance on preparation of an
application for authorisation) na adrese:
http://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach

e dokumente Usmernenie k autorizacii socialno-ekonomickej analyzy (Guidance on Socio-
Economic Analysis-Authorisation) na adrese:
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach

V tejto prirucke sa predpoklada, ze mate nainstalovanu aplikaciu IUCLID a platny Ucet
v systéme agentury ECHA.

Viac informacii o rozlicnych funkciach aplikacie IUCLID a o pouziti tychto funkcii najdete
v systéme pomoci aplikacie IUCLID (pozri kapitolu 1.5 Funkcie aplikacie IUCLID). V prirucke sa
tiez predpoklada, ze mate vsetky relevantné informacie, ktoré su dostupné.

1.2. Prehl'ad pripravy a predlozenia dokumentacie

Dokumentacia v aplikacii IUCLID je needitovatelny subor Gdajov o latke typu snapshot
obsahujuci informacie, ktoré sa maju predlozit agentire ECHA. Pristup k priprave
dokumentacie k Ziadosti o autorizaciu v aplikacii IUCLID zahfia tieto ukony:

1. Zaregistrovat sa v systéme REACH-IT a vytvorit prévnickd osobu pre Ziadatela (pozri
kapitolu 2).

2. Vytvorit v aplikacii IUCLID referencné latky pribuzné s latkou uvedenou v prilohe XIV (pozri
kapitolu 6).
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Vytvorit v aplikacii IUCLID sdbor tudajov o latke pre latku uvedenu v prilohe XIV (pozri
kapitolu 7).

Vlozit do siboru Udajov o latke informacie o latke uvedenej v prilohe XIV (pozri kapitolu 7).
Vytvorit dokumentaciu k ziadosti o autorizaciu v aplikacii IUCLID (pozri kapitolu 9).
Odoslat dokumentaciu k Ziadosti o autorizaciu z aplikacie IUCLID (pozri kapitolu 10).

PredloZit dokumentaciu k Ziadosti o autorizaciu agentire ECHA prostrednictvom systému
REACH-IT (pozri kapitolu 11).

1.3. Informacie pozadované pre Ziadost o autorizaciu

Dokumentacia k Ziadosti o autorizaciu musi obsahovat tieto informacie:

identita ziadatela, t. j. nazov, kontaktné Gdaje (konto v systéme REACH-IT, webovy
formular),

kontaktna osoba Ziadatela (konto v systéme REACH-IT, webovy formular),

identifikacia a zlozenie latky, ako sa uvadza v oddiele 2 prilohy VI k nariadeniu REACH
(webovy formular, oddiely 1.1, 1.2 a 1.3 aplikacie IUCLID),

pouzitie, pre ktoré Ziadatel Ziada o autorizaciu (webovy formular, oddiely 3.5 a 3.10
aplikacie IUCLID),

vSeobecné informacie o expozi¢nom scenari tykajlcom sa pouZitia, pre ktoré Ziadatel ziada
o autorizaciu (oddiel 3.5),

sprava o chemickej bezpecnosti v sulade s prilohou I, tykajluca sa rizik pre zdravie ludi

a Zivotné prostredie z pouzivania latok, ktoré vyplyvaju z vnutornych vlastnosti uvedenych
v prilohe XIV (oddiel 13 aplikacie IUCLID). Alternativne sa moze uviest odkaz na
registracnu dokumentdaciu, ktora takuto spravu o chemickej bezpec¢nosti obsahuje
(oddiel 1.3 aplikacie IUCLID),

verejné verzie expozicného scendara (oddiely 9 a 10 spravy o chemickej bezpecnosti)
tykajuceho sa pouzitia, pre ktoré Ziadatel Ziada o autorizaciu (ak sa verzia uvedena

v sprave o chemickej bezpecnosti povazuje za dévernu) (oddiel 13 aplikacie IUCLID),
analyza alternativ vratane verejnej verzie (ak sa poskytnuta Uplna verzia povazuje za
dovernu) (oddiel 3.10 aplikacie IUCLID),

v pripade potreby substitu¢ny plan obsahujlci aj verejny suhrn (oddiel 3.10 aplikacie
IUCLID),

v pripade potreby socidlno-ekonomicka analyza vratane verejnej verzie (ak sa poskytnuta
Uplna verzia povazuje za dévernu) (oddiel 3.10 aplikacie IUCLID),

suhrn opatreni manazérstva rizik a prevadzkovych podmienok (verejny dokument)
(oddiel 13 aplikacie IUCLID),

v pripade potreby odévodnenie nezohladfovania urcitych rizik (oddiel 3.10 aplikacie
IUCLID),

v pripade potreby odkazy na iné Ziadosti alebo predchadzajluce autorizacie (oddiely 1.3

a 3.10 aplikacie IUCLID),

formular Ziadosti pre spolo¢nt Ziadost (vratane mapovania spésobov pouZitia) (oddiel 13
aplikacie IUCLID),

nazov a adresa spolo¢nosti mimo EU, ktort zastupuje Ziadatel (relevantné iba v pripade
vyhradnych zastupcov) (oddiel 1.7 aplikacie IUCLID),

argumentacia v prospech zoskupovania latok (pristup k objektu kategérie cez oddiel 0.2
aplikacie IUCLID).
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Nasledujlce informacie sa osobitne nevyzaduju. MdzZete ich véak dobrovolne uviest
v prislusnych oddieloch aplikacie IUCLID (uvedenych v zatvorkach):

e analytické informacie pre latku (oddiel 1.4 aplikacie IUCLID),

e informacie o klasifikacii a oznacovani (oddiel 2.1 aplikacie IUCLID),

e informacie o zmesiach obsahujucich latku (oddiel 3.4 aplikacie IUCLID),

¢ informacie o sledovanych parametroch (oddiely 4 az 7 aplikacie IUCLID),

¢ informacie o odhadovanych mnozZstvach (oddiel 3.2 aplikacie IUCLID),

e informacie o miestach pouzivania (oddiel 3.3 aplikacie IUCLID),

e informacie o neodporuc¢anom pouzivani (oddiel 3.6 aplikacie IUCLID),

e informacie o posudzovani z hladiska zivotného prostredia z viacerych zdrojov (oddiel 3.7
aplikacie IUCLID),

e informacie o prijemcoch (oddiel 1.8 aplikacie IUCLID),

e informacie o analytickych metdédach (oddiel 8 aplikacie IUCLID),

¢ informacie o vyhladavani v literatlure (oddiel 12 aplikacie IUCLID)

Pre spravne vyplnenie Ziadosti o autorizaciu je dblezité najskdr pochopit pojmy, ako napriklad
pravnicka osoba, latka, referencna latka, subor Udajov o latke a dokumentacia, v ramci
aplikacie IUCLID. Uvedené pojmy, ako aj vSeobecné funkcie aplikacie IUCLID su vysvetlené

v prvych kapitolach tejto prirucky. Ak pouzivate aplikaciu IUCLID na odbornej Urovni a viete,
ako vytvorit pravnickl osobu, referenéné latky a stubor Udajov o latke, odporica sa prejst
priamo na kapitolu 7 tejto prirucky, kde najdete informacie o postupe vyplnenia dokumentacie
k Ziadosti o autorizaciu.

1.4. Kontroly predlozenych dokumentacii vykonavané agentirou
ECHA

Vsetky dokumentacie predlozené agentire ECHA prechadzaju pociato¢nymi technickymi

a administrativnymi kontrolami, aby sa zabezpecilo, Ze sa riadne spracuju a Ze sa UspesSne
vykonaju dalSie poZzadované regulacné postupy. Tieto kontroly sa nazyvaju kontroly
obchodnych pravidiel.

Dokumentaciu mozno prijat na spracovanie len vtedy, ak splfia vSetky prislusné obchodné
pravidla, ako je overenie formatu a dostupnost administrativnych informacii.

Viac informacii o kontrolach obchodnych pravidiel sa nachadza v prilohe: Prehlad kontrol
obchodnych pravidiel vykonanych agenturou ECHA na predlozenych dokumentaciach.

Uspe$né zvlddnutie overenia obchodnych pravidiel znamena iba to, ze dokumentaciu je mozné
prijat na spracovanie, ale neznamena to, ze dokumentacia je Gplna.

1.4.1. Sprievodca validaciou

Softvérovy doplnok Validation assistant (Sprievodca validaciou) bol vytvoreny tak, aby ste
mohli vykonat urcité kontroly dokumentacie pred jej predloZzenim agentire ECHA pomocou
nastroja REACH-IT.

Preto odporucame, aby ste pred predloZzenim pouZili doplnok Validation assistant (Sprievodca
validaciou) v tychto dvoch krokoch:

i. Skontrolujte svoj subor Udajov (pred vytvorenim dokumentécie), aby ste v tejto
faze mohli opravit vSetky ozndmené nedostatky.
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ii. Skontrolujte konec¢nlU dokumentaciu a odstrante vsetky problémy, ktoré ste v tejto
faze zistili.
Pouzitie doplnku v oboch krokoch je nevyhnutné, aby ste minimalizovali vSetky zbytocné
nedostatky a pravdepodobnost zamietnutia vasho predlozenia.

Pokyny pre spustenie doplnku Validation assistant (Sprievodca validaciou) sa nachadzaju
v systéme pomocnika aplikacie IUCLID.

Hodnotiaci pracovnik skontroluje vasu dokumentaciu iba z hladiska niektorych, ale nie
vSetkych obchodnych pravidiel platnych pre Ziadosti o autorizaciu.

1.5. Funkcie aplikacie IUCLID

Funkcie aplikacie IUCLID sU podrobne opisané v pomocnikovi, ktory je stuc¢astou aplikacie. Ak
chcete zobrazit pomocnika, stlacte klaves F1 v ktorejkolvek Casti aplikacie. Systém pomocnika
sa pokusi zobrazit najrelevantnejSiu ¢ast obsahu pomocnika. Odtial mbzete prejst na
pozadovanu konkrétnu tému pomocnika. Ak mate napriklad otvoreného sprievodcu
exportovanim, po stlaceni kldvesu F1 sa na funkcii Export (Exportovat) sa otvori pomocnik. K
pomochnikovi sa v rozhrani aplikacie dostanete nielen cez klaves F1, ale na niektorych miestach
aj cez ikonu v podobe otaznika.

2. Pravnicka osoba

Dokumentacie predkladaju agentire ECHA pravnické osoby, ktoré su uréené pred predlozenim
vratane urcenia ich kontaktnych Udajov. Kontaktné Udaje spolocnosti su ulozené ako Legal
Entity Object (LEO) (Objekt pravnickej osoby). Objekt LEO mdzete vytvorit aj v aplikacii
IUCLID, aj v ramci kont ECHA, ktoré su dostupné na adrese
http://echa.europa.eu/support/helpdesks/echa-helpdesk/echa-accounts.

Treba si uvedomit, Ze agentira ECHA pouzije kontaktné (daje len tej pravnickej osoby, ktord
ste registrovali v rdmci kont ECHA alebo v nastroji REACH-IT.

Pri inStalacii aplikacie IUCLID ste uz vytvorili jednu pravnickt osobu. Kliknutim pravym

tlacidlom mysi na ikonu Legal entity (Pravnicka osoba) w na domovskej stranke aplikacie
IUCLID mézete pridat viac pravnickych os6b. Agentira ECHA vSak nesleduje sulad medzi
pravnickou osobou v aplikacii IUCLID a pravnickou osobou v ramci kont ECHA.

Uvedomte si, Ze pravnicka osoba sa pri zakladnych nastaveniach neuvadza v dokumentacii. Ak
chcete pravnickd osobu uviest vo svojej dokumentacii, zakladné nastavenia mbzete zmenit

v priebehu sprievodcu vytvorenim dokumentacie [pozri kapitolu How to create a Dossier (Ako
vytvorit dokumentaciu)].

Ak v dokumentdcii, ktori predloZite agentire ECHA, uvediete pravnickl osobu, mohlo by byt
uzitoéné skontrolovat, ¢ su pravnické osoby v aplikacii IUCLID a ndstroji REACH-IT rovnaké.
Viac informacii o vytvarani objektu pravnickej osoby (objekt LEO) a o synchronizacii objektov
pravnickej osoby medzi aplikaciou IUCLID a nastrojom REACH-IT sa nachadza v dalsej
kapitole.
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2.1. Ako aktualizovat a synchronizovat informacie objektu LEO

Ak chcete registrovat pravnickl osobu, prihlaste sa do svojho konta ECHA, kde mézete
zadavat a spravovat informacie o svojej pravnickej osobe.

Ak vytvorite objekt LEO, bude mu prideleny Ciselny identifikator, ktory sa nazyva univerzalny
jedinecny identifikator (UUID). Priklady UUID pravnickej osoby: IUC5-a620a92d-32c6-426a-
b6ee-fc338cde0932.

Kazdy objekt LEO ma vlastny UUID, dokonca aj v ramci tej istej spolo¢nosti v pripade, ak
spolo¢nost ma niekolko objektov LEO.

Synchronizovat pravnick( osobu medzi aplikaciou IUCLID a nastrojom REACH-IT mdzete tak,
Ze exportujete svoj objekt LEO z konta ECHA alebo z nastroja REACH-IT. Potom mdzete subor
importovat do svojej lokdlnej instalacie aplikacie IUCLID. Je vyhodou, ak je UUID rovnaké vo
vSetkych aplikaciach, kde sa objavuje identifikacia spolo¢nosti (IUCLID, REACH-IT, vSetky
webové formulare predkladané agentire ECHA). Pripadne, ak ste este nevytvorili Uc¢et ECHA,
objekt LEO mozete exportovat zo svojej instalacie aplikacie IUCLID a tento subor importovat
do konta ECHA pri jeho zalozeni. Treba si uvedomit, Ze objekt LEO sa mdze importovat do kont
ECHA len pri zalozeni konta, nemozno ho importovat do existujliceho konta ECHA.

Ak chcete porovnat univerzalne jedine¢né identifikatory medzi aplikaciami, tieto UUID v kazdej
aplikacii najdete na tychto miestach:

e IUCLID: Home page > Legal entity > dvakrat kliknite na svoju pravnickd osobu.
Identifikator UUID spolocnosti sa zobrazi na paneli Information (Informéacie) v dolnej Casti
okna aplikacie IUCLID.

e Konta ECHA: Legal Entity tab > General details > Legal Entity UUID

e REACH-IT: Menu > Company information > General information > UUID

Viac informacii o sprave u¢tu ECHA sa nachadza v prirucke k u¢tom ECHA, ktoré su k dispozicii
na adrese http://echa.europa.eu/support/helpdesks/echa-helpdesk/echa-accounts.

3. Miesto pravnickej osoby

Polozka Legal entity site (Miesto pravnickej osoby) je polozka, v ktorej mozete uviest miesto
vyroby latky alebo miesto, kde ju pouzivate. Sucastou tychto informacii je nazov miesta,
adresa a ostatné kontaktné Udaje tykajlice sa miesta a moznost zaclenit identifikatory miesta
do inych informacnych systémov spolocnosti alebo organizacie. Legal entity site (Miesto
pravnickej osoby) patri len jedinému vlastnikovi pravnickej osoby (Legal entity owner).

Treba si uvedomit, Ze nie je mozné vytvorit miesto bez jeho prepojenia s pravnickou osobou,
je véak mozné upravit prepojenie medzi miestom a jeho vlastnikom pravnickej osoby pomocou
vyberu inej pravnickej osoby z vasho zoznamu. S jednou pravnickou osobou je mozné spojit
viacero miest pravnickej osoby.

3.1. Vytvorenie miesta pravnickej osoby

1. Na vytvorenie nového miesta kliknite pravym tlacidlom mysi na ikonu Legal entity site
L

(Miesto pravnickej osoby) Hl na domovskej stranke a vyberte moznost New (Nové).
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2. Uvedte ndzov miesta a kliknutim na tlacidlo € ho priradte k moznosti Legal entity owner
(Vlastnik pravnickej osoby).

3. Vyplite €o najviac poli v Castiach General information (VSeobecné informacie) a Contact
address (Kontaktna adresa). Minimalnym poZadovanym udajom je informacia o krajine
(Country), v ktorej sa miesto nachadza.

4. Informacie o mieste pravnickej osoby ulozite kliknutim na ikonu diskety =y hlavnej
ponuke.

4. Kontakt

Do zoznamu Contacts (Kontakty) mozete vkladat kontaktné udaje prislusnych poverenych
0s6b, ako je osoba zodpovedna za kartu bezpec¢nostnych Gdajov (KBU), toxikolog atd'., a tieto
Udaje sa mbzu pripojit k dokumentacii aplikdcie IUCLID. Tuto osobu mozno kontaktovat

a poziadat ju o pomoc, resp. jej polozit otazku k predloZzenym informaciam.

Informacie tykajlce sa kontaktnej osoby, ktora je zodpovedna za predlozenie dokumentacie,
sa musia uviest a spravovat v nastroji REACH-IT.

4.1. Vytvorenie kontaktu

1. Ak chcete vytvorit novy kontakt, kliknite pravym tlac¢idliom mysi na ikonu Contacts

(Kontakty) E na domovskej stranke a vyberte moznost New (Novy).

2. V Casti General information (VSeobecné informdacie) vypliite ¢o najviac poli.

3. Kontaktné informacie ulozite kliknutim na ikonu diskety =y hlavnej ponuke.

5. Zoznamy chemickych latok (Chemical inventories)

Oddiel Chemical inventories (Zoznamy chemickych latok) obsahuje chemické identifikatory,
ktoré slGzia ako zaklad pre vymedzenie referencnych latok (reference substances). Vyraz
zoznam (inventory) sa pouziva na zozbieranie najréznejsich zoznamov chemickych latok, ktoré
mozu byt k dispozicii v ramci databazy IUCLID. V stéasnosti je zoznam EC jedinym
zoznamom pouzivanym v ramci databazy IUCLID.

Zoznam EC je kombinaciou troch samostatnych zoznamov:

e EINECS (Eurdpsky zoznam existujucich komerénych chemickych latok) obsahuje latky,
ktoré sa povazovali za pritomné na trhu Eurdpskeho spolocenstva v obdobi od 1. januara
1971 do 18. septembra 1981.

e ELINCS (Eurdpsky zoznam novych chemickych latok) obsahuje latky oznamené podla
smernice 67/548/EHS, smernice o nebezpecnych latkach a oznamovani novych latok
(NONS) a uvedené na trh po 18. septembri 1981.

e Zoznam NLP (zoznam latok, ktoré sa uz nepovazuju za polyméry) obsahuje latky, ktoré
boli na trhu Eurdpskeho spoloc¢enstva v obdobi od 18. septembra 1981 do 31. oktobra 1993
a povazovali sa za polyméry na zaklade pravidiel o0 oznamovani pre zoznam EINECS, ale uz
sa nepovazuju za polyméry na zaklade siedmej novely smernice 67/548/EHS.
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Polozky v zozname EC tvori chemicky nazov a Cislo (nazov EC a Cislo EC), cislo CAS! (ak
existuje), molekulovy vzorec (ak existuje) a opis (pre urcité typy latok).

6. Referencna latka

Cast Reference substance (Referencnd Iétka) umoziiuje ukladat informacie o danej latke alebo
danej zlozke latky, ako su chemické nazvy (nazov EC, nazov CAS, nazov IUPAC, synonyma
atd.), identifikacné kody (cislo EC, Cislo CAS), molekulové a Struktirne informacie.

Zoznam Reference substance (Referenéna latka) predstavuje moznost pouzivat rovnaké
informacie pre tu isti chemick( identitu bez jej prepisovania a moznost zabezpedit, Ze Udaje sa
spravuju a aktualizuju centralne. Zoznam Reference substance (Referencna latka) spravujete
priamo vy vo svojej lokalnej instalacii. Kazda referenéna latka moze byt prepojena

s neobmedzenym poctom suborov Udajov o /atke alebo zmesi ¢i vyrobku. Ak chcete
aktualizovat informacie o referencnej latke, mozete otvorit zoznam Reference substance
(Referencna latka), vyhladat prislusn( referenénd latku a aktualizovat ju. Upravy ovplyvnia
kazdy subor udajov, ktory je prepojeny s danou referencnou latkou.

Ak chcete zvysit pocet zdznamov vo svojom zozname, mbzete vyhladat a prevziat dostupné
referenéné latky z webového sidla IUCLID a importovat ich do svojej lokalnej instalacie. Tieto
vopred definované referen¢né latky boli pripravené s cielom zlepsit kvalitu Gdajov

a minimalizovat potrebu zadavat Gdaje.

6.1. Vytvorenie referencnej latky

Ak referenc¢nu latku nendjdete v zozname Reference substance (Referencna latka), mozete
vytvorit novu referenént latku.

Existuju dva druhy informacii, ktoré mozno oznamit pri referen¢nej latke:

1. informacie tykajice sa konkrétnej referencnej latky: tieto informacie presne
zodpovedaju latke alebo zlozkam, ktorych sa tyka dana referencna latka;

2. informacie suavisiace s referenc¢nou latkou: tieto informacie nezodpovedaju presne latke
alebo zlozkam, ktorych sa tyka dana referencna latka, a to z ktoréhokolvek uvedeného
dovodu:

e informacie su vSeobecné, pretoze sa tykaju aj inych latok alebo zloZiek,

¢ informacie sa tykaju iba niektorych zloziek referencnej latky pre latku alebo skupinu
zloziek,

e informacie sa tykaju podobnej zlozky alebo latky,

¢ informacie nie su najnovsie dostupné informacie na identifikaciu latky alebo zlozky.

Suvisiace informécie by sa mali oznamovat v ramci Identifiers of related substances
(Identifikdtory suvisiacich latok), kedze mozu vyvolat nejasnosti tykajlice sa identity latky
alebo zloziek, ktorym zodpoveda referencna latka.

Vytvorenie referencnej latky:

1V pripade latok uvedenych v zozname EC, ktorych &islo EC sa zadina &islicou 4, nemusi byt uverejnené &islo CAS, hoci toto &islo mdze v pripade
danej latky existovat. Dévodom je, Ze podla reZimu oznamovania novych latok, ktory platil pri predchadzajlcich pravnych predpisoch, sa &islo
CAS mohlo vyhlasit za déverné, a preto sa neuverejnilo.
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3. Kliknite pravym tlacidlom mysi na ikonu Reference substance (Referencna latka) ® ® na
domovskej stranke a vyberte moznost New (Nova).

4. Uvedte ndzov referencnej latky.

Ak je referenéna latka uvedena v zozname EC, mdzete tato polozku priradit kliknutim
na tladidlo Add (Pridat).

6. Ak referencna latka nie je uvedena v zozname EC, vyberte zdovodnenie zo zoznamu
poskytnutého v ramci moznosti No inventory information available (K dispozicii nie su
Ziadne informacie zo zoznamu EC).

7. Co najpodrobnejsie vyplrite zvy$né polia o referencnej latke.

V pripade vSetkych znamych zloziek a prisad by ste mali predloZit tieto informacie, ak su
k dispozicii a/alebo su relevantné:

e informacie o zozname EC,

e Cislo CAS a nazov CAS,

e nazov IUPAC,

e Description (Opis) (V tomto poli uvedte akékolvek dalSie informacie vyznamné z hladiska
opisu referencnej latky. To je dblezité najma vtedy, ak referencna latka nezodpoveda
presne definovanej chemickej latke. Subory prilohy sa v pripade potreby mézu pridat.),

e Ssynonyma,

e jdentifikatory suvisiacich latok,

e Molecular formula (Molekulovy vzorec) (ak molekulovy vzorec nie je mozné odvodit
z referencnej latky, uvedte odovodnenie v poli Remarks (Poznamky) v dolnej Casti oddielu),

e rozpatie molekulovej hmotnosti,

e notacia SMILES,

e InChl,

e Odovzdajte subor s obrazkom strukturneho vzorca.

8. Informacie o referencnej latke ulozite kliknutim na ikonu diskety =y hlavnej ponuke.

7. Ako vytvorit sibor idajov o latke

Tato kapitola venovana informaciam, ktoré musite uviest v jednotlivych réznych oddieloch
aplikacie IUCLID. Zavisia od typu planovaného predlozenia dokumentacie v aplikacii IUCLID.

Pri vkladani Gdajov mbzete pouzit systém pomocnika aplikacie IUCLID, ktory je jej sucastou.
Ak chcete zobrazit pomocnika, stlaéte klaves F1 v ktorejkolvek Casti aplikacie a v okne
pomocnika sa zobrazia najrelevantnejsie informacie.

Ak chcete vytvorit dokumentaciu v aplikacii IUCLID, musite najprv vytvorit sibor Gdajov

o latke. Subor Udajov o latke je archiv administrativhych a vedeckych Udajov o latke.
Informacie v sibore Gdajov sa mdZu upravovat: informacie v sibore idajov mdzete pridavat,
odstrariovat alebo menit. Sabor Gdajov sa pouziva ako zaklad pre dokumentaciu.
Dokumentacia je stru¢ny prehlad stiboru udajov v uréitom okamihu. Informacie v dokumentacii
nemozno upravovat.
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Suabor Gdajov vytvorite takto:

4.

Pravym tlacidlom mysi kliknite na ikonu Substance (Latka) é na domovskej stranke
aplikacie IUCLID a potom vyberte moznost New (Nova).

Vyplnite pole Substance name (Nazov latky). Najma v pripade, ak vasa instalacia aplikacie
IUCLID obsahuje niekolko subor Udajov, sa presvedcte, ze vkladate nazov, ktory mézete
jednoducho pouzivat na rozliSenie latky.

Priradte existujlcu prévnicku osobu k stboru Gdajov kliknutim na tlacidlo & . Otvori sa
nové okno, v ktorom mozete vyhladat pravnické osoby vo vasej instalacii aplikacie IUCLID.
Zadajte kritéria vyhladavania, zo zoznamu vyberte vhodnu pravnickd osobu a priradte ju

k suboru udajov o latke.

Informacie ulozte kliknutim na ikonu B v hlavnej ponuke.

Viac informacii o postupoch vypiriania poli v tomto zobrazeni sa nachadza v oddiele 1.1
Identification (Identifikacia).

Suabor Gadajov vyplnite takto:

1.

Subor Gdajov o latke sa po svojom vytvoreni zobrazi v naviga¢nom paneli v lavej Casti
obrazovky.

Subor Udajov otvorite dvojitym kliknutim alebo kliknutim pravym tla¢idlom mysi a vyberom
moznosti Open (Otvorit).

Po otvoreni suboru Udajov sa v navigacnej Casti obrazovky zobrazi karta Table of contents
(Obsah).

Obsah s polozkami tykajlcimi sa typu pripravovanej dokumentacie zobrazite kliknutim na
pInu Sipku smerujucu dole (7 ) na karte s obsahom.

Objavi sa zoznam r6znych typov predloZenia. Zo zoznamu vyberte konkrétny typ
predloZenia.
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Obrazok 1: Vyber Sablony zo zoznamu
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REACH Registration on-site isolated intermediates above 1 tonne
REACH Registration transported izolated intermediates 1 - 1000 tonnes
REACH Registration transported isolated intermediates above 1000 tonnes

REACH Substance Evaluation
oy | ool |
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6. Zobrazia sa oddiely podstatné pre typ predlozenia. Oddiely s informaciami, ktoré treba

povinne uviest, si oznacené hviezdi¢kou (E*). Treba si uvedomit, ze ak vytvarate stbor
udajov, ale eSte nepoznate presny typ dokumentacie pre nariadenie REACH, ktoru budete
pripravovat, mdzete vybrat moznost REACH Complete table of contents (REACH - Uplny
obsah). Zobrazi sa obsah, v ktorom su vSetky oddiely relevantné podla nariadenia REACH.

Po vytvoreni stiiboru Udajov o vasej latke mozete do stboru Udajov vkladat Gdaje o latke.

V tychto kapitolach sa nachadza opis Udajov, ktoré by sa mali zadavat do kazdého oddielu
aplikacie IUCLID pre konkrétny typ predlozenia, na ktoré sa tato priru¢ka vztahuje. Oddiely sa
zobrazuju so svojimi nazvami a cislovanim pouzivanymi v aplikacii IUCLID.

Pri vypifiani roznych ¢asti siiboru Gdajov je doleZité:

e aby ste vzdy, ked vytvorite riadok tabulky, vyplnili jednotlivé stipce tabulky,

e aby ste v pripade, ak ste zo zoznamu vybrali moznost other (iné), vyplnili aj vedlajsie
textové pole,

e aby ste v pripade, ak je pole spojené s jednotkou, vyplnili jednotky.

PrisluSnym typom predkladania Ziadosti o autorizaciu je Ziadost o autorizaciu v ramci
nariadenia REACH (REACH Application for authorisation).

Aby bolo mozné spracovat Ziadost o autorizaciu, potrebné je vyplnit minimalne oddiely 1.1,
1.2, 1.3, 3.5, 3.10 a 13 aplikacie IUCLID. Podrobnosti o povinnych informaciach potrebnych na
vyplnenie kazdého z uvedenych oddielov su vysvetlené v dalSich Castiach tejto prirucky
(kapitola 7).

7.1. Kopirovanie/aktualizacia z registrovaného siboru Gadajov
o latke

Subor Udajov o latke, uz predlozeny na registraciu, méze obsahovat informacie, ktoré su
dblezité aj pre autorizéciu. Ziadatel preto méze vyuzit kdpiu stiboru Gdajov o latke
existujuceho v ramci registracie pre novo vytvarany subor Udajov o latke pre autorizaciu.
Napriklad oddiely aplikacie IUCLID 1.1 Identification (Identifikacia), 1.2 Composition
(Zlozenie), 3.5 Identified uses (Identifikované spOsoby pouzitia) a 13 Assessments reports
(Hodnotiace spravy) je mozné automaticky importovat zo siboru Gdajov o latke existujiceho
vV ramci registracie.

Ziadatel mdze potom pokracovat primeranym spresnenim informaécii, ktoré sa konkrétne
tykaju autorizacie (mbze sa napriklad ukazat, ze nie vSetky spdsoby pouzitia uvedené
a opisané v subore Udajov v ramci registracie su relevantné na ucely autorizacie).

Dalie pokyny tykajlce sa postupu vytvorenia kdpie stiboru Gidajov o latke ndjdete v systéme
pomoci aplikacie IUCLID.

7.2. Dokumentacia pre viaceré latky - pristup kategorizacie

Ziadosti sa mozu predkladat pre jednu alebo viaceré latky, ktoré zodpovedaju definicii skupiny
latok uvedenej v oddiele 1.5 prilohy XI nariadenia REACH.

Pri priprave dokumentdcie pre viaceré latky v ramci aplikacie IUCLID je potrebné vykonat tieto
ukony:
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1. Pre kazdu latku patriacu do skupiny vytvorte osobitny subor Udajov o latke, do ktorého je
potrebné vlozit vSetky pozadované Udaje rovnako ako v pripade kazdej inej latky mimo
skupiny, t. j. oddiely 1.1, 1.2, 1.3, 3.5, 3.10 a 13 aplikacie IUCLID.

2. V pripade ziadosti pre viaceré latky je mozné v oddiele 3.10 uviest, ktoré spésoby pouzitia
sa tykaju konkrétnej latky v ziadosti. Napriklad, ak sa pouzitie tyka vSetkych latok,
uvedené bude v oddieloch 3.10 vSetkych sUborov Udajov o latke, ktoré sa priraduju danej
kategdrii. Ak sa pouzitie tyka jednej (alebo niekolkych) latok, uvedené bude iba
v oddiele 3.10 prislusného suboru (suborov) Udajov o latke. Pozri kapitolu 7.6.7 tejto
prirucky.

3. Vytvorte kategoériu v aplikacii IUCLID: Pravym tla¢idlom mysi kliknite na ikonu Category

(kategoria) rlT na domovskej stranke aplikacie IUCLID a potom vyberte moznost New
(nova). Vyplite pole Category name (nazov kategdrie). Priradte existujlcu pravnicki osobu

k stiboru Udajov kliknutim na tlacidlo € . v &asti Justifications and discussions
(odbévodnenia a diskusie) vyplite pole Category rationale (odévodnenie kategorie).

4. Priradte kategorii subory Udajov o latke, ktoré ste uz vytvorili v krokoch 1 a 2: V poli

Category members (¢lenovia kategorie) kliknite na tlacidlo @ add. 4 potom vyhladaijte,
vyberte a kliknutim na tladidlo Assign (priradit) priradte kazdy relevantny subor Gdajov

o latke. Informacie ulozte kliknutim na ikonu B v hlavnej ponuke.

5. Pri vytvarani dokumentacie mdzete na tento postup pouzit lubovolny stbor Gdajov o latke,
ktory ste uz vytvorili v kroku 1. V prvom kroku sprievodcu vytvaranim dokumentacie
pritom na karte Substance (latka) vyberte polozku EU REACH: REACH Application for
authorisation (Ziadost o autorizaciu podla nariadenia REACH) a na karte Use related
categories (pouZzit suvisiace kategdrie) vyberte moznost Yes (d4no). Do dokumentacie budu
potom zaclenené vsetky subory Udajov o latke priradené danej kategdrii. V pripade, ze
latka patri do viacerych kategérii, zvolte namiesto toho polozku Select category(ies)
(vybrat kategériu (kategdrie)) a zo zoznamu vyberte prislusni kategdriu. Potom pokradujte
v postupe vytvarania dokumentacie, ako je opisané v kapitole 7 tejto prirucky.

Podrobnejsie pokyny tykajlce sa postupu vytvorenia dokumentacie na zaklade pristupu
kategorizacie podla nariadenia REACH najdete v systéme pomoci aplikacie IUCLID.

Pri rozhodovani, &i predioZit alebo nepredloZit Ziadost pre skupinu latok, je klti¢ovou otazkou
zachovanie prehladnosti a transparentnosti Ziadosti. DalSie usmernenia k zoskupovaniu latok
najdete v dokumente Usmernenie k priprave Ziadosti o autorizaciu (Guidance on the
preparation of an application for authorisation), dodatok 1 Informdacie o zoskupovani latok
(Considerations for grouping of substances) na adrese

http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach a na webovej stranke agentury
ECHA na adrese http://echa.europa.eu/web/guest/applying-for-authorisation.

Vzhladom na moznu komplikovanost a technické problémy takéhoto predkladania skupiny
latok agentura ECHA odporuca, aby ste latky zoskupovali iba v najpriaznivejsich pripadoch,
ked vsetky latky zo skupiny maju rovnaké pouzitie. V komplikovanejsich pripadoch méze byt
vyhodnejsie predlozit osobitnu Ziadost pre kazdu latku zo skupiny.

7.3. Sabor Gdajov v pripade viacerych ziadatel'ov - spoloéna ziadost

Ziadost o autorizaciu mdze predlozit jeden Ziadatel alebo skupina Ziadatelov (vtedy ide

o spolo¢nu ziadost). Pri rozhodovani, ¢i Ziadost predlozit alebo nepredlozit ako Ziadost skupiny
Ziadatelov, je klucovou otazkou zachovanie prehladnosti a transparentnosti celej ziadosti.
Daldie usmernenia k spoloénym Ziadostiam najdete v dokumente Usmernenie k priprave
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Ziadosti o autorizaciu (Guidance on the preparation of an application for authorisation) na
adrese http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach a na webovej stranke
agentury ECHA na adrese http://echa.europa.eu/web/quest/applying-for-authorisation.

Vzhladom na moznl komplikovanost a technické problémy spoloénych ziadosti agentira ECHA
dbérazne odporuca, aby ste spoloé¢nt Ziadost vypracovali a predloZili iba v pripade, Zze vSetci
spoluziadatelia zo skupiny nasli prijatelny sp6sob zdielania vSetkych informacii uvedenych

v Ziadosti. V komplikovanych pripadoch méze byt vyhodnejsie, aby kazdy spoluziadatel
predloZil svoju Ziadost osobitne.

Agentlra ECHA sa bude spolo¢nou ziadostou zaoberat ako celkom a nema moznost prijimat
osobitné opatrenia na rieSenie problémov so zachovanim dovernosti medzi jednotlivymi
spoluziadatelmi. Preto pocas spracovavania ziadosti a zaujimania stanoviska k nej sa doverné
informacie budl pravdepodobne uvéadzat v ramci celej skupiny spoluZziadatelov. Napriklad,
kdpie oznameni agentury ECHA v systéme REACH-IT sa posielaju vsetkym ziadatelom
predkladajicim spolo¢nl ziadost.

Dokumentaciu obsahujlucu subor Gdajov o latke v pripade spoloc¢nej zZiadosti predklada
agenture ECHA jedna pravnicka osoba, dalej nazyvana , predkladajuci ziadatel™. V kapitole 8
tejto prirucky je podrobnejsie opisané, aky druh informacii musi predkladajuci ziadatel
poskytnut okrem stboru Udajov o latke. Ddlezitou informaciou, ktorl je potrebné poskytnut, je
zoznam ziadatelov a mapovanie spésobov pouzitia, ktorych sa Ziadost tyka. Cielom takého
mapovania je spravne identifikovat, ktory Ziadatel ziada o ktoré spésoby pouzitia a pre ktoré
latky. Na poskytnutie tychto informacii je potrebné pripojit k dokumentacii osobitny formular

v oddiele 13 aplikacie IUCLID. Tento formular (,formular Ziadosti pre spolo¢nt ziadost") sa
vytvara pomocou prisludného webového formulara a je potrebné poslat ho aj spoluZiadatelom,
aby potvrdili svoju Gc¢ast na spolo¢nej Ziadosti (dalSie podrobnosti ndjdete v kapitole 8).

7.4. Oddiel 1 General information (Vseobecné informacie)

V oddiele 1 General information (VSeobecné informacie) uvedte niektoré pozadované
informacie o identifikacii latky a identite Ziadatela (zZiadatelov). Oddiely 1.4, 1.5 a 1.8 su
nepovinné. Oddiel 1.7 je povinny, iba ak niektory zo ziadatelov je vyhradnym zastupcom.

Pri vypifiani oddielu 1 majte na pamati, Ze:

i. Identifikacia latky musi byt v silade s identifikdciou opisanou v zodpovedajucej
polozke prilohy XIV, alebo sa na fiu musi vztahovat uvedena identifikacia,
dostupna na adrese: http://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-
concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-the-authorisation-
list/authorisation-list

ii. Pole Public name (verejny nazov) spravidla nie je relevantné, kedZe polozka
prilohy XIV, zodpovedajuca latke, ktora je predmetom Ziadosti, sa nemoze
povazovat za dbévernd.

iii. Na predlozenie ziadosti o autorizaciu nie je mozné vymenovat tretiu stranu ako
zastupcu (Third party representative).

iv. V pripade spolo¢nej Ziadosti sa musi pri vypifiani jej formuléra uviest tloha
kazdého ziadatela v dodavatelskom retazci (Manufacturer (vyrobca), Importer
(dovozca), Downstream user (nasledny uZivatel), Only Representative (vyhradny
zastupca)) (pozri kapitolu 8).
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7.4.1.0ddiel 1.1 Identifikacia

V oddiele 1.1 sa nachadzaju Udaje o identifikacii latky, Glohe v dodavatelskom retazci a druhu
(referencnej) latky.

Na vyplnenie tohto oddielu postupujte podla tychto krokov:

1. Do pola Substance name (nazov latky) napiste nazov latky, pre ktord dokumentaciu
pripravujete.

2. Ak mate obavy z prezradenia dovernych informacii tykajucich sa nazvu latky, musite
vyplnit pole Public name (verejny ndzov). V tomto poli musite uviest genericky nazov
vhodny na zverejnenie, ktory primerane opise latku.

Viac informacii o odvodeni verejného nazvu latky na Ucely nariadenia REACH sa nachadza na
adrese http://echa.europa.eu/manuals.

3. Priradte Legal entity (prévnicki osobu)) k stboru Udajov o latke kliknutim na tlagidlo ¢
(pozri kapitolu Pravnicka osoba).

4. V pripade registracnej dokumentacie v rémci nariadenia REACH, dokumentécie k zistovaniu
a dokumentacie k PPORD méZete uviest tretiu stranu ako zastupcu.

Informdcie tykajlce sa tretej strany ako zastupcu pre vase predloZenie sa musia uviest

a spravovat' v nastroji REACH-IT este pred predloZenim. Viac informacii o tretej strane ako
zastupcovi sa nachadza v Usmerneni o spolo¢nom vyuZivani tdajov, ktoré je k dispozicii na
adrese: http://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach.

Uloha v dodavatel'skom retazci:

5. Oznacte v tomto oddiele asponi jedno polic¢ko v sulade so svojou Ulohou v dodavatelskom
retazci, pokial' ide o tato latku.

Identifikacia latky:

6. Kliknite na tlacidlo ¢ na priradenie referenénej Itky k siboru Gdajov o latke.

7. Zobrazi sa dialdgové okno vyhladavaného vyrazu. Vyhladajte svoju referen¢nu latku.
Kliknite na tladidlo Assign (priradit).

Ak nemdzete najst referenénd latku, pretoze eSte nebola vytvorend, kliknite na tlac¢idlo New
(nova) a vytvorte ju (pozri kapitolu Referencna latka).

Informacie, ktoré maju byt oznamené v referencnej latke, zavisia od druhu latky:

¢ Jednozlozkové latky:

Jednozlozkova latka je presne definovana latka, v ktorej je jedna zloZka pritomna
v koncentracii aspon 80 % hmotnostného objemu (w/w). Tato zlozka je hlavna zlozka latky.
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Latka je pomenovana podla chemického nazvu tejto hlavnej zlozky.

Ak je vasa latka jednozlozkova, priradte referenénu latku? zodpovedajlcu hlavnej zlozke
v oddiele 1.1.

e Mnohozlozkové latky:

Mnohozlozkova latka je presne definovana latka, v ktorej je viac ako jedna zlozka
pritomna v koncentracii medzi 10 % a 80 % hmotnostného objemu (w/w). Tieto zlozky su
hlavné zlozky latky. Mnohozlozkova latka sa bezne nazyva reakcna zmes hlavnych zlozZiek.3

Ak je vasa latka mnohozlozkova, priradte referencnu latku* zodpovedajucu reakénej zmesi
hlavnych zloziek vasej latky v oddiele 1.1.

e Latky UVCB:

Latky UVCB (t. j. latky nezndmeho alebo variabilného zlozenia, produkty komplexnych reakcii
alebo biologické materidly) su latky, ktoré nemozno dostato¢ne identifikovat podla ich
chemického zlozenia.

Ak je vasa latka latka UVCB, priradte referencnu latku® zodpovedajucu latke UVCB v oddiele
1.1.

Druh latky:

8. Z rozbalovacieho zoznamu k moznosti Type of substance (druh latky) vyberte vhodny typ
latky. Pri predlozeniach podla nariadenia REACH si mdzete zvolit len medzi jednozloZkovou
latkou, mnohozlozkovou latkou a latkou UVCB (moznosti polymér a iné: nie su relevantné).

Okrem toho vam odporucame, aby ste si precitali Usmernenie k identifikacii a pomenovaniu
latok podla nariadeni REACH a CLP, ktoré je k dispozicii na adrese:
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

9. Z rozbalovacieho zoznamu vyberte moznost Origin (pbévod), napr. organicky alebo
neorganicky.

10.V poli Other identifiers (dalSie identifikatory) mozete uviest dalSie identifikatory svojej
latky, ak je to relevantné. K takymto identifikdtorom mdézu patrit obchodné nazvy latky,
identifikatory, podla ktorych bola latka znama v minulosti, ale ktoré boli nesk6r
nahradené/vylepsené, alebo identifikatory, ktoré sa pouzivaju na identifikovanie latky podla
inych regulaénych systémov. Nemaju sa tu uvadzat chemické (vedecké) synonyma, ale
maju byt uvedené v informaciach o referen¢nej latke.

11.K tejto latke mozete pridat kontaktné osoby zo zoznamu predtym definovanych
kontaktnych Udajov (pozri kapitolu Kontakty).

2V pripade referenénej latky si treba uvedomit, Ze musite uviest molekulovy vzorec, rozpétie molekulovej hmotnosti a $truktdrny vzorec. Tiez je
potrebné uviest notdciu SMILES, ak je k dispozicii.

3 Ur¢ité mnohozlozkové latky zodpovedajlce reakénym zmesiam izomérov sa mdzu niekedy namiesto vyrazu ,reakénd zmes" jednoducho
pomenovat pomocou chemického ndzvu, v ktorom nie je forma izoméru Specifikovana.

4 Treba si uvedomit, Ze musite uviest molekulovy vzorec, rozpétie molekulovej hmotnosti a Struktirny vzorec referenénej latky alebo uviest
odbvodnenie pre neuvedenie tychto informacii v poli Remarks (pozndmky). Tiez je potrebné uviest notdciu SMILES, ak je k dispozicii.

® Treba si uvedomit, ze musite uviest molekulovy vzorec, rozp&tie molekulovej hmotnosti a Struktdrny vzorec referenénej latky alebo uviest
oddvodnenie pre neuvedenie tychto informécii v poli Remarks (pozndmky). Tiez je potrebné uviest notdciu SMILES, ak je k dispozicii.
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12. Informécie ulozite kliknutim na ikonu B v hlavnej ponuke.

Priloha XIV mbze obsahovat polozky, u ktorych nemusi byt zrejmé, ako vyplnit oddiel 1.1
aplikacie IUCLID, napr. polozky, v ktorych sa uvadzaju viaceré Cisla EC. Konkrétne
(individudlne) pokyny tykajlce sa takychto poloziek mdzete najst v oddiele Questions &
Answers (otazky a odpovede) webovej stranky agentiry ECHA, dostupnej na adrese:
http://echa.europa.eu/qa-display/-/gadisplay/5s1R/view/reach/authorisation (pozri pododdiel
Applications for Authorisation - Technical instructions for specific Annex XIV entries (Ziadosti
0 autorizaciu - technické pokyny pre konkrétne polozky prilohy XIV)).

7.4.2.0ddiel 1.2 Zlozenie

Oddiel 1.2 sa pouziva na opis identity latky z hladiska jej zlozenia. V tomto oddiele oznamite
identitu a koncentraciu zloziek urcitého zlozenia vratane vSetkych necistot a prisad. Stav
a forma zloZenia sa oznamuje v tomto oddiele.

Odporuca sa, aby ste zabezpecili, ze informacie uvedené v oddieloch 1.1 a 1.2 v aplikacii
IUCLID budu dostatocné na jasné oznamenie identity latky a budd zhodné v obidvoch
oddieloch. Oznamené informécie maju byt dostato¢né Specifické nato, aby sa nimi mohla
opisat iba jedna latka.

Kazdy subor Gdajov o latke musi obsahovat aspon jeden zaznam o zloZeni, ktory sa vztahuje
na zlozenie, ktoré vyrobil, doviezol alebo pouZiva registrujlci / oznamovatel / Ziadatel'

V zavislosti od druhu latky a pripravovanej dokumentacie bude mozno potrebné oznamit viac
ako jedno zlozenie, konkrétne v pripade, ak rozdiely v zlozeni ovplyvnuju profil nebezpecnosti
a klasifikaciu latky.

Kazdé zlozenie sa oznamuje ako zdznam v aplikacii IUCLID. Ak chcete vytvorit novy zaznam:

1. Kliknite pravym tlac¢idlom mysSi na polozku 1.2. Composition (zloZenie) v poli TOC (obsah)
na naviga¢nom paneli v lavej Casti obrazovky.

Z rozbalovacieho zoznamu vyberte moznost New record (novy zdznam).

Vytvori sa novy zdznam na oznamenie nového zlozenia.

Potom uvedte informacie o zloZeni latky.

VsSeobecné informacie:

1. Uvedte opisny Name (ndzov) zlozenia. To je relevantné najma v pripade, ak oznamujete
viac zlozeni.

2. Predvolba v poli Type of composition (druh zloZzenia) je legal entity composition of the
substance (zlozenie latky pravnickej osoby). Tyka sa to zlozenia, ktoré vyrobil, doviezol
alebo pouZziva registrujlci/oznamovatel/ziadatel. Kazdy subor Gdajov méa obsahovat aspor
jedno zloZenie tohto druhu. Tato hodnotu zmerite len v pripade, ak chcete oznamit zloZenie
na iny ucel. DalSie informéacie o tom, aké druhy zloZzenia mézu byt ozndmené pre toto
predlozenie, su uvedené v Specifickych pokynoch pre druh predlozenia, ktoré pripravujete.

3. Volbou prislusnej hodnoty v rozbalovacom zozname uvedte fyzikalny State/form
(stav/formu) zloZenia. Ak ma latka r6zne fyzikalne stavy alebo formy, pre kazdu z nich ma
byt vytvorené samostatné zlozenie.
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4. Podrobnejsie informacie o zlozeni mdzete uviest v poli Description of composition (opis
zloZenia). To je dolezité najma v pripade, ak je oznamenych niekolko zloZeni, na
objasnenie rozdielov medzi tymito zlozeniami. PredloZenie dalsich informacii o spésobenie
definovania zloZenia sa odporuca aj v pripade, ak zlozenie zahfmia Siroké rozsahy
koncentracie alebo polymorfy, & izoméry. Pre latky, ktoré nemdzu byt opisané presne
definovanymi a kvantifikovanymi zlozkami (napr. latky UVCB), su v tomto poli poskytnuté
dalsie informacie na identifikovanie zloZenia vratane identity vychodiskovych materidlov a
opisu vyrobného procesu pouzitého na vyrobu latky.

V poli Attached description (priloZeny opis) mo6zete uviest sprievodné prilohy.

Ak je to relevantné, v poli Justification for deviations (odévodnenie odchylok) uvedte
odovodnenie odchylok od pravidiel oznamovania zlozenia latok Specifikovanych v pravnom
texte a uvedenych v Usmerneni k identifikacii a pomenovaniu latok podla nariadeni REACH

a CLP, ktoré je k dispozicii na adrese http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-
documents/guidance-on-reach.

Stupen distoty:

7. Uvedte stupen Cistoty zlozenia spolu s mernou jednotkou. Napriklad latka s Cistotou 95 -
98 % (w/w) bude zobrazena ako na nasledujucom obrazku. Poznamka: Stupen Cistoty ma
zodpovedat celkovej koncentracii (hlavnych) zloziek v zlozeni.

Obrazok 2: Stupern ¢istoty

Degree of purity |

®

* % * 3% % (wiw) e

Zlozky:

8. Uvedte zloZky zlozenia kliknutim na tlatidlo ® ] Kazdé zlozenie musi mat aspon jednu
zlozku. Pocet zloziek, ktoré maju byt oznamené, bude zavisiet od druhu latky. Ak chcete

pridat dalie zlozky, kliknite na ® |, pricom sa objavia nové opakovatelné bloky.

9. Priradte referenéni Idtku k novovytvorenej zlozke kliknutim na tlacidlo € . Vyhladajte
prislusnu referenénu latku a pridajte ju tak, Ze ju zvolite a kliknete na Assign (priradit),
alebo vytvorte novu referencnu latku na Specifikovanie zlozky (pozri referenéna latka).
Zabezpecte, aby kazda referenc¢na latka obsahovala chemicky nazov v poli ndzvov IUPAC a
prislusné identifikatory EC a CAS, ak su k dispozicii.

10. Pre kazdu zlozku uvedte Typical concentration (typicku koncentraciu) a Concentration
range (rozsah koncentracie) (minimalne aj maximalne hodnoty a mernu jednotku).
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4 v
Obrazok 3: Zlozka
Constituents ~
v Ad
Styrene / Styrene / 100-42-5/ 202-851-5, ca. 58 % (w/w), == 98 - == 99.5 % (wiw) ] @ 4
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-
IUPAC name
Styrene
Typical concentration
ca. v 88 % (wiw) o .4
Concentration range
== v 05 %= w 995 % (wiw) o

Necdistoty a prisady:

11.Na uvedenie informacii o Impurities (necistotach) a Additives (prisadach) zopakujte ten isty
postup.

12. Ak sa necistota alebo prisada povazuje za dolezitu na klasifikaciu a oznacenie latky, je
potrebné oznadit prislusné policko.

13.Funkcia kazdej prisady sa musi uviest tak, Zze v rozbalovacom zozname sa zvoli Function
(funkcia). Podla nariadeni REACH a CLP su platné len volby zacdinajluce sa slovom stabiliser
(stabilizator).

Na oznamenie neznamych nedistot vytvorte vSeobecnu referencnu latku (pozri referencna
latka) a zadajte v poli IUPAC name (ndzov IUPAC) slovné spojenie unknown impurities
(nezname necistoty). Ak je to mozné, v poli Remarks (poznamky) v bloku necistot uvedte
povahu, mnozstvo a relativne mnozstva necistot. Typical concentration (typicku koncentraciu)
(s mernou jednotkou) a Concentration range (rozsah koncentracie) (s mernou jednotkou)
uvedte aj pre nezname necistoty.
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Obrazok 4: Nezname necistoty

Impurities A

Unknown impurities / Unknown impurities, ca. 0.05 % (wiw), == 0.04 - <= 0.08 % (w/w)

®

Reference substance

|@ Unknown impurities / Unknown impurities

> @ X

Inwentory Inventory number Inventery name
CAS number CAS name
IUPAC name

Unknown impurities.

Typical concentration

ca. v 005 Y (wiw) .4

Concentration range

== w004 == 0.08 % [wiw) . .
Remarks

bromine atoms

3 unknown organic impurities for which the individual concentration does not exceed 0.03% according to the HPLC analysis (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 chlerine and twe
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Obrazok 5: Prisada
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) ] {-l:-) 4
Reference substance
@ 4-tert-butylbenzene-1 2-diol / 4-ter-butylbenzene-1 2-diol/ $8-29-3 / 202-553-9 > ® X
Inventory Inventery 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. 0.0 % (wiw) |

Concentration range

== w | 0.005 == w 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

Ak oznamujete informacie o zlozeni, pricom sa vyskytuje nejaka odchylka od pravidiel na
identifikovanie latky obsahujlicej jednu zlozku, viac zloziek alebo latku UVCB, budete musiet
uviest vysvetlenia tychto odchylok v poli Justification for deviations (odévodnenie odchylok).
K takymto odchylkam patri napriklad ozndmenie jednozlozkového zloZenia, ktoré obsahuje
hlavnu zloZzku s koncentraciou menej ako 80 %.

Oznamované zlozenie zavisi od druhu latky.

Jednozlozkové latky:
Pre jednozlozkové latky musite uviest tieto informacie:

e Oznamte len hlavnu zloZzku v poli Constituents (zloZzky) v oddiele 1.2. K tejto zlozke
priradte rovnaku referen¢nu latku ako v oddiele 1.1.

o VsSetky nelistoty oznamte jednotlivo v poli Impurities (necistoty) v oddiele 1.2.

e VsSetky prisady potrebné na stabilizaciu zloZzenia oznamte v poli Additives (prisady) v
oddiele 1.2. Zo zoznamu Function (funkcia) vyberte stabilizacnu funkciu prisady.

e Oznamte rozsah koncentracii (minimalnu aj maximalnu hodnotu) a typickd koncentraciu
hlavnej zlozky, kazdu nedistotu a kazdu prisadu.
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Poznamka: Hodnoty typickej koncentracie a rozsahu koncentracie oznamené pre hlavnu
zlozku jednozlozkovej latky nemaju byt bezne mensie ako 80 % hmotnostného objemu
(w/w).°

e Oznamte stupen Cistoty chemického zlozenia zodpovedajlci rozsahu koncentracie hlavnej
zlozky.

Mnohozlozkové latky:
Pre mnohozlozkové latky musite uviest tieto informacie:

e Oznamte hlavné zlozky v poli Constituents (zlozky) v oddiele 1.2.
Poznamka: Hlavné zlozky maju byt rovnaké pre vSetky ozndmené zlozZenia.

e Vsetky ostatné zlozky v koncentracii menej nez 10 % oznamte v poli Impurities (necistoty)
v oddiele 1.2.

e Vsetky prisady potrebné na stabilizaciu zloZzenia oznamte v poli Additives (prisady) v
oddiele 1.2. Zo zoznamu Function (funkcia) vyberte stabilizacnu funkciu prisady.

e Oznamte rozsah koncentracii (minimalnu aj maximalnu hodnotu) a typickd koncentraciu
hlavnych zloZiek, kazdu necistotu a kazdu prisadu.
Poznamka: Hodnoty typickej koncentracie a rozsahu koncentracie kazdej hlavnej zlozky by
zvycajne mali byt > 10 a < 80 %’

e Oznamte stupen Cistoty pre zlozenie zodpovedajlci celkovému rozsahu koncentracie
hlavnych zloZiek.

Latky UVCB:
Pre latky UVCB musite uviest tieto informacie:

e Oznamte opis vyrobného procesu, ako aj dalsie informacie tykajuce sa identifikacie latky v
poli Description of the composition (opis zloZenia).
Poznamka: Na ulahcéenie oznamovania vyrobného procesu su poskytnuté navrhy, ¢o
uvadzat, v $ablone na zadanie fubovolného textu pre pole Description of composition (opis
zloZenia). Ak chcete otvorit S3ablénu na zadanie fubovolného textu, kliknite na ikonu vpravo
dole zobrazujlcu pismeno A so Sipkou A. Objavi sa vyskakovacie okno. Kliknite na Option
2: composition of a UVCB substance (2. mozZnost: zloZenie latky UVCB). Ak chcete
kopirovat text zo Sabldny do pola, kliknite na tladidlo oznadené Insert (vioZit). Text potom
treba upravit tak, aby obsahoval len relevantné Gdaje.

e Oznamte prislusné jednotlivé zlozky alebo skupiny zloziek v poli Constituents (zloZky).
Poznamka: Na oznamenie informacii o zlozkach alebo skupinach zloziek latky nepouzivajte
opakovane v oddiele 1.2 referenc¢nu latku, ktord uz bola priradena k vasej latke v oddiele
1.1.

6 Nema sa uplatfiovat Ziadna odchylka z pravidla 80 %, pokial nebude poskytnuté platné odévodnenie. Toto odévodnenie sa ma uviest v poli
Justification for deviations (odévodnenie odchylok) pre kazdé zloZenie, na ktoré sa takato odchylka vztahuje.

7 Nema sa uplatfiovat Ziadna odchylka z pravidla 80 %, pokial nebude poskytnuté platné odévodnenie. Toto odévodnenie sa ma uviest v poli
Justification for deviations (odévodnenie odchylok) pre kazdé zloZenie, na ktoré sa takato odchylka vztahuje.
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¢ Neoznamuijte ziadne zlozky v zahlavi Impurities (necistoty) zlozenia (necistoty sa so
zretelom na latky UVCB nepovazuju za relevantné).

e VsSetky prisady potrebné na stabilizaciu zloZzenia oznamte v zahlavi Additives (prisady).
Uvedte stabilizacnd funkciu prisady.

e Oznamte hodnoty koncentracie jednotlivych zloZiek, skupin zloziek a vSetky prisady ako
rozsah koncentracie (minimalnu aj maximalnu hodnotu) a typickd koncentraciu.

e Oznamte prislusny stupen Cistoty latky UVCB (stupen Cistoty pre latky UVCB, ktoré
neobsahuju Ziadne prisady, je zvycajne 100 %, kedZe pojem necistota sa pre tieto latky
nepovazuje za relevantny).

Oznamovanie charakterizacie nanomaterialov:

Tento pododdiel sa vyplfia, ak pevna latka: nanomaterial bola zvolena v rozbalovacom
zozname State/form (stav/forma) pre toto zloZzenie. Obsahuje polia na oznamenie klticovych
charakteristik zlozeni, ktoré st nanostruktirami.

14.Zvolte Shape (tvar) nanostruktury v dostupnych moznostiach rozbalovacieho zoznamu.

15. Uvedte rozsahy velkosti pre tri Dimensions x, y, z (rozmery x, y, z) a mernu jednotku
(napr. nm). Uvedte Percentile (percentil) (napr. D50) distriblcii velkosti, na ktoré sa tieto
rozsahy velkosti vztahuju. V poli Remarks (pozndmky) mozu byt uvedené dalSie informacie
o tvare nanostruktury.

16. Uvedte rozsahy Specifickych povrchovych ploch nanostruktiry spolu s jednotkou.

17.V poli Surface treatment applied (vykonana povrchova uprava) uvedte, ¢i bola vykonana
povrchova Uprava, pripadne druh Upravy.

18. Ak bola vykonana povrchova Uprava, uvedte informacie o Uprave. Na vytvorenie bloku
povrchovej Upravy kliknite na tlacidlo 5’-'}| a uvedte nazov povrchovej Upravy.

19. Dalej v tabulke Surface treatment (povrchova Uprava) oznémte identitu Iatok pouZitych na
povrchovl Upravu, vrstvu po vrstve. Na vytvorenie nového radu pre kazdu vrstvu kliknite
na tlacdidlo Add (pridat). Tymto krokom sa otvori dialégové okno, v ktorom uvediete ¢islo
vrstvy a prepojite ho s referenénou latkou, ktora opisuje latku pouzitd na povrchovu

Upravu, kliknutim na tlagidlo ¢ .

20. Uvedte povahu External layer (vonkajsej vrstvy) volbou jednej z moznosti dostupnych v
rozbalovacom zozname. Uvedte % (w/w) Total fraction of core particle (celkovu frakciu
jadrovej Castice), ktord predstavuje tuto nanostruktiru. Tato hodnota sa vztahuje na
hmotnostnu frakciu jadrovej Castice v pomere k celkovej hmotnosti Castice s povrchovou
Upravou. MOzu sa pridat akékolvek podporné informacie, ako s obrazky Struktar ¢astic.

Upozorfiujeme, ze v ramci rovnakého zloZenia sa moze vytvorit niekolko blokov povrchovej
Upravy. Vztahuje sa to na situdciu, ak existuje niekolko nanostruktir s podobnou povrchovou
Upravou, ale predkladatel’ dokumentacie stanovil, ze to nema vplyv na identitu chemickej latky
ani na profil nebezpecnosti tohto zlozenia.

Ak sa nanostruktury latky vyrazne lisia, pokial ide o tvar, Specifickd povrchovu plochu alebo
pouzitd povrchovl Upravu, vytvoria sa samostatné zaznamy zlozenia, v ktorych sa odzrkadluju
tieto rozdiely.

21.Informécie uloZite kliknutim na ikonu B v hlavnej ponuke.

V pripade Ziadosti o autorizaciu sa Ziadatelom odporuca, aby pred predlozenim dokumentacie
dokladne skontrolovali, ¢i st informacie uvedené v oddieloch 1.1 a 1.2 aplikacie IUCLID
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dostato¢né na jednoznaénu identifikaciu latky, na ktorl sa ma autorizécia vztahovat. Tieto
informacie by predovsetkym spravidla nemali byt natolko generické, ze vysledkom by bol
potencialny opis viacerych latok alebo Ze by to viedlo k identifikacii latky mimo ramca
prislusnej polozky prilohy XIV. Pri identifikacii latky v dokumentacii k ziadosti o autorizaciu by
sa malo postupovat podla dokumentu Usmernenie k identifikacii a pomenovaniu latok podla
nariadenia REACH (Guidance for identification and naming of substances under REACH)
(http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach). Akakolvek odchylka od tohto
usmernenia by sa mala riadne zdokumentovat v dokumentacii.

Latka sa mdze uvadzat v r6znom zlozeni. Napriklad, vyrobca/dovozca méze vyrabat/dovazat
latku uvedenu v prilohe XIV v r6znom zlozeni, alebo zlozenie latky v ramci spolo¢nej Ziadosti
sa moze u jednotlivych Ziadatelov liSit: mozu sa vyskytnut rozdiely z hladiska stupria Cistoty
alebo z hladiska povahy a mnozstva necistot/prisad. V pripade malych rozdielov by ste mohli
uviest iba jedno zloZenie a stanovit vhodné rozsahy koncentracie pre zlozky, nedistoty

a prisady. V pripadoch, ked' je potrebné uviest vyraznejsie rozdiely v zlozeni, je véak mozné
pridat dodato¢né opakovatelhé bloky zloZenia.

Ako uz bolo uvedené, priloha XIV mdze obsahovat polozky, u ktorych nemusi byt zrejmé, ako
vyplnit oddiely 1.1 a 1.2 aplikacie IUCLID, napr. polozky, v ktorych sa uvadzaju viaceré Cisla
EC. Konkrétne (individudlne) pokyny tykajlce sa takychto poloZiek mdzete najst v oddiele
Questions & Answers (otazky a odpovede) webovej stranky agentury ECHA, dostupnej na
adrese: http://echa.europa.eu/ga-display/-/qadisplay/5s1R/view/reach/authorisation (pozri
pododdiel Applications for Authorisation - Technical instructions for specific Annex XIV entries
(Ziadosti o autorizaciu — technické pokyny pre konkrétne polozky prilohy XIV)).

7.4.3. Oddiel 1.3 Identifikatory

Oddiel 1.3 aplikacie IUCLID je dblezity pre pocCiatocne Ziadosti, vyziadané aktualizacie,
nasledné Ziadosti a spravy z preskumania. DalSie informacie o uvedenych typoch Ziadosti
najdete aj v kapitole 9.2. Specifické predlozenia (Specifické predlozenia).

Subor identifikdtorov mdzZe byt potrebné pridat v oddiele:

i. REACH Annex XIV substance entry number (Cislo zaznamu latky uvedenej
v prilohe XIV k nariadeniu REACH): pre vSetky druhy Ziadosti (toto Cislo sa da
najst v zozname autorizéacii, dostupnom na webovej stranke agentiry ECHA na
adrese: http://echa.europa.eu/web/guest/addressing-chemicals-of-
concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-the-authorisation-
list/authorisation-list.),

ii. REACH Registration number (registracné cislo podl'a nariadenia REACH):
aby mala agentura ECHA pristup k prislusnej sprave o chemickej bezpecnosti
predloZenej ako sucast registracie podla ¢lanku 62 ods. 4 pism. d). Registrac¢né
¢islo tu nie je potrebné uvadzat, ak je pri predkladani Ziadosti o autorizaciu sprava
o chemickej bezpecnosti tykajuca sa vSetkych spO6sobov pouzitia, ktoré su
predmetom Ziadosti, zahrnutd do dokumentacie v ramci aplikacie IUCLID,

iii. REACH Authorisation number (Cislo autorizacie podl'a nariadenia REACH):
pre nasledné Ziadosti, ktoré sa odvolavaju na udelenu autorizaciu podla ¢lanku 63
ods. 2,

iv. REACH Authorisation number (Cislo autorizacie podl'a nariadenia REACH):
pre preskimanie autorizacii, ktoré sa odvolavaju na udelenu autorizaciu podla
¢lanku 61 ods. 1.

V pripade naslednych zZiadosti, ktoré sa odvolavaju na predloZzené Ziadosti podla ¢lanku 63
ods. 1, a v pripade aktualizacii vyziadanych vybormi podla ¢lanku 64 ods. 3 je pri vytvarani
dokumentacie k Ziadosti o autorizaciu potrebné uviest v zahlavi dokumentéacie (posledné)
podacie Cislo (pozri aj kapitolu 10).
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Ak chcete zadat svoje Udaje, musite najskor vytvorit novy zadznam kliknutim pravym tlacidlom
mysi na nazov oddielu a vyberom moznosti New fixed record (novy pevny zaznam).

1. Stlacte tladidlo Add (Pridat) a pridajte novy identifikator do tabulky Regulatory programme
identifiers (identifikatory regulacnych programov).

2. Podla typu predlozenia vyberte zo zoznamu Regulatory programme (regulaény program)
vhodny identifikator.

Do pola ID zadajte prislusné Cislo.

4. Kliknite na tlacidlo OK a v tabulke sa zobrazia pridané identifikatory regulacnych
programov.

5. Ak musite uviest viacero identifikatorov programov, vytvorte novy riadok zopakovanim
predchadzajucich krokov.

6. Informacie ulozte kliknutim na ikonu = v hlavnej ponuke.

V tejto tabulke je uvedeny prehlad miest v aplikacii IUCLID na zaznamenanie réznych
identifikatorov pre kazdy typ predloZenia.

Tabul’ka 1: Identifikatory, ktoré sa maja zaznamenat v dokumentacii

Druh Ziadosti | Cislo Registraéné | Cislo poznamky Posledné podacie éislo | Cislo
zaznamu cislo autorizacie
v prilohe XIV

Pociatocna Oddiel 1.3 Oddiel 1.3

Ziadost Identifikatory Identifikatory
regulacnych regulacnych
programov programov

Vyziadana Oddiel 1.3 Oddiel 1.3 Zahlavie Zahlavie

aktualizacia Identifikatory Identifikatory dokumentacie/sprievodca | dokumentécie/sprievodca

(¢lanok 64 regulacnych regulacnych vytvaranim dokumentdcie | vytvaranim dokumentacie

ods. 3) programov programov

Nasledné Oddiel 1.3 Oddiel 1.3 Zahlavie

Ziadosti Identifikatory Identifikatory dokumentacie/sprievodca

(¢lanok 63 regula¢nych regula¢nych vytvaranim dokumentacie

ods. 1) programov programov

Nasledné Oddiel 1.3 Oddiel 1.3 Oddiel 1.3

Ziadosti Identifikatory Identifikatory Identifikatory

(¢lanok 63 regulacnych regulacnych regulacnych

ods. 2) programov programov programov

Sprava Oddiel 1.3 Oddiel 1.3 Oddiel 1.3

z preskimania | Identifikatory Identifikatory Identifikatory
regulacnych regulacnych regulacnych
programov programov programov

7.4.4.

(Nepovinné) Oddiel 1.4 — Analytické informacie (Analytical
information)

Oddiel 1.4 je urceny na uvedenie analytickych informacii, ako su spektra alebo
chromatogramy, ktoré slGzia na overenie identity latky vratane jej zloZzeni uvedenych
v dokumentacii. Uvadzaju sa tu opisy metdd pouzitych na vytvorenie tychto informacii.

V tomto oddiele mbZete vytvorit niekolko zdznamov s analytickymi informéaciami, ktoré
povazujete za dostatocné na overenie identity latky. Ak chcete vytvorit novy zaznam:
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1. Kliknite pravym tlac¢idlom mysSi na polozku 1.4 Analytical information (Analytické
informacie) v TOC (Obsah) na navigacnom paneli v lavej Casti obrazovky.

Zo zoznamu vyberte moznost New record (Novy zdznam).

Vytvori sa novy zdznam na oznamenie analytickych informacii.

Na vyplnenie tohto oddielu postupujte podla tychto krokov:

Metoddy a vysledky analyzy:

Pouzite tabulku Analytical determination (Analytické stanovenie hodnét) a uvedte v nej
analytické informacie pouZité na overenie identity latky.

1. Kliknite na tladidlo Add (Pridat) a zobrazi sa kontextové okno.
2. Vyplnite informacie tykajuce sa analytickych metdd a vysledkov.

Pri kazdom analytickom stanoveni hodnét: uvedte Ucel na vykonanie analyzy, vyberte moznost
Analysis type (Typ analyzy) (napr. spektralna, chromatografickd), Type of information provided
(Typ poskytnutych informdacii) a pripadne pridajte poznamku Remark, ktorl povazujete za
doélezitu. Pri kazdej metdde by ste mali pripojit sibor obsahujici metddu a vysledok analyzy.
Ak nembzete poskytnut vysledky pre uvedeny typ analyzy, vyberte odévodnenie zo zoznamu
Rationale for no results (Zdévodnenie nepredloZenia vysledkov) a vysvetlenie vpiste do pola
Justification (Odévodnenie). Treba si uvedomit, ze pri jednom stanoveni hodnét mozno
oznamit niekolko typov analyz.

3. Uvedte, Ci je latka opticky aktivna tak, Ze zo zoznamu vyberiete prislusni hodnotu.

4. V poli Remarks (Poznamky) uvedte informacie o optickej aktivite a typickom pomere
(stereo)izomérov, a to podla potreby.

Suavisiace zlozenie (zloZzenia):

5. Oznamované analytické informacie mbzete prepojit s prislusSnym zlozenim Composition
(ZloZenie) v oddiele 1.2 kliknutim na tladidlo Add (Pridat). Toto je mimoriadne dblezité
v pripade, ak ste v oddiele 1.2 ozndmili niekolko zloZeni.

Ak chcete v pripade spoloénych ziadosti o autorizaciu opisat analytické metddy/vysledky, ktoré
su $pecifické pre niektorych Ziadatelov, mdzete vytvorit v tomto oddiele aplikacie IUCLID
dalsie zaznamy.

7.4.5. (Nepovinné) Oddiel 1.5 Joint submission (Spolo¢né predlozenie)

V tomto oddiele mbZete zo svojich vlastnych administrativhych dévodov uviest
v zodpovedajtcich poliach ndzov a niektoré dalSie podrobnosti o ziadateloch. Ak chcete zadat
svoje Udaje, musite najskoér vytvorit novy zdznam.

Informacie o pravnickych osobdach v rdmci kont ziadatelov v systéme REACH-IT (ako aj nazvy
pravnickych osdb uvedené vo formulari Ziadosti (pozri kapitolu 8), ktory sa ma pripojit

k dokumentécii v oddiele 13 aplikacie IUCLID) maju prioritu pred lubovolhymi informaciami
uvedenymi v oddiele 1.5 aplikacie IUCLID. Ak si tieto Udaje navzajom odporuju, agentira
ECHA bude povazovat za platné Udaje zo systému REACH-IT.
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Predkladajuci ziadatel vytvori spoloént ziadost vo svojej miestnej instalacii aplikacie IUCLID

a mdze poziadat spoluziadatelov o informacie o ich pravnickych osobach, aby bolo mozné
zabezpedit sulad Udajov medzi instaldciami aplikacie IUCLID. Kazdy spoluziadatel méze
exportovat svoj vlastny objekt pravnickej osoby (pozri kapitolu Error! Reference source not
found. tejto priru¢ky) a elektronicky poslat sibor exportu predkladajicemu ziadatelovi.

Predkladajuci zZiadatel V poli Lead (hlavny Ziadatel) uvedte nazov predkladajuceho Ziadatela.

Kliknutim na tlacidlo ¢ vyberte pravnickl osobu predkladajiceho Ziadatela a vytvorte
prepojenie. Dérazne sa odporuca nepouzit tlacidlo New (nové) na miestne vytvorenie
informacie o pravnickej osobe. To by viedlo k rozdielnej identifikacii pravnickych oséb
v roznych instalaciach aplikacie IUCLID a stazilo by to vymenu tdajov.

Spoluziadatelia: Po importovani siboru exportu kazdého spoluziadatela méze predkladajuci
Ziadatel uviest vetkych spoluziadatelov podielajlcich sa na spoloénej Ziadosti. Kliknutim na

tladidlo ¥ vyberte spoluziadatela a vytvorte prepojenie. Platia tu rovnaké odpordcania, ako
pri ur¢ovani hlavného Ziadatela.

7.4.6. Oddiel 1.7 Suppliers (Dodavatelia)

V pripade spolocCnosti predkladajucej Ziadost ako vyhradny zastupca sa informacie
o spoloénosti mimo EU, ktort vyhradny zastupca zastupuje, musia uviest v oddiele 1.7.

V pripade spolo¢nej Ziadosti musia spoluziadatelia poskytnut prislusné informacie
predkladajucemu Ziadatelovi, ktory ich zahrnie do oddielu 1.7 dokumentacie v ramci aplikacie
IUCLID.

1. Kliknite pravym tlac¢idlom mysSi na oddiel 1.7 Suppliers (Dodavatelia) v poli TOC (obsah) na
navigacnom paneli v lavej Casti obrazovky.

2. Zo zoznamu vyberte moznost New record (novy zdznam).

3. Vytvori sa novy zdznam na uvedenie zastupovanej spolo¢nosti.
Na vyplnenie tohto oddielu postupujte podla tychto krokov:

1. V poli Name (nazov) v ramci polozky Manufacturer, Importer, Formulator (vyrobca,

dovozca, formulétor) kliknutim na tlacidlo € priradte k stiboru Gdajov pravnickd osobu
zastupovanej spolo¢nosti. Otvori sa nové okno, v ktorom mézete vyhladavat existujlice
pravnické osoby v rdmci svojej instalacie aplikacie IUCLID, alebo vytvorit novli pravnickd
osobu kliknutim na polozku New (nova). V oddiele General information (VSeobecné
informdcie) vyplnte pole Legal Entity name (nazov pravnickej osoby) presnym nazvom
zastupovanej spolocnosti. V karte Contact information (kontaktné udaje) vyplnte
prinajmensom pole Address, Town or Region/State, and Country (adresa, mesto alebo
regién/stat a krajina), kde sidli zastupovana spolo¢nost. Kliknutim na polozku Save (uloZit)
ulozte informacie uvedené o pravnickej osobe a na polozku Assign (priradit) priradte tieto
informacie k prislusnému oddielu.

2. V pripade, Ze ide o spolo¢nu ziadost, uvedte v poli Remarks (poznamky) nazov ziadatela
(vyhradného zastupcu), ktorého sa tento zaznam tyka.

3. Odporuca sa prilozit riadny doklad o vymenovani za vyhradného zastupcu (napr. képiu
vymenuvacieho dekrétu odoslaného dovozcom) v poli ,,Assignment from non EU
manufacturer (vymenovanie vyrobcom mimo EU)". Ak méate zaujem mozete tiez uviest
zoznam nazvov dovozcov, na ktorych sa vztahuje vasa ziadost, v poli Other importers
(dalsi dovozcovia).
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V pripade, ze ide o spolo¢nu Ziadost a existuju dalsi Ziadatelia v pozicii vyhradnych zastupcov,
opakujte uvedené kroky vytvorenim nového zdznamu na uvedenie danej spolocnosti.

4. Informacie ulozte kliknutim na ikonu = v hlavnej ponuke.

7.4.7. (Nepovinné) Oddiel 1.8 Recipients (Prijemcovia)

Tento nepovinny oddiel sa mbze pouZit na uvedenie nasledného uzivatela, distribltora alebo
zakaznika, ktorému bola dodana latka uvedena v prilohe XIV. Tieto skupiny prijemcov nikdy
nezahfmaju spotrebitelov. Ak chcete zadat svoje Udaje, musite najskor vytvorit novy zaznam.

7.5. Oddiel 2 C&L and PBT assessment (Klasifikacia a oznacovanie
a posudenie PBT)

Oddiel 2 je nepovinny.

7.5.1. (Nepovinné) Oddiel 2.1 GHS (Globalny harmonizovany systém)

Tento nepovinny oddiel sa mbze pouzit na uvedenie informdcii tykajucich sa klasifikacie
a oznacovania latky, ktord je predmetom Ziadosti o autorizaciu. Ak chcete zadat svoje Udaje,
musite najskoér vytvorit novy zdznam.

KedZe Ziadost sa posudzuje na zaklade vnutornych vlastnosti uvedenych v prilohe XIV,
informacie tykajlce sa klasifikdcie a oznaovania by mali zahffiat prinajmensom tieto
vlastnosti.

Odporuda sa vyhladat podrobnejsie pokyny k uplatrfiovaniu pravidiel klasifikacie a ozna¢ovania
v prilohe I k nariadeniu CLP, tykajlcej sa kritérii klasifikacie, a v dokumente Uvodné
usmernenia k nariadeniu CLP (Introductory Guidance on CLP) na adrese
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/qguidance-on-clp.

Musite dodrziavat harmonizovanu klasifikdciu a nemali by ste upravovat Ziadne harmonizované
triedy nebezpecnosti ani rozliSenia. Ak ma latka harmonizovanu klasifikaciu pre niektoré triedy
nebezpecénosti alebo rozlisenia, mbzete ju klasifikovat aj pre iné nebezpelenstva podla
dostupnych a spolahlivych Gdajov. MOzZete tu uviest aj dalSie nebezpedenstva (napr. fyzikalno-
chemické nebezpelenstva: horlavost, vybusnost).

V pripade spolo¢nych ziadosti: je mozné spracovat rozli¢né klasifikécie a oznacovania vlozenim
viacerych zaznamov klasifikacie a oznacovania za predpokladu, Ze vyjadruju prinajmensom
klasifikaciu a oznacovanie uvedené v prilohe XIV a Ze su v sulade s informaciami dostupnymi

v hodnotiacich spravach.

7.6. Oddiel 3 Manufacture, use and exposure (Vyroba, pouzivanie
a expozicia)

Oddiely 3.1, 3.2, 3.3, 3.4, 3.6 a 3.7 sU nepovinné.

7.6.1. Oddiel 3.2 Estimated quantities (Odhadované mnozstva)

Tento nepovinny oddiel sa mbze pouzit na uvedenie odhadovaného mnozstva
vyrobenej/dovazanej latky v tondch za kalendarny rok alebo ako viacro¢ny priemer. V poli
Remarks (poznamky) mbzete uviest aj odhadovani hmotnost na kazdé pouzitie za rok. Ak
chcete zadat svoje Udaje, musite najskor vytvorit novy zdznam.
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Odhadované mnozstvo uvedené pre kazdé pouzitie, ktorého sa ziadost tyka (pouzitie, pre
ktoré je Ziadost uréena a pre ktoré sa Ziada autorizacia), by malo byt v silade s mnoZstvom
uvedenym v expozi¢nom scenari, ktory sa tyka daného pouzitia, ako je zdokumentované

v sprave o chemickej bezpecnosti.

Odporuda sa, aby verejnd informdacia o hmotnosti na pouzitie, ktorého sa Ziadost tyka, bola
zahrnuta do stru¢ného znenia podrobnejsej informacie o pouziti v oddiele 3.5 (pozri
kapitolu 7.6.4). Tato informacia sa zverejni v ramci verejnej konzultacie agentiry ECHA

o alternativach.

7.6.2. (Nepovinné) Oddiel 3.3 - Miesta (Sites)
V tomto oddiele méZete uviest informacie o miestach vyroby a pouzitia latky.

Ak chcete oznamit (daje, mozete vytvorit niekolko zdznamov a ku kazdému z nich musi byt
pomocou tlatidla retaze & pripojené jedno existujice miesto pravnickej osoby.

Suvisiace spbsoby pouzitia uplatfiované na kazdom mieste pouzivania sa m6zu potom prepojit
stlacenim tlacdidla Add (pridat), ¢o nasledne umozni vybrat predtym vytvorené spdsoby pouzitia
a priradit ich k miestu pouzivania.

Pri ziadostiach o autorizaciu by tento oddiel mohol byt relevantny v pripadoch, ked podmienky
pouzivania latky uvedenej v prilohe XIV su Specifické pre dané miesto pouZzivania a/alebo ked"

i. ziadatel'uvadza v oddiele 3.10 aplikacie IUCLID od6vodnenie nezohladnovania
rizik vyplyvajucich z emisii latky uvedenej v prilohe XIV v ramci insStalacie, pre
ktord bolo udelené povolenie v stlade so smernicou o integrovanej prevencii
a kontrole znedistovania Zivotného prostredia (IPKZ),

ii. ziadatel'uvadza v oddiele 3.10 aplikacie IUCLID odb6vodnenie nezohladfovania
rizik vyplyvajucich z emisii latky uvedenej v prilohe XIV zo zdroja, na ktory sa
vztahuju poZiadavky ramcovej smernice o vode.

7.6.3. (Nepovinné) Oddiel 3.4 Information on mixtures (Informacie
o zmesiach)

Tento nepovinny oddiel sa v pripade potreby mo6ze pouzit na uvedenie informacii o zmesiach
obsahujucich latku uvedent v prilohe XIV, pre spdsoby pouzitia, ktorych sa Ziadost tyka.

K informaciam, ktoré sa maju uviest v tomto oddiele, patri nazov a druh zmesi, ako aj typicky
rozsah koncentracie latky v zmesi. Ak chcete zadat svoje Udaje, musite najskor vytvorit novy
zaznam.

7.6.4. Oddiel 3.5 Use and exposure information (Informacie o pouzivani
a expozicii)

Tento oddiel umozfiuje ziadatelom uviest informacie o spdsoboch pouzitia, pre ktoré Ziadaju
autorizaciu. Oddiel 1.3 aplikacie IUCLID predovSetkym poskytuje viacuroviovy Struktdrovany
systém, ktory Ziadatelom umoznuje kategorizovat typ pouzitia 1atky uvedenej v prilohe XIV
prostrednictvom deskriptorov a volnhotextovych informacii. Identifikované sposoby pouzitia
vytvorené v oddiele 3.5 aplikacie IUCLID budu sltzit na vytvorenie prepojenia so spdsobmi
pouzitia, ktorych sa Ziadost tyka (v oddiele 3.10 aplikadcie IUCLID).

Odporucda sa precitat si pred vyplnenim tohto oddielu aplikdcie IUCLID dokument agentiry
ECHA Usmernenie k poZiadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti
(Guidance on Information Requirements and Chemical Safety Assessment) - opis pouZitia (Use
description) (R.12) na adrese: http://echa.europa.eu/web/guest/quidance-
documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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a dokument s dal$imi odporucaniami Ako vypracovat opis spésobov pouZitia v suvislosti
S autorizaciou (How to develop the description of uses in the context of Authorisation) na
adrese:

http://echa.europa.eu/applying-for-authorisation/start-preparing-your-application

7.6.4.1. Informacie o sposoboch pouzitia

Kazdy zo spbsobov pouZzitia latky uvedenej v prilohe XIV sa mbze zaznamenat v jednotlivych
pododdieloch zodpovedajlcich r6znym stadiam Zivotného cyklu®: 3.5.2 Formulation or re-
packing (Formulacia alebo prebalovanie), 3.5.3 Uses at industrial sites (PouZivanie

v priemyselnom podniku), 3.5.4 Widespread uses by professional workers (PouZivanie
odbornymi pracovnikmi), 3.5.5 Consumer uses (Spotrebitelské pouZitie) a 3.5.6 Service life
(Zivotnost)®.

Kazdy zdznam musi byt Uplny a tiez v stlade s informdaciami obsiahnutymi v stvisiacom
expozi¢nom scenari.

Ak chcete vytvorit nové pouzitie:

1. Pravym tlacidlom mysi kliknite na prislusné stadium Zivotného cyklu, do ktorého chcete
pridat nové pouzitie.

2. Vyberte polozku New record (novy zaznam) a zadajte intuitivny nazov zaznamu, aby ste ho
neskor fahko rozpoznali.

Potom uvedte informacie o svojom pouziti.

- Pre Uplny zdznam v pododdiele 3.5.2 Formulation or re-packing (Formulacia alebo
prebal’'ovanie) sa musia vyplnit prinajmenSom polia Use name (ndzov pouZzitia), Process
Category (kategdria procesov) v ramci pola Contributing activity / technique for workers
(prispievajuca ¢innost/technika z hladiska pracovnikov), Technical function of the substance
during formulation (technicka funkcia latky pocas formulacie), Related assessment (suvisiace
posudenie) a Remarks (poznamky).

- Pre Uplny zdznam v pododdiele 3.5.3 Uses at industrial sites (Pouzivanie

v priemyselnom podniku) sa musia vyplnit prinajmensom polia Use name (nazov pouZitia),
Process Category (kategdria procesov) v ramci pola Contributing activity / technique for
workers (prispievajica &innost/technika z hladiska pracovnikov), Technical function of the
substance during use (technicka funkcia latky pocas pouZivania), Related assessment
(suvisiace posudenie) a Remarks (pozndmky). Okrem toho by sa mali vyplnit polia
Environmental release category (kategodria uvolfiovania do Zivotného prostredia) v ramci pola
Contributing activity / technique for the environment (prispievajiuca &innost/technika z hladiska
Zivotného prostredia) a Subsequent service life relevant for this use (ndsledna Zivotnost
relevantna pre toto pouZitie), ale ak nie su k dispozicii, musi sa vyplnit pole Sector of end use
must (odvetvie konecného pouzitia).

- Pre Uplny zdznam v pododdiele 3.5.4 Widespread uses by professional workers
(Pouzivanie odbornymi pracovnikmi) sa musia vyplnit prinajmensom polia Use name
(nadzov poutZitia), Process Category (kategoria procesov) v ramci pola Contributing activity /
technique for workers (prispievajica ¢innost/technika z hladiska pracovnikov), Technical
function of the substance during use (technicka funkcia latky pocas pouZivania), Related
assessment (suvisiace posudenie) a Remarks (poznadmky). Okrem toho by sa mali vyplnit polia

8 Stadium vyroby sa tu mdze opisat aj v pripade, e by sa nepovaZovalo za pouZitie, ktorého sa Ziadost tyka..
9 Aj v pripade, ze sa Stadium Zivotnosti vyrobku (t. j. pouzitia vyrobku obsahujiceho latku uvedenu v prilohe XIV) nepovaZzuje za pouZitie latky
uvedenej v prilohe XIV, musi sa napriek tomu zahrndt do pripravy expozi¢nych scenarov.
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Environmental release category (kategdria uvolfiovania do Zivotného prostredia) v ramci pola
Contributing activity / technique for the environment (prispievajica ¢innost/technika z hladiska
Zivotného prostredia) a Subsequent service life relevant for this use (ndsledna Zivotnost
relevantna pre toto pouZitie), ale ak nie su k dispozicii, musi sa vyplnit pole Sector of end use
(odvetvie konecného pouZitia).

- Pre Uplny zaznam v pododdiele 3.5.5 Consumer Uses (Spotrebitel'ské pouzitie) sa musia
vyplnit prinajmensom polia Use name (ndzov pouZitia), Technical function of the substance
during use (technicka funkcia latky pocas pouzivania), Related assessment (suvisiace
posudenie) a Remarks (poznamky).

- Pre Uplny zdznam v pododdiele 3.5.6 Service Life (Zivotnost) sa musia vyplnit
prinajmensom polia Service life name (nazov Zivotnosti), Technical function of the substance
during use (technicka funkcia latky pocas pouzivania), Related assessment (suvisiace
posudenie) a Remarks (poznamky).

Pri vypifiani tohto oddielu aplikécie IUCLID si uvedomte, 7e ak vyberiete z ktoréhokolvek
zoznamu v oddiele 3.5 aplikacie IUCLID moznost other (in€):, musite potom vyplnit vedlajsie
volnotextové pole.

V nasledujucich pododdieloch je podrobne opisany obsah, ktory sa ma uviest v jednom
zazname.

7.6.4.2. Identifikatory, deskriptory a funkcie pouzitia

Identifikované pouZitie je potrebné opisat pomocou:

e (isla,

e nazvu

e struc¢ného opisu postupu pouzitia,

¢ hmotnosti latky,

e vyberu deskriptorov pourzitia,

e vyberu funkcii latky,

¢ informacie, Ci pouzitie vedie k zacleneniu latky do vyrobku a o moznosti prepojenia
s prislusnou naslednou Zivotnostou,

e odkazu na expozi¢né scenare relevantné pre toto pouzitie.

Cislo pouzitia: Odporuca sa, aby ziadatel uviedol pre kazdy riadok jedine¢né dislo.

Nazov pouzitia: Nazov identifikovaného pouZitia oznacuje ¢innost vykonavanl v ramci tohto
pouzitia a musi byt v stlade (ak nie identicky) s ndzvom expozi¢ného scenara, ako je opisané
v poli Remarks (poznamky).

Podrobnejsi opis pouzitia: Ziadatelia musia navrhnat pre kazdé pouZitie, ktorého sa Ziadost
tyka, opis, ktory nie je déverny a ktory sa dalej uvadza ako ,stru¢né znenie".

Podla ¢lanku 64 ods. 2 nariadenia REACH musi agentura ECHA na svojej webovej stranke
zverejnit podrobné informacie o spdsoboch pouzitia, ktorych sa ziadost tyka, a zacat verejna
konzultaciu, v ramci ktorej vyzve zainteresované strany, aby predlozZili informacie

o alternativnych latkach alebo technolodgiach. Tieto podrobné informacie o sp6soboch pouzitia
latky uvedenej v prilohe XIV by mali byt dostato¢ne Gcelné, aby umoznili zainteresovanym
stranam predlozit relevantné a uZito¢né informacie o moznych alternativach.

V poli Further description of use (podrobnejsi opis pouZitia) maju ziadatelia moznost navrhnut
verejny opis (struéné znenie) pre kazdé pouzitie, ktorého sa ziadost tyka. Odportca sa, aby
toto stru¢né znenie, ktoré je urcené na verejné konzultacie, obsahovalo tieto sibory verenych
informacii:
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i. nazov pouzitia, ktorého sa ziadost tyka'°,

ii. zakladné prvky podmienok a obmedzeni na pouzivanie latky a uplatfovanie jej
funkcie (napr. podmienky spracovania, kvalitativne kritériad pre konecny produkt
atd.),

iii. priemerna ro¢na hmotnost,
iv. pozadované obdobie preskimania,

v. zoznam deskriptorov (kédy kategérii uvolfiovania do Zivotného prostredia,
kategorii procesov, kategoérii produktov, odvetvi pouzitia, kategorii vyrobkov
a zoznam hodnot pre funkciu).

Na zaklade i) navrhovaného struc¢ného znenia predlozeného ziadatelom a ii) informacii
obsiahnutych v Ziadosti vypracuje agentira ECHA pociato¢nu verziu tohto stru¢ného znenia
a vyzve ziadatela, aby do stanoveného terminu predlozil svoje pripomienky. Na zaklade
Ziadatelovych pripomienok agentira ECHA vypracuje a oznami ziadatelovi konecnu verziu
stru¢ného znenia podrobnych informacii o spésoboch pouzitia latky.

Po prijati poplatku za Ziadost o autorizaciu agentira ECHA zverejni na svojej webovej stranke
na Ucely verejnej konzultacie: kone¢nu verziu stru¢ného znenia, verejnu verziu expozi¢nych
scenarov (oddiely 9 a 10 spravy o chemickej bezpecnosti), siuhrnnu tabulku opatreni
manazmentu rizik a prevadzkovych podmienok, verejnu verziu analyzy alternativ, verejny
suhrn substitu¢ného planu (v pripade potreby) a verejnu verziu socialno-ekonomickej analyzy.

Prispievajica ¢innost/technika z hl'adiska Zivotného prostredia - Kategéria
uvol'fovania do Zivotného prostredia: pod tymto ndzvom by sa mal pridat novy
opakovatelny blok a vybrat by sa mal deskriptor kategorie uvolfiovania do zivotného
prostredia, ktory opisuje vSeobecné podmienky pouzivania z hladiska Zivotného prostredia.

Prispievajica ¢innost/technika z hl'adiska pracovnikov - Kategéria procesov: pridat by
sa mal novy opakovatelny blok pre kazda prispievajlicu ¢innost/techniku v ramci daného
pouzitia. Uviest sa musi nazov a kategorie procesov pre kazdu ¢innost/techniku. Alternativne
sa pod tymto ndzvom moéze pridat jeden opakovatelny blok a musia sa vybrat vsetky
deskriptory pre kategdrie procesov, ktoré opisuju aplikacné techniky alebo typy procesov

v ramci konkrétneho pouZzitia, definované z pracovného hladiska. V sprave o chemickej
bezpecnosti sa vsak vzdy musi posudzovat expozicia pracovnikov podla scenara prispievania.

Kategoria pouzitych produktov: kategoria chemickych produktov opisuje, ktoré druhy
chemickych produktov (= latok ako takych alebo v zmesiach) budu nakoniec obsiahnuté
v latke pri dodani na konec¢né pouZzitie.

Odvetvie konecného pouzitia: tento deskriptor opisuje, v ktorom odvetvi hospodarstva sa
latka pouziva. Patri sem mieSanie alebo prebalovanie |atok na Urovni formulatora, ako aj
priemyselné, profesionalne a spotrebitelské konecné pouZitie.

Technicka funkcia latky pocas pouzivania: okrem deskriptorov pouZitia by mali Ziadatelia
pre kazdé pouzitie uviest aj funkcie latky uvedenej v prilohe XIV zo zoznamu Technical
function of substance during use (technicka funkcia latky poCas pouZivania). Ak funkcia latky
uvedenej v prilohe XIV nie je k dispozicii v zozname, mali by ste vybrat moznost Other (iné)
a zapisat prislusné informacie do vedlajSieho textového pola.

Latka dodavana na prislusné pouzitie vo forme: kliknutim vyberte podla potreby jedno
alebo dve policka, ktoré udavaju, ze latka sa na prislusné pouzitie dodava ako taka alebo
v zmesi.

10 Tento ndzov méze byt rovnaky ako nazov uZivatela v oddiele 3.10, ak sa povaZuje za verejny. V tom pripade ho nie je potrebné opakovat v
tomto poli. Namiesto toho sa méze uviest jednoduchy odkaz na nazov pouzitia, ktorého sa Ziadost tyka.
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Hmotnost danej latky na dané pouzitie (v tonach za rok): tato informécia sa tu mdze
uviest a musi byt v sulade s informaciami zdokumentovanymi v stvisiacom expozi¢nom scenari
a v navrhu stru¢ného znenia.

Systém deskriptorov pouzitia je zalozeny na piatich samostatnych zoznamoch deskriptorov
tvoriacich v kombindcii struény opis pouzitia, ktory sa ma pouzit aj ako ndzov expozi¢ného
scenara.

Slvisiace posidenie a poznamky: Tieto povinné polia umoZfiuju Ziadatelovi vytvorit
prepojenia medzi spdsobmi pouzitia, ktorych sa Ziadost tyka, a expozi¢nymi scenarmi. V poli
Remarks (poznamky) je délezité uviest odkaz na Cislo a ndzov prislusného expozi¢ného
scenara (kratky nazov) pre dané pouzitie uvedeného v sprave o chemickej bezpecnosti, ktora
poskytol Ziadatel. Nazov prislusného expozi¢ného scenara (kratky nazov) by mal byt v stdlade
(ak nie identicky) s ndzvom pouzitia.

Obrazok 6: Zadanie odkazu na expozi¢ny scenar pre pouzitie, ktorého sa ziadost tyka

Remarks

Db iEe | |

|
Normal = ||Default font - - h'| B T U | = =

1w
liz=| @ & &

Exposure Scenario #1 "Industrial formulation as a pigment in water-based and dry paints" - CSR pages 24 -36

Kazdé pouzitie v oddiele 3.5 aplikacie IUCLID, ktorého sa Ziadost tyka (t. j. ktoré je uvedené aj
v oddiele 3.10 aplikacie IUCLID), musi odkazovat na expozi¢ny scenar v poli Remarks
(poznamky) (pozri Obrdzok 6). Odkaz umozni agentire ECHA vybrat expozi¢ny scenar tykajuci
sa daného pouZitia v sprave o chemickej bezpecnosti a vo verejnej verzii expozi¢ného scenara
(ak je k dispozicii).

Karty Contributing scenarios for the environment (related to workers activities) (scenare
prispievania z hladiska Zivotného prostredia (tykajuce sa Cinnosti pracovnikov), Contributing
scenario for the workers (scenar prispievania z hladiska pracovnikov) a Use takes place under
rigorously contained conditions (pouZivanie prebieha za podmienok d6sledného uchovavania)
s nepovinné a teda nemusia sa vyplfat. Takéto informacie by mali byt uvedené v sprave

o chemickej bezpecnosti v oddiele 13.

7.6.5. Oddiel 3.6 Uses advised against (Neodporiucané sposoby pouzitia)

Tento nepovinny oddiel umoziiuje ziadatelovi uviest informacie o neodporucanych spésoboch
pouzitia, ako su Specifikované v nariadeni REACH (oddiel 3.7 prilohy VI).

Hierarchicka struktira oddielu 3.6 aplikacie IUCLID je podobna Struktire oddielu 3.5 aplikacie
IUCLID (Use and exposure information (Informéacie o pouzivani a expozicii)). Okrem toho,
$tandardny systém deskriptorov, ktory sa tu méa pouzivat, je presne rovnaky ako systém uz
opisany v pripade identifikacie sp6sobov pouzitia v oddiele 3.5 aplikacie IUCLID. Pri vyplfhani
pozadovanych informacii sa riadte vSetkymi upozorneniami uvedenymi v kapitolach 7.6.4.1

a 7.6.4.2 tejto prirucky.
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Ak neboli identifikované Ziadne neodporucané spdsoby pouzitia, v oddiele 3.6 Uses advised
against (Neodporucané spésoby pouZitia) by ste nemali uvadzat Ziadne informacie.

Ak ste identifikovali neodporicané spdsoby pouzitia (napr. spdsoby pouzitia, ktorych sa uz
tykaju obmedzenia stanovené v prilohe XVII k nariadeniu REACH), mdzete pridat zdznam pre
kazdy neodporucany spdsob pouZitia a vyplnit pozadované informacie. Odporica sa vyplnit
prinajmensom pole Use name (nazov pouZitia).

7.6.6. (Nepovinné) Oddiel 3.7 Environmental assessment from aggregated
sources (Posudzovanie z hl'adiska zivotného prostredia z viacerych
zdrojov)

Tento oddiel je nepovinny a teda nemusi sa vypifiat. Takéto informacie mézu byt uvedené
v sprave o chemickej bezpecnosti v oddiele 13.

7.6.7. Oddiel 3.10 Application for authorisation of uses (Ziadost
o autorizaciu sposobov pouzitia)

Tento oddiel by mal obsahovat konkrétne informacie tykajlce sa Ziadosti o autorizaciu
pouzitia.
Tento oddiel umoziiuje Ziadatelovi poZiadat o autorizaciu viacerych spdsobov pouzitia. Ak
chcete zadat svoje Gdaje, musite najskdr vytvorit novy zédznam pre kazdé pouzitie, ktorého sa
Ziadost tyka.
Kazdy zdznam musi obsahovat tieto hodnotiace spravy:

i. analyzu alternativ,

ii. substitucny plan (v pripade potreby),

iii. socidlno-ekonomick( analyzu (v pripade potreby - odportca sa uviest aj pre
uplatnenie primeraného sposobu kontroly) a

iv. odovodnenie nezohladnovania urcitych rizik (v pripade potreby).

Analyza alternativ a socialno-ekonomicka analyza sa mdzu pripravit aj v jednom dokumente,
namiesto dvoch osobitnych dokumentov.

Ak ste vypracovali generické hodnotiace spravy zahrmajuce vSetky sposoby pouZitia, ktorych sa
ziadost tyka, agentira ECHA odporuca, aby ste ich prilozili iba k prvému zaznamu (t. j. Use#1
(pouzitie €. 1)). V nasledujucich zaznamoch (t. j. Use#2 (pouzitie €. 2), Use#3 (pouzitie €. 3)
atd.) mozete preto uviest iba odkazy na prislusné casti (kapitoly, strany...) dokumentov
pripojenych k prvému hlavnému zaznamu.

V nasledujucich pododdieloch je podrobne opisany obsah, ktory sa ma uviest v kazdom
zdzname.

7.6.7.1. Ziadost o autorizaciu (pre jedno pouzitie: Use#1 (pouzitie &. 1))
V poli Use concerned by the request (pouZitie, ktorého sa Ziadost tyka) uvedte nazov a dislo
pouzitia, ktorého sa zZiadost tyka.

V pripade, ze ziadost sa tyka viacerych spdsobov pouzitia, priradte kazdému pouzitiu poradové
¢islo, pocinajuc ¢islom 1. V pripade spoloc¢nej ziadosti je dolezité, aby Cislo pouzitia uvedené

v poli Use concerned by the request (pouZitie, ktorého sa Ziadost tyka) suhlasilo s ¢islom, ktoré
bolo danému pouzitiu priradené vo webovom formulari ziadosti.
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Kliknutim na tlacidlo ¢ prepojite pouZitie, ktorého sa Ziadost tyka, s identifikovanym
pouzitim, ktoré uz bolo opisané v oddiele 3.5 aplikacie IUCLID. To predovsetkym umozni
vytvorit povinné prepojenie (najlepsie jedného prvku s jednym prvkom) medzi pouZitim,
ktorého sa ziadost o autorizaciu tyka, a expozi¢nym scenarom v dostupnej sprave o chemickej
bezpecnosti (odkaz na expozi¢ny scenar je uvedeny v oddiele 3.5).

Obrazok 7: Opis pouzitia, ktorého sa ziadost tyka, a prepojenie s oddielom 3.5
aplikacie IUCLID

Request for authorisation A
Use concerned by the request

Use #1; Industrial fermulation as a pigment in water-based and dry paints

Related manufacture

&
Related formulation
PRI — _ _5__———_—_——— (e
Related use at industrial sites ,‘: Select a_ I |
&
Related uze by profes=ional workers Y Filter
i CORE [/ Formulaticn or re-packing / Formulation as a pigment in water-based and .. ®
Related consumer use _. CORE / Formulation or re-packing / Formulation in inks for industrial printing / 201...
o
Related article service life
&
Analysis of the alternatives »
Remarks
Document
S Analysis_of_akernatives_Use_01.docx / 60.3 no X

Document (confidential)

Text v poli Use concerned by the request (pouZitie, ktorého sa Ziadost tyka) v oddiele 3.10
aplikacie IUCLID ma podla agentiry ECHA obsahovat nazov (a &islo) pouzitia, ktorého sa
Ziadost tyka, t. j. pouzitie, pre ktoré je ziadost uréend a pre ktoré sa ziada autorizacia.

Pokial'ide o sulad medzi oddielom 3.10 aplikacie IUCLID a prepojenym identifikovanym
pouzitim v oddiele 3.5, aj ked' sa odporuca, aby sa Cisla a ndzvy pouzitia uvedené v tychto
oddieloch zhodovali, nie je to povinné. Nazov v oddiele 3.10 ma vsak prioritu pred nazvom
v oddiele 3.5.

7.6.7.2. Analyza alternativ
Analyza alternativ musi byt obsiahnuta v dokumentacii k ziadosti o autorizaciu.

Analyza alternativ musi byt vypracovana vo formate, ktory je dostupny na webovej stranke
agentury ECHA (http://echa.europa.eu/web/guest/applying-for-authorisation) a v dokumente
Usmernenie k priprave Ziadosti o autorizaciu (Guidance on the preparation of an application for
authorisation) na adrese:

http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach.
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Je tiez mozné pripravit kombinaciu analyzy alternativ a socidlno-ekonomickej analyzy

v jednom dokumente. V tom pripade pouzite zodpovedajuci format uvedeny na webovej
stranke agentury ECHA a dokument pripojte k polu Analysis of the alternatives (analyza
alternativ).

Ak analyza alternativ obsahuje doverné informacie, musite pripravit dve verzie.

e Pole Document (dokument): Kliknutim na tlacidlo @ | prilozte verejnu verziu dokumentacie
analyzy alternativ. Uvedte cestu a nazov suboru, ktory sa méa vlozit, a kliknutim na tlacidlo
OK vlozte subor. To je verzia, ktord agentira ECHA zverejni v rdmci verejnej konzultacie
o alternativach.

e Pole Document (confidential) (dokument (déverny)): V tomto poli v pripade potreby
prilozte dovernu verziu.

e Pole Remarks (poznamky): \V pripade potreby do tohto pola zadajte akukolvek dalsiu
poznamku.

7.6.7.3. Socialno-ekonomicka analyza

Ziadost mdze v pripade potreby zahfiat socidlno-ekonomicku analyzu vypracovanu vo
formate, ktory je dostupny na webovej stranke agentiry ECHA
(http://echa.europa.eu/web/quest/applying-for-authorisation) a v dokumente Usmernenie

k priprave socialno-ekonomickej analyzy ako sucasti Ziadosti o autorizaciu (Guidance on the
preparation of socio-economic analysis as part of an application for authorisation) na adrese:

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

Je tieZ mozné pripravit kombindciu analyzy alternativ a socidlno-ekonomickej analyzy

v jednom dokumente. V tom pripade pouzite zodpovedajlci format uvedeny na webovej
stranke agentury ECHA a dokument pripojte k polu Analysis of the alternatives (analyza
alternativ).

e Pole Document (dokument): Kliknutim na tlacidlo @ | prilozte verejnu verziu dokumentacie
socidlno-ekonomickej analyzy. Uvedte cestu a nazov suboru, ktory sa ma vlozit, a kliknutim
na tlacidlo OK vlozte subor. To je verzia, ktort agentira ECHA zverejni v ramci verejnej
konzultacie o alternativach.

e Pole Document (confidential) (dokument (dbéverny)): V tomto poli v pripade potreby
prilozte dovernu verziu.

e Pole Remarks (poznamky): \V pripade potreby do tohto pola zadajte akukolvek dalsiu
poznamku.

7.6.7.4. Substitucny plan

Ziadost moze v pripade potreby zahfiat substitu¢ny plédn vypracovany vo formate, ktory je
dostupny na webovej stranke agentury ECHA (http://echa.europa.eu/web/guest/applying-for-
authorisation) a v dokumente Usmernenie k priprave Ziadosti o autorizaciu (Guidance on the
preparation of an application for authorisation) na adrese:

http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach.
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e Pole Document (dokument): Kliknutim na tlacidlo @ | prilozte verejnu verziu dokumentacie
substitu¢ného planu. Uvedte cestu a ndzov suboru, ktory sa ma vlozit, a kliknutim na
tlacidlo OK vlozte subor. To je verzia, ktord agentira ECHA zverejni v ramci verejnej
konzultacie o alternativach.

e Pole Document (confidential) (dokument (déverny)): V tomto poli v pripade potreby
prilozte dovernu verziu.

e Pole Remarks (poznamky): V pripade potreby do tohto pola zadajte akukolvek dalsiu
poznamku.

7.6.7.5. Odovodnenie nezohl'adiovania rizik pre zdravie l'udi a Zivotné
prostredie

e Pole Remarks (poznamky): Vlozte odovodnenie nezohladfovania rizik pre zdravie ludi
a zZivotné prostredie, ktoré vyplyva bud’ z emisii latky, alebo z vypustania latky podla
¢lanku 62 ods. 5 pism. b) bod i) a ii), alebo

e Pole Document (dokument): Kliknutim na tlacidlo ®| prilozte verejnu verziu dokumentacie
socialno-ekonomickej analyzy. Uvedte cestu a ndzov suboru, ktory sa ma vlozit, a kliknutim
na tlac¢idlo OK vlozte subor. To je verzia, ktord agentlira ECHA zverejni v rdmci verejnej
konzultacie o alternativach.

7.6.7.6. Odkaz na iné Ziadosti alebo predchadzajlce autorizacie (pre
nasledné Ziadosti)

Ziadost o autorizaciu mbéZe obsahovat odkaz na predchadzajlce Ziadosti o autorizaciu pre
rovnaké latky a spbsoby pouzitia. V nariadeni REACH sa to uvadza ako ,néaslednd Ziadost".
Mozné su tieto dve situacie:

i. ak mate povolenie od predchadzajuceho ziadatela, ktory Ziadal o autorizaciu pre
rovnaku latku a pouzitie, mbzete sa odvoldvat na prislusné ¢asti predchadzajlcej
predloZenej Ziadosti, ktora sa este stale vybavuje;

ii. ak mate povolenie od drzitela predtym udelenej autorizacie, ktory ziadal
0 autorizaciu pre rovnaku latku a pouzitie, mozete sa odvolavat na prislusné Casti
predchadzajucej predlozenej Ziadosti.

Dalsie informéacie najdete v dokumente Usmernenie k priprave Ziadosti o autorizaciu (Guidance
on the preparation of an application for authorisation) na adrese:
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach

dd

Kliknutim na tlagidlo ® 4% otvorite opakovatelny blok. Prazdny blok je teraz pripraveny na
vyplnenie. Uvedte odkaz na predchadzajluce autorizacie alebo iné Ziadosti, pre ktoré mate
pisomné povolenie. Ak je potrebné uviest viaceré odkazy, pridajte novy blok pre kazdy odkaz.
e Policko Written permission (pisomné povolenie): Vyberte policko a kliknutim na tlacidlo @|
pripojte kopiu prislusného dokumentu (dokumentov).

e Pole Remarks (poznamky): Zadajte akukolvek dalSiu poznamku k predchadzajucej
autorizacii. V pripade naslednych Ziadosti sa musia referencné Cisla z inych zZiadosti alebo
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udelenych autorizacii (podacie Cisla a/alebo &isla autorizacie) uviest v oddiele 1.3 aplikacie
IUCLID alebo v zahlavi dokumentacie (pozri kapitolu 7.4.3 tejto prirucky).

Ziadatelom sa dbérazne odporuca, aby poskytli jednozna¢né odévodnenie, preco sa odvolavaju
na predchadzajlcu Ziadost, a aby preukazali relevantnost a Ulohu, ak( toto odvoldvanie
zohrava v ich Ziadosti.

Pri odvolavani sa na rézne ¢asti inych Ziadosti je potrebné venovat osobitni pozornost
identifikacii spésobov pouzitia (t. j. Cislovanie a opis). Napriklad pouzitie ¢. 1 nasledného
Ziadatela sa moze liSit od pouzitia ¢. 1 pociato¢ného Ziadatela. To isté plati pre akékolvek
odkazy na expozicné scenare v sprave o chemickej bezpecnosti predchadzajluceho Ziadatela.
Pozri aj kapitolu 9.2 Specifické predloZenia (Specifické predliozenia) tejto prirucky.

7.6.7.7. Ziadost o autorizaciu pre d'al$ie spdsoby pouzitia (pouzitie &. n)

Po vlozeni prvého zaznamu pre pouzitie ¢. 1 mdzete uplatnit rovnaky postup pre pouZitie ¢. 2
v druhom zdzname a podobne pre vSetky dalSie spdsoby pouzitia.

Ak sa vase hodnotiace spravy (analyzy alternativ alebo socidlno-ekonomické analyzy alebo
substitu¢ny plan) tykaji konkrétne pouzitia opisaného v danom bloku, mdZete ich pripojit
podla pokynov pre pouzitie ¢. 1 v prvom zdzname.

Ak vSak rozsah hodnotiacej spravy zahfna viaceré spésoby pouzitia, nekopirujte ten isty
dokument do nasledujucich blokov, ale radsSej uvedte odkazy na urcité Casti sprav uz
pripojenych v prvom zazname.

Pre kazdé odlisné pouzitie, ktorého sa Ziadost tyka, sa musi vytvorit novy zaznam.

Ziadosti pre viaceré latky: V pripade Ziadosti pre viaceré latky je mozné v oddiele 3.10
uviest, ktoré spOsoby pouzitia sa tykaju konkrétnej latky v Ziadosti. Napriklad, ak sa pouzitie
tyka vSetkych latok, uvedené bude v oddieloch 3.10 vSetkych siborov Udajov o latke, ktoré sa
priraduju danej kategorii. Ak sa pouzitie tyka jednej (alebo niekolkych) latok, uvedené bude
iba v oddiele 3.10 prislusného suboru (stiborov) Udajov o latke. Pozri aj kapitolu 7.2 tejto
prirucky.

Spoloéné Ziadosti: Pre kazdé odlisSné pouzitie, ktorého sa ziadost tyka, vytvorte novy hlavny
opakovatelny blok. Mapovanie sp6sobov pouZitia pre kazdého Ziadatela (a v pripade potreby
pre kazdu latku) je potrebné vykonat online, vo webovom formulari (pozri kapitolu 8 tejto
priru¢ky), a vytvoreny subor PDF (formular spolo¢nej Ziadosti) by sa mal pripojit k oddielu 13
dokumentacie v ramci aplikacie IUCLID.

7.6.7.8. Strucné znenie sposobov pouzitia

Ziadatelia musia navrhnut pre kazdé pouzitie, ktorého sa ziadost tyka, opis, ktory nie je
dbéverny a ktory sa uvadza ako ,stru¢né znenie". Stru¢né znenie by malo byt ulozené
v oddiele 3.5 dokumentacie v ramci aplikacie IUCLID (pozri kapitolu 7.6.4.2 tejto prirucky).

7.7. (Nepovinné) Oddiely 4 az 7 Endpoint sections (Oddiely
sledovanych parametrov)

Hoci informacie tykajlce sa oddielov 4 az 7 aplikacie IUCLID nie su v pripade zZiadosti

0 autorizaciu povinné, ziadatelia mézu mat zaujem o ich poskytnutie vo svojej dokumentacii

bud’ ako koépiu suboru udajov o latke uvedenej v prilohe XIV, existujuceho v rdmci registracie,

alebo ako Specificky subor informacii (pozri kapitolu 7.1 tejto prirucky).
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Dalsie pokyny tykajlice sa postupu vytvorenia stiboru Gdajov o latke a vyplnenia
oddielov 4 az 7 aplikacie IUCLID najdete v priru¢ke Ako pripravit registra¢nt dokumentaciu
a dokumentaciu PPORD (How to prepare registration and PPORD dossiers).

7.8. (Nepovinné) Oddiel 8: Analytical methods (Analytické metody)

Oddiel 8 aplikacie IUCLID sa mdze pouzit na zhrnutie analytickych metdd na uréovanie danej
latky v roznych matriciach. V zavislosti od poziadaviek prislusnych pravnych predpisov sa
mobzu zaznamenat metddy pre tieto matrice: pdda, sedimenty, suspendované Castice, vzduch,
voda (vratane pitnej vody), zvieracie a ludské telesné tekutiny a tkaniva, rastliny, rastlinné
produkty, potraviny a krmiva, formulované produkty a iné.

Dalie pokyny tykajlce sa postupu vyplnenia oddielu 8 aplikécie IUCLID najdete v priru¢ke Ako
pripravit registra¢nu dokumentaciu a dokumentaciu PPORD (How to prepare registration and
PPORD dossiers).

7.9. (Nepovinné) Oddiel 11 Guidance on safe use (Usmernenie
k bezpecnému pouzivaniu)

Ziadatelia mozu vytvorit usmernenie k bezpeénému pouzivaniu v tomto nepovinnom oddiele
aplikacie IUCLID vyplnenim tychto poli:

i. opatrenia prvej pomoci,

ii. protipoziarne opatrenia,

iii. opatrenia pri nahodnom Uniku,

iv. zaobchadzanie a skladovanie,

v. informacie o doprave,

vi. kontroly expozicie/osobna ochrana,
vii. stabilita a reaktivita,

viii.opatrenia pri zneskodriovani.

Daldie pokyny tykajlce sa postupu vyplnenia oddielu 11 aplikacie IUCLID ndjdete v priruc¢ke
Ako pripravit registraént dokumentdaciu a dokumentaciu PPORD (How to prepare registration
and PPORD dossiers).

7.10. (Nepovinné) Oddiel 12: Literature search (Vyhl'adavanie
v literatire)
Tento nepovinny oddiel aplikacie IUCLID sa mdze pouzit na zaznamenanie kazdého

vykonaného vyhladavania v literature. V poli Date (datum) uvedte datum vyhladavania
v literatare (povoleny je iba format RRRR-MM-DD, napr. 2011-03-20).

V poli Remarks (poznamky) uvedte prehladavané databazy a zakladny profil vyhladavania.
Uvedte hlavné vysledky vyhladavania, napr. stav, pre ktory sa nedali ziskat Ziadne informacie
o sledovanych parametroch.

Je tiez mozné pripojit dokument s profilom vyhladavania v literatire na karte Attachments
(prilohy) na informacnom paneli v dolnej Casti obrazovky aplikacie IUCLID (pravym tlacidlom

mySi kliknite na lavy panel a kliknite na tlacidlo E"|).
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7.11. Oddiel 13 Assessment reports (Hodnotiace spravy)

V oddiele 13 aplikacie IUCLID je mozné pripojit rozne hodnotiace spravy s informaciami, ktoré
nie s zdokumentované v inych oddieloch aplikacie IUCLID.

Vsetky Ziadosti musia obsahovat prinajmensom dva zaznamy v oddiele 13 aplikacie IUCLID:
jeden obsahujuci spravu o chemickej bezpecnosti a jeden obsahujuci suhrn opatreni
manazérstva rizik a prevadzkovych podmienok. Spolo¢né Ziadosti musia obsahovat aj formular
Ziadosti vytvoreny pomocou webového formulara (pozri kapitolu 8).

V ramci verejnej konzultacie o alternativach agentura ECHA zverejni expozi¢né scenare
zahfmajuce spbsoby pouzitia, ktorych sa vasa Ziadost tyka, ako s uvedené v sprave

o chemickej bezpecnosti (oddiely 9 a 10 spravy o chemickej bezpecnosti), ako aj suhrnnu
tabulku typickych opatreni manazmentu rizik a prevadzkovych podmienok. Ak povaZzujete tato
informaciu za dovernd, pripojte v tomto oddiele okrem spravy o chemickej bezpecnosti aj
verejné verzie expozi¢nych scendrov zahfiajlce spbsoby pouzitia, ktorych sa vasa ziadost tyka
(ako su napriklad scenare prilozené k elektronickej karte bezpe¢nostnych Gdajov) a sthrnnu
tabulku typickych opatreni manazmentu rizik a prevadzkovych podmienok, najlepsie vo
formate editovatelnych textovych dokumentov.

7.11.1. Sprava o chemickej bezpecnosti
Sprava o chemickej bezpec¢nosti sa musi uviest v oddiele 13 aplikacie IUCLID.

Ak sprava o chemickej bezpecnosti obsahuje doverné informacie, alebo je uvedena
v chrdnenom formate, musite pripravit dve verzie v rdmci dvoch osobitnych zdznamov
v oddiele 13:

i. uplnu/dévernu verziu obsahujlcu vsetky relevantné oddiely spravy o chemickej
bezpecnosti

ii. a verejnu verziu obsahujucu iba oddiely 2 a 3 Casti A (t. j. vyhlasenia, ze
opatrenia manazmentu rizik sa vykondvaju a oznamuju) a oddiely 9 a 10 Casti B
(t. j. posudenie expozicie a charakteristika rizika).

Odporuca sa uviest oddiel 1 ¢asti A spravy o chemickej bezpecnosti ako osobitny dokument
(pozri kapitolu 7.11.2).

Spravu (spravy) o chemickej bezpecnosti pripojte v oddiele 13 aplikacie IUCLID, ako je

opisané v dalsej Casti.

1. Pravym tlacidlom mysi kliknite na oddiel 13 Assessment Reports (hodnotiace spravy) v poli
TOC (obsah) a vyberte polozku New record (novy zdznam).

2. V poli Document / report (dokument/sprava) Kliknite na tla¢idlo © I Potom mozete prilozit
dokument, najlepsie vo formate editovatelného textového dokumentu.

3. Zo zoznamu v poli Type of report (typ spravy) vyberte polozku REACH Chemical safety
report (sprava o chemickej bezpecnosti podla nariadenia REACH).

4. Alternativne sa moze uviest odkaz na spravu o chemickej bezpe¢nosti uz uvedenej ako
sudcast registracnej dokumentacie. V tom pripade sa oddiel 13 aplikacie IUCLID musi
vyplnit, ako uz bolo uvedené, ale namiesto priloZenia spravy o chemickej bezpeénosti v poli
Document (dokument) by sa mal uviest odkaz na registra¢n( dokumentaciu v poli Further
information on the attached file (dalsie informacie o priloZenom subore). Pri zadavani
odkazu na spravu o chemickej bezpeénosti v registra¢nej dokumentacii sa musi uviest
zodpovedajuce registracné cislo v oddiele 1.3 aplikacie IUCLID (pozri kapitolu 7.4.3).
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5. Ak sprava o chemickej bezpecnosti nie je priloZzena, registracné Cislo uvedené v oddiele 1.3
aplikacie IUCLID musi patrit predkladajucemu ziadatelovi, alebo jednému zo
spoluziadatelov v skupine. V opa¢nom pripade musi byt v oddiele 13 aplikacie IUCLID
prilozené platné povolenie vlastnika spravy o chemickej bezpecnosti.

6. Ziadatelia mdzu zvazit, & uvedl podrobnejsiu verziu spravy o chemickej bezpecnosti, ktord
bola predlozena ako sucast registra¢nej dokumentacie podla nariadenia REACH. Spravu
o chemickej bezpeénosti vo svojej registra¢nej dokumentacii mézu aktualizovat a odkaz na
fiu uviest vo svojej autorizaénej dokumentacii, alebo mdZu v autorizaénej dokumentacii
prilozit podrobnejsiu verziu. V druhom pripade sa odporuca, aby Ziadatelia zabezpecili stilad
medzi obomi verziami.

Ak potrebujete poskytnut dalsiu verziu spravy o chemickej bezpeénosti (t. j. verejni/dbvernd),
opakujte uvedené kroky.

7.11.2. Sudhrn opatreni manazérstva rizik a prevadzkovych podmienok

Suhrn opatreni manazérstva rizik a prevadzkovych podmienok sa musi prilozit v oddiele 13
aplikacie IUCLID.

Tato suhrnna tabulka typickych opatreni manazmentu rizik a prevadzkovych podmienok sa
uvedie vo formate, ktory je dostupny na webovej stranke agentiry ECHA
(http://echa.europa.eu/web/guest/applying-for-authorisation) a nahradi oddiel 1 Casti A
spravy o chemickej bezpecnosti.

Podobnymi krokmi ako v kapitole 7.11.1 prilozte tento dokument v novom zdzname

v oddiele 13. Zo zoznamu v poli Type of report (typ spravy) tentoraz vyberte polozku REACH
application for authorisation: summary of representative RMMs and OCs (Ziadost o autorizaciu
podla nariadenia REACH: suhrn typickych opatreni manazmentu rizik a prevadzkovych
podmienok).

7.11.3. Formular spolocnej ziadosti

Formular spolo¢nej ziadosti musi byt prilozeny v oddiele 13 aplikacie IUCLID. Formular Ziadosti
sa vytvara pomocou webového formuldra 1 (podrobnejsie informacie ndjdete v kapitole 8 tejto
prirucky).

7.11.4. Dalsia doplnkova dokumentacia

Vsetky dalSie spravy obsahujlce informacie, ktoré sa nedaju zdokumentovat v inych oddieloch
aplikacie IUCLID, by mali byt zahrnuté do novych zdznamov v oddiele 13. Takého spravy by
mohli napriklad obsahovat modelové spravy, vypoc¢tové harky alebo mapovanie vykonanych
zmien (to moze byt relevantné v pripade aktualizacii vykonanych na Ziadost vyborov agentiry
ECHA s cielom zosuladit Ziadost) (pozri kapitolu 13.1).

8. Formular spolocnej ziadosti

Ak predkladate samostatnu ziadost, preskocte tento krok a pokracujte kapitolou 9.

8.1. Vytvaranie formulara ziadosti

Ak nie ste predkladajucim ziadatelom spolocnej ziadosti, preskocte tento krok a pokracujte
kapitolou 8.2.
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Na vytvorenie formuldra ziadosti, ktory je potrebné prilozit v oddiele 13 aplikacie IUCLID pre
spolo¢né ziadosti (pozri kapitolu 7.11), prejdite na webova stranku How to apply for
authorisation (ako poZiadat o autorizaciu) na adrese
http://echa.europa.eu/web/guest/applying-for-authorisation, kliknite na polozku Submit your
application (predloZte svoju Ziadost) a potom kliknite na prepojenie k webovému formularu 1
(Generate your application form (vytvorte svoj formular ziadosti) (webovy formular 1:
https://comments.echa.europa.eu/comments cms/AuthorisationApplication Create.aspx).

Tento formuldr musi vytvorit predkladajlci Ziadatel spolo¢nej Ziadosti.
Na vyplnenie webového formulara 1 (Obrazok 8 a Obrazok 9), postupujte podla tychto krokov:
1. Uvedte pocet latok obsiahnutych v Ziadosti o autorizaciu.

2. V sulade s ¢lankom 62 ods. 3 nariadenia REACH sa Ziadosti m6zu vypracovat pre jednu
alebo viaceré latky, ktoré zodpovedaju definicii skupiny latok uvedenej v oddiele 1.5
prilohy XI nariadenia REACH. Ak sa Ziadost tyka viacerych latok, argumentdcia v prospech
zoskupenia latok sa musi uviest v poli Category rationale (odévodnenie kategoérie) stiboru
Ziadosti v aplikacii IUCLID.

3. V polozke celkového poctu latok kliknite na rozbalovaciu ponuku a z prilohy XIV vyberte
latky, ktoré chcete zaradit do svojej ziadosti. Majte na paméti, Zze vybrana latka alebo |atky
musia byt v stilade s informaciami o latke uvedenymi v dokumentdcii v rdmci aplikacie
IUCLID.

Zadajte pocet spbsobov pouzitia, ktorych sa Ziadost tyka, uvedenych v Ziadosti.

Pre kazdé pouzitie, ktorého sa ziadost tyka, uvedte nazov pouzitia vo volnhotextovom poli
pod celkovym poctom spb6sobov pouzitia.

Cislovanie a nazvy spdsobov pouzitia by mali byt identické s Gidajmi uvedenymi
v oddiele 3.10 dokumentacie v ramci aplikacie IUCLID v poli Use concerned by the
request (pouZitie, ktorého sa Ziadost tyka).

6. Vyberom vhodnych kombinacii pouzitia a latky uvedte, ktoré (ak nie vSetky) sp6soby
pouzitia sa tykaju jednotlivych latok v Ziadosti. Kazda latka a kazdé pouZitie uvedené vo
formulari by sa malo vybrat prinajmen3om do jednej kombinacie latky a pouZitia.

7. Vyberom spravnej hodnoty z rozbalovacej ponuky zadajte pocet ziadatelov (Obrazok 9).

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/applying-for-authorisation
https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/AuthorisationApplication_Create.aspx

48 Ako pripravit ziadost o autorizaciu Verzia 1.0

Obrazok 8 Webovy formular 1 - vytvorenie formulara Ziadosti

Application form
for a joint application for authorisation

Fields marked with an asterisk (*) are mandatory.

Substance(s) applied for
Please note that in accordance with Article 62(3) of REACH Regulation, applications may be
made for one or several substances that meet the definition of a group of substances in
section 1.5 of Annex XI of REACH. If the application is for several substances, an
argumentation for substance grouping must be appended in the Category Rationale field of
the IUCLID 5 application file.

* Total number of substances
* Substance 1 |1D. Lead chromate [EC 231-846-0] v

Use(s) applied for
Please enter, for each use applied for, the use description (in the fields "Use 1", "Use 2" etc.).
The numbering and the descriptions of uses should be identical with the ones in

section 3.10 of the IUCLID application for authorisation dossier under the "Use
concerned by the request” field.

* Total number of uses

* Use 1 Industrial formulation as a pigment in water-based and dry paints

8. V oddiele Applicant(s) (Ziadatel (Ziadatelia)) sa musia uviest tieto informécie tykajlce sa
predkladajiceho Ziadatela a spoluZiadatelov:

i. nazov pravnickej osoby a univerzalny jedinecny identifikator (UUID), ako je
uvedené v systéme REACH-IT,

ii. Uloha v dodavatelskom retazci,

iii. sp6soby pouzitia spolu s prislusnymi latkami, ktorych sa Ziadost o autorizaciu tyka
(mapovanie spdsobov pouzitia). Predkladajlci ziadatel by mal zhromazdit tieto
informacie od vSetkych spoluziadatelov. Kazdu latku a kazdé pouzitie uvedené vo
formulari by mal aspon jeden Ziadatel vybrat prinajmensom do jednej kombinacie
latky a pouzitia.

Nazov pravnickej osoby a identifikator UUID pravnickej osoby uvedené vo formulari
Ziadosti musia byt identické so zodpovedajlicimi idajmi v konte kazdého ziadatela

v systéme REACH-IT. Nazov spoloc¢nosti a identifikator UUID sa v systéme REACH-IT
nachdadzaju v oddiele Company information (Informacie o spolo¢nosti). V pripade
spolo¢nej ziadosti musia spoluziadatelia poskytnut tieto informacie predkladajucemu
Ziadatelovi a zabezpe’it, aby Gdaje boli identické s ich idajmi v systéme REACH-IT.

9. Zadajte platni e-mailov( adresu. V pripade spolo¢nej Ziadosti by to mala byt e-mailova
adresa predkladajuceho Ziadatela. E-mailova adresa uvedena vo webovom formulari sa
pouzije na oznamovanie doélezitych informacii tykajucich sa predkladania Ziadosti, napr.
formuldra ziadosti vo formate PDF a kodu predlozenia alebo kltca.

10. Vyberte prioritnd moznost (bud’ prostrednictvom e-mailu alebo prevzatim) prijatia PDF
verzie formuldra Ziadosti, ktory sa bude musiet priloZit k vaSmu siboru Udajov o latke
v aplikacii IUCLID.
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Obrazok 9: Informacie o Ziadatel'och (webovy formular 1)

Applicant(s)

* Total number of applicants

* Role(s) in the suppl
* Applicant legal entity name  * Applicant UUID ole(s) PPY = yses and substances
as indicated in the REACH-IT account as indicated in the REACH-IT account chain applied for

press "Cirl” for multi-selection
Applicant 1 (submitting)

[Company name of submitting applicar| [UC5-226c0b7c-89a6-4711-0b&f-Taba| [ELNNER UL}
Importer

[Muse 1 for Substance 1

Only Representative [Miuse 2 for Substance 1
Downstream User

Applicant 2

[Company name of applicant 2 | [UC5-226c0b8c-89a6-4711-9bsf-Taba) [[ELNE AL Cluse 1 for Substance 1
Importer
Only Representative [Wiuse 2 for Substance 1
Downstream User

Applicant 3

[Gompany name of applicant 3 | lUC5-226c009c-89a6-4711-9b8f-Taba] [Manufacturer [Wiuse 1 for Substance 1
Importer
Only Representative [CJuse 2 for Substance 1

Downstream User

* Email of submitting applicant

Please ensure that the emsil address is correct,

as ECHA will communicate important information |name_5umame@sub applicant.com ‘
related to your submission, e.g. the appiication =
form in .PDF format, and the submission code or
the token.

* Confirm email |nar‘r|e surname(@sub_applicant.com \

®1 would like to receive the application form file (.PDF format) at the above email address (an email will be
automatically sent after clicking on the "Create application form" button). I understand and accept that the
email (and its attachments) sent by ECHA will not be encrypted and may therefore be liable to be compromised.
ECHA does not, to the extent permitted by law, accept any liability for any external compromise of security
and/or confidentiality in relation to transmissions sent by email.

O1 wish to download myself the application form file {a new screen to allow the download of the application
form in PDF format will appear after clicking on the "Create application form" button)

11.Predkladajlci Ziadatel' musi pred vytvorenim formuldra napisat text viditelny v poli¢ku
identifikdcie pouzivatela (CAPTCHA) v poli nad tlac¢idlom Create Application (vytvorit
Ziadost).

12.Kliknite na tladidlo Create application form (vytvorit formuldr Ziadosti).

13. Informacie zadané pri vytvarani formulara zZiadosti budld zahrnuté do suboru PDF (dalej
oznacovaného ako ,formular Ziadosti“), ktory sa vytvori automaticky po predlozeni
webového formulara.

14. Ak bola vybratd moznost Receipt via email (prijatie prostrednictvom e-mailu), e-mail sa
posle automaticky. Ak bola vybratd moznost Download (prevzatie), zobrazi sa nova
obrazovka, ktora Ziadatelovi umozni prevziat vytvorené stbory.

15. Ak je vybratd moznost Download (prevzatie), je dblezité, aby Ziadatel uloZil (prevzatim
z obrazovky, ktord sa otvori po kliknuti na tlacidlo Create application form (vytvorit
formular Ziadosti)) dva subory vytvorené pomocou webového formulara a uchoval ich.

16. Predkladajlci ziadatel dostane e-mail (alebo bude poziadany, aby si prevzal stubory)
s formuldrom ziadosti a dalSimi pokynmi. Agentura ECHA vykona predbezné kontroly na
zarucenie suladu informacii uvedenych vo webovom formulari 1. V pripade akejkolvek
nezrovnalosti dostane ziadatel oznamenie na e-mailovl adresu, ktord uviedol vo webovom
formulari. Ak su vSetky udaje vo vytvorenom formulari Ziadosti platné, ziadatel dostane

v

bezpeénostny klU¢ stvisiaci s danou spolo¢nou Ziadostou na e-mailovl adresu, ktort
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uviedol vo webovom formulari. Po overeni, Ze vSetky informacie vo formulari Ziadosti su
spravne, predkladajuci Ziadatel poskytne formular Zziadosti a bezpec¢nostny kluc
spoluziadatelom. Pri vytvarani Ziadosti pokracujte v kapitole 8.2: Potvrdenie Ucasti na
spoloc¢nej zZiadosti. Potvrdenie UCasti na spolo¢nej Ziadosti. Ak formular Ziadosti obsahuje
nespravne informacie, predkladajlci Ziadatel musi vytvorit novy formular Ziadosti.

Vytvorenie formulara ziadosti nepredstavuje predlozenie Zziadosti o autorizaciu.

17.Ako je opisané v nasledujlcej kapitole (8.2), spoluziadatelia musia potvrdit svoju ucast na
spolocnej Ziadosti predlozenim kdpie formulara Ziadosti spolu s dalSimi informaciami.
Formular Ziadosti je potom potrebné prilozit v oddiele 13 aplikacie IUCLID (pozri
kapitolu 7.11). Napokon sa dokumentacia Ziadosti o autorizaciu v ramci aplikacie IUCLID
musi predlozit, ako je opisané v kapitole 11 Ako predlozZit dokumentaciu.

8.2. Potvrdenie ucasti na spolocnej ziadosti

Ak ste predkladajucim ziadatelom spolocnej ziadosti, preskolte tento krok a pokracujte
kapitolou 8.3.

Po tom, ako predkladajlici Ziadatel dokoncil vytvaranie formulara ziadosti, spoluziadatelia
musia od predkladajlceho Ziadatela prijat formular Ziadosti vo formate PDF a bezpeénostny
kl4¢ pre spolo¢nu Ziadost.

Informacie uvedené vo formulari Ziadosti dokladne overia vSetci spoluziadatelia. Skontrolujte
predovsetkym, Ci sa vo formulari spravne zobrazili tieto informacie, ktoré ste poskytli
predkladajucemu ziadatelovi:

i. nazov pravnickej osoby a identifikator UUID pravnickej osoby vasej spoloc¢nosti
(vo formulari Ziadosti sa zobrazia iba prvé a posledné pismena) si uvedené vo
formulari a su v stlade s idajmi vo vasom konte v systéme REACH-IT. Tieto
informacie najdete v systéme REACH-IT v oddiele Company information
(Informécie o spolocnosti),

ii. Ulohy vasej pravnickej osoby na Ucely Ziadosti o autorizaciu su spravne,

iii. mapovanie spdsobov pouzitia latok, ktorych sa Ziadost tyka, je spravne
a zodpoveda zdmerom vasej pravnickej osoby.

Ak informacie vo formulari ziadosti nie su spravne, oznamite to predkladajucemu ziadatelovi,
ktory musi vytvorit novy formular ziadosti. V tom pripade ignorujte formular ziadosti a klu¢,
ktory ste dostali, a poc¢kajte na opraveny formuldr Ziadosti a novy klU¢, ktory by ste mali opat
dostat (a aj vSetci ostatni spoluziadatelia) od predkladajiceho Ziadatela. Po overeni nového
suboru PDF mdzete pokracovat potvrdenim svojej Gcasti na spolo¢nej ziadosti.

Svoju Gcast na spolo¢nej ziadosti by ste nemali potvrdit, kym si dokladne neoverite vSetky
informacie uvedené vo formulari ziadosti.

Uistite sa tieZ, Ze informacie ako velkost spolo¢nosti, kontaktné Udaje a adresa spolo¢nosti,
uvedené vo vasom konte v systéme REACH-IT v oddiele Company information (Informdacie

o spolocnosti) su aktualizované. Agentira ECHA pouzije tieto informacie pri komunikacii so
Ziadatelmi a Udaje o velkosti spolo¢nosti kazdého Ziadatela pouzije na stanovenie poplatku za
vasu ziadost.

Na potvrdenie svojej UcCasti na spoloCnej ziadosti prejdite na webovu stranku ,,How to apply for
authorisation (ako poZiadat o autorizaciu)" (na adrese:
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http://echa.europa.eu/web/guest/applying-for-authorisation), kliknite na polozku Submit your
application (predloZte svoju Ziadost) a potom kliknite na prepojenie k webovému formularu 2
(Confirm your participation (potvrdte svoju Ucast) (webovy formular 2:
https://comments.echa.europa.eu/comments cms/AuthorisationApplication ConfirmParticipati
on.aspx) a postupujte podla tychto krokov (Obrazok 10).

1. V oddiele Token and Application form (KItc¢ a formular Ziadosti) zadajte klu¢, ktory vam
poskytol predkladajlci Ziadatel.

2. Odoslite formular Ziadosti (.PDF), ktory ste dostali od predkladajuceho Ziadatela. Kliknite
na tlacidlo Browse (prehladavat), ¢im otvorite dialdgové okno, ktoré vam umozni vybrat
sUbor formulara Ziadosti.

3. V poli Applicant info (informacie o Ziadatelovi) zadajte identifikator UUID pravnickej osoby
a nazov pravnickej osoby vasej spoloCnosti tak, ako sa zobrazuju vo vasom konte
v systéme REACH-IT. Uistite sa, Ze tieto informacie su v sulade aj s dajmi vo formulari
Ziadosti (predovsetkym pokial ide o identifikator UUID, budete musiet uvadzat Gplné Cislo,
aj ked'v subore PDF sa zobrazuje iba ¢ast tohto &isla).

Obrazok 10 Webovy formular 2: Potvrdenie vaSej icasti na spolo¢nej ziadosti
Confirm participation in joint application for authorisation

Fields marked with an asterisk (*) are mandatory.

Token and Application form

* Token provided by the submitting applicant |[]4881 e9b-a3a7-456d-b8d3-c85cd49d0595 |

* Application form provided by the submitting

applicant —

After verification of its content, please upload the PDF file U:Common\Application_form.pdf Browse...
of the application form which has been provided to you

by the submitting applicant.

Applicant info

* Company UUID

o ' |35—226c0b8c—8966—4?’f1 —9b8f—?aba5b9t’:‘rad2b|
as indicated in the REACH-IT account

* REACH IT account user name [username |

* Legal entity name

=5 _ [Company name of applicant 2 |
as indicated in the REACH-IT account

* Email [name.surname@applicant_2.com |
* Confirm email |name.surname@applicam_z.com |
* Declaration %]

I declare that I am an authorised representative of the applicant legal entity for the
purpose of submitting the joint application for authorisation and I am authorised to

trammmit nnd Fa o racaitn dacnimante an hahalf af fhic analicant

4. Zadajte pouzivatelské meno svojho konta v systéme REACH-IT. Toto pouZivatelské meno
musi patrit existujicemu pouzivatelovi s pravami na predlozZenie Ziadosti, preto to musi byt
pouzivatel's Ulohou Company Manager (podnikovy spravca) alebo Company Normal (bezny
podnikovy pouzivatel) (nie Company Reader (podnikovy Ccitatel)).

5. Délezité je, aby informacie ako velkost spolo¢nosti, kontaktné Gidaje a adresa spolo¢nosti,
uvedené vo vasom konte v systéme REACH-IT v oddiele Company information (Informdacie
o spolocnosti), boli spravne. Agentira ECHA pouzije Udaje o velkosti spolo¢nosti na
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stanovenie poplatku za vasu ziadost. Komisia pouzije na konci procesu adresu spolo¢nosti
a posle Ziadatelovi konec¢né rozhodnutie tykajlce sa Ziadosti o autorizaciu.

6. Zadajte platnd e-mailovu adresu. Na tUto e-mailovl adresu sa odosSle predbezné potvrdenie
vasej Ucasti na spolocnej Ziadosti.

7. Pred predlozenim formulara napiste text viditelny v policku identifikacie pouzivatela
(CAPTCHA) v poli nad tlac¢idlom Join application (spolo¢néd Ziadost).

8. Kliknite na tlacidlo Join application (spolo¢na Ziadost), ¢im potvrdite svoju ucast na
spolocnej ziadosti.

9. Potom dostanete e-mail s predbeznym potvrdenim svojej tcasti na spolo¢nej Ziadosti.
Agentura ECHA vykona predbezné kontroly na zarucenie suladu informacii uvedenych vo
webovom formulari 2. V pripade akychkolvek nezrovnalosti (napriklad ak uvadzané konto
v systéme REACH-IT neexistuje) dostanete v nasledujucich dhoch oznamenie o chybe e-
mailom na e-mailovu adresu , ktoru ste uviedli v konkrétnom webovom formulari.

V tomto $tadiu nebude agentira ECHA posielat Ziadne oznamenie v pripade, ze vase
potvrdenie Ucasti bolo Uspesné. Po overeni skutoCnosti, ze vSetci spoluziadatelia UspesSne
potvrdili svoju U¢ast na spoloénej Ziadosti, agentira ECHA bude informovat predkladajiceho
Ziadatela, Ze vytvorenie spoloCnej Ziadosti je Uplné.

Potvrdenie UcCasti na spoloCnej Ziadosti nepredstavuje predlozenie Ziadosti o autorizaciu.
Ziadost sa povazuje za UspeSne predlozenl, az ked vsetci spoluziadatelia potvrdili svoju Uéast
na spolocnej ziadosti, predkladajuci Ziadatel odoslal dokumentaciu v ramci aplikacie IUCLID

a dokumentacia UspesSne presla kontrolou obchodnych pravidiel.

Agentlra ECHA bude v dal$ej faze kontaktovat spoluziadatelov po uplynuti uréitého ¢asu od
chvile, ked' predlozena dokumentacia v ramci aplikacie IUCLID presSla kontrolou obchodnych
pravidiel, s ciefom informovat ich o hlavnych krokoch a ¢asovom harmonograme vybavovania
ich ziadosti (pozri kapitolu 11.1). V tomto Stadiu sa preto spoluziadatefom odporuca, aby boli
v kontakte s predkladajucim Ziadatelom a boli tak informovani o stave postupu vybavovania
Ziadosti.

8.3. Prijatie potvrdenia spolocnej ziadosti od agentiry ECHA

Po overeni skuto¢nosti, ze vSetci spoluZiadatelia UspeSne potvrdili svoju Gcast na spolo¢nej
Ziadosti (pozri kapitolu 8.2), agentura ECHA posle predkladajucemu Ziadatelovi e-mail
s potvrdenim, Ze vytvorenie spolo¢nej ziadosti je Uplné.

Formular Ziadosti prilozte k siboru Udajov o latke v oddiele 13 aplikacie IUCLID, ako je
uvedené v kapitole 7.11.3, a pokracujte vytvaranim dokumentacie k Ziadosti o autorizaciu
v ramci aplikacie IUCLID.

9. Ako vytvorit dokumentaciu

Po zadani vSetkych prislusnych informacii do suboru Gdajov o latke je dalsim krokom
vytvorenie dokumentacie.

Odporucda sa, aby ste pred vytvorenim dokumentdcie skontrolovali Uplnost siboru Gdajov
o latke spustenim sprievodcu Validation assistant (Sprievodca validaciou). Viac informacii
0 pouzivani sprievodcu sa nachadza v systéme pomocnika IUCLID.

Toto mbze byt aj dobra prileZitost na overenie, ¢ mozno zlepsit kvalitu siboru Udajov pred
vytvorenim dokumentdcie. Pozrite sa na webov( stranku Ako vylepsit dokumentaciu na

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




Ako pripravit Ziadost o autorizaciu Datum vydania: oktéber 2015 53

webovom sidle agentury ECHA: http://echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier.

1. Ak chcete vytvorit dokumentaciu, otvorte zoznam dostupnych siborov Gdajov o latke tym,
Ze kliknete na moznost Substance (Létka)é na domovskej stranke IUCLID.

2. VSetky dostupné latky (v ramci limitov vysledkov vyhladavania spravovanych
v predvolbach pouzivatela) sa zobrazia na navigachom paneli v lavej Casti obrazovky. Ak sa
latka neobjavi v zozname, mdzete ju vyhladat pomocou panela vyhladavania. Ak je zoznam
velmi dlhy, vysledky mozete filtrovat tak, Ze napiSete nazov (jeho ¢ast) latky do pola
s filtrom.

3. Vyberte latku, pre ktoru chcete vytvorit dokumentaciu.

Pravym tlacidlom mysi kliknite na latku v zozname vysledkov hladaného vyrazu.
V kontextovej ponuke vyberte polozku Create Dossier (Vytvorit dokumentaciu).

5. Po vybere moznosti Create dossier (Vytvorit dokumentaciu) sa zobrazi sprievodca
vytvorenim dokumentacie. Riadte sa krokmi v sprievodcovi vytvorenim dokumentacie.

Ako zdkladna moznost sa v sprievodcovi vytvorenim dokumentdcie zobrazia len dva kroky:
Select submission type (Vyber typu predlozenia) (1) a Complete the dossier header (Vyplnenie
zahlavia dokumentéacie) (5). Ak chcete zmenit zakladné nastavenia tak, aby ste ziskali viac
moznosti, oznacte policko Use advanced settings (PouZit rozsirené nastavenia).

1. Vyber typu predlozZenia.

Volba spravnej Sablony dokumentacie prostrednictvom vyberu typu predlozenia je nevyhnutna
na Uspesné predloZenie. Pred exportovanim dokumentacie sa musite presveddit, Ze vybrana
Sabldna zodpoveda planovanému predlozeniu.

Ak je zaskrtnuté poli¢ko Use advanced settings (PouZzit rozsirené nastavenia), pokracujte
krokmi €. 2 - 4, ak ste ponechali zakladné nastavenia (odporucany postup), prejdite priamo na
krok €. 5:

2. Definujte Uroven dbévernosti prostrednictvom vyberu vilajok ochrany Gdajov. Ak ste
v subore Udajov o latke uviedli vlajky dévernosti alebo regulacného programu, zadajte
v tomto kroku do dokumentacie relevantné informacie uvedenim prislusnych viajok.
V pripade pochybnosti sa odportca oznadit predvolent moznost ,All fields - including
confidential test material information (VSetky polia - vratane informacii o dovernych
materidloch testovania)“. Agentura ECHA posudi dovernost informacii a poskytnuté
zdovodnenia. Viac informacii o zverejneni Casti dokumentacie sa nachadza na webovom
sidle agentury ECHA na adrese http://echa.europa.eu/manuals.

Vyberte, ¢ by sa do dokumentacie mali zaclenit komentare.

Overte a vyberte, ktoré dokumenty a objekty sa zaradia do vasej dokumentacie. Na tento
Ucel zo zoznamu Entities list (Zoznam objektov) vyberte objekt latky, pred ktorym sa

nachadza ikona é . Dokumenty a objekty spojené s latkou budi uvedené v okne
References to (Odkazy na). Dokumenty, ktoré sa zaclenia do dokumentacie, su uz
zaskrtnuté. Urcité dokumenty, napriklad oddiel 1.1, budd vzdy zaclenené do dokumentacie
a v tomto kroku sa nemozu odstranit. Podobne sa niektoré dokumenty v zavislosti od typu
predloZenia neobjavia v zozname a nemdzu sa do neho zaradit, pretoze nesuvisia

s vybranym typom predlozenia. Ak mate pochybnosti o tom, ktoré informacie sa maju
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uviest, mdzete vybrat moznost Next (Dalej) a spolahnut sa na predvolené nastavenia pre
dany typ predlozenia.

5. Vyplite zahlavie dokumentacie viozenim d'alSich administrativnych informacii.

Informacie v zahlavi dokumentacie su klti¢ové pre kontrolu obchodnych pravidiel pri
predkladani dokumentacie. Chybajlce alebo nespravne informacie mbzu byt pri¢inou
odmietnutia predlozenia. V takom pripade musite vytvorit novi dokumentaciu so spravnymi
informaciami a predlozit ju. Viac informacii sa nachadza v prilohe: Prehlad kontrol obchodnych
pravidiel vykonanych agenturou ECHA na predloZzenych dokumentaciach.

Tieto podkapitoly obsahuju opis postupu vypifiania administrativnych informacii v zahlavi
dokumentacie.

Pokyny uvedené v tejto Casti nepokryvaju Uplne ziadosti so Specifickymi typmi dokumentacie,
ako su zZiadosti pre viac latok alebo nasledné ziadosti podla ¢lanku 63 nariadenia REACH.

V pripade takych ziadosti si pred vytvaranim dokumentacie skontrolujte doplfiujuce osobitné
pokyny uvedené v prislusnej kapitole tejto prirucky (v pripade Ziadosti tykajucich sa viacerych
latok si pozrite kapitolu 7.2, v pripade naslednych Ziadosti, aktualizacii a sprav z preskimania
si pozrite kapitolu 13.3).

9.1. Nazov dokumentacie

V poli Dossier name (given by the user) (nazov dokumentacie (uvedeny pouzivatelom))
zadajte prislusny nazov, ktory vam umozni jednoducho identifikovat dokumentaciu pri jej
vyhladavani alebo exportovani z aplikacie IUCLID. MdzZe byt uzitoéné uviest odkaz na nazov
latky a verziu dokumentacie, ak boli vytvorené viaceré.

9.2. Specifické predlozenia

V kapitole 13 najdete osobitné predlozenia (t. j. aktualizacie, nasledné Ziadosti a spravy
z preskimania).

10. Ako exportovat dokumentaciu

Ak chcete zacdat exportovat, najprv v navigatnom paneli aplikacie IUCLID vyhladajte
dokumentaciu. Ked'sa v zozname vysledkov vyhladavania zobrazi dokumentacia, pravym
tlacidlom mysi kliknite na jej zdznam a z ponuky vyberte moznost Export (Exportovat).

Podrobné informacie o sprievodcovi exportovanim sa nachadzajui v pomocnikovi, ktory je
sucastou aplikacie IUCLID.

11. Predlozenie dokumentacie

Ak chcete predlozit dokumentaciu agentire ECHA, musite sa prihlasit do nastroja REACH-IT
pomocou udajov pravnickej osoby predkladajiceho subjektu a riadit sa pokynmi uvedenymi
v nastroji REACH-IT pre konkrétny typ predlozenia.

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




Ako pripravit Ziadost o autorizaciu Datum vydania: oktéber 2015 55

Do nastroja REACH-IT mdzete vstlpit z webového sidla ECHA: http://www.echa.europa.eu/
alebo prejdite priamo na webové sidlo nastroja REACH-IT: https://reach-it.echa.europa.eu/.

Dokumentaciu obsahujlcu subor Gdajov o latke v pripade spoloc¢nej Ziadosti predklada
agenture ECHA jedna pravnicka osoba, dalej nazyvana , predkladajuci Ziadatel".

Agentura ECHA stanovila prioritné intervaly na predkladanie Ziadosti o autorizaciu (pozri
datumy predkladania na adrese: http://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-
concern/authorisation/applications-for-authorisation/afa). Tyka sa to predovsetkym potreby
synchronizovat postup s planovanymi zasadnutiami vyborov agentiry ECHA pre hodnotenie
rizik a pre socidlno-ekonomicku analyzu s cielom zabezpedit uskutocénitelnost a efektivnost
procesu zaujimania stanovisk vyborov. Odovzdanie Ziadosti v rdmci tychto intervalov méze
zabezpedit, Ze agentlra ECHA a jej vybory budd potrebovat na spracovanie vasej Ziadosti
minimalny ¢as. Odovzdanie ziadosti poc¢as prvych dni tychto intervalov mdze skutoéne znizit
riziko toho, ze nestihnete konec¢ny termin urcitého obdobia, pretoze neprejdete kontrolou
obchodnych pravidiel, ¢o by mohlo mat za nasledok omeskanie az tri mesiace, kym by bolo
mozné vystavit faktdru.

Délezité je, aby informacie ako velkost spolo¢nosti, kontaktné tdaje a adresa spolo¢nosti,
uvedené vo vasom konte v systéme REACH-IT v oddiele Company information (Informdacie

o spolocnosti), boli spravne. Agentira ECHA pouzije Gdaje o velkosti spoloCnosti na stanovenie
poplatku za vasu ziadost. Komisia pouzije na konci procesu adresu spolo¢nosti a posle
Ziadatelovi konecné rozhodnutie tykajlce sa ziadosti o autorizaciu.

Po odoslani dokumentdcie musi ziadatel monitorovat svoju schranku v systéme REACH-IT, aby
sledoval postup vybavovania svojej Ziadosti. V pripade, Ze dokumentaciu nie je mozné prijat
na spracovanie, agentira ECHA oznami ziadatelovi dovod internou spravou v systéme REACH-
IT a vyzve ho, aby predlozil novl ziadost.

Dalsie informéacie o pouzivani schranky v systéme REACH-IT najdete v jeho systéme pomoci.

11.1. Prijatie podacieho disla

Po odoslani Ziadosti (dokumentacie v ramci aplikacie IUCLID) systém REACH-IT automaticky
vyda predbezné podacie Cislo ziadosti. Ziadost sa potom sériou krokov spracovava v systéme
REACH-IT.

V pripade, ze je niektora z tychto predbeznych kontrol (kontrola virusov, kontrola formatu
sUboru, kontrola formatu XML, kontrola obchodnych pravidiel) nelspesna, od Ziadatela sa
pozaduje, aby upravil subor Gdajov o latke, vytvoril novli dokumentaciu a odoslal ju v systéme
REACH-IT. Systém REACH-IT vyda nové predbezné podacie Cislo Ziadosti.

Ked' Uspesne prebehne kontrola obchodnych pravidiel, Ziadatel dostane prostrednictvom
internej spravy systému REACH-IT informaciu o stave svojej predlozenej Ziadosti a predbezné
podacie &islo sa bude povazovat za podacie dislo.

Po Uspesnom vykonani kontroly obchodnych pravidiel a pred odoslanim faktary agentira ECHA

a. informuje Ziadatela (ziadatelov) o hlavnych krokoch a ¢asovom harmonograme
vybavovania ich zZiadosti,

b. preskima navrhované stru¢né znenie spOsobov pouzitia, ktoré sa zverejni na webovej
strédnke agentlry ECHA ako sucast podrobnych informacii o spdsoboch pouzitia na Gcely
verejnej konzultacie (¢lanok 64 ods. 2) (pozri aj kapitolu 7.6.4.2).
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c. Agentura ECHA vypracuje pociatocnu verziu stru¢ného znenia a vyzve zZiadatela, aby do
stanoveného terminu predlozil svoje pripomienky Na zaklade ziadatelovych pripomienok
agentura ECHA vypracuje a oznami ziadatelovi kone¢nu verziu stru¢ného znenia
podrobnych informacii o spbésoboch pouzitia latky.

Oznamenie tykajuce sa stru¢ného znenia podrobnych informacii o spésoboch pouzitia latky

a faktlra sa Ziadatelovi posiela prostrednictvom poznamok v ramci systému REACH-IT.

V pripade spolo¢nej Ziadosti sa oznamenie tykajuce sa stru¢ného znenia podrobnych informacii
o spOsoboch pouzitia latky a jedna faktlra posiela predkladajucemu Ziadatelovi.
Spoluziadatelom sa poskytne informacia o fakture a kopia ozndmenia tykajliceho sa stru¢ného
znenia.

Po UspesSnom zaplateni faktlry sa prostrednictvom systému REACH-IT posle Ziadatelovi sprava
oznamujuca datum prijatia ziadosti a referen¢né Cislo ziadosti o autorizaciu. V pripade
spoloc¢nej ziadosti sa sprava posle predkladajucemu Ziadatelovi ako poznamka v ramci systému
REACH-IT a spoluziadatelia dostanu képiu spravy.

12. Nasledujice kroky: postup zaujimania stanoviska
a prijimania rozhodnutia

Po stanoveni datumu prijatia sa subor Ziadosti odovzda vyborom agentury ECHA

pre hodnotenie rizik a pre socidlno-ekonomickl analyzu, ktoré okamzite zaénu plnit svoje
ulohy v ramci procesu zaujimania stanoviska. Agentira ECHA zaroven na svojej webovej
stranke zacne verejnu konzultaciu s ciefom zhromazdit informacie od tretich strdn o moznych
alternativach.

Vybory agentiry ECHA mo6zu poziadat ziadatela, aby predlozZil (v stanovenom termine)
doplfiujlce informacie s cielom zosuladit ziadost. Vybor pre socidlno-ekonomickd analyzu méze
tiez poziadat Ziadatela, aby predlozil doplfiujuce informéacie o moznych alternativnych latkach
alebo technoldgiach. Takéto poziadavky budd ziadatelovi doruc¢ené prostrednictvom systému
REACH-IT. V pripade spolo¢nej ziadosti sa poZiadavky a dalSie oznamenia vyborov agentuiry
ECHA (napr. navrhy stanovisk a konecné stanoviska) poslu predkladajucemu Ziadatelovi

a spoluziadatelia dostanu képie prostrednictvom systému REACH-IT.

V kazdom oznameni agentiry ECHA s poziadavkou na doplfujlce informacie bude uvedené, i
Ziadatel (v pripade spoloc¢nej ziadosti predkladajici Ziadatel) musi aktualizovat dokumentaciu
v ramci aplikacie IUCLID (pozri kapitolu 13.1 Requested update (vyZiadana aktualizacia))

a predlozit ju, ako je opisané v kapitole Error! Reference source not found., alebo by mal
namiesto toho poskytnut informacie prostrednictvom vyhradeného webového formulara
(aktualizacia dokumentacie v ramci aplikacie IUCLID sa spravidla predpoklada v pripadoch
poziadaviek na zosuladenie Ziadosti).

Navrh stanoviska sa po dokonceni posle ziadatelovi (ziadatelom) prostrednictvom systému
REACH-IT. Ziadatel (v pripade spolocnej ziadosti predkladajuci Ziadatel) oznami agenture
ECHA do jedného mesiaca od prijatia ndvrhu stanoviska svoj zdmer predloZit pripomienky

k navrhu stanoviska. Pripomienky posle agentlure ECHA prostrednictvom vyhradeného
webového formulara (link dostane v oznameni agentiry ECHA) do dvoch mesiacov od prijatia
navrhu stanoviska. V pripade spolocnej ziadosti posiela pripomienky k navrhu stanoviska
predkladajlci ziadatel.

Konecné stanoviska vyborov agentiry ECHA sa poSli Komisii, ¢lenskym Statom a ziadatelovi
(ziadatelom).

Konecné rozhodnutie Komisie sa posle Ziadatelovi (Ziadatelom) doporucenym listom. Komisia
pouzije adresy uvedené ako vSeobecné kontaktné Udaje v kontach Ziadatelov v systéme
REACH-IT. List bude adresovany kontaktnym osobam (krstné meno a priezvisko) v ramci kont
v systéme REACH-IT. V liste o rozhodnuti budu uvedené Cisla autorizacie pre vSetky latky

a spoOsoby pouzitia, pre ktoré bola autorizacia udelena.
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13. Specifické predlozenia

V tomto oddiele su uvedené pokyny k postupu predkladania:

1. aktualizacii na zaklade poziadaviek vyborov podla ¢lanku 64 ods. 3,
2. naslednych ziadosti, ako su definované v ¢lanku 63,

3. sprav z preskimania podla ¢lanku 61.

Ak musite z ktoréhokolvek uvedeného dévodu predlozit dalej aktualizované (alebo
preskimané) informacie tykajluce sa dokumentacie k vasej ziadosti o autorizaciu, nemusite
znovu zadat vSetky Udaje o latke. Namiesto toho mdzZete aktualizovat informécie vo svojom
sUbore Udajov o latke.

Ak chcete upravit sibor Udajov o latke, vyberte ho z naviga¢ného panelu a vyplrite alebo
aktualizujte prisludné Gdaje. Ak je subor Gdajov pripraveny, mdzete vytvorit dokumentaciu
(pozri oddiel 9. Ako vytvorit dokumentaciu (Ako vytvorit dokumentaciu)).

Pri vytvarani dokumentacie zadajte typ konkrétneho predloZenia v kroku 6 sprievodcu
vytvaranim dokumentacie (zahlavie dokumentacie).

Informacie o exportovani a predloZzeni dokumentacie najdete v kapitolach Error! Reference
source not found. a Error! Reference source not found. tejto prirucky.

13.1. Vyziadana aktualizacia (s cielom zosiladit Ziadost)

V pripade aktualizacie vykondvanej na zZiadost vyborov podla ¢élanku 64 ods. 3,

a predovsetkym v osobitnej situacii, ked ide o poziadavku na zosuladenie Ziadosti, mdze sa od
vas pozadovat, aby ste opatovne predlozili agentire ECHA aktualizovanu verziu svojej
pociato¢nej dokumentacie v ramci aplikacie IUCLID a pripojili v oddiele 13 aplikacie IUCLID
dokument, v ktorom uvediete, kde presne ste vykonali aktualizaciu (napr. oddiely aplikacie
IUCLID a/alebo pododdiely, prilohy a/alebo ich slvisiace Casti atd..).

Pri vytvarani aktualizovanej dokumentéacie musite vybrat poli¢ka The submission is an update
(predlozZenie je aktualizacia) a potom Further to a request/decision from regulatory body
(Ziadost/rozhodnutie regulacného organu). Do prislusnych vedlajSich poli je potrebné zadat
posledné podacie Cislo a Cislo poznamky v liste s poziadavkami.

13.2. Spontanna aktualizacia

Tento druh aktualizacie nie je povoleny a agentura ECHA aktualizaciu nespracuje.

Dbajte na to, aby ste nevybrali policko Spontaneous update (spontanna aktualizacia).

13.3. Nasledna ziadost

V pripade naslednych Ziadosti vypracovanych v stlade s ¢lankom 63 ods. 1 a 2 predlozte
agenture ECHA svoju pociatocni dokumentaciu v rdmci aplikacie IUCLID podla pokynov

v kapitolach Error! Reference source not found. a Error! Reference source not found.
tejto prirucky.

Odkazy na Casti predchadzajlcej Ziadosti sa nesmu tykat oddielov 1.1, 1.2 a 1.3 aplikacie
IUCLID. Musite ich vyplnit podla pokynov v kapitolach Error! Reference source not found.,
Error! Reference source not found., a 7.4.3 tejto prirucky.
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Vsetky spdsoby pouzitia, ktorych sa Ziadost tyka, musia byt v naslednej Ziadosti uvedené
v oddiele 3.10 aplikacie IUCLID:

a. S cielom zabezpedit prehladnost a uskutoénitelnost naslednej ziadosti sa dérazne
odporuda, aby ziadatel predkladal naslednt Ziadost len v pripade, Ze sa odvolava na
rovnaké kombinacie spbsobov pouzitia a latok, aké uz boli predlozené v predchadzajucej
Ziadosti.

b. Sp6soby pouzitia, ktoré sa odvolavaju na iné Ziadosti, si musia zachovat rovnaky opis
(napr. nazov a deskriptory), a ak je to mozné, aj rovnaké Cislovanie. DOrazne sa
odporuca, aby ste i) priloZili v oddiele 3.10 aplikacie IUCLID, ako je opisané
v kapitole 7.6.7, (aktualizované) hodnotiace spravy, na ktoré sa odvolavate,

a ii) poskytli jednozna¢né odbévodnenie, preco sa odvolavate na predchadzajlcu ziadost,
a preukazali relevantnost a Ulohu, akl toto odvoldvanie zohrava vo vasej Ziadosti. Toto
oddvodnenie mozete uviest v zodpovedajicom poli Remarks (poznamky) hlavného
opakovatelného bloku v oddiele 3.10 aplikacie IUCLID. Pri zadavani odkazu na spravu

o chemickej bezpecnosti, ktora nie je sifastou vasej ziadosti, si pozrite kapitolu 7.11.1.

c. Prilozené (aktualizované) hodnotiace spravy pre spésoby pouzitia, ktoré sa odvolavaju
na iné Ziadosti, budu aktualnymi verziami, ktoré bude agentira ECHA brat do Uvahy pri
priprave stanoviska, t. j. maju prioritu pred hodnotiacimi spravami v Ziadosti, na ktoru
sa odvolavaju.

d. V pripade hodnotiacich sprav, na ktoré sa ziadost iba odvoladva (nie su prilozené),
agentura ECHA vyberie verzie, ktoré zodpovedaju poslednému podaciemu cislu ziadosti,
na ktoru sa odvolava, ako ho uviedol Ziadatel. Akékolvek pripadné dalsie aktualizacie
predchadzajlcej Ziadosti (ziadosti, na ktoru sa odvolava), predlozené predchadzajicim
Ziadatelom, sa nebud( brat do Gvahy pri priprave stanoviskal.

e. SpoOsoby pouzitia, ktoré sa neodvolavaji na iné Ziadosti, musia byt zdokumentované
v oddiele 3.10 aplikacie IUCLID podla pokynov v Casti 7.6.7 tejto priruc¢ky. Musia byt tiez
prepojené s dostupnou spravou o chemickej bezpecnosti prostrednictvom odkazu na
expozi¢né scenare v oddiele 3.5 aplikacie IUCLID (pozri kapitolu 7.6.4.2).

Pisomné a platné povolenia od predchadzajiceho Ziadatela (Ziadatelov) musia byt priloZzené
v ramci bloku Reference to other applications or previous authorisations (odkaz na iné Ziadosti
alebo predchadzajuce autorizacie) v oddiele 3.10 aplikacie IUCLID.

Dolezité je, aby ste jednoznacne uviedli Casti inych ziadosti, na ktoré sa odvolavate. Tieto
informacie by sa mali prilozit ako dokument v oddiele 13 aplikacie IUCLID.

Oddiel 13 aplikacie IUCLID musi okrem toho obsahovat formular Ziadosti, ako bol vytvoreny
pomocou webového formuldra 1 (pozri kapitolu 7.11.3 a kapitolu 8 tejto prirucky).

Pri vytvarani svojej dokumentacie: zabezpecte, aby sa do zahlavia dokumentacie vybralo
poli¢ko The submission is a subsequent application (toto predloZenie je ndslednou Ziadostou).
Ak predkladate ziadost podla ¢lanku 63 ods. 1, do volnotextového pola Last submission
number (posledné podacie Cislo) uvedte posledné podacie Cislo Ziadosti, na ktord sa
odvolavate.

13.4. Sprava z preskimania

V pripade spravy o preskimani opatovne predlozte agentire ECHA svoju
preskimanu/aktualizovanu dokumentaciu v ramci aplikacie IUCLID.

i. Oddiel 13 aplikcie IUCLID sa mdze pouzit na pripojenie dokumentu, v ktorom sa
presne uvedu Casti, ktoré ste aktualizovali.

11 Kazda aktualizacia dostane nové podacie &islo, ktoré sa preto bude odliSovat od posledného uvedeného podacieho &isla.
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ii. V oddiele 1.3 aplikacie IUCLID sa musi uviest ¢islo predchadzajlicej autorizacie
(pozri kapitolu 7.4.3).

iii. Pri vytvarani dokumentécie sa do zadhlavia dokumentacie musi vybrat poli¢ko The
submission is a review report (toto predloZenie je naslednou Ziadostou). Do
volnotextového pola Last submission number (posledné podacie Cislo) nie je
potrebné uviest Ziadne posledné podacie &islo.
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Prehl'ad kontrol obchodnych pravidiel vykonanych
agentirou ECHA na predlozenych dokumentaciach

Annex 1.

Obchodné pravidla predstavuju subor predpokladov, ktoré sa musia splnit predtym, nez
agentlra ECHA stanovi, ze dokumentacia sa da naleZite spracovat a ze pozadované regula¢né
postupy mozno Uspesne vykonat. Kontrolou obchodnych pravidiel sa neposudzuje Uplnost
uvedenych udajov, ani sulad ziadosti. Ak predlozenie dokumentacie zlyha na Urovni
obchodnych pravidiel, dokumentacia bude automaticky odstranena zo systému a pred zacatim
akychkolvek regulacnych procesov je potrebné nové predlozenie.

Tento dokument vas prevedie zakladnymi poziadavkami pri vytvarani suboru Udajov o latke

a zahlavia dokumentacie v aplikacii Medzinarodnej databazy jednotnych chemickych informacii
(IUCLID). Okrem toho sa odporuca pouzit doplnok Validation Assistant (pomocnik pre
overovanie) v aplikacii IUCLID na kontrolu siboru udajov o latke a tiez konecnej dokumentacie
pred jej exportovanim z aplikacie IUCLID. Kliknite pravym tlacidlom mysi na svoj subor Udajov
o latke alebo na dokumentaciu na navigacnom paneli aplikacie IUCLID a vyberte polozku
Validate (overit). V rémci tohto doplnku sa skontroluju iba niektoré z obchodnych pravidiel.
Niektoré obchodné pravidla napriklad zavisia od kontextu predlozenia (napr. platnost
referenéného &isla, duplicitné predlozenia atd.), a preto sa v rdémci doplnku nedajd simulovat
vSetky obchodné pravidla, ktoré agentura kontroluje.

Obchodné pravidla platné pre Ziadost o autorizaciu ‘

Umiestnenie Opis pravidla Relevantnost
(IUCLID/REACH-IT)

IUCLID
subor udajov o latke

Dokumentiécia Ziadosti o autorizaciu musi byt vytvorena zo
suboru udajov o latke. Nemdze byt vytvorena zo suboru
udajov o zmesi alebo o produkte.

Ziadost o autorizaciu

IUCLID
subor udajov o latke

Ak chcete do dokumentécie zahrndt kategdriu, musite vytvorit
dokumentaciu zo suboru udajov o latke, ktory bol priradeny
k danej kategorii.

Ziadost o autorizaciu

IUCLID - vSetky oddiely

Ziadost o autorizaciu sa musi preloZit v jednom z Gradnych
jazykov EU.

Ziadost o autorizaciu

IUCLID
oddiel 1.1 Identifikacia

V oddiele 1.1 aplikacie IUCLID vyberte ulohu v dodavatelskom
retazci.

Ziadost o autorizaciu

IUCLID
oddiel 1.1 Identifikacia

,Only representative (vyhradny zastupca)“ ako uloha

v doddvatelskom retazci nemoze byt zaroveri oznaéeny ako
,Manufacturer (vyrobca)“ alebo ,Importer (dovozca)”. Pre
kazdého zastupovaného vyrobcu mimo EU musia byt
zabezpecené osobitné pravnické osoby.

Ziadost o autorizaciu

IUCLID
oddiel 1.1 Identifikacia

V oddiele 1.1 musi byt uvedena referencna latka.

Vsetky typy
dokumentacie
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IUCLID
oddiel 1.1 Identifikacia
oddiel 1.2 ZloZenie

IUCLID
oddiel 1.1 Identifikacia

IUCLID
oddiel 1.2 ZloZenie

IUCLID
oddiel 1.2 ZloZenie

IUCLID

oddiel 1.1 Identifikacia
oddiel 1.2 ZloZenie

IUCLID

oddiel 1.1 Identifikacia
oddiel 1.2 ZlozZenie

IUCLID
oddiel 1.2 ZloZenie
IUCLID
oddiel 1.2 Zlozenie

Kazda referencnd latka v oddieloch 1.1 a 1.2 musi obsahovat
identifikator latky. Prijatelnym identifikatorom latky je:

- Cislo EC/¢islo v zozname

- Cislo CAS

- Nazov IUPAC

Cislo EC/¢islo v zozname, definované v oddieloch 1.1a 1.2
aplikacie IUCLID, musi byt uvedené zozname EC systému
REACH-IT.

Ak pouzivate na ozndmenie neznamych zloZiek/necistot
referenénu latku, musia byt ,identifikované” uvedenim textu
,Unknown constituent/impurity (nezndma zlozka/necistota)”
v poli ndzvu IUPAC.

V oddiele 1.1 aplikacie IUCLID musite vybrat polozku , Type of
substance (typ latky)“. Ak vyberiete moZnost ,Other (iné)“,
musite vyplnit vedlajsie textové pole.

V oddiele 1.2 sa musi zadat najmenej jedno zlozenie. Splnit je
potrebné aj tieto poZiadavky:

Vsetky vytvorené zloZenia musia obsahovat najmenej jednu
zlozku.

Vsetky zlozky musia byt prepojené na referenénu latku.

Pre vsetky zloZenia vytvorené v oddiele 1.2 musi byt uvedeny
typ zloZenia. Najmenej jedno zloZenie v oddiele 1.2 musi
zodpovedat zloZeniu latky dodavanej na pouZzitie, ktorého sa
tyka Ziadost. Toto zloZenie musi byt oznacené ako , Legal entity
composition of the substance (zloZenie latky pravnickej
osoby)“.

Ak sa zo zoznamu vyberie typ zloZenia ,Other (iné)“, do
vedlajsieho volnotextového pola sa musia uviest prislusné
informacie.

Ak je latka definovana ako jednozlozkova, prvé ,Legal entity
composition of the substance (zlozZenie latky pravnickej
osoby)“ v oddiele 1.2 musi mat zodpovedajucu identifikaciu
latky v porovnani s referencnou latkou v oddiele 1.1.

Ak je latka definovana ako viaczlozkova, referencna latka

v oddiele 1.1 nemoze byt identicka so Ziadnou zo zloZiek
definovanych v prvom zlozeni typu , Legal entity composition
of the substance (zloZenie latky pravnickej osoby)“

v oddiele 1.2.

Vsetky zlozky viaczloZzkovej latky alebo latky UVCB musia
identifikovat rézne referenéné latky.

Pre kazdu zlozku polozky ,Legal entity composition of the
substance (zloZenie latky pravnickej osoby)“ v oddiele 1.2
aplikacie IUCLID musite uviest Uplny ,Concentration range
(rozsah koncentracii)“ (dolna a horna hodnota spolu
s jednotkou). Ak predkladate dokumentaciu k zlozke
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s koncentraciou presne 0 % alebo 100 %, uvedte tuto hodnotu
spolu s jednotkou v poli , Typical concentration (typicka
koncentracia)“ a polia ,Concentration range (rozsah
koncentracii)“ nechajte prazdne.

Ak chcete predlozit spravu o preskimani Ziadosti o autorizaciu,
ubezpecte sa, Ze v oddiele 1.3 dokumentacie uvadzate spravne
¢islo autorizacie. Cislo autorizacie musi zodpovedat rovnakej
latke a rovnakému pouZitiu alebo ¢asti pouZitia (alebo pouZzitiu
obmedzenejsieho rozsahu nezZ bolo pouZitie v prvej Ziadosti).

V oddiele 1.3 svojej dokumentacie v aplikacii IUCLID uvedte
¢islo polozky v prilohe XIV k nariadeniu REACH. To musi byt
v sulade s identifikaciou latky opisanou v oddieloch 1.1 a 1.2.
Ak predkladate ziadost spolocne, overte si tiez, ¢i su ¢isla
poloziek vo vasom formuldre ziadosti v stlade s udajmi

v oddiele 1.3 aplikacie IUCLID.

Ak predkladate Ziadost o autorizaciu typu ,Subsequent
application (nasledna Ziadost)“, predpoklada sa, Ze sa

v dokumentacii odvoldvate na predchadzajucu Ziadost

0 autorizaciu, bud uvedenim platného podacieho ¢isla v poli
zahlavia dokumentiacie ,Last submission number (Cislo
posledného predloZenia)“, alebo uvedenim platného Cisla
autorizacie v oddiele 1.3 v poli ,Regulatory programme
identifiers (identifikatory regulacnych programov)“.

Ak chcete v oddiele 1.3 aplikacie IUCLID uviest registracné ¢islo
podla nariadenia REACH tykajlce sa vasej Ziadosti, musi to byt
platné registracné cislo.

V oddiele 3.5 aplikacie IUCLID musi byt uvedené pouZzitie
(zdznam), ktoré zodpoveda kazdej polozke ,Use concerned by
the request (poutitie, ktorého sa tyka Ziadost)“ v oddiele 3.10
aplikdcie IUCLID. Kazdy z tychto spdsobov pouZzitia

v oddiele 3.5 aplikdcie IUCLID musi mat v poli ,Remarks
(poznamky)“ uvedeny jednoznacny odkaz na expozi¢ny scenar
(¢islo, nazov alebo strany v sprave o chemickej bezpec¢nosti).

V oddiele 3.10 aplikécie IUCLID musi byt uvedeny najmenej
jeden zaznam. KaZzdy zaznam musi obsahovat opis pouZitia

v poli ,,Use concerned by the request (pouZzitie, ktorého sa tyka
Ziadost)“ a musi byt prepojeny s pouzitim (zdznamom)

v oddiele 3.5 aplikacie IUCLID.

V oddiele 3.10 aplikacie IUCLID priloZte pod zahlavim ,Analysis
of the alternatives (analyza alternativ)” dokument
(dokumenty) pre kazdé pouZzitie, ktorého sa tyka Ziadost.

V pripade potreby akékolvek dalSie pozndmky uvedte v poli
,Remarks (poznamky)“.

Sabléna dokumentdcie pouzivand v aplikécii IUCLID musi
zodpovedat zamyslanému typu predlozenia v systéme REACH-
IT.
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Ak predkladate Ziadost o autorizaciu typu ,Subsequent
application (nasledna zZiadost)“, predpoklada sa, Ze sa vasa
dokumentacia obsahuje prilohu (povolenie odkazovat)

v oddiele 3.10 v poli ,Reference to other applications or
previous authorisations (odkaz na dalSie Ziadosti alebo
predchadzajuce autorizacie)”.

Ak je vasa dokumentdcia uréend pre spoloénu Ziadost
o0 autorizaciu, prilozte v oddiele 13 dokumentacie v aplikacii
IUCLID formuldr spoloc¢nej Ziadosti.

Formuldr Ziadosti v oddiele 13 aplikacie IUCLID musi byt
identicky s formuldarom Ziadosti Uplnej spoloc¢nej Ziadosti.

Formular Ziadosti priloZzeny v oddiele 13 aplikacie IUCLID musi
byt uréeny pre Uplnu spolo¢nu zZiadost. Agenttra ECHA bude
predkladajluceho Ziadatela informovat, ked' vSetci
spoluZiadatelia potvrdia svoju Ucast a spolo¢na Ziadost bude
uplna. V pripade, Ze sa spoloc¢na ziadost neda uplne vyplnit,

pokracujte vypracovanim nového formulara spolo¢nej Ziadosti.

Nazvy spdsobov pouZzitia, ktoré sa uplatnili vo formulari
spolocnej Ziadosti, musia byt v stlade s nazvami uvedenymi

v poli ,,Use concerned by the request (pouZitie, ktorého sa tyka
Ziadost)“ v oddiele 3.10 aplikacie IUCLID.

Ak ste dostali Ziadost o predloZenie aktualizovanej
dokumentacie, ako d6évod aktualizacie musite vybrat moznost
,Further to a request/decision from regulatory body
(Zziadost/rozhodnutie regula¢ného organu)“. Pri vytvarani
dokumentacie oznacte prislusné poli¢ko v zahlavi
dokumentacie a vo vedlajsich poliach uvedte prislusné
informdcie.

Ak ste dostali Ziadost o predloZenie aktualizacie, v zéhlavi
dokumentdcie je potrebné uviest spravne ¢islo posledného
predloZenia a Cislo oznamenia.

Dokumentiéciu pre spoloénu Ziadost musite predloZit
s pouzitim rovnakého konta v systéme REACH-IT, aké ste
uviedli pri vytvarani formulara spolo¢nej Ziadosti.

Nie je povolené stbezne predkladat dokumentacie pre to isté
Cislo poznamky. Kym sa urcita dokumentacia spracovava,
nemodzete predlozit dalsiu dokumentaciu s uvedenim
rovnakého cisla poznamky.

Nie je povolené sibezne predkladat dokumentécie tykajlce sa
toho istého Ziadatela, latky a pouzitia. Kym sa urcita
dokumentacia spracovava, nemozete predlozit dalsSiu
dokumentaciu tykajucu sa toho istého Ziadatela, latky

a pouzitia.
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Nie je mozné predkladat dokumentaciu z konta pravnickej Ziadost o autorizaciu
osoby, u ktorej v Case predloZenia prebieha proces zmeny
(zlu€enia) pravnickej osoby.

Rovnaka dokumentacia v aplikacii IUCLID sa nesmie predlozit Ziadost o autorizaciu
viackrat.

Kym dokoncite svoju dokumentaciu v aplikacii IUCLID, uistite sa, Ze ste uviedli nasledujlce
informacie.

Identifikacia sposobov pouzitia:

Tabulka 2 Kontrolny zoznam: miniméalne informacie potrebné na identifikaciu

sposobov pouzitia, ktorych sa tyka Ziadost

vV /X

Minimalne informacie

Zhodné cislovanie spb6sobov pouzitia (uplatfiuje sa konzistentnym spdsobom vo
vSetkych Castiach dokumentécie v aplikacii IUCLID, hodnotiacich spravach
a formularoch spoloc¢nej Ziadosti).

Jednoznacny a konzistentny nazov kazdého pouzitia.

Jednoznacny a konzistentny opis kazdého pouzitia (na zéklade systému
deskriptorov pouZitia).

Informacie o technickej funkcii latky.

Pre kazdé pouZitie odkaz na prislusny expozi¢ny scenar (scenare).

Formular ziadosti (v pripade spolo¢nej Ziadosti pozri kapitolu 8).

Pre kazdé pouzitie, ktorého sa tyka ziadost, podrobny opis (struéna formulacia),
ktory nie je doverny a mdze sa zverejnit na webovej stranke agentiry ECHA na
verejnu konzultaciu.

Hodnotiace spravy:

Tabul’ka 3 Kontrolny zoznam: minimum potrebnych hodnotiacich sprav

vV /X

Minimalne informacie

Sprava o chemickej bezpeénosti, ak uz nie je uvedena ako sucast registracie
podla nariadenia REACH.

Registracné cislo podla nariadenia REACH v pripade, Ze sprava o chemickej
bezpecnosti uz bola predlozena ako sudast registracie.

Pre kazdé pouzitie, ktorého sa tyka ziadost o autorizaciu:
- analyza alternativ,
- substitu¢ny plan (ak je to relevantné),
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vV /X

Minimalne informacie

- socidlno-ekonomicka analyza (ak je to relevantné - odporuca sa uvadzat aj pre
primerané uplatfiovanie kontrolnych postupov),

- strucna suhrnna tabulka reprezentativnych opatreni manazmentu rizik
a prevadzkovych podmienok.

Odporuca sa, aby hodnotiace spravy boli vo formate dokumentov .PDF.

Pravnické osoby a mapovanie:

Tabul’ka 4 Kontrolny zoznam: Pravnické osoby a mapovanie

vV /X

Minimalne informacie

Nazov pravnickej osoby v systéme REACH-IT pre vSetkych ziadatelov (v pripade
spolocnych ziadosti, ako vygeneroval webovy formular 1 - pozri kapitolu 8).

Univerzalny jedinecny identifikator (UUID) pravnickej osoby v systéme REACH-IT
pre vSetkych Ziadatelov (v pripade spolo¢nych Ziadosti, ako vygeneroval webovy
formular 1 - pozri kapitolu 8).

Uloha v dodavatelskom retazci pre kazdého Ziadatela (v pripade spolo¢nych
Ziadosti, ako vygeneroval webovy formular 1 - pozri kapitolu 8).

Mapovanie spdsobov pouZitia pre kazdého zZiadatela a pre kazdu latku (v pripade
spolo¢nych ziadosti, ako vygeneroval webovy formular 1 - pozri kapitolu 8).

V pripade vyhradného zastupcu nazov a adresa zastupovanej spolocnosti.

Kontaktné informacie:

Tabul’ka 5 Kontrolny zoznam: kontaktné informacie

v/ X

Minimalne informacie

Meno a priezvisko kontaktnej osoby (musi byt uvedené v systéme REACH-IT).

Telefénne &islo kontaktnej osoby (musi byt uvedené v systéme REACH-IT).

E-mailova adresa kontaktnej osoby (musi byt uvedend v systéme REACH-IT a vo
webovych formularoch).

Uplnd adresa kontaktnej osoby (musi byt uvedend v systéme REACH-IT).
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