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Zverejiovani a zachovani divérnosti informaci
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1. Uvod a pravni zaklad

1.1. Uvod

V souladu s ¢l. 119 odst. 1 a 2 nafizeni REACH se po Evropské agentuie pro chemické latky
(ECHA) pozaduje, aby zvefejnila vSechny informace o registrovanych latkach (at uz
samotnych, nebo obsazenych ve smésich ¢i predmétech), které ma k dispozici, zdarma na
internetu. Tyto informace se zverejnuji na internetovych strankach agentury ECHA v Casti
»~Informace o chemickych latkach“ pod nazvem ,,Registrované latky“.

V nékterych pripadech je vSak mozné informace verejné neuvadét, pokud Zadatel o registraci,
ktery dané informace predklada, rovnéz uvede, Ze si pfeje zachovat ddvérnost informaci, a
predloZi zdGvodnéni, pro¢ by zvefejnéni téchto informaci mohlo poskozovat obchodni zajmy
7adatele o registraci ¢i jiné dotéené strany. Zdlvodnéni budou hodnocena agenturou ECHA

v souladu s €l. 119 odst. 2, a pokud agentura ECHA uznd uvedené zdtvodnéni za opravnéné,
pak prisluéné informace nebudou zvetejnény. Zadost o zachovani ddvérnosti informaci mze
podléhat zpoplatnéni.

Je tifeba upozornit, Ze v pfipadech, kdy je nutné pFijmout naléhava opatfeni na ochranu
lidského zdravi, bezpecnosti nebo zivotniho prostredi, napriklad pfi mimoradnych situacich,
mlZe agentura ECHA poskytnout i informace, které by byly za normalnich okolnosti
povazovany za dGvérné, v souladu s €. 118 odst. 2 naFizeni REACH.

Tato prirucka podava informace o on-line pfistupu k informacim o chemickych latkach, pro
které byla registrovana dokumentace podle nafizeni REACH, a rovnéz informace o obsahu a
posuzovani zadosti o zachovani divérnosti. Je uréena zejména manazerdm a technickym
expertdm spoleénosti, ktefi jsou zodpovédni za pFipravu registraénich dokumentaci. Pomdze
jim lépe porozumét:

e 7z jakych kroku sestava postup zverejiiovani informaci;
e které informace budou zpfistupnény verejnosti na internetovych strankach agentury ECHA;

e jak podat Zadost o zachovani dlvérnosti, pripravit odlvodnéni, a zakladni postup, kterym se agentura
ECHA pti posuzovani takovych Zadosti ridi.

e Tento dokument dale obsahuje doporuceni pro prliimyslové subjekty, jak odvodit vefejny nazev pro
latku, u niZ se poZaduje zachovani dlivérnosti nazvu IUPAC podle ¢l. 10 pism. a) bodu xi) nafizeni
REACH, jak je vysvétleno dale v pfiloze 1.

1.2. Pravni zaklad

Zvefejnéni informaci z registra¢nich dokumentaci a posouzeni divérnosti informaci provede
agentura ECHA v souladu s ¢lankem 119 narizeni REACH pozménénym ¢l. 58 odst. 7 nafizeni
CLP:

Clanek 119 odst. 1 naf¥izeni REACH

Na internetu se v souladu s ¢l. 77 odst. 2 pism. e) zdarma zverejni tyto informace o latkach
samotnych nebo obsazenych ve smésich nebo v predmétech, které ma agentura k dispozici:
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a.

c

-~ D Q O

Q

aniz je dotcen odst. 2 pism. f) a g) tohoto ¢lanku, nazev podle nazvoslovi IUPAC pro
latky splnujici kritéria pro nékterou z téchto tfid nebo kategorii nebezpecnosti uvedenych
v priloze I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008:

i. tfidy nebezpecnosti 2.1 az 2.4, 2.6 a 2.7, 2.8typy AaB, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13
kategorie 1 a 2, 2.14 kategorie 1 a 2, 2.15 typy A aZz F,

ii. tridy nebezpecnosti 3.1 az 3.6, 3.7 ¢lenéni ,nepfiznivé Ucinky na sexuadlni funkci
a plodnost nebo na vyvoj*, 3.8 ¢lenéni ,jiné nez narkotické ucinky", 3.9 a 3.10;

iii. tfida nebezpecnosti 4.1;
iv. tfida nebezpecnosti 5.1;
pripadné nazev latky uvedeny v EINECS;
klasifikace a oznaceni latky;
fyzikalné-chemické Gdaje tykajici se latky a jejich cest a osudu v Zivotnim prostredi;
vysledek kazdé toxikologické a ekotoxikologické zkousky;

odvozend Uroven, pti které nedochazi k nepfiznivym G¢inkim (DNEL), nebo odhad
koncentrace, pfi které nedochazi k nepfiznivym Gcinkdm (PNEC), podle pfilohy I;

pokyny pro bezpecné pouziti v souladu s oddily 4 a 5 pfilohy VI;

analytické metody, jsou-li vyzadovany podle pfilohy IX nebo X, které umoznuji odhalit
nebezpecnou latku pfi jejim Uniku do Zivotniho prostfedi a urcit pfimou expozici ¢lovéka.

Clanek 119 odst. 2 nafizeni REACH

Na internetu se v souladu s ¢l. 77 odst. 2 pism. e€) zdarma zverejni tyto informace o latkach
samotnych nebo obsaZenych smésich, pFipravcich nebo v ptedmétech, kromé pripadd, kdy
osoba predkladajici informace pfedloZi odtivodnéni v souladu s &l. 10 pism. a) bodem xi)
uvadéjici, pro¢ by toto zverejnéni mohlo poskodit obchodni zajmy Zadatele o registraci nebo
kterékoli jiné dotCené osoby, které agentura uzna za platné:

a.

je-li to pro klasifikaci a oznaceni latky zasadni, stupen Cistoty latky a identifikace
necistot nebo pfidatnych latek, o nichZ je znamo, Ze jsou nebezpecné;

celkové mnozstevni rozmezi (tj. 1 az 10 tun, 10 az 100 tun, 100 az 1 000 tun nebo vice
nez 1 000 tun), v jehoZ ramci je urcita latka registrovana;

souhrny studii a podrobné souhrny studii tykajici se informaci uvedenych v odst. 1 pism.
d) ae);

informace jiné nez informace uvedené odstavci 1, které jsou uvedeny v bezpec¢nostnim
listu;

obchodni ndzev (nazvy) latky;

s vyhradou ¢lanku 24 narizeni (ES) ¢. 1272/2008 nazev podle nazvoslovi IUPAC pro
nezavedené latky uvedené v odst. 1 pism. a) tohoto ¢lanku na dobu Sesti let;

s vyhradou ¢lanku 24 narizeni (ES) ¢. 1272/2008 nazev podle nazvoslovi IUPAC pro
latky uvedené v odst. 1 pism. a) a které se pouzivaji pouze pro jeden nebo vice z téchto
Géell:

i. jako meziprodukt,

ii. ve védeckém vyzkumu a vyvoji,

iii. ve vyzkumu a vyvoji zaméreném na vyrobky a postupy.
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Upozoriiujeme, Ze vS§echny informace uvedené v ¢l. 119 odst. 1 naFizeni REACH se
zverejni vzdy bez ohledu na to, zda se zadatel o registraci pokusi podat zadost

o zachovani jejich déivérnosti. Jakakoli Zadost o zachovani dlvérnosti se u téchto
informaci tedy nebude brat v Uvahu a takové zadosti nebudou zpoplatnény. Navic budou
agenturou ECHA zverejnény také informace uvedené v ¢l. 119 odst. 2 nafizeni REACH,
pokud u nich nebyla pfedloZena a uznana za opravnénou zadost o zachovani divérnosti a
uhrazen pripadny poplatek.




Zverejnovani a zachovani davérnosti informaci
podle nafizeni REACH Datum vydani: duben 2016

2. 2Zverejnovani informaci

2.1. Postup zverejnovani informaci

Postup zverejfiovani informaci se skldda z nékolika krokd, které znazorfiuje obrazek 1, jejichz
vysledkem je zverejnéni podrobnych informaci o chemickych latkach z registracnich
dokumentaci podle nafizeni REACH na internetovych strankach agentury ECHA.

Obréazek 1: Postup zverejnovani informaci

PredloZeni je dpiné Zverejnéni
. (ECHA)
Filtrovini (Samo)seskupovani
Individuilni .
predlogent o o i @
Propojeni
ddaji
PredloZeni je dpiné Zverejnéni eChemPortal
(ECHA)

Spoleéné .
predlogeni @
el Propojeni
idaji
Dokumentace c"e"-c. eChemPortal
Dokumentace -:"e"c.
Dokumentace c"e".:.
Filorovani
2.1.1. Predlozeni je Gplné

Postup zverejiiovani informaci z registracni dokumentace za¢ne hned poté, co je predlozeni
prostfednictvim portalu REACH-IT Uplné a Uspésné. V pripadé prvniho podani byl zadatel

o registraci informovan o svém registracnim cisle prostifednictvim pisemného sdéleni
rozhodnuti o registraci. Uplnost registrace zahrnuje kontrolu technické tplnosti (TCC) a
Uhradu registracniho poplatku. Jakmile je predlozeni UpIné, souvisejici dokumentace se vybere
ke zvefejnéni a vstoupi do procesu Siteni informaci.

Ke zvefejnéni informaci jsou zpUsobild vdechna Uplna a Uspé&sna predloZeni. Ke zvefejnéni
Udajl z predlozené dokumentace obvykle dojde bé&hem 4 az 6 tydnl po datu predlozeni.
Jedinou vyjimkou jsou dokumentace, které maji u nazvu IUPAC registrovanych latek nastaven
znak pro zachovani divé&rnosti a které neobsahuji navrh zkousek. V takovych pFipadech
obvykle nebude dokumentace zverejnéna, dokud nebude posouzena zadost o zachovani
dlvérnosti ndzvu IUPAC.

2.1.2. Filtrovani

Nejddlezitéj&im krokem postupu zverfejiiovani informaci je filtrovani, pti némz se

z dokumentace odstranuji informace, které nejsou urceny ke zvefejnéni, spolu s informacemi
oznacenymi jako divérné nebo informacemi, u nichZ byla poddna Zadost o zachovani
dlvérnosti (viz obrazek 2).

Filtrovani registra¢nich dokumentaci se provadi pomoci IT nastroje, v némz jsou
naprogramovana pravidla filtrovani. Pravidla filtrovani vychazi z odstavce 1 a 2 ¢lanku 119
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narizeni REACH a pouzivaji se u kazdého pole registracni dokumentace IUCLID ke stanoveni,
zda se ma obsah pole zvefejnit. Filtrovani dokumentace je automatizovany proces, ktery je
nezavisly na tom, jaky text jste v ur&itém poli uvedli. Proto je dileZité, abyste svou
dokumentaci pred predlozenim zkontrolovali. Pokud jsou dvérné informace (napt. nazev
spolecnosti) uvedené v poli, které je nastaveno ke zverejnéni (napf. pokyny pro bezpecné
pouzivani), bude tato informace zverejnéna na internetu.

Upozoriujeme, Ze informace obsazené v oznamenich novych latek podle smérnice 67/548/EHS
(takzvanych NONS) se zverejni ve formé struc¢ného souboru informaci, jak je dale popsano
v kapitole 2.5.

Obrazek 2: Pravidla filtrovani

g ™y
Zpracovani dle pravidla filtrovani pouZité u
pole nastroje IUCLID vystup
Obsah pole nebo v o=
Vstup modifikovany obsah Zverejneno
Obsah pole F_IItI'DV?II}I
filtrovani
Nezverejnéno
. A
4 ™
Davemné Jina Jiné
divérnosti pole podminky
L Kontrolni vstupy do pravidla filtrovani (uréuje vystup) )

2.1.3. Seskupovani

Po kroku filtrovani projdou vSechny dokumentace dalSim nastrojem IT. Tento nastroj pro
~Seskupovani* je vytvoren zejména pro spolecna predlozeni a slouzi ke slouceni informaci ze
vSech dokumentaci ve spole¢ném predlozeni do jediné souhrnné dokumentace. Je vSak tieba
upozornit, ze v pfipadé individualnich predloZeni se s dokumentaci naklada, jako by se jednalo
o spole¢né predloZeni hlavni dokumentace bez ¢&lend.

Informace se zverejnuji vzdy podle dané latky, proto se v pfipadé spole¢ného predlozeni pred
zverejnénim zkombinuji véechny rizné informace ze véech dokumentaci ve spole¢ném
predlozeni do jediné dokumentace. Nastroj pro seskupovani pouziva tfi zakladni pravidla
zalozena na serazeni dokumentaci, které jsou vstupnim materidlem procesu seskupovani,
podle priority. Obecné se nejvyssi priorita dava hlavni dokumentaci spolec¢ného predlozeni.
Upozorfiujeme v8ak, Ze v pfipadech, kdy z jakéhokoli divodu neni v systému pro zvefejnéni
informaci hlavni dokumentace spole¢ného predlozeni k dispozici, systém byl naprogramovan
tak, aby vybral nejdfive predlozenou dokumentaci, ktera je k dispozici, a nakladal s ni jako

s dokumentaci hlavni. TFi pravidla pro seskupovani jsou:

1. ,Pravidlo hlavni dokumentace*

Informace v seskupené dokumentaci pochazeji pouze z hlavni dokumentace spolec¢ného
predloZeni. Toto pravidlo se uplatfiuje u nejddlezité&jsich Gdaji v oddilech 1 aZ 3 nastroje
IUCLID, naptiklad u identity latky v oddile 1.1 Referenc¢ni latka.

2. ,Pravidlo doplfovani*
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Informace v seskupené dokumentaci pochazeji v prvni radé z hlavni dokumentace
spole¢ného predloZeni, poté se pridaji jakékoli doplfiujici informace ¢lenl spoleéného
predlozeni. Udaje se berou nejprve z hlavni dokumentace a poté z dokumentaci ¢lenskych,
a sice v poradi podle priority (Uplné registrace od vysoké tonaze po nizkou, poté registrace
izolovanych meziproduktl na misté od vysoké tondZe po nizkou a nakonec registrace
ptepravovanych izolovanych meziproduktl od vysoké tonaze po nizkou). Vechny opakujici
se Udaje se odstrani. Toto pravidlo se pouziva u veskerych prvkd, které se v nastroji
IUCLID opakuji (opakovatelné bloky nebo radky v tabulkach).

3. ,Pravidlo slucovani*

Informace v seskupené dokumentaci pochazeji nejprve z hlavni dokumentace spole¢ného
predlozeni, poté se jakékoli chybé&jici informace doplni pokud mozno od ¢&lenl spole¢ného
predlozeni v poradi podle priority, jak je popséno vyse. Toto pravidlo se pouziva napriklad
u poli ,,Ano/Ne* v nastroji IUCLID.

Po kroku seskupovani se seskupené dokumentace zpracuji tak, aby vznikla sada internetovych
stranek ve forméatu html.

2.1.4. Portal pro zverejiovani a sireni informaci

Agentura ECHA zpfistupni na svych internetovych strankach podrobné informace o chemickych
latkach, pro které obdrzela registracni dokumentaci podle nafizeni REACH. Zverejni se
informace ze vSech registracnich dokumentaci, které obdrzely registracni Cislo: Uplné
registrace, registrace izolovanych meziproduktd na misté a registrace prepravovanych
izolovanych meziproduktl. Zverejni se informace od v$ech Zadatell o registraci: hlavnich
7adatell spole¢ného predloZeni, ¢lenl spoleéného predlozeni a individudlnich Zadatell

o registraci. Jelikoz ozndmeni podle smérnice 67/548/EHS (NONS) se podle nafizeni REACH
povazuji za registrace, budou informace z téchto oznameni rovnéz zverejnény.

Upozornujeme, ze se zverejni posledni verze dokumentace predlozena agenture ECHA a
nasledné se informacemi z aktualizované dokumentace nahradi informace z predeslé verze.
Proto v pFipadé&, Ze Yadatel o registraci 24da o zachovéani ddvérnosti uréitych informaci, mél
by se peclivé zkontrolovat, Ze jsou v aktualizované dokumentaci zvoleny naprosto stejné
74dosti 0 zachovani divérnosti, jako v plvodnim predlozeni, ledaZe si zadatel o registraci
jiz dale nepteje zachovat dlvé&rnost uréitych informaci, jak je vysvétleno v kapitole 3.3.2.

Informace o chemickych latkach Ize ziskat prostfednictvim internetovych stranek agentury
ECHA. Podrobné informace o chemickych latkach, pro néz byla registrovana dokumentace
podle nafizeni REACH, jsou k dispozici na internetovych strankach agentury ECHA > Informace
o chemickych latkach > Registrované latky: http://echa.europa.eu/cs/information-on-
chemicals/registered-substances

Latku mUzZete vyhledat podle jeji identity (ndzev, &islo ES / potradové &islo nebo &islo CAS),
administrativnich dajl (typ registrace, jméno Zadatele o registraci, datum zvefejnéni, zemé
atd.), udajl o latce (celkové mnozstevni rozmezi, vysledek posouzeni PBT a CSA) a pouziti a
expozice.

Agentura ECHA vyvinula pro latky karty s informacemi (InfoCard) a stru¢né profily (Brief
Profile), které jsou zalozeny zejména na Udajich predlozenych v registracich podle nafizeni
REACH. Na kartach s informacemi a ve stru¢nych profilech jsou shrnuty a slou¢eny podrobné
Udaje o klasifikaci, pouzitich latek a expozici a o jejich védeckych vlastnostech. Tyto Udaje se
automaticky aktualizuji, jakmile se v registracnich dokumentacich objevi v rdmci aktualizace
odlisné udaje. Upozorfiujeme, Ze karty s informacemi a struc¢né profily rovnéz vychazeji

z Udajl z dalich zdrojl, véetné seznamu klasifikaci, daldich regulaénich postupl podle natizeni
REACH a z (dajl z nafizeni o pfedchozim informovaném souhlasu (PIC) a nafizeni o biocidech.
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Obrazek 3: Karta s informacemi o latce a struény profil latky
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2.2. Portal eChemPortal

Agentura ECHA se také velkou mérou podili na vyvoji a hostingu softwaru eChemPortal,
pricemz spolupracuje s OECD a dalSimi mezinarodnimi regula¢nimi institucemi. Portal
eChempPortal poskytuje bezplatny vefejny pFistup k informacim o vlastnostech chemickych
latek, umozfiuje soub&zné vyhleddvani zprav a souborl Udaji podle chemického nazvu a &isla
a podle chemické vlastnosti. Umoziuje ziskat pfimé odkazy na soubory informaci o chemické
nebezpecnosti a riziku pripravené pro vladni programy prezkumu chemickych latek na
vnitrostatni, regionalni i mezinarodni drovni. Uvadi vysledky klasifikace podle
vnitrostatnich/regionalnich schémat klasifikace nebezpecnosti nebo podle globalné
harmonizovaného systému klasifikace a oznacovani chemickych latek (GHS), jsou-li k dispozici.
Kromé toho portdl eChemPortal podava rovnéz informace o expozici a pouziti chemickych
latek.

V ramci spoluprace agentury ECHA jsou zvefejnéné podrobné informace o chemickych latkach
pochazejici z registracnich dokumentaci podle narizeni REACH propojeny s portalem
eChempPortal. Soubory seskupené dokumentace se zpracuji a ziskaji se z nich kliCové Udaje,
které umoznuji vyhledavani podle chemického nazvu a Cisla nebo chemickych vlastnosti, jako
jsou fyzikalné-chemické, environmentalni, ekotoxikologické a/nebo toxikologické viastnosti.

2.3. Nastrojova sada QSAR

Agentura ECHA ma klicovy podil také na vyvoji softwaru nastrojové sady QSAR.
Z registracnich dokumentaci jsou ziskany tytéz podrobné zverejnéné Udaje o chemickych
latkach podle naFizeni REACH, které jsou pak zpracovany za Uc¢elem vyplnéni védeckych Gdajt
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v nastrojové sadé QSAR. Soubory seskupené dokumentace se zpracuji a ziskaji se z nich
klicové Udaje, které umoznuji modelovani chemickych vlastnosti na zakladé QSAR s pouzitim
chemického nazvu nebo cisla nebo chemickych vlastnosti, jako jsou fyzikalné-chemické,
environmentdlni, ekotoxikologické a/nebo toxikologické vlastnosti ze soubord seskupené
dokumentace. Dalsi informace o nastrojové sadé QSAR naleznete

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

2.4. Nahled zverejinovanych informaci

Agentura ECHA vyvinula zasuvny modul pro nastroj IUCLID umozfujici zadateldm o registraci
simulovat, které informace z jejich registracni dokumentace budou pravdépodobné pred
zverejnénim na internetu odstranény a které informace budou zverejnény.

Zadatelé o registraci mohou tento nahled zvefejriovanych informaci pouzit béhem pFipravy
svych registrac¢nich dokumentaci podle nafizeni REACH v ndstroji IUCLID. U&elem tohoto
nastroje je pomoci zadateldm o registraci pFipravit takové dokumentace, které Ize zverejnit,
aniz by byly zvefejnény divérné obchodni informace. Proto se dirazné doporuéuje pomoci
tohoto nastroje pred predlozenim registracnich dokumentaci simulovat, které informace

z dokumentaci agentura ECHA zverejni. Tento nastroj také vytvori zpravu obsahujici vSechny
informace, at jiz byly z filtrované dokumentace odstranény, nebo v ni byly ponechéany.

Nahled zverejfiovanych informaci je standardné instalovan spolecné s nastrojem IUCLID 6.
Podrobny popis, jak se tento nastroj spousti a jak interpretovat jeho vystup, naleznete
v napovédeé, ktera je soucasti nastroje IUCLID.

2.5. Zverejnovani a zachovani dlvérnosti informaci z NONS

NezZ vstoupilo v platnost nafizeni REACH, oznamovaly spole¢nosti ,nové latky" podle smérnice
67/548/EHS, takzvané smérnice o oznamenich novych latek (Notifications of New Substances,
NONS). V souladu s ¢l. 24 odst. 1 nafizeni REACH se ozndmeni NONS povaZuji za registrace
podle nafizeni REACH. Proto se informace obsazené v oznameni NONS zverejiiuji. Zadosti

o zachovani ddvérnosti schvalené podle smérnice 67/548/EHS zlstanou platné i podle nafizeni
REACH a nebude se za né Uctovat zadny poplatek. Agentura ECHA se za takovych okolnosti
nebude Fidit obvyklym postupem posouzeni, i nadale vsak bude provadét kontroly
vérohodnosti (napfiklad zda jsou informace volné& dostupné) a mize zadosti z odUvodnénych
pricin zamitnout.

V pfipadech, kdy bylo o zachovani divérnosti ndzvu IUPAC zazadano podle smérnice
67/548/EHS, avsak mezitim se informace o nazvu IUPAC stala dostupnou ve zverejnéném
seznamu ES (http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/ec-inventory) nebo v jiném
verejné dostupném zdroji, povazuje agentura ECHA zadost za proslou, ledaze by zadatel

o registraci poskytl podrobné zddvodnéni véetné opravnéného dlivodu, pro¢ by i nadale méla
byt zachovana divérnost dané informace navzdory jeji vefejné dostupnosti.

Dalsi informace o predkladani nebo aktualizaci oznameni NONS a o tom, jak predlozit u NONS
7adost o zachovani dlvérnosti, naleznete v dokumentu ,,Otdzky a odpovédi pro Zadatele

o registraci dfive oznamenych latek™ (Questions and Answers for the registrants of previously
notified substances) dostupném na adrese:http://echa.europa.eu/web/guest/support/fags.

Ponévadz se ozndmeni NONS plvodné predkladala v odlisném formatu, ne? je stavajici format
IUCLID, zverejhoval se a bude se i nadale zvefejiiovat Uplny soubor informaci postupné.

Oznameni NONS, 1) u kterych byla spravné podana zadost na portale REACH-IT a 2) které se
prestaly vyrabét pred 31. kvétnem 2012, se povaZuji za nezplsobilé ke zvefejnéni, nebot tyto
latky se jiz nenachazeji na trhu Evropského hospodarského prostoru (EHP).
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Zverejnéni registraci NONS probiha ve tfech hlavnich krocich:

2.5.1. Krok prvni

Prvni soubor Gdajd je zvefejnén od kvétna 2012. Zvefejnéné informace byly v porovnani s tim,
co se obvykle zvefejnuje z registracnich dokumentaci, zestru¢nény. Na internetovych
strankach agentury ECHA vénovanych zverejfiovani informaci Ize dokumentace NONS
rozpoznat podle jejich fialového pozadi, zatimco ostatni registracni dokumentace maji modré
pozadi. Soubor zvefejnénych dajl se skldda z informaci, u kterych neni mozné zadat

o zachovani ddvérnosti:

e (islo ES latky (v oddile 1.1 dokumentace IUCLID);

e klasifikace a oznaceni latky (oddily 2.1 a 2.2);

o fyzikalné-chemické udaje tykajici se latky a jejich cest a osudu v Zivotnim prostredi (vyjma informaci
vloZzenych do volnych textovych poli dokumentace IUCLID) (oddily 4 a 5);

e vysledek kazdé toxikologické a ekotoxikologické studie (vyjma informaci vloZzenych do volnych
textovych poli dokumentace IUCLID) (oddily 6 a 7);

e odvozena uroven, pri které nedochazi k nepfiznivym Gcinklim (DNEL), a odhad koncentrace, pfi které
nedochazi k neptiznivym Gcéinkm (PNEC) (oddily 6 a 7);

e pokyny pro bezpecné pouziti (oddil 11).

2.5.2. Krok druhy

Od listopadu 2012 byly zvefejnovany informace, u kterych nebylo mozné Zadat o zachovani
dlvérnosti podle smérnice 67/548/EHS, pokud Zadatelé o registraci nové& neuvedli, Ze si preji
zachovat jejich dGvérnost.

Zatimco c¢lanek 19 smérnice 67/548/EHS stanovi, Ze se u nasledujicich informaci zachovani
ddvérnosti nebude uplatfiovat, v rdmci nafizeni REACH Ize pozadat o zachovani dGvérnosti
téchto informaci:

e jméno oznamovatele (které se podle nafizeni REACH povaZuje za soucast informaci obsazenych
v bezpecnostnim listu);

e informace obsazené v bezpecnostnim listu (véetné registracniho Cisla, pouZiti a pouZiti, ktera se
nedoporucuji);

e obchodni nazev latky;

e je-lito pro klasifikaci a oznaceni latky zasadni, stupen Cistoty latky a identifikace necistot nebo
pridatnych latek, o nichz je zndmo, Ze jsou nebezpecné.

Zadosti ohledné téchto informaci tudiz nelze od(ivodnit tvrzenim ,Zadost jiz dfive podana podle smérnice

67/548/EHS", nybrz je tieba predlozit pIné odivodnéni a Zadost bude odpovidajicim zplsobem

zpoplatnéna podle nafizeni REACH.

2.5.3. Krok treti

V budoucnu pak mize byt zvefejnén Uplny soubor informaci obsazenych v dokumentacich
NONS. Pred timto krokem by méli zadatelé o registraci dokoncit vSechny aktualizace nebo
zadosti o zachovani divérnosti.

Doporucujeme peclivé projit vSechny dokumentace NONS vasi spoleCnosti a ujistit se, ze je Ize
podle vaseho nazoru zverejnit. Méli byste projit zejména volny text popisujici fyzikalné-
chemické udaje, Gdaje o osudu latky v Zivotnim prostredi a vysledky toxikologickych a
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ekotoxikologickych studii a ujistit se, ze v téchto ¢astech dokumentace nejsou uvedeny zadné
informace, které povazujete za dlvé&rné, nebot u té&chto informaci nelze zadat o zachovani
dlvérnosti. M&li byste zkontrolovat také (podrobné) souhrny studii a ujistit se, Ze v té&chto
¢astech dokumentace zadné informace, které povazujete za ddvérné, bud nejsou uvedeny,
nebo jste k nim pripojili nezbytné zadosti o zachovani ddvérnosti.

Pfi kontrole dokumentace miZete pouzit nahled zverejfiovanych informaci popsany v oddile
2.4. této prirucky. Dalsi informace o predkladani nebo aktualizaci oznameni NONS a o tom, jak
pro ozndmeni NONS Zadat o zachovani ddvérnosti, jsou uvedeny v dokumentu ,otézek a
odpovédi* na adrese: http://echa.europa.eu/web/quest/support/fags.

2.5.4. Vyjimky

2.5.4.1. Pripady s drivéjsi IhGtou zverejnéni

Kdyz dosdahne mnozstvi ozndmené latky dalsi prahové hodnoty a vy predlozite aktualizaci
mnozstevniho rozmezi v souladu s ¢l. 24 odst. 2, zvefejni se registracni dokumentace
v plném znéni co mozna nejdfive po jejim predlozeni.

Aktualizaci oznameni NONS obsahujici navrh zkousek, ktery vyzaduje verejnou
konzultaci, bude tfeba zverejnit v plném znéni co mozna nejdfive po jejim predlozeni, aby se
maximalizovalo mnoZstvi dostupnych informaci pro vefejnou konzultaci.

Jestlize tedy vaSe dokumentace spada do jedné z téchto kategorii, bude nutné, abyste se
ujistili, ze je dokumentace zplsobild ke zvefejnéni a Ze pfi predloZeni obsahuje viechny
nezbytné zadosti o zachovani divérnosti.

2.5.4.2. Pripady s pozdéjsimi lhtitami zverejnéni

U oznameni NONS v mnozstvi niz8im nez 1 tuna za rok byl zverejnén omezeny soubor
Udaju, jak je popséno v prvnim a druhém kroku vy$e. Zbytek informaci obsazenych

v takovych dokumentacich se vdak zverejni v pozdé&jsich Ih(tach, jakmile bude zavedeno
praktické feseni pro predkladani tohoto druhu dokumentace a/nebo sdélovani jakychkoli
potfeb tykajicich se zachovani dlvérnosti. V takovém ptipadé bude agentura ECHA
individudlné informovat v8echny oznamovatele, jakym zptsobem postupovat.

Oznameni NONS, u nichz oznamovatel nevyzadoval pridéleni registracniho cisla
agenturou ECHA, byly zvefejnény zplsobem popsanym v prvnim kroku vy$e. Zbyvajici idaje
budou rovné? zverejnény, avéak v pozdé&jsich Ihdtach. Pokud vase spole¢nost vlastni ozndmeni
NONS, pro které jste neobdrzeli tuto zpravu, vyzadejte si prosim pro tato oznameni NONS sva
registracni cisla v portalu REACH-IT. Umozni nam to s vami komunikovat ohledné téchto
oznameni NONS prostrednictvim portalu REACH-IT.

2.6. Informace zverejnované podle clanku 119 nafrizeni REACH

2.6.1. Obecné poznamky

Registracni dokumentace podle nafizeni REACH se agentufe ECHA predkladaji ve formatu
IUCLID. V nasledujicich odstavcich je uveden prehled poli z dokumentaci ve formatu IUCLID,
ktera budou zverejnéna.

V pripadech, kdy jsou pro uvedeni ur¢ité informace vhodna rdizna pole nastroje IUCLID,
zdQrazfiuje tato pFiru¢ka ddsledky té&chto moznosti z hlediska zvefejiiovani informaci na
internetu.
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PFi pripravé své vlastni registraéni dokumentace dbejte na to, abyste piislusnym zplsobem

Var. 7 M . v o v v r v
oznacili udaje, u nichz chcete zachovat duvérnost, na vSech mistech, kde se ve vasi
dokumentaci nachazeji. Podrobnosti naleznete v kapitole 3.

PFi spolupraci s ostatnimi ¢leny SIEF nebo spoleéného predloZeni sjednotte, pokud je tfeba, své
7adosti o zachovani ddvérnosti, aby bylo zajisté&no, Ze Udaje, u nichZ vsichni ¢lenové cht&ji
zachovat ddvérnost, jsou takto oznaéeny v kazdé jednotlivé ¢lenské registraéni dokumentaci.
Zadosti o zachovani dlvérnosti se tykaji vzdy jednotlivého Zzadatele o registraci, jednotlivé
dokumentace a jednotlivé ¢asti Udajd. Pokud agentura ECHA uznd Zadost o zachovani
divérnosti jako platnou, zachova dlvérnost informaci pouze z této konkrétni dokumentace a
pro konkrétni ¢ast Gdajl, pro niz byla zadost uznana. Nic tedy nezabrani zverejnéni Gdajl

z jiného mista stejné dokumentace nebo z dokumentace jiného zZadatele o registraci, ktery
nepozadal o zachovani divérnosti té&chto Gdajd, na internetovych strankach agentury ECHA.

2.6.2. Objekty hodnoceni (oddil 0.4 nastroje 1UCLID)

Z hlavniho zdznamu objektt hodnoceni se zvetejni vefejny popis pristupu k posouzeni osudu
V. ’ v ra v . . ] Vd v

v zivotnim prostredi / nebezpecnosti a seznam objektu hodnoceni; vztah bude zobrazen, avsak
r ] ] - s

nazvy dokumentu zustanou utajené.

Z dokumentl objektd hodnoceni se zverejni vztah k registrované latce, souvisejici slozeni a
souhrny sledovanych vlastnosti, jsou-li k dispozici.

Zbyvaijici informace se zverejni, pokud nebyl objekt hodnoceni oznaden jako ddvérny nebo
pokud nebyla podéna z&dost o zachovani divérnosti ndzvu IUPAC registrované latky nebo
pokud nebyla souvisejici sloZzeni oznadena jako divérna. Informace o konkrétnim objektu
hodnoceni se rovn&z nezverejni, pokud byla podéna Zadost o zachovani divérnosti referenéni
latky popisujici samotny material.

2.6.3. Obecné informace (oddil 1 nastroje 1UCLID)

2.6.3.1. Ildentifikace (oddil 1.1)

2.6.3.1.1. Néazev EINECS

Pokud pro danou latku existuje nazev EINECS, bude vzdy zverejnén. Kromé toho se rovnéz
zverejni jakékoli dalsi daje jiz zverejnéné v seznamu ES, napriklad Cisla ES a CAS, ktera se
povazuji za souvisejici s nazvem EINECS. Tyto informace ze seznamu ES se vzdy zverejni,
pokud existuje nadzev EINECS. Popis latky uvedeny zadatelem o registraci zverejnén nebude.

Spravny zédznam nazvu a Cisla ES vasi latky na internetovych strankach agentury ECHA zavisi
na spravné definici nazvu latky a jejiho Cisla ES v registracni dokumentaci, zejména v pfipadé
viceslozkovych latek. Aby se zamezilo chybam pfi zadavani identity latky, doporucuje se
Yadateldm o registraci pouzit pfedem definovanou ,Reference substance" (referenéni latku)

v nastroji IUCLID tak, Ze ji nahraji do oddilu 1.1 Identifikace. Pfedem definované referencni
latky lze ziskat:

e ze seznamu ES latek EINECS, ktery je k dispozici na adrese https://iuclid6.echa.europa.eu/support;
e naadrese http://iuclid.eu/index.php?fuseaction=home.ecinventory&type=publicv pfipadé

predbézné registrovanych latek bez Cisla EINECS, kterym bylo agenturou ECHA pfidéleno poradové
¢islo, nebo

e zvypisu databaze IUCLID, ktery vdm agentura ECHA zaslala v ndvaznosti na vas dotaz.
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2.6.3.1.2. Nazev IUPAC

[Z&dost o zachovani ddvérnosti podle ¢l. 119 odst. 2 pism. f) a g), nazev IUPAC: podrobnosti
viz kapitola 3.]

Nazev latky v nazvoslovi IUPAC se zverejni, pokud Zadatel o registraci nepredlozil Zadost
r 7 . o v . vrs . e 7 7 r v . r e
o zachovani jeho duvérnosti. Dalsi informace o podminkach podani zadosti o zachovani
o v . ’ v ré o v . s .
duveérnosti a o umisténi znaku duveérnosti na nazev IUPAC naleznete v kapitole 3.5.

Pokud je pozadovano zachovéni divérnosti ndzvu IUPAC, zahrnuje tento nazev také nazvy
jednotlivych sloZek sloZeni pravniho subjektu uvedenych v oddile 1.2, aby se pokryly i pfipady
viceslozkovych latek nebo reakcnich smési.

Rada dalsich poli, jez s nazvem IUPAC souviseji nebo ktera Ize z tohoto nazvu snadno odvodit,
napriklad informace ze seznamu ES pro latky bez cisla EINECS, cislo CAS, synonyma,
molekulovy vzorec, rozmezi molekulové hmotnosti, zapis SMILES, kéd InChl a strukturni
vzorec, se povazuji za pole spojena s nazvem IUPAC. Tato pole se zverejni, pouze pokud se
zverejni nazev IUPAC.

B&hem posuzovani zadosti o zachovani dlvérnosti se informace souvisejici s nazvem 1UPAC

z dokumentace odstrani. Pokud je zadost o zachovani divérnosti zamitnuta nebo shledana
nepfijatelnou (viz kapitola 3.6.6), hraje pfitomnost znaku divérnosti na ndzvu IUPAC v oddile
1.1 nebo pouze v oddile 1.2 na jedné nebo vice slozkach ddleZitou roli, pokud jde

o zverejiovani informaci o slozkach latky:

V obou pfipadech se zverejni vSechny informace o nazvu IUPAC uvedené v oddile 1.1.
Informace o slozkach v oddile 1.2 se zachovaji v dGvérnosti, POUZE pokud byly slozky
ozna&eny jako ddvérné. V takovém ptipadé budou *adatelé o registraci v dob& zamitnuti
zadosti pro nazev IUPAC nebo jeho shledani nepfijatelnym informovani, ze pokud si preji
chranit kteroukoli ze slozek Iatky, mé&li by na ptislusné slozky umistit znak dGvérnosti v oddile
1.2.

V souladu se znénim nafizeni REACH si mlze Zadatel o registraci u latek, které nejsou uvedeny
na seznamu EINECS a které nejsou nebezpecné, zvolit, zda chce nazev IUPAC dané latky
zverejnit, nebo ne. Jak v takovych pFipadech postupovat, naleznete v kapitole 3.6.6.

Annankatu 18, P. 0. Box 400, FI-00121 Helsinky, Finsko | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu



Zverejiovani a zachovani divérnosti informaci
20  podle natizeni REACH Verze 1.0

Obrazek 4: Schéma pro uréeni, zda budou zverejnény iidaje IUPAC o registrované
latce

Cislo ES je na sezn.
EINECS

Nebezpecné podle
€l. 119 odst. 1

Ano Poutzito pouze jako
meziprodukt, na R&D

nebo PPORD?

Zavedend latka?

2.6.3.1.3. Udaje o pravnim subjektu

[Z&dost o zachovani divérnosti podle ¢l. 119 odst. 2 pism. d), jiné informace v bezpe¢nostnim
listu: podrobnosti viz kapitola 3.]

V pripadé vyrobcl a dovozcl bude jméno zadatele o registraci zvefejnéno, pokud nepozadaji
Ve 7 . o v . / v . . . v v ’ .
o zachovani jeho duvernosti, nebot se povazuje za informaci obsazenou v bezpecnostnim listu.

Vyhradni zastupci nemusi nezbytné latku dodavat a maji moznost v oddile 1.7 dokumentace
IUCLID uvést své skute¢né dodavatele (dovozce). Totoznost vyhradnich zastupcd bude
zverejnéna, pokud nepozadaji o zachovani ddvé&rnosti nebo pokud nebudou v oddile 1.7
uvedeni dodavatelé, pro jejichZ totoZnost se nezada zachovani divérnosti.

Vezméte prosim na védomi, ze pokud se vyhradni zastupce rozhodne zverejnit jméno
dodavatele namisto svého, musi od dodavatele ziskat souhlas se zverejnénim nazvu jeho
spolecnosti a prilozit ho k oddilu 1.7.

Ve vSech pfipadech se zverejni pole s nazvem pravniho subjektu a Uplnou adresou, pokud

v 7 7 e [o} v . 7 7 7 v ’ .0 7 v
nebyla zadost o zachovani duvérnosti uznana. Tabulka 1 uvadi pfehled udaju, které se maji
zverejnit.

Jméno treti osoby jmenované zastupcem, je-li uvedeno, se zverejfiovat nebude.

Tabulka 1: Zverejnéni pravniho subjektu

Uloha Znak dUvérnosti Dodavatelé uvedeni VSichni dodavatelé  Zverejriované

v dodavatelském  prdvniho subjektu v odd. 1.7 oznaceni jako informace
retézci vodd. 1.1 davérniv odd. 1.7
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Vyrobce, dovozce Ne Nevztahuje se Nevztahuje se Nazev a Uplna adresa pravniho
subjektu vyrobce/dovozce
(prevzato z uctu v REACH-IT)

Vyrobce, dovozce Ano Nevztahuje se Nevztahuje se [Davérné]

Vyhradni zastupce  Ne Ne Nevztahuje se Nazev a Uplna adresa pravniho
subjektu vyhradniho zastupce
(pFevzato z Gétu v REACH-IT)

Vyhradni zastupce  Ne Ano Ano Nazev a Uplna adresa pravniho
subjektu vyhradniho zastupce
(pfevzato z Gctu v REACH-IT)

Vyhradni zastupce  Ne Ano Ne Nazev a Uplnd adresa
neutajovaného dodavatele
(neutajovanych dodavatel()

Vyhradni zastupce  Ano Nevztahuje se Nevztahuje se [Davérné]

2.6.3.1.4. Jiné identifikatory

[Z&dost o zachovani ddvérnosti podle ¢l. 119 odst. 2) pism. e), obchodni ndzev: podrobnosti
viz kapitola 3.]

Obchodni nazev

Pokud zveFejnéni obchodniho nézvu (obchodnich nazvi) spolu s dal$imi informacemi
dostupnymi na internetovych strankach agentury ECHA, jako jsou vlastnosti latky a/nebo
informace o spole¢nosti, miZe potencidlné poskodit legitimni obchodni zajmy Zadatele

o registraci, |ze pozadat o zachovani divérnosti obchodniho nézvu (obchodnich nazva).

Jiné typy identifikatora

VSechny ostatni identifikatory se povazuji za dobrovolné uvedené. Tyto polozky, vietné
,Jinych" typl identifikatord, se zvetejni, pokud nebudou oznaéeny jako dtvérné, vyjma nazvu
CAS a alternativniho nazvu podle narizeni CLP (nezverejnuje se) a nazvu/cisla OSN (vzdy se
zverejnuje).

2.6.3.1.5. Odborné zpisobila osoba odpovédna za bezpecnostni list
Informace o odborné zpUsobilé osobé& odpovédné za bezpeénostni list se zverejni, pokud se

v 7 r 7 s .e o v - v . v v .wv v o .
nepozada o zachovani jejich duvérnosti. Upozornujeme, ze zverejinovanou odborneé zpusobilou
osobou je osoba pravnicka, nikoli fyzicka. Zverejiiovanymi poli jsou nazev organizace, Uplna
adresa a telefonni Cislo.

2.6.3.2. SlozZeni (oddil 1.2)

Pole , Type of composition” (Typ sloZeni) umoZnuje Zadatellim o registraci presnéji popsat povahu slozeni,
které uvedli. Toto pole se automaticky vyplni hodnotou ,legal entity composition of the substance” (sloZeni
latky pravniho subjektu) béhem prechodu z IUCLID 5 na IUCLID 6 nebo pfi vytvofeni nového zaznamu

o slozeni v oddile 1.2. Jiné typy sloZeni, které jsou k dispozici v ndstroji IUCLID 6, jsou ,,boundary
composition of the substance” (mezni sloZeni latky) a ,,composition of the substance generated upon use”
(sloZeni latky generované pfi pouZziti).
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2.6.3.2.1. Slozeni pravniho subjektu
Tento typ sloZzeni ma odrazet sloZeni registrované latky tak, jak je vyrabéna nebo dovazena Zadatelem
o registraci.

Nazev

Nazev sloZeni se zverejni, pokud nebyla poddna Zadost o zachovani divérnosti nazvu IUPAC registrované
latky.

Slozky latky

Identita kazdé slozky se zvefejni, pokud nebyla podana Zadost o zachovani divérnosti ndzvu IUPAC
registrované latky.

2.6.3.2.2. Mezni slozeni latky a slozeni latky generované pri pouziti

»Mezni slozeni” a ,SloZeni latky generované pfi pouziti“ se budou povazovat za dobrovolné uvedena ke
zvefejnéni, pokud nebyla oznacena pfislusnymi znaky ddvérnosti.

Nazev

Nazev sloZeni se zverejni, pokud ve sloZeni neni slozka, kterd byla oznacena jako dvérna (bud vyse nebo
v ramci referencni latky — slozky).

Slozky latky

Identita kaZdé slozky se zvefejni, pokud ve sloZeni neni slozka, ktera byla oznadena jako divérna (bud vyse
nebo v ramci referenéni latky — slozky).

2.6.3.2.3. Stupen cistoty a identifikace nebezpecnych necistot a/nebo pridatnych
latek

[Z&dost o zachovani dGvérnosti podle ¢l. 119 odst. 2) pism. a), stupef Cistoty nebo identifikace
nedistot: podrobnosti viz kapitola 3.]

Stupen Cistoty a identifikace necistot a pfidatnych latek je tfeba uvést v oddilu 1.2 nastroje
IUCLID. Zadatel o registraci musi pomoci zaskrtavaciho policka u kazdé necistoty nebo
pridatné latky oznadcit, zda je zasadni pro klasifikaci a oznaceni dané latky (tj. nebezpecna).

Stupen Cistoty latky se zverejni, jestlize je zaskrtavaci policko oznaceno u alespon jedné
nedistoty ¢&i pridatné latky a Zadatel o registraci neptedlozil Zadost o zachovani ddvérnosti
stupné Cistoty latky.

Identita necistoty nebo pridatné latky se zverejni, jestlize je nelistota nebo pridatna latka
zasadni pro klasifikaci a oznaceni dané latky a zadatel o registraci nepredloZil Zadost
o zachovani ddvérnosti necistoty nebo pFidatné latky.

Piesné podrobnosti sloZzeni se nikdy nezveiejni (typické koncentrace nebo koncentracni
rozmezi slozek).

Soucast identifikace latky dale tvori informace o fyzikalnim skupenstvi a formé registrované
latky (dfive se v nastroji IUCLID 5 uvadély do oddilu 2.1 — GHS). Informace
o skupenstvi/formé budou zverejnény.
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Ostatni pole v oddile 1.2 (napt¥. popis slozeni, odGvodnéni odchylek) se nezvefejni, jak je
podrobné uvedeno v Nahledu zverejiiovanych informaci v nastroji ICULID.

Pokud registrovana latka zahrnuje nanoformy, nabizi nastroj IUCLID moznost uvést dalsi
vlastnosti tykajici se nanomaterialu na konci oddilu 1.2. Pole pro oznameni vlastnosti
nanomateriald se aZ do odvoldni nebudou zvefejfiovat. Informace o tom, jak se tento oddil
bude zverejnovat v budoucnu, budou vcéas dostupné.

2.6.3.3. ldentifikatory (oddil 1.3)

[Z&dost o zachovani divérnosti podle ¢l. 119 odst. 2 pism. d), jiné informace v bezpe¢nostnim
listu: podrobnosti viz kapitola 3.]

s vr

Registracni cislo podle REACH

Registracni Cislo podle nafizeni REACH se u kazdého Zadatele o registraci povazuje za informaci
obsazenou v bezpecnostnim listu, a proto se zverejni v Gplné formé, pokud nebylo zazadano

o zachovani jeho dlvérnosti (upozorfiujeme, ¥e o zachovani divérnosti registra¢niho &isla Ize
zadat bud' v zahlavi dokumentace nebo v oddile 1.3).

Registracni Cislo podle nafizeni REACH se c¢astecné zverejni, jestlize se nezada o zachovani
. o v . v v v v 7 7 ’ o v . r Ve 7

jeho duvérnosti, avsak byla predlozena zadost o zachovani duvérnosti nazvu pravniho
subjektu:

Tabulka 2: Zverejnéni registra¢niho c¢isla

Pole regulaéniho programu Registracni Cislo Pravni subjekt Co se zverejni
davérné davérny

Registracni cislo podle nafizeni Ne Ne 01-0000012345-67-0089

REACH

Registracni Cislo podle nafizeni Ne Ano 01-0000012345-67-xxxx

REACH

Registracni Cislo podle nafizeni Ano Nevztahuje se [Davérné]

REACH

Cokoli dalsiho Nevztahuje se Nevztahuje se -

2.6.3.4. Dodavatelé (oddil 1.7)

Viz podrobnosti o pravnim subjektu a tabulka 1 vySe.

2.6.4. Klasifikace a oznaceni, posouzeni PBT (oddil 2 nastroje IUCLID)

2.6.4.1. Globalné harmonizovany systém (GHS) (oddil 2.1)

VSechna pole nastroje IUCLID v oddile 2.1 GHS se zverejni, jak je zobrazeno v Nahledu
zverejnovanych informaci nastroje IUCLID, vyjma nazvu latky v pfipadé, Ze zadatel o registraci
pozéadal o zachovani divérnosti ndzvu IUPAC registrované latky a agentura ECHA zadost
schvalila, nebo pokud byla néktera slozka latky v souvisejicim sloZeni oznacena jako dlvérna.
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2.6.4.2. Smérnice o nebezpecnych latkach / smérnice o nebezpecnych
vyrobcich (oddil 2.2)

Pokud jsou uvedena v dokumentaci, vSechna pole nastroje IUCLID v oddile 2.2 Smérnice DSD
— DPD se zverejni, jak je zobrazeno v Nahledu zverejiovanych informaci nastroje IUCLID,
vyjma nazvu latky v ptipad&, Zze Zadatel o registraci pozadal o zachovani ddvérnosti ndzvu
IUPAC registrované latky a agentura ECHA zadost schvalila, nebo pokud byla néktera slozka
l4tky v souvisejicim slozeni ozna¢ena jako divérna.

2.6.4.3. Posouzeni PBT (oddil 2.3)

[Z&dost 0 zachovani ddvérnosti podle ¢l. 119 odst. 2 pism. d), jiné informace v bezpe¢nostnim
listu: podrobnosti viz kapitola 3.]

Informace o posouzeni PBT/VPVB se povazuji za informace obsazené v bezpecnostnim listu.
Proto se tyto informace zverejni, pokud zadatel o registraci nepodal zadost o zachovani jejich
dlvérnosti a agentura ECHA ji neschvalila. Patfi sem Udaje ze zdznam{ studii sledovanych
vlastnosti a souhrn sledovanych vlastnosti.

U vysledku posouzeni PBT a vPVvB Ize pozadat o zachovani dGvérnosti pomoci znak( na za¢atku
kazdého zaznamu studie sledované vlastnosti a znaku na zacatku souhrnu sledovanych
vlastnosti.

Ze souhrnu sledovanych vlastnosti se z posouzeni PBT zvefejni: celkovy vysledek, odGvodnéni
a cesty expozice. VétsSina poli ze zaznamu studii sledovanych vlastnosti se zverejni, pokud se
u nich nepozaduje zachovani divérnosti. Prvni vyjimkou je referenéni latka pFipojena

k zaznamu studie sledované vlastnosti, ktera se zverejni, pokud 1) neni sledovana vlastnost
PBT oznacena jako dlvérna nebo 2) neni u referenéni latky nastaven znak dlvérnosti nebo 3)
nebyla podana 2adost o zachovani divérnosti ndzvu IUPAC registrované latky nebo 4) neni
slozka latky v souvisejicim slozeni ozna¢ena jako divérna. Dalsi vyjimkou je poznamka

k posuzované latce, ktera se nezverejni.

I kdyz dokumentace obsahuje posouzeni PBT/vPvB pro vice nez jednu latku (napf. pro latku
samotnou a pro produkt rozkladu), zvefejni se vSechny pfislusné zaznamy o studiich
sledovanych vlastnosti s vyjimkou t&ch, u nichZ se 2a4d4 o zachovani ddvérnosti.

Jestlize Ucastnici spole¢ného predlozeni zacleni do své dokumentace posouzeni PBT/vPvB, bude
ve zvefejnéné dokumentaci k dispozici nékolik posouzeni PBT. Posouzeni PBT/vPvB, ktera
poskytli UCastnici spoleCného predlozeni, budou zobrazena jako ,posouzeni PBT/vPvB
Ucastnika".

2.6.5. Vyroba, pouziti a expozice (oddil 3 nastroje IUCLID)

Oddily 3.2, 3.3, 3.4 a 3.7 se nezverejni. Upozoriiujeme, ze oddil 3.7 tvofil v nastroji IUCLID
5 pododdil 3.7.2.

2.6.5.1. Popis zivotniho cyklu (oddil 3.5)

[Z&dost o zachovani ddvérnosti podle ¢l. 119 odst. 2 pism. d), jiné informace v bezpe¢nostnim
listu: podrobnosti viz kapitola 3.]

Oddil popisujici pouZiti je rozdélen do pododdill zachycujicich faze Zivotniho cyklu latky
strukturovanym zplsobem. KaZdé pouZiti je 0ozndmeno zvIast.
Dale kazdy zaznam pouZiti obsahuje pole pro souvisejici scénar expozice oznacena jako

zalozka spojena s prislusnym pouzitim (oddil 3.7.1 v nastroji IUCLID 5). Informace o obecném
expozi¢nim potencidlu jsou rovnéz zaclenény do popisu zivotniho cyklu (dfive v oddile 3.7.3
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nastroje IUCLID 5). Informace o pouzitich a urcité prvky souvisejici se scénari expozice se
povazuji za informace obsazené v bezpecnostnim listu. Tyto informace se proto zverejni,
pokud Zadatel o registraci neptedloZil zZaddost o zachovani jejich dlvérnosti, kterou agentura
ECHA schvalila, jak doklada Nahled zverejiovanych informaci nastroje IUCLID.

Jako dlvérné Ize oznadit veskeré informace o pouziti. V takovém piipadé se ze zvefejnéni
vylou¢i rovnéz souvisejici scénaF expozice. Nebo je mozné pozadat o zachovani dlvérnosti
pouze pro scénar expozice. Az do roku 2018 se budou zverejiiovat scénare expozice pouze
z aktualizovanych a novych dokumentaci.

2.6.5.2. Pouziti, ktera se nedoporucuji (oddil 3.6)

[Z&dost o zachovani dlvérnosti podle ¢l. 119 odst. 2 pism. d), jiné informace v bezpe¢nostnim
listu: podrobnosti viz kapitola 3.]

Oddil popisujici pouziti, ktera se nedoporucuji, je rozdélen do pododdild podle rdznych fazi
Zivotniho cyklu latky. Kazdé pouziti, které se nedoporucuje, je oznameno zvlast.

Informace o pouzitich, kterd se nedoporucuji, se povazuji za informace obsazené

v bezpecnostnim listu. Tyto informace se proto zverejni, pokud Zadatel o registraci nepredloZil
7adost o zachovani jejich dlvérnosti, kterou agentura ECHA schvalila, jak zobrazuje Nahled
zverejiiovanych informaci néstroje IUCLID.

2.6.6. Fyzikalni a chemické vlastnosti (oddil 4 nastroje IUCLID), osud a
cesty latky v Zzivotnim prostredi (oddil 5 nastroje IUCLID),
ekotoxikologické informace (oddil 6 nastroje IUCLID) a
toxikologické informace (oddil 7 nastroje IUCLID)

[Z&dost o zachovani ddvérnosti podle ¢l. 119 odst. 2) pism. c), souhrny studii nebo podrobné
souhrny studii: podrobnosti viz kapitola 3.]

2.6.6.1. Zaznamy studii sledovanych vlastnosti

Pole tykajici se vysledkl se vzdy zvefejni, jak je podrobné uvedeno v Nahledu zvefejfiovanych
informaci nastroje IUCLID, a to i tehdy, 7ada-li se o zachovani ddvérnosti zaznamu studie
sledované vlastnosti. Pole nastroje IUCLID tykajici se vysledkd obsahuji napfiklad tyto
informace: uvedeni dotlené sledované vlastnosti, datum a rok zpravy, pokyny pro zkousky,
vysledky zkousky, poznamky k vysledkim atd.

Zkou3eny material a identita produktd pfemény
Zkou$eny material a identita produktl premény se zverejni, pokud:

e nebyla podéna Zadost o zachovani divérnosti nazvu IUPAC registrované latky nebo
e referencni latka popisujici samotny material neni oznacena jako divérna nebo
e neni zdznam studie sledované vlastnosti oznacen jako dlvérny.

Oddvodnéni typu informaci

Odlvodnéni typu informaci se vzdy zvefejni, pokud pFedstavuje soucast konzultace se treti
’ s 7 7 o . z . v 4 . s ~
stranou tykajici se zaznamu studie sledované vlastnosti oznacenych jako navrhy zkousek.

U ostatnich typt informaci se pole zverejni, pokud:

e nebyla podana Zadost o zachovani divérnosti nazvu IUPAC registrované latky nebo
e nebyla referencni latka spojena se zaznamem studie sledované vlastnosti oznacena jako dlvérna nebo
e neni zdznam studie sledované vlastnosti oznacen jako ddvérny.
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V pripadé analogického pfistupu se informace rovnéz nezverejni, pokud je zdznam studie
. .7 - 7 v . o v ’ . v 7 7 v r

u souvisejicich informaci oznacen jako duvérny nebo pokud je referencni latka zkouseneho
-z - -y s - ’ v . o v 7

materialu v souvisejicich informacich oznacena jako duvéerna.

Pole tykajici se Udajd z (podrobnych) souhrnl studii se zvefejni pouze tehdy, jestlize se
u zaznamu studie sledovanych vlastnosti nezada o zachovani dlvérnosti.

Soucasti vysledku je Fada poli nastroje IUCLID pro bibliografické odkazy. Druh zdroje
(napf. souborny ¢lanek, Gdaje spoleénosti,...) uréuje, ktera pole bibliografickych odkaz{
budou zvefejnéna, jak je podrobné&ji vysvétleno v kapitole 2.6.12.

2.6.6.2. Souhrny sledovanych viastnosti

Urcité informace o klicovych hodnotach pro chemické posouzeni se vzdy zverejni, jak je
podrobné uvedeno v Nahledu zverejiovanych informaci nastroje IUCLID, a to i tehdy, je-li
podana zadost o zachovani divérnosti souhrnu sledované vlastnosti. Tato pole zahrnuji ¢iselné
hodnoty a vybrané hodnoty z rozeviracich seznamd, které se povazuji za soucast vysledka,
popis kli¢ovych informaci, analyzu zpdsobu G&inku a odlvodnéni klasifikace & neklasifikovani.
Dalsi informace ze souhrn( sledovanych vlastnosti se zvefejni, pokud se u nich nezada

o zachovani ddvérnosti. Az do roku 2018 se budou zvefejiiovat souhrny sledovanych vlastnosti
pouze z novych a aktualizovanych souhrnd.

Upozorfiujeme, Ze od roku 2016 budou informace ze souhrnt sledovanych vlastnosti zobrazeny
dale vysvétlit svlj postup posouzeni a udinit transparentn&j&imi fakta, kterd povazuji za
dilezitd pro posouzeni chemické bezpeé&nosti.

2.6.6.3. Hodnoty PNEC (souhrn ekotoxikologickych sledovanych vilastnosti)

Individudlni zdGvodnéni hodnot PNEC, diskuze a zavér ohledné klasifikace se nezvefejfiuji.
VSechna ostatni pole tykajici se PNEC v souhrnech studii sledovanych vlastnosti v oddile 6
dokumentace IUCLID se zverejiuji, jak je podrobné vyliceno v Nahledu zverejiiovanych
informaci nastroje IUCLID.

2.6.6.4. Hodnoty DNEL (souhrn toxikologickych sledovanych vilastnosti)

Individudlni zdGvodnéni hodnot DNEL a pfipominky a koneéna diskuze se nezvefejiiuji.
VSechna ostatni pole tykajici se DNEL v souhrnech studii sledovanych vlastnosti v oddile 7
dokumentace IUCLID se zverejiuji, jak je podrobné vyliceno v Nahledu zverejfiiovanych
informaci nastroje IUCLID, v&etné& hodnoticich faktord, nejcitlivéjsi sledované vlastnosti a
pouzité metody.

2.6.7. Poznamka k (podrobnym) souhrntim studii

V souladu s ¢l. 3 odst. 28 nafizeni REACH se podrobnym souhrnem studie rozumi podrobny
souhrn cill, metod, vysledk( a zavérl celkové zpravy ze studie poskytujici dostateéné
informace pro provedeni nezavislého posouzeni studie a umoznujici snizit na minimum potfebu
nahlizet do celkové zpravy ze studie.

Podle ¢&l. 3 odst. 29 nafizeni REACH je souhrn studie souhrnem cilG, metod, vysledkl a zavérd
celkové zpravy ze studie poskytujici dostate¢né informace pro posouzeni vyznamu studie.
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Pole tykajici se (podrobnych) souhrnl studii jsou obsaZena v zaznamech studii sledovanych
vlastnosti v oddilech 4—7 ndastroje IUCLID. Zvefejiovana pole zéznam{ studii sledovanych
vlastnosti jsou podrobné uvedena v Nahledu zverejiiovanych informaci nastroje IUCLID.

Existuji pole, ktera se nezverejiuji a ktera Ize pouzit pro sdéleni informaci, které se
v e v [¢] v 7 4 . . 7 /4
povazuji vzdy za duverné nebo které spadaji mimo rozsah vysledku a (podrobného)

. v v r z o 7
souhrnu studie, prislusnym organum. Jedna se o tato pole:

1. Davérné informace o zkouseném materialu: toto pole by se mélo pouzit k uvedeni
informaci o zkouSeném materidlu, které povaZzujete za ddvérné. Dalsi informace Ize
nalézt v textu napovédy nastroje IUCLID. Mohou zde byt uvedeny napfiklad informace
o analytické cistoté, slozeni a necistotach zkouseného materialu, datum zkousky distoty,
&islo $arze nebo sériové &islo, expiraéni doba $arze nebo série a slozeni izomerl, pokud
si neprejete tyto informace zverejiiovat na internetu.

2. Veskeré dalsi informace o materialech a metodach vcéetné tabulek: aby bylo
v 7 Ve ] v M ] v ’ 7z -
zaruceno zachovani duvernosti dodavatelu zvirat a kleci, uvedte zde nazev svych
[¢]
dodavatelu.

3. Souhrnné poznamky.

2.6.8. Analytické metody (oddil 8 nastroje IUCLID)

Informace, které se maji na zadost agentury ECHA uvést v oddile 8 Analytické metody,
zahrnuji analytické metody, jsou-li vyzadovany podle pfilohy IX nebo X nafizeni REACH, které
umoznuji odhalit nebezpecnou latku pfi jejim Uniku do Zivotniho prostiedi a urcit pfimou
expozici ¢lovéka. Jestlize o to agentura ECHA pozada, budou tyto informace zverejnény.

2.6.9. Pokyny pro bezpecné pouzivani (oddil 11 nastroje IUCLID)

Oddil 11 Pokyny pro bezpecné pouzivani se zverejnuje jako celek.

Méjte na paméti, ze pokud v tomto oddilu uvedete informace, u nichz si prejete zachovat
o v v 7 V. 4 v . -
duvérnost, napr. nazev Ci adresu své spolecnosti, budou zobrazeny na internetu.

Do poli oddilu Pokyny pro bezpecné pouziti prosim neuvadéjte ,,see CSR" (viz CSR) ani ,see
attachment" (viz pfiloha), protoze zprava o chemické bezpecnosti ani jiné prilohy se
nezverejiuji.

2.6.10. Zpravy o hodnoceni (oddil 13 nastroje IUCLID)

[Z&dost o zachovani ddvérnosti podle ¢l. 119 odst. 2 pism. d), jiné informace v bezpe¢nostnim
listu: podrobnosti viz kapitola 3.]

Jestlize bylo provedeno posouzeni chemické bezpecnosti (CSA), zvefejni se informace o této
skutecnosti véetné dopliiujicich informaci o ¢astech, které obsahuje zprava o chemické
bezpecnosti (CSR), a o nastroji pouzitém k vytvoreni CSA/CSR, pokud se nevyzaduje
zachovani divérnosti téchto informaci:

Zprava o chemické bezpecnosti jako takova zveFejnéna nebude.

2.6.11. Celkové mnozstevni rozmezi

[Z&dost o zachovani dlvérnosti podle ¢l. 119 odst. 2 pism. b), celkové mnoZstevni rozmezi:
podrobnosti viz kapitola 3.]
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Pokud se nezdda o zachovani dlvérnosti mnoZstevniho rozmezi, ziskaji se z posledni
zverejnéné dokumentace kazdé Uplné registrace prislusné Udaje pro posledni hlaseny rok.
Z dokumentaci k registraci meziprodukt( podle &lankd 17 nebo 18 natizeni REACH se Udaje
ziskavat nebudou.

Udaje o mnozstevnim rozmezi ziskané u kazdé dokumentace z oddilu 3.2 nastroje IUCLID
budou zahrnovat vyrabéné + dovazené mnozstvi — mnozstvi pfimo vyvazené — mnozstvi
bezprostfedné pouzité jako meziprodukt.

U spoleénych predloZeni se celkové mnozstvi vypoéitd seétenim tdajl ze viech Gplnych
registracnich dokumentaci ve spolecném predlozeni, vyjma téch, u nichz se zada o zachovani
dlvérnosti mnozstevniho rozmezi. U individudlnich pfedloZeni se celkové mnoZstvi spoéita
v pripadé, Ze se jedna o predlozeni Uplné registracni dokumentace a nezada se o zachovani
divérnosti mnozstevniho rozmezi. Vyvazené mnoZstvi se odeéte od vyrabé&ného a/nebo
dovdZeného mnozstvi.

Celkové mnozstvi se poté prevede na celkové mnozstevni rozmezi, které se zverejni na
internetovych strankach agentury ECHA.

1) Vypocet celkového mnoistevniho rozmezi

Obrazek 5: Vypocéet celkového mnoZstevniho rozmezi

Individudini

Spolecné predioZeni €. 1 Spoleéné predloZeni €. 2 predlozeni
|l

VSTUP \ ] ] 001’55- \ ]
VEachny zverejnéné dokum o 0 0 Q 0 Q 0 0 0

y Upln Uglna Uplna Uplnd  Meziproduky \ Uplna Uplnd | Meziprodukty \L'Ip;éy
Zahrnuto
Dok E ipl . 1 i i § i
e | Q9@ . 9 >

Uplna Uglna Uplna Uplna Uplng Uplna

|

A A A

A
a

B

Seskupovani

Sefteni udajld ze viach dokumentad n

VYSTUP

Hodnota souftu prevedena
na celkové mnozstevni rozmezi

——
L 4
——
—
—

2) Vysvétleni mnozstevniho rozmezi



Zverejnovani a zachovani davérnosti informaci
podle nafizeni REACH Datum vydani: duben 2016

Obrazek 6: Vysvétleni mnozZstevniho rozmezi

| | |
I > | 1

Oteviené mnoZstevni rozmezi Uzavirené mnozstevni
Pokud s je poZadovino zachovani rozmezi

divérnosti alespofi u jedné dokumentace. KdyZ jsou do wypeltu

To znamend, 2a existuji daléi mnoZstevni zahrnuty mnoZstevni udaja ze
udaje, které nejsou zahmuty ve vwypottu, viech dokumentaci.

cof mi#e posunout cellkové mnoZstvi do
dalsiho rozmeszi.

1+ tum 0—-10 tun

10+ tun 10-100 tun

100+ tun 100-1 000 tun

1 000+ tun 1000—-10 D00 tun

10 000+ tun 10 000-100 000 tun

100 000+ tun 100 000—-1 000 000 tun

1 000 000+ tun atd. i 000 000-10 000 000 tun atd.

Priklad 1:

Spole¢né predloZeni Uplnych registraci a registraci meziproduktd, u ného? se v zadné
dokumentaci nezada o zachovani dlvérnosti mnoZstevniho rozmezi. Celkova tonaz vypoditana
pouze z Uplnych registracnich dokumentaci je 57 782 vyrobenych nebo dovezenych tun.
Zverejnéné celkové mnozstevni rozmezi pak cini:

10 000-100 000 tun za rok
Priklad 2:

Stejné spolec¢né predlozeni jako vyse, avSak 50 000 tun se vyvazi. Celkové Cisté mnozstvi cini
7 782 vyrobenych nebo dovezenych tun. Zverejnéné celkové mnozstevni rozmezi pak Cini:

1000-10 000 tun za rok
Priklad 3:

Stejné spolecné predlozeni jako v prvnim pfikladu, avsak tentokrat néktefi Zadatelé

. . ’ ’ . . . v 7 . 7 e o v . r v 7
o registraci s Uplnymi registracemi pozadali o zachovani duvérnosti svého mnozstevniho
rozmezi. Celkové mnozstvi vypocitané pouze z Uplnych registra¢nich dokumentaci

v s 7 7 e o] v - ’ - -
nevyzadujicich zachovani duvernosti je nyni 52 251 vyrobenych nebo dovezenych tun.
Zverejnéné celkové mnozstevni rozmezi pak cini:

10 000+ tun za rok
Priklad 4:

Individudlni predloZeni pro Uplnou registraci, kde se ne?ada o zachovani dtvérnosti
mnozstevniho rozmezi. Celkové mnozstvi vypocitané z dokumentace je 180 000 vyrobenych
nebo dovezenych tun. Zverejnéné celkové mnozstevni rozmezi pak &ini:

100 000—1 000 000 tun za rok

Upozoriiujeme, Ze u zverejiiovanych oznadmeni NONS se mnozstevni rozmezi automaticky

7 7 o v 7 . vrs [¢] r ’ . r 7 v r v e
poklada za duverne, vyjma pripadu, kdy bylo oznameni NONS aktualizovano za ucCelem zvyseni
registrovaného mnozstevniho rozmezi. Podrobnosti naleznete v kapitole 2.5.

2.6.12. Zverejnovani bibliografickych udajd

Tabulka 3 nastifiuje zvefejfiovani informaci z bibliografickych odkazt uvedenych v zdznamech
sledovanych vlastnosti v oddilech 4 az 7 nastroje IUCLID. Tabulka 4 vysvétluje kritéria
zverejnovani.
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Tabulka 3: Zverejnovani bibliografickych adajt

Odkaz Zverejiované informace

Druh odkazu Vzdy se zverejiuje

Nazev Zverejiiuje se, neni-li chranén (viz tabulka 4)
Autor Zverejnuje se, neni-li chranén (viz tabulka 4)
Rok Vidy se zverejiuje

Bibliograficky zdroj Zverejnuje se, neni-li chranén (viz tabulka 4)
Zkusebni laboratof Nezvefejiiuje se

€. zpravy Nezverejiuje se

Spolecnost vlastnika Nezverejiuje se
C. studie spolecnosti  Nezverejriuje se
Datum zpravy Vzidy se zverejniuje

Poznamky Nezverejiuje se

Tabulka 4: Vysledek pro zverejnéni bibliografickych adaja — autor, nazev
a bibliograficky zdroj

Podminky Vysledek
Zadost o zachovani Zadost o Druh odkazu Zkusebni laboratof, Zverejnéni autora
divérnosti ndzvu zachovani €. zpravy, / nazvu /
IUPAC registrované divérnosti spolecnost bibliografického
latky zaznamu vlastnika, €. studie  zdroje
sledované spolecnosti
vlastnosti
Ano Neni podstatné Neni podstatné Uvedeno nebo Ne
nevyplnéno
Ne Ano prazdné Uvedeno nebo Ne
,secondary source” nevyplnéno

(sekundarni zdroj)

,grey material“ (surovy
material)

,study report” (zprava ze
studie)

,company data“ (Gdaje
spolec¢nosti)

Ne Ano »publication” (publikace) Nevyplnéno Ano
,review article or handbook”
(souborny ¢lanek nebo

prirucka)
Ne Ne ,study report” (zprava ze Uvedeno nebo Ne
studie) nevyplnéno

,company data“ (Gdaje
spolec¢nosti)

Ne Ne Neni podstatné Uvedeno alespon Ne
jedno z toho

Ne Ne »publication” (publikace) Nevyplnéno Ano
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,review article or handbook”
(souborny ¢lanek nebo
prirucka)

prazdné

»,secondary source”
(sekundarni zdroj)

,grey material” (surovy
material)

Bibliografické Gidaje — autor, nazev a bibliograficky zdroj — se nezverejnuji, pokud se zada
o zachovani ddvérnosti ndzvu IUPAC registrované latky, protoze nazev dané latky je ¢asto
obsazen v nazvu prislusné studie. Tuto skutecnost je tfeba vzit na védomi, pokud agentura
ECHA zamitne ?adost o zachovani dlvé&rnosti ndzvu IUPAC.

3. Zadosti o zachovani davérnosti

3.1. Uvod

Sablona nastroje IUCLID Zadateldm umozfiuje nastavit znak zadosti o zachovani ddvérnosti
u informaci zahrnutych do ¢l. 119 odst. 2 nafizeni REACH. Pro informace, které si Zadatel

o registraci preje zachovat jako dtvérné, musi agentufe ECHA predlozit zadost o zachovani
dlvérnosti.

Za ?adosti o zachovani divérnosti, které se tykaji informaci obsaZenych v €l. 119 odst. 2
natizeni REACH, bude Gétovan poplatek a k zadosti musi byt pripojeno podrobné zdlvodnéni.
V téchto pfipadech bude zadost schvalena pouze v pfipad€, Zze bude zaplacen pfislusny
poplatek a oddvodnéni bude agenturou ECHA pfijato jako platné.

Vy$e poplatkd za Z&dosti o zachovani divérnosti informaci zavisi na poloZce, u niz se zada
7 ’ o v . . . v . 7 V. . «
o zachovani duvernosti, na velikosti spolecnosti vyrobce Ci dovozce a na tom, zda je registrace
v 7 ’ v s v v Ya4 .0 V. . -
soucasti spolecneho predlozeni udaju, Ci nikoliv.

Informace uvedené v ¢l. 119 odst. 1 nafizeni REACH se zverejni a Zadosti o zachovani jejich
dlvérnosti nebudou brény v potaz a rovnéz se za né nebudou G¢tovat zadné poplatky.

Informace, které nejsou konkrétné uvedeny v ¢l. 119 odst. 1 nebo 2 nafizeni REACH, se
povazuji za dobrovolné zvefejfiované, jestlize nejsou oznaceny jako divérné. Jedna se
napfiklad o bezpecnostni list u latek, které bezpecnostni list nevyzaduji (ndzev Zadatele
o registraci, registracni Cislo atd.).

3.2. Informace o verejnych nazvech

Poté, co dne 1. prosince 2010 vstoupila v platnost zména narizeni REACH ¢lankem 58 narizeni
CLP (nafizeni (ES) &. 1272/2008), musi se v pripadé, kdy se 7zad& o zachovani divérnosti
nazvu IUPAC podle ¢l. 119 odst. 2 pism. f) nebo g), poskytnout vefejny nazev. Agentura ECHA
mUze zadost o zachovani divérnosti povazovat za pfijatelnou a uznat ji jako platnou pouze
tehdy, je-li uveden vhodny verejny nazev, pripadné platné odlvodnéni nutnosti pouzit dva
nebo tfi stupn& maskovani. Pokyny ohledné zplisobu odvozovani vhodného vefejného nazvu
naleznete v priloze 1 této prirucky.
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3.3. Zadosti o zachovani diivérnosti ve spoleénych predlozenich
a aktualizacich dokumentace

3.3.1. Spolecna predlozeni

Existuje-li pouze jeden Zadatel o registraci latky, mize podat zadosti o zachovani divérnosti
podle své osobni potfeby. U spole¢ného predloZeni Gidajl se dlirazné doporucuje, aby se
v8ichni Zadatelé o registraci, kterych se spole¢né predlozeni tyka, zapojili do vzajemné
diskuze, a zejména do diskuze se svym hlavnim Zadatelem o registraci, aby se rozhodli,

u kterych informaci bude zachovani dlvérnosti pozadovéno véemi Zadateli o registraci, nebot
agentura ECHA zverejnuje dokumentace v seskupené formé.

Pokud Zadatelé o registraci chtéji Zadat o zachovani dlvérnosti u informaci, které jsou k dispozici
v dokumentacich vsech Zadatel( o registraci ve spolecném predlozeni (napf. ndazev IUPAC dané latky), méli
by Zadost o zachovani dlivérnosti této informace podat vsichni zi¢astnéni Zadatelé o registraci.

Existuje nékolik pfipadu, kdy informace nemusi byt uvedeny v ¢lenskych dokumentacich, nybrz jsou
uvedeny pouze v hlavni dokumentaci jménem vsech ¢leni spolec¢ného predloZeni (napf. souhrn studie). V
téchto pripadech musi v dokumentaci podat zadost o zachovani divérnosti pouze hlavni Zadatel o
registraci.

3.3.2. Aktualizace dokumentace

Kdyz se dokumentace aktualizuje, méli by Zadatelé o registraci zvazit, zda chtéji zachovat
predchozi Zadosti o zachovani divérnosti, zejména zadost o zachovani dlvérnosti
mnozstevniho rozmezi, které se do dokumentace zadava pfi vytvareni dokumentace a neni
jinak dostupné v souboru Gdajl o latce v nastroji IUCLID.

Pokud si zadatel jiz nepfeje déle zachovavat divérnost informaci, nemél by nastavovat
prisludny znak dtvérnosti (pro mnoZstevni rozmezi) nebo by ho mél odstranit. Pokud si Zadatel
preje zachovat divérnost u daldich informaci, mél by nastavit pFisludné dalsi znaky dGvérnosti.
Pro drive predlozené zadosti nebude Uctovan zadny poplatek — poplatek bude fakturovan,
pouze pokud Zadatel o registraci z4d4 o zachovani ddvérnosti dalsich informaci, které jsou
obsazeny v ¢l. 119 odst. 2 nafizeni REACH.

Upozoriiujeme Ze nejnovéjsi verze dokumentace je verzi, ktera bude agenturou ECHA
zvefejnéna, a pravé zadosti o zachovani divérnosti uvedené v této verzi budou pouzity

k uréeni toho, které informace budou na internetovych strankach agentury ECHA zverejnény.
Pokud Zadatel o registraci opomene v aktualizované dokumentaci uvést zadosti o zachovani
divérnosti, mize to znamenat, Ze informace, pro néz bylo pfedtim pozadovéno zachovani
ddvérnosti, budou zverejnény.

3.4. Podavani zadosti o zachovani divérnosti

Vedle kazdé informace v souboru Udajli o latce v nastroji IUCLID 6 se nachazi znak Zadosti o zachovani
dlavérnosti:
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Obrazek 7: Priklad nenastaveného znaku Zadosti o zachovani davérnosti v systému
IUCLID

™ |

Chcete-li pozadat o zachovani divérnosti uréité informace, musi byt tento znak nastaven na
,CBI“ (DOI — dlvé&rna obchodni informace), , IP* (DV — dusevni vlastnictvi), nebo ,,no PA“ (neni

VP — neni vefejné ptistupné). Kliknutim na znak se zobrazi okno ,Set Flags" (nastaveni znakQ):

Obrazek 8: Vyskakovaci okno ,,Set Flags“ (nastaveni znakti) v nastroji IUCLID
f -i; Set flags Iﬁ‘

These flags can be used to mark a record or a field for the purpose of potentially excluding it from an export
file, a dossier or other report. Verify the default seftings (ne flags = all data are considered as public and
relevant to all regulatory programmes) or select the appropriate level of confidentiality or of restriction to
specific regulatory programmes

Confidentiality
| T

Justification

A X W

Uze restricted to selected regulatory programmes
[ EU: BPD or EU: BPR - [Biocidal Products Directive $8/8/EC or Biocidal Products Regulation 528/2012/EC]
[ EU: CLP - [Classification, Labeling and Packaging]
™ EU: PPP - [Plant Protection Products Directive 91/414/EEC]
™ EU: REACH - [Registration, Evaluation and Authorisation of Chemicals]
[ CA: CEPA - [Existing Substances Program under the Canadian Environmental Protection Act]
[ CA: PCPA - [Pest Control Products Act]
[~ JP: CSCL - [Chemical Substances Control Law]
[~ OECD: CoCAP - [Cooperative Chemicals Assessment Programme]
[ US: EPA HPVC - [High Production Volume Challenge Program]
[T US: FIFRA - [Federal Insecticide, Fungicide, and Rodenticide Act]
[T us: TSCA - [Toxic Substances Control Act]

I other:

o .

Pro vybér ,CBI" (DOI), ,,IP* (DV) nebo ,no PA" (neni VP) kliknéte na Sipku pro rozbaleni
nabidky pro pole divérnost vedle textového pole ,Confidentiality" (ddvérnost). Poli¢ko pro
»EU: REACH" mUze byt také zadkrtnuto, ackoliv agentura ECHA Zzadost rozpozna, i kdy? toto
poli¢ko zlstane nezadkrtnuté.
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Obrazek 9: Seznam pro vybér z nabidky pro pole davérnost

4 Pick list |25

Select a value

T

CBl confidential b
P
no PA

Pfi posuzovani zadosti o zachovani divérnosti neni rozdil mezi 24dostmi ozna¢enymi ,,CBI"
(DO, ,IP* (DV) nebo ,,no PA“ (neni VP). Zvoleny druh slouzi pouze pro informaci Zzadatele
o registraci — kazdy druh bude agenturou ECHA zpracovan stejnym zplsobem.

Abyste vloZili odlvodnéni zadosti o zachovani divérnosti, kliknéte poté na textové pole pro
oddvodnéni. U informaci, které spadaji pod ¢&l. 119 odst. 2 natizeni REACH, se dlrazné
doporuéuje pouzit $ablonu pro zdivodnéni, ktera je popsana v tomto dokumentu. Tim zajistite,
7e zdGvodnéni obsahuje véechny nutné informace, které bude agentura ECHA posuzovat.

Kliknutim na ikonu ,A" pod oddvodnénim pridate do volného textového pole vzorovy ptiklad

oddvodnéni. Kliknéte na insert (vlozit) a upravte odtvodnéni podle potieby. Ujistéte se také,
ze jste vymazali ¢asti, které nejsou pro konkrétni typ Zadosti relevantni, napf. vymazte oddil
pro vefejny nazev, jestlize se neuplatiiuje, tedy u zadosti, které se netykaji nazvu IUPAC.

Odﬂvodpéni Ize také pripojit jako prilohu, avSak ujistéte se, ze obsahuje vSechny poZzadované
prvky. UpIné pokyny k odivodné&nim naleznete v kapitole 3.7.

U informaci, které nejsou uvedeny v ¢l. 119 odst. 2 nafizeni REACH, se doporucuje vlozit
jednoduchou vétu rozsitujici zvoleny druh znaku dGvérnosti, ,CBI" (DOI), , IP* (DV) nebo ,no
PA* (neni VP).
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Obrazek 10: Textové pole pro oduvodnéni Zadosti o zachovani davérnosti

. N
-"'3‘ Free text templates ﬁ

Wiew /! edit / insert freetext template as appropriate
In caze of several options, click the heading of the desired freetext template. A

Deletefadd elements and edit text set in [..] (if any) as appropriate

Dieclaration: .

We, [NAME], claim [SHORT SUMMARY OF INFORMATION] confidential in accordance with [RELEVANT REFERENCE TO THE
LEGISLATION]).

We, [NAME], hereby declare that, to the best of our knowledge as of today ([DATE]), and in accerdance with the due measures of
protection that we have implemented, a member of the public should not be able to obtain access to the information claimed
confidential without our consent or that of the third party whose commercial interests are at stake, and in particular that the:
infermation is not publicly available in any of the following public databases: [LIST OF DATABASES].

Demonstration of Commercial Interest:
[Description of the nature of the claimant's commercial interest and demenstration that this commercial interest is worthy of

protection by the non-disclosure of information. Demonstration of any specific measures the claimant has taken to keep the
infermation claimed confidential secret to date ]

Demonstration of Potential Harm:

[Explanation of why release of the information claimed confidential would be likely to cause potential harm to the commercial interest

and the specific nature of those harmful effects. A causal link between dizclosure and such harmful effects should be clearty
explained.]

Limitation to Validity of Claim:

[The period of time for which the claim will be valid: until a certain date, until the occurrence of a particular event (which should be
clearhy zpecified), or indefinitehy.]

Contact Person:

[NAKE, TITLE]

[POSTAL ADDRESS INCLUDING COMPANY NAME]
[TELEPHONE NUMBER AND EMAIL ADDRESS]

WMasking Justification for Public Name: (Onhy required if IVPAC Name claimed confidential):

One Level Mazking of IUPAC Name:
[Mo Justification required - simply state what is mazked in the IUPAC name.]

-

Insert Cancel

Do véech textovych poli pro oddvodnéni u znaku zadosti o zachovani dGvé&rnosti musi byt pro
vSechny zadosti podle ¢l. 119 odst. 2 vloZzen néjaky text, jinak nebude predlozena

dokumentace nastrojem REACH-IT pfijata k dalSimu zpracovani (tj. nelspésna kontrola
obchodnich pravidel).

Po stisknuti tlagitka ,OK" pro zavieni okna ,Set Flags" (nastaveni znakd) by znak mél byt

podbarven, coz oznacuje, Ze byl nastaven, a mél by byt vidét text vloZzeny do textového pole
pro odlvodnéni:

Obrazek 11: Priklad nastaveného znaku Zadosti o zachovani duvérnosti
Legal entity flags
m [CBI EU: REACH

Jakmile se vedle ur¢ité informace nastavi znak pro divérnost, povaZuje se tato informace za
. . rv v . s 7 o v .
informaci, u niz se pozaduje zachovani duvernosti.

Upozoriiujeme, Ze v nékterych pfipadech se na jednu informaci, u niz se pozaduje zachovani
dUvérnosti, vztahuje v ndstroji IUCLID vice znak{, viz kapitola 3.5.
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3.5. Znaky a poplatky pro zadosti o zachovani dtlivérnosti podile ¢l.
119 odst. 2

Tabulka nize uvadi pro kazdou zZadost podle ¢l. 119 odst. 2, kam je tfeba umistit znak, aby bylo u dané
informace pozadano o zachovani dlivérnosti. Pokud se znak tyka informaci zahrnutych v ¢l. 119 odst. 2
nafizeni REACH, bude uctovan poplatek podle ptilohy IV nafizeni o poplatcich. K dokumentaci, kterd tuto
Zadost obsahuje, bude vystavena faktura a tato dokumentace bude odpovidajicim zplsobem zpracovavana.
Pokud se znak tyka informaci, které nejsou zahrnuty v €¢l. 119 odst. 2 nafizeni REACH, nebude Uctovan zadny
poplatek.

Podle nafizeni o poplatcich se pro malé a stfedni podniky a mikropodniky a pro tGcastniky spolecného
predloZeni udajl uplatnuji snizené poplatky. Seznam vSech znak( v nastroji IUCLID, které se tykaji informaci
zahrnutych v ¢l. 119 odst. 2 nafizeni REACH, spole¢né s rozmezim mozného poplatku, je tento:

Tabulka 3: Znaky a poplatky u Zadosti o zachovani divérnosti pro informace
zahrnuté v ¢l. 119 odst. 2 narizeni REACH

Informace, u niz Pravni Poplatek  Umisténi znaku/znakt Zadosti o zachovani Poznamka

se pozaduje zaklad duvérnosti v nastroji IUCLID

zachovani

divérnosti

Je-lito pro ¢l. 119 183 az Oddil 1.2: Stupen cistoty a ¥/ ,this impurity is Bez ohledu na to, kolik
klasifikaci a odst. 2 4892 considered relevant for the classification and zminénych znakl nebo
oznaceni latky pism. a) EUR labelling of the substance” (tato necistota se které z nich jsou
zasadni, stupen narizeni povazuje za vyznamnou pro klasifikaci a oznaceni v souvislosti s urcitou
Cistoty latky a REACH latky) a typ sloZeni je ,slozeni pravniho subjektu” informaci vybrany, bude
identifikace A/NEBO Uctovan jeden poplatek.
netistot nebo Oddil 1.2: Ne&istoty: znak nad referenéni latkou a

pfidatnych latek, o ,this impurity is considered ...“ a typ sloZeni je

nichZ je znamo, ze sloZeni pravniho subjektu” A/NEBO

jsou nebezpecné Oddil 1.2: Necistoty / Referencni latky: znaky u

pripojenych referencnich latek (jeden nebo oba
znaky: informace o referencni latce, molekularni a
strukturni informace) a ¥ , this impurity is
considered ...“ a typ sloZenf je ,slozeni pravniho
subjektu” A/NEBO

Oddil 1.2: Pridatné latky: znak nad referenéni latkou
a ¥ this additive is considered ...“ a typ slozeni je
,slozeni pravniho subjektu” A/NEBO

0Oddil 1.2: Pfidatné latky / Referenéni latky: znaky u
pripojenych referencnich latek (jeden nebo oba
znaky: informace o referencni latce, molekuldrni a
strukturni informace) a [, this additive is
considered ...“ a typ sloZeni je ,slozeni pravniho

subjektu”
Mnoizstevni ¢l. 119 61 az Zahlavi dokumentace: policko ,,Confidentiality Za zadosti o zachovani
rozmezi odst. 2 1631 request on tonnage band” (Zddost o zachovani dlvérnosti mnozZstevniho
pism. b) EUR dlavérnosti pro mnozstevni rozmezi) je zaskrtnuto a rozmezi v dokumentacich
nafizeni Sablona dokumentace je standardni pro meziprodukty podle
REACH ¢lanku 17 nebo 18 nebude
uctovan zadny poplatek.
Souhrn studie ¢l. 119 183 az Oddily 4-7: kazdy souhrn studie nebo podrobny Poplatek bude Uétovan za
nebo podrobny odst. 2 4892 souhrn studie oznaceny jako divérny. Pozor: Souhrn  kaZdy (podrobny) souhrn
souhrn studie pism. c) EUR studie nebo podrobny souhrn studie ve smyslu cl. studie, pro ktery je
narizeni 119 odst. 2 pism. c) nafizeni REACH se v ndstroji pozadovano zachovani

IUCLID nazyva ,,Endpoint Study Record” (zaznam
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Jiné informace

v bezpecnostnim
listu — popis
Zivotniho cyklu a
zpUsoby pouziti,
které se
nedoporucuji

Jiné informace v
bezpecnostnim
listu — registracni
Cislo

Jiné informace v
bezpecnostnim
listu — informace o
pravnim subjektu

Jiné informace v
bezpecnostnim
listu — posouzeni
PBT

REACH

¢l. 119
odst. 2
pism. d)
nafizeni
REACH

¢l. 119
odst. 2
pism. d)
narizeni
REACH

¢l. 119
odst. 2
pism. d)
natizeni
REACH

¢l. 119
odst. 2
pism. d)
narizeni
REACH

122 az
3261
EUR *

122 az
3261
EUR *

122 az
3261
EUR *

122 az
3261
EUR *

Datum vydani: duben 2016

studie sledované vlastnosti).

Oddily 3.5.1-3.5.5: Zadosti o zachovani ddvérnosti u
jakéhokoli uréeného pouziti. Takova zadost by se
méla vyznacit na prvni zaloZce kteréhokoli zdznamu,
ve kterém se toto pouziti oznamuje.

0ddily 3.6.1-3.6.4: Zadosti o zachovani d{ivérnosti u
jakéhokoli poutziti, které se nedoporucuje. Takova
Zadost by se méla vyznacit na prvni zaloZce
kteréhokoli zaznamu, ve kterém se toto pouZziti /
nedoporucované pouZziti oznamuje.

O pouzitich a nedoporucovanych poutzitich Ize
vytvofit nékolik zdznam a u kazdého je mozné
Zadat o zachovani davérnosti zvlast.

Zahlavi dokumentace: Je zaskrtnuto policko
,Confidentiality request on registration number”
(Zadost o zachovani ddivérnosti pro registraéni ¢islo)
nebo v odpovidajici tabulce v oddile 1.3 ,,Regulatory
programme identifiers” (Identifikatory regulac¢niho
programul) je jako identifikator programu vybrano
,,REACH registration number” (Registracni ¢islo
podle nafizeni REACH).

0Oddil 1.1: znak nad pravnim subjektem

0Oddil 2.3: znak nad souhrnem sledované vlastnosti
nebo

Oddil 2.3: znak nad kazdym zaznamem o studii
sledované vlastnosti

Annankatu 18, P. 0. Box 400, FI-00121 Helsinky, Finsko | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu

davérnosti.

* Bez ohledu na to, kolik
znakUl je vybrano

v souvislosti s typy Zadosti
spadajicimi pod ¢l. 119
odst. 2 pism. d), bude
uctovan pouze jeden
poplatek. Poplatek se bude
fakturovat za dokumentace
pro latky kromé
izolovanych meziproduktt
na misté, u kterych je podle
nafizeni REACH ¢l. 31

odst. 1 nutny bezpecnostni
list.

* Bez ohledu na to, kolik
znakd je vybrano

v souvislosti s typy Zadosti
spadajicimi pod ¢l. 119
odst. 2 pism. d), bude
uctovan pouze jeden
poplatek. Poplatek se bude
fakturovat za dokumentace
pro latky kromé
izolovanych meziproduktt
na misté, u kterych je podle
nafizeni REACH ¢l. 31

odst. 1 nutny bezpecnostni
list.

* Bez ohledu na to, kolik
znakd je vybrano

v souvislosti s typy Zadosti
spadajicimi pod ¢l. 119
odst. 2 pism. d), bude
uctovan pouze jeden
poplatek. Poplatek se bude
fakturovat za dokumentace
pro latky kromé
izolovanych meziproduktt
na misté, u kterych je podle
nafizeni REACH ¢l. 31

odst. 1 nutny bezpecnostni
list.

* Bez ohledu na to, kolik
znakUl je vybrano

v souvislosti s typy Zadosti
spadajicimi pod ¢l. 119
odst. 2 pism. d), bude
uctovan pouze jeden
poplatek. Poplatek se bude
fakturovat za
dokumentace, u kterych je
podle nafizeni REACH ¢l. 31
odst. 1 nutny bezpecnostni
list a zprava o chemické
bezpecnosti (CSR).
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Jiné informace

v bezpecnostnim
listu —scénare
expozice

Jiné informace

v bezpecnostnim
listu — zda bylo
provedeno
posouzeni
chemické
bezpecnosti

Jiné informace

v bezpecnostnim
listu — Zivotni
cyklus predmétu a
Zivotni cyklus
predmétu, ktery
se nedoporucuje

Obchodni
nazev/nazvy latky

Nazev IUPAC
nezavedenych
latek, které jsou
jako nebezpecné
zarazeny do jedné
z tfid
nebezpelnosti
uvedenych v ¢l.
119 odst. 1 pism.
a)

¢l. 119
odst. 2
pism. d)
nafizeni
REACH

¢l. 119
odst. 2
pism. d)
natizeni
REACH

¢l. 119
odst. 2
pism. d)
natizeni
REACH

¢l. 119
odst. 2
pism. e)
natizeni
REACH

¢l. 119
odst. 2
pism. f)
nafizeni
REACH

122 az
3261
EUR *

122 az
3261EU
R*

122 az
3261
EUR *

61 az
1631
EUR

61 az
1631
EUR

Verze 1.0

0Oddil 3.5.1-3.5.6:

O zachovani divérnosti Ize pozadat v rdmci kterékoli
zalozky uvedené nize:

Prispivajici scénar pro Zivotni prostiedi (tykajici se
¢innosti pracovnik()

Prispivajici scénar pro Zivotni prostiedi (tykajici se
¢innosti spotfebitell)

Prispivajici scénar pro pracovniky

Prispivajici scénar pro spotrebitele

Oddil 13: znak v oddile 13 a jako typ zpravy je
vybrano ,,REACH Chemical safety report (CSR)“
(Zprava o chemické bezpecnosti podle narizeni
REACH).

Oddily 3.5.6 a 3.6.5: Zadosti o zachovani dGvérnosti
u zivotniho cyklu predmétu a Zivotniho cyklu
predmétu, ktery se nedoporucuje. Takova Zadost by
se méla vyznacit na prvni zaloZce kteréhokoli
zaznamu, ve kterém se Zivotni cyklus pfedmétu a
nedoporucovany Zivotni cyklus predmétu oznamuje.

Oddil 1.1: znak v tabulce ,Other names” (jiné nazvy),
pokud se v radku s typem nazvu , Trade name*“
(obchodni nazev) nachazi znak dvérnosti

Bez ohledu na umisténi znaku je Zadost o zachovani
dlvérnosti ndzvu IUPAC platnd pouze tehdy, pokud
je v oddile 1.2. jako typ sloZeni uvedeno ,slozeni
pravniho subjektu”.

0Oddil 1.1: znak nad referencni latkou
(upfednostriovany zpusob oznaceni zadosti o
zachovani ddvérnosti nazvu IUPAC)

Oddil 1.1: znaky u pfipojenych referencnich latek
(jeden nebo oba znaky: Informace o referencni
latce; Molekularni a strukturni informace)

Oddil 1.2: Slozky: znak nad referenc¢ni latkou
(upfednostriovany zpusob oznaceni Zadosti o
zachovani davérnosti o identité slozky viceslozkové
latky nebo latky UVCB. Tento znak je obzvlast

* Bez ohledu na to, kolik
znakd je vybrano

v souvislosti s typy Zadosti
spadajicimi pod ¢l. 119
odst. 2 pism. d), bude
uctovan pouze jeden
poplatek. Poplatek se bude
fakturovat za
dokumentace, u kterych je
podle nafizeni REACH ¢l. 31
odst. 1 nutny bezpecnostni
list a zprava o chemické
bezpecnosti (CSR).

* Bez ohledu na to, kolik
znakd je vybrano

v souvislosti s typy Zadosti
spadajicimi pod ¢l. 119
odst. 2 pism. d), bude
uctovan pouze jeden
poplatek. Poplatek se bude
fakturovat za
dokumentace, u kterych je
podle nafizeni REACH ¢l. 31
odst. 1 nutny bezpecnostni
list a zprava o chemické
bezpecnosti (CSR).

* Bez ohledu na to, kolik
znakd je vybrano

v souvislosti s typy Zadosti
spadajicimi pod ¢l. 119
odst. 2 pism. d), bude
uctovan pouze jeden
poplatek. Poplatek se bude
fakturovat za
dokumentace, u kterych je
podle nafizeni REACH ¢l. 31
odst. 1 nutny bezpecénostni
list a zprava o chemické
bezpecnosti (CSR).

Pro vSechny obchodni
nazvy, u kterych je
pozadovano zachovani
ddvérnosti, bude Gétovan
jeden poplatek.

Bez ohledu na to, kolik bylo
ze seznamu vybrdno znaka,
bude Uctovan jeden
poplatek. Poplatek se navic
Uctuje pouze v pfipadé, ze
latka je nezavedend latka a
splfiuje kritéria pro
kteroukoli ze tfid nebo
kategorii nebezpecnosti
uvedenych v pfiloze |
nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.
Tato Zadost je platna pouze
po dobu 6 let.
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Datum vydani: duben 2016

uzitecny, pokud nejsou prijatelné Zadosti o
zachovani davérnosti nazvu IUPAC registrované
latky. Oddil 1.2: Slozky latky / Referenéni latky:
znaky u pfipojenych referencnich latek (jeden nebo
oba znaky: Informace o referencni latce;
Molekularni a strukturni informace)

Nazev IUPAC latek  ¢l. 119 61 az Bez ohledu na umisténi znaku je zadost o zachovani Bez ohledu na to, kolik bylo
pouzivanych jako odst. 2 1631 dlvérnosti ndzvu IUPAC platna pouze tehdy, pokud ze seznamu vybrdno znaka,
meziprodukty pism. g) EUR je v oddile 1.2. jako typ sloZeni uvedeno ,slozeni bude Uctovan jeden

a/nebo ve narizeni pravniho subjektu”. poplatek. Poplatek se navic
védeckém REACH 0ddil 1.1: znak nad referen¢ni latkou Uctuje pouze v piipadg, Ze

vyzkumu a/nebo
ve vyzkumu a
VYVoji zaméreném
na postupy a
vyrobky, pokud
jsou nebezpecné

v jedné ze tfid

(upfednostriovany zpusob oznaceni zadosti o
zachovani dGvérnosti nazvu IUPAC)

Oddil 1.1: znaky u pfipojenych referencnich latek
(jeden nebo oba znaky: Informace o referenéni
latce; Molekularni a strukturni informace)

Oddil 1.2: Slozky: znak nad referencni latkou
(upfednostriovany zpusob oznaceni zadosti o

latka splfiuje kritéria pro
kteroukoli ze trid nebo
kategorii nebezpecnosti
uvedenych v pfriloze |
nafizeni (ES)¢. 1272/2008 a
Ze je v dokumentaci
uvedeno, Ze se latka

& i ouZivd pouze jako
nebengcnosn zachovani divérnosti o identité slozky viceslozkové pmeziprogukt pjﬁ védeckém
UL ltky nebo latky UVCB. Tento znak je obzvIast T gk —
yElEn e L ek uzitecny, pokud nejsou prijatelné zadosti o v L o, v
1 pism. a) a vyvoji zaméreném na

zachovani davérnosti nazvu IUPAC registrované
latky.

0Oddil 1.2: Slozky latky / Referencni latky: znaky u
pripojenych referencnich latek (jeden nebo oba
znaky: Informace o referencni latce; Molekuldrni a
strukturni informace)

vyrobky a postupy.

Upozorfiujeme, Ze zadosti o zachovani div&rnosti nazvu IUPAC Ize umistit bud’ do oddilu
1.1 a/nebo do oddilu 1.2 nastroje IUCLID. Je tfeba mit na paméti, Ze ackoli nastroj pro
zvefejfiovani informaci nerozliduje, zda je zadost o zachovani ddvérnosti nastavena nad
referencni latkou nebo v ramci ni, meély by byt znaky ddvérnosti prednostné nastaveny
NAD referencni latkou, a nikoli V JEJIM RAMCI. ZlepSuje to viditelnost zadosti o zachovani
divérnosti pro pracovniky, ktefi dokumentaci vyhodnocuji nebo na ni pracuiji.

Pfesnd vyse poplatku, ktery bude U¢tovan za Zadost o zachovani divérnosti vyse uvedenych
informaci, a také vSechny dalsi poplatky souvisejici s narizenim REACH, je mozné nalézt
v prilohach k nafizeni Komise (ES) ¢. 340/2008 (nafizeni o poplatcich) na

v s

adrese http://www.echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/legislation (oddil provadéci
predpisy).

3.6. Zdtvodnéni zadosti o zachovani diivérnosti informaci podle
¢l. 119 odst. 2 a faktory, které se berou v Givahu
3.6.1. Zadosti podle €l. 119 odst. 2 pism. a) — Stupef istoty nebo

identifikace necistot
Zdivodnéni zadosti o zachovani divérnosti informaci:

Zvetejnéni stupné Cistoty mdze ovlivnit konkurenéni prostiedi tim, Ze konkurentim uda smér
jejich dalsiho vyzkumného Usili. Identifikace necistot (zejména jsou-li identifikovany nazvem
IUPAC) mdZe odhalit podrobnosti o ptislusném vyrobnim postupu — véetn& metod purifikace —

nebo (pokud uréité pfimési nejsou pfitomny) muze byt mozné uréit, ktery vyrobni postup neby!

Annankatu 18, P. 0. Box 400, FI-00121 Helsinky, Finsko | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu
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pouzit. Zajem o zachovani ddvérnosti identity pridatnych Iatek mdZze vychazet z jejich
vyznamu pro funkci dané latky.

Tabulka 4: Faktory, které se berou v ivahu u Zadosti o zachovani davérnosti
informaci podle ¢l. 119 odst. 2 pism. a)

Podptirné faktory Faktory, které Zadost nepodporuji

Obvykle se ma za to, Ze riziko mozného poskozeni Vyssi pocet Zadatelll o registraci s podobnym stupném Cistoty
obchodnich zajm0 existuje v pfipadech, kde o zachovani obvykle znamen3, Ze dopady na konkurenceschopnost jsou
dlvérnosti Zadaji spoleénosti, zejména malé nebo stfedni nizké.

podniky, pusobici v netradic¢nich oblastech vypliujicich
mezery na trhu, kde by dal$i obchodni existence téchto
spolecnosti byla v nebezpeci, pokud by informace byla

zverejnéna.

Pravidla zverejiovani informaci naleznete v odpovidajicich odstavcich oddilu 2.5 této
prirucky.

3.6.2. Zadosti podle €l. 119 odst. 2 pism. b) — Celkové mnoZstevni rozmezi

Zddivodnéni zadosti o zachovani diivérnosti informaci:

Pfesny objem, v jakém je latka vyrabéna/dovazena zadatelem o registraci, je vzdy divérnou informaci.
Pokud je vsak mozZné povaZzovat trh za relativné maly (tj. s malym poc¢tem konkurent(), Zadatel o registraci
mUze mit také zdjem na tom, aby nebylo zvefejnéno mnoZstevni rozmezi, ve kterém je latka
vyrdbéna/dovazena, protoze by to konkurentim mohlo naznacit velikost trhu pro danou latku, kterad by
jinak byla nezndma. Ostatni konkurenti na svétovém trhu by také mohli ziskat pfistup k informaci o
mnozstvi latky na evropském trhu.

Tabulka 5: Faktory, které se berou v avahu u Zadosti o zachovani davérnosti
informaci podle €l. 119 odst. 2 pism. b)

Podptirné faktory Faktory, které Zadost nepodporuji

Maly pocet konkurentl (napf. pouze dva nebo tfi Zadatelé o Moznost pfipadného poskozeni souvisejiciho se zverejnénim
registraci ve spole¢ném predloZeni, z nichZ pouze jeden zdda o  celkového mnozZstevniho rozmezi je tim nepravdépodobnéjsi,
zachovani divérnosti mnozstevniho rozmezi). ¢im vice je ¢lent spolecného predlozeni.

MnoZstevni rozmezi, pro néz je zadano o zachovani

dlvérnost, jestlize rozmezi je 1-10 tun, nezZ je-li 100-1 000
tun).

Poznamka k posuzovani zadosti o zachovani dlvérnosti: ProtoZe zadosti tykajici se
mnozstevniho rozmezi podava kazdy Zzadatel o registraci v samostatné ¢asti registracni
dokumentace (a nikoli pro spolec¢né predlozeni jako celek), agentura ECHA tyto zadosti

- . .. - ’, , = - ~ 2 O v v
posuzuje na individualni bazi. To znamend, Ze agentura ECHA zhodnoti, zda muze zadatel
o registraci pozadujici zachovani divérnosti informaci o svém mnoZstevnim rozmezi
prokazat, ze odhaleni informaci o tomto mnozstevnim rozmezi by mohlo pfipadné poskodit
jeho obchodni zdjmy nebo obchodni zajmy tfeti strany.
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Pravidla zverejnovani informaci naleznete v odpovidajicich odstavcich oddilu 2.5 této
prirucky.

3.6.3. Zadosti podle €l. 119 odst. 2 pism. c) — Souhrny studii nebo
podrobné souhrny studii

7 v

Zdtivodnéni Zadosti o zachovani divérnosti informaci:

Provedeni studii pfedstavuje pro Zadatele o registraci znacnou finanéni investici. Dal$i obavy mohou
vychazet z argumentu, Ze zverejnéni informaci mdze vést ke konfliktiim se stavajicimi pravy/licencemi
dusevniho vlastnictvi udélenymi tfetimi stranami.

Tabulka 6: Faktory, které se berou v ivahu u Zadosti o zachovani davérnosti
informaci podle ¢l. 119 odst. 2 pism. ¢)

Podpurné faktory Faktory, které Zadost nepodporuji

Podstatna financni investice pro dotéenou spolecnost ve Existujici navrh zkousek tykajicich se stejné sledované
vztahu k jejimu obratu (napf. pokud byla studie provedena vlastnosti (potfeba verejné konzultace)

malym ¢i stfednim podnikem)

Jasny konflikt s existujicimi pravy dusevniho vlastnictvi Publikovana studie

Omezeny vyznam souhrnu studie pro interpretaci vysledku Velky vyznam souhrnu studie pro interpretaci vysledku

Studie predlozena v rdmci registrace nejméné o 12 let dfive

Pravidla zverejiiovani informaci naleznete v odpovidajicich odstavcich oddilu 2.5 této
prirucky.

3.6.4. Zadosti podle €l. 119 odst. 2 pism. d) — Jiné informace uvedené
v bezpecnostnim listu

7 v

Zduvodnéni zadosti o zachovani divérnosti informaci:

Informace o pravnim subjektu, registracnim Cisle podle nafizeni REACH, pouzitich, pouzitich,
kterd se nedoporucuji, scénarich expozice, posouzeni PBT/vPvB a informace o tom, zda bylo
provedeno posouzeni chemické bezpecnosti, se povazuji za informace obsazené
v bezpecnostnim listu, které mohou zahrnovat Udaje uréené pouze pfimému zékaznikovi,

v ’ . Vg s v ’ vrs O v 7 . ré v v .
napriklad udaje o pouziti. V nékterych pripadech muze odhaleni informaci rovnéz odhalit vazby
mezi Zadateli o registraci a jejich distributory nebo naslednymi uzivateli.

Tabulka 7: Faktory, které se berou v ivahu u Zadosti o zachovani davérnosti
informaci podle ¢l. 119 odst. 2 pism. d)

Poutiti (Popis Zivotniho cyklu)

Podpurné faktory Faktory, které Zzadost nepodporuji
Vsichni Zadatelé o registraci pozaduji zachovani ddvérnosti Poutziti jiz bylo zverfejnéno na internetovych strankach
informaci o stejnych poutzitich. agentury ECHA pro zvefejiiovani informaci, protoZe jde

o béZné pouziti a ostatni Zadatelé o registraci nezadali

Annankatu 18, P. 0. Box 400, FI-00121 Helsinky, Finsko | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu
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o zachovdéni jeho dlvérnosti

PouZiti souvisejici s védeckym vyzkumem a vyvojem nebo Obecna povaha popisu pouZziti (napt. nejsou uvedeny
s PPORD informace o poutZiti, koncentraci a frekvenci poufZiti)

Pravni subjekt

Podpurné faktory Faktory, které zadost nepodporuji

Zadatel o registraci jmenoval tfeti stranu zastupcem pro Gcely ~ Zadatel o registraci pfimo dodava latku do jednoduchého
sdileni Gdaja dodavatelského fetézce.

Zadatel o registraci nefunguje jako p¥imy dodavatel (napt.
v pfipadé vyroby na zakazku)

'

Registracni Cislo

| Podpurné faktory Faktory, které zadost nepodporuji |
Registracni Cislo neni pIné dostupné v celém dodavatelském Registracni Cislo je pIné k dispozici v bezpe¢nostnim listu
fetézci (napf. pokud distributofi vyuzivaji moznosti vynechat v celém dodavatelském fetézci.

v bezpecnostnim listu posledni Ctyfi Cislice).

Scénafe expozice, posouzeni PBT/vPvB, informace o tom, zda bylo provedeno posouzeni chemické bezpeénosti,
zZivotni cyklus predmétu

Podpurné faktory Faktory, které Zadost nepodporuji |

Informace, u kterych se v registracni dokumentaci zada o Informace, u kterych se v registracni dokumentaci zada
zachovani davérnosti, nejsou plné dostupné v celém o zachovani dlvérnosti, jsou k dispozici v celém
dodavatelském retézci. dodavatelském fetézci a neprozrazuji obchodni tajemstvi.

Pravidla zverejiiovani informaci naleznete v odpovidajicich odstavcich oddilu 2.5 této
prirucky.

3.6.5. Zadosti podle ¢&l. 119 odst. 2 pism. e) — Obchodni nazvy

Zduvodnéni Zadosti o zachovani divérnosti informaci:

Zverejnéni obchodniho nazvu soucasné s vlastnostmi latky a/nebo informacemi o spolec¢nosti
mUze odhalit obchodni jednadni mezi vyrobci/dovozci a jejich zakazniky, zejména ve spojeni
s dalSimi informacemi, které jsou zpFistupnény na internetovych strankach agentury ECHA.

Tabulka 8: Faktory, které se berou v ivahu u Zadosti o zachovani davérnosti
informaci podle €l. 119 odst. 2 pism. e)

Podpiirné faktory Faktory, které zadost nepodporuji |

Mensi trhy, kde by bylo moZné snadno zjistit spojeni mezi ProtoZe obchodni nazvy jsou obecné verejné, nelze obvykle
Zadateli o registraci a jejich distributory ¢i naslednymi prokazat poskozeni zplisobené jejich odhalenim, pokud
uzivateli. Zadatel o registraci nemuze dolozit, Ze odhaleni obchodniho

ndzvu soucasné s dalsimi informacemi dostupnymi na
internetové strance agentury ECHA muZe potencialné poskodit
jeho legitimni obchodni zajmy.

3.6.6. Zadosti podle €l. 119 odst. 2 pism. f) nebo g) — Nazev IUPAC

Zduvodnéni zadosti o zachovani divérnosti informaci:
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ZdGvodnéni zadosti o zachovani divérnosti ndzvu IUPAC spociva hlavné ve skuteénosti, ze
nazev IUPAC obsahuje informace o chemické strukture latky, na jejimz zakladé by konkurenti
mohli ziskat cenné znalosti o vyrobcich Zadatele o registraci.

Upozorfiujeme, Ze pokud se 7ad& o zachovani divérnosti ndzvu IUPAC, musi se pro Gcely
$ifeni informaci poskytnout verejny nazev. Agentura ECHA m{zZe Zadost o zachovani
dlvérnosti povazovat za prijatelnou a uznat ji jako platnou pouze tehdy, je-li uveden
vhodny vefejny nazev, ptipadné platné odtvodnéni nutnosti pouZit dva nebo tfi stupné
maskovani. Verejny nazev by se mél odvodit od nazvu IUPAC podle pravidel uvedenych
v priloze 1 této pfirucky — Jak odvodit verejny nazev latky pro Ucely pouziti podle
narizeni REACH.

Co se tyle znakl ddvérnosti pro ndzev IUPAC, agentura ECHA rozliuje &tyti pripady:
Obrazek 12: Duavérnost nazvu IUPAC

step 1.1 step 1.2 step 1.3

pouZiti pouze jako

latka uvedena na

sezn. EINECS? nebezpecnd latka? anop- mez;;;;o::l;tc,);g;&D nep<_ nebezpedna latka? ne
ano ne ano ano
v v v v
nazev EINECS nazev IUPAC nazev IUPAC zverejnén, nazev IUPAC Nazev IUPAC

zverejnén (¢l. 119 zverejnén dobrovolné POKUD NENT zverejnén (¢l. 119 zverejnén, POKUD
odst. 1 pism. b) POZADOVANO odst. 1 pism. a) NENi POZADOVANO
(zverejnéno, pokud zachovani davérnosti (¢l. zachovani dGvérnosti.

neni pozadovéno 119 odst. 2 pism. g) V takovém pfipadé
zachovani dGvérnosti) neni zvefejnén 6 LET

(€l. 119 odst. 2 pism. f)

a. Latky, které nejsou nebezpecné (krok 1.1)

V natizeni REACH nejsou zadna ustanoveni poZadujici zvefejnéni nazvu latek, které nejsou klasifikovany

v jedné ze tfid nebezpecnosti, na néZ odkazuje ¢l. 119 odst. 1 pism. a), a které nejsou uvedeny na seznamu
EINECS. V téchto pfipadech se nazev IUPAC zvefejni, pokud ho neoznacite jako divérny — v takovém
pripadé nebude Gctovan zadny poplatek a nebude nutné uvadét zdlvodnéni.

b. Zadosti tykajici se nazvu IUPAC podle ¢&l. 119 odst. 2 pism. g) (krok 1.2)

Latky, které jsou klasifikovany v jedné ze tfid nebezpecnosti, na néz odkazuje ¢l. 119 odst. 1 pism. a) a
pouzivaji se POUZE jako meziprodukty, ve védeckém vyzkumu a vyvoji ¢i ve vyzkumu a vyvoji zaméreném
na vyrobky a postupy, spadaji pod ¢l. 119 odst. 2 pism. g) a jejich dlvérnost Ize zachovat po heomezenou
dobu.

Agentura ECHA kontroluje pouZiti jako meziprodukt (1) v Sabloné dokumentace nebo (2) v pfislusném
oddilu 3.5 pro pouziti v nastroji IUCLID. Je dlilezité poznamenat, Ze agentura ECHA m{iZe opravnénost
zadosti pfehodnotit, jestlize pozdéji zjisti skuteénosti, které naznacuiji, ze se latka za meziprodukt
povaZovala nespravné.
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Upozoriiujeme, Ze Zadatelé o registraci mohou predlozit dokumentaci k PPORD, ktera
nepodléha zverejnéni, kdyz jsou relevantni pouziti vyhradné pro védecky vyzkum a vyvoj
nebo vyzkum a vyvoj zaméreny na vyrobky a postupy.

KdyZ je pouziti pro PPORD uvedeno ve standardni registrac¢ni dokumentaci, mélo by byt
jasné uvedeno v oddile 3.5 nastroje IUCLID tykajicim se pouziti.

Upozorfiujeme, Ze jelikoZ vyrobci a dovozci polymerd musi agentufe ECHA predloZit
standardni registraci pro monomerni latku (latky), nepovazuje se pouziti ,,meziprodukt
pro vyrobu polymeru®" za , pouziti jako meziprodukt" ve smyslu ¢l. 119 odst. 2 pism. g).

c. Zadosti tykajici se nazvu IUPAC podle €l. 119 odst. 2 pism. f) (krok 1.3)

JestliZe je vase latka nebezpecnd nezavedena latka, spada Zadost do plisobnosti ¢lanku 119 odst. 2 pism. f)
nafrizeni REACH. To znamen3, Ze nazev IUPAC lze zachovat jako dlvérny po omezenou dobu Sesti let.

d. Neprijatelné zadosti podle ¢l. 119 odst. 1 pism. a)

Zadosti o zachovani dGvérnosti ndzvu IUPAC se povazuji za nepfijatelné, pokud nespadaji do plsobnosti
¢l. 119 odst. 2 pism. f) ani do plisobnosti ¢l. 119 odst. 2 pism. g).

Napfiklad v pfipadé nebezpecné latky klasifikované v jedné ze tfid nebezpecnosti uvedenych v ¢l. 119 odst.
1 pism. a), ktera byla registrovana jako zavedeni latka, nejsou splnény podminky uvedené v ¢l. 119 odst. 2
pism. f). KdyZ pak navic informace o pouziti uvedené v registracni dokumentaci takové latky udavaji, ze
pouziti pfesahuje (pfesahuji) vyhradni pouziti jako meziprodukt a/nebo ve védeckém vyzkumu a vyvoji
a/nebo ve vyzkumu a vyvoji zaméreném na vyrobky a postupy, nejsou splnény ani podminky uvedené v ¢l.
119 odst. 2 pism. g).

Takova latka vsak spada do pUsobnosti ¢l. 119 odst. 1 pism. a), coZ znamen3, Ze nazev IUPAC latky bude
zverejnén na internetovych strankach agentury ECHA.

Podrobnosti o tom, jak nastavit znaky dlivérnosti na nazev IUPAC, naleznete
v kapitole 3.5 a pravidla zverejiovani informaci v kapitole 2.5 této prirucky.

Tabulka 9: Faktory, které se berou v ivahu u zadosti o zachovani duvérnosti
informaci podle €l. 119 odst. 2 pism. f) a g)

Obvykle se ma za to, Ze riziko mozného poskozeni obchodnich
zajmU existuje v pripadech, kde o zachovani divérnosti Zadaji
spole¢nosti, zejména malé nebo stfedni podniky, plGsobici v
netradicnich oblastech vyplriujicich mezery na trhu, kde je
dalsi obchodni existence téchto spolecnosti v nebezpeci,
pokud by byl nazev odhalen.

Vyssi potfeba ochrany v prfipadé védeckého vyzkumu a vyvoje
nebo PPORD (upozorriujeme, Ze dokumentace pro PPORD se
nezverejniuji viibec)

Existence navrhu zkousek v dokumentaci (potfeba verejné
konzultace): zejména, jsou-li ndvrhy zkousek obsazeny

v dokumentacich pro zavedené latky, mohou jiné osoby
vlastnit informace, které by mohly byt dilezité.

U nezavedenych latek vlastni prislusné informace obvykle
pouze Zadatel o registraci a odhaleni ndzvu IUPAC by v tomto
ohledu mélo mensi pfidanou hodnotu.

Rozhodnuti u¢inéna na zakladé ¢lanku 24 nafizeni CLP.
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3.7. Odivodnéni zadosti o zachovani divérnosti

V Zadostech o zachovani divérnosti by obecné méla byt vénovana pozornost témto bodim:

e prohlaseni objasnujicimu, Ze u této informace je Zadano o zachovani divérnosti v souladu s ¢l. 119
odst. 2 pism. a), b), c), d), e), ), nebo g) natizeni REACH,

e obecnému uvedeni povahy informace, u niz se poZaduje zachovani dlvérnosti (ma byt pouZito jako
uvod ke kazdé Zadosti),

e dolozeni obchodniho zajmu / hodnoty, ktera zasluhuje ochranu — viz jednotlivé faktory uvedené nize,

e moznému poskozeni zplisobenému odhalenim informace: potencidlni dopad na obchod (napf. jasna
vyhoda pro konkurenty). Je dllezité zdlraznit spojeni a pfimou pficinnou souvislost mezi odhalenim
informace a dopadem na obchod: viz jednotlivé faktory v kapitole 3.6.

U informaci, které nejsou uvedeny v ¢l. 119 odst. 1 nebo 2 nafizeni REACH, se doporucuje
vlozit kratkou vétu rozsitujici zvoleny druh znaku divérnosti, ,,CBI* (DOI), ,,IP“ (DV) nebo ,,no
PA" (neni VP). Tyto znaky divérnosti nepovedou k vystaveni faktury ani k posuzovani.

U informaci, které jsou uvedeny v €l. 119 odst. 1 nafizeni REACH, nebudou 2adna odlvodnéni
7adosti o zachovani ddvérnosti bréna v Gvahu, protoZe tyto informace budou zvefejnény vzdy.

U informaci, které jsou uvedeny v ¢l. 119 odst. 2 nafizeni REACH, se doporucuje strukturovat
odGvodnéni Zzadosti o zachovani divérnosti tak, jak je uvedeno nize.

ZdGvodnéni, pro¢ mize odhaleni informace uvedené v &l. 119 odst. 2 poskodit obchodni zajmy
v . . O v . 7 z ’ v 7 . .
zadatele o registraci, se nemuze omezit na pouhée konstatovani faktu, ze dana informace je

Ve . ’ rv . r r .s r o] o v r
obchodnim tajemstvim. Spise je nutné uveést jiné duvody pro duvérnou povahu dané
informace.

Na zakladé pravni teorie Evropského soudniho dvora ohledné definice toho, co mize

predstavovat divérny materidl, a z definice utajovanych informaci v €. 39 odst. 2 Dohody

o obchodnich aspektech prav k dusevnimu vlastnictvi Svétové obchodni organizace, Ize odvodit

Fadu spole¢nych zdsad. Agentura ECHA tudiZ v tom, jak chdpe podstatu divérnych informaci,

vychdzi z té&chto prvka:

e Informace musi byt zndma pouze omezenému mnozstvi osob, tj. nesmi byt verejné dostupna nebo
obecnou znalosti v primyslovém odvétvi. Zadatel o registraci nebo tfeti strana obvykle provadi zvlastni
opatreni, aby tato informace zlstala tajna.

e Zadosti musi byt fadné zddvodnéné, namisto toho, aby uvadély prostd konstatovani.

e  Musi byt prokazan obchodni zdjem (dana informace musi mit néjakou obchodni hodnotu nebo musi byt
ve hre legitimni obchodni zajmy).

e Prozrazeni této informace musi mit potencial poskodit obchodni zadjmy Zadatele o registraci Ci treti
strany a mezi zverejnénim této informace a moznym poskozenim zajmd musi existovat pfi¢inna
souvislost.

Tyto zasady by se mé&ly v odlvodnéni zadosti o zachovani dlvé&rnosti zohlednit, aby jej
agentura ECHA mohla uznat za platné. Agentura ECHA bude ovérovat, zda jsou v daném
pripadé pritomny vsechny zakladni prvky a zda lze zadost uznat za platnou, jak je popsano
v kapitole 3.8.

Jak je vysvétleno vyse, agentura ECHA bude v oddvodnénich Zadosti o zachovani ddvérnosti
informaci, které jsou uvedeny v ¢l. 119 odst. 2 nafizeni REACH, pozadovat urcité udaje.
Upozorfiujeme, Ze ackoliv by ve zdGvodnéni mély byt pfitomny v&echny prvky popsané nize,
nemélo by zdlvodnéni byt podrobnym pojednanim nebo studii trhu. Navrhovana struktura by
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méla odpovidat dvéma az tfem vétam u kazdého bodu (nize) a celkova délka zddvodnéni by
meéla byt nanejvys jedna strana A4.

3.7.1. Prvky, které obecné musi byt obsazeny v odlivodnénich

Agentura ECHA bude Zadosti o zachovani ddvérnosti informaci, které jsou uvedeny v ¢l. 119
odst. 2 nafizeni REACH, posuzovat vyhradné na zdkladé toho, co je uvedeno v odtvodnénich
7adosti o zachovani dlvérnosti. Je proto dlleZité, aby odlvodnéni obsahovala véechny
poZzadované prvky a aby byla dobfe podlozena.

Tabulka 10: Pozadované prvky v odtivodnénich Zadosti o zachovani davérnosti

Pozadované prvky Popis

Prohlaseni, Ze informace (u niz se Potvrzeni, Ze (podle nejlepsiho védomi Zadatele o registraci) by neméla byt verejnost
pozaduje zachovani divérnosti) neni  schopna ziskat pristup k dané informaci bez souhlasu Zadatele o registraci nebo treti

se svolenim Zadatele o registraci strany, jejiz obchodni zajmy jsou ve hie, a Ze dana informace neni dostupna v Zadném
verejné dostupnd ani obecnou z predem stanovenych seznam vefejné dostupnych databazi (viz kapitola 3.8).

znalosti v primyslovém odvétvi. Ve zvlastnich pripadech, kdy néktery verejny organ stanovil, Ze informace je divérna, by

mél Zadatel o registraci uvést nazev prislusného organu, referencni cislo
rozhodnuti/prohlaseni a struéné uvést zavér rozhodnuti.

Dikaz, Ze Zadatel o registraci ma Popis charakteru obchodniho zajmu na zachovani dlivérnosti (napf. informace je
obchodni zajem na zachovani obchodnim nebo vyrobnim tajemstvim, divérnym dusevnim vlastnictvim atd.) a divod,
dlvérnosti této informace, ktery proc se Zadatel o registraci domniva, Ze tento zajem zasluhuje ochranu.

zasluhuje ochranu Popis konkrétnich opatreni, ktera Zadatel o registraci ucinil, aby zabezpedil dlivérnost

dané informace, a zda budou tato opatfeni uzivana i v budoucnu.

Dukaz, Ze zverejnéni dané informace U kaZzdé kategorie informaci, v souvislosti s kterymi je Zzddano o zachovani divérnosti, by

by mohlo poskodit obchodni zajmy mél Zadatel o registraci presné vysvétlit, proc zverejnéni téchto informaci

Zadatele o registraci nebo jiné strany  pravdépodobné poskodi jeho obchodni zajmy. Méla by byt vysvétlena presna povaha
téchto poskozujicich Gc¢inkd a pri¢innd souvislost mezi porusenim ddvérnosti a témito
ucinky.
Popis by mél byt jasny, prehledny a presvédcivy.

Tabulka 11:Nepovinné prvky v odiavodnénich zadosti o zachovani duvérnosti

Nepovinné prvky Popis

Omezeni platnosti Zadosti Zadatel o registraci by mél specifikovat ¢asové obdobi, pro né? je 7adost platna: do
urcitého data, nez dojde k urcité udélosti (kterd musi byt jasné stanovena), nebo bez
¢asového omezeni.

Kontaktni osoba Zadatel by mé&l uvést kontaktni Gidaje (pfinejmensim jméno, e-mailovou adresu a
telefonni ¢islo) na odpovédnou osobu, kterou mizZe agentura ECHA kontaktovat
v pfipadé, Ze bude zapotrebi dalsiho objasnéni zadosti.

2 vz

Tabulka 12: Dalsi prvek pozadovany pro oduvodnéni Zadosti o zachovani divérnosti
nazvu IUPAC

Dalsi poZzadovany prvek (pouze

Zadosti tykajici se nazvu IUPAC)

Podrobnosti o maskovanych prvcich  Jak je popsano v pfiloze 1 této prirucky: ,Jak odvodit verejny nazev latky pro ucely
nazvu IUPAC pouzitych k odvozeni pouZiti podle natizeni REACH”, pro odvozovani vefejnych nazvi latek je zapotiebi
verejného nazvu a odlvodnéni pro logicky systém, aby se zvysila uziteCnost zverejnéni informaci specifickych pro danou
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maskovani v pripadé pouZiti dvou- ¢i  latku agenturou ECHA na jejich internetovych strankach. Za timto Gcelem musi byt

tristupriového maskovani kazda zadost o zachovani divérnosti nazvu IUPAC doplnéna vhodnym vefejnym nazvem
odvozenym z nazvu IUPAC podle pfilohy 1. Mély by byt uvedeny podrobnosti o tom, co
je zamaskovano, a pokud je pouZito dvou- ¢i tfistupriové maskovani, musi se u kazdého
stupné uvést odivodnéni, pro¢ je maskovani nezbytné.

Upozoriujeme, ze bude-li jakakoli z pozadovanych soucasti zadosti o zachovani
duvérnosti chybét, povede to k zamitnuti z&adosti o zachovani divérnosti pti jejim
posuzovani agenturou ECHA — viz kapitola 3.8: Posuzovani zadosti o zachovani
dbvérnosti agenturou ECHA.

7 v

3.7.2. Dalsi prvky k odlivodnéni zadosti

V zavislosti na povaze informaci, pro néZ je pozadovéno zachovani ddvérnosti, Ize do zadosti
zahrnout také dalsi prvky za ucelem objasnéni, jak by zvefejnéni informaci mohlo ovlivnit
financni postaveni nebo konkurenceschopnost Zadatele o registraci nebo jak by mohli
konkurenti tyto informace vyuzit. Napriklad:

e U zadosti tykajicich se chemického nebo obchodniho nazvu — stru¢ny popis dulezitych informaci, co se
tyCe daného trzniho odvétvi a dotéenych vyrobk(, a idaj o dopadu odhaleni chemického nebo
obchodniho nazvu,

e U Zadosti tykajicich se informace o mnoZstevnim rozmezi — struény popis dlleZitych informaci, co se
tyce daného triniho odvétvi a dotéenych vyrobk(, a priblizna velikost tohoto trhu (pocet konkurent(),

e U zadosti tykajicich se informaci uvedenych v bezpecnostnim listu — nastin toho, proc¢ by dané
informace mély byt dany k dispozici pouze pfimym zdkazniklim Zadatele o registraci,

e U Zzadosti, ve kterych se odGvodnéni zaklada na pravech dusevniho vlastnictvi — vysvétleni pravnich
dlsledk(i zverejnéni dané informace pro Zadatele o registraci, tj. zda by zverejnéni porusilo ochranu
zarucenou zminénymi pravy nebo by pravdépodobné zasahovalo do smluvnich vztaha &i jinych jednani
vedenych osobou, kterd danou informaci poskytuje nebo v jejiz prospéch je poskytovana. Pokud se
odvolava na smluvni vztahy, mély by byt poskytnuty vytahy nebo podrobné popisy téchto Umluv.

V pripadé véech &asti by uvedené popisy mély byt jasné a pfehledné a veskerad odlvodnéni by
meéla byt jednoduchad, logicka a snadno pochopitelna.

7z v

3.8. Posuzovani zadosti o zachovani dlivérnosti agenturou ECHA

3.8.1. Postup posouzeni

DlleZitym cilem nafizeni REACH je zajistit, aby ob¢ané EU méli pFistup k informacim

o chemickych latkach, kterym mohou byt vystaveni, s cilem umoznit jim cinit informovana
rozhodnuti o tom, jak chemické latky pouzivat. Zd&mé&rem tvirc( pravnich predpist, ktefi
narizeni REACH navrhovali, proto bylo, aby implicitné existoval zajem verejnosti na pristupu
k tomu druhu informaci, které jsou uvedeny v ¢l. 119 odst. 2. Z tohoto dlvodu budou Zadosti
o zachovani ddvérnosti t&chto informaci schvaleny pouze v pfipadech, kdy mize zadatel

o registraci jasné zdlvodnit existenci obchodniho z&jmu a prokazat, Zze zverejnéni informace
mUze tento zajem poskodit. Je proto Ukolem agentury ECHA posuzovat zdlvodnéni zadosti

o zachovani divérnosti predloZzend Zadateli o registraci pravé z tohoto hlediska.
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Posuzovani zadosti o zachovani divérnosti neni soucasti hodnoceni dokumentace ani kontroly souladu.
Budou hodnoceny vsechny zadosti o zachovani dlivérnosti informaci, které jsou uvedeny v ¢l. 119 odst. 2
nafizeni REACH a které byly agenture ECHA predloZeny ve vSech registra¢nich dokumentacich.

Agentura ECHA bude pfi posuzovani zdivodnéni zadosti o zachovani divérnosti provadét
nasledujicich pét krok(:

Obréazek 13: Schéma standardizovaného postupu hodnoceni Zzadosti o zachovani
davérnosti
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Pfed zapodetim postupu posuzovani bude u kazdé *adosti o zachovani divérnosti provéieno,
zda se tyka informaci, které jsou zahrnuty v ¢l. 119 odst. 2 nafizeni REACH. Pokud tomu tak
neni, je zadost nepfijatelna a nebude posuzovana. U zadosti, které nejsou posuzovany, pokud
je informace, u niz je pozadovano zachovani divérnosti, uvedena v ¢l. 119 odst. 1 nafizeni
REACH, nebude tato zadost brana v Uvahu a informace budou zpFistupnény na internetové
strance agentury ECHA pro Sifeni informaci. Pokud informace, u niz je zadano o zachovani
divérnosti, neni uvedena v ¢l. 119 odst. 1 ani 2 nafizeni REACH, pak doty&na informace
nebude zverejnéna.
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Béhem samotného postupu provadi agentura ECHA Gvodni posouzeni Zadosti. V tomto kroku
stanovi, zda zadost splnuje presna kritéria daného pododdilu ¢l. 119 odst. 2, podle néhoz je
o zachovani dlvérnosti zaddano — &l. 119 odst. 2 pism. a), b), c), d), e), f) nebo g). Pokud se
74da o zachovani dlvérnosti ndzvu IUPAC, zkontroluje se, zda je uveden vhodny vefejny nazev
a v pFipadé pouziti dvou & tfistupfiového maskovani nalezité odlvodnéni. Dale se pomoci
seznamu databazi uvedeného nize zkontroluje, zda informace, u nichz se Zzada o zachovani
dGvérnosti, nejsou verejné dostupné. B&hem Uvodniho posouzeni agentura ECHA Zadatele

o registraci rovnéz upozorni na jakékoli dalSi nedostatky, které by pravdépodobné vedly

k zamitnuti Zadosti (napF. odtvodnéni, které Zadatel o registraci poskytl, neni dostacujici

k oddvodnéni toho, Ze by odhaleni informaci mohlo po3kodit obchodni zajmy). Po tomto
Gvodnim posouzeni poskytne agentura ECHA Zadatellim o registraci jednu pFileZitost
zdGvodnéni aktualizovat a dodat chybé&jici/doplfiujici prvky.

Ve druhém kroku provede agentura ECHA konecné posouzeni zdGvodnéni, pfi¢emz vezme

v Uvahu véechny pFipadné aktualizace a vysvétleni ke zdlvodnéni, které Zadatel o registraci
dodal po Uvodnim posouzeni. Béhem tohoto posouzeni bude agentura ECHA ovérovat
nasledujici skutecnosti: Nejprve musi byt nalezité prokazan obchodni zajem, ktery si zaslouzi
chranit tim, Ze informace nebude zpfistupnéna. Déle je nutné vysvétlit mozné poskozeni
tohoto obchodniho zajmu, pokud bude informace zverejnéna, a musi byt jasné prokazana
pri¢innd souvislost mezi zverejnénim informace a veskerymi skodlivymi dopady.

U %adosti podanych podle rdznych pododdilt ¢l. 119 odst. 2 se bude ligit hodnoceni
predbé&Znych podminek popsanych v ¢asti I vyde, ale hodnoceni hlavnich prvki odGvodnéni
7adosti o zachovani ddvérnosti se bude obvykle drzet stejného standardniho postupu, ktery je
uveden dale.
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Obrazek 14: Postup posuzovani odtivodnéni Zadosti o zachovani duvérnosti
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3.8.2.

Seznam databazi

Databaze, které mize agentura ECHA pouzit pfi hodnoceni odlvodnéni zadosti o zachovani
dUvérnosti informaci, u nichZ je poZzadovéno zachovani dlvérnosti podle €. 119 odst. 2
narizeni REACH, jsou uvedeny nize. Tyto databaze budou pouzity pfi posuzovani toho, zda je
informace, pro niz je pozadovano zachovani divérnosti, vefejné dostupna.

e eChemPortal: http://www.echemportal.org/ (U¢astnici se databaze: ACToR , CCR

, CESAR, CHRIP, GHS-J, HSDB, HSNO CCID, INCHEM, JECDB, OECD HPV, OECD SIDS

IUCLID, UK CCRMP Outputs, US EPA IRIS, US EPA SRS)

e Informace o chemické bezpecnosti od mezivladnich organizaci (INCHEM): http://www.inchem.org/

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

e Narodni vyzkumny a bezpecnostni Ustav (toxikologické karty) (Institut national de recherche et de
sécurité, fiches toxicologiques): http://www.inrs.fr



http://www.echemportal.org/
http://actor.epa.gov/
http://webnet.oecd.org/ccrweb/Default.aspx
http://www.chemicalsubstanceschimiques.gc.ca/index-eng.php
http://www.safe.nite.go.jp/english/db.html
http://www.safe.nite.go.jp/english/ghs_index.html
http://www.nlm.nih.gov/pubs/factsheets/hsdbfs.html
http://www.epa.govt.nz/search-databases/Pages/HSNO-CCID.aspx
http://www.inchem.org/pages/about.html
http://dra4.nihs.go.jp/mhlw_data/jsp/SearchPageENG.jsp
http://webnet.oecd.org/hpv/ui/Default.aspx
http://oecdsids.jrc.ec.europa.eu/i5browser/Welcome.do
http://oecdsids.jrc.ec.europa.eu/i5browser/Welcome.do
http://publications.environment-agency.gov.uk/
http://www.epa.gov/iris/
http://ofmpub.epa.gov/sor_internet/registry/substreg/home/overview/home.do
http://www.inchem.org/
http://www.dguv.de/ifa/de/gestis/stoffdb/index.jsp
http://www.inrs.fr/
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e NITE - Platforma informaci o chemickém riziku
(CHRIP): http://www.safe.nite.go.jp/english/db.html

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

3.8.3. Kontakt s Zadatelem o registraci

Agentura ECHA mdzZe v pribé&hu posuzovani zadosti o zachovani divérnosti v predlozené
dokumentaci zadatele o registraci kontaktovat. Pokud byla ?4dost o zachovéni dvérnosti po
Uvodnim posouzeni shleddana nelplnou na to, aby ji mohla agentura ECHA pfijmout, bude mit
7adatel o registraci jednu moZnost predloZit svou dokumentaci znovu a doplnit zdGvodnéni

o dal3i prvky. V takovém pripadé bude agentura ECHA Zadatele o registraci informovat

o ddvodech, pro¢ bylo zddvodnéni shledano nedostacujicim.

Jakmile bude dokonéeno Uvodni posouzeni a agentura ECHA zahaji kone¢né hodnoceni, mize
agentura ECHA Zadatele o registraci neformalné kontaktovat, aby objasnil urcité prvky
odtvodnéni 2adosti o zachovani divérnosti.

Poznamka — Aby mohla agentura ECHA Zadatele o registraci neformalné kontaktovat v pribéhu
posuzovani hlavnich prvkd odlvodnéni Zadosti o zachovani divérnosti, mélo by odivodnéni obsahovat
kontaktni Udaje urcené osoby (pfinejmensim jméno, e-mailovou adresu a telefonni ¢islo), jak je uvedeno
v $abloné odivodnéni Z4dosti o zachovéni ddvérnosti (viz pFiloha 2). Zadateldim o registraci se
doporucuje, aby pravidelné kontrolovali svij Ucet v systému REACH-IT, aby byli schopni reagovat na
jakékoli zpravy od agentury ECHA tykajici se jejich Zadosti o zachovani dlvérnosti rychle a v ramci
stanovenych lhat.

3.8.4. Spravni prezkum rozhodnuti o Zadostech o zachovani dlivérnosti

Na zakladé ¢l. 118 odst. 3 narizeni REACH schvalila spravni rada agentury ECHA proces
prezkumu, ktery stanovi postup, jak mdze Zadatel o registraci pozadat o prezkum poté, co byla
jeho z&dost o zachovani dlvérnosti zcela nebo &asteéné zamitnuta. Rozhodnuti stanovujici
tento postup lze stahnout zde:

http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/final mb 17 2008 decision_on_review of re
jection_of confidentiality requests_cs.pdf

V kostce — toto rozhodnuti popisuje opatfeni, za nichz mohou Zadatelé o registraci pozadovat
napravu v situaci, kdy agentura ECHA castec¢né nebo zcela zamitla Zadost o zachovani

o v . v v 7 P . . v 7
duvérnosti, predlozenou v ramci jejich registracni dokumentace.

Pokud se agentura ECHA rozhodla Zadost o zachovani divérnosti zcela nebo &aste¢né
zamitnout, toto rozhodnuti bude Zadateli o registraci oznameno. Zadatel o registraci ma poté
dva mésice od vyrozumeéni o rozhodnuti prostiednictvim REACH-IT na to, aby poZadal

o prezkum ze strany agentury. Béhem tohoto obdobi nebudou informace, pro které je
pozadovano zachovani divérnosti, zvefejnény.

Aby byl zahajen prezkum rozhodnuti agentury ECHA, musi Zadatel o registraci predlozit
pisemnou Zadost o prezkum, ktera jasné uvede okolnosti, na jejichz zakladé je prezkum
pozadovan, a také jakékoliv podplrné informace, jimiz tyto okolnosti podlozi. Zadost musi byt
predlozena vyplnénim webového formulafe pro podani zadosti o prezkum c¢astecného nebo
Uplného zamitnuti zadosti o zachovani divérnosti podle ¢l. 118 odst. 3 nafizeni REACH, ktery
je k dispozici na

adrese https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/RequestForReview.aspx
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Pokud nechcete pouZit webovy formuléf, mlzete vyuzit klasickou postu nebo fax:

Postou: European Chemicals Agency (ECHA)
Executive Director
P. O. Box 400,
FI1-00121 Helsinki

Faxem: + 358 9 6861 8940

Rozhodnuti o pfezkumu bude pfijato do dvou mésict od data obdrzeni zadosti a zadatel

o registraci bude pisemné informovan. V pfipadé€, Zze zadatel o registraci s rozhodnutim
nesouhlasi, ma pravo zalezitost prednést Tribunalu Soudniho dvora Evropské unie nebo
pripadné podat stiznost u evropského verejného ochrance prav. Upozornujeme, Ze po dobu
prezkumu nebudou informace, pro které je pozadovano zachovani divérnosti, zvefejnény.

3.0. Pritomnost zadosti o zachovani daivérnosti

Pro Ulely transparentnosti jsou mista, kde bylo pozadano o zachovani divérnosti informaci
zahrnutych do ¢l. 119 odst. 2 nafizeni REACH, ve zverejnénych dokumentacich oznacena.

. v v v v 7 . ’ ’ o v . .
Informace, u nichz se bude oznacovat pritomnost zadosti o zachovani duvérnosti, jsou tyto:

e (l. 119 odst. 2 pism. a) — stupen Cistoty, identita necistot a/nebo pfidatnych latek, jestlize jsou zasadni
pro klasifikaci a oznaceni,

e ¢l. 119 odst. 2 pism. b) — celkové mnoZstevni rozmezi,

e ¢l. 119 odst. 2 pism. c) — souhrny studii nebo podrobné souhrny studii,

e ¢l. 119 odst. 2 pism. d) — informace obsaZené v bezpecnostnim listu:

Ondzev Zadatele o registraci,
oregistracni Cislo,
ovysledek posouzeni PBT,

oinformace o tom, zda bylo provedeno posouzeni chemické bezpecnosti,

e ¢l 119 odst. 2 pism. e) obchodni nazev (nazvy),
e ¢l 119 odst. 2 pism. f) nebo g) nazev IUPAC.

Upozorfiujeme, Ze pritomnost zadosti o zachovani divérnosti NEBUDE oznaéena u pouZiti
v oddilech 3.5 nebo 3.6. V takovych ptfipadech mize byt informaci, kterou je tfeba
zachovat ddvérnou, spiSe existence pouZiti neZ pouZiti samotné. Proto nelze oznacit
pfitomnost z&dosti o zachovani divérnosti, nebot by to implikovalo p¥itomnost pouZiti.
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Annex 1. Jak odvodit verejny nazev latky pro pouziti podle
narizeni REACH

4. Uvod

Pro zvySeni pfinosu informaci tykajicich se jednotlivych latek zvefejnénych agenturou ECHA na
jejich webovych strankach je zapotiebi uceleny systém pro odvozovani vefejnych nazvi latek,
zejména v kontextu:

e zvefejfiovani informaci z registraci v souladu s &ldankem 119 nafizeni REACH?,
e zvefejnovani navrhll zkousek v souladu s ¢l. 40 odst. 2 nafizeni REACH.

Tento dokument poskytuje primyslovym subjektim poradenstvi ohledné toho, jak odvodit
verejny nazev latky, jejiz nazev IUPAC? je v registracni dokumentaci v souladu s ¢l. 10
pism. a) bodem xi) nafizeni REACH oznacen jako ddvérnys.

Tato pfirucka se nevztahuje na anorganické latky.

5. Zasady pro verejné nazvy latek v souvislosti s narizenim
REACH a jejich ucel

Hlavni zasadou, podle které se urcuje ,verejny nazev“ (zvany také jako ,maskovany nazev“,

~genericky nazev" nebo ,zastifeny nazev"), je co nejvice odkryt chemickou identitu latky, aniz

by byla odhalena obchodni tajemstvi nebo dal&i dlvérné informace, coz by mohlo poskodit

obchodni zajmy Zadatele o registraci nebo jakychkoli jinych dotéenych stran. Je tfeba

podotknout, Ze agentura ECHA zverejnuje informace o latkach na svych webovych strankach

v souladu se zasadami stanovenymi v ¢lanku 119. K témto informacim patfi napriklad
obchodni nazvy, které nebyly oznaceny jako ddvérné.

Vhodny vefejny nazev by se mél vyznacovat mimo jiné tim, Ze vé&deckym pracovnikim
umozfuje ziskat dostatecné informace o chemicke struktufe dane latky, diky nimZ mohou
porozumét jejim vnitinim vlastnostem. Casto je také nezbytné provést odborné posouzeni na
zakladé znalosti podobnych latek s podobnymi vlastnostmi, které patfi do stejnych nebo
podobnych chemickych skupin a podstruktur jako zverejnéna latka. Verejny nazev to musi
zainteresovanym stranam umoznovat, jinak by byl oslaben hlavni Ucel ustanoveni nafizeni
REACH, ktera upravuji sdélovani informaci o latkach. Pokud by verejny nazev v konkrétnim
ptipadé verejné vyzvy k predlozeni védecky potvrzenych (dajd o registrované latce

v souvislosti s hodnocenim navrhu zkouSek neposkytoval nalezité informace o chemické
struktufe, byla by ohroZena ucinnost verejnych konzultaci.

Pokud je nazev latky podle IUPAC Uspésné prohlasen za dlvérny, nebude zvefejnén ani tento
nézev, ani strukturni informace tykajici se dané latky. Jestlize neni k dispozici jiny nez dGvérny
identifikator latky (napf. nazev EINECS), bude Sifen verejny nazev.

Tato prirucka obsahuje pravidla pro Zadatele o registraci, ktera uvadéji, jak vytvofrit verejny
nazev pro vétsinu latek. V nékterych ohledech nemusi byt zcela vycerpavajici a zadatelé

o registraci a agentura ECHA budou muset vyuzit svj odborny Gsudek. Pfiru¢ka bude na
zdkladé zkusenosti s vytvarenim verejnych ndzvd aktualizovéna.

1 Nafizeni (ES) €. 1907/2006 (UF. vést. L 396, 30.12.2006, s. 55) a oprava UF. vést. L 136, 29.5.2007, s. 3, oprava UF. vést. L 141, 31.5.2008, s. 22, oprava UF. vést. L 143, 3.6.2008, s. 55
a oprava UF. vést. L 36, 5.2.2009, s. 84 a zmény.

2 Ndzev IUPAC je chemicky nazev podle nazvoslovi Mezinarodni unie pro Cistou a uZitou chemii (International Union of Pure and Applied Chemistry).

3 Jak podat zadost o zachovani divérnosti pro nazev IUPAC v souladu s €l. 119 odst. 2 pism. f) nebo g) nafizeni REACH je popsano v kapitole 3 této pfirucky.
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6. Kde uvadét verejny nazev?

Pokud zadatel o registraci poda zadost o zachovani ddvérnosti ndzvu IUPAC, musi predlozit
vhodny verejny nazev (maskovany nazev), ktery agentura ECHA pouzije pfi Sifeni informaci.
Jestlize vhodny vefejny nazev chybi, agentura ECHA nem{ze 2adost o zachovani divérnosti
nazvu IUPAC prijmout. Od Zadatell o registraci se pozaduje, aby verejny nazev uvedli ve své
registracni dokumentaci databaze IUCLID v poli ,verejny nazev".

Kdy? uzivatel vklada latku do databaze IUCLID podle stanoveného postupu, jeden z krokd
zahrnuje obrazovku pro identifikaci latky, kde v poli pro vefejny nazev mize uvést maskovany
nazev, jak ukazuje nasledujici snimek.

Obrazek 15: Umisténi pole s verejnym nazvem v aplikaci IUCLID
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Pokud bylo pozadano o zachovani divérnosti ndzvu IUPAC, odivodnéni zadosti

o zachovani ddvérnosti bude muset zahrnovat také odlvodné&ni maskovani u vefejného
nazvu. V pripadé jednostuprniového maskovani se bude jednat pouze o uvedeni toho, co
je ve vefejném nazvu maskovano. V pripadé dvou- nebo tfistupriového maskovani se
vyZaduje rovnéz platné a tadné odlvodnéni, pro¢ byl nezbytny druhy ¢&i tfeti stupef
maskovani (viz pFiklad v pfiloze 2). Bude-li néktery z t&chto prvkld chybét, zadost bude
zamitnuta a nazev IUPAC zverejnén.

Pokud agentura ECHA zadost tykajici se nazvu IUPAC pfijme, nebudou Sifeny zadné
strukturni informace. Ty zahrnuji slozeni latky, a tim padem i informace o jednotlivych
slozkéach.
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7. Rady, jak maskovat nazev latky podle IUPAC

Agentura ECHA vytvorila systém odvozovani verejnych nazvl z nazvl IUPAC pro pouziti

v souladu s nafizenim REACH. Tento systém je zaloZzen na zavedené koncepci ,,maskovanych
ndzva" pouzivané v kanadské verzi systému Ufadu pro ochranu Zivotniho prostiedi USA.
Ocenujeme pomoc kanadského Ministerstva Zivotniho prostfedi a sdileni jeho zkuSenosti

s provozovanim podobného systému vefejnych nazvu.

Systém umoZfiuje ,maskovat" rlizné ¢asti chemického ndzvu za G&elem utajeni Uplného popisu
jednotlivych soucasti chemické struktury. Nize uvedena pravidla popisuji, jak odvodit verejny
nazev pro U&ely $iteni informaci, a ndzorn& ukazuji maskovani rlznych strukturnich soudasti
nazvu IUPAC pfi jednostupriovém maskovani. Pouziti kombinace téchto pravidel se povazuje za
vicestupriové maskovani. Pokud Zadatel o registraci poskytne prijatelné odlvodnéni
jednotlivych stupfid maskovani, mtZe byt povoleno dvou- aZ tfistupfiové maskovani.

Systém uvadi pokyny pro vyrobce, dovozce a vyhradni zastupce, ktefi si preji pfi predkladani
registracni dokumentace v souladu s ¢lanky 10, 17 nebo 18 nafizeni o REACH podat zadost
o zachovani ddvérnosti ndzvu IUPAC.

Existuji rozdily mezi pojmenovavanim presné definovanych latek s jasnou chemickou
strukturou a pojmenovavanim latek s neznamym nebo proménlivym slozenim, komplexnich
reakénich produktl nebo biologickych materiadld (UVCB), v jejichZ ptipadé vétsinou nelze
znazornit strukturni diagram, pficemz tyto rozdily plynou z podstaty véci. Kazdou z téchto
moznosti je tfeba resit samostatné.

7.1. Presné definované latky

Latky s presné definovanym chemickym slozenim se pojmenovavaji podle hlavni slozky
(hlavnich slozek). Jedna se o jednoslozkové nebo viceslozkové latky. Jednoslozkova latka se
pojmenuje podle hlavni slozky za pouziti pravidel nazvoslovi ITUPAC“. Viceslozkova latka se
pojmenuje jako reakéni smés hlavnich slozek latky v obecném formatu: ,reakéni smés [nazev
hlavni slozky 1 podle IUPAC a nazev hlavni slozky 2 podle IUPAC a nazev hlavni slozky 3 podle
IUPAC]". Je tfeba podotknout, Ze nazev obvykle zahrnuje pouze hlavni slozky tvofici nejméné
10 %. Vice informaci o rlznych typech je uvedeno v oddilu 4.2 Pokyn{ k identifikaci

a pojmenovavani latek podle nafizeni REACHS.

Nazev presné definované latky obvykle odhaluje nasledujici informace o strukture:

e identitu materské struktury (tj. fetézec uhlikovych atomd, cyklickd slou¢enina nebo komplexni kovova
sloucenina);

e identitu, pocet a polohu chemickych skupin, které jsou pfipojeny k matefské strukture Ci strukturdm
nebo k jinym chemickym skupinam;

e identitu a pocet protiiontl (u soli);

e (daje o stereochemii.

U pfesné definovanych latek mdzZe byt vefejny ndzev vytvoren maskovanim ¢asti ndzvu IUPAC
popisujicich strukturu. Jednostupriové maskovani Ize pouzit, aniz by bylo tfeba uvadét
odGvodnéni. Pokud Zadatel o registraci poskytne pfijatelné odlvodnéni pro kazdy dodatedny
stupefl maskovani, mze byt povoleno vicestupriové maskovani (dvou- az tfistupriové).
Pravidla pro jednotlivé typy maskovani jsou uvedena nize.

Nazev presné definované latky podle IUPAC se maskuje pfi zohlednéni:

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

5 http://echa.europa.eu/cs/support/guidance
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e lokant(, které uvadéji polohu konkrétnich chemickych skupin;

e nasobnych predpon, které uptesnuji pocet jednotek dané chemické skupiny (napf¥. di-, tri- a/nebo
tetramethyl);

e identity (avsak nikoli polohy a poc¢tu) dané chemické skupiny (napf. sulfonyl);

e identity dané matefské struktury (napf. Fetézce nebo cyklu);

e lokant( substitucnich chemickych skupin pro danou matefskou strukturu.

7.1.1. MoZznosti maskovani

Prvni moZnosti je maskovat jednu matefskou skupinu (nebo vicero vyskytQ téze matefské
skupiny).

DalSi moznosti (nikoli vSak zaroven s prvni moznosti) je maskovat jiny strukturni prvek. To se
tyka maskovani:

e lokantu s nasobnymi pfedponami nebo bez nich,

e identity chemické skupiny,

e kationtl nebo aniontd,

e stereochemie.

Maskované nazvy musi byt uvedeny v anglickém jazyce. Informace v anglickém jazyce
Ize nalézt v anglické verzi prirucky.

7.1.2. Maskovani materské struktury

Materskou strukturu, kterou obvykle tvofi fetézec uhlikovych atom s jednoduchymi, dvojnymi

nebo trojnymi vazbami nebo cyklicky systém s jednim nebo dvéma spojenymi cykly, Ize

maskovat pouzitim jednoho z t&chto maskovacich pojmu:

e alkan nebo alkyl (napf. k maskovani oktadekanu nebo oktadekanylu),

e alken nebo alkenyl (napf. k maskovani ethenu nebo ethenylu),

e alkyn nebo alkynyl (nap¥. k maskovani acetylenu* nebo ethynylu, propynu nebo 1-propynylu / 2-
propynylu),

e aren nebo aryl (napf. k maskovani benzenu nebo fenylu),

e alicyklus nebo alicyklicky (napf. k maskovani cyklohexanu nebo cyklohexylu, cyklohexenu nebo
cyklohexenylu),

e polycyklus nebo polycyklicky (napf. k maskovani naftalenu nebo naftylu, spiroundekanu nebo
spiroundekanylu),

e heteromonocyklus nebo heteromonocyklicky (napt. k maskovani thiofenu nebo thienylu, morfolinu
nebo morfolinylu),

e heteropolycyklus nebo heteropolycyklicky (napf. k maskovani chinolinu nebo chinolylu, xanthenu nebo
xanthenylu).

Je tfeba poznamenat, ze IUPAC u nékterych latek upfednostriuje a zachovava trivialni nazev.

Méla by byt maskovana pouze jedna materska skupina nebo vicenasobny vyskyt téze
materské skupiny.
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Maskovani dalsi materské skupiny nebo skupin se povazuje za vicestupriové maskovani
v M M e o . v . o v 7 r
a zadatel jej musi oduvodnit. Pokud agentura ECHA nepovazuje oduvodnéni za platng,

O v ’ v 7 z e 7
muze vicestupnové maskovani odmitnout.

Maskované nazvy musi byt uvedeny v anglickém jazyce. Informace v anglickém jazyce lze
nalézt v anglické verzi pfirucky.

7.1.3. Maskovani substituentt

V pripadé, kdy je k materské strukture ¢i strukturam nebo k jinym chemickym skupinam
pfipojena funkéni skupina nebo skupiny, mize byt ndzev IUPAC maskovan pouZitim té&chto
maskovacich pojmQ:

halo- nebo halogenid (nap¥. k maskovani fluoro-/chloro- nebo fluoridu/chloridu),

substituovany se pouziva pro substituenty tam, kde nelze stanovit genericky nazev, napf. amino-,
hydroxy-, oxo-,

stereoizomer/stereoizomery se pouziva pro izomery v pfipadé, kdy nema byt odhalena konkrétni
stereochemie (napt. k maskovani cis- a trans--- nebo R- a S-izomerd.

Pokud se jedna o vice nez jeden prvek z téze chemické skupiny, je tfeba zvazit doplnéni
predpony , poly-“:

polyamino- (napf. k maskovani diamino-) nebo polyhydroxy- (napf. k maskovani trihydroxy-).

V pripadé organokovovych latek a komplexnich organickych kovovych sloucenin lze
organickou ¢ast maskovat v souladu s pravidly popsanymi v této priru¢ce. Kovové atomy
by se vSak v chemickém nazvu maskovat nemély.

V pripadé organickych soli Ize maskovat pouze alkalické Casti a alkalické zeminy:

alkalické kovy, napf. sodik, draslik,
kovy alkalickych zemin, napf. vapnik, hofcik.

Podle pravidel popsanych v této pfirucce Ize maskovat organickou ¢ast dané soli.

Obecné vzato je tfeba se vyhnout maskovani jednotlivych &asti funkéni skupiny, nebot
mize vést k potencialné zavadé&jicim zmé&ndm nazvu — napr. kyslik v karboxylové nebo
amidové skupiné by nemél byt maskovan, jelikoz by to vedlo k pfejmenovani skupiny na
substituovany alkohol, resp. substituovany amin, coz jsou odliSné latky nez jejich
prekursory.

Mél by byt maskovan pouze jeden takovyto substituent nebo vicenasobny vyskyt téhoz
substituentu.

Maskovani dal$iho substituentu ¢&i substituentl se povaZuje za vicestuprfiové maskovani
v . . Ve o . v . o v 7 7

a zadatel jej musi oduvodnit. Pokud agentura ECHA nepovazuje oduvodneéni za platné,
O v ’ v 7 z Ve 7,

muze vicestupriové maskovani odmitnout.

Tato prirucka se nevztahuje na anorganické latky.
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Viceslozkové latky Ize maskovat pouZitim pravidel na nadzvy jednotlivych slozek latky
v souladu s touto pfiruckou, tedy:

reakéni smés [maskovany nazev hlavni slozky 1 podle IUPAC] a [maskovany nazev hlavni
slozky 2 podle IUPAC] a [maskovany nazev hlavni slozky 3 podle IUPAC].

Seznam priklad@ maskovanych nazvl je uveden v kapitole 8 této pfilohy. Tyto pFiklady slouZi
pouze pro ilustraci a tykaji se latek, které jiz byly zvefejnény jinde. Vztahuji se na pomérné
Sirokou $kalu typl latek i moznosti maskovani.

Maskované nazvy musi byt uvedeny v anglickém jazyce. Informace v anglickém jazyce
Ize nalézt v anglické verzi pfirucky.

7.2.  Latky UVCB

Latky UVCB jsou latky s neznamym nebo proménlivym sloZzenim, komplexni reakéni produkty
nebo biologické materialy, které nelze dostatecné identifikovat pomoci jejich chemického
slozeni, protoze:

e pocet slozek je relativné velky nebo
e slozZenije z velké ¢asti neznamé nebo
e variabilita sloZeni je relativné velka ¢i obtizné predpovéditelna.

V désledku toho se latky UVCB na rozdil od piesné definovanych latek pojmenovévaji pomoci
kombinace zdroje a postupu.

Obecné se latky UVCB pojmenovavaji jako ,reakéni produkt [ndzvy vychozich materialG]".
Tento nazev by mél byt vytvofen v anglickém jazyce za pouZiti nazvoslovi IUPAC. V pfipadech,
kdy nazev latky UVCB obsahuje prvky nazvoslovi IUPAC, Ize uplatnit pravidla maskovani
uvedena v této prirucce.

7.2.1. Diléi typy latek UVCB

Existuji ¢tyfi dil&i typy latek UVCB, u nichZ pouzity zplsob pojmenovani zavisi na tom, zda je
zdroj biologicky a zda se jedna o postup zaloZzeny na syntéze nebo rafinaci. Latky odvozené

z biologickych zdrojl se pojmenovavaiji podle jejich rodu, druhu, &eledi a postupu, zatimco
latky odvozené z chemickych zdrojd se popisuji pomoci vychozich materiall a postupu.

U t&chto dilé¢ich typl latek UVCB se maskovani ndzvu nedoporuéuje, protoze takovéto latky
nejsou ze své podstaty pfesné definovany. Sou&asti popisu postupu u jednotlivych dil&ich typdl
UVCB budou pravdépodobné pfislusné podrobnosti, které mohou byt citlivé z obchodniho
hlediska. Je vSak tfeba poznamenat, ze tyto informace jsou Sifeny pouze tehdy, pokud jiz byly
zverejnény na seznamu EINECS®.

7.2.2. ZvIastni typy latek UVCB

U ostatnich typU latek UVCB, které maji specifi¢t&jsi variabilitu, konkrétné u latek
s proménlivou délkou uhlikového Fetézce, latek z ropy nebo ropé& podobnych zdrojd (nap¥. uhli)
a enzymdi se pouziva individualni zplsob pojmenovavani.

Vice informaci o rliznych dil&ich typech latek UVCB a konkrétnich typech latek UVCB je
uvedeno v oddile 4.3 Pokyn{ k identifikaci a pojmenovavani latek podle natizeni REACH a CLP,

6 Evropsky seznam existujicich obchodovanych chemickych latek
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které jsou k dispozici na strance http://www.echa.europa.eu/cs/web/guest/quidance-
documents/guidance-on-reach.

7.2.2.1. Latky s proménlivou délkou uhlikového retézce

Latky s proménlivou délkou uhlikového fetézce, napf. parafiny a olefiny, jsou latky, které jsou
bud’ odvozeny z pFirodnich tukd & olejll, nebo se vyrabé&ji synteticky. Pojmenovavaji se
systematicky za pouziti deskriptorl alkylu, funkéni skupiny nebo soli.

Deskriptor alkylu Cx-y popisuje pocet atomd uhliku v délkach uhlikového fetézce alkylovych
skupin, napt. C8-12 odpovida uhlikovym &sltim C8, C9, C10, C11 a C12.

Deskriptor funkcni skupiny identifikuje funkcni skupinu latky, napf. amin, amonium nebo
karboxylova kyselina.

Deskriptor soli urcuje kationt / aniont jakékoli soli, napf. sodny (Na+), draselny (K+),
uhli¢itanovy (C0O32-), chloridovy (CI-).

Obecné deskriptor alkylu C x-y odkazuje na nasycené linearni alkylové rfetézce tvorené
vsemi délkami fetézce od x do y. Pokud se uhlikovy Fetézec vétvi, je nenasyceny nebo
obsahuje pouze délky se sudym poctem atomU uhliku, je tfeba tuto skuteénost uvést
VvV nazvu.

Vice informaci o zplsobech pojmenovavani je uvedeno v oddilu 4.3.2.1 Pokynl k identifikaci
a pojmenovavani latek podle narizeni REACH.

7.2.2.2. Latky ziskané z ropy a ropé podobnych zdroji

Latky z ropnych zdrojQ Ize ziskat pomoci riznych postupd, jako jsou destilace, zplyfiovani nebo
krakovani, a obvykle se pojmenovavaji podle zdroje toku, postupu rafinace a obecného slozeni
¢i charakteristik. Pokud latka obsahuje alifatické nebo aromatické Ci cyklické uhlovodiky a ma
rozmezi bodu varu, uvede se tato informace v popisu. Stejny postup se uplatiiuje u latek ze
zdroji podobnych ropé. ProtoZe je tento zvlastni typ latek UVCB velmi sloZity, proménlivy

a jeho slozeni je ¢aste¢né neurcité, maskovani ndzvu nemusi byt ve vSech pfripadech vhodné.
Je tfeba poznamenat, Ze informace uvedené v popisu tohoto konkrétniho typu latek UVCB jsou
Sifeny pouze tehdy, pokud jiz byly zverejnény na seznamu EINECS”.

7.2.2.3. Enzymy

Enzymy se pojmenovavaji podle pravidel nazvoslovi IUBMBS8. Klasifika¢ni systém IUBMB
pridéluje kazdému typu enzymu a katalytické funkci jedine¢né Ctyrciferné Cislo. K identifikaci
konkrétniho enzymu se pouziva nazev enzymu a &islo IUBMB (tj. EC &islo). Nazvy enzym( se
maskuji skrytim ctvrté Cislice cisla IUBMB. V kapitole 8 této prilohy je uvedeno nékolik
piikladd.

8. Oduvodnéni dalsiho maskovani

Pravidla uvedena v tomto dokumentu popisuji maskovani riznych strukturnich prvkd nazvu
IUPAC za Ucelem odvozeni vefejného nazvu pomoci jednostupriového maskovani. Mohou

7 Evropsky seznam existujicich obchodovanych chemickych latek

8 http://www.chem.qmul.ac.uk/iupac/jcbn/index.html#6
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nastat zvlastni okolnosti, za kterych Ize opravnéné pouzit dalsi stupné maskovani. Priklady
uvedené v priloze I zndzorfuji jednostupriové, v nékterych pripadech dvoustupriové maskovani
(oznacované také jako dvojité maskovani). Lze povolit nejvyse tfi stupné. Prvni stupen je
mozné pouzit bez odlvodnéni, kazdy dal&i stupen (druhy a tfeti) véak musi doprovazet platné
odlvodnéni. Zadatel o registraci musi jasné uvést a vysvétlit divody, pro¢ je vicestupfiové
moaskova'ml' nezbytné. Piiloha 2 obsahuje $ablonu pro odivodnéni zadosti o zachovani
duvérnosti.

Zadosti o zachovani dlvérnosti ndzvu IUPAC v souladu s ¢l. 119 odst. 2 pism. f) nebo g)
natizeni REACH musi kromé platného odlvodnéni mozného pogkozeni obchodnich zajmu
v ddsledku zvefejnéni ndzvu obsahovat i vefejny nazev, jinak agentura ECHA nem{ze
Zzadost prijmout.

Pfi podavani zadosti o zachovani ddvérnosti nazvu IUPAC by mély byt spolu s pfipadnym
oddvodnénim dvou- nebo tiistupfiového maskovani uvedeny také podrobnosti o provedeném
maskovani, jak je popsano v $abloné pro odtvodnéni zadosti o zachovani dlvérnosti (viz
prilohu 2 a Sablonu, ktera je soucasti aplikace IUCLID).

Agentura ECHA muze ?adost o zachovani dlvé&rnosti prijmout a uznat ji jako platnou
pouze tehdy, je-li uveden vhodny vefejny nazev, pfipadné platné odivodnéni nutnosti
pouzit dvou- nebo tfistupriové maskovani.

Bude-li néktery z povinnych prvk{ Zadosti o zachovani dlvérnosti chybét, zadost
o zachovani divé&rnosti ndzvu IUPAC bude zamitnuta (dali podrobnosti viz kapitola 3
této prirucky).

Pfiloha 2 obsahuje vzorovou $ablonu, kterd znazorfiuje, kde a jak uvést ptislusné odlvodnéni
7 e 7 7w v o v 7 v - r Ve o v .
maskovani nazvu IUPAC ve standardni Sabloné pro oduvodneéni zadosti o zachovani duvérnosti.
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9. Dalsi informace
Nazvoslovi ITUPAC pro organickou chemii

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

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

Nazvoslovi IUPAC pro anorganickou chemii
http://old.iupac.org/publications/books/rbook/Red Book 2005.pdf

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

Pravidla nazvoslovi IUBMB

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

Pokyny k identifikaci a pojmenovavani latek podle nafizeni REACH a CLP

http://echa.europa.eu/cs/support/guidance
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10. Priklady latek

10.1. Presné definované latky

10.1.1. Jednoslozkové latky

Priklad 1
Piné definovany nazev

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

Cl
OH

Cl NH

Jednostupriové maskovani Pfipustny maskovany nazev

Pocet atomtu chloru N-(polychloro-4-ethyl-2-hydroxyphenyl)-2-(3-
pentadecylphenoxy)butanamide

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

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

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

Butanova matefska struktura N-(3,5-dichloro-4-ethyl-2-hydroxyphenyl)-2-(3-
pentadecylphenoxy)alkanamide

Dvoustupniové maskovani Pfipustny maskovany nazev

Butanova matefska struktura (plus lokant N-(3,5-dichloro-4-ethyl-2-hydroxyphenyl)-(3-
materské struktury) pentadecylphenoxy)alkanamide
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Priklad 2

Piné definovany nazev

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

aminium bromide

A

Jednostupriové maskovani Pfipustny maskovany nazev

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

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

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

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

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

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

‘ Dvoustupriové maskovani Pripustny maskovany nazev

Anthracenova matefska struktura (plus N,N-Dimethyl-3-{[(methylamino)-dioxo-dihydro-

lokanty matefské struktury) carbopolycyclyllamino}-N-propylpropan-1-aminium bromide

Propanova matefiska struktura (plus Dimethyl{[4-(methylamino)-9,10-diox0-9,10-dihydroanthracen-1-

lokanty matefské struktury) yllamino}propylalkanaminium bromide
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Priklad 3
Piné definovany nazev

3-ethoxy-1,1,1,2,3,4,4,5,5,6,6,6-dodecaf

luoro-2-(trifluoromethyl)hexane

Jednostupriové maskovani Pripustny maskovany nazev

Pocet atom fluoru

3-ethoxy-polyfluoro-2-(polyfluoromethyl)hexane

Atomy fluoru

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

Ethoxy- skupina

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

Hexanova matefska struktura

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

Dvoustupriové maskovani Pripustny maskovany nazev

Hexanova mateiska struktura (plus lokanty
materské struktury)

Ethoxydodecafluoro(trifluoromethyl)alkane
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Priklad 4
Piné definovany nazev

Ammonium bis(3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,9,9,10,10,11,11,12,12,13,13,14,14,15,15,16,16,16-
nonacosafluorohexadecyl) phosphate

NH,4
‘ Jednostupriové maskovani Pfipustny maskovany nazev
Atomy fluoru Ammonium bis(3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,9,9,10,10,
11,11,12,12,13,13,14,14,15,15,16,16,16-nonacosafluorohexadecyl)
phosphate
Pocet atomtu fluoru Ammonium bis(polyfluorohexadecyl) phosphate
Amonny kationt bis(3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,9,9,10,10,
11,11,12,12,13,13,14,14,15,15,16,16,16-nonacosafluorohexadecyl)
phosphate salt
Oktanova matefiska struktura Ammonium bis(3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,9,9,10,10,
11,11,12,12,13,13,14,14,15,15,16,16,16-nonacosafluoroalkyl)
phosphate
‘ Dvoustupriové maskovani Pripustny maskovany nazev
Hexadekanova matefska struktura (plus Ammonium bis(nonacosafluoroalkyl) phosphate

lokanty matefské struktury)
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Priklad 5
Piné definovany nazev

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

OH

HO

Jednostupnové maskovani Pripustny maskovany nazev

Polohy hydroxylové skupiny 6,9-bis(hexadecyloxymethyl)-4,7-dioxanonanetriol

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

Nonanova mateiska struktura 6,9-bis(hexadecyloxymethyl)-4,7-dioxaalkane-1,2,9-triol

Dvoustupriové maskovani Pripustny maskovany nazev

Nonanova matefska struktura (plus lokanty  bis(hexadecyloxymethyl)dioxaalkanetriol
mateiské struktury)
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Priklad 6

Piné definovany nazev

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

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

Jednostupnové maskovani

Kyanové skupiny

Pripustny maskovany nazev

Tetrazinc diacetate bis-hexakis(substituted-k)cobaltate(3-)

Acetatové skupiny

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

Dvoustupriové maskovani

Acetatové a kyanové skupiny

Pripustny maskovany nazev

Tetrazinc dialkanoate bis-hexakis(substituted-k)cobaltate(3-)
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Priklad 7
Piné definovany nazev

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

(0] | O
Y
o l o +
\ / K
T
0 ‘ 0 H,0
)\/N
(6] | O
‘ Jednostupriové maskovani Pfipustny maskovany nazev ‘
Draselny kationt Alkali metal bis[2,2'-(methylimino-kN)diacetato-kO(2-)]ferrate(1-)
monohydrate
Methylové skupiny Potassium bis[2,2'-(alkylimino-kN) diacetato-kO(2-)]ferrate(1-)
monohydrate
Aminové skupiny Potassium bis[2,2’-(methylsubstituted-k)diacetato-kO(2-)
derivative]ferrate(1-) monohydrate

Dvoustupriové maskovani PFipustny maskovany nazev

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

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

R:C7'C9

Jednostupriové maskovani PFipustny maskovany nazev

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

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

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

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

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

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

‘ Dvoustupniové maskovani Pfipustny maskovany nazev ‘

Benzotriazolova matefska struktura (plus C7-C9 (linear and branched) alkyl 3-[3-(heteropolycyclyl)-5-(1,1-

lokanty matefské struktury) dimethylethyl)-4-hydroxyphenyl]propionate

Fenylova mateiska struktura (plus lokanty C7-C9 (linear and branched) alkyl 3-[(2H-benzotriazol-2-yl)(1,1-
materské struktury) dimethylethyl) hydroxyaryl]propionate

Propanova mateiska struktura (plus C7-C9 (linear and branched) alkyl [3-(2H-benzotriazol-2-yl)-5-(1,1-

lokanty materské struktury) dimethylethyl)-4-hydroxyphenyl]alkanoate
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10.1.2. Viceslozkové latky

Priklad 9
Piné definovany nazev

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

@] @]

\ \
.n“\\c ,n“‘\c

H,N

Hy H,N
N N

r i
\\CH3 CH,

Hs

Jednostupriové maskovani Pripustny maskovany nazev

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

Oxo- skupina Reaction mass of
(2S)-2-[(4R)-2-substituted-4-propylpyrrolidin-1-yl]butanamide
and

(2S)-2-[(4S)-2-substituted-4-propylpyrrolidin-1-yl]lbutanamide

Propylova skupina Reaction mass of
(2S)-2-[(4R)-2-ox0-4-alkylpyrrolidin-1-yl]butanamide
and
(2S)-2-[(4S)-2-ox0-4-alkylpyrrolidin-1-yl]butanamide

Butanova mateiska struktura Reaction mass of
(2S)-2-[(4R)-2-ox0-4-propylpyrrolidin-1-yl]Jalkanamide
and
(2S)-2-[(4S)-2-ox0-4-propylpyrrolidin-1-yl]alkanamide

Pyrolidinova matefska struktura Reaction mass of
(2S)-2-[(4R)-2-0x0-4-propylheteromonocycl-1-yl]butanamide
and
(2S)-2-[(4S)-2-ox0-4-propylheteromonocycl-1-yl]Jbutanamide

‘ Dvoustupriové maskovani Pripustny maskovany nazev ‘

Butanova materska struktura (plus lokanty  Reaction mass of

matefské struktury) (S)-[(4R)-2-0x0-4-propylpyrrolidin-1-ylJalkanamide
and
(S)-[(4S)-2-oxo0-4-propylpyrrolidin-1-yl]alkanamide

Pyrolidinova matefska struktura (plus Reaction mass of
lokanty matefské struktury) (25)-2-[(R)-oxopropylheteromonocyclyllbutanamide
and

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

Piné definovany nazev

Reaction mass of
N-[3-(dimethylamino)propyl]-N-[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonyl]-B-alanine and
N,N-dimethyl-3-{[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonyl]amino}propan-1-aminium propanoate and

3-{(2-carboxyethyl)[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonyllamino}-N,N-dimethylpropan-1-aminium propanoate

@]
N\ _(C4Fg - CgFy7)

HaC S
3 \N/\/\N/ N
o
CH,
N
Ho” o
HC H4C
NH—cH,
X
o0~ o
i
O:ﬁ_(C4F9 - CgF17)
0
HaC HaC
SIS SNH-CH, j\
o 0" o

Methylové skupiny Reaction mass of

N-[3-(dialkylamino)propyl]-N-[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonyl]-B-
alanine

and
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N,N-dialkyl-3-{[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonylJamino}propan-1-
aminium propanoate
and
3-{(2-carboxyethyl)[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonyl]amino}-N,N-
dialkylpropan-1-aminium propanoate

Propionatova skupina Reaction mass of
N-[3-(dimethylamino)propyl]-N-[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonyl]-B-
alanine
and
N,N-dimethyl-3-{[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonyl]amino}propan-1-
aminium alkanoate
and
3-{(2-carboxyethyl)[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonyl]amino}-N,N-
dimethylpropan-1-aminium alkanoate

Propanova matefrska struktura Reaction mass of
N-[3-(dimethylamino)alkyl]-N-[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonyl]-B-
alanine
and
N,N-dimethyl-3-{[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonyl]amino}alkan-1-
aminium propanoate
and
3-{(2-carboxyethyl)[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonyl]amino}-N,N-
dimethylalkan-1-aminium propanoate

Dvoustupniové maskovani Pripustny maskovany nazev

Propanova matefska struktura (plus Reaction mass of

lokanty matefské struktury) N-[(dimethylamino)alkyl]-N-[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonyl]-B-
alanine

and
N,N-dimethyl{[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonyl]amino}alkanaminium
propanoate

and

{(2-carboxyethyl)[(perfluoro-(C4-8)-alkyl)sulfonyl]amino}-N,N-
dimethylalkanaminium propanoate
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10.2. Latky UVCB

Priklad 11
Piné definovany nazev

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

0
(C4Fg - CgF17)__ S// oH O
(IS NN HZC\)k
0 | OH

CH,

Jednostupriové maskovani Pfipustny maskovany nazev

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

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

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

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

Propenylova skupina (kyselina propenova /  Reaction products of

akrylova) N-[3-(dimethylamino)propyl]perfluoro-(C4-8)-alkylsulfonamide
and
alkenoic acid

Dvoustupriové maskovani Pripustny maskovany nazev

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

acrylic acid




Zverejnovani a zachovani davérnosti informaci
podle nafizeni REACH Datum vydani: duben 2016

75

Priklad 12
Piné definovany nazev

Reaction products of Zinc Oxide and Glycerol

HO OH

OH

Jednostupnové maskovani Pripustny maskovany nazev

Hydroxylové skupiny (glycerol) Reaction products of
Zinc Oxide and 1,2,3-trisubstituted propane

Propylova matefska struktura (glycerol) Reaction products of
Zinc Oxide and alkane-1,2,3-triol

Dvoustupriové maskovani PFipustny maskovany nazev

Propylova matefska struktura (plus lokanty  Reaction products of
mateiské struktury) (glycerol) Zinc Oxide and alkanetriol
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Priklad 13

Piné definovany nazev

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

H,C CHs i
H,G OH
OH
H,C CH,
CHs

‘ Jednostupriové maskovani

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

Al,(SO,)3

Pfipustny maskovany nazev

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

aluminium sulfate

Tert-butylové skupiny (kyselina 3,5-di-tert-
butylsalicylova)

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

aluminium sulfate

Benzenova materska struktura (kyselina
3,5-di-tert-butylsalicylova)

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

aluminium sulfate

Dvoustupriové maskovani

Maskovana benzenova materska struktura
(plus lokanty) (kyselina 3,5-di-tert-
butylsalicylova)

Pfipustny maskovany nazev

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

aluminium sulfate




Zverejnovani a zachovani davérnosti informaci
podle nafizeni REACH Datum vydani: duben 2016

10.2.1. Enzymy

Priklad 14
PIné definovany nazev

(R,R)-butane-2,3-diol:NAD+ oxidoreductase, EC 1.1.1.4

Reaction: (R,R)-butane-2,3-diol + NAD+ = (R)-acetoin + NADH + H+

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

Priklad 15
Piné definovany nazev

S-adenosyl-L-methionine hydrolase, EC 3.3.1.2

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

Verejny nazev

Thioether and trialkylsulfonium hydrolases, EC 3.3.1

Priklad 16
Piné definovany nazev

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

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

Verejny nazev

EC 4.1.2 Aldehyde-Lyases, EC 4.1.2
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Annex 2. PrFiklad odlivodnéni — Zadost tykajici se nazvu
IUPAC podle cl. 119 odst. 2 pism. f)

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

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

Prohlaseni:

We, Example Corporation, claim the IJUPAC Name of ExampleSubstance confidential in
accordance with REACH Article 119(2)(f).

We, Example Corporation, hereby declare that, to the best of our knowledge as of
today (10th July 2010), and in accordance with the due measures of protection that we
have implemented, a member of the public should not be able to obtain access to the
information claimed confidential without our consent or that of the third party whose
commercial interests are at stake, and in particular that the information is not publicly
available in any of the following public databases: eChemPortal.

Prokazani obchodnich zajmu:

To produce thin film coatings Example Corporation has performed combinatorial
experiments to add different organic groups a base plastic monomer, which has
resulted in the discovery of the substance covered by this dossier. Such
experimentation required substantial investments of time and resources to develop the
particular functionalities unique to our SampleProduct range, which arise from the use
of the substance covered by this dossier. These particular functionalities represent the
major selling point for out SampleProduct range, and represent our major competitive
advantage in the coatings market.

Prokazani mozného poskozeni:

Disclosure of the IUPAC name of the substance covered by this dossier would allow our
competitors to replicate directly the functionalities of our Sample Product range without
the need to test a whole variety of organic groups. Disclosure would also allow our
competitors to deduce certain of the alternatives explored by Example Corporation, as
well as revealing the likely future direction of our product development research. Such
immediate replication of the functionalities of our SampleProduct range would harm the
market position of Example Corporation, and the ability to deduce the future direction
of our product development would allow competitors the opportunity to develop more
quickly their own competing products thereby reducing our period of maximum market
share.

Omezeni platnosti zadosti:

The claim for confidentiality on the IUPAC name of ExampleSubstance should remain
valid for a period of six years, in accordance with REACH Article 119(2)(f).

Kontaktni osoba
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Questions on this confidentiality claim should be directed to John Q. Smith, REACH
Implementation Manager

Example Corporation, 1234 South Lime Street, London AZ5 12T, UK
+44 1 123 4567; j.smith@examplecorporation.com

Oddvodnéni maskovani u vefFejného nazvu — vyzaduje se pouze tehdy, pokud je
pozadovano zachovani ddvérnosti nazvu IUPAC

Jednostupnové maskovani nazvu IUPAC — priklad 3 (viz pfiloha 1)

Number of fluorine atoms masked.

Dvoustupnové maskovani nazvu IUPAC

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

Tristuprfiové maskovani nazvu IUPAC

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

Annankatu 18, P. 0. Box 400, FI-00121 Helsinky, Finsko | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu

79



EVROPSKA AGENTURA PRO CHEMICKE LATKY
Annankatu 18, P. O. BOX 400,

Fl - 00121 HELSINKY, FINSKO
ECHA.EUROPA.EU



	57T56T54T52T51T50T49T46T44T43T42T41T40T38T36T26T25T23T20T18T17T16T15T14T11T10T7T6T5T4T3T2T1T0TZměny tohoto dokumentu
	57T56T54T52T51T50T49T46T44T43T42T41T40T38T36T26T25T23T20T18T17T16T15T14T11T10T7T6T5T4T3T2T1T0TObsah
	57T56T54T52T51T50T49T46T44T43T42T41T40TSeznam obrázků
	Seznam tabulek
	1. Úvod a právní základ
	1.1. Úvod
	1.2. Právní základ

	2. Zveřejňování informací
	2.1. Postup zveřejňování informací
	2.1.1. Předložení je úplné
	2.1.2. Filtrování
	2.1.3. Seskupování
	2.1.4. Portál pro zveřejňování a šíření informací

	2.2. Portál eChemPortal
	2.3. Nástrojová sada QSAR
	2.4. Náhled zveřejňovaných informací
	2.5. Zveřejňování a zachování důvěrnosti informací z NONS
	2.5.1. Krok první
	2.5.2. Krok druhý
	2.5.3. Krok třetí
	2.5.4. Výjimky
	2.5.4.1. Případy s dřívější lhůtou zveřejnění
	2.5.4.2. Případy s pozdějšími lhůtami zveřejnění


	2.6. Informace zveřejňované podle článku 119 nařízení REACH
	2.6.1. Obecné poznámky
	2.6.2. Objekty hodnocení (oddíl 0.4 nástroje IUCLID)
	2.6.3. Obecné informace (oddíl 1 nástroje IUCLID)
	2.6.3.1. Identifikace (oddíl 1.1)
	2.6.3.1.1. Název EINECS
	2.6.3.1.2. Název IUPAC
	2.6.3.1.3. Údaje o právním subjektu
	2.6.3.1.4. Jiné identifikátory
	2.6.3.1.5. Odborně způsobilá osoba odpovědná za bezpečnostní list

	2.6.3.2. Složení (oddíl 1.2)
	2.6.3.2.1. Složení právního subjektu
	2.6.3.2.2. Mezní složení látky a složení látky generované při použití
	2.6.3.2.3. Stupeň čistoty a identifikace nebezpečných nečistot a/nebo přídatných látek

	2.6.3.3. Identifikátory (oddíl 1.3)
	2.6.3.4. Dodavatelé (oddíl 1.7)

	2.6.4. Klasifikace a označení, posouzení PBT (oddíl 2 nástroje IUCLID)
	2.6.4.1. Globálně harmonizovaný systém (GHS) (oddíl 2.1)
	2.6.4.2. Směrnice o nebezpečných látkách / směrnice o nebezpečných výrobcích (oddíl 2.2)
	2.6.4.3. Posouzení PBT (oddíl 2.3)

	2.6.5. Výroba, použití a expozice (oddíl 3 nástroje IUCLID)
	2.6.5.1. Popis životního cyklu (oddíl 3.5)
	2.6.5.2. Použití, která se nedoporučují (oddíl 3.6)

	2.6.6. Fyzikální a chemické vlastnosti (oddíl 4 nástroje IUCLID), osud a cesty látky v životním prostředí (oddíl 5 nástroje IUCLID), ekotoxikologické informace (oddíl 6 nástroje IUCLID) a toxikologické informace (oddíl 7 nástroje IUCLID)
	2.6.6.1. Záznamy studií sledovaných vlastností
	2.6.6.2. Souhrny sledovaných vlastností
	2.6.6.3. Hodnoty PNEC (souhrn ekotoxikologických sledovaných vlastností)
	2.6.6.4. Hodnoty DNEL (souhrn toxikologických sledovaných vlastností)

	2.6.7. Poznámka k (podrobným) souhrnům studií
	2.6.8. Analytické metody (oddíl 8 nástroje IUCLID)
	2.6.9. Pokyny pro bezpečné používání (oddíl 11 nástroje IUCLID)
	2.6.10. Zprávy o hodnocení (oddíl 13 nástroje IUCLID)
	2.6.11. Celkové množstevní rozmezí
	2.6.12. Zveřejňování bibliografických údajů


	3. Žádosti o zachování důvěrnosti
	3.1. Úvod
	3.2. Informace o veřejných názvech
	3.3. Žádosti o zachování důvěrnosti ve společných předloženích a aktualizacích dokumentace
	3.3.1. Společná předložení
	3.3.2. Aktualizace dokumentace

	3.4. Podávání žádostí o zachování důvěrnosti
	3.5. Znaky a poplatky pro žádosti o zachování důvěrnosti podle čl. 119 odst. 2
	3.6. Zdůvodnění žádostí o zachování důvěrnosti informací podle čl. 119 odst. 2 a faktory, které se berou v úvahu
	3.6.1. Žádosti podle čl. 119 odst. 2 písm. a) – Stupeň čistoty nebo identifikace nečistot
	3.6.2. Žádosti podle čl. 119 odst. 2 písm. b) – Celkové množstevní rozmezí
	3.6.3. Žádosti podle čl. 119 odst. 2 písm. c) – Souhrny studií nebo podrobné souhrny studií
	3.6.4. Žádosti podle čl. 119 odst. 2 písm. d) – Jiné informace uvedené v bezpečnostním listu
	3.6.5. Žádosti podle čl. 119 odst. 2 písm. e) – Obchodní názvy
	3.6.6. Žádosti podle čl. 119 odst. 2 písm. f) nebo g) – Název IUPAC

	3.7. Odůvodnění žádosti o zachování důvěrnosti
	3.7.1. Prvky, které obecně musí být obsaženy v odůvodněních
	3.7.2. Další prvky k odůvodnění žádosti

	3.8. Posuzování žádosti o zachování důvěrnosti agenturou ECHA
	3.8.1. Postup posouzení
	3.8.2. Seznam databází
	3.8.3. Kontakt s žadatelem o registraci
	3.8.4. Správní přezkum rozhodnutí o žádostech o zachování důvěrnosti

	3.9. Přítomnost žádostí o zachování důvěrnosti

	Annex 1.  Jak odvodit veřejný název látky pro použití podle nařízení REACH
	4. Úvod
	5. Zásady pro veřejné názvy látek v souvislosti s nařízením REACH a jejich účel
	6. Kde uvádět veřejný název?
	7. Rady, jak maskovat název látky podle IUPAC
	7.1. Přesně definované látky
	7.1.1. Možnosti maskování
	7.1.2. Maskování mateřské struktury
	7.1.3. Maskování substituentů

	7.2. Látky UVCB
	7.2.1. Dílčí typy látek UVCB
	7.2.2. Zvláštní typy látek UVCB
	7.2.2.1. Látky s proměnlivou délkou uhlíkového řetězce
	7.2.2.2. Látky získané z ropy a ropě podobných zdrojů
	7.2.2.3. Enzymy



	8. Odůvodnění dalšího maskování
	9.  Další informace
	10.  Příklady látek
	10.1. Přesně definované látky
	10.1.1. Jednosložkové látky
	10.1.2.  Vícesložkové látky

	10.2.  Látky UVCB
	10.2.1.  Enzymy


	Annex 2. Příklad odůvodnění – Žádost týkající se názvu IUPAC podle čl. 119 odst. 2 písm. f)

