MECHA

POKYNY

Pokyny

Verze 3.1

leden 2017

pro

sd?2|

en?




2 Pokyny pro sd?
Verze 3.1 i leden 2017

PRCVNE UPOZORNNNE

C2lem tohoto dokumentu je pomoci ugivatel Tm pSi plnnin
znaS2zen2? REACH. UpozorRujeme vgak ugivattedem, ¢ge jedi
je naS2zen? REACH aodgneoi lifokumaneé uvnepSedstavuj2 pr8vr
ZpTsob vyugit2 tRDchto informac?2 zTst8&8v§& ve viluln® od
agentura pro chemick® | 8tky nenese odpovDdengcht za zpT
v tomto dokumentu.

Pokyny pro sd2len2? ¥daj T

Ref eren| n2 [ECHA-L60G-12.1-CS

Kat. | 2sl| o: ED-06-16-182-CS-N
ISBN: 978-92-9495 -675-0
DOI: 10.2823/511841
Datum vydani: leden 2017

Jazyk: CS

© Evropska agentura pro chemické latky, 2017

Méte -1 i ot §zky nebo pSipom2nky tlkaj2c?2 se tohoto dokun
(suveden?2m referen|ln2ho | 2sl a, data vyd§gn?2, kapitoly
se vage pSipom2nky tTkaj?2) prostSedmpioktyn?ZTmm.f or mul §Se
For mul § Sévazpyijekn dispozici na webové strance agentury ECHA s pokyny nebo

pS2mo prostSednictv2m tohoto odkazu:

https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/FeedbackGuidance.aspx

Prohl 8gen2 o vyloucen? odpovednost.i a z8ruk: Toto j e
byl puvodne zverejnen v anglickém jazyce. Originalni dokument je k dispozici na
internetovych strankach agentury ECHA.

Evropska agentura pro chemické latky

Po gt oadresa: P.O. Box 400, FI -00121 Helsinki, Finsko
Adresa pro osobnz n8g8vgthDvu: Annankatu 18, Hel sinki , F


https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/FeedbackGuidance.aspx.

Pokynypro sd21l en?2 %Ydaj T 3
Verze 3.1 i leden 2017

PSedml uv a

Vt Dchto p
| §tky podle naS2zen?2 REACH. Jsjoiucl®udBlserm jSadyomodkiynV
z%|l astniDnim sptirnddm&m § eji ch povi nnma$22z evry?p | REAGH .c 2Teyht C
dokumenty obsahuj2? podrobn® pokyny pro celou Sadu z§k
snaS2zen2m REACH a pro nhDkter ® k dowmckén®tody,kter¢ Ddeck® a/ ne

mus2 prTmysl nebo pS2slugn® orgg&ny podle naS2zen? REZ

okynech jsou pops8ny mechanismy sd2l en?2 dat
I
T

Pokyny byly navrgeny a prodi skutovs8ny ve spolupr8ci s
|l enskTmi st&8ty, prTmyslovimi subjekty a nevl 88dn2mi c
prochemi ck® | 8tky (ECHA) tyto pokynkyo nazkutlutaal|inzZuhjoe ppoos tpur
ve vDiDci pokynT

(http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/mb_63_2013 revision_consultation_pr

ocedure_guidance_en.pdf ). Tyto pokyny lze ziskat na webovych strankach Evropské

agentury pro chemické latky ( http://echa.europa.eu/guidance -documents/quidance _-on-
reach) . Dal g2 pokyny budou na tRchto webovlich strgnk8&8ch
dokonleny nebo aktualizovgny.

Prg§vn2m zdrojem pro tento dokument je naS2zen2? REACH
Ra dy 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 L

INaS2zen2 Evropsk®hRa dya r(l ES9&/2006we dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnocent,

povolovani a omezovani chemickych latek, o zS2zen2 Evropsk® agentur yz npnod cshnefhrincikc@e | §t k
1999/45/ESa ozrugen? naS2zen27 RA/dy3,  EHaSI2 zen? 1Kio8mBi/s9%e4 ,( BBSHYNrini ce Rady
76/769/EHSa s mDrni ¢ Komi se 91/ 155/ EHS, 9200®B2L/EEHS, 93/ 105/ ES a


http://www.echa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/consultation-procedure
http://www.echa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/consultation-procedure
http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/mb_63_2013_revision_consultation_procedure_guidance_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/mb_63_2013_revision_consultation_procedure_guidance_en.pdf
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach

Cel ® pokyny byly revidovsg8ny, p
nebo vymazany chyby a nesrovnalosti souvisejici
snynBhDjg2m prov§8§dhNDn2m post ulphgimis
a povinnost mi z%l astnDnich str
pSepracocv?8inens omezit jeholawTls ok
naS2zen2? REACH a pSidat popis
Struktura byla zrevidovana, aby se dokument stal
jasnhDjg2Zm a srozumitelnDj g2z m.
obsagenhgchinicklTch pS2rul k8&ch n
pTsobnosti jinlTch pokyamfahrazény | y
pS2slugnim odkazem.

Aktualizace zahrnuje nasleduijici:

-Revizeoddilul,v nNDmg byly odstraniDny
zastaral ® informace a byla pSe
tak, aby odr8&8gela aktuali zaci
byl o pozmhRnhNno.s &ompdmDNbkl22 loov T ¢
sd2l en2 %daj T, kter® byly zjig
skutel n®ho provg8§dhDn2 postupT s
- Uprava oddilu 2 o pravnich zdrojich tak, aby lépe

pokrTval spory tlkaj2c2 se sd?2
-VytvoSen? dvou hl avn kterhse pabysai| T
sd2len2m YwWdaj T o zave&audcforBIEmha | §
sd2len2m Y%daj T o nezavedenlch
postupu dotazovani.

-PTvodn?2 odd2?ly 3, 4 a 5 byly s
t ak, aby obsahoval kompl et néd p
zaveden® | 8§8tky, od pSedbDgn® r
f.-ra SIEF. Byl pSid&§n novIi pod
kdy se nov2 gadatel ® o spoleln
kjig existuj2c2mu spolel n®mu p
informace byly odacovalaseddny . PSe
zredukovaly informace o pSedbl]
byly zamhRSeny na pozdRDj g2 pSed
“wW astn2kyn2kiedu kbpr8vnhDni. |In
technick®ho r8zu byly odstrant
2

na existuj?2c p S2 r u licksg identifikadeo r n
latky a stejnosti latky byly zredukovany a nahrazeny

odkazy na konkrétni pokyny. Pododdil tykajici se

seznamu pSedbRgnN regi shimovanl

spojenich |innost2 byl zaktual
hl avn2zm gadatel. ot ulgii 3a v alcy
se zredukovaly zaSazen2m odkaz
registraci. Byl pSi¢pg®drobowhDj geé

i nf or macemi o dohod8ch o f -ru
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které by mohly obsahovat.

Pododdil zabyvajici se pravem odkazat na Udaje a

opr8&woebD drgbu byl zaktuali zovéE
nejnovRj g2 rozhodnut?2 pS2slugn
REACH a CLP (CARACAL) a objasn
-Byl vytvoSen novi pododd21l =zab
Ssouvi sej2c?2 mi se sd2[30@addtm?2&d a j
| 130 odst. 3 a dostupnymi pravnimi opravnymi

prost Sedky proti rozhodnut 2 m a
pododd?2| byl zall enBDn do nov®h
sd2len2 %daj T ve f-rech SI EF.

- Z oddilu 4 tykajiciho se postupu dotazovani byly
odstraniDny z amaca atext bg upgramehn

vsoul adu se st8vaj2c2 prax?2. P
je nutno p$é&dicogidotvazu, a mogr
postupu dotazovani. Pracovni postup popisujici jednotlivé
kroky byl rozg2Sen a | ®pe pops
postupu dotaz ovani poskytl Gplny soubor informaci. Byl
pSid&n novli pododd21 zablvaj2c
gadatel ® o spolelnou regjiisgrac
existuj2c?2mu spoleln®mu pSedl o

-Byl vytvoSen novli pododd21l, za
souvisejicimisesdile n2 m %daj T R7oodst. e5al |

dostupnimi pr&vn2mi opravnl mi

rozhodnutim agentury ECHA. Tento pododdil byl

zall enDn do nov®ho odd21lu 4, Kk

0 nezavedenych latkach.

-0dd21 tlTkaj2c?2 se spol el naizbvan p
tak, aby zohledRoval stgvaj?2c?
hl avnzm gadateli byly sloul eny
novl pododd2I| =zablTvaj2c2 se po
registraci.

-PSi revizi odd2lu zablTvaj2czho

opr av e ny nfchybyaalupraven jazyk tak, aby byl
srozumitelnhjg2, vamiag nbyn & ondInd
vysvihRDtleno, ¢ge se tento odd?2]|
spojenich se studioedmi echvgaR]| e
je tSebasvvazheut iv dal g2 ngkl agnp ¢
féra SIEF.

-V oddile zabyvajicim se formami spoluprace byly
opraveny redakl|ln2 chyby a upr &
srozumitelnhDjg2. Byl pSi d&n no
alternativni formu spoluprace.

-Vodd2l e zabTvaj2c2m se hospods§

na Smlouvu ES nahrazen odkazem na Smlouvu o
fungovéani Evropské unie (SFEU).

-OdstranhDn2 pS2lohy 1 a zallenn
sch®mat do pS2slugnich odd21 T
-OdstranhDn2 pS2lohy 2 a zallenn
odd2| T pokynT. Prove&dlzywDaeg @oud
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-OdstranhDn2 pS2lohy 3 a zallenn
sd2l en2 %dajT do hlavn2zho text
pot Seba, se uvedly odkazy na F
ugi vatel e.

-Odstranhn?2 pS2lohy 5 a zallenn
do pS2ébugd@z| u PS2kl ady 9 (A
10 (ANov® stranyfd) byly nahraz
ostatn2ch pS2klad T se provedly

opravy.

-Odstranhn?2 pS2]lohy 6.
-Odkazy na pS2rul ky pro pSedkl §
pr Tmys!| ov®ho usfgje\RRACE! I-I& a pra&tické
pr Tvodce vydan® agenturou ECHA
pS2l oha uvsg§dnj2c2?2 vgechny doku
v pokynech zminka.

-Do cel ®ho dokumentu b zal l e
slovem APozord, kter® engSe
pomy a pSipom2nky, jimg je tSeb
pozornost.

-Redak| n2 Yapravy.

yly
| t

Kompl etn?2 revize pokynT zohl ed
ustanoven? prov8§dhRDc2ho naS2zen
spoleln®m pSedl ogen?2 a sd2len?

aspekt T obs apgkgnedh bylo revidovano tak, aby
odr§gely novg§ wys®mMthnad2zen2
mechani smy sd2l en2 n8kladT, po
§c
g o
| e

pSedl ogen2, dohody o spolupr
informace byly odstranbDny Bn
nejnovniRNj g2 zkugenosti se sd2

Aktualizace zahrnuje nasledujici:

-Revize o0dd?lu 1 spol2vaj?2cz v
zavedenych a nezavedenych latek a z&kladnich povinnosti

sd2l en?2 YdajT mezi ¢gadateli o
Zal | enDn? kI2Iov|ocnIrnv;§|d|r)|01%|han251c
UjasnDn2 viznamnosti 8im¢i] mad S|

bi ocidn2ch pS2pravc2ch.

-Revize odd2 1| u 2p Ssipdo§ ne2v aoj d2kca?z uv
prov§dhNc2 naS$2zen? a popisu je

- Revize oddilu 3o pravidlechsd 21 en?2 Yidaj T pr
8t ky spolodwsajrzamIn® nebo uprav

I

informac2 a zdTraznhDn2 pSetrvs§
pSedbNgn® registrace. Zaveden?
| §tky a jeho viznamu pro utvosS
kl2]loaspbktT, kter® je tSeba z
dohody o sd2l en? Ydaj T podle p
PSesunut?2 bSemene |innost?2 sou
“daj Wl avn2zho gadatele o regist
registraci obecnhD. Zaveden2 nu

listopad 2016
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sd2l en2? ¥daj T

mechani smu
mechani smu
i nformace

gadateli o
“daj T po2Dlo
revi dovsgny

nebo uprav
pougitelno
gadatel T o
identity |
povinnost.i
pSedbRNgnou
PSepracovs§
st8vaj2c2m

-Revize odd?
vysviDtl en?2
(zej m®na r
studij n2mi
objasniDn?
zahrnovat.
ngkl ady a
registraci
odTvodnDhDn?2

vprov§gdDc?
spol el n®ho
potvrdit

DA o ws o —

dominantnich pozic.

sd2l en2 n8kladT, kt

s
j e
r
akst,
t

-Revize odd2lu 4 o dot adesvt§rmanh

en2 zastarallch info
stlleptravFP$i|Ida§nLZkonce
s pol e| ndarukonceptgioffut r a c
§tky (SIP) a jeho vI
sd2len?2 YdajT se tIT
registraci [/ | lenT
nz o0dd2?!1 T o sporech
postupTm.

lu 5 o sd2len2 n8§kl a
pogadavkdr ob§dBadmI
ozpis jednotlivlich p
a administrativn?mi
admini strativn2ch n8§
ZdTraznhDna nutnost 2
promBDnlivl polet ¢gad

r

sd2] en? dgubialgstfs wnal ogi ckTm pS2s
pézstupem zal ogenTm na kategor
oddz| o studi2ch vygg2zho stupn
ni §gg2ho stupnhn. Po registraci
rozpracovgn2 odd2lu o novich s
vrozdRDlen2 do 3 pododd2| T zabl
zkougek po kontrole soul adu, r
| 8tek a dal g2mi aktuali zacemi
ge g8dosti o opPRDtovn® vyjedns§yv
odTvodnhNDny. PSezkoum8ny pS2kl a

-Revize odd?2z2]|

zdTraznhDn2 z8sad Ajedna | 8tka,
uplatnitelnosti jak na tazatel
spolelnn. PSid&n novli pododd2]|
mognost.i prov®st samostatn® sp

koncept a vyznam SIP. P

m

pSedl|lmPemad ¥dagd el Ga
ge nepot Sebuje sdz2l e
, ge gadatel o regis
opBn2 omtmtndmi ¢gadat
registraci prodi skut
Tch informac2. PSids
se pS2stupu ke spol
7 o pravidlech hosp
8nek 102 SFEU a na z

ng§hrady. Bylo pSid
t Seba poskytnout
egistraci. 0Oddz21ly
I3 byly navz§8j gm vy
ak, aby odpov2daly

ObjasnhDna omezens§
izikov® pr®mie. PS

u 6 o spolodl|2nw@m 2pc

Sidg&§na mognost st g
naS2zen?2, a sice v
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-Vodd2le 8 o form8ch spolupr8c
pops8na potenci 8l nND vysok§8 wvar
spoluprace.
-Aktualizace pS2lohy 1 o formn
-PSidgn?2 nov@pmSklahly 3 o0ozeps§n
ngkl adT.
-PSidg&§n2 nov® pS2lohy 4 uvs§dnj
naS2zen?2 o biocidn2ch pS2prave
- Aktualizace schématv  souladu se stavajici praxi a
aktualizovanym textem.
-Odstranhn2 odkazT na pS2rul ky
ugivatele a pS2rul ky pro pSedk
odkazu na n8pov Ddunastrdji REBAGH RIDaina v
APS2rul ky pro pS2pravu dokumen
a CLPMA.
-Redak| n2 %Ypravy.

Verze 3.1 leden 2017

Oprava spolp2Siadj§nc2 cvioagndmBypddc 2 p
| ar o wvbrazku 1, spravném zformatovani oddilu 4.1 a
opravhD pr avdieiéd6u v
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ZKRATKY

BPR NaS2zen?2 o biocidn2ch pS2pravc2ch

CAS Chemical Abstracts Service (nepSekl §d§ se)
DOl DTvRDrn® obchodn? informace

CMR Karcinogenni, mutagenni a toxicky pro reprodukci

CSR Posouzen? chemick® bezpelnost.i

DNEL Odvozen§ %r ove Redocpasik nketpeS2@& ni vim %l i nkTm
DSD SmNDrnice o nebezpelnlch | 8tk8ch (67/548/ EHS a s
smRrnice technick®mu pokroku)

NU Ng§sl ednT wugivatel

ECHA Evropska agentura pro chemické latky

EHP EvropsklT hospod&Sskl prostor

EINECS Evropsky seznam existujicich obchodovanych chemickych latek

ELINCS Evropsky seznam ozndmenych chemickych latek

EPA Agentura ochrany ¢givotn2ho prostSed2 Spojenich
EU Evropska unie

SLP Spravnd laboratorni praxe HPV vysoky objem vyroby

IUCLID Mezinérodni jednotna databaze informaci o chemickych latkach

IUPAC Mezin8rodn? unie pro |istou a ugitou chemii

LE Pravni subjekt

LR Hl avn2 §Jadat el O registraci

MS EA Orgs8n | lensk®ho st8&8tu odpovRhRdnl za prosazov§gn?
OECD Organi zace pro hospoadd&dr&skou spol upr §

\Yr4 vyhradni zastupce

(Q)SAR (Kvantitativni) vztah mezi strukturou a aktivitou

REACH Registrace, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek

Of R Opat SeSi2ze&n?2 rizik

RSS Podrobny souhrn studie

BL Bezpelnostnz | st

SIEF F-rum pr owiaférmadi o latce

SIP Profil identity latky

Pozor: V databazi ECHA -Term na webovych strankach agentury ECHA je k dispozici obsahly

seznam definic p$2 btipulegha T -¢ehm.echb.eueogafu/ ().
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1. UvoD

1.1. bl el pokynT pro sd2len?2 Ydaj T

Tyto pokyny maj?2 poskytnout praktick® pokyny ke sd2l e
naS2zen2? REAC#Hmcia stoejvn®ho f-ra SIEF nebo mezi rTznlm
zavedenélatkyav r 8mci skupiny ¢§gadat €riychnezavedengch latekr a c i ste
Jejich struktura m§8 umognit zablTvat se cellTm souboren
zavedenych latek a nezavedenych latek v pS2slugnich samostatnTch oddz21 e
v oddilech3a4 2). D8l e se pokyny zablTvaj? meapdvanosismy sd2 1| en
spol el n®ho pSedlogen2, kter® se tlkaj? jak zavedenT ch
(oddily 5 a 6).

Pokyny obsahuj?2 praktick8 doporulen?2, kter8 by mDI a p
povinnosti ohlednhD sd2len2 %dajT,daj2ahRchupdspagidobnl

T (pozdn?2) pSedbNgn§ registrace,
9 utvsgSen2 f.-ra SIEF,

T sd2len2 Y“dajT pro zaveden® | 8tky (v r8mci f-ra SI
sd2|l en? %Ydaj T,

T sd2len2? YdajT pro nezaveden® | 8tky a mogn® spory
povinn® sp6kdlo®en2 wdaj T.

Vkagd®m odd2l e jsou uvedeny obr&zky a pS2klady, kterd@
pS2slugnl konkr®t n2 postup.

RovnhDg jsou uvedena konkr®tn2 vysvDtlen2 mechanismT s
dTvhRrnTch obchodn2ch i nf or npaocd?§ S(SIXQR )s,o upt rlagvei dae If ohr cesm
spoluprg8ce, vlietnhD konsorci 2,

1.2. PSehl ed

NaS2 zen?2 RIEOX/20E6 zk dne 18. prosince 2006 stanovi systém registrace,
hodnocen2, povolovg&n2 a omezovg§n2 chemicklich | 8tek (F
agenturu pro chemické latky (ECHA).

1.2.1. Povinnost registrace

Od 1. lervna 2008 se od spolelnost?2 EU%nebejed vyr 8§bnNj2 c
EU dov8g@mjoysetv2 1 tuny za rok nebo vRDtg2zm, vygaduje,
naS2zen2? REACH registrovaly. P o vki &n nsopsat| erlengao sstt?r,a cjee ¢s e
Vyr 8bnj2 nebo dovg&§gej2 pSedmhRDty obsahuj2c?2 | 8tky, u Kk
uvol Rovgmdgsvv2 1 tuny za rok nebo vDtg?2m. Regi strace
relevantn2ch a dostupnich informac2 o vni k$n2ch viast
stanovenychv pS2sl ugnich pS2loh&8§ch naS$S2zen2? REACH. U | §8tek
dov8&genimnmgwt vz 10 tun za rok nebo vhRDtg2m je nutn® p:

2Upozor Rujeme, ¢ge ustanoven2? a doporulen?, kter® se tlkaj?2 stejnou
latek, se neopakuji,ny br g je na nhD uveden odkaz.

3viraz AtEdit o dokumentu zahrnuje st&ty pat$S2c2 do Evropsk®ho hospo
slogdn ensklTch st8&8tT EU a |Islandu, Lichtengtejnska a Norska.
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chemi ck® bezpel nosti

Pozor: NaS2zen2?2 REACH zavedlo konkr®t n2 mechlani smy a
podni kTm sd2l et st8§vaj2c2 informace pSed t2m, nedg pSe
aby se zvIigila efektivita registraln2ho syst/®mu, sn2g
obratlovcich.

1.2.2. Zavedené a nezavedené latky
NaS2zen?2 stanovuje r Tzna® spd3slteurp?y deaji Ts ttriakcaej 2 c2 se Ae
| 8tek (AzavedenTcho, | hk3ofss 2w )def iAmow8drcyhov | §t ek

(takzvanlTch Anezavedenlcho).
Zavedené latky jsou ty latky, které:

1 jsouuvedenyv Evropském seznamu existujicich obchodovanych chemickych
latek (EINECS 4) (3 ddst. 20 pism. a)), nebo

 bylyvyrobenyv kter ®mkol i ze soulasnich |lensklch stgtT
virobcem nebo dovozcem uvedeny na trh EU/ EHP bDhhe
naS2zen2? PB&EWMLEH(Vj. bNDhem obkKvobena2dd3q.
3. kvRDtna 2006ddst. 20lpsm. b)), za pSedpokladu, ¢ge to vir
dovozce mTge p2semniD dologit, nebo

1 byly vyrobcem nebo dodavatelem uvedeny na trh v kt er®mkoli ze soulasnlc
|l enskTch st&§tT EU pSed vs platpstajedn adSseaen2 REACH v
takzvan® Al 8tky, kter® nejsou nad8le pokl §d&ny za

I

| 8t ka, kter8 se povagoval a8adst 1o zsnnghremiocue podl e |
67/ 548/ EHS ve znhDn2 pozmPDnNDn®m smbDrnic2 79/ 831/ EH
oznamovat podle uvedchdr® ksmbrgnines),|l Ruje definici p
stanovenouv naS$2zen? REAGHO PS?padhN mus2 virobce nebo
dologit, ¢ge | 8t ku uvedl na trh, ¢ge se jednalo o N
latku uvedl natthy  obdob2? od 18. z8§8§S2 1981 ndb. 31. S2jna 19

Nezaveden® | §tky je mogno obecnhD definovat jako Anove
vgechny | 8tky, kter® nespl Ruj2 definilcBodgtax0eden® | §t k
naS2zenz.

Je tSeba zdTraznit, ge status Azaveden®fi nebo Anezave
charakteristikou urlit® |8tky. T&8¢g | 8tka mTge blt pro
soul asnhD nezavedenou | 8tkou pro podni k siBiaci MTge t omu t
kdy podnik B vyr8&8bnRl a uvg&dhRl na trh bhRhem 15 | et pSe
v platnost latk u, ktera nebyla uvedena na seznamu EINECS a neni NLP, zatimco

podnik A°- vyr 8bnNl stejnou | 8tk

etbPlen obdapPpemlBhaS2zen2 RE
vpl atnost, poug?2val tuto | 8tku jako meziprodukt na m?2
bNDhem tohoto obdob2 na trh EU.

Vice podrobnost?2 ohlednhD statusu zaveden® nebo nezaved
v Pokynech pro registraci , které jsou k dispoziciv odd2 |l e pokynT na webovIich

‘“Seznam byl Azmrazenfi a nen2 mogn® PpidBvaeznamnhN§tdl BENEE€Skjye so
seznamu ES, ktery je dostupny na strankach agentury ECHA na adrese
http://echa.europa.eu/information -on-chemicals/ec _-inventory .

5 pokud by byla latka uvedena vyrobcem nebo dovozcem na trh, obvykle by byla ozndmena podle
smhDrnice 67/ 54&kbN®ma pS2padhl se povaguje za registrovanou.
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strankach agentury ECHA na adrese http://echa.europa.eu/guidance -
documents/quidance -on-reach .

1.23. PSechodnl regim registrace
U zavedenich | 8tek, kter® jsou pSedbnRgnn (po uplynut?
pr odlougen® | hTty registrace podle ||l &8nkuna23. PSesto
pSed uplynut2m (prodlougen®) | hToddiled.&?.i strace (viz ok
U nezavedenlch | 8tek, kter® se mapgsvy? §hNDtungbonadook
nebo vRDtg2m, nelze vyugdg2t prodlougenich | hTt registra
zah8j en2m nsrvoscth? |[li§t ky zaregistrovat. Tot®g se tITk§ z
nebyly pSedbhRgnh registrovgny.

124 PSedbhNgng registrace a pozdn?

pSedbRNgn8& registrace

Aby mohl potenci 8l n2 gadatel o registraci zaveden® | §
vmnogstv2 1 tuny wvRAt gom wnebg2t prodlougenich | hTt reg
se dle |1 8nku 23, aby dotlenou zavedenou | §tku ApSedb
pSedbRNgnou registraci byl o vyhrazeno obdob2z od 1. |l er
Pozor: L8§tky bez pSedbhDf§n® registravatjpSed [t2m, neg
vEU vyr§th nebo do EU dovgget | uvg§dnt na |trh EU, a
prodlougenTch | hTt registrace.
NaS2zen? REACH stanovuje zvlI &gtn2 ustanoven2, kter® u
poprv® vyr 8bnj2&8¢ej 2nce2bm zaowe dem@ slt &t2kyl M uny za rok ne
vhDtg2m po 1. prosinci 2008 vyug2t prodlougenich | hTt
vyug2t mognosti Apozdn?2 pSedbRDgn® registracefi a pSedl
pro pSedbnNgnou souledyissptordan®in kva B8odst. 16. naS2zen2 REACH.
Dal g2 podrobnosti o mognost.i pozdn2? pSedbhNgn® registr
tom, kdo ji jegtn mTgeoddilgulg2t, naleznete v
StejnhD jako pSedbnRNgng registrace i pozdn2 pSedbRgng r
prost Sedni ct v2zm sy sIT spramovaiéBoAgerturou ECHA. Technické
podrobnosti naleznete v textu n8povDiDdy, kterT je soul§8st2 samotn
REACH-IT.

vytvoS2 qp
raci a usn
NDgnou regi

Pro kagdou pSedbnNgnhD registrovanou | §tku se
foraSIEFs cilemspoj it ¢gadatele o pSedbRgnou regist
SIEF. Stejnh tak se gadatel ® o pozdn?2 pSedb
st8§vaj2c?2 str&§nky pSedbhRgn®ho f -ra SIEF.

Po 1. Il ednu 2009 byl na webovich str8nk8ch agentury FE
vgech | 8tek, kter® podni ky pSedbnRgnhD zaregistrovaly d
sodpov2daj2c?2 prvn?2 pSedpokl §danou | hTtou registrace
Tento seznam je k  dispozici na webovych strankach agentury ECHA na adrese

http://echa.europa.eu/information -on-chemicals/pre -registered -substances .

Obsahuje rovnhDg n8zvy a dal g2 identifik8tory | 8tek, Kk


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/pre-registered-substances
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registraci uvedllatkyf.ako pS2buzn®

1.25. Dotaz pSed registrac?

Povinnost dotazovani se tyka nezavedenych latek a zavedenych latek, které

potenci 8§l n2 gadap®ddmNgredisezarceégi stroval a nelze u n
mognosti pozdhRDj g2 pSedbNgn® registrace. Postup dotaza
potenci 8l n2 gadatel ® o registraci dotég8zali agentury E
| 8t ku pSedlogena g8§8§dost mNDregikajratit Fdml bp2s&daj T p
stranami, takge bude mogn® splnit pogadavek na spol el
|1

r
§nkT 11 a 19.

1.26. F-rum pro vimRnu informac2 o |

(SIEF)
Ll §nek 29 naS2zen2? REACH ustanovuje vytvoSen2 f.r SIE
stejn® Azaveden®i | §tky mohl i <dz2clhetpoivioflwrjreadad ,asa rov
drgitel Tm %daj T (nap$S. n&slednim ugivatel Tm) a ostatn
zabr8nil o zdvojovg88§n2 zkoudgek, zejm®na zkougek na obr s

C2l e f-ra S| EB9opst 02na sledugici:| |
1. zprost Sedkovat sd2len?2 Ydaj T za Yl elem registrac

2. dohodnout se na klasifikaci a oznalen2 dotlen® |
zavedenou latku zpravidla existuje jedno féorum SIEF.

Vprvn2m kroku mus?2 gadatel ® o pSedbRgnou registraci |

identi f i k8t orem stanovit, zda je jejich I 8tka stejng pr
spol el n®ho pSedlogenz. MDI i by tak wul iRokynecma z8§kIl adi
kidentifikaci a pojmenov§8vgn2 | §t.ddkmilpsedidségnena S22 zen?2 RE
shody ohdtedajnmost i | 8tky, vytvoS2 se f-rum SIEF. Podr o
naleznete v oddilech 3.1 a 3.2.

Ostatn?2 partneSi (j ako |j s oumnvaddrsotbve2i mae ndgo?vno zncei § |j8etdknya v
tuna, n8sledn?2 ugi vaitkeil® aj drSeAdr Gittraln® Ydaj TA), kte$
i nformace o | 8§tce uveden® na seznamu, pak mohou dobr o

1. pSihl 8§sit se do-ITport&lu REACH
2. nechat se uv®st na str8nce pSedbhRgn®ho f-ra SIEI

3.ozn8mit, ¢ge oni rovnRNg vlastn2 dTlegit® infor mac
Kagdl ¢gadatel o registraci stejB8®kyavedéeées®ribsaky pSlkde
uplynut2m prodlougen® | hTty registrace, je povinnD ||
uveden na str8nce pSedbRNgn®ho f-ra SIEF nebo ne). Gad
zaveden® | 8§tky, kteS2 provedou registrawinDgdykol i po
|l eny f-ra SIEF a mus?2 splnit povinnosti tTkaj2c?2 se

pSedl oge2Badst( Bl a 2P odst. 1).

PS2puzn® | §tky jsou | 8&tky, kter® | ze poug2t pro (Q)SAR, seskupovs

zkategori 2) nebo analogickl pS$S2stup (naS2zen? REACH, pS$S2loha XI, od:q
"Sem pat$?2 podniky, kter® maj? informace o klasifikaci a oznal en?
SI EF, avgak mohou biTt ochotny tyto i lineevmAPeodd2tketpokynechnfor mac
knaS2zen? CL P fttpiechazutapaees/guidance -documents/guidance __-on-reach . Déle se mohou

kf-ru SIEF jakogto dr git ely® zémimimnolEUmpékidgsoy ochbtnyiposkytoalitrai k
sdilet relevantni informace.
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Gadatel ® o pSedbhRgnou registraci ve f-ru SIEF se mohao
zpTsobem, kterl jim p Sipprad & prl enjimS 2 tpoodvn Mhjngp2st 2 podl e n
REACH. Ke pol upr 8§c mohou vyug2t samotn® f-rum S| EF
spolupr8&8ce, v]etnD vytvoSen2 Akonsorciafi, aby mohl i S
“daj T al/ nebo splnn§m(d|alrgasﬂ/4z<e)m3yDREE/aG‘<HjeStmEDng® aby se
forum SIEF skladaloz v2ce neg jednoho konsorcia a Sady nez§vi s
informace o mognich form&ch spolupd@tkeea8pSP&hwdy nal
pokynT.
1.27. Spol el n® pSedlogen? Ydaj T
Pogaduje se, aby se potreagii Sttm&cigadarnrgedm® zovali za Yl
spol el n®ho pSedlogen2 informac?2 o svich | 8tk8ch, kter
(z8sada Ajedna | 8tka = jedna registracefi).
Skupina gadatel T o redizatvreaein®stl ¢ meEzadictdE|nl®.
odst. 1 a. 1P odst. 1 musi:
1. d§t souhlas jednomu ¢gadateli o registraci, kter]
spoleln® | 8sti dokumentace;
2. spolelnhN pSedlogit informace o vnitSn2ch vlastnq
registraln2ch dodouladussnpg @a@gdadav ky uveldeSmkmi v
10.
D8l e se mohou potenci 8l n2 gadatel ® o registraci rozhec
zpr8vy o chemick® bérzekd nosltou (LBR§vu a dohodnout se,
pro bezpeln® pougit2 mohou blTt soul 8st2 tohoto spol el
Pozor:V pS2padRNsegpodni ky rozhodnou pSedlogit samostatnDi
nebo vegker® informace (kter® maj2 bit) pSedkl §dan® s
ostat n2 mi gadat el i 0 spol ellodstu 3 egioghmdéi ageoadlue al IECH
jejich dokumentaci jako prioritni pro kontrol u souladstubpisnd b)e |
Vzhl edem ke specifilnosti dan® situace (ve smysl u men
sezprakticklch dTvodT gadatel Tm o registraci | 8t ek po
mezi produkty technickypamal&upz spohvelSi® pSedlogenz p
mezi produkty (dal g2 informace viz odd2]| 6.2).
®Dal g2 informace o spoleln®m pSedlogenz QPBP2r@| @SR hneobo pSizprlayut i
dokumentac?2 podle naS$2zen? RdispazieinaavebBwyd ,h stikankéach @enjury BAHA ka

adrese http://echa.europa.eu/manuals
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128. Spory ohlednD sd2len2 ¥Ydaj T

NaS2zen?2 REACH stanovuje poseufpy piSkRtpardiemih,j «dmogn® s
gadatel ® o registraci nedos8hnou dohody ohl ednhD sd21 e
Ll 8nek 27 stanovuje pravidla tTkaj2c2 se sporT o info
| 1 8nek 30 stanovuje pravidla tTkaj2c2 se sporT o infegc

Postupyv pS2padhD sporT se S$2d2 wurlitTmi kroky a | asovim |
(podrobné informace viz oddily 3.4 a 4.9). Lze je zvladnout bez pravni podpory
a jsou bezplatné.

1.3. HI avn2 z8§8sady pSi sd?2l en?2 ¥daj) T a spol

s

pSedl ogen?

NaS2zen2? REACH vygajdajice, gadptel ® o registraci nebo po

o registraci vyvinuli maximalni asili k dosagen2 dohody ohlednhD sd2l| en2 %d
zajistili, ¢ge n8klady na sd2len2 informac2 nutnlch pr
spravedlivym, transparentnim a nedi skriminaln2m zpTsobem. Hl ava 1[I 11 n
REACH obsahujev t omt o ohl edu zvlI 8gtn2 wustanoven?2 pro zavede

| 8t ky. Provg§§dRc? naS2zen? (EU) 2016/ 09 o°spoleln®m p$
(které vstoupilov  platnostdne26. | edna 2016; pd®Ilv&djDer AaS2zen2f) st a
pravidla zajigSuj2c2 efektivn2 provsgdRDn2 ji g existuj?
pSedl ogen? Y%daj T.

Povinnost vyvinout maxim8ln2 %sil2 se tTk8§ jaklchkol:i
se jedn8 o YWdaj e vyy gnaad uojb?rcazt |zokvoctgckh | i jin® wWdaje nev)
na obratlovc?2ch, nebo podm2nek pS2stupu ke spol el n®mu
stanov?2, ge zkougky na zv2Satech se prov§dNhRj2 pouze |j

Z%| astnhDn® strany mus? sd2?l keten®kmapdy p8edhodbgrmacel k§

sdruhoy
sporu

administrativn2ch n8kladT. Pokud jig strana m§ platne®
vli astnost, nemRla by tato strana za tyto %daje znovu
Vgechny strany mus?2 v]as splnit vgechny sv® povinnost
Potenci 8l n2Zm gadatel Tm o registraci se doporuluje vyh
|l asu na |innosti spojen® se sd2lenzm Ydaj T.
PonhNDvadg se |innosti spojen® se sd2len?2nT,%daj T prov§sgd
doporuluje se podni kZmaznammengivapeg| vieyRer ou komuni kaci
u
o

J
stranou, neboS tyto z8znamy sipSmpaenDvygs§dat a
l ednhN sd2len? %daj T nebo pS2slugn® vnitrost§t

Podle provg§dRc2ho naS2zen? si Isuasivéstpammouel ® o spol el n
dokument aci ngkl adTswoyunvalsdt @pesniclsev sdzlitakovd m Y%daj T. Nen
podrobna dokumentacek di spozi ci, mus? se strany maxi m8I nD vyna
shrom8gdhNn2 dokladT nebo tyto n8klady co nejl ®pe odha

Popl at ky alynpu8iZzjlmynnpost2 spojenich se sd2len2m %daj T b
z8§sadou Aneziskovosti i pokglyda®girtozwloHrmaudmia kS2pravu a
registraln2ch dokumentac?2.

Agentura ECHA stanovilav ~ souladus naS2 zen2 m REACH postupy, kter® maj

NaS$2zen2 Komise (EU) 2016/ 9 o spol el ns@uadups Sread?l z8edn§2nm Eav rsodp? sl ke@h?o vid a
par |l amentu a RIB@rRO0§ EoSrggisttaci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek
( REACH) , bsS. viDst . 40L. 3, 6.1.2016, S .
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Segen? sporT tlkaj2c2ch se sd2len? YdajT. Postupy Seg
“%daj T mus2 blt zah8jeny jako posledn?2 mognost, tj. ag
vgech argumentT a po pS2padn®m sel hg§n2 vyjedn8§vsgn2.

Potenci 8l n2regipteadiak ebr b ¢g8d8§8 agenturu ECHA o zah8jen2 p
sporu pSi sd2len?2 Ydaj T, mus?2 prok8dasag@dr? vjekhdmay, st
atuto skutelnost mus2 n8legithND dologit.

Agentura ECHA doporuluje vgem strangm, abyseag do vySe

sd2l enzm Ydaj T i nad8l e usilovaly o dosagen2 dohody.
Rozhodnuti agentury ECHA v jakémkoli sporu bude vychazet z posouzeni usili

pS2slugnich stran o dosagen? dohody ohlednhD sd2l en? Y
spravedlivim, transpar emt2m? mpd smeédckims k rPiohiemali §1 n2 gad e
registraci mTge od agentury ECHA ol ek@BS2agadl$2zni v® ro
bude-l i na z8&kladh dostupnich informac? zjevn®, ¢ge pSed

agenturu ECHA, vyvinul madkos8dar2 mbghm®dyssi | 2 k

KromhD povinnost2 tlkaj2c2ch se sd2len2 %dajT mus2 ¢ad

zaveden® | i nezaveden®, splnit tak® svou povinnost pS
vsouladus | | §nkem 11| n@mlbem 19 naS2zen? REACH. Stg§vaj?2c?2
registracineb o potenci 8l n2 gadatel ® o registraci mus2 vyvin
zajistili, ¢ge n8klady na spoleln® pSedlogen? %daj T bu

transparentn2m a nediskriminaln2m zpTsobem.

14. Odkazy na dal g2na%%kzyenry2 KREACH a
technické dokument y

Potenci 8l n2m gadatel Tm o registraci a drgitel Tm %Ydaj T
v¥vahu tak® dal g2 r el ev a Rdkynypropegiktrgan y., z ej m®n a

NejdTlegitnDjg2 je, aby potenci 8l nz gadatel ® o registr

pell ivD pr oPskynyd o Wdeelnit i fi kaci a poj menov8v8&n2 | 8§tek pocf
REACH a CLP.

Pokynyk pogadavkTm na informace a posouzeskytuyiichemi ck® bez
podrobn® informace o tom, jak splnit pogadavky na inf
vl astnostech | 8tek, v]|etnhD postupu, jak z2skat a vyho

zdroj T zahrnuj2c2ch veSejnnhD pS2stupn® datab8ze (rovnfl
dal g2 mi met ofadij 2nevmi zkougky, metroodamyugkobiamek

“%Wdaj T o % inc2ch na |lovhDka) a zvl 8gtn2 faktory ovliwv
strategie zkoudgek. KromhD toho poskytuje | 8st F posl ed
podrobné metodologické pokyny, jak v ypracovat zpr8vu o chemick® bezpe
(CSR).

Povinnosti ngsl ednlch ugiPw&tyelet hj aw mEmd Erdyn ®& ugi vat

Vgechny tyt o dpmokyoyagenturyyECIHA jsou k dispoziciv odd2 1 e Apodpor afh
na webovych strdnkach agentury ECHA na adrese http://echa.europa.eu/guidance -
documents/quidance _-on-reach .

zor Na podporu potenci 8l n2ch gadatel T o rjegistraci
dl e na$S2zen2 REACHdmylgy wyd8mye tak®ni ck® dokumenty
ng§stroje: Ot§8zky a odpovNhRdi (nap$S. ohlednnh dlotazov§gn?
spor T atd. d atpi/echa.puBpanea/support/qas -support/gas ) a pS2rul ky
(dostupné na  http://echa.europa.eu/manuals ) . Kr omhD tpoiédw REAEH vIT

Po
po



http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/cs/support/qas-support/qas
http://echa.europa.eu/manuals
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kdi spozi ci ng§povhNda na podporu ugivatele. |

1.5. Odkaz na naS2zen2? CLP a souvisej2c?2 po

NaS2zen2 CLP72(/R9)08 .neobsahuje §g8§dn§ ustanoven?2 o sd?2
Ni cm®nn virobci, dovozci a n§sledn?2 ugivatel ®, kte$S?
podle naS2zen2 REACH, avgak vlastn2? informace o nebez
mohou pSispnNt | ak ovramnci@dstupe SIEF. Tai sitpafe je vice

vysv Nt | @aodaichpokynechk na $2 z e ndbstupniych na adrese
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance -documents/guidance _-on-clp.

i
f

16. Odkaz na naS2zen2? BPR a souvisej2c?2 po

Podl e63bdst. 1 a 4 naS2zen2? o bioci drh2a8H 204922p rgaawda el ® EU)
Ayvinou vegker ® ¥Ysil 2 [ saby absdan®hklyis dddemgaidy vi sl edk T
zkougek nebo studi?2 podgaéamvdgaldimhaihiadaeasdiers

“%daj T se stanov?2 spravedlivim, transparentn2m a nedi s
s ohledem na pokyny stanovené agenturou AL8st tNchto pokynT se tedy vzt
sd2len?2 Ydaj T podlpShhS2zees?| &PRVv ep¥e2ns IpuSgerhiich odd2 | T
t Dchto pokynT, kter® | ze uplatnit (zcela nebo | 8st el
Upozor Rujeme, e ustanoven2 prov§dtlide2bose naS2zen2 (de
nevztahuj?2 na % ely naS2zen2 BPR.

n
f

Na webovych strankach agentury ECHA na adr ese http://echa.europa.eu/practical -
guides/bpr -practical -quides j e rovdiDgpkzici speci 8l n2 Sada prakticl
zablTvaj2c2ch se konkr®tnh sd2lRn2m %daj T podle naS$S2ze

Jak®kol i “daj e, kter® byly pSedlogeny podle smhRDrnice
528/ 2012 tlTkaj2c2ch se uvg§dnhRn2 biocidn2ch pS2pravkT n
pro sd2len? Ydaj T za ¥l elegm nrue qniasSt2rzaeme |IRELAKH . v

2. PRCVNE RCMEC: ®NGC SRAWI

USTANOVENI

2.1. Sd2len2 YdajT a zamezen?2 zbytelnlim zko
Pravidla pro sd2len2 YdajT a zamezen? zhdyatveld nTinm ,zkou g

v] l4Dodst. 3pism. ejav | | §nku 53 naS2zen?2 REACH a mhRDla by se
zSetelkad km odTva@8nhNa® a 54 naS2zenz2.

Jak wuv8Xbedst) L, c2l em tPDchto pravidel je vyhnout se zkc
obratlovc2ch, kter® se mus2 provgdnhRt vihradnhD jako po
zdvojovsgn2 ostatn2ch zkougek. Na$S2zen2? REACH podle oh
sdilen2 informac? na z8kladn spraveebddstv® k@alpemazace. Po

uplynut?2 12 let od data pSedlogen2 souhrnT studi?2 a g
vi8§mci registrace mTge jinl virobce |i dovozce poug?t
kompenzace, pouzep r o Yl ely registrace.

LI . 252o0definuje rozsah povinnosti.i sd2l et Ydaje uvedce

maji sdilet. Tato povinnost se vztahuje na technické Udaje a informace tykajici se
vnitSn2ch vlastnost?2 | 8tek. Pot emasirgpehtdvatgadat el ® o r €


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-clp
http://echa.europa.eu/practical-guides/bpr-practical-guides
http://echa.europa.eu/practical-guides/bpr-practical-guides
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pravidla EU tTkaj2c2?2 se pr8&vn2ch pSedpisT pro hospodS§&
uvsg§d2, ¢ge se nesm2 vymRDRovat informace tlTkaj2c2 se tr
registraci, zejména pokud jde o kapacitu vyroby, objemy vyroby nebo prodeje,

objem dovozu |i pod2ly na trhu. To m8 br8nit sjednocen?
podm2nek pro zneug2vs§n2 dominantn?2 pozice.

Po zkugenopsrtvencchmis dviDma | hTtami registrace bylo zaved

naS2zen? ( vplatnastdpei26.o ledna 2016)s cilemreagov at na pot Sebu
zajigtnNDn2 pln®ho provg§dNn?2 wustanovem?S2a end? IREM2CHY%d aj T

Jak uvsg§d2z 2. a 3. bod odTvodnRn2 provg§dNc2ho na$2zen?
podporovat postupy spr&vn®ho S2zen2? a sproanovit ur]it§
sd2l en?2 %daj T fungoval efektivnD.

2.2. Sd2l en2? a spoleln® pSedlogen2 Ywdaj T
Jak uvsg§d2 33. bod odTvodnRDn2 naS2zen2 REACH, AmNDlo by
pSedkl §d§n2 a sd2len? informac? o | &§tk§ch, aby se zvl
syst ®mu, ns8nk?2l gaidlyy a omezil o provs&8dhNn2 zkougek na obr at
Aby se umognilo sd2len?2 YdajT ze zkougek, a zamezilo
snz2gily se n8klady, mhRly by se ¢g8dostilitoo registraci g
prakticky sooldgdo® pravidys pol el n®ho pSedlogen?2 (|1 &nky 11 a
REACH).

LI 8nek 11 proto ukl 8d8 potenci 8l nzm gadatel Tm o regi s
spolelnh p/Seadleo @i tuvg§d2 situace, ve kterTch je mogn®
informac2 nebo vegker® ienkcpomat@a®PmbpSgeh®gen2 samost e
je-l'i to n8legithN odTvodnhDno. LI 8nek 19 ukl 8d8 podobns§

meziprodukty.

Z8sada Ajedn® | 8tky, jedn® registracef plat2 bez ohl e
zavedenou nebo nezaveden8lun?2 Vagiscth8nvia jptoct2e njcaidat el ® o r
stejn® | §8tky mus2 blt soul §st2 2 ®hog spoleln®ho pSedl

Pozor: Povinnosti spol el n®ho pSedlogerfciprotio maj?2 dc
sd2l en? mwgsalje[dmsT mi gadatel i o ragslosttsr@aji , ze| m®na Vv

obsagenidmik ument ac2ch, kter® jig byly pSedlogeny pSed:
registraci.

2.3. Dotaz, (pozdn2 pSedbRgng§) registrace a

Zat2mco ||l 8nek 25 stanov2 z8sadu zamezen2? zbytel|lnlm z
t®ge hlavy 111 naSdpPDph2kBRERECBt navmechani smy pro sd2]l e
me z i gadateli O registraci .zavislodti oachaeaktdreatky.s my se | i g2 v

Pravidlapro nezaveden® | 8tky a zaveden® | 8tky, kter® nebyl"
registrovany ,jsoustanovenav hl avhD |11 2kapl 8otéch 26 a 27).

zpraktickich dBeopeadN d 8 ek poug2vanich pouze jako meziprodukty ¢
technicky umognihDno prov®stgsm)lglern@n®rsapmloe!on®opu$ét2; viz odd2l 6.2
je mogn®, mNDl o by se vytvoSit pouze jedno spoleln® pSedlogen?2 bez
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LI 8nek 26 stanov?2 postup dotazovg&§n2 n8sleduj2c2m zpTs
| 126o0dst. 11 dot azov8§n2 u agentury ECHA a informace, kter®

| 1260dst. 27 sdNl en2 agentmu$yp&ECHAl Ftek, kter® nebyly pSed
registrovany

| 1260dst. 37 sdNl en2 agentury ECHA tlTkaj2c2 se jm®na a kon
pSedchoz2ho gadatele (pSedchoz2ch gadatel T) o registr
(potenci 8l n2ch ¢gadatel T) o registraci a tak® st8vaj?2c
vpS2pat®k| §kter® jig byly registrovg§ny pSed m®nhD neg

| 1260dst. 47 sdRNl en? agentmu$yp&LCMHMA kwdy se nhRkoli k potenci §
gadatel T o registraci dot8zalo na stejnou | 8t ku.

Ll §nek 27 $2d2 postup sd2len? YdajT n§sleduj2c2m zpTs

| 127o0dst. 17T potenci 81 n2 gadatel o registraci si mus?2 vygS§
pSedchoz2ho gadatele (pSedchoz2ch gadatel T) o registr

| 1270dst. 27i povinnost pro obN strany v ydnoaslaodge nt2 ndaoxhi o8yl ,n 2

| 1270dst. 31 povi nnost vynalogit maxi m8l n2 ¥sil?2 ke sd2l en
transparentn2m a nediskriminaln2m zpTsobem,

| 1270dst. 4i pSenos informac2? mezi pSedchoz2mi a potenci §l
vpS2padhD dosagen?2 dohody,

| 127 odst. 57 komunikaces agenturou ECHAv pS2padh nedosagen?2 dohody,

| 1270dst. 61 rozhodnut?2 agentury ECHA, zda se potenci 8l n2zm
povolen2 odkazovat na informace pSedlogen@hpSedchoz2n
registraln2 dokumentaci,

| 1270dst. 7i eventu8l n2 odvol 8n2 se proti rozh2Z8dnut?2 agent
odst. 6,

| 1270dst. 8i prodl ougen2 | ekac? | hTty o |tySi mNDs2ce na (8§
O regi st 27adsi. 4( lal 2F ddst. 6).

Pravidla pro zavedené latky (podle definice uvedené v | 13.o0dst. 20) jsou uvedena
vhlavnD |11 kapitole 3 naS2zen2 REACH.

Ll §nek 28 popisuje pSedbhRgnou registraci zavedenTch |
jsou nésleduijici:

| 128.0dst. 1i pSedl ogen? pSedbNgn® regageéenabBeée HGKAmMentace
| 1280dst. 27 | hTta pro pSedbRNgnou registraci,

| 1280dst. 3i neprodl ougen2 | hTty pro registraci, jestlige
pSedbNgng registrace,

| 1280dst. 47 zveSejnNn2 seznamu pSedbNgnN registrovanich |
nazvylate k, v | et nhD | esjeizcnha me2cshh aEIVNECS a CAS, a dalg2ch id
| 8tek, kter® gadatel ® o pSedbhRDgnou registraci oznalil
pSedpokl §danou | hTtu registrace,

| 1280dst. 671 | hTta pozdRNj g2 pSedbNgn® yrabapinebd r ace pro nov®h
dovozce,

| 1280dst. 7i pSedl ogen2 informac?2 o pSedbRgnnN registrovanl
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LI §nek 29 |len2? ustanoven? pro utvg8§Sen? (a |innost) f
(SI'EF) n8sleduj2c2m zpTsobem:

| 129 0dst. 17 Y4l ast nasIEF, f - r
| 1290dst. 271 ¥4l el kagd®ho f-ra SIEF,
| 1290dst. 3i cel kovl p@Eédstnposti W astn2kT.

LI 8nek 30 |l en2 wustanoven? pro postup sd2len?2 W%daj T c
“daj T ze zkougek a nutnosti dos8hnoutf, dohody mezi ¥l a
ng§sleduj2c2m zpTsobem:

| 130o0dst. 1i pSed proveden2m zkougek % astn2ci f-ra SIEF u
chybhDj2c2¢powvidandst odpovnRDdNt na jakoukoli ¢g8dost do
| 1300dst. 2i rozhodnut?2 agentury stanovuj2ougkkterT | len m
vpS2padh, §ge % astn?2ci f-ra SIEF mezi sebou nedos8hl i

| 1300dst. 3i postup Segen? sporu souvisepSéphdNseged2| enzm
vlastnik studie na obratlovcich odmitne poskytnout doklad o nakladech na studii nebo

studii.

VpS2pajdeN ke sporu dojde jegthD pSed pSedlogen2m regi st
viastn2zka studie, mTge se agentura rozhodnout, ge zab
registraci a pog&dsg8 | leny f.-ra SIEF, aby zkoudgku zopa
jestlige | spoS? sslpdgm@® ypodm2 nk y30wdste Ben® ve ||

Vkagd®m pS2padh, pokud jig byly %Ydaje zahrnuj2c?2 zkol
pSedl ogeny jako soul §st registraln2?2 dokumentace, vydS§
vynal ogil a maxidm8lag%® n%s idlo% o klodkazapna wforinace 2

viegistraln2 dokumentaci pSedchoz2ho gadatele (pSedch

| 130 odst. 47 postup tykajici se odmitnuti sdilet studie provedené na bezobratlych,
| 130odst. 51 odvolani se proti rozhodnuti agentury ECHA po dl e 30ddst. 2a3,

| 130odst. 61 sankce uvalen® orgg8ny |lenskich st&tT odpovDnd
vsouadus vnitrost8§tn2mi pr&vn2mi pSedpisy.

24, Sd21len2? Ywdaj T jako visledek rozhodnut?2
hodnoceni dokumentace

Ll 8nek 53 stanov?2 povinnost sd2let %Wdaje jako vislede
hodnoceni dokumentace a latky k registrac?2m. Rozhodnut 2, kter® agen:
podl| e53bdst. 1, j e vel mi podobn® rozhod3adst2 2agentury podl
urluj2c2msatranegr®e f-ru SIEF mus?2 prov®st zkougku.

| I530dst. 1irozhodnut?2 agentury, kter® urluje stranu, |jeg
vpS2padhD, ¢ge gadatel ® o registraci nebo n§8sledn?2 wugiyv

| 1530dst. 271 sd21 en2? ng&aI madnNnyvtied padagi straci / n8slednl
provede zkougdgku,

| 1530dst.t 31T poskytnut?2 kopie celkov® zpr8vy ze studie gad
ngslednTm ugivatelem, kterl proved]l danou zkoudgku,

| 153 o0dst. 471 néroky na Uhradu.
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Provg§dhDc2 naS2zen2? stanov?2 stran8m konkr®tn2 %koly a
vpS2padh, kdy se podle naS2zen2? REACH vygaduje sd2le

25. Ef
t 1

vn2 uplatRovEmaSusemnhoREACH
c2ch se spoleln®ho pSedlogen? a

N

nutnost sd21| spojgnychglaldand i strati vn?2 mipogadad&kwk ynai s

informace transparentn2m zpTsobem a pouze mezi t Dmi ¢
se tyto n8klady tTkaj2. RovnhRg objasRuje povinn® prvk
vkagd® dohodhD. D§I| $2 penm¥% §adjc&sRwaj e % ohu agentury ECH
efektivn2ho provg§dhNn2 z8sady Ajedn® | 8§tky, jedn® regi
gadatel ® o registraci stejn® | 8tky jsou soul 8st?2 stej

Ll §nek 1 provs§dhc? hop SeadSilrte nra S2tzaenno?v:2 st anovit Ykoly
stran, kter® maj? sd2l et informace podle naS2zen? REA?

LI 8nek 2 stanov? pravidla pro zajigthRDn?2 transparentnog

T | 120dst 11T dohoda o sd2len2 Ydaj T, kteroker§ e nutn® uz
musi obsahovat,

T | l2odst. 2T mognost zprostit se u jig existuj2c2ch doh
rozeps8&n2 jednotlivich pologek a pr8vo novich pot
registraci tento rozpis pogadovat,

T | l2o0dst. 3T povinnost dokumentovatdykmradpatatd nD n8kl a
dokumentaci wuchov8vat p¢et.dobu nej m®&nD 12

Ll 8nek 3 posiluje z8sadu Ajedna | 8tka, jedna registra

T 1 13o0dst. 17 %4l oha agentury ECHA pSi zajigthNDnz, aby vJ{i
registraci stejn® | 8tky byli soul 8st?2 t®ge regi st

f | 13o0dst. 27 %l oha agentury ECHA pSi zajigtnNDnz, aby vegd
pSedlogen® gadatel. o registraci, ramcispolum agentur a
o sd2len? %daj T odkazovat na ji g pSedlogen® infor
st§8§vaj2c2ho spoleln®ho pSedlogen?z,

f | 130dst. 3i pr§vo gadatele o registraci, kterlT nen2 po
na obratlovc2ch, pSedlogit samostatnh | §st inform
kter® se maj?2 pSedkl §dat spolelnh (odstoupenz2); p
vgechny pSedchoz? (nathagedurueECHAVr epgS2spadN neshody
spSedchoz2mi ¢gadatepiS2pad®gpSedhoigpn? | 8§sti nebo
i

informac2 zvl §gS.

Ll 8nek 4 stanov?2 pravidla pro zajigtnDn2 spravedl|l nosti

il

il

| l4odstt 1T podm2nka, aby se odekagd@®bosfadat ebvygadova

sd2]l en? pouze tRNRch n8kladT, kter® jsou pro nihj re
admi ni strativn2zch n8kl adT,
| ldodst. 27 pl at nost model T sd21l en?2 i pro budouc? ¢gada

pot Seba zv§¢git n §lpdteadiinichadzly rodnutico’hodmoceni latky;

faktory, kter® HueahSeb%Ri vet?tanovovgEn2 modelu sd2l et
zahrutéthov dohodPD o sd2l en? %%daj T; vysvRDtlen2, ge sd?2
pSedchoz2mi a potenci 8§l n2mi gadateli o registraci
nékla dy plynouci ze stanoveni stejnosti latky,

| l4odst. 3i vpS2padhD neshody na model u sd2len2?2 n§kl adT
% astn2k rovnl pod2l na n8kl adech,

| 14.0dst. 41 mechanismus nahrady, ktery je nutné stanovit, a faktory, které
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sevnDOm mus?2 zohl ednit,

T | ldodstt 51T mognost zprostit se povinnost.i zahrnout me
a pr8vo potenci 8l nz2ch gadatel T o registraci ho po
T | ldodst. 67T povi nnost.i sd2len?2 %daj T tTkaj2c?2 se rozho

| 8t ky pro vgechny ¢gadat ekloenl|c rsevgoius tlriancniostkt eS2 u

Ll 8nek 5 st apnS?vradMespor T ohl ednhD sd2len? %daj T podl e
naS$2zen?2 REACH mus? vz¥%vahgentdaavg€e&Any strany splni
ustanoven?2 pS2slugnich |18nkT provg8dNhRNc2ho naS2zen?2.

26. Pravidla hos psoodust Ssgke®
KromBnD s
zajisti
pravide

anoven?2 naS2zen2 REACH mus?2 potenci
2

pl nNn?2
t i ostatn2 wuplatRovan§ pravidla a
I

ust
, ge spln
hospod§Ssk® southRge, jak je ubMEBeno ve 48.

g
n
b
odstt 2naS2zen2 REACH, kt eam®e zseen 2v zjtiashtuljh kt ypT trgn2ho cft
48. bod odTvodnBn2 uvg§d2, ge AT2mto naS2zen2m by nemr
d §

y

]

a Y%pln® uplatRovE&n2 pravidel Spol el enstv2 pro hospo
LI 252o0dsni Ruj e, ¢@eet AIl(@)o Gaedgi straci upust2 od vImBDn
tTkaj2c2ch se sv®ho chovg&n2 na trhu, zejm®na co se t
viroby nebo prodeje, objemu dovozu nebo pod2|l T na trh
Jakjeprobranov odd2l e 7 tRNchkonpekymTnab2 zeinmNDNRYREACH a v
informac?2 jsou nejdTlegitRjg2mi ustanoven2zmi || &8nky 1
Evropsk® unie (SFEU), kter® zakazuj?2 dohody a praktik
soutnNg a zakazuj?2 podni kTm, jedg maj?2 dominantn2 pozic

D a | gpérobnosti naleznete v prg&§vn2ch pSedpi sech ®dbowwtlhst upnich na
strankdch EUR -Lex na adrese http://eur -lex.europa.eu/homepage.html

3. SDELENE DDAJS VEDENE IZARKY

31. Pozdn? IpBermd§ registrace
Po uzavSen? f pSedbnRNgn®
nov2 virobci

8§z
a
se pSedpok! §d§
oy

e re ace, Yhkudgr § skonl il a
dovozci Azaved | 8tekfi nebo virobec
uvol Rovgn2z | §t , pSedlogit agentuSe E
postupem pozdhRj g2 pSedbNgn® r i strace, aby mohli wvyu
registrace 2 popsanychv | | §nku 23 naS2zen? REACH. Toto se bude u
z8kl adhn specificklch podn28wodsk 7s taa npoovueznel cuh tvdch vIirobec

| i dovozcT,lajikegigrévat lathuwd mnogst evn2ch rozmez2ch, pro nhNJ
11g:horvatsku,kterék Evropsk® unii pSiletr wemicleo 2ddi&,1byl o zajigthNno zvl §gtn?2
pSebNgnou registraci jeho zavedenT deunal28tiledk., Dkatlegr2® isnkfoonr|malcoe djnseo ul .

k dispozici na adrese  http://echa.europa.eu/en/croatia

2yz2ce informac2 o definici cpmaeadteovuderR®mehTuyot€&gee&ktrnaodpovind:?
tTkaj2c2ch se pSedbngn ®dispezigiv sotdrdaclee, Aptoedrpiorjyed kna webovich str&nk§ec
agentury ECHA na adrese  http://echa.europa.eu/supp ort/gas -support/qas .



http://eur-lex.europa.eu/Notice.do?checktexts=checkbox&amp;amp;val=470732%3Acs&amp;amp;pos=3&amp;amp;page=57&amp;amp;lang=en&amp;amp;pgs=10&amp;amp;nbl=563&amp;amp;list=475981%3Acs%2C475922%3Acs%2C470732%3Acs%2C&amp;amp;hwords&amp;amp;action=GO&amp;amp;vis
http://eur-lex.europa.eu/Notice.do?checktexts=checkbox&amp;amp;val=470732%3Acs&amp;amp;pos=3&amp;amp;page=57&amp;amp;lang=en&amp;amp;pgs=10&amp;amp;nbl=563&amp;amp;list=475981%3Acs%2C475922%3Acs%2C470732%3Acs%2C&amp;amp;hwords&amp;amp;action=GO&amp;amp;vis
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html
http://echa.europa.eu/en/croatia
http://echa.europa.eu/cs/support/qas-support/qas
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neuplynula odpov2daj2c?2 prodlougen8 | hTta registrace.

Tento odd2z| pokynT poskytuje dopl Ruj2c2 informace o0 p
registrace zavedenych latek.

311. Nov?2 virobci |i dovozci

Nowww r obce nebo dovozce je virobce |i dovozce, kterT v
evropskytrh ®*vmnogstv2 1 tuny za rok nebo vDtg2m poprv® po

g2t 2868dstc B)ppdku®e obdob2 (pc
) nejpozdDnji do Jgesti m |
hovou hodnotu jedn® tuny
Yy I Bmk ur @Bi NtarSa zie ng t REAWCH

Novl virobce/dovozce mTge vyu
| §tku (opogdmMmyAN peedstruje 1
nebo dovoz | 8tky pSekrol?2 pra
pSed uplynut2m pS2slugn® | hTt

Pro latky, které musi byt regis trovanydo 31. kv Nt n a 2takim®hou novi vyrobci
| i dovozci pSedlogit pozdn2? pSedbhNgnou registraci do

Pozor: Podniky vyrg8bnj2c2 nebo dovsg&8§gej2c2 | 8tky, u ni
| hTta registrace (3031 klvitsttnoap a2doul 32)0,1 0neamohou Vvyug2t po
pSedbNgn® registrace, a nvel g obbuld ol ui odporv8ovznul nnya ke vr ops kT
musi projit postupem dotazovani (viz oddil 4).

Kagdl pr8&vn2 subjekt, po nhmg by se pogadoval o zaregi
datul. | ervna 2@On&iatvet? | hTty registrace, mTge danou

pSedbNRNgnN regiskvBvaan @86131. Mezi takov® prg§&vn2 subj ek

b nov2 virobci a dovozci zavedenlch mn®tgesk vearottuinah |
ag 1t00On za eobkRD mézi produkt T,

b nov2 virobci a dovozci pSedmhDtT obsahuj2c2ch | &§8tky,
uvol Rovgn2 za bngnTch |i dTvodnhD pSedpokl §danlich podnm
vt Dchto pSedmNt ecrhin Lttt w2mnly tviunzarok,g 100

b Avihradm®pci§ virobcT ze zem2 mimo EU, jejichg | 8tka
dov8§gena (domBogsyy2vil twnzrohg 100

Vyhradni zéstupci jsou pravni subjekty jmenované vyrobci ze zemi mimo EU, aby

splnili povinnost dovozcT. ickosoly:.e) usazeréivc kEy an)ebo pr §vn
maj 2c?2 dost at el npRaktzkynumpldadamisns i |&kami a informacemi

souvisejicimis t Dmi t o | 8§t kami mohou bTt jmenovg&ny vIihradn?2 mi
Jakmile je jmenovan vyhradni zastupce pro jednu nebo vice late k, stava se

zodpovRhRdnTm za objem t®to | 8tky (tRchto | 8tek) vyrg8bhn
dovg§genl do EU. V2ce podrobnost2 o roli a povinnostec

naleznete v. Pokynech pro registraci

Pozor: Pokud je zaveden8 | 8t ka vyr§bmﬁaobﬁlovEgena nekt
I i

pSedmNDtu nNko ka pr8&vn2mi ts®nbyge kptoyd nEilk up,a t nSl? $c22 nki a gkd 1
Bytomto kontextu se za evropskl trh povaguje Evropskl hospod§Sskl
EU, Nor sko, Lichtengtejnsko a I|sland

UYL hTtaoce 2018 se tTk§ zavedenTch | &t ek mnyod@sbtnm?l ddnzanle®® dovEgenT c
rok, které nejsou CMR kategorie 1A nebo 1B.
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prg&vn2 subjekt prov®st pSedbhNgnou pozdNj g2 rlegistraci

ktera nemaji samostatnou prg&vn2 subjektivitu, nemus?2 prov®st pSe
registraci | 8tky, neboS povinnost regnBmufce mus2 spl
pS2slugej2. Vihradn?2 z8stupce mTge zastupovajt nRDkol ik

| §tky, avgak mus?2 tutegl StkovpSedbND§agB pro klagdl pr §v
ktery zastupuje.

Dal §2 podrobnosti o definici pr8vn2ho subjektu a o to
registraci, naleznete v Pokynech pro registraci  dostupnych na webovych strankach
agentury ECHAv oddile APodpor aif

Vyrobci a dovozci latek v mnogstv2 meng2m neg 1 tuna za rok
Virobeci a dovozci zavedenlch | 8tek, dovozci smRNs2 o0bs
virobci a dovozeci pSedmNt T obsmbgfete2cmezgvmdera® L&tk
tuna za rok nemus?2 | 8§tku (opogdnhRnN) (pSedbNgnnN) regi s
rozhodnout pro pozdRj g2 pSedbbldpucouhodijelgkust raci, pokud
vyr 8bnDt | i ndnoovg8sgtet2 vl tuny | i vDtg2m.

Pozor: Podni ky, k t ehov®u hpdBatusl §uhyrpo datu fb. prasince 2008,
maj2 i nad§8le pr&vo pozdRjg2 pSedbNgn® regisjtrace do
dovozu nebo poumpiotgstiv8t Ky timua a@ IT®Xk a ne pozdhDji ne
3l.kvPRDtna 2017. Za t2mto Y| el enSendd s02giagenrstl ed tERCHAT or
(jak stanov?2 | PgSdse k6 i2v3i za viTlg.e) .

312. Je pozdn? pSedbhNgng§ registrace
zavedenych latek povinna?

(Pozdn2) pSedbRgn§ r e gduzettreahcdey ,j dcihptgdgidmn &Ky vyug?t
prodlougenTch | hTt wedben@gli&ttkyaclize ZraovnhDg registrova
ni cm®ntlbmt o pS2padN je nutn® pSedlogit dotaz a S2di't
v oddile 4.

Podl e obecn®ho pravidla plat2z povinnost registrovat z
2008, ledage by tyto | 8gkgtbphgnpSpébBgoplynut2m | hTt
pSedbNgn® registrace dne 1. prosince 2008 |i opogdnnr
uplynut2m pS2slugn® | hTty pozdDhDj gRlileB.elyi strace, |jak | e
Jaks&8koli viroba, uvg§dhDn2 na trd¢hdobiophpragsihce§n2 takov® | §
2008 do data pozastaven?2 | i nnostséuladune hvoittostdnint penal i zov
pr§vn2m pSedpisem. To tak® znamen§, ¢ge se n8§sledn? ug

vystavovat riziku.

313. Vihody (pozdhRjg2) pSedbhNgn®
registrace

PSedbNgns§ regiudt?rgjade plodNj g2 pSedbNgng§ registrace) ul

potenci 8 n2m gadatel Tm o registraci vyug2t prodlouger
Sel eno:
1. Vz8vislosti na mnogstv2 a vnitSn2ch vlastnostect

pSedbNgng§ registrace vIipokdrcallno vaatd oweo zwITrmob D a


http://www.echa.eu/web/guest/support
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dovozu zavedenlch | 8tek ag do uplynut2 prodl ouge
zn8zor Ruje obrsg8zek 2).
<
w g ™© ]
— % g CMR 1@una
<c |Sa Vysoce toxicky pro vodni
To |8 organismy (R50/53) O100 tun
2 o
3 s | Zavede1|O®DtL®
wn -
2 _g Zavedené 100 a ¢l 000 tun I
(200 Pl 1
e Zavedené 1 a ¢100 tun
N
@
S
N ¥
1.l ergyna
2008 ¥
1. !59 r v n al.prosince 30. listopadu 3l.kv Dt na 3l.kv Dt na
2067 2008 2010 2013 2018

Obrazek 2 : Prodlougen® | hTty registrace

Po tomto datu by bylo uvedeni takovych latek na trh bez regi strace mogn® pouze
vpS2padh, kdy by virobce nebo dovozce pSestal I 8t ku v
uplynut2zm | hTt®y registrace

2. (Pozdhnj g2) pSedbNgns§ registrace rovnhNg poskytuj e
zorgani zovg§n2 shrom8§8§¢gdnNDn2 a vsllilenDstauajicitio st upnT ch Y
“%udaj T a z2sk8&8n2 chybhRj2c2ch informac? vygadovanl
je popsanov tomto oddileav  oddile 6.

VpS2padh, kdy novi virobce nebo dovozce nemTge | 8§t ku
registrovat (v obdob? od 1.a2018rvna 2017 do 1. | ervn
f nemTge zah8jit virobn2z | d tovtmlatkod a musi latkuo st s poj eno
pSed jej2 virobou |i dovozem registrovat,

f mus2 vzn®st dotaz a n8slednhD splnit sv® povinnost
spol el n®ho pSedl oisnp? (uplatRuj e

T mTge ziath8yTrobn2 | i dovozntutolldtkeupauzet i spoj en® s
minimglnnN tSi tTdny po datu pod§&n2?2 registraln?2 do
ECHA neur] 2 jinak.

Dal §2 podrobnostiiddfidleezZingtle hy o pokynT.

15V souladu s tim, co je probrano v CA/99/2010(rev. 3), se povinnost registrace netl k8§ vir
dovozcT, kteS$Sz vyrgbnli nebo dovggeli pSedbnNgnnN regisostrovan® | §t k\
aktivity ukonlili a po uplynut?2 | hTty registrace vystupuj?2 pouze |
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Zavedené latky
definice3 odle |1

v
PSezkum dostlupnTch

_ informaci
(n a pidentita latky a objem)

Vyrobce/dovozce, vyrobce/
dovozce p 3k

Z

Lt

_.

c

O
z
q

| .128 odst. 6

/Registrace/p SedbnNy\n§
‘Kregistrace neni nutna

Ano

v
Potenci 8§l n gadatel o
registraci

pSedl ogen

NemTge Vvyluc¢
Ne{ pSechodnl |r
| 123

Kovy vyrobce/dovozce, vyrobce
dovozce p3érdkipot
1. prosinci 2008)

hfor mace
1.l ervna
. prosince 200

A 4

Ano Nezavedena / zavedena
pSedbnNgnnN ner
latka(nut n8 oka
registrace)

<6mNDs2cT po pmMwn2m dovoz
vir ©bhtloka>12mNs 2 cp NeJ
pSed | hTt.@d1 _podl e ||

A
PSedbnNgng reglistrace

Identifikator latky Ano

I nformace o splol elnosti
Regi str allmm? glsh|Btva 2
rozmezi

1 Identita latek pro analogicky
p S2 qwliteipé)

Agentura ECHA

Obrdzek 3: Mo gtno(spozdn?2) pSedbhg zaedengcylatekt r ac e

=8 =4 =4 =

{ovy vyrobce/d o v 0 z ¢ e mTge
rozhodnout pro pozdni
pSedbRNgnou redistraci

(I .128 odst. 6)




Pokyny pro sd2len? Ydaj T 33
Verze 3.1 i leden 2017

3.1.4. Existuje povinnost registrovat
pSedbnNgnN registrovan® | §t ky?

Po pSedbNgn® registraci, vlietnhD pozdNj g2 pSedbNgn® r e
registrace, pokud se napS$S2klad prodadzmadrd npSdgcadat el 0
uplynut2m | hTty registrace ukonl|lit virobu nebo dovoz
vyr§ern® | i dov8gdgen® mnogstv2 klesne pod hodnotu 1 tu
I hTt registrace.

Gadat el o pSedbnNgnou registraci by v gotehcialnin | m2t na pa
gadatel ® o registraci maj2 powDaodstio3:tAiD|sak2Inetci¥%dajrea pa
o | 8tce poskytuj?2 ostatn2zm % astn2kTm existuj2c?2 stuoc
%l astn2kT o informace, spolelnh urBuj?2 pobS8Sedgndal §g2c
t Dcht o sTtou dzin2a.nfen8, Jge ostatn2?2 |l enov® f-ra SIEF moho
pro Yl ely registrace, a pokud gadatel ® o pSedbRgnou r
vlastni, budou je muset sdilet v souladus | | §nkem 30 naS¥®zen2? REACH

315 Jakse provsg§d2 pozdRDjg2 pSedbhNgns§
registrace latky?

PSedbNgng§ registrace se provs§d2 tak, ¢ge podnik elektr
pogadovan® informace o | 8tce. DmastrgjPREACOdITsdunost i a pok
soul §st?2 samotn® aplikace.

Pozor: Informaceo pSedbNDgn® regi straci l ze pozdnNji upravi t/ ak
identifik8torT | 8tky. Dal go2d dpolder oobtn§ozsetki an aol depzonvelxde? vt T
se nastroje REACH -IT na webovych strankach agentury ECHA na adrese
http://echa.europa.eu/support/gas -support/qas

Od jednoho roku pSed posl edn? rkevgdtsntar a2 0n127 ,| hjTitgo un, e btuyjd.

mogn® prov®st pozdRj g2 pSedbNgnou registraci. Podniky
registrovatpotomt o datu, budou muset vzn®st dotaz m2sto (poz
registrace.
316. Stanoven? identifik8torT pro %
pSedbRNgn® registrace
Kdykoli jeden nebo v2ce virobcT | istejadoo idtka,c T pot Sebuj e
upl atRuje se |1 8nek 11 (nebo |1 8nek 19 pro izolovan®
a nDkter® | 8sti %daj T se mus?2 pSedlogit spolelnnD. DTI
latka 1 j edna registracefi se tTk§ | ak nezavedenlch, tak z
obr§zek 1 a dal g2 informace viz odd21l 6.1).
U zavedenlTch | 8tek se to tTk8 vgech virobcT a dovozcT
¥pPpodni k, kterT pSedbngnh registroval zavedenou | 8t ku, mTge svou r
kdykoli deaktivovat. Je vgak viiSemastvizstd2daneDdamy,T e nmad§l e pSetr
Technické podrobnosti jsou uvedeny v PS2rul k&§ch pro pS2pravu dokumentace podle na$?

dostupnych na adrese  http://echa.europa.eu/manuals



http://echa.europa.eu/cs/support/qas-support/qas
http://echa.europa.eu/manuals
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registrovaldi nebo se rozhodl i ji zaregistrovat bez p¢

Stanoven?, zda v2ce ned jeden vIrolfétenolilatkd ovozce vyr §
probiha ve dvou krocich:

b Prvn2m kroku mus2 virobeci a dovozci urlit sprgvn® |
nimig budou provgdnNt pozdNhRj g2 pSedbNgnou registraci n

b ¥ruh®m kroku mus?2 potencir&@lcn? &adkdttelp® oov erdd gi ptoz d N
pSedbNgnou registraci sv® | 8§tky pod stejnim identifik

stejnou | 8tku pro %l el utvoSen2 f.-ra SIEF a spol el n®h
| §tka nebyla tak® (opogdhRnh) pegstdvdhdpodjngme gi strovsgna n
identifik8tory. Tento krok je zavrgen dohodou o stejn
gadatele o registraci a zalogen2m f-ra SIEF. Nahl ®dnhih
pSehledu o AUtvg&§Sen2 f.ra SIEF a ebatyHseankach¥sdaj TAi dost u

agentury ECHA na adrese  http://echa.europa.eu/regulations/reach/reqistration/data -

sharing .

ldenti fi k8tory | 8tky obvykle odpawnadig] £1 &EICSt mjedbo2 m ¢
CAS |i podobnTm |2selnTm identifik8torTm, avgak vysky
pol ogka seznamu EINECS zahrnuje nhDkolik | 8tek nebo kd
EI NECS odpov2d§ t®je | &§tce pro ¥ ely nad&kg,en2 REACH.
pro kter® nejsou ¢fSan®amg:zBlaMmyCS/ CAS ani | 2sel n® iden
(zej m®na pS2padyl |8odsty ROpH.2lL2 & c¢c)). To mTge v®st
krozdhRDlovg&n2 |i slulovgn?2 p&kdb®gnpShpadn Sé EFopdrul u
tom informov  at agenturu ECHA (a zajistit, aby byla dokumentace k danému

rozhodnutik di spozi ci pS2slugnim orgg&nTm).

I nformace pogadovan® naS2zen2m REACH pro %l ely pSedbr
informace o slogen2 |1 8tky. Proto je pSesbh®gn® denti fi
registraci rozhoduj2c?2 pro pwsrnadrulmnsad?2dealng? ¢dakrTak TNavws:
REACH pogaduje, aby gadatel ® o pSedbRgnou registraci

(napS. |12slo EINECS, |2slo CAS).

Pozor: Protoge prvn2m ksrtoekjenno sktei sltS8atnkoyv ejne2 pSedbhNgnsg r
pod spr&8&vnim identifik8torem (spr8&vnimi idenftifik©8tor
aby si podni ky plRokynykvientiikac d pejinéngvavani latek podle

naS2zen? REASHdIa tCLP ned pSedlk mmtze x tnd op anadc @] |§ 2
pSedbNgn® registrace, neboS tyto pokyny popiljsuj2, jak
z8kl adnN jej2ho slogen2z a/nebo chemi smu.

Cillem Pokynifd&nti fikaci a pojmenovs§vsgn2 | 8§tek podle naS$?
poskytnout vTr ob onpokyrg k didentifikactalzaznamenani identity latky

vkontextu naS2zen2 REACH. Dokument uv§d2 pokyny, jak

poskytuje pokynyk r oz hodnut2 o t om, kdy je mogno slogen2 | 8t e
stejnou | 8tku pro %l el naShaen? REDEK. | drd Ehegist® pro
“%daj T a spoleln® pSedlogen2, obzvl §gS pSi postupu pSe
f-ra SIEF pro zaveden® | 8tky, ale rovnRg pro dotazy d

nezavedenych latek.

NaS2zen2 REACH neumogRepn@® I &gSknyctiv osvtaetj m®ho spol el n®ho
pSedl ogen2z.
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317. Stanoven2 prvn?2 pSedpokl §dan®
registrace a mnogstevn2ho rozm
(pozdhRjg2) pSedbRNgnou registra

Pogadavek | 8t ku registrovat je vyvol 8n objemem (roln2
dovg§gen® plS@tpkayd n(N | §t k yp SpeSP2ntNtmin® vBNhem obdob?2 pro

pSedbRNgnou registraci mNlI kagdl potenci 8§l n2 gadatel ¢
pSedpokl §danou | hTtu registrace a mnogstevn2 rozmez?2.
regi strace se vgak nakonecwyn8iwBip®hodalskehe| d®h®gen®h o
mnogstv2. Tento objem rovnhBDg urluje, jrelkhg®sitmfadmmace s
dokumentaci. Pokynyproregistraci popi suj 2, jak se maj?2 tyto infor mac
zaveden® a nezaveden® | §tky sam8udm®f E¢d smhDs2ch nebo

Pozdhj g2 pSedbNgnou registracikvliztena egtll¥ pprroov @sstt kayg d
vVyr 8bhNDn® nebo dbyvé&dpeal® rmi gg2tumbharckeg 100

318. Seznam pSedbRgnN registrovanic
latek

Na z8kladnR informac?2 pSedlogenT c htrapagenura&ECHAI n2 mi gadat
uveSejnila na svich webovich str&nk&ch seznam vgech p
latek.

Tento seznam u kagd® | 8tky uvsg§d2 n8zev | 8tky, vlietnnh
CAS,jsou -lik di spozici , a dal g2ch i denteidfpiokkd t8adraTh oau rlohvntiug
registrace. Seznamv t ® f or mBk®vho agentura ECHA zveSejnila, ne
totognost potenci 8l nz2ch gadatel T o registraci

NRDkter® | §tky byly pSedbhRgnhD registrovs§ny, ani g by mr~

nich gadatel o pSeadchiNgnneouw erdegisstt§vaj 2c2 pSidhNlen® | 2s
REACH-1 T pak takovim | 8t k8m, u nichg prg&vn2 subjekt pSe
Adokumentaci fSéedBnNngg®kregi straci, dotazovg&n2 |i regis
ES, automaticky pSidnlo?r | 2tsaelznvia ni® eArptoiSfaidko& ® | 2 s| of.

poSadovich |2sel je podobnlT form8tu |2sla ES.

L§tce je napS2kl ad -p&ixcddd®on exxxl-®2,s | joe HBtxIlxi §e u n2 byl o

uvedeno pouze | 2 sxkxox CAjSestal 9§« u n2 nebyl o uvedeno | 2
g8dnT |lj2isnell nT identifik8tor (tj. pouze chemickl n8§zev
Tato poSadov§ | 2sla nemaj?2 ¢g8dnil pr&§vn2?2 status a nel z
pr8vnhD schv§&8len8 | 2sla ES. Povaguj?2 se tedy pouze za
maj 2 zjedmprdagdvws§n?2 dokumedotwaz TmaSregi «trac2m | i jin
Yl el Tm) . Proto, dokud agentura ECHA neprovede identif
poSadovg |2s|l aipRugdkamewnt aceizplenanpS.t nm | i stu), neg

v korespondenci mezi agenturou ECHA a gadatelem o registraci. Vel k8§ v
poSadovich | 2sel skutel nh hmleadil sak az ksomrt § von cosvt§in,a wvzal i di

dodr gen2 pravi dePokynechekd idemtifikadi a pojmenovavani latek podle
naS2zen2 REACH a CLP

L8t k&m mTge pSidPDPEtopo8a®ov®8m pro identifikaci | &t ek
po vznesen? dotazu (v tomto pS2xpxaxJDt®eoj ¢disgoojor m§t

7jJe tSeba z
gadatel o r
registraln?

istraci vyug2t pSechodn®ho obdob?, kter® zajigSuje p¢

dTp&2piadN, g&dy mnogstv?2 pSes&§hnanprzahowky medMagteu 100
egi s
Il hTtu.
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pSidnNleno | 8t k&m validovanim agenturou ECHA, kterTm n
| 2sl 0o. Vgechna ostalta2zVeSdRSIESENE.) |2sou ofici §l n?
gadatel ® o registraci je mohou i nad8le poug2vat:

2XX - XXX -X EINECS (Evropsky seznam existujicich obchodovanych chemickych

latek)

3XX - XXX -X EINECS

4XX - XXX - X ELINCS (Evropsky seznam oznamenych chemickych latek)

5XX - XXX -X NLP (latky, které nejsou nadéale pokladany za polymery)

Dal g2 i nfor mace nalhtz/ftedderopa.au/welguestSnéormation -

on-che micals/registered - substances/information

Po zveSejnhNn2 tohoto seznamu se mohou Adoddje t el ® Ydaj T
3.2.3.2 n2ge, rozhodnout sd2HespomaformatdMehokt en® mhj #
vstoupen2m do pSedbRgn®ho afkuairdorm®Jamirkostatnich danou |
gadatel T o pSedbhRgnou regi st rdsporici. bechitickdpokysyh , kt er ® j s o
a n8S§povhDda jsou sou| §st? s-dfmotn® apli kace REACH

Pozor: Po drgitel 2ch %%da jndstrop REAPH (Taudedlvseol o, ably v

t ot ogmeosvislosts pSedbnNgnN registrovanimi | §tkamil co mogn
l ednu 2009. NaS2zen?2 REACH nevygaduje, aby djirgitel %od
své rozhodnuti vstoupit do féra SIEF s c2lem sd2l et %daj e. Pokud si wvgak
“udaj T pSej?jesd2dertazsadada se jim doporul uje, aby pro usn
sd2len?2 %daj T uvedli svou totognost co mogns§ nejdS2ve
pSedbnNgnnN registrovanlich | 8tek. L2m dS2ve drjgitel ® ¥%d
pravdDpodobnnji budou moeil ®pot ergi Stmacgadhals sdz2 | et
“%udaje od drgitel T %daj T pSed sestaven2m regilstraln2z o

Proto mohou drgitel ® %daj T pro %l ely sd2len?| Yadaj T o0z
sekf-ru SIEF i pot®, co doglo ke spoleln®mu pSedl ogen

Nastroj REACH-I T umogRuj e popsat podrobnhRji Ydaje,| kter® dr
zejm®na jakim pSesnhD zpTsobem byla | 8tka zkolugena, t a
SIEF mohou sn8§8ze stanovit viznamnost dan® stjudie. Dr g
t ®t 0 mognoskidykpldgilie, to mogn®, nicm®nN bralli pSi tor
problémy souvisejicis  DOI, které tim mohou vyvolat.

G8dost n8&§slednlch ugivatel T zavedenich | 8tek, kter ® n
seznamu (pSedbhNgnnN) registrovanich | 8tek
ZveSejnhNn?2 sezndmueg$SesdbPyran h I 8tek rovnRg umogRuj ¢

ugivatel Tm ujistit se, ge vg
jsou na tomto seznamu a ¢ge a
registrovat.

- D —

c
chny |1 8tky, kter® pot Seb
e sBhW Rv yjjesddeSi |p ryBnvyns?| sl u8btj ke

Pozor N§sl e®nsiupiSvakehtrole seznamu pSedbhRgnhD regi s
nemohou blTt nikdy jisti, ¢ge | 8tky uveden® nal seznamu
| §tek byly pSedbhRNgnh registrovgny jejich st§gvaj2c2m d
dodavatel nakonec bude registrovat. Pr oto se virobcTm a dovozc[Tm doporu
co mogng nejdS2ve sdRlili n&sledniTm ugivatel|Tm svTj z
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StejnD tak se doporuluje n8sledn ugivatel Tim, aby co
dodavateles c2 1l em zjistit jeStphdd&mPtyalahi hledat altern
zdroje zasobeni do budoucna.

Ng§slednim ugivatel Tm se t pi® paamor Wleujje,j iathy |8t ka (1 !
seznamu chybi, nejprve nahlédli do seznamu registrovanych latek, a teprve poté se

obraceli na kontaktni misto agentury ECHA. Dal g2 p o dRokyfeoho st i nal ezr
pro n8sledn® ugivatele.

3.2. Rozsah a utvg§Sen2 f.ra pro vimhDnu info
(SIEF)
NaS2zen2 REACH ustanovuje utvg§Sen2 Af.-r pro vimBDnu in

umogRuj2 virobcTm a ddvazglimtpSDedmdgern zavedenich | §t
“%Wdaje a rovnhDg umogRuj2 n8&slednim ugivatel Tm a ostatn

Wdaj T), kteS2 vlastn?2 dTJlegit® informace (a jsou ochoa
spravedlivou Uhradu sdilet), sdilet tyto informace s potencialn 2 mi gadateli o

registraci.

Tento pododd?]| speci fikuje, kdo jsou % astnz2ci f-ra ¢S

a jak a kdy se f-rum SIEF utvgsz.

NaS2zen? REACH obsahuje ustanoven2 tlkaj2c2 se jmenov
registraci spobelsh®hyg pSeld bddst.g &)nZa jménbviani hlavniho

gadatele o registraci a rovnRg za spr8vu f-ra SIEF zo
VezmNDte pros2m na vhDdom2, §ge za utvoSen2? f.ra SIEF zc
podniky.

321. Str&8§nka vhDnovan§ nu®adbhNgn®
SIEF a dostupné informace

Vokamgi ku, kdy prvn2 potenci 8l n2 gadatel o registraci
zaregistruje | 8 ku odpov2daj2c?2 pologce na seznamu EI
vytvoS2 systl®m WRENCHouU str&§nku viDnsrdnkanou t ®t o | §tce

pSedbNgn®ho f -tria BAdEF)MTY¥e (mohou) pS2slugnou str8nku
potenci §l n2 gadatel (gadatel ®) pStpgidbBtanal oJan®®hEt k

pS2stupu, potenci 8§l n2 gadatel (gadatel ®) o registraci
(pBdznTch |1 8tek) (s c2lem vymhRDnit si sv® kontaktn?2 %d
Viinnosti mTge blt soulasnhD nhNkolik pSedbnNgnich f.r ¢
| 8tky. Llenov® tRchto pSedbRgnich f-r SIEF si toho ne
Potenci 8l n2m gadatel Tmoodopaogli sltujaej a&ky psiotprogl i pol
seznamu pSedbRNgnN registrovanich | 8§tek a posoudili | e
aktivity, neboS jednotn® f-rum SIEF |lze rovnhRg vytvoS§s
anal ogi c kT sps@mhsREAQH -1T. NastrojREACH -ITsamoz Sej mD umo§gRuj e

potenci 8l n2mu gadatel:i (potenci 81 n2m gadatel Tm) o reg
strukturnhD pS2buznl mi |l 8t kami je mogno uplatnit anal ¢

VdTsl edku toho mohou gadat el8® Na ur,e gjies tnrag i sd cejj 2nto uk | §
sl ouldo fednoho f-ra SIEF. StejnhBD tak mohou |l enov® (
dojitk z8vRNru, ¢ge jejich | 8tky nejsou stejn® (tud2g neod
identifik8torTm pSedbDhdigal®hwo®rm -p %2 BdEF)mMoWou f-rum SIE
rozdRlit, cog jea2vitiDacihdm d&ltieke
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Na této strance jsou uvedeny nasledujici informace:
- identifikace | 8tky (n8zev, | 2slo CAS, |2slo ES),
- odpov2daj2c?2 pologky na seznamu EINECS, tj. n8zev
- |l 2sla EINECS a CAS,

- individu8l n2 %daj e o ppootteennccii88Inmr2nt hg agdaadtaetleil 2(ch) o
registraci, tj.:

o totognost a kontaktn?2 ¥daje (nebo YWdaje o zastu
se rozhodl nesdRNlovat u t®to | 8§tky jm®&no sv®ho
|l ze rovnhDg exportovat do souboru form8tu . xml,

0O nejvygg? mhogseszrmemn2, charakter | 8tky, role, |2s
regi strace a pSedpokl 8#an8 | hTta registrace

- polet aktivn2ch a neaktivn2ch |1lenT pSedbhNgn®ho f

- informace, zda existuje pomocn?2k pSi vytvs§Senz f .
pomocnik),

- dal g2 Kkteklych se mTge sd2len? %daj T tlkat (anal ogi
o pSedbhRDgnou registraci proto mohou vidbDt |jak %l a:
pSedbnRNgn®ho f-ra SIERananabg¥caschfikpSedbngnich f -

Jakmile jinl prg&vn2 sbhbBhgeRtregissedonpPDepS8dku se stejnl
identifik8torem, automaticky je pSid&n na tu samou we
| 8tce. Novli potenci 8§l n2 gadatel o registraci vid2 vge
registraci stejné  *° latky.

Pozor: Pokud bylalatkam ezi t2 m registrov8na (tj. zat2mco se @gada
registraci pSipravoval na registraci, | 8tku jig zareg
dotazu)), umogRuj e snastrai REBACH 21T Aiskahihfarneacewo jménu

hl avn2ho ¢gadatel erd rveygivsotSridc ip,SekdtmNt spodst®j] n®ho pSedl
REACH-IT.V t akov®m pS2padh pSejdNte na pododd21 3. 3.

Vt ®t o f8zi se jig mohou potenci 8l n2z gadatel ® o regist
| §tku se stejnim identifik§&t orenéwehovkstramc®? j sou uvedeni
navz§jem kontaktovat a zah8jit prvn2 diskuse, napS. o
SIEF. Tyto diskuse probihaji mimo nastroj REACH -IT formou, ktera nejlépe vyhovuje

“l astn2kTm f-ra SIEF.

Vice podrobnosti naleznete v informal nemup$elUt v§Senz f.ra SIEF a ¢
“%daj TA dostupn®m na webovich stodn%kl§e hv Agenamn®m ECHA
sd2 | en? %daj Nttp:fiegha.audopaeca/regulations/reach [reqgistration/data -

sharing .

RovnhNg mus2%eakWu2tge vage f-rum SIEF jig mTge blt akt

naleznete v oddile 3.3.7).

Pozor:V pS2padhRD, ¢ge nejsou g&§dn2 dal g2 potenci §l n2 gadat

potenci 8l nz Jgadat el O registraci registruje || 8t ku san
18 Informace, ktera se zobrazi pouze za interesovanému podniku.

YKdykoli se tento odd2l zmiRuje o stejn® | §tce, jedn§ se o | 8§tku/
se stejnim identifik§torem. Neznamen8 to vgak, ¢ge tato | 8tka/tyto

utvoSen2 f . egmtra®l EF a r
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registraln?2 dokumentaci aktualizovat, jakmille se jinl
rozhodne registrovat stejnou | 8tku: nejprve mus?2 spol el
registraci, kterT vytvoS2 pSedmNRt spoleln®hol pSedl oge
se mus?2 dohodnout na obsahu spolelnhD pSedk!| §dan® doku
st8vaj2ck gadagiestraci aktualizovat svou dokumentaci
pSedl ogen2 (jako hlavn2?2 gadatel o registraci| nebo |1 e

3.2.2. Forum SIEF

Pro kagdou pSedbhRgnhD registrovanou | §tku se vytvoS2 f
vdi skusi o stejnosti dt8n*kgi pokwtral2nnD gmaj¥d ast ej nou | §t
se dohodnou na chemick®m identifik8toru, kterT se bud
identitu | 8tky co mogng8 nejdS2ve m§ naprosto z§sadn?
za n8sledek findhdnédku rBdayvad&n®moedo sd2l en? Ydaj T pr
odl i gnou | 8t ku

Di skuse o identithD | 8tky by mbDly vy¥stit ve zdokument
identity | 8tky (substance identity profile, SIP)), kt
zaml glej2 registrdwat isngfowlrearcl2z. oDkonceptu SIP jsou u:
v Pokynechk i dent i fi kaci a pojmenovs§§vgn2 | §t.8P podle naS?2z
mTge bTt visledkem opakovan®ho procesu, kdy nov® infogc
kpot SebnD jej upSesnit

Pl ohy, pr8va a povinn®IsEF <84 arsTnr %k Ta fj- 3 @mddiled 81 e pops§&n
3.2.3.

Jak naznaluje jeho n8zev, je f-rum SIEF urleno ke sd?2
o dané latce. Cilem féra SIEF je:
T usnadnit sd21len2? Ydaj T pro % ely registrace, a tal
1 dohodnout se na klasifikaci a oznalen?2 dotl|len® | 8t Kky
gadateli o registrakliaixfiiskagiz aozdrdlyenwz dan® | §t
Plastn2ci f-ra SIEF se mohou organizovat takovim zpTs
nej pSz2hodnhj g2 kkTsplpddnicnrz@&yvytaz podle naS2zen2? REACH,
Wdaj T, zejm®na tNRch, jeg se tlkaj?2 zkougek na obratl o
spolupraciv . S1 EF | ze rovnhDg poug?2t ke spoleln®mu pSedl ogen:

VibnRr formy spolupr cd -meaziSl%&IFagtenzlkl ogen na princip
svobody. Provg§§dhDc2? naS2zen2 o spoleln®m pSedkl| §dg§nz ¢
vygaduje, aby bez ohledu na bypkrwuzabpbohupy8eel vt ® kIl 2|

aspekty zajigSuj2c?2 transparenvtndi,j viepioskuipmisdal eh?2al
ng§kladT. Tyto aspekty nj§ssolue dpu§e2dcs2tcahv epnoyd ovdd2 1 ech a pod
pSi bl 2 gadilep. v

Pozor: PSestvoSenR f -ra ksd rEKr @torfj2deokvamgi k, jeho spr§va
opakovanim procesem, p$bngAmMgveoupujd mov2 ||l enov®. ]
koncept je d8§l eddydeDBl. &n5v Dal g2 iofldtmac8 hBcbhroet e
pokynT
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323. blastn2ci f.-ra SIEF

Mezi Aw astn2ky" f-r SIEF patS$S2?2 nhDkollilk§ nkkaut e2g9o rai 2 st r

30. Jsou teoncli)§lApotgadatel ® o registraci i a 2) Adrgit

ngslednich ugivatel T a tSet2ch stran). Gadatel ® o reg
zaregistrovali dS2ve, a vgechny strany podle |1l &8nku 1
Ll enov® f-ra S| EFodeoatmiho hro&imaio zth-ra SI EF rTzn® Astatus
vzgvislosti na jejich pogadovan® m2Se z8§vazku. Mohou
aktivnhD se f-ra % astnit bez jeho veden2, blt pasivn?
provedl. i pSedbRNgnou r e glmypsh tatiuwcrégistrowat de roku 20d8).j 2 v
Povinnosti potenci 8l n2ch ¢gadatel T o registraci a drgi
3.2.3.1. Potenci 8l n2 gadatel® o registraci

Potenci 8l n2mi gadateli o registraci jsou ty strany, Kk
(pozdDji)npPSedpiNgt rovali pSedlogen2 m?2Baodftot mac2 o | 8t c
agentuSe ECHA. Pat$2 mezi nh:

 wvyrobciadovozci zavedenich | §tek, kte$2 danou | 8tku (poz

registrovali,

9 virobci a dovozckteSedmmoZdnNji) pSdambbNgnN regi str
zavedenou | §tku, pokud se u t®to pSekmNpFedpokl &§d

§ wyhradnizastupci virobcT mi mo EU, kte$S2 danou zavedenou |
pSedbNDgnN registrovali

TSet? osoba jako z8§stupce

Kagdl virobce nebo dovozce mTPigke |jyme moaawast. psrd® |uernl2i t¥® a
t Set 2 gastupeemuK tomu obvykle dochdziv. pS2padhD, ¢ge si podni k nepSe

sdhNlovat svTj z8jem o konkr®tn2 | 8§tku, neboS by to mo
poskytnout indicie o virobhn a obchodn2cyh tajemstv2ch.
z8stupcem pSedstavuje mognost, jak zachovat n8zev pod

Yl astnz2kTm f-ra SIEF bRDhem diskus?2 o sd?2len? Y¥daj T a
Jmenovsgn2 tSet?2 strany z§stupcemolyosd 2neambhlov azamNRo v

vdTvhDrnosti |jelPeoogadgitstraci pro Yl ellodgt2 §en?2 informn
pism. xi )). Nicm®nhD jmenovg&n2 tSet? strany z§stupcem prc
spol el n®ho pSedlogen2 | ze povagovat za podpTrnl fakto
zachovg§n2 dTvDhDrnostlie jom®rea i ad atci pro Yl ely §g2Sen2 i
nakonec by se jmenovg§n2 tSet2 strany z8stupcem rovnhJ{
s vyhradnim zastupcem, ktery je subjektem v EU jednajicim jménem vyrobce

usazen®ho mimo EU a pSeb2raj2c?2m veojzkcelr & arhergnuultalcnh?  p G
do registrace vyhradniho zastupce.

Pozor: Kdykoli virobce nebo dovozce povagujel informac
poskytnout pro % ely sd2lendo¥bdaj pozddjgiztl ipS@,dbMHhe
registrace jmenovat svimnm§sPopdoekytBgtmNDbEyrivz2t na v
ge jestlige nejmenovaly svim z8§stupcem tSet?2| stranu,
uveden® ve f8zi (pozdhj g2 )dipsSpeodzbilodin ®& ¢reeng ipsattreanccei &l n2 m
gadatel Tm o registraci | 8tky (| §t aravanygch)padbnNDGnN regi st
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stejnTm identifik8torem (v dan®m f-ru SIEF) |la rovnihg
o registraci vgech dal g2ch | 8tek urlenlch prjo anal ogi
Agentura ECHA obvykle nesdRl2 totognost virobce | i dc
z8stupcem ts$eanu, ostatn2m virobcTm a dovozcTm.

D§l e, zastupuj2c?2 tSet? strana mTge zastupovat nRkol i
kagdl prs&8&vn2 subjekt, kterlT zastupuje, bude vystupova
fora SIEF.

Pr8vn2 subj ekt | me n utjstran#si zachaavavaipinaujptamiz t Se
odpovRDdnost za splnhRn2 svich povinnost?2 podle naS2zen

Pozor: Virobce |i dwrwvdwr2eha ThltE8di§ska gadatelem o pSed
registraci nebo gadatelem o registraci. AZasltupuj 2c?
zamhDRov&8htaSest 2 stranou vliastn2c?2 infolAmdbhemdnAdr gitel
z8§stupcemf.

3232 Drgitel ® %daj T

Upozor Ruj eme, ge naS2zen?2 REACH nestanov? drgitel Tm ¢
rozhodovg§n?2 o studi?2ch, kter® je tSehdhaziahrnout ve sop
ng8vrz2ch klasifikace a oznalen?2. Drgitel® %daj T proto
jinTm aktivnzm |l enTm (potenci 8§l nz2m gadatel Tm o regi s
pogadovat sd2len? n8kladT za poskytnut® ¥Ydaj e.

Kontaktn?2 %daj e dird®piut alvBdédagj habstrs&nce pSedbNDgn®ho |
danou | 8tku a uvid2z je vgichni potenci 8l n2 gadatel ® c
“%udaj T nez?2skag&dmiSmisitrufporkmac2 m zobrazenIim na str8&8nk§gc
féra SIEF.

Kdokol i, kdo vliansftonr2madcTel eogizta® edenlT ch | Sjgjkhch a je op
sd2l en2, mTge tuto skutelnost o0zn§mi-lTs alepsfat hl §si t se
se YW astn2zkem f-ra SIEF pro danou | 8tku do t® m2ry, ¢
|l enTm f-ra S|IEF.,8datjeS2 MJTgreD tmjmckg ul init pSedlogen2m n|
vgech informac?2| W2BeddtehT abent uSe ECHA.

Mezi drgitele %daj T mohou patSit:

1 vyrobci a dovozci zavedenych latek v mnogstv2 meng2m nedg 1 tuna za
kter® nebyly pSedbhRgnhD registrovsgny,

f nasledn2? wugivatel ® kteS2 mohou vlastnit Ydaje, i mi
shromagNovsg8n2z %daj T pro % ely registrace. MTge | 2
vl astnostech | 8tky, avgak zejm®na o informace tTk
a odhadu rizi&baPraby $e n&sledn? ugivatel ® zapoj |

sd2len2 %Wdaj T co mogads net abé wen2Bdast. |
naS2zen? REACH mohou n&8sledn? ugivatel ® pSedl ogi't
registrovanTich | 8tk8ch, a rovoBgqajcak®kolRNichdal g2 d

latkach, s ¥%smy sl em st &8t se |l enem (drgitelem %dajT) pS?
Informace od n8slednich ugivatel T mohou pomoci p o
registraci upustit od ur|litlTch zkougek na z8&kl adh

absence iriiziekd elvant nost z k ouogéexpoziciy Wiyheehdird m k
zkougek na z8kladnD expozice je samozSejmhN z8§sadn?
pot Seby zkougek na zv2Satech.
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Pozor: Ng§slednTm ugivatel Tm se doporuluje, alby kont ak
nej d&??vsekal i informace tikaj2c?2 se utvs§Sen?2 pS2slugn®
potenci 8l n2 gadatel ® o registraci sami kontalktuj2. PS
ugi vatel ® vliastn2 cenn® %daje tlkaj2c2 se belzpelnosti
pougiekppzici a rizik8ch, doporuluje se, aby |[je svim c
nej dS2ve sdbDlili, a zajistili tak nejlepg?2 mogn® vyuo¢
T Ostatn2 tSet? strany vlastn2c2 informace o zavede
o obchodn2 |i prTmyslov®rasoc|fatg,odkDpvhyapjig vy
konsorcia,
onevl §dn?2 organizace, vizkumn® | aboratoSe, univer

vnitrostatni agentury,

ovirobeci | 8§t ky, kteS2 nemaj? z8jem | 8§tku registro
protoge ji nevyr§bnj2 amir oedodBam$.2 wiar dbrche vmi me
EU, kterl nevyvg§g2 do EU).

Drgitel ® %daj T budou moci pSi oznalovg&n2 pSedbnRgnh re

vlastni informace,v  systtmuREACH -1 T uv ®st i dal g2 druhy informac?2,

sohl edem na bezpelnost ,nglkopglsmaus t¥id ag ei mf or mace o po

PS2padnh mohou uv®st svTj z8mNDr sd2l et Ydaje pro Yl el
d

Drgitel %daj T neuvid? na str8§nce vRDnovan® pSedbRgn®mu
REACH-1 T) totognost |l enT pSedbnRgn®h anade (konwmktn81 EF, avgak
“daje a dostupn® Ydaje) se zobraz?2 | lenTm (|l enovi) g
pos|l ®ze mus?2 rozhodnout, zda budou dr gitele %daj T kor
Je tSeba zdTraznit, ge naS2zen2 REACH nestanov?2 drgit
rozhodovani o studi 2ch, kter® je nutno zahrnout ve spoleln
ng8vrz2ch klasifikace a oznalen2. Drgitel® %daj T se ne
vpSedbnNgn®m f-ru SIEF. Budou se povagovat za |l eny p¢
se utvoSz.

Potenci 8l h® gadagéstraci mohou zal2t zjigSovat dostuy
utvoSen2 f.-ra SIEF a pot ®, co identifikoval:i chybDhDj2c

Vkagd®m pS2padh je pravdhRpodobn®, ¢ge potenci §l n2 gadaze
pSezkoumaj 2?2 sv@ vplSaesdt nt22 mydanjeg se obr§t2 na jak®hokol
zejménas c2 |l em doplnit chy®bDp2é¢BzWwdmpbouVpog8&dat o chybDd
(to je povinn®, pokud chybhDj2c2 ¥daje zahrnuj?2 zkougk
gadatel ® o regi :tar paimNDmis?2 gm2tmTge exi stovat nRDkol i k
odpov2daj2c2ch pologce na seznamu pSedbRgnNhD registrov
mus?2 zaslat vgem drgitel Tm Y%“daj T pro danou pologku na
registrovanich | 8tek a pS2paidmdlu ipalraygkuel Tjme svadlaij gTe pk
f-rum SIEF vzniklo sloulen2m f-r SIEF pro nhRkolik pSe

Potenci 81 n2 gadatel ® o registraci pot® posoud? releva
viastnnDnTch drgiteli Ydajafujejich\yinl amgoseézmdosvatel nost
a spolehlivost. Od drgitelT %“daj T to bude vygadovat s
pougit® pSi z2sk8vsg§n2z ¥dajT ze zkougek, kter® chtnDj?2
doporul uj e n a hR ogkdynnoifientifikacoba pojmenovavani | 8tek podle naS2zen:
REACH a CLP v souvislosti s Udaji, které majik di spozi ci a chtnj2z sd2zl et poc
REACH.

Dal §2 podrobnosti nal eznete na str8nce vDnovan® pSedht
na adrese http://echa.europa.eu/information -on-chemicals/pre -registered -

substances .


http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/pre-registered-substances
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/pre-registered-substances
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Pozor: Drgitel® wWdaj T by mbli zn8t identitu (| 8tky, o
potenci 8l nz2m gadatel Tm o regiasnt paoi jejachvi @tkeji €5i v
ur|l ovsgn?2 identity zkougen® | $tokw nlfentdikedilai nahfl ®dnout o
poj menovgvsgn2 | 8§tek podle na$S2zen2 REACH a C|LP.

324. Utvsg§Sen2? a fungovs§n?2 f.-ra SIEF

Pro zah8jen2 a usnadnhDn2?2 diskus? padnfopndeéstbNgn® regi str
mTge jedbémstn2kT f-ra SIEF dobrovolnhD st&t Apomocn?Kke

SIEFA. Jestlige se takto rozhodne, mus2 tuto skutel noa
pSedbNgn®ho f-ra SIEF. Pokud je potenci §ln2 ¢gadatel o
iniciatv u a st 8t se hlavn2m gadatelem o registraci ve f - r
stobit jako tento pomocn2k nebo jako kandi d8t na hl &
vpSedbnNgn® f-ru SIEF. Nicm®nhD pSevzet? odpovhRDdnost:i

spol el nou povimhesnf[vagaCISIEF. Uj mout se tRNchto %kol ]
automaticky povinnost2 (potenci 8l n2ho) hlavn2ho ¢gadat

Pozor: Pomocn2k pSi vytvsgSen2 f.-rarS$ImERF mearsg zfemrrm§| n?2
REACH, zat2mco Y% oha hlavn2ho igad@taelkomkr®@QmnBtraci |
ustanovenAv r §mci naS2zen? REACH. PBPloha pomocn2ka pSi vyt\
dobrovolng8 a nen? pr8vnhD z8vazn§, tj. pr8vn2| subjekt,
ujme, pSeb2r§ iniciativu kontaktovat osfafntlakl eny p¢
mTge pomocn2k kdykoli dobrovolnhRD svoji pozic|li opustit

Pro usnadnBDn?2 vz8jemn® spoluprs8ce ve f-ru SII[EF se moh
dohodnout na zad§8n2? wurlitlch %kolT extern2mu dodavate
konzultanta ®*na podporu pSiSxnPkawenTach Pkol ech uvedenlich n2g

KromhD t @6 paadhN, kdy st&vaj2c2 pomocn?2k nevykon§8v§g svc
nebo postup zpomal uje | bl okuje, |jej mohou ||l enov® f
Wl ohy vzdal, a stanovit mu | hTtd Irean oovd®p dv-ITM. | SA EnfFak o n €
mognost pracovat b eanocwikenl upr 8ce s

Dal g2 technick® i nf or msamanén rasiroji RBACH a ¢I'Bjaky text
ng§povDnNdy.

Pozor: Praktické rady pro nova fora SIEF jsou uvedeny na adrese

http://echa.europa.eu/support/registration/working -together/practical -advice -for -

new-siefs.Jsouv ni ch vysvRDtleny aspekty S2z&n2 #daa TShREF, s h
sd2 1| en?2 n@Edktickehb Tlediska.

Utvg§Sen2? a fungovg&n2 f.ra SIEF (pS2padnh podn2cen® pogc

kteroukoliz n8sl eduj 2c2ch |innost? nebo vgechny tyto | inno:
T proveden2 prTzkumu za Y|l el em i dentTi foi kkaecged spotaecnc i
sjasnTm “myslem | 8t ku registrovat (neboS pSedbnRgn
zahrnovat i podni ky, kter® nejsou ochotny pSevz?2t

yAKontroln2m seznamu pro naj2m§n2 konzultantafi na webovich str &n|
http://echa.europa.eu/en/about -us/partners _-and -networ_ks/directors _-contact -group_ jsou uvedena
dopor u] en?



http://echa.europa.eu/support/registration/working-together/practical-advice-for-new-siefs
http://echa.europa.eu/support/registration/working-together/practical-advice-for-new-siefs
http://echa.europa.eu/en/about-us/partners-and-networks/directors-contact-group
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|l hTty pro tuto registraci; je mogn® zeptat se || e
zaml gl 2 taktit &ita SIEF,

f dohodnut2 se na zpTsobu a dobD jmenov8n2 hlavn2zho
(pokud to jegthD nebyl o provedeno),

f navrhnut?2 formy spolupr8ce mezi stranami a mognlc
odd21l 8), tj. zda by se mDI ianosipeddruBSlEF Sce omezit na
(sd2len2 Y“daj T a klasifikace a oznalen?2) nebo zda
zahrnoval a dal g2 c21l e
zavedeni metody pro sledovani rozhodnuti,

T proveden?2 prTzkumu ke zjigthDn2 dostupnosti studi 2
vlastnostiatoh o, kdo by mohl prov®st nezbytnou technickoc
nebo nhRkteS$S2 | i vgichni samotn?2 potenci §ln2 gadat.
t Set? strana nebo kombinace oboj2ho), nap$. vytvo

dostupnych v ramci féra SIEF,

T urlen2Njchygdch ¥daj T a mognost.i dopl nNDn2 chybDj 2c2«
dostupnTmi mimo f-rum SIEF (napS. vyhledgn2 pS2sl
viiteratuSe, anallzy veSejnich datab8§z2) nebo met
zkougky (naps$. insiicad)nébo alt&matvami ke zkougk8m na
zv2Sat ech ifvite/tnalemico ) nebo, jako posledn2 mognost,

zkougkami na zv2Satech,

T zprostSedkov§n?2 dstatmmifory 8IBFove psS2 padh upl at nNn?
anal ogi ck®ho pS2stupu,

T zajigthNDn2 plynul ®ho vstupu ¢ad)adagstacidorapozdDj g2 (p.
SIEF,

1 spolupracovanis potenci 8l n2mi ¢gadateli o registraci, ktes¢
latky.

Mus2te vz?2tYvrachwunNgyev vage f-rum SIEF jig mTge blt akt
vi§mci f&8ze utvg&Sen2 f.ra S| EiRforjnaciqaleanetgw § oddirob NDhl y ( v?2
3.3.7).

325 2S2zen2 f.-ra SIEF

Ll 8nek 29 naS2zen2 REACH stanov?2, gdge vgichni potenci §
drgitel ® Y%daj T pro Astejnoufi zavedenou | §tku mus?2 bt
REACH ponech8v§ zodpoovwlkednn?o sAs tzeaj nsotsatni i %l astn2kTm f -r
StejnhN tak naS2zen?2 nestanov2 ¢g8dnlT form§8ln2 krok pot
Hodnocen? pSesn® poeamgmuas§pBi NECS a rTznTch | 8§tek, kte
zahrnovat, mus2 provg§dnhDt virobBIii nz2hbdt dovogen2 k§elly.
Proto by pr8vn oni mnl i pSevz2t odpovhRDdnost za pSesnoa

bude vytvoSeno S| EF.

Aby byl o mogno dos8&8hnout dohody o stejnosti | 8§tky, mu
registraci zahgjit diskuse v rg&mci pSedb REGIER Bakmilé se pak potencialni

gadatel ® o registraci | §tky na seznamu pSedbRgnn re
opravdu vyr8bnRj2, zamliglej2 vyr8&8bhDt nebo dovg§gej2 |
podobng&, aby opplaatRo®@mu askol el n®muj PSendolbgen? vda
ngslednhN vytvoSit f-rum SIEF. Dohoda o stejnosti | 8§tk
pro fungovani fora SIEF.

gi
§t
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Je tSeba upozornit, ge shromagNovs§n2 informac?2 za Yl e
by nemNRlo blTt pSedmNRtem sd2lena pdkkeadT&mezmi syddaij 2¢
registrdaodst 2| provs&§dhNc2ho naS2zen2)

Vzhledemk t omu, ¢ge dr gitel ® %daj T nemohou vidRt infor mac:eé
gadatel2ch o registraci, kteS2 pSedbhRgnh registroval.i
identifikatorem, je ukolem poten ci 8l n2ho ¢gadatele (potenci 8l n2ch g¢gad
registraci rozhodnout, zda jsou dostupné Udaje pro jejich latku (latky) relevantni, a

déle komunikovat, atois drgiteli Ydaj T, za %Y elem shrom8§8§gdhDn2 ¢
Pozor: Agentura ECHA sse nneezz/4l apsottne?n cdii8lkniz mi ¢gadatel.

ke jmenovg8§n2 hlavn2ho gadatele o registraci ani nebud

zS2zen?2 url|lit®ho f-ra SIEF. Potenci §8ln2 Jgadaltel ® o r e
nejlasnhj g2 vytvoSen? fi-lria d®IsBEF,t ekby assiu maj iostgani zac
“Wdaj T a pS2pravu registraln2z dokumentace.

Po pSezkoum8n2 stejnosti | 8nitSksyl emd[ugje> crracsht att$S2j esdintau azc 2 .

i. Vgichni potenci 8l nz2 gadatel ® o registraci se shod
jsou stejné.

i. Jeden nebo v2ce potenci 8l nz2ch gadatel T o registra
stejng jako | 8§tka (|l 8tky) pSedbhRgnh registrovant
Y%l astn2kem (ostatn?2tmik ol ®@ns tpnS2kpyad N Vnemus?2 bl t %daj
druh®ho % astnzka (ds[t)atrre2 cehv aaltant ppr o popi s profi
latky.V t akov®m pS2padhD mus?2 potenci 8§l n2 gadatel ® o r

rozhodnout, jak® f.-rum (jak8 f-ra) SIEF je nutno
k a ¢ d o taktozdentifikovanych latek. V tomto kontextu by hlav ~ nimi kritérii

pSi rozhodov§§n2 o stejnosti | 8tky #®mkynechbTt ta, kt
kidentifikaci a pojmenov8vgn2 | 8t.ak podle naS2zen
skutelnost, zda by sdstmyesnl2u p/hdna®nfu vveldsiloe ckk u, jeng I
mo h | pouwaémtorv SI EF, nebo nikoli. Je tSeba zdTrazn

nNDkolika f-r SIEF je mogn® |p8aukzye stkeuhtdeyl ,n 1) soodd i gn®.

iii.h Jeden nebo v2ce potenci 8l n2ch gadatel T o registra
shodujes j ednou nebo v2ce | §t kaowanynp@ejompndgnihD regi st
kédem (jinymi kody) identity, a dojde k z8vDNDru, ge tyto | 8tky si |jsolu
dostatelnhD podobn® na to, aby o nrdnech byl o mogn® s
jednoho féra SIEF.

Jestlige se %W astn2ci f-.-ra SIEF neshodnkbu na identitF
usoud2, ¢ge | 8tka by mhRla blt soul|l 8st2 f.ra SIEF utvo¢
stranami, m8& tento % astn2k mognost vzn®st form8ln2z ¢

vygadovat pr8vo poug2t ¥daje |i odktdnupaby mold Y“daj e, kt e
pokradtovwe sv®m registr g|S®2pmaddlo ztampu.nuM 2 t ®t o §g8§dosti
upl atn? pr30wedstdi3a4d.| |

Pozor: Povinnost spoleln®ho pSedlogen2 se up|latRuje u
| 8tky. VytvoSen2?2 nhRDkolika f-r S| EFRtopavionossi.t ej njou | §t ku
Proveden?2 v2ce registrac?2 (mimo spoleln® pSeldl ogen?)
(viz vgak oddz]| 6.2, kterT pojedn8§v§ o mogn® samost at
jako meziprodukt).
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Mus2te vz?2t¥vrachwunNgyev vage f - r ubrd tSlaEkFt ijving2 nal goee d
vig&§mci f8ze utvg§Sen2 f.ra SIEF ji¢g mogn§oddiobnh
3.3.7).

i skuse
'y (v?2

3.2.5.1. Hospod&8Ssk§8 southg a ot&zky dTvRrnosti

Al kol i vimhDna informac?2 pogadovanich za %l el em kontr o
nevyvolaobavys ohl edem na pravidla hospod§Ssk® soutRhRge EU,
k situacim,v ni chg by mnRIi bit % astn2ci obzvl §3gS obezSetn?
vysvDtlehd2lve 7 tDchto pokynT.

Takovs§ vimhDna informac2 obvykle neodhal?2 ani dTvRrn®
Podni ky si vgak mohou cht2t ponechat informace, zZej mG

“daj e, napS2kl ad i nf orknoaehew nelotitivé inforfacé. s e k

Jestlige nelze nal ®zt uspokojiv® Segen2, mTge dotlenl
Dal g2 mostimaledznetev odd2?1l e 3.3.5 a 6.3 tRNRchto pokynT.

3.25.2. PS2klady ot8&zek identity a souvisej2c?2q
A Ls§tka pSedbnRgnhN registrovang pod gpatnou pol ogkou
Jestlige proces ovRSoy&hat eldiena ipyedEM&kryows registraci
nebo podobnTch identi fzi&%v8lrow, T ¢(ueedsee kl §t ka v2ce hod2 do |
utvoSen®ho gadateli o pSedbRgnou registraci podobn®ha
identifik8toru, je jegthD mogn® bhNhem vytvs§Sen2 f.ra S
mogn® provg§dhNtsambDjnycdPSepSesnNn2 identity | 8tky (naps§$
nepS2buzn® ® §ltktycek, kter§&§ byla pSethRgum®mrpg? padBvEna
mTge potenci 8l n2 gadatel o registraci nakonec registr
identifik8torem negd gpiold ptrzom,p Sketdebrl3g npoouu r egi straci . Ne
kg8dn®mu pochylgerms2t rval n2 m postupu.
B. Vseznamu EI NECS se vyskytuje nhDkolik polodgek pro s
VpS2padhR, ge je na seznamu EINECS nhDkolik pologek, kt
| §tce pro Y% krty REAEHt podobn® Segen2: BNRhem obdob?2 p
registrace se mohou virobeci a dovozci rozhodnout pSed
pSedbRNgnou regi st romdlichprad tjegechrat izzvn2ch pol ogek seznam
aby se vgichni Y%l ast n?ciedpébeférkSIgFi | i do jednoho |

PSedchoz?2 pSedbhNgn® registrace | ze nyn2 jednoduge pov
povinnosti sd2l et Ydaje pSetrv§8vajdeaktivaciYaekého!l i ge pot Setk
poltu pSedbnNgnich registrac2 nar8§z,CHAbraSte se proszn

C. Pologka na seznamu EI NECS pro | u | 8tku zahrnuje

edn
Jestlige se uk8ge, ¢ge identita | 8tky jednoho potenci §
dostatelnhD odligng§ na to, abwhRkboebf Bmhi hebed¥fHemt Ydaj
pot enc i Sadaiet omegistteciv. pSedbnNgn®m f-ru SIEF, mhDlo by se z\
rozdhDl en2 pologky setzonmumumTEgleN iSOG paky vel mi ¢giroce

definovanTch pologek seznamu EINECS. Jestlige po vIimr
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dojdou potenci §ln2 gapgavel®2borpSedbhNgoi@hBov Nir-ur,a S| EF
ge jejich I 8tky nejsou stejn®, mohou se rozhodnout roc
vige, odd2l 3.2.1) a n8§sle@mbBipntdk®si kmegiposl eaal ch
pSedlogen? pro tut®§ pol ogethoafésacsSIER seudoulusStECS. Vge
dohodnout na potSebhD prov®st rozd21n§8 spolelng§ pSedl o
agenturu ECHA, aby jim povolila vytvoSit dal g2 spol el
|l 2selnTm identifik8torem. Agentura E@WA takov® vIiji me
prozkoumds ohl edem na identitu | 8tky a teprve pot® povol 2
pSedl ogen? pro tut®§ pologku seznamu EI NECS.

D. Zaveden® | 8tky, pro kter ® mrsezjaswHNEGIHGAB@&i z8znamy Vv
| 2seln® identifik8tory (zeijlm®odst. 208i3np abllac))souvi sej 2c

Vt Dchto pS2padech by mnRly bit vichoz2m bodem pSi obj e
utvsg§Sen2 f.-ra SIEF n§8§zvy | 8tek, pod kterTmi byly pSed
tyto | 8t ky Rak y 8 Rdntdilddda pojmenovavani lat ek podle na$S2zen?
REACHaCLPpovaguj2? za stejn®, vytvoS2 se f.-rum SIEF a pl
“%4daj T a spoleln®ho pSedlogenz.

Protoge pSedlogen2 |2selnich identifik8torT pSi pSedhb
informace o skutel n®m s | ongeknt2e rlT8sthk yp, S 2npTafideeictho w®s t  k
kdy potenci 8l n2 Jgadatel ® o registraci nebudou regi
protoge pologka seznamu EINECS popisuje nhkolik | §

-+ w0

PSi posuzovg§n?2 identity | 8tek se potenci 8lbp2m gadat el
si pellivBokgpkeli eehti fikaci a pojmenovg&vsn2 | 8tek pod]l
a CLP.

3.26. Hl avn2z gadat el O registraci

Podle naS2zen2 REACH je % oha hlavn2ho gadatele o reg
stanovldodstl 1. HIl avn2 Jadraaceil joe rdeegfiignodedm §adkat Al o

registraci jednaj2c?2 se souhlasem ostatfizahtenozuminl
mus2 jako prvn2?2 pSedlogit urlit® informace a teprve p
dokumentace ostatn?2 Jgadatel ®.

NaS2zen? &EALMowuj e pravidla, jak by mnDlI blTt hlavn2 ¢
volen. Hlavn2 gadat el O registraci mus2 jednat se soluU

spolelnou registraci (% astn2kT f-ra SIEF) a pSedl ogi
pSedl ogen? %daj T (IpS$indr @& eamsdwn?skyo f-ra SIEF), kter§ ol

informace o vnitSn2ch vlastnostech | 8t ky.

Hl avnzm gadatel Tm o registraci se doporuluje pSedlogi
sdostatelnim pSedstihem pSed pS2slugnou | hTtou regi st
gadatel ® ouspegesnoaci dostatek | asu na pSedlogen? sv
dokumentaci.

Pot®, co se potenci 8l nz gadatel ® o registraci dohodno

dohodnout na tom:
- kdo bude hlavn2zm gadatelem o registraci,

- kter® informace pSedl og?2a sspeo|beuldneld s(pzoeljem@&na pzSde d k | §
zpr8va o chemick® bezpelnosti nebo jej2 | 8st).

Znamen8 to, ge vgichni virobci, dovozci a vihradn2 z§&
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(nez8visle na mnogstevn2m rozmez2) by se mbDI i Co mogr
adohodnoutsenahla vn2zm ¢gadat el 0O registraci a informac?2ch,
pSedkl §dat spol el nn.

Upozor Rujeme, e ¥ oha hlavn2ho gadatele o registraci
ssebou nenese povinnost prov®st vgechregstrathk ol y f - ra S
latky.

3.2.6.1. Jakjmeno vat hlavn2zho gadatele o registrac

Hl avn2 gadatel o registtdcih mPdenkit8lnédm2 padatel T o

registraci, kteS2 maj2?2 nejvhDtg2 z8&jem na tom | §tku re
portfolia. RovnRDg se mTge | ednagidtracipktetymmd at el e o spol el n
kdi spozici nejv2ce %dajT o | 8tce, nebo toho, kterl mu
informace.

Jestl i ¢d ozee Khl avn2ho gadatele o registraci dobrovolnt
potenci 8§l n2 gadatel o registranatn2bpdeemos8&tnpSgadide
registraci, aby souhlasili s jeho jmenovs8&8n2m hlavn2m gadatelem o regi
Jestl i ¢d ozee KWl avn2ho gadatele o registraci dobrovol nt
potenci 8l n2ch gadatel T o registraci kdommibhcee se mezi se
stane hlavn2zm gadatelem o registraci, a pog8dat ostat
registraci o schvs8len2. Jestlige se nedok8gou dohodno
gadatele o registraci jmenovali ostatn2 potenci 8ln2z ¢

Pokud se nikdo nenab2dne pro % ohu hlavn2ho gadatel e
jako posledn2 mognost vyug2t i | osovg&§n2 (pokud vgichn
sproveden2m takov®ho n§8§hodn®ho vibRru a zavg§gou se re
Vkagd®m pS2 padiladiautsel ® o spolelnou regi dbhadid. dospht

Agentura ECHA nebude schopna s dohodou o hlavn2zm gadateli o regi st
Pozor: Gadatel ® o spolelnou registraci by nemDI i Str §
jmenovg&n2m hlavn2ho QcidatmredbeoS byegtizsmrmohl i riskovat
jinTch dTlegi tpraki %uknf[lgEmE&V n2 mu j menovg&n2 hlavn2ho §ac
registraci doj2t ag po vypracovsg8§n2 dokumentace.

Pokud se gadatel ® o spolelnou registraci Y2l ast n2z mnoh
zv 8tgirozdnNDlen?2 Ykol T hlavn2ho gadatele o registraci m

e. Gadatel ® o spolelnou regi s
8§l n2 pr8&§ce extern2m dodavatel
bdt jeden podnik form&lnhR jm

pSipadl podobnT d21 pr§
dohodnout na zadg8n2 akt
spoleln® regi sStersa me mugEa
gadatelem o registraci

c
u
k

3.2.6.2. Dohoda o f-ru SIEF a dohoda o sd2] en2 1

Fungovgn2 f.-ra SIEF mTge bidtohpadr ebriRrpmo®d EFo W] ast n:

féra SIEF si mohou vybrat formu dohody a klauzule, které bude takova dohoda

obsahovat. Tato dohoda je dobrovoln8 (avgak vel mi dor
obsahovat naps§. kombi naci provozn2ch pravidel f.ra SI
dal g2 dTlegit® aspekty, kter® mohou % astn2ci f.ra SI

NDteréz bodT, kter® je mogn® do takov® dohody o f - -ru SII
1. ZpTsob volby hlavn2ho gadatele o registraci

2. D®l ka trvsg§n2 ¥ ohy hlavn2ho gadatele o registraci
uplynut?2 posledn?2 | hTty registrace).
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3.Internipravi dl a j menov8n2/postoupen?2: pTvodn?2 hlavn?2 g¢gada
svou ¥ ohu hlavn2ho gadatele o registraci pSi spole
jin®mu gadateli o registraci, na z8kladhn pravidel d
vdohodnR o f-ru SIkBF.kyPrpaket ipcSk&@ Nl en2 Y%l ohy hl avn2ho

registraci jin®mu %l ast n?2 k unastroji RBACIS FHIE Rlavsie pr ov §dDnDj 2

gadat el O registraci mTge zanechat veden2? pSedmDtu
nastrojiREACH -1 T) , pouze pokud pSi ¢gAldat®l ehw mhlegvsahaci

| l enovi spoleln®ho pSedlogen2 a poknagrojl | en spol el n®
REACH-I T pSijme pSidnhnlenou % ohu hlavn2ho gadatele o
gadatel o registraci pot® mus? pSedlogit dokumentac
VpS2padh, ge hlavn2 gadatel o registraci pSestane | §t
bit zapotSeb?2 pSev®st | ehwot &l m2hah npad etdemloThoo zspol el no
registraci. Upl atn?2 se st8vaj2c?2 pravidla pro vIibhDr n
registraci.J e st | iudkeonkl en2 vIiroby nebo dovozu | 8tky dojde po
rozhodnut?2 tlTkaj2c2ho se hodnocen?2, nemTge hlavn2z gac
vpl nNDn2 svich povinnost?2, neboS jehob50odstgi3strace ji g n
naS2zen2 REACSH®.zWMabit novi hlavn2 gadat el 0O registra
pSev®st nashBifn2¥h pS2padech ukonlen?2 viroby nebo dov
gadatelem o registraci (pSed obdrgen2m rozhodnut?2 t7Tk
st8vaj2c2 hlavn?2 ajiadmdkrl ajpbw&tydiwsswlach povinnost2, neb
registrace | 8tky je dosud platng (tSebakoeé je stanoven
situaci mTge blTt vhodnRhj g2 postoupen? % ohy hlavn2ho
usnadnila komunikace s  agenturouaosta t n 2 mi |l leny (jak st8vaj2c2mi, tsea
spol el n®ho pSedlogen?2 t2m, ge se zajist2, dge novi hla
vyr8b2/dovg8g2 danou | 8t ku.

4 . Forma spolupr8ce mezi stranami : podrobnosti 0 Yl as
povinnostech astodpsbaBtdndkT f-ra SIEF (jak hlavn2zho

registraci, tak |l enT spol el n®hoangiSkER|l ogen2) bhDhem

5. Forma pSandtoupgmackk m (nappfS2pbuplbentoksah udhRlenlch |
pr8vo pougit2 pro jin® Yl eluyineg YdeagiTs tprraoc ia,n ap rofvi oc k
pS2stup, jin® podm2nky...).

6. Dodrgovsgn2 pravidel hospod§Ssk® soutRhDge a z8§vazky
vgechny z% astnhDn® strany.

7. Rozhodn8 pr8va pro vztah ve f.-ru SIEF a mechani s my
V praxi mohou smluvni  vztahyv r 8§ mc i f-ra SIEF nablTvat rTzn® podoby
informac2 o mognlch for m§8clddde@hody je uvedeno v
Zat2mco dohoda o f.-ru SIEF (v jak®kol:i formhD) je pouz
“%daj T je podle provs§dhRc2ho naS2zenP ao ssdpolleen 2n &mil ap STe d k
povinng§. Dohoda o sd21| ejnedriudtaljiTv incThy ef -m2eachv SI EF t ak®
podobu. Smluvn?2 strany maj?2 svobodu dohodnout se

I

na f
“%daj T. Nicm®nNhD bez ohl edu na ztv@tloe ndoouh of dol¥ moub smaugse?n yb T t

povinné prvky pSedepsan® provs§dhRc2m naS2zen? m:

a) rozeps8n? Ydaj T, kter® se maj?2 sd2let, a jejich
pol ogek;

b) rozeps8&8n2 administrativn2ch n8kladT do jednotli
odTvod#;Nn2

2pal g2 podrobnosti o rozligen2 jednotlivich typToddi€e® |l adT, kter ® s
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c) model sd2l en2 ng§kl ad Tmechanismusinahmadys 2 zahrnova

vmodel u sd2len2 n8§8kladT mus?2 blt zahrnuty tak® jak

pot Seby %daj T.
Podrobnosti o povinnlch prvc2chdoltkddhd ® mus2| di2d WHdasjad
jsouuvedenyv oddile 5. Tato ustanoven?2 s2k T Tfk-arj@ glakF , %] taask n
gadatel T o registraci, kteS2 museli / se rozhodli pSe
Provg§§dhNc?2 naS$S2zer2atwmstsaupiel d §zi , kdy jig bylo zS2zen.
uzavSeno mnoho dohod o sd2len2 %daj T a funguj2 po nnhk
tND¢lw dohod maj?2 mognost se jednomyslnhD zprostit povir
jednotliv® pologky a stanovit sch®ma ¥hrad. Nicm®nhD g
| 8tky, pro nig je dohoda jig uzavSena, nen2 t2mto zpr

(vice podrobnos ti viz oddil 5.5.5).

PodobnhD mTge chybDt podrobn§ dokumentace n§kladT a p ¢
kterTm doglo pSed vstupem plamost¥diNaR hw®emagézeadNvby

se mDly smluvn2 strany dohody maxi m8l nhD vynasnagit st
ndkl adech a obdrgenich %hrad8ch od novich gadatel T o r

pol 8t ku platnosti dohody nebo ulinit jejich nejlepg?
NaS2zen? REACH popi suje povinnost hlavn2ho gadatel e c
pSedk!| §d§n informaczanAbytbydpomlgnosstkagd®ho poten
gadatel e o rpe&pipsatdfacsipor u, doporuluje se, aby si vgic
gadatel ® o registraci uchovsgvali psamq®ra8I§anamy dohod
(napS.: kdo je hlavn2m gadavredepmv®ddnégizat kamuni kacij e
zastoupen? vliastn2kT %daj T, ¢€).

Pozor: RTzn® typy standardT di gpbktoai daho@zp®opr Timgs Kk
podni ky je poug2vaj?2 pro %l ely sd2len?2 ¥Ydaj T|. Potenci
mohou obratitna pr Tmysl ov® asociace a dal g2 zdroje,| aby jim
pomoc.

Protoge kagdl |len f-ra SIEF je zodpovRdnlT za infor ma
hl avnzm gadatelem o registraci ve spoleln®m pSedl ogen
Y%l astn2kTm f-ra, @byl gren piSt jadul Pst 2 spol el n®ho pSed
pouze pSijali techni ckregistracik endstrqiRBACH SI2 B)t .u pL lkenov ®

f-ra SIEF by mDI i m2t zajigthRDn pS2stup ke vgem inforn
j m®dnem ve spol el n® doku mejnproswi regiskatiaza®ter@ ot Se b u

zaplatili. Zaplacenim povoleni k pS2stupu, aby se mohl i Yal astnit spol ¢
pSedlogen2, by mhRDlIi m2t |l enov® f . rvd s3lemFk Tzma jpirgpt Dn p S
sl edovan® vlastnosti, za nhDg z amwbnéhosouhrnustuier ovnNg ke k

a souhr nT s t-lukddisgozici. Pravalla mezi féry SIEF (seskupovani,
anal ogickl pS2stup).

3.2.7. Pravidla mezi fory SIEF (seskupovani,
anal ogickl pS2stup)

Hl avn2m c2l em ustanovenhaP?omesndd2 REACHYajyabr §nit

zkougk8&m na zv2Satech. Jedn?2m ze zpTsobT, jak toho
tTkaj2c?2 se strukturnhD pS2buzn® | 8§tky (pS2buznich |
odTvodniteln®. Pougit? analogick®ho pS2stupu mezi r
provs8dIlxt§knadhD odbor n®Rogynykopag&diavkTm na informace a

posouzen? chemickm®odbdrealpreld noysgvlDt!l uj2, jak a kdy |l ze p
pS2stup (kapitoplmm@®na&). DSl e o t®t o ot&zce pod§vE ugitel n
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Praktick8 pS2rulka AJak oznamovat anal ogickl pS2stup
adrese http:/ /echa.europa.eu/web/guest/practical -quides .

Dal g2 pokyny | digpazicim orv8nnixgi kpr o posouzen? anal ogick®ho
(Read -across Assessment Framework, RAAF) dostupném na adrese
http://echa.europa.eu/support/grouping -of - substances -and-read -across .

Provg§dhDc2 naS2zen2 vislovnD doporuluje sd2let relevan
nezahrnuj2c?2 zkougky na zv2Satech), kter® jsou proved
podobnéregis t rovan® | §tce, aby se podpoSil vivoj a pougit?
hodnocen?2 rizik | 8tek a minimalizovaly se zkougky na
Y%l astn2ky rTznTch f-r SIEF nen? seuthdulsecfiemortlediaj T povi nn@
zkougky na zv2®maeathr §dzlegwc2ch) (podle |1 8&8nku 25 naS?
sn2git n8klady na registadescprov&dho2 mova®dPYzen2z m, | ak
uvedeno vige. Proto budou muset potenci 8l nz gadatel ®
pS2stup ke studi 2am,dowy jje8dmSvato S2stup ke studi2m me
SIEF pS2pad od pS2padu (pSeltNDte si pros2m tak® odd2|
zpTsobufi a odd21l 3.3.5 ohlednhD Aindividu8ln2ho zpTsob

Potenci 8l n2 gadatel ® o registracdgkser & yrb@greg ?t,i aby pr
anal ogi ck®ho cp$2ant umbrEnit zbytelnTm zkougk8m na obr

Je tSeba upozornit,etgeg vorzawiddlic2d M2 6. 1) plat?2 tak® pr
anal ogi ck®ho pS2stupu. Pokudr dmetiy pbeadilRopScldl pygégwvy? @
pSedfdi o ozn§menTch | §8tk&ch nebo podle naS2zen2 REACH
budouzdarmak di spozici n8slednim gadatel Tm o registraci p

Pozor: Pokud ¢gadatel ® oegeéegitsitaéi dpakudgiejnt ael/li anal ogi
pS2stup nebotlgmeceépt kas?2 poskytnout vhRdecky relevant

328. Jak® jsou povinnosti Yl astn?2kT
SIEF?
Vgichni % astn2ci f-ra SIEF mus?2:
- souhl asit se jmenovg&8§n2m hlavn2ho 1ljaddstati,el e 0o regi s
- reagovat na ¢g8dosti o i MufasmatkToll -oat &t BEFchdo | e
mNDs2ce poddds. 1), rovnhNg maj2 povinnost reagovat n:
potenci 8l n2ch gadatel T o registraci, kteS2 vznesl

tut®g | §t ku,

- poskytnout ostatn?2m %l astn?2kTmtlevtichvakjné,c2 studie |
pokud jsou o to pog8dsgni,

- vygs8dat si od ostatn2ch %W astn2kT f-ra SIEF infor
tTkaj2c2ch se zkougek na obratlovc2ch. RovnRhDg si |
f-ra SIEF vyg8dat jin® %daj e Smdzeaxchhr,nuj 2c2 zkougky

- spolelnhD stanovit potSeby dal g2ch studi?2 pro spln

it alternativn2 postupy pro doplnBDn2 chybDj?2c?2,
ednhN zkougek na zv2Satech,

- sjednat proveden2 stanovenich zkougek/studi?,

- dohodnoutses potenci 8l n2mi Jgadatel. O registraci na Kkl as
latek, u kterychv k1l asi fi kaci a oznalen?2 existuwgng& rozd?2ly
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spoleln® registraln?2 dokumentaci se vgak mTge obj
kl asifikace a ozm%? pancid (@ifazm®.| iwt ot ),

- vynalogit maxim8ln2 Ysil2 pro dosagen? dohody o s
naS2zen2m REACH.

Drgitel ® %daj T mus2 odpovhRdPDt na kagdou ¢§g8dost potenc
pokudmajik di spozici %%daje tlkaj2c® %daj @t oen@ddspr §vDr i
pogadovat ¥daj e.

Prosazovg8§n2 povinnost?2, kter® % astn2kTm f-ra SIEF uk
prov8§dnNc?2 naS2kempet druadie wni trost8§tn2ch org&nT.

Porugen2 smluvn2ch ujedn8n2 meziprsStvman amdipomP@ea otsdk ® v
YWl astn2kT f-ra SIEF.

Drgitel ® %daj T, stejnhD jako ostatn?2 ¥l astn2ci f-ra SI
viastnick8 pr8va a ot8zky kvality, kdyg pod8vaj2z st 2g
studiim, které maji k dispozici.

329. Ukonl en?2 | innost:. f-ra SIEF

Podle | 198Mkbwd2 kagd® f-rum SIEF funk|ln2 do 1. |lervna
shodujes posl edn2 registraln2 | hTtou pro zaveden® | 8t ky,
data by mnRIi vgichni pSedbRgn2? gadatel ® o registraci
nerozhodli vekdnhinbss$i zahrnuj2c?2 tuto | 8tku nebo pokt
prahovou hodnotu 1 tuna za rok, kterd vede k povinnostem registrace.

Linnosti spojen® se sd2?2len?m %daj T ve f-ru SIEF vgak
l ervnu 2018, neboS |linnost i tnkyfMadAGFe maljegichovan® Y%l as
registrace budou kontinu8l nhD prob2hat mezi pSedl ogen?
ukonlen2 f.-ra SIEF, napS2klad po hodnocen?2 | 8tky nebo
ng§sledn?2 gadatel ® o registraci mohowe cphrt® t%lpeoluyg2t pSe
registrace po datu 1. |l ervna 2018. Podl e provg8§dRhDc?2ho
registraci povinnost uchovs§vat dokumentaci tTkaj2c?2 s
dobul2 | et po posledn2m pSedlogen?2 studikef(fiajoz ddd21 4.

linnost mTge blTt radmiNgi spoaenan3dmi ng§klady, kter® | e
v¥avahu. Gadatel ® o registraci a f-ra SIEF proto mohou
svTj smluvn2 vztah nal eerbodmad22 @08 .dat u 1.

3.3. Pravidla sd21len? Ydajlakyyvefow zaveden®

SIEF

PSedbNDgng regélsow aceses nhNkoli k povinnost2 pro potenci
registraci. PatS2 mezi nhD sd2len?2 %dajT a n8&8kladT, sop
informac2 atd. Pokud jsou ¢gadatel ® | | mforppacé - ra SI EF, n
sc2lem pSipravit spolelnou registraln2 dokumentaci, p
pot Sebu samostatn®ho pSedlogen2 | 8§8sti nebo vgech infgc
atd.

Jak je podrobnDjitpmpe8§ondddBee mohou seéqgotenci 8l n2 ¢
registraci rozhodnout pro Akolektivn2fi nebo Aindividu
urlitTch pogadavkT na informace a z8§roveR zTstat soul
pS2pravy sv® registrace. Obr8zek 4 zn8zorRuje princing
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331 Celkovi pS2stup ke sd2len? %dajT

KromhD povinnost? Y astn2kTotld? heSBEE. Bpopsegablahev| | §ne
naS$S2zen?2 REACH, aby vgichni gadatel ® o registraci st e

studie a n8vrhy na zkougdgky a r ovnnlgl ennf o(rjmraakc f eo k| asi
probranov odd2 |l ech 3.1.6 a 6.1, z8sada Ajedna-lil §tka, |jedn
podm2nky pro odstoupen2. Tato | §8§st pokynT se zablv§g |j
povinnost.i postupu sd2len?2 ¥daj T, tak posenipem vedouc
Viz rovnhRg odd2l 4 o nezavedenlch | 8tk&ch.

LI . 301odatS2zen? REACH stanov?2, ¢ge ApSed proveden2?2m ;:

SIEF zjigSuj2, zda jdiepozicS2jséjuignls Stwudi 81 EF. Dl astn2ci
mus?2 vygpB8apadnD, ge zlkhudgliy na obrm$2d pach chst at w2 ch

“daj T si studii mohou vyg8dat. Tato ¢g8dost o chybDhDj2zc
kpovinnost.i pro vlIiastn?2ka %daj T poskytnout dokl ad o n
kdal g2m povinnostem spojendm se sd2len2m %daj T

Vpraxi maj 2 potenci 8l nz gadatel ® o registraci za Ykol
sd2l en2m %daj T: tj. poug2t pS2mnNj g2 formy spolupré§ce
i nformac?2, dohodnout se na nezbytn®m souboru Y“%da) T a

pSi prasvsé na spoleln® pSedlogen? wdaj T.

2 gtydie pSedl ogda® v 2 c eletyn(dzipddll £6.1) nepodléhaji povinnosti sdileni naklad T a
informace o datu pSedIog’en2 by se mRDla transparentn2m zpTsobem sdl
mTge blt pog&§dg&na o ovhNDSen2 t®to informace.
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-Z2skat Ydaj 4
mimo férum SIEF
Plastn2zk f-ra dot az ;,Jz,lsnltu:zzepod{«/ell a
ostatn?2ch | tjekd§podici ra Ne—>30d y '
studie? odst.2 -
-PSedlogit n§v
pro %daj e po/d
aX
Ano
. . Mus?2 si vypoBudstudies | udi i
Vrl]aesztgrl]I:nst_uig;e zahrnuje obratlovce Vlastnik studie
obratloy::e MTge si vy.dpdkdatadies §—u-e-——— na obratlovcich
" nezahrnuje obratlovce neposkytne studii
neposkytne studii (I 130 odst. 1)
Ostatn? ,jakokdyby|fuj 2
nebylakdi spozici|] g8dns§ Spoordloefz)loﬁc;dsnn p d 2|
relevantni studie (| 130 odst. 4) P - 89 Ofist
Vlastnik studie Y
nezahrnujici . < Vlastnik studie Lo
obratlovce =~ —— viasi nznéiladzc;LJdl € pSwnaobratlovcl’ch neposkytne jejzch
neposkytne doklad doklad o nakladech na studii
o nakladech
v Postup a mog¢gn[® v
popsany na obr. 7 (oddil |«
Dohoda o sd21l enff ng8kl adT 3.4)
Neni-l i §g8&8dn8 dohoda,|[o sd21l en TSN T oTuT
mNDly by se n8kl ady| sd2z2let rovnim d2lem
do2t TdnT od
pSijet2 plathby
Vlastnik vyda povoleni odkazovat na
celkovou zpravu ze studie
Spol el n® ppSceddlleo gpeongga\davk T pro
dan® mnogstevn2 Jrozmez?
Obrazek 4: Pravidlo sd2len2 Ydaj T ve f-ru SIEF
Tyto |linnost.i mohou zahrnovat pSezkoum8&n2 vgech dost u
veSejnhD dostupnlch %%dajT). T2mto pSezkumém| m&ge blt p
(nebo extern2 odborn2k) se souhlasem ostatn2ch. Dl ast
dohodnout se na klasifikaci a oznal en? vi bPDru studi?
pSedlogen?2, dohodnout se na obsahu pS2padn® spoleln®
bezpel nostriecah pprkoy bezpel n® poug2vsg§n2z atd. N§slednhD s
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|l enov® f-ra SIEF spolupracovali pSi zjigSovs&n2 st §va
dostupnich %daj T) a pot SebnT chdoYd anjldn, 2 ucrhl yobviE n22c 2nceht ovad
(prost Sedni ct vm2nt ha lptoesrtnuaptTi vnebo, jako posledn2 mognos
zv2Satech), z2sk&8vg&n2 novich informac2 a pS2pravh spo
(Akol ektivn2 zpTsobf). Je zn&8mo, ¢ge tato mognost je v
YWl astn2ci f-ra S|IEBImdDhaewrjgalhk aloivat Kku prospRchu vgec
Viedng&n2ch vgak mus?2 vgdy pSevl §dat krit®ria spraved]I

nediskriminace.

VpS2padh, geedbpd® kT kaj2c?2 se konkr®t n2 sledovan® vl
potenci 8§l n2 gadatel dlodstgd s¢meaki®odsio@V p Sk phbadn

mezi produktT) mognost odstoupit od spoleln®ho pSedl o
sledovanou vlastnost (a z8roveR zTstat soul 8§st2 t®hog
se potenci 8l n2 gadatel o tegaskompi ehemupSi ppabv@®nd sc

“%udaj T, ale mTge pSedlogit %daje, kter® jig vliastn?2 ne
vNDdecky spol ehliv®, relevantn?2 a dostatel n® neg Ydaj e
pSedkl §danou dokumentaci. Odstoupen? nogegbt@oiuj e potenc
jeho povinnosti zpS2stupnit a sd2let %daje | se zYWl o
prov&8§dNc2ho na$S2zen? se tato skutelnost vztahuje i n a
zjistili, ge nemus? sd2let zkougky riaregstraciat | ovc2ch se
hodl aj2 od spoleln®ho pSedlogen? odstoupit a pSedlogi
I

pogadovan® informace nebo jejich | &8st (dal g2 informac

332. Spl nNDn2 pogadavkT na informace

k registraci
Sd2l en2 Ydaj T se mus 2ohledein pnrav ep opgoasdoauvdkiyt nsa i nf or mac e
kregistraci. NaS2&sean®D REIAOH rvobcT a dovozcT vygaduj e,
shromg8§gdili Ydaje o | 8tk8ch, kter® vyr8bhDj2 nebo dov§
k posouzeni rizik souvisejicich s tNDmito | §tkami a aby| pBipvaodhB8 a do
opat SeSr2zekn?2 rizik pSi poug2vs&n2 | &§tek bhDhem cel ®ho j
Dokumentovgn2 tRchto povinnost2 vygaduje, aby agent us

dokumentaci.

Spl nNn2 pogadavkT regstraci prbbthavmaz &8s &dN 8Sechtlkroc?2ch:

- shrom§8§gdnhnNn2 vgech st8§vaj2c2ch informac2 (vytvoSen:
- posouzen? pogadavkT na informace,
- urlen2 chybhRj2c2ch informac2 na z8kladhD zv8&8§gen2 p

- posouzen? alternativnz?2chp $20padldp Tp at hefwphezd?nsik Sn 2
informac?2 nebo pSedl og esodadurs§povinhostmipddie u g e k v
naS2zen2 REACH.

Pl astn2ci f-ra SIEF mohou tyto kroky zorganizovat | ak
povaguj?2 za nejvhodnhDj g2.

333. Kol ektivn?2 zpTsob

Je dTlegit® zdTraznit, oskegtrug 2?2 ponenREACH 2pm gadatel Tm
registraci flexibilitu v rozhodovgn2 o tom, jak zorganizovat plnRhDn?2
spojenich se sd2len2m %daj T a spolelnim pSedlogen2m.
jak je mogn® kolektivnhD zorgami zS3VEBF za?2¥.ealemdap Tn e
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c2|l T di skutodvda2nlTech3.v3. 1 vige, a to jak povinnost?2 spo
“udaj T, tak povinnosSt2prapmjue rsipooH ed n®ho pSedl ogen? ¥da,
registraci.

N§sl eduj2c?2 kroky jsou pouze orientalnz?:

Krok 1 Individudln 2 shrom8¢gdhNDn2 informac?2, kter® maj2 pot
registraci k  dispozici

Krok 2 Dohoda o formhR spolupr8ce / mechani smu sd21 el
Krok 3 Shrom8§¢gdhNn2 informac2, kter® maj2 potenci 8l n:
kdi spozici, a vytvo®miorflacs eznamu t RDch

Krok 4 Vyhodnoceni dostupnych informaci v ramci féra SIEF

Krok 5 Posouzen2 pogadavkT na informace

Krok 6 Url en2 chybRj2c2ch informac2 a shrom&8gdnhDn2 d.
informaci

Krok 7 Z2sk8&n2 novich informac2 / vytvoSen2 n8§vrhu

Krok 8 Sd2?21l en? n8kladT na %daj e

Krok 9 Spoleln® pSedlogen?2 ¥daj T
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Potenci 8l nf gadatel ® o
registraci
< . L | Seznam pSe
PSedbNgn§ registrace registrovanych latek
|
v

- Prodiskutovat a dohodnout se na
stejnosti latky

-lndividu8ln2z dhromagNov§gn?2
dostupnych informaci

v

Vyt

v§Sen2 fl-ra

\

SI EF

\ﬁéedbﬂ@n@\-rum S| EF

SIEF

*Ke jmenovani hlavniho

Jmenovat hlavniho
atele ™M registraci

gad

gadatele o regipsdrachs MIPe |405;¢

doj 2t (pkoaz@dnm
pS2padhdD pSed pS

dokumentace). Doporul ujle

se vgak jmenovat
mogng8 nejdS2zve

upnTch
i 2 S 2
edlnofgoernrgan%: ad vytvoSen
eZnamu
ho do

A 4

- Vyhodnoceni dostupnych informaci

AnallTza chybhj3c?

A

Dohoda o K&O

A 4

Odstoupeni <

PS2prava dokfument
spol el n® p{

edl ogen?

%
\

ch %dajT

-Posouzen2 pogadavifkT na infor mac|e
-Url en2 chybDj2c2ch %daj
-SbNRr dal g2ch i nfdr mackp
l Drgitel Yaca j T
Sd2l en? Ydalj
-Zaj i gthNn2 chybNjj2c2ch informacpg
n8vrh zkougek
-Sd2l en?2 n8kl adT |[na %daje

ace pro

/

A 4

A 4

Spol el n8 rggistrace

Obrazek 5: PSehl ed
pSedbnNgn®ho f - -ra

postupu sdz2|

Sl

EF a f - -ra

en2 Ydaj T pro zaveden®
SI EF

g
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3.3.3.1. Krokl1 i I ndividu8ln2 shrom§¢gdhnn2 dostupnT

informaci
Potencialn 2 gadatel ® o registraci by mDI i nej dS2ve shr om§¢
stg§vaj2c2 informace o | 8tce, kterou zamlglej2 registr

zahrnovat jak Aintern®%ftiadaj2e,h tzalk ofudaj emazmdp S2kl ad veS:
pS2stupn® %Ydaj ehledakvt er Ret atu8g.

Vyhl edg8vgn2, identifikaci a dokumentaci Aintern2chif i
individu8l nhD, a doporuluje se jim, aby toto shromagNo
sdostate!nTm pSedsti hem pSed f §z f-ra S&zEF / sd2l en?
pSedbNgn® registrace, neboS dostupnost wWdaj T (li jeji
na z2sk8&8n2 pogadovanich %da®jrPk TmT&ke ebllt bjyedwohm DvI i v
jejich rozhodnut?2 st8t se potenci 8l nzm gadatelem o r e

Pozor: ShromagNovgn2 %daj T mus?2 bilt dTkladn®, spol ehl
zdokumentovan®, neboS neshrom§gdgdnhNn2 vgech dostupnTch
v®st ke zbytelnTm zkougk8m se souvisej2c?mi opady nae
Pokud maji administrativni ndklady spojené s timtoindi vi du8l n2m shro agNov§n2
“daj T dopad na n8klady studie, je nutn® to zjdokument c
nformace, kter® mus?2 kagdl potenci 8§l n2 gadatel o reg
bsahovat vgechny informace dTlegit® pro Yl ely regist

|

o

A podrobné informaceoidenti t N | §t ky (analytick® zpr&vy, pS2sl ug
techniky, standardizované metody atd.),

A informace o vnitSn2ch vliastnostech | 8tky (fyzik§8In
pro savce, toxicita pro @iwvotm2mppoos$s&ed?  ovlhaetwnr
chemick é a biotické degradace). Tyto informace mohou pochézet z visledkT
z k o u grevko nebo invitro ,z %2daj T z2skanlTch bez poudgit2 zkouge
odhady QSAR, st8vaj2c?2 %¥Wdaje o Wl inc2ch na |1l ovDka
spougit2zm jinTch | §téulkaje, epi demi ol ogi ck

A informace o virobnD a pougit2: soulasnich a pSedpok

A informace o expozici: soulasn® a pSedpokl|l §dan®,

A informace o ofar&eh2chzkk (OFR): jig provedenTch |

Tento sbRr Y%daj T se mus?2 prov®st noezzS&Vjimsd,e jreas tdbijgeemu

pogadavky na ¥daje pSi registraci Zz8visej?2 na objemu,

vyr8b2 nebo dovg&8§g2, mus?2 Jgadatel ® o registraci zaregi

dostupn® %“daje pro konkr®tn?2 sl edovannwsisdiet ast nost . N i

dostupn® ¥daje, kter® odpovzdaj? vygg2zmu mnogstevn2mu

Pozor: StrulnhD Seleno, krok 1 vygaduje, aby |kagdl pot

shrom8gdil a zdokumentoval vegker ® dispoficovr ramact e o | 8t ce,

podniku (bezoh | edu na pSedpokl §dan® registrovan® mnogstevn?
informac2 o 1) slogen2? 18tky, 2) vnitSn2ch v|lastnoste

mnogstevn2 rozmez2), 3) jej2ch po8yzrenzthri exlpbozici a

Potenci 8l n2 gadatevWbhozejey, sabwcialk®jili shrpomagNov§gn

pS2slugnich a dostupnich informac?2 co nejdS2jve, dokon

SIEF pro danou latku.
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3.3.3.2. Krok2 " Dohoda o formD spolupr8ce [/

mechani smu sd2len2 n8kladT
PSed t2m, neg si potencit§lacd dadat@r®to ckegg ostatnz Yl
SIEF) zalnou vymhDRovat informadéespoZdaj2cldpphbteat ®@j maE
aby se nejprve dohodli na formRD spolupr8ce, jeg jimn
pravidlech této spoluprace, co se tyka sdile n2 Y%daj T a n8kl adT.
N§kl ady, kter®ohedbhDSebad¥%l en2¥%un8klbadmhohettbit r Tz
povahy, tj. mohou se tlkat zkougek / splnhn2 poga davk
studie) a mohou se tTkat admini st keakrétntm2 pr §ce (buN s
pogadavkem na informace, nebo obecn® administrativn?
PSi uzav2rg8§n2z dohody ohl ednD mechani smu sd2l en2 n8Kkl &
registraci maxi m8l nhD vynasnagit o dosagen?2 spravedl iv

nedi skriminaln2 dohody. sdebdeddnNé&dangdSazepdl el n®m pSec
pSedest2r§ dal g2 krit®rmach&aniesu jd2 |Smzh udai jj Te gv
jsou pSedspadedd?2ive 3.2.6.2 a paldile &bnhD pops8§na v

- mechanismus néhrady,

-ustanoven?2 pro sd2?2l| en2?zprbglplaadd®Phpl yomezhodanht?2 o hodnoc
latky,

-mogn® dal g2 budouc?2 n8kl ady.

Met odi ka sd21 en2 n8kladT b
novim potenci 8§l nzm gadat el
dopl Ruj2c2 objaagdnnNnz ns§k

y mRDla blt volnnD pS2stupnt
Tm o registraci. Na vygs8dsn

I nformace pS2stupn® vgem gadatel Tm o spolelnou regist
podrobnT rozpis ng8kl adT poveleniskt p83 ®t upedem®b o jakoukol i
jinou dohodnutou meitofdoar pSeésmupuT &t ®§ se tT k§ adminis
ngkl adT.

G a d elé maji povinnost sdilet pouze n&klady souvisejici s informacemi, které

pot Sebuj?2 pro YW ely registrace podle naS2zen2 REACH.
nesouvisej2c2ch se studi emi. NapS2klad administrativn
pr8ci vynakoexte nrRe gvi stralntobel BLOvnebo 2013 by nemhl
sd2l et gadatel ® o registraci, knefhigge Mebmnjpyst eginsg mr
rozmezi.

Pozor: StrulnhD Seleno, krok 2 vygaduje, aby |se potenc
potenC|§In2 jdF) i t wil ® W&lannN) segli, prodiskutpvali a d
prvc2ch shromagNovgn2 informac2, identifikac|/i pot Sebn
chybhRDj2c2ch informac2 a sd2len2 n8§8kladT spojlenlch se

Sd2len? YdajT bposegoaplSdkrad
1 nespravedlive , pokud by vlastn2k %dajT po@aé&doval n8kl ad:

vigi, kter oup S2appaldal,i 1g,e vexi stuje nhRkolik dalg2ch ¢
a n8klady by mohl i n®st vgichni,

1 netransparentni , pokud by vl ast n?2 kzaplackai celkovgho gado v al
popl atku za %dajregilssa@dm® wWokumentaci, anig by p

podrobné informace o nakladech na jednotlivé studie,

T diskri mi nppdkn®d by byl model sd2len2 n8kladT upl athF
srovnateln® potenci Sltrr2acgadatagplSe @ vilehpidnNn2 prvn?
gadatel T) .
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3.3.3.3. Krok3 T Shrom8gdnhDn2 informac?2, kter ® maj 2

potenci 8§l n2 ¢gadat el Rlisppzic&@gi straci k

vytvoSen2 seznamu tRchto informac?
Vkroku 3 by se mRIi potenci 8l n2 gadatel ® ooregistraci
mogn® dokon|it f8zi sbRru %%daj T shrom&8g§gdhDn2zm vgech ir
i ndi vi du§lsmzk ci . Jeskrladkjue 1neibrydiovivdu8l nD provedeno v
informaciv | i t er at uSe, mus?2 se tpRrtoov @s8tz is, p calbeyl isl2 vshr omg&8gdi |

vegker ® dEanbrmacp.n

Nejsou -1 i dostupn® ¥daje dostaluj2c?2 pro W ely registrac
potenci §l n2 gadatel ® o mpP&Sgissturga® meiBreod®Gdiutpn® Wdaj e
drgitel T “%dai adatn2¢thzf-r SIEF a 3) mimo f-4na SIEF. Jes
gadatel ® o registraci pSedem vnRd2, nap$S. d2ky dSz2vnjg

“Wdaje neposkytuj?2 kompletn2 soubor Ydaj T, mohou se rc
drgitele %daj T nebo ostatn? fostatdch fBriISEF IzekiSkatv e . I nformac
povwg8d8&8&n2 informac2 o jin® | 8tce na z8kladn anal ogi ck

Shrom§gdnNn2 wdaj T dostupnlich potenci 8§l n2m gadatel Tm oc
formou dotazn2ku strukturovan®ho podle pS2loh VI ag X
dotazn2k mTge rovnhg osbhdstalheorv2ati njfSodronsatc 20 o kl asi fi kaci
latky.

VpS2loze | je na pomoc %% astn2kTm pSi posouzen? dost.
pS2klad formul §S.

PSi sbhRru vige zmi Rovanich %dajT by se tyto ¥daje mnlI
seznamu. Nejl ®pe ee kvoemP matoen8§vs§ dostupn® Y¥daje pr
sl edovanou vliastnost (ag po nejvygg?2 prahovou hodnot u

registrac)s pot SebnT mi w%daji a urluje kl2]ov® prvky kagd®
drgitele %daj T a n8§kl@dpfS2nmadcdn @& ddad mi RioxvtnMati vn2 ngkl a
sestudiinebos konkr ® n2m pogadavkem na informace je tSeba

jednotliv® polodgky.

PonhRNvadg vyhl ed§v8ni2t eirnaftorSeacmiTgve trvat znalnou dobu,

se, aby potenci 8l n2 igaplakred|® walriegistgsw® pr8§ci a zapo
pS2padnh 5, ani g by |lekal:i na dokon| en?2 kroku 3.

Pozor: Strulnhn Seleno, krok 3 vygaduj e, aby |[potenci 8§l
vytvoSili seznam vgech i nf ordispozictv amdif§ale F. ktler ® maj 2
Vt ® o f8zi mohou rovnhDg zdggipobzidaj dr gji ¢ @l ®al|jutdak T, o0:¢
SIEF a Udaje dostupné mimo féra SIEF, zejména v situaci, kdy potenjci 8l n2 ga
registraci vhRDd2, ¢ge nemaj?2 kompletn2 soubor |(“adaj T proc

3.3.3.4. Krok 4 1 Vyhodnoceni dostupnych informaci

v ramci féra SIEF

Dal §2m krokem pro potenci 8§l n2 gadatele o registraci |
| §tce, kter8&8 m§ blt registrov8&na. Tento krok mTge proa
registraci, kterT kol i vlgrdgistiaci nelotzéstopee j@lmajice gadat e

j mdnem vgech potenci 8l n2ch gadatel T o registraci
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U kagd® sl edovan® vl agsmddt ipreoe®@nutsh8&sl eduj2c?2 kroky:

- Zhodnotit u vgech shr spoebliyastireldvantnostyad aj T
dostatelnost adavBmwWn¥lée¢lPke podrobnost? pro potSeb

vyvozen?2 z8vDru ohlednhD posouzen? nebezpelnosti a
naleznetev Pokynechk pogadavkTm na informace a posouzen? ¢
bezpel nosti

- Urlklt2] ovou studii pro kadgdpletostdstudikterarmau vI ast nost
nej vint g2 vohledemanmkvalitu, Gpinost a reprezentativnost studie.

Tento krok je rozhoduj2c?2, neboS tyto kl2]ov® stu
pro hodnoceni latky.

- Urlit, kter® informace/studi e vy(goabdwy Kkl e okdirzolbonvi§ s
studie) nebo souhrn studie (ostatn?2 studie). Podr
odr&8§get c2le, metody, visledky a z8vRhRry celkov® z
poskytnout dostatelnhD podrobn® informace, kter® u
kvalifi kovan @staoezavildhodmacenijejich spolehlivosti a Uplnosti

Tani g by musela zphRtnhD nahl2get do cel kov® zprsgvy
naleznetev Pokynechk pogadavkTm na informace a posouzen? ¢
bezpel nkapgotaiR.7).

V zavislostina dan® situaci mohou m2t potenci 8l n2 gadatel ® o
sledovanou vlastnostk di spozi ci pouze jednu kl 2] ovou studid. neb

0] Je-li pro sledovanou vlastnost k dispozici pouze jedna validni studie:

Potenci 8l n2 ¢gadatmuls® @ orugggits tdrosaiupn® i nformace (podr
studie)k dan® studii, aBwDdaspblliedknD sl edovan® vIastnost.i
tato skut el no souhrno gtudi® siedované vlastnosti v systému IUCLID).

Jestlige byl z8znam stosdiie dbedavaeh®Dvideskwmwment ovsgn,
potenci 8l n2 gadatel ® o registraci muset poug2t pouze

v zaznamu studie sledované vlastnosti.

(i)  Je-li pro sledovanou vlastnost k di spozici v2ce ne@g jedna validn?2 ¢

Potenci 8| roregisraciamtugk vyvozen? z8vDru ohlednhD sl edovant
poug2t vgechny dost upn® jedndtlioychmé&zicamech studid e n ® v

sledovan® vlastnosti. Obvykle by mdiiohnéhnej prve poug?2t
souhrnu kl 2] ov® st udiemovank tzaadmu stuaie gletiavdné m

vliastnosti. Ostatn?2 informace by se mRly poug?2t jenon
Mohou se vgak vyskytnout pS$S2pady, kdy pro konkr ®t n2 s
v2ce neg jedna kIl 2] ov & isstpuodziiec,i oyeSbdaieSy ekthRévy&h

situac2ch by se mhDlo hodnocen?2 prov®st za pougit2 vge
pS2stupem prTkaznosti dTkazT. Aby byl o mogn® odTvodni
vtakovich situac2ch dobSe zdokumentovg&n souhrn studie
mNDly by se prodiskutovat vgechny studie.

Tot®j se tT kg situace, kdy se jako relevantn2?2 infor ma
z§vNDr pougij? alternativn2 metody (napSin (Q) SAR, anal
vitro ).

Pozor: Jestlige hlavn? {Jakdtkell iojriedi ptoraeanci|§l n2 gad:
nebo z8stupce jednaj2c2 jm®nem vgech potenci|8I n2ch ¢e¢
vkroku 4 jm®nem vgech potenci 88§l n2ch gadatel T| o regi st
pSedlogit jasng zdTvodnNhDn2 pro vIibNr dan® stjudi e
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Pokynyk t omu, jak poug2vat alternativn2 metody nebo pS2s
jak zjistit a mrmdivtotons?und pirSotsktySevd2 a fyzi k8l nhD chemic
jak prov®st posouzen?2 viliivu na |idsk® zZdkyn@ch2 a ¢gi votn
kpogadavkTm na informace a posouzen?2 chemick® bezpeln
Gadat el

egistraci by midiu, dbgdosoohrmpistidieup poug2t Kk
| a

o r
sl edovan® v stnosti zanesl|l n&sleduj2c?2 tSi typy infoc

1 souhrn dostupnlich %dajT o konkrr@wrDdg|lzdwiiran® v a:
ohl ednhD posouzen? konkr®tn2 sledovan® vlastnosti
reprodukci, akutni toxicita pro ryby, biologicky rozklad),

T klasifikace a oznalen2 |1 8tky (pro |l idsk® zdrav?
chemické vlastnostjaro vnhRNg zdTvodnhDn2 t®to klasifikace,

1 hodnoty PNEC a DNEL a rovnhRg zdTvodnhn2 danlch ho

Technické pokyny k  tomu, jak vypracovat souhrny studii sledovanych vlastnosti, jsou

uvedenyv Pokynechk n8str oji |l UCLID. Je tSeba upozornit, g¢ge i
v souhrnech studii sledovanych vlastnosti v néstroji IUCLID 6 Ize automaticky

extrahovat pro vytvoSen2 zpr§vy o chemick® bezpelnost

Pozor: StrulnhD Seleno, krok 4 vygaduje, aby |potenci 8§l
vyhodnotili vgechny dost |jmen@& hedajoe,en@dogk vadthriyu “adaj T,
kl2]lovich studi?2 pro kagdou sledovanou vlastinost a Vvy
(podrobnTch) souhrnT studi?2.
3.3.3.5. Krok5 -Posouzen?2 pogadavkT na informace

Dal g2m krokem pro potenci 8l n2 ¢gadatjakédjseu o regi straci |j
pogadavky na informace u | 8tky, kteraohledetmpad!| aj 2 regi st
mnogstevn2 rozmez?2, kter® se jich tTkg, fyzik8ln2 par

upugtnNDn?2 od tzekcohungieckk Tzch dTvodT) a pougit?2 / vzorce ex
proupugtNDn2 od zkougek na z8kl adhD expozice).

Pozor: Potenci 8l nz gadatel ® o registraci musiz finan]n
vygadovan® naS2zen2m REACH, kter® odpov2daj?2| jejich
Jak je podr obn Hokyneghpped@strati v | | 8illekogaduj e, aby
gadatel ® o registraci:

1 pSedlogili vegker® relevantn? a dostupn® fyzik8§Iln
ekotoxikologické informace, které maji k di spozici, nez8visle na mnog:
semilGdajez i ndi vidu8l n2ho nebo spotmadin®ho evahlu&ednz i

T mini m8l nD splnili standardn?2 pogadavky na infor ma
pS2loh VII ag X naS2zen?2 REACH proulr§tikyynmyr §bnNne®
mnogstevn2m rozmez?2, pSilemdg existuj2 mognosti od
jakjepops §no n2ge. Zjednodugenl seznam pogadavkT na i
k dispozici na adrese
http://echa.europa.eu/requlations/reach/reqistration/information -requirements

Ve eggh takovich pS2padech by mnRli ¢gadatel ® o registra
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kagd® pSi zpTsobenregispaciSoubec®k T kvwgd@P S21 oh VII ag X
naS2zen? REACH uvg&d2? konkr®tn2 krit®ria (napS. expozi
na jejiadd@d 2&kl u jednotlivich sledovanlch vlastnost?2
pogadavky na informace (tj. wupustit od pogadavkT na %
Gadatel ® o registraci kromhD toho mohou pSizpTsobit po
informace stanovené podle obecnych pravidel uvedenych vpS2loze XI naS2zen?

REACH, ktera odkazuji na situace, kdy:
T se zkougky nejevz jako vDdecky nezbytn®,
T zkougky nejsou technicky mogn®,

9 lze zkougky vypustit na z8kladn sc®n8§ST expozice
chemick® bezpelnosti (CSR) .

Upozor Ruj ement Wyrea aCHA rovnhNg poskytuje obecnlT prakti
pogadavkT naS2zen? REACH pro gadatele o registraci | §
dovg&genimnlm g tiv®01tun za rok. Tento APrakticklT prTvodoc
mal Tch a stSedn2ch podni kT e& disppzaicind webdgyicror y REACHA j

strankach agentury ECHA na adrese https://www.echa.europa.eu/practical -quides .

Pozor: Pogadavky na informace tTkaj2c®bgye urlitlTch sl
revidovany a z mBDn Dpoovndnis prvn2 mi dvBDma registral n2mi I hTt am
zmNDny wulinily standardn2mi ty metody zkougek, kter® n
jig nen2 nutn® poskytovat wurlit® informace, nemus?2 po
poskytovatnebovyjed n§vat pSeBmupe knfor meprmdii, WYe tyto ¥idaj e
byly z2sk&8ny a pSedlogeny st8&vaj2c2mi ¢gadateli o regi
novi pogadavek na informace prostSednictv2m zkougek,
zv2Satech.

Uzavedenychlatek , vyr 8bnNnich nebordopmé&genicagv1i0 tun za rok
upl atRuj2 kompletn2 pogadavky na informace pouze teho

nebo obhD dvhn krit@r$2l wszzeanlolvien8a$2zen2 REACH. Agentur
podporu ¢gadatel T woSielgd ssemamcdmvly§t edi sponichgd]lsany Kk

ge by mogn8 splnily tato krit®ria (tj. u tBhRDchto | 8t ek
pouze fyxihle§gnic®T ch vliastnost2), a podpTrnl materi §I |
krokem % innl postup, kpkiwm&§gohopSpbdhiu |11 naS2zen?

v kontextu své registrace .

Pokud nejsou splnhRna krit®ria pS2lohy 111, je tSeba s
fyzi k8l nD chemich®2il nzer Madde WTo je obzvlI §gS dTlegit®

| hTt wce@018v t Nc h apdS?cph, kdy potenci 8l n2 gadatel ® o regi
pS2stjuipg kexi stuj2c?2 registraci |l 8tky, a proto nebudou
sd2l en?2 Y%daj T a n§gkljaidn]l nsio urve ¢s-efhyezoitkc8klTnell z kou g k a mi

Pogadavky na infortmapgy meni proéduak®t T jsou kr8&8ceny a ne
proveden2 posouzen? chemick® bezpelnosti. Pokud je | &
gadat el O registraci poskytnout dispogitizdar®. i nf or mace, Kkt
Nemusi si tedy kupovat povoleni k pS2stupu, lalpySemdolm it informace o | §
Jedindvyjimkaz t ohoto pravidla se tTk§ registrace pSepravoyv

meziproduktuv mnogstv2 vDt@@ munegalrok, kdy se pogadavky p:¢

ZG2ravost/drg&gdivost pro kTgi, v &gkot®toxctajk ozen2/ podr §gdnNn2 o] 2

%pDal g2 informace naleznete na str&nce vBDnovan® pS$S2loze |11 na web.
adrese http://echa.europa.eu/support/registration/reduced -informat _ion -requirements .
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upl atRuj2, a potenci 8l n2 gadat el @dl@idaj@agi straci tud?2g
ng8klady na nhD se st8vaj2c2mi ¢gadateli o registraci
Dal g2 informace o meziproduktech a pogadavc2ch na inf
jsou k dispoziciv prakti ck®m pr Tvodci AJak vyhodnotit, zda se
mezi produkt za pvariychpddmikek, ajakopnemovat informace pro

registraci meziproduktu v ng8stroji Il UCLI D#f.

Pozor: StrulnhD Seleno, krok 5 vygaduje, aby |potenci §l
urlili, jak® pogadavky na infor ohedemnas @ojuigc h 2t akaj 2, z

mnogstevn2 rozmez?2 relevantn?2 pro vgechny pojtenci 8l n2
sohl edem na vzorce expozice pro %l ely upugtiDnz od pog
z8kl adn expozice.

3.3.3.6. Krok6 -Ur |l en2 chybRj2c2ch informac?2 a
shrom8&8gdnNDn?2 da lugnych infordazis t

Vt ®t o f8zi jsou potenci 8l n2 gadatel ® o registraci (ne
pSipravuj2c?2 spolelnou dokumentaci) schopni porovnat
shromg§gdnNnT mi Yad aj i a zjistit, zda nDj ckh® bilkDff2acrzlmace c
informace ziskat.

Jestlige se potenci 8l n2 Jgadatel ® o registraci rozhodn
viiteratuSe, jakrp&uz®2nMones2vtoto vyhledg§8vsgn2 dokon]i
neg bude mogn® url|lit chybDj2nceeg poposamhmekr clbfmvede Kk
Jsou-lidostupn® informaaestdasdatdp2cpogadavky na infor mac¢
splnlDny, nen?2 dal g2 shromagNovgn2 | kréko¥ imac2 nutn®. Ja
vpS2padh, ¢edinsegoszoiucik “%daje pro vgechny standardn? po;q
infor mac e, mus2 se pSedlogit zdTvodnhDn2 pro upugtiNDn2 oo

(pS2slugnich salkdns kiitdiiiv pS21 oze XI .

VpS2padfe destupn® informace pov amdhaysipotengadnhedost at el n®
gadatel ® o regi str aci dispozi 8daje mimafaun SIEE, p musiu~ k

zvs§git alternativn?2 pS2stupy pSed t2m, ned z2skaj?2 no
zkougky.

Potenci 8l n2 gadatel ® o registraci se mus?2 nejprve dot
SIEF na informace/Gdaje, které maji k dispozici, buN vygg&§ds&nzm pS2slugn®
jednu (1 v2ce) sledovanou vlastnost (sledovanlch vl g
dotazniku spojenéhos pS2 1 ohami VI ag X naS2zen2 REACH, jestlig

“%daj T. Doporuluje se ponecBakodrgavéghRmpBidmPDFekou dok
sdhNl en2 pogadovan'ciB ¥WNsjzcelnapsS. 1

Jestli ge potenci 8l n2 Jgadatel ® o registraci i nad8l e p
podobniD u dr gi osethidh foVRIEF j(plo lakky s mognTmi (kvantitativn2m
vztahy mezi strukturou a aktivitou (Q) SAR nebo mognost ?
Doporuluje se vgak, aby sd2len2 ¥daj T se subjekty min
centralizovan® (nap$S. aby je proved]l hl avn2z gadat el C
z2skg§n2 pS2sBwpevioclwgmchny st§8vaj2c?2 a budouc?2 |1leny
budou tyto informace potSebovat pro %W ely sv® registr

A nakonec, ¢gadatel onPBlkgéestclacpSmgeeoh nam2sto provs
zkougek navrhnout omezen? expedeo2 phodhBetdnbpavidmnza
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kS2zen?2 rizik (v2ce poRbkyoebhkosd §achavleEmena ivhf or mace a
posouzen?2 chemicKR® bezpelnosti

ChybnDj2c?2 %daje mohopShBtugnbckhkagmd®gstevn2ch rozmez?
NapS2klad mohou blt dchestbypm® Wwigeadglenyro registraci | §;
100 tun, avgak tyto “daje nejsou dostaluj2zc?2 pro ty p
dovs§gmdnovgstv2 pSesahuj2c2m tutbagRpa®Pomvps2badihobudow
muset n8klady na prov§8dDNDn?2 odikyukteié tytostulie | et pouze ty p

pogaduj 2, |l edage by ostatn2 podniky mhRDly z8jem poS2di
nebo budouc? zgew@wd@iNt hen¥Y nutn® provs§dNt anallTzu chybhj
registrace meziproduktT, vyjma regiébotrace pSepravovan

meziproduktuv. mno §gst v?2 v 2@0dun maea. 1

Pozor: Strulnh Seleno, krok 6 vygaduje, aby |[potenci §I
identi fikoval: chybnj2c2?2 wWdaje, kter® je tSeba dopl ni
zv2Satech nebo pSediz&pemgehkm s§vMUSE potenci §lln2 gadat e
ovnSit, zda nemaj2 drgitadl®p@ddjcT wer yfb-Drj& cSI |EH al e . D
mohou potenci 8l n2 gadatel ® o registraci ovhRSlit, zda 't
kdi spozi ci mimo f-rum BoEERci 8§l dd&lbbndegiut el T| %daj T, k
ne%l astn?2 procesT podle REACH.

3.3.3.7. Krok7 -Z2sk8&8n2 novich informac?2 / vytvoSe
n8§vrhu zkougek

VpS2padhn, (ker ojksuo b6 vi denti fi kov8&ny chybDj2c2 YWdaje, |e
informace o vnitSn2ch jiwtlaszhmosjt Bcihnfl §tm&c2, neg jsou
in vivo , jsou -1 i pSi tom splnhNny pp8mitonkyg NiedGadavel o regqgi
mTge poug2t celou gks8lu metod, inviecko pSost QY SAR, zkou
prTkaznosti dTkazT, pS2stupy s eBhkou ppoS?8&nt2u p(uv)l.e tGalll aa ned |
o registraci budou muset bit schopni agentuSe ECHA pr
odpov2daj2c2ho formul 8§estvypli RoWEL®MDopvo kagdl n§vrh
zahrnuj2c?2 zkougky na obratlovc2ch), §ekmajgkryve zv§ggi
na zv2Satech, neboS proveden?2 skutelnlch zkougek na z
posl edn? mognost
Jestlige nelze chybDj2c2 i nfroertnoadc en edvoypglandiutj 2acrric hj ezcknoouu
mus2 potenci 8l n2 gadatel ® o zdwsgiosti aania wWiriumiut chy HtH é n
“wdaj T:
aa v pS2padhD, ge je pro regi st rpas2il onzuet nV8l Is tau dvilel |u v(ebdee
ohledu na to, zda se provsg8§d? na obratlovc2zch, i n
vi&§mci f-ra SIEF, je tSeba prov®st® ndokooun |ziktou gk u,
dokumentaci Potenci 8l n2 gadat elgeReravatr @aé st r aci mu s
informace a mus? se dohodnout, kdo bude provgdnDt c
pSedlogen2m sv® spol el n® r egdiasltgrzan npo ddrookbunnoesntt eant ev.i

Pokynyk pogadavk Tmfma mace a posouzen?2 chemick® bezpel
dostupné na adrese  http://echa.europa.eu/guidance -documents/quidance _-on-
information -req uirements -and -chemical -safety -assessment ;

b. v pS2padh, ge je pro registrpax?il onzuet ni§ sat uXd i(eb euzv e d e
ohledu na to, zda se provsg8§d? na obratlovc2zch, | i n
vi8mci f-ra SIEF, mus?2 potencijpmé¢e gad@gicltl ®vdgpeclrgy
alternativn2 pS2stupy pro splnhRn2 pogadavku na inf


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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pogadavek na i nfor mapceu dnietl2zne nseptlond tnesvy gaduj 2c2ch
mus?2 se gadatel ® o regh8vraci z&opkegbBudeo ut na
pSedl ogetnu dgem@tbssokuzen? jako soul §st spoleln® regi

dokumentace, a vypracovat jej . Potenci 8l n2 Jgadatel ® o registra
mus2 (podle |1 8nku 40) pro obdob2? | ek8&8n2 na visled
ECHA o n8vrhu zkougek wupl at dietdnd/mn etlyo veaded rTun i t n §
pSechodng§ opazsenzrkzik.

Pozor: Povinnost vypracovat n8vr tpSZkpaudlek gse| upl at n?

potenci 8l n2 gadatel ® o dBgliedkacpowm@ivrhnpuavivdel st an
ve sloupci 2 pS2loh,( wypdg2ehde n@t wkmo)p &Rvleodzeen TIcXh nve b o
X jako alternativu ke standardn2m pogadavkTm pS21l oh \

LI. 302o0¢p®ipi suje postup, kterT je tSeba dodrget, |jest
zahrnuj2c?2 zkdugbhbpznen2 RPotenci Sttaci¥ ppalddtaealD® o regi

nemohou pokratsek@vsg§m2 chybhDj2c2ch %daj T individu8lnhD
dohodnout se na jednom z ni ch, kdo jm®nem vgech ostatn2ch studi.i
VpS2padhD, ge nelze dos8&8hnout dohody, se mohou potenci
obrit it na agenturu ECHA a vygs§8§dat si pomoc pSi wurl ov§gl
kterT provede chybRj2c2 zkougku. odigel34.2. podr obnost.i n a

Pozor: StrulnhD Selleinoj,i m&% emd griausite, vygaduje krok 7, a
gadatel ® «ir ebuiNstzrraskal i nov-®i “daj pSeluphgt Ruj2nebo VI
nebo aby pSipravili ngvirih skop$elkolwpllXat&RuX)y Zkougky
obratlovc2ch by se mbDly vgdy provg§dhDt jako plosl edn?2

3.3.3.8. Krok8 7T Sd21l en?2 ng8kladT na ¥Wdaj e

Jakmilepotenc i 81 n2 gadatel ® o registraci dokonl 2 vige uved
potenci 8l nz2ch gadatel T o registraci pro kagd® mnogst e
zorgani zovat vlastn2 sd2len2 dostupnich %daj T a ozn§n
technickych a administrativnich na kladT. To je mogn® prov®st postupni
zal 2t Wdaji droSmaipnfl-mia vSI EF a pokralovat novRD z2skan
naj ednou, k ddyigs pjoszoiuc ik vgechny %Ydaj e.

Agentura ECHA nicm®nhD doporuluje, aby osoba, kter§ p¢
dokumenta c i |, pravidelnD informovala %% astn2ky f.-ra SIEF
dokumentace. D8le je tSeba upozornit, ge posouzen?2 opgp

v pravomoci agentury ECHA. V pS2padh sporu agentura ECHA posoud?,
z%| astnDnNn® str any eré ysii kelsdiléni infoymaei spcakedlivym,
transparentn2m a nediskriminaln2m zpTsobem.

Dal §2 podrobnostoiddidleeBneltd Dcht o pokynT.

Jak je popsg&no vige, doporuluje se, aby se potenci §lr
drgitel ® %daj T dokhiScdH is dn2al epo2d mtachaj T v as.

ZY%| astnhDn® strany pSavahoun mks?l ivkz 2dtTlvegi t Tch bodT:

Co je tSeba sd2let pro W ely registrace?

LI . 10 ap2sviy.gaduj e, aby byl ¢gadgvelRndmredgigsteheim A
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celkové zpravy o studii nebo musi bytoprav = n NDn o d k a z o wekbvownzaravu o

studii shrnutou v souhrnu studie a podrobném souhrnu studie pSedkl §danT mi

pro %l ely registracehf.

Aby byl o mogn® zjistit, zda je toto ustanoven?2 spl nDhn
povahu pogadovanlch Y“dajdl,okitter® mebmaipSpSteupni t pSi
a 2) pr8va ¢gadatel T o registraci na tyto Ydaj e.

1. Povaha %%daj T

Je tSeba mezi sebou jasnhD rozligit: a) celkovou zpr 8§v

souhrn studie a c) vysledky studie.
a) Obvykl e, napS2 kl iaosikolpgiké neba ek@oxiologické studie,

vyd§ povNSen §celkouon ppraautzestidie a pSed§ ji stranh, kt
studii zadala a zaplatila. Tento vyraz je v | 13.0dst. 27 definovs8n jako A¥pl r
a souhrnnl popis |innosti pr inforeace To@ahmge Y%l el em z2 s
Y“%pl nou odbornou studii, ljiatke rbaytluaS ez vpeoSpeijsnujn2ac 2v pr o\
studii, nebo Y%plnou zpr&vu pSipravenou zkugebn2z |
provedenou studii.fA Celkov8 zpr8va ze studie se |
vtiakov@®@mdlS2pi | ze n&rolkiovate DOjinNa, pak jej2 pub

podl ®h&§ autorskim pr§vTm. NaS2zen2 REACH nevygadu
pSedl ogen2? Acel kov® zprg&vy ze studiefi, nibrg poga
registraci opr8&vnhDnTm dr git eel esmt utd@teo nceebl ok cavb® znplxl §

opr8vniNDn2 na ni odkazovat.

b) Aby byl a studie pougitelnhDjg2, avgak z8roveR zTst
vyhodnotitelnou, vypracov§8vaj? kektwézpdtyoSe nebo | i
ze studie souhrny studii nebo podrobné souhrny studii . Tyto vyr azy jsou
definovanyv | 13.0dst. 28 a 3bdst. 29, napS.: APodrobnim souhrne
studie se rozum2 podrobnlT souhrn c¢c21 T, metod, vis
zpr8vy o studid.i poskytuj2c2 dostateln® informace
posouzen? studice asnenjd §Rwjaz mi ni mum pot Sebu nahl 2§
zpr8vy o studii.fd VI 8&dy nhRkdy zveSejRuj2 (podrobn

souhlasem vliastn2ka cel kov® pPrBadD zre sit udln ed (2nalp
nebo vnitrostg8tn2ch programT pro jpkosowmzov 8n2 chemi
zpravy ES o posouzeni rizik, program OECD/ICCA pro chemické latky

vVyr8bnDn® ve vysok®m objemu a program Chemical Cha
Il 8tky vyr8bnn® ve vyUSA.KRBdnobrebspubirmustudii se

obvykle zveSejRuj?2 na agbdbronivicyh BECHAnkgakhud gadat e
registraci agentuSe ECHA nezdTvodn2, prol by toto
potenci 8l nD pogkodit obchodn2 z8jmy podni ku nebo
agentura ECHA toto zdTvodnRn2 pSijme, nebudou (po
zveSejnhny.

c) Avysledek A (nebo z8vNDr) studie je vyRat ze zpr8vy o ¢
Visledek urlitich studi? pSedlogenl pro % ely reg
webovich str8&nk8ch agldfodst r ypisiE.Cd Ae))alndizeu
nnj pogadovat zamhmhoewug§n2 TdgTwNveSejnN dostupn® info
t Set2 spBadhNogen2 g&§dosti o registraci, neboS kag
mus2 pSedlogit pS2slugn® (podrobn®) souhrny studi
na celkovou zpravu ze studie.
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2. Prava na udaje (na celkovou zpravu ze studie)

Je tSeba mezi sebou jasnD rozliggit a) vliastnictv2z ce

opr8vnhDnou drgbu cel kov® zpr8§§vy ze studie, c¢c) pr8&8vo o

ze studie a d) pS2padnh dal g2 pr8§va

a) Vlastnictvi celkové zpr avy ze studie obvykle pSipad§ stranh (strar
kter ® maj 2® wleagskteri8c k8§ pr8va na %daje (vlastn2ci Y
viastnick8 pr8va vznikaj2 buN automaticky (protog
pS2slugnich studi? |i zkougek), nedémoupw.ost Sedni ct

a %Wdaje udbDlena smlou
, St8v8 se osoba/subj
mh vliastnicklch pr &
k8 pr8via na dan® %d

Jestlige byla vliastnick8 prg8va
l'icenln2 smlouva, pln8 moc atd.
udiNl ena viastnick8 ffvkaathdt Nemp
Gdaje(t jv pS2padhN, ¢ge vegker8§ vlast
postoupen?2 pr8v), nebo | &§stelnl |l astn2zkem/ugivat el e
udNDl eno opr8vnhNn2 poug2vat pouz rlit® vhDdeck® mater
pouze nhRkter® atckbouahypvEwastmnj. hlavn2mu gadatel. o r
udNNl eno opr8vnhNn2 poug2t studie (pouze) pro Yl ely reg

b) Ll §nek 10 naS2zen? REAEEvnWSEG? chikaydzpardavy ze
studie. Tento vimas2vgaR mnepBShpudRjnwVeas ch
informac2 je mognl® gieg!| atdivwyd ittT kzaj 2c2 se poug?2vegn:

pr8ce, konkr®t nhD ze z8kona o autorsk®m pr 8§vu.
Pogadavek, aby byl ¢gadatel o registraci oprs&8&vnidnim dr
v souvislostis | I30odst 1 naS2? EAGH Rro pochopen?, ge se po gada
regi straci pogaduje, aby mbl pr8vo poug2t ¥daje pro Y

poug2t Ydianlem k%l el Tm mTge blt omezen®. Mognim konkr ®t
napS2klad byl o vlastnit ko p ioiou)¢etkdvezoravy zestudek ou nebo panp
splatnim pr&8vem poug?2t tyto Ydaje pro Y% ely registrac

Sohl edem na skutelnost, ge cel kov8 zpr8va ze studie |
a tud2¢g podl ®h8 |l egislativhD o pr8vech dugevn2ho vl ast
napS2klad poug?2t wWdaje odcizen® drgiteli %“%daj T nebo p

P

Nav2c je dugevn?2 vlastnictv?2 z8legitost?2 soukrom®ho
nez8visle na naS2zen2? REACH. Proto je mao&gmi® opr §vnhno
naS2zen? RHAQ@H, jjiegstbyl o prok8§z8&no porugen2 pr&v duge:
Takov® porugen2 mTge potvrdit vihradnhD pS2slugnl org§
dugevn2m vliastnictv?zm.

C) NaS2zen2? REACH se r wavnodkkpzommi Ria ¢ekovau zpravu
ze studi e gistacésToese tyka prava odkazovat na studii, kterou
jig pSedlogil (i) pro % el registrace vlastn2k (vl
nebo jinl gadatel o registraci. Vlastn2k %daj T ne

BAtributy viastnick®ho prg§va jsou znalnDrTensdhl®el Fapbv! pt 8Wo po
registrace podle na$S2zen?2 REACH), opRtovnhD poug2t w%Wdaje, pSekl §dat
reprodukovat, pSiprsatvwodiiag, omalolzemi® studie/ %“daje do jinTch studi?

%Jestlige vliastn2zk Y%daj T vystupuje jako gadatel o registraci, pSe
mu bTt i nad8l e zabr &8nhDno poug?2vat studii / nakl 8ddnNRgg2studi 2 zp-
NapS2kladddstt 1. pogaduj e, aby Avliastn2k studiefi pSedlogil doklady o
SI EF, kte$2 to vygaduj 2.
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mTge n&§slednhD poskytosesobhDjna®lstajachP epr&§vnhDnz) A
pS2stupufi nebo opr&vnhNn2 nebo jinou formu souhl as
na pougdgit? eWddajnmiu knebo v2ce konkr ®tragidtiaci ¥4l el Tm, nar
podle na$S2zen2? REACH, anig by nutni®zpd®t o stranh p
ze studie, pouze ji dava pravo odkazovat na danou studii.

d) Naproti tomu pouhé kopie celkové zpravy ze studie, bez jakéhokoliv povoleni
pS2stupu nebo pr&va poug2vat ¥daje, nen? pro Yl el
|l edage by byl a celtkuodviS8 zsparnBav a zseobsD veSejnhD dost urp
nechr&§nnhNng autorskim pr&vem |i jinTmi pS2slugni mi
vlastnictvi.
Pozor:S viji mkou zvl 8gtn2ch p$2 plalddpismy p)posledoimanTi ¢ch v
odstavci mus2 blt gadatel o r egcekavézpravyzeopr §vinNDnT m dr ¢
studie nebo m2t povolen2 (nap$S. povolen2 pS2(stupu) na
pS2pad T, kdy | ze podrobn® souhrny studi2? a slouhrny st
(napS2kl ad souhr nyamp pragtainkQECRNIEGA pro chemické latky
vwr 8bNDn® ve vysok®m objemu).
D8l e, co se tT k8 elektronicklich informac2, jleg jsou v
informace jednoduge poug?2t za % el em splnhDn2| mini m8§Il n
pSi registraci. Potenci§8ln2 gadabDebd®NSi regidsjtifak® m¥yr
|l ze informace poug2t zdarma a zda url|it§ poulgit2 danT
pr&va vlastn2ka (vlastnpEIpad@ohpl ktdy vbgdhng| mgentury
poskytnou p®2stowg nk zpr&§vsgm ze studie kmapS2klad na z
svobodnh i nfwSAnancetbov podobniTch pegvn2ch pSedpisT

AOpr&vnhDnou drgbufi nebo Apr8&8vo odkazmoa$tziernwn2ygadovan®
REACH | ze povagovat za odvozen® pS2mo % Pode§kona o dug
pravidel zdkona o autorském pravu ne jsou obvykle samotna fakta a Gdaje, které se

maj 2 pouypta&kovs§n2 souhrnu studie, chr&nhDny autorskIin
mo ¢ n ®souhrnech studii a podrobnych souhrnech studii uvést odkazy na praci a

citacez pr §ce (v t omt celkqgvéSzpravadl @ st udi e), pod podm2nkou, ¢
rovnRNg zm2n2 zdroj aivjumw@&mSe jaudnd®r a,eljkeov® zpr §vhND ze st
uvedeno. Autorsk® pr8vo se vztahuje pouze na formu ne
samotng8 fakta a %daj e, kvypmco®nisoehrmma js2 upld tleg Pptr ok %l el y
registraln2 dokumentace, nejsou obvykle chr8nhDny auto

Agentura ECHA na svich webovich str&8§nk&ch pro zveSejF
potenci 8l n? rieagdaxmttalacciona skutelnost, ge na z8&8kladn | |
REACHIze podrobn® souhrny studi?2 a souhrny studi?2 zveSej
str8nk8ch agentury ECHA pougdg2?t pdépeadd o kidlyeljye regi st
potenci 8l nz Jgadat el O registraci opr8&vnhRNnim drgitel en
ma svoleni na ni odkazovat. Dale Areprodukce nebo dal g2 §g2Sen2?2 tDRDchtc
podl ®h &8 pSedpisTm o autorsklch pr8§vech a mTge vygadov
vliastn2kafdn. A nakonec informace zveSejnhn® na webovlic

2 Tato situace by se npeSirplaad esnrmn gkodvyd ppo2rsotbung mk) souhrnTm studii udnl
agentura ECHAshMlpamdmtazovgn2:; zde se uplatRuje pravidlo 12 let.
studi2 |l ze volnD poug2t pro % ely r eogdids?tlirea cde .6 W2fxcceh tion fpoorknyancT2. nal e :
% Bernsk8&8 “mluva o ochranhD liter8&8rnpktht a®@mmuidk®dm®l ch dnNI (1886) v
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samy o sobh nestal? ke splnhn? $dvpadavREAGH, “daepeSpod
potenci 8§l n2 gadatel o registraci mus?2 zajistit vlznan
kter® pSedkl §8d§8 ve sv® registraci

Jak se udPDluje opr8vnhNng drgba nebo pr8vo odkazovat n:
Opr8vnhDnou dr gbu nebo pr §v ouzpravk ze stadie d)tobvykla cel kovo

udDl uj2 vliastnzci cel kov® zpr8vy ze studie, avgak 2)
pS2slugn® orgs8ny.

1. UdnNDl en2 opr8vnhNn® drgby nebo pr8&§va odkazovat na
studie obvykle vygaduje dohodu mezi-i p$S2sl ugnl mi
zpr8va autorsk®mu pr8vu nebo se jedn8&8 o DOI, mT¢
udiRl it formou Alicence na pravo gdkazoyaidan Y%daj T, zat 2
“udaje |l ze udhlit prostim Apovolen2zm pS2stupuf. I
dohod by se mDIla vBDnovat =zvl 88gtn?2 pozornost takt

(pr&vo poug?t Ydaje pouze pro % ely dle naS2zen?
%l ely), poskytowanmhm im$2opadnD d®l ce trvsgn2 tako
nebo pS2dtdapTmka souvisej2c2m n8§kl adTm. D8l e mT
zvg§git pr&vo poskytovat sublicence (nap$S. |licenc
gadateli o registraci, kterT potSebuje toto pr §\
Ya| dniky fora SIEF).

2. VnhkterTch pS2padech udhRluje pr8&vo odkazovat na
regul aln2 org8ny.pSPe atdddmpotddke V| §nku 25 naS2zen
kterT stanov?, ge Avegker® souhrny studi?2 nebo |
pSedl ogmmciRregistrac e podl e tohoto naS$2zen? alespoR o
dS2ve mohou blt pro % ely registrace vyug2vsgny
dovozcem. i Proto je mogn® podle Apravidla 12 | et
souhrn nebo podrobnT souhrn studie bez nutnost.i
dr gitel em.10®@sEnl @) opvbbozuje zpravy ze studie zahrnuté
v| I250dstt 3 od pogadavku, aby byl §Jgadatel o registr

opr8vnhNnim drgitelem nebo musel m2t povolen2 na
Toto je tak@nNméYpabchl§z2 za zvekB@mon2 ch podm2n
postupu dotazovani (jak je popsano v odd2l e 4), nebo kdyg se stra
nedohodnou na sdeg§maiz Pfidmaqg JEoRSEF3 )(.] 1Je vgak
t Seba upozornit, ¢ge toto zvlg§gtn2 Apravidlo 12
souhrny studii nebo na podrobné souhrny studi 2, kter® se pSedk
vr8§mci registrace dle na$S2zen2 REACH, a (e se t
poug2vat pro jin® wWely. Tato sip$amgadédm, se nem
kdy pS26pagrabnim) souhrnTm studii udRl?2 agentu
postupu dot azovsgn2, zde se uplatRuje pravidlo 12 | e
souhrny studi2 | ze volnD poug2t pro % ely regis
naleznetev odd21l e 4.6 tDchto pokynT.
ObecnhD plat2, @ge jestlige jsou studiehveBspgBn®ost upn
Udaje poug2t bez nutnosti zvagovat autorsk® pr8vo na st.
potenci 8l n2mu gadatel:i 0 registracii pffedanwol uje kop2roc
formulace 1 do registraln?2 dokumentace. bBbdaje | ze poug2t pl

souhrnu studie. Nic m®nnD pougi t?2 zvesSe uspdiajehienmimakdch j T k

pogadavkT na irndpiranarceciv tak jako tak vygaduje opr8vn
zpr8vy ze studie nebo pr8§vo na ni odkazaoavagt (tj. vlas
zpréava o studii vychazi).

VpS2maadveSejnNn® cel kov® zpim®Hhya S22 ptawdckicdh Ao rEvnhDno
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dr gbufi nebo Apr8&8vo odkazovat nafi z2skat kou
neplat?2 nezbytnhD ve vgech pS2padech. Jest]li
z klauzule oautorsk ®m pr 8vu uveden® u dan® studie (n
pouze komer| n2 pougdgit2), doporuluje se ovnRSi
jak® m2ry mohou podni ky poug2t zveSejnhn® -kt
to nezbytné, Ize takové pravo zisk at prostSednictv2zm Apovol en
formou souhlasu zaji gpopgevshAoppSvenNognlkh
registrace. UpozorRujeme, ge vlastn2k autor
studie, ale sp2ge t o dphveSweboychatiarek.el nebo

n -
X o
® —
=)
o
©
—
wn
<

JinTmi slovy, dgadatel ® o regi str acilastidkem se mnDI i pokusi
autorsk®ho pr8va opr8§vnhDn2, kter® jim umogn?2 odkazova

Je tSeba upozornit na to, ¢ge kdykoli w®naciupl at Ruje spo
vsouladus | | §nky 11 nebo 19 naS2zen? REACH, mus? se pSi ¢
pougit?2 zveSejnhDnlichavahot m&a® shugelwost, ge tyto inf
oug2vat pouze hlavn2 §Jgadatel o registraci, al
Bdl ogen?2 Yidaj T p+lioutnddoho®a)s |vEdtnkkem J e

ho pr8&8va nebo jeho z8stupcem, mRla by zajisti
ro vgechny |1l eny isvg @ltelln @od emSPe &Il mFecrh2 budouc:
gadujpkd2Dant op $2nStor mac 2 m.

2

§v na studidi |l ze z2skat prostSednictv2m 2
y Dohoda mus?2 zajistit, aby mohli gadat e
drgbufn pS2slugnich infor mdRBACHr o %l ely r e

otenci 8l nzm gadatel Tm) o regi st ™vaihuograkunDmgze, mnDl
kter® | §sti zveSejnNDnich dokumentT nemus2 Dbilt chr §n

0
0
Ao
Jestlige vliastn2k autorsk®ho pr8va odm2tne udBDIlit pot
(p
nn
tud2 g mohzoaul IbdntNny do registraln2 dokumentace.

n

Pozor: Autorsk® prg8vo se vztahuje pouz zpTsob vyj
2 dokument e

Wwdaje obsapg&re®.v  Tento druh informac e 0

souhl asu vliastn2ka autorsk®ho pr ®&8ajmnddnm®o dcmaurdk ye, nee 2t
do souhrnu studie zkopirovan jako takovy. V tomto pS2padhN nen? tSleba pSedc
povolenik odkazovgn2 na wWdaje, avgak je tSebaniv®st odkaz
BuNte si vgak vhRdomi toho, §¢e puspokpjenis tarlardniBhe j nNDnT ch Yd
pogadavkT na informace stejnhD vygaduje pr8vol odkazova
studie (tj. samotn§ znv2edSezpnriBvBa sa usdtivedi iz vychg§z2) .

e
V4
n

Ga®

Jestlige je ve zveSejnhDn®m |

Ni c m®n D &gpogléhpatesna vyjimku z autor sk

zkop2rovat celou cel kovou zp u ze studie nebo jej?2
Nav2c, a pouze ve vijimelnTec pS2padech, kdy | ze uspoc
konkr®tn2ch fakt]T poww®oa adr iz@i e&len2a wyj §dSen2, mTge
podl ®hat autorsk®mu pr §veouladdgll esbhywose pmalseg a v
vygadovan® konkr®tn2zm % el em registrace poug2vat, kdy
ud8§8§vaj2c? tak® zdroj a jm®no abyoohyykéekboBowvang skute
nemPDl a narugit autorsk® pr8gvo.

ku uveden zdr oj a | m®n

I 8n

®ho prg8va, nen2 mogn® jed
r gv

h

m vijimk8&m, kter® n
d

nz2m ze z8kl adn?2ch

D8l e autorsk® pr&§vo podl ®hg§ ur]itl
j e

Pr8vem na rozmnogovs8n2, jakogto
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prava, ktery jev ~ tomto kontextu relevantni, se zaby vg8 smhDrnice 22001/ 29/ ES
Pr§vo na rozmnogovgn2 je viluln® prg&vo povolit |i zak
dolasn® |i trval® rozmnogovgn2j aph®kmli kol for mPpsv&eldky
nebo po | §stechppPpepaadidt pey 2rism. daPl t @k lniced. mNr

Existuje nhRDkolik vijimek a omezen2 (|1l 8nek 5 smBDrnice
relevantn2 pro zveSejnNDnl materi 8§l studie, jeng se m§
REACH (nap$. citace prég&ce, kter& jig byla legitimnh z
Y| e&lont r olb5ypds( [3pism. d) ), pougdgitzaj pggBea2kspr8§vn®ho proved

nebo hl §gen?2 ze s pr5oasnh 23lpiem. SJ).Pesauzeni(situace

vkonkr®tn2zm |l ensk®m st 8tND proto bude vygadovat zjigt
vsoul|l asnosedemp&dedo pS2slugn®ho vnitrost8§tn2ho z8kona.
z8kona bude m2t pro stanoven?2 pSesn®ho kontextu takoyv

vnitrost8tn2 pmangzemiz vNDda v

Protojenomz hl edi ska z8&8kona EU nelze wulinit ¢g8dnl z8vDr o
upl at2nfri stTch vijimek nebo omezen? ochrany autorsk®h
informac?2 pro % ely naS2yehkR®RBACH, zBebs5 ha pS2sl ugn
vnitrosts&§tn2zm z8konhD. PS2s|lupgodsvai DroemPmBHR geSkon | e

ochrana pr ohloavgnolvgs njae. tRSeba zdTraznit, ¢ge nhRkter® asp
prava mohou sahat za hranice EU/EHP (zejména jsou -1 pr8ce zveSejnhDny na
internetu).

Strulnn Seleno, gadatel ® o registraci mohou m2t pr 8va
| I 8nkoudlvi gn® for mDpSegdestt2lm goevidSi | i pS2slugn® vnitrost !

autorsk®m pr8§vu a ochranh %dS?jpla dad rneesjpaeskntousjt22 jsee. dvo p o
vyhledat pravni radu u vnitrostatniho pravnika, ktery se specializuje na oblast
autorskych prav.

Urlen? vilastnic4dw?y:T pTvod

Pdaje (celkov® zpr§vy ze studie) obvykle patS$S2 1) poo
asociac2m, 3) konsorci?m nebo 4) %Sedn2m org8&nTm:

1. Podni ky: Jestlige podni ky samy provsg8dRhRj2 studie
obvykle %plng vliastnick§ pr8va wmahDlsowvuati epS¥seaml
kt Dmt o Yadaj §mci Vskupiny podni kT mTge %Ydaje vlast
subjekt ve skupinhD a nemus? je nezbytt@de pSedat ¢

skupinhD bez konkr®tn2 dohody. VIastnzci “wdaj T, }
SIEF,jsou v 8z 8§ ni ustanoven?2mi |l 1 8nku 30. VIastn2ci Y
SIEF nemaj?2 povinnost sd?2l et YWdaje podle naS2zerl

Studii | ze povagovart§mcai dfo-srtau ploBEIF,v jestl i ge mTq
potenci 8§l n2 gadatel o regélshowa®i zpRdekRAtz® S2stup
t2m, ¢ge si ji vyg8d8 od ostatn2ch % astn2kT f - r
dohody v souladus | 130o0dst. 1,nebov dTsl edku rozhodnut?2 agentu

ECHA pod30edstt 13). To pSedem pSedpok!| §d§8, ¢ge studi
vliastn?2 nRlkastri2 k] frnebopa pSPHPRIN, Jge vliastn?2k stu
je mimo f-rum SIEF, m§ %Y astn?2k f-ra SIEF i tak
sostatn2mi Yl astn2ky f - rlai StlaEtFo sotbuzdvil e§ ¢jSi ¢ yd Qe d |

2% SmNDrnice Evropsk®ho parlamentu a Rady 2001/ 29/ ES ze dne 22. kvDidt
aspektT aut or sk ®h onimpso@iseicicav pirSfvorsmal n2 spolelnosti, BS$S. vDst. L 16
s. 10.
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agentuSe ECHA.
2. PrTmysl ov® asogdiadeh YS2padechcejmbnehodn? asoci a

svich |llenT zadaj?2 studie a vlastn2 YWdaje. Zde |j
(vliastn2zkT) %%daj T, tj. asociace, jej2z |lenov® ne
skupinyfi uvnitS asociace. To bude obvykle vygad:c«

stanovy asociace ainebo nap S2 kl ad dokumenty zSizuj2c2 z§j mo
Tyto dokumenty mohou rovnhDg stanovovat pr8va poc
rozhodnou asociaci nebo skupinu opustit.

3. Konsorcia: Podniky uvnit$ ko n ssliltsthajicise mohou r o
“Wdaje nebo z2skat ¥daje nov®. Vlastnictv?z Ydaj T
pravidly smlouvy konsorcia nebo samostatnlimi do
zad8vs8&n2 studie. Obvykle se pr8va na wWdaje udnl
ngklady na z2da&nj edajelemBkivéglechvpS2padech
dohoda o konsorciu omezuje pr8va |l enT konsorc
sd2l ej2 nebo z2skaj2, takgdge nemohou Avlastnick

§
4 bSedn? orgg§ny: Studie jsou rovnRhRg ,provs§dhDny vI §«
vyzkumnymi Ustavy, univerzitami nebo mezinarodnimi organizacemi a jsou
tak® chr&nhDny autorskIim pr8&vem. Vlastnictv2 obv)
uni verzithD nebo mezin8rodn2 organizaci. O prs8vo
pak tSeba pogs&dat dotylknl gerg8ndi DTheggize®vjol nh |
k%] el Tm registrace jenom proto, ge tyto %Sedn? ¢
studie nebo celkovou zpravu ze studie. V nNDkterTch pS2padech mTge
samotng§ studie podl ®hat autorskIm pr&8vTm nebo p:
k ni ma dplna vlastnicka prava.

Kdy a jak Ize sdilet Gdaje a naklady?

bl astn2ci f-ra SIEF si mohou volnD zorganizovat sd21l e
z8kl adn?2 principy spravedlnosti, transparentnosti a r
vnaS2zen2 REACH a dptevébpPadmhNDn®S%¥zen2, pSilemdg je t¢
pamhDti tak® to, ¢ge sd?2]| eyt v/8dSaegn[2 nzeins?k uu rvlleansot nk2 k a ( v I
“wdaj T, nTbrg ke sd2len2 skutelnlTch vynalogenlTch ngkl a

RovnhNg je t Sevbashuv Af2atkty, ¢ge Wdaj e pSelRleygedn® pSed v2ce
pSedchoz2ch prg&vn2ch pSedpisT nepodl ®haj2 povinnost.i
pravidle 12 let viz oddil 4.6.1).

Vt Dchto pokynech je jako vichoz?2 body pops§&§no nhRkol ik
Strany mus2 rovnRDg zor guarsi ZodvagtT f(yReSiSc knie bppSepovol en2 p
mezi sebou.

Jestlige mezi potenci 8l n2 gadatele o rerglizsntircaci pat S2
mnogstevn2ch rozmez2ch, budou se upl atdk®ypchat rTzn® | hT
pS2padech mohli potemedi§8dtnragiadhd=§®n owut dohody ohl ed
“uudaj T a n&8kladT ji g pSeated010naboA013rModeisdileni ace v

“%udaj T proto mus?2 bit jasnhD odTvodnRnl tak, aby byl sp
nedi skriminaln2 tak® pro piogtemadi§! m3i gajdajted?2 e rleg s
registraciv roce 2018 a pozdRji. Vlastn?2 platba pS2slugn®ho
vygadujdebRW registrace-] inscdolpodreroaci 8l n2 Jadatel ® o0 reg
Pozor: Strul nkokB8nesseoupoten ci §l n2 gadatel ® o [registrac

organizuj?2 vliastn2 vimRnu %daj T a pS2slugnou n§8hradu
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gadat el O registragi sbpagvn®®hak ve | hTtnD reglistrace,
vztahuje, a aby byl n8legithD ouhpdlodhp Reré za Ydlaj e / n8§8l
poskytl / mu byly poskyt nuitrnyf,oramaad2ym mhjle ¢ SP osit Suepb kj e

kdokon|l en2 sv® registrace. Potenci 8l n2 gadatlel ® o reg
studie, kter® potSebuj?2 pro sv§ mno(stseiuinee rlozmez?2. F
spr§8vou f-ra SIEF a spoleln®ho pSedlogen2 a |[dal g2 adn
nesouvisej2c?2 se studiemi by se mhRDly sd2let [pomRrnilm

3.3.3.9. Krok9 -Spoleln® pSedlogen2 Ydaj T

Vgechny relevantn?2 a dostupn® informace shrom8gdgdhDn® p
registraln?2 dokumentace mus?2 bhlavniteddické zdokument ovsny
dokumentaci. U | 8tek vyr§er ~aahjjsrte/l?cnhdciL\L)§cJ,eumTc(hat W2ce.
rok na jednoho gadatele o registraci mus2 blTt infor ma
zpr8vn o chemiob®tbhefCSR). Je tSeba zdokumentovat al e
informace pogaddwpsm®a)d| grdéltechnickou dokul@ent aci a p

pism. b) pro zpr8vu o chemick® bezpelnost.i (CSR), a to \
pro ozn&§men?2 (pS2lohx | naS2zen? REACH

Hl avn2 §Jadat el O registraci bude muset rovnRg pS2padn
dTvhDrnost.i spol el nn pSed&distridahl bbd%da)[ (kEht2mco ¢g8do
zachovg8§n2 dTvDBRDrnost.i informac2, u kterlch Il len f.-ra o
pSedl ogenxdo oppd¥ Ndnosti | lena, jeng tyto informace |

Vgichni gadatel ® o registraci spolelnhN pSedkl| §daj 2c?
| 110 pism. a).

334. Kl asifikace a oznal en?

Dohoda o klasifikaci a oznalen? je jedn2aby ze dvou c2]|
gadatel ® o registraci uvedl i rkdgaiss tfrialanc?i dao kowmen teanc?i |l
jepopsanov pS21 oze VI odd2le 4, jakogto soull@st technick®e
odst. 1 bod iv)).

NaS2zen2? CLP stanov?2, ge oznamovatjel @ yanad aodjdtte Iv@ gk erra
Gsiik dosagen2 dohody ohlednh z8pisu, kterl je tSeba uli
oznalen2, jestlige ozn8men2 | 8tky mBDlo za n8sledek r T
ustanoven? (Il§nek 41 naS2zeni CLP)t®ahcoujiegdoylad el n
ulinPDno ozn8men2, avgak nejedn8 se nezbytnhD o dohodu
vychdziz di skus? (a sd2len?2 YdajT) ve f-ru SIEF. Dal g2 i
vpS2rulce AJak pSipravit ozng&8men2 o klasifikaci a ozn
http://echa.europa.eu/manuals

Doporuluje se, aby si potenci 8l n2 gadatel ® o re
kl asi fikaci a oznal en?2, kt enrn® fazi prace fora JIERFS8Lzen D pou g2 vaj 2,
rozumnhD p$Seapokige-lnejmeau ¥l ast n? k yklagiffkatim® rozd2 1y v

oznalen2, je to dobrou zn8mkou toho, ¢ge mohou %daje s

gi stra
2

Jestlige se vyskkltawiuf irkozaiz lay ovznal en2, mohou ¥ astn?
zkoumat, zda tyto rozdily pochazeji z rTznl ch mac®Poo Y%daj2ch (vnitSn2 vl .
na kterych se jednotlivé klasifikace zakladaji, nebo z odlignich charakteristik |
jak je d&8le vysvhRDtleno ve dvou n2ge uvedenich pS2kl ac
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PS2kl ady:

1. Vyrobce A kl asi fikuje svou | 8tku prmoz@&&Pnal ugnou neb
z8kl adnhn studi e, kt eBl disporieinwgrobeel rBatkc e
nekl asi fikuje pro stejnou ndbézp&lunadhty bfdj 8 c2adrha
dostatelnich a spolehlivich %dajT a dalg2ch infc

Di skuse: virobce B by si afdlsouadi virobce A vygsgd
sustanoven3oust. Nl chybhRj2c2 wWdaje, a oba virobci,
tudzg mbDlIi zv8§git pougit2z stejn® klasifikace.

2. Oba virobci, A i B, maj2 dostaluj2c2z a spolehl i\
nebezpelnosti. Studie | 8bkye RitedBuSvpadhhNet keé
klasifikaci latky. Jina studie dané latky, kterou ma k dispozici vyrobce B,
ned8vs8 podnhDt ke kltasmd i k@ak da&dlkyg.dxKky skutel no
| 8tky vyr8bnNDn® virobcem A a B maj2 odlign® profi
vdTsl edkd Tr sodivi seljreaBre2hmspostupem (naps§. nel i st
izomery).

Di skuse: klasifikace se |ig2 d2ky rozd2IlnTm pro
studiejsouv poS§dku Mognost sd2l en?2 A&B@mg T mezi viro
pS2slugn® typy nebezpel noamiémzridald zal ogena na r
Vprofilu identity | 8tky (SIP) budou muset blt p
hraniln2 slogen2 | 8tky, pokdid gtndtmo vd lasg emro?s tweend o
Pol et hraniln2ch sl gdnédoRumeniac iugerzdvisehnav

variabilithnD wlvayndrc?h rjeginsottrl i vi mi % astn2ky spol

pSedl| ognapréflechosuduv §gi vot n2 m prnoesbteiepde?| nao st i
t Dchto s|lo§eadN jVe nezbytn® pSedlogit konkr ®t n?

odpov2daj2c2 kagd®mu hraniln2mu slogen2, aby se
sl ogentto “wdaje mohou v®st ke stanoven?2 odlign®
hraniln2 sl ogen2.
Potenci 8l n2 gadatel ® o registraci ze stejn®ho f-ra SI
na klasifikaci a oznalen2. To nemus?2 nezbytnhD znamense
stejn® | 8t ky pougij?2 stejnou klasifikaci a oznalen2z. St
rozdilnymi postupy, které vedou k odlignTm profilTm nelistoty, vVviz ta
Pokyni@ipkat Rov §n2 Kastupny@hna adreL P
http://echa.europa.eu/web/quest/quidance -documents/guidance -on-clp. Ke stejné

situaci mTge doelijsérozdilngsoravigyz ¥V ajt2zak ovi ch pS2padech vgak
pSesto mTge blt mogn® sd2l et ¥idaje.

Je mogsde? | et Y.daj e, pokud se klasifikace a oznal en?z |

Povinnost sd2l et %“daje se vztahuje na gadatele o
stejném féru SIEF. Rozdily v kl asifikaci a oznalen? nejsou dTvo
informac?2. Dl|lastngamofSejamBImdFhswe dohodnout na ro
kl asi fikaci a oznalen2 pro tut®g | 8tku, pokud se
identifikovan® nelistotRB, u n2dg jsou zn8&my pS2slu
registraln? dokumentace (p&catkd ISadrand rhd givntermaci pa
obsahovat v2ce neg jednu kliasibd6i k@kedgiatBzndTeadnh
dol ogeno transparentn?2 dokumentac?2.
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Pozor: Blastn2zci f-ra SIEF se tak® nemus?2 shjodnout na
jin®ho dTvodu nreogz dvid[fm Ivu nel i stot, rozd2|1 n® interpre
zkougek) ( plodst. e3piisrh..c)).V t akov®m pS2padhD naS2zep2 REACH
umogRuje dotlen®mu | lenovi (dotlenim |lenTm)| f-ra SIE

| 8st informac2 nebo vge®hikye isplodrma®muumplSedllogen?z a |
samostatnou K&O. Ve spoleln® registraln?2 dokjumentac

rozd2l n® K&O bez nutnosti odstupovat od spollel n®ho p¢
pSedstavovat pSek&dgku pro sd2len? wdaj T.

Je vgak zapwmz ®Sremi2t una skutelnost, ge rozd2ln® klasifi
m2t vliv na posouzen? rizika a ge mognost sd2l en2 pos
mTge st8&t spornou.

335. Sd2l en?2 Ydaj T: individu8lnz zp

(odstoupeni)

Gadatel ® 0o registraoivimnoxstsplpoidi esn@Sp zen2 REACH po:
podle |1 88nku 30 naS2zen? REACH (tj. sd2len? ¥YdajT). C
odstoup?2, se musz | nadg§l e pod2let na spoleln®m pSed]I
Pozor: Gadatel ® o regi st soasiostisounrolui toldnsiv @reiephi ot | v
sl edovanT mi vliastnostmi, mus? vgak zTstat | lleny spol e

N2 ge popsan® kroky se proto t
gadatel ® o registraci odTvodn
kter§8 umogRuj2?2 samostatn® pSe

g8§dhlodst. 8, j edno ze tS2

wdjastmowsze ,t Micmislhagd onod
t
|l ogen2 Ydaj T.

T
i
d

Krok 1 Indi vidu8l n2 shromagNovgn2 a seznam dostupnT

Krok 2 I ndi vi dus8l n2 p oasvokuTz enna ipnofgoardma c e

Krok 3 Sd2len2? dostupnliicht ¥etma T, | e

Krok 4 Spol el n® pSedIlioogstonpeni ¥adaj T

Kroky 1 ag 3 jsou stejn® | afkkoo |kerkotkiyv np?onp SmapnT@ ovblugiie sv

rozd2l em, ge se budou provg§dhDt samostatnh. N2 ge jsou
3.3.5.1. Krokl -1 ndividu8l n2 shromagNov8§n2 a sezne

dostupnych informaci

Krok 1 vygaduje, aby potenci 8l n2 gadatel O registraci
vgechny sv® internhD dostupn® informace o | 8tce tlkaj?2
vlastnosti (bez ohledu na mn ogstevn?2 rozmez?2); 2) pougit?2, expozic

kS2zen? rizik; a aby VyheedalUSenformace v
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3.3.5.2. Krok2 -1 ndividu8l n2 posouzen?2 pogadavkT r
informace

Krok 2 vygaduje, aby kagdl potenci 8l n2 gadatel o regi
pogadywvika informace pro | 8tku, jeg dhledtih®® regi strovat,
mnogstevn2 rozmez2, kter® se ho tTk§g. PSi posuzov§gn?
mohou vz2t potenci 8l n2 daddtue md gao ® a@i att nddniz Yy8dost 2
upugtnNDn2 od z2skdBaj§h?( dag $2klhads na z8&kl adn pougit2 /
model T QSAR, analogick®ho pS2stupu a metod nevygaduj 2

3.3.5.3. Krok3 -Sd21l en2 dostupnich %dajT

Potenci 8l nz gadatel o registraci m8 i nad8le povinnos
vlastni.
PSetd2m, neg studii zpS2stupn? % astn2kTm, kteS$2 o ni
na cenh za sd2len?2 pogadovanlch informac?2 podle n§gsl e
9 viastn2k studie mus?2 pSedat W% astn2kTm, kteS2z tut.
n8kladech na ninohwe IMNDEfRBej edl pod8&n2 §g8&dosti,
9 ng8klady na sd2len2? informac2? je tSeba stanovit sp
nedi skriminaln2m zpTsobem (viz odd2I1 5),

T v pS2padh, ge nelze dos&hnout dohody, budou se ns§

Po %Whradh sd2l enish a@tklwldgstmn2k do 2 tTdnT od obdrge
odkazovat na celkovou zpravu ze studie, nebylo -li dohodnuto jinak.

Pokyny ohlednhD charakteru %daj T, kter® se maj?2? sd2] et
naleznete v oddile 3.3.3.8.

3.3.5.4. Krok4 -Spol el n® pSedidgpi

Spoleln® pSedlogen? YdagddijleepdpsBhasm2mga wpol el n®m p
je povinng. Alndividu8l n2 zppSPspoabdfie clhz, e kpdoyu gnatj 2p opuozden i vk
opodstatniDn®odFrvodypyekh?2 od spoleln®ho pSedlogen2 | §sti
GdajT zahrnutlTch ve spoleln®m pSedlogen?2 wdaj T (podrobr

lvpS2padhn, ¢ge gadatel ® o spolelnou registraci nebudou
“%4daje (tj. samostatng pSedlogen2 vgech sledovanlch vl
nasdileni n§8kl adT na spoleln® pSedlogen? (nesouvisej2c2ch
sp2ge jde o administrativn2 n8klady) spravedlivim, tr

nedi skriminaln2m zpTsobem.

Jak vygaduje provg§§dhDc? naSédstedf, (EW)erROLSI 92 (ghdat el
registraci, kterT nemus? sd2l et zkougky na obratl ovc?ch
pS2padn® pSedchoz?2 ¢gadat e-malem)aagenwiuEGHAaci (nap$S. e

(pSedl ogen2m souboru | UCLID) o sv®m rozhodnut?2 pSedl c

336. Sd21l en? YdragiTt &b T Y

Drgitel ® ““daj T by mDIlpiotzacddjné miktgeard@tsel i o regi str
| ® vd
a u

obdrget finanln2z Y“hradu. Protoge drgite aj T nemaj
nemaj 2 ani Apod2l A na registraci | 8tky, tud2g se ne
registraln2 dokumentace. StejnhD tak se po nich nepogadu

naklady spojenés pS2pravou dokument ace onregbaon iszoaucv?i ssedj22lce?n 2s Yd a
me z i |l 1l eny f-ra SIEF.
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Pozor: Pro usnadniDn?2 postupu by vgaeéachomibtilet dr{gi t el ® ¥ic
pS2slugn® informace, tuto skutelnost co nejdS2ve o0zns§
di skus?2 o sd2len?2 Ydaj T, mDIli by nadd<$tdaotseélinfom%“daj e r
pSedstihem pSed registraln2zmi | hTt ami

337. PSipojen2 dal g2chi gadatel T k
existy 2c2mu (spoleln®mu) pSedl og:

Jestlige |ji
popsanlch kro
registraci e
podm2nky ©pr
gadatel o r

g existuje spolelns

rokT vynechat (nap§.

s pak mus2?2 obr8tit naciswjdwmabj 2 c2 (ho) ¢gadat
o p Sippooljeel nm2®nsue pkSedl ogen? dokumentace, kte
egistraci pSedlogil | m®nedaichostatn2ch gadat
Po

registrwll@é dokument ac
r

e
kroky 3.3.3.6 a 3. 3.3
a

souhl asem. tenci 8l n2 a st8vaj2c?2 gadatel (gadatel ®)
z8stupce (z8stupci)) mus? vysalged@ict dod@dldgr ® hfaeidin?) s d 2
informac2 a n8kladT na nhD spravedlivim, transparentn?
zpTsobem. Nov?2 potenci 8l nz gadatel ® o registraci by n
informacetyk aj 2c2 se identifikace | 8idkayj,T nmoag nsoosutvzi spe§ 22sct2ucphu
ngkladT a o pS2stupu ke spoleln®mu pSedlogen? (token)
J-li jig uzavSena dohoda o sd2len2? %dajT a smluvn?2 st
zprostit se povinnosti zahrnout do ni rozpis n& kladT na jednotliv® pologky a.

mechani smy n8hrady (viz odd2l 3.2.6.2), potenci 8l nz ¢
takovim(i) zprogthDn2 m(2odst. 28 zp§ roiv.§ dMocklheo Inla.S2 zen?2 maj 2
st8vaj2c?2 gadatel ® o registracel haoggdgbsstpatienpogl nh

- poskytnout rozpis jednotlivich pologek n8kladT vy
tohot o napda&npst(B& ledna 2016),

- poskytnout doklad o n8kladech jak®koli studie, kt
dokon|lena pSed vstupmwptehonostnaSkrzer§ je vygadov
podl| e30bdst. 1 naS2zen2 REACH,

tnut?2 rozpisu jedn
(pPlarsttvst upem toho
dT.

Potenci 81 n2 gadatel o registraci se rovnhDg mTge rozhodr
nNDkter® nebo vgechny sledova&h® avgaknbspBegsvbzmaodd2 bk
|l enem spol el n®ho pSedlogen?2 vdajT. Je tSeba upozorni
kteS2 senoozphSedl ogit nhDkter® nebo vgechny informace
pSesto pSisphNt svim d2lem na n8klady spojen® se spol e
i na dal g2 souvisej2c?2 administrativn?2 n8kl ady.

- maxi m8&8l nN se vynasnagit o p
ostatn2ch vynalogenlch ng8kl
vietnhD administrativn2ch n

Vz2ce podrobnost?2 o podm2nk8ch prbtodpb&ypgdgn22 viz odd?

3.4. Spory souvisej?2c?2 se sahéforalIBFm Y%daj) T v

Ll 8nek 30 naS2zen2? REACH uvsg§d2 pravidla uplatnitelns§
Yd a j Tamei fora SIEF a zabyva se spory v dTsledku rozd2IlnTch ng8zorT na
bude prov§8dhkouwmpkvw,u az ds[psdred ki neshody o principech al
podm2nk8ch sd2len?2 st8vaj2c2ch studi?2 na obratlovc?2ch
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prov&8dhNc2ho naS2zen? vygaduje, aby agentur3® ECHA pSi

odst. 3vzalav Ysvahu, jak z%| aystdrolRim®@ edtyr aurst anoven?2 tohoto ne
tTkajzc2 se pogadavku na spravedliv®, transparentn?2 a
ng&kladT. Toto na$2zen? agentuSe ECHAkomextunnNg ukl §d§ poc
spor T polDlodst. |3kzajistila, aby strany po pro bNDhnut2 sporu ohlednD Ydalj
dodrgely z8sadu Ajedna | §tka, pjSépmahNr,ekidyt mee«f .st Ty ad?2
g8dnT pS2mi spor ohlednhD samotnich %dajT (samostatn®
vgechny %daje), nlbrg pouze ohlednhD poedméyhre® spol el n
uplatnit mechani smus pro Segen? sporT (viz odd2?]| 6) .
Ustanoven?2 o sd?2nliem? sYduavjiTsea 2sc2 ch sporech se rovnhg

visledek postupT hodnocen?2 (|| $BélpasiD, n&kd3yz¢r?2 t BEAAH)
provést nové studie.

Sporyoh |l ednhD sd2len?2 Y“dajT by se mRDIly poug?2t jako posl e

maxi m8l n2mu ¥%sil2 o dosagen2? dohody sel gou vdgechna | e
Podni ky mohou vyug2t mognosti nahl ®&dnout do ji g vydar
ECHA ve sporechohledn N sd21l en2 Y“daj T na adrese
http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data -sharing/data -sharing -

disputes/echa -decisions -on-data -sharing -disputes -under -reach a ziskatz nich

ugi teln® informace.

341. Spory souvisej?2c? se sd2len?m
podl e 30Qobst. 2

VpS2padh, reggijserlaci pot SebapGStjohgehuveéedenS§VVII) stu

u g zrajb obratlovce nebo ne) a neni k dispozici v ramci féra SIEF, bude nutné

kdopl nDn2 dokumentace proveden? nov® zkougky. Ll enove@
muset dohodnout na tom, kdo chybhDj2c2 studid.i provede.

navzdory svému UGsilinedos 8 hnou dohody (kvTli nedostatku dobrovol

v2ce neg jednomu dobrovoln2zkovi).

VpS2padhD, kdy % astn2ci f-ra SIEF nemohou 300s8hnout c
odst. 2 naS$2zen2 REACH url|lit agentura ECHA, kterl gadate
pro vést.

Vgichni %l astn2c2, kteS2 pogaduj?2 studii, mus2 pSispr
to pod2l em, kterlT odpov2d§ poltu z¥% astnhRDnich potenci

Kagdl %% astn2k f-ra SIEF m8 pr8vo obdrgetoukopii <cel kc
tTdnT od zaplacenz2.

J tlige |l enov® f-ra SIEF nemohou dos8hnout dohody o
z ugku, pedemciz8l n2ch gadatel T o registraci o tom mT
i

nfor movat prostSednictv2m webov®ho formul §Se na weboc
ECHA na adrese https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/article302.aspx,
vnDmg uvede n2ge vyj menovan® idispbzicirsmaebosym( gabl ona | e k
formul §Sem) :

T jm®na (podni kT) potenci 8§l n2ch gadatel T o registra
dohody,

T jména (podni kT) potenci 8§l nz2ch gadatel T o registraci,
proveden?2 zkoudgky,

T jm®na (podni kT) potenci 8l nz2ch gadatel T o registra
zkougku prov®st.

Agentura ECHA na z8kladhD poskytnut T adgistiach f or mac2 vyber


http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-sharing/data-sharing-disputes/echa-decisions-on-data-sharing-disputes-under-reach
http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-sharing/data-sharing-disputes/echa-decisions-on-data-sharing-disputes-under-reach
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kterl provede studii, a to na z8kladhD objméeti vnzch kr
2018 vgak bude vibRr ve vNRDtginN pS2paddPmprogeden n§ha
mezi jednotlivI mi potenci 81 n2 mi gadately) o registraci
Jakmile gadatel o registraci studid. provede, mus?2 dod
ostatn2zm gadatel Tm o registraci kteS2 zkougku pogadu
poltu z% astnRDnich gadatel T o registraci, do 2 tTdnT
Pozor:Tentopo st up se upl at PWSj2ep apddduzsgpow u ohl ednN toho, kdo
nezbytn® zkougky,S2p ardink slpiov uv ohl ednh pot Seby danou st

Odesl §n2
zkougky

pSedkl §d
nut n® | i

dan®ho webov®ho

potenci Bhhnéd mr ggidat raci ,

an® dokument ace.
odTvodnDn®.

formuh@&Se zemét monv @&m
kteS2 se ned
Agentura ECHA nebud

FTpecv®s cl
ohodl i na
€ poOSsSuUzZoV
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TN

Potenci 8§l n2 gadatel o
registraci vypinil

webovl folrmul §8$
podl.80odst 2

Gsdosal g

N/ PSedbngne
z

informace
4 \
i nform
e+ An Uplné? Ne Postup agentury
ECHA | e
sou dobrovolnici pro
I=
\©
>
(o]
° Podporuje_ nhNkters§
)2 spol elnost >pat bu
N studie?
o
= Ano
(=N
=]
=
7]
o Ano
D- ~
N8hodnl Jmenovani pouze
spol eln | hiogdn® sppl

Rozhodnuti agentury ECHA o
url en? a

A AR

Postup agentury

k ECHA j e konl| en

Odvalanii | .I30
odst. 5

Obrdzek 6: Postup pIVaddste 2 |

Agentura ECHA d8le stranadm pgopo¥biohl 9 dosagen2 dohod
ohlednnN toho, kdo provede studie, neg ona sama url 2 n
zejm@®na pokud p$edel RPPBuewi stuje nhNkolik krit®riz,
vz8jemnhD odli guj?2 pot entaci&atiméo agemtuwacECHAbg o egi s

snejvhNtg2 pravdhDpodobnost?2 pougil a n§hodn| vibnr. Pok
rozhodnut2m dohody dos8hnou, mus2 o tom potenci 8§l nz ¢
vypl Roval §g8dost na webov®m formul §Sirmovatgent uru ECHA

Pozor: Potenci 8l n2 gadatel (®) o registraci mus2 od ag
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kterTm urluje potenci 8l n2ho ¢gadatel PF&@&Dregistraci, ab
pSedl ogen2m registrace.

34.2. Sp
0

ry souvisej2c?2 se sd2len?m
p | e

0
d 3dobst. 3

Plastn2ci f-ra SIEFymajdgpovivedeossra@lehs?i 1d2o hko dy
spravedlivim, transparentn2m a fMmedD&lkeimajndal meé snp g ptfe\
pS2slugng ustanoven? provs§dhNc2ho naS2zen2 o spol el n®n
Pl astn2kl BEF,raj eng pot Sebuje i nmfegrimace | mnk?s apeku@ewnmt aci ,

kterou jig agentuSe ECHA pSedlogili stg§vaj2c?2 gadatel
dostupn® ve f-ru SIEF pSed jejich pSedlogen?2m agent ué
ECHA obratit, pokudsedo mn2 v§, ge vynalogil vegker® %sil2 o sd2|
ng8kl adT, zat2mco ostatn?2 ¥ astn2k (% astnzci) f.-ra SI
strAnkach agentury ECHA je k tomuto Y% elu vyhrazen zvlI §8§gtn2 webovl
nz2ge). Agentura ELHAdseumTgeNDliot povolen2 odkazovat n

ziskané ze studii provedenych na obratlovcich stranam, které splnily svou zakladni

povinnost vyvi noutdovseaggkeenr2® dveshiold?y .k Zat 2 mco agentura E
udRl it povol #sdaj Pmuzpel jsosppBedmbBDabmnuj 2c2m zkougky
obratlovc2ch (tj. vdgechny ostatn?2 8Qodsdti3 nespadaj?2 doc
nevynal ogen?2 vegkes ®heonzissdidRoky ohl ednhD %daj T o bezob
penalizuje pS2slugnlT vnitrostg&tn? woupdin odpovRdnl za
spS2slugnimi vnitrost8&§tn2mi pr&vn2mi pSedpisy.

3.4.2.1. Spory souvisej2c?2 se sd2|l 82 m %daj T poc
odstt 3 po pSedlogen? spoleln® registrace
Vsouladus c21i naS2zen2? REACH pl at? ppS2vpanchid ssttiu dsid??2 Inean 2 Y
obratl ovc2ch ojbistagefddclhodven® regi stral n2pSkopkaudnient aci
studi 2 na bezobratlTch, pokud potenci §ln2 gadatel o r
Ve f-ru SIEF proto mTge doj2t ke sporu ohlednhD sd21l en
gadateli o regi é$miapobtancg§gdledmi gadateli o registrac
potenci 8l n2z gadat ali @ gé mr engiogtst av&im dpdzkdW,j g& t bhda dpus
pro pSedlogen2, mohou pogadovat sd2l en2? obsahu regist
gadatel ® o regi str alS2,viprger nihgTtpyl.atKel ysPopadMmTge doj 2
kdy pSedchoz? ¢gadatel ® o registraci (nebo jejich z8st
g8dost?2 o sd2len? Ydaj T obsagenich ve st§vaj2c2m spol
doj2t ke sporu ohlednhD.wp$dppadNnskdyndgt SnajpSc2 gadat e
registraci (nebo jejich z8stupce) pogadoval. za Yadaj €
registraln2z dokumentaci pouze zaplacen2 obecn®ho popl
podrobn® informace o n8kladech. pKeé lgpd&krdy mbPdendt§ISd ndo
gadat el o regi st rvalchiDrneens ovudhaljals 2a szaml gl 2 odstoupit od
nebo vgech sledovanich vliastnost?2 jig existuj2c2ho sp
odstupuj2c2 gadatel o registraci nem8dgteyich nnost sd2 1 e
odstupuje, mohou strany nar azicdlemmdehodpouttsénpe pSi |jedn§n?
sd2len2 nestudijn2ch n8§8kladT spojenpShpaeNspakev®@I m ¢
neshody maj2 potenci 8l n2 gadatel ® o registraci, kteS?
vegker ® %sil2 o dosagen? dohody se st8vaj2c2mi ¢gadat e
t Dchto n8kladT, mognost pSedl ogi t30adgte B3t n48&2EGHA spor
REACH ve spojenis | | §nkem 3 provg&dhRc2ho naS2zen2.

Vgechny strany (potergiiSltmnacjadatpsSledeahoz?2 gadatel (§:
registraci nebo jejich z8stupce) maj? dodpg@weBdnost vy
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dohody o sd2len? %dajT a pS2slugnich n8kladT za sprav
nedi skriminaln2ch podm?2 nedets v®pcoer yn enfjo hjoeud nsoouu viiedi nou s
na obratlovc2ch a mohou se tlkat cel ®hio souboru %daj T
pSedl ogenz.

VpS2padh sporu o sd2len2? %daj T, kterlT se tTk§ studi?2

vgak upl at3Radst.ed | lj.eng vehsgdppeenci 8§l n2 gadatel (gadat
registraci p o kostapl registdce, jakp kdyby ve féru SIEF nebyla
kdi spozici ¢g8dn8 relevantn2 studie. Potenci 8l n2 ¢gadat

bude (budou) muset prov®st tak®e® pSadliegemdmvi aqi§d tnrr;
dokumentace. Povinnost spol e| m@thostiip Sppd2 pajem,2 kdyst §v §
nebyl o dosageno dohody ohlednh studi?2 nezahrnuj2c2ch
musely byt provedeny znovu.
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Potenci 81 n?2
registraci vyplnil webovy
formul §S30pdstdd|e | |

gadatel o

c
wn
>
o
)
[ A
-
o Kontrola plnosti a
pS2pust|nosti
N
®
=
o G§dwsal g2
o informace
o
> Ano
[}
\2 Informovat
i £ A s .
G§d__0§t 0 i pAmr Mg Nes pqtenualmho
jiné strany gadatelle o
k registraci
/ Posoudit plSedlogen®
informace
=
\g Posouzen? v prospRch G8dost |o
o potencialniho Ne————»{ pokr al ovgnH
_8 gadatele egistraci vyjednavani
=
N
o
1
o
2
[72] Ano
(@]
o
Vydat povol en?3) pokral ovat
v registraci a agentura ECHA vyda
povoleni odkazovat (+kopii
podrobného souhrnu studie) a kéd
5 \
S >
N 4 Agentura ECHA
< 9 informuje NEA
& 9 vl astn2ka %daj T
zZ
v
Konec Al
Obrazek 7: Post up po B0ast| I3.
Potenci 81 n2 gadatel o registraci, kterl je pSesviDd]| er

sd2len?2 Ydaj T ze studi?2 na roebgriasttlroavlcn?2c hd ookbusnaegnetnalccih v
(spoleln® pSedlogen2), mTge kontaktoviamt agenturu ECHZ
formul 8Se na webovich strg&nk8&8ch agentury ECHA na adr e
http://echa.europa.eu/reqgulations/reach/reqgistration/data -sharing/data -sharing -

disputes/data -sharing -disputes -in-practice .
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Potenci 8l n2 gadatel o registraci mus?2 uv®st, kter® st
st8vaj2c2?2ho (st8vaj2c2ch) gadatele (gadatel T) o regi s
uvést,zdasejeh o spor tTk8 podm2nek pro pS2stup ke spoleln®

D&l e mus?2 potenci §ln2 gadatel o regi st pigemné pSedl ogit
doklady prokazujici Gsili, které v gec hny s ¥yvinaly gby dosahly dohody za
spravedlivych, transparentnich a n edi skriminaln2ch podm2nek.

Agentura ECHA wulin? rozhodnut?2 pot®, co posoud?, zda
povinnost vyvinout maximalni dsili k dosagen2 dohody o sd2len? %YdajT. A
ECHA rovnRg zajist?2, aby se tyto ¢g8deygti Segily vyv§y
respektuje z8jmy vgech stran (vliastn2kT %daj T, st8vaj
gadatel T) o registraci a potenci 8l n2ho gadatele (pot e

Agentura ECHA proto st8vaj2c2ho ¢gadatSeldd odjemneégi straci
dkazT o ¥sil2 vynal oyesnagre rs2 rdmtaond y .k

Jestlige st8vaj2c?2 gadatel (gadatel ®) o registraci ne
pogadovan® informace ve stanpvan®vhh¥§piovegedbvykl e 10
agentura ECHA svTj posudek ze@ wlai 28 kil madMo dlmstt 2 pmd « h

informac2, kter® j2 pSedlogil potenci 8l n2 gadatel o r
Posudek, ktery agentura ECHA provadi v kontextu sporu o sd2len?2 ¥daj T n
potenci 8 n2m gadatelem o registraci a st8vaj2zc2zm(i) ¢
mTgeéstk rozhodnut?2, ¢ge st8vaj2c2 ¢gadatel (gadatel ®) o
povinnost vyvi noutdovseaggkeenr2® dvoshiold?y ko sd2 1| en?2 Ydaj T.
Pokud stg8vaj2c?2 gadatel (®) o registraci (nebo jejich
Gsiik dosagendydodchhl ednhD sd2len2 %daj T a jejich n8kladT
transparentn2m a nediskriminaln2m zpTsobem, zat2zmco g
registraci tuto povinnost vynalogit vegker® Ysil?2 spl
potenci 8l nz2mu ¢gadatel. okazovatga ssubar studinapovol en2 od

obratlovc2ch a zajist?2 ge tato registrace po vySegen

spol el n®ho pSedlogen? pro danou | §tku. Agentura ECHA
gadateli o registraci pS2stup kerapBCHAN®mMmuUur @Breildd ogen
pS2padnh poskytne kopi. pS2slugnlich (podrobnlTch) souh
studie, kter® jsou obsageny ve spoleln® registraln? d
vyjedn8vs8§n2 mezi potenci 8l nzm gadatelem o registraci
(stAvaj 2c2mi gadateli) o registraci (nebo jejich z8stup
St 8vaj2c?2 ¢gadatel (gadatel ®) o registraci bude m2t né&
gadatele (n8slednlTch gadatel T) o registraci rovnl d2]|
poskytne celkovou zpravu ze stu die. Tento n8rok | ze vym8hat pSed vn
soudy.
V zavislosti na rozsahu sporu a souvisejicim rozhodnuti agentury ECHA bude muset
potenci 8l n2z gadat el O registraci
T pSedlogit |lenskol8doRumemijdJci uskterTch odstoupil

spol el n®hoog ephSFepd32 padnN, e agentura ECHA udbDlila pot

odkazovat na Udaje o obratlovcich, zatimco Udaje nezahrnujici obratlovce

mus2? poskytnout potenci 8§l n2 gadatel o registraci,
®Upozor Ruj eme, ¢renitvadenav | grairiinatextu a je stanovena agenturou ECHA.

33 0becnh ps&e?2 pvadN odstoupen? wuplatRuje vygg2 poplatek za registraci,
“%daj T. Potenci 8l n2 gadatel o registraci mTge m2ItT no ¢grneogits tnr8a wik ov at
odgkodnhDn2 za zvl 8gtn2 n8klady za registraci, kter® mu tak vznikl
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T pSedlogit ||
informaci 2vp $pad
podm2nk8ch p

enskou dokument aci se samostatnim pSe
N, ge se spor tlkal neshody na ¥pl n®m
S2stupu ke spoleln®mu pSedl ogen?z.
h

ou i nad8le usilovat o dosagen2 dobr
akov®m pS2padh mus?2 st8vaci2c? @gadat el
ke spoleln®mu pSedl ogen?2.

Pozor: Strany mo
rozhodnuti agentury ECHA. V. t
poskytnout token

VpS2padh, ge agenturan&€gHAspbBehopdoeenci §l n2ho gadat el
registraci, znamen8 to, ¢ge potenci 8l n2 gadatel o regi
vegker ® %sil2 o dosagen? docVvémobyhodniigimmamur a ECHA ve

doporul uj e obnowsauladu$ ¢efich govirmostysdilet idaje a dava jim

doporulen2, jak tato jedn8n2 v®st. Pokud n8sl edn§8 jedc
potenci 8§l n2 gadatel o registraci vgdy nmeEfHost pS2pad
Ostatn? |l enov® f-ra SIEF zapojen2 do sporu ve stejneg
rozhodnout wuplatnit podobnlT n8rok. Museli by prok8gzat
spol el nh vyvinul idovseagjkeenr2® dgeshicldtyhksz?2 m gadat el em

(pSedchoz? mi régmstha (nebd jejith zastupcem).
Je tSeba upozornit, ¢gepStepd®, zgdygdyopldanickevspor Tm v
aktualizace dokumentace.

3.4.2.2. Spory souvisej2c?2 se sd2|l 82 m %daj T poc
odstt 3 pSed pSedlogen2m spoleln® registr.

VpS2padh, fgea al ISSrEF pogadoval bRhem pS2pravy spoleln®
dokumentace sd2l en? studi e 30Dadsto Hraalastnikstudie ch podl e ||

odm2tne do jednoho mhRs2ce od obdrgen2 ¢§g8dosti poskytn
tuto studid.i nebo st wedidiojdam&ktenecpormT®dhl ednhD sd2| en2 1

| 130odst. 3. RovnRNg mTge doj2t ke sporu ohlednhD podm2nek
studietakés ohl edem na ustanoven?2 provg§§dRc2ho naS2zen2.
pSeje (
tl ove?2c

Potenci 8l n2 gadatel (®) o registraciuyuBCHAETrT [
2 ra
ch str 8nk

gi S
informovat o pS2padu tTkaj c?2m se %Wdaj T o ob
prost Sednictv2m webov®ho formul §Se na webovl
adrese http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data -sharing/data -sharing -
disputes/data -sharing -disputes -in-practice .

Vzg§sadhD se mTge spor tTkat % astn2kT nhDkolika f-r SIE
SIEF mTge bilt zastowmipemo F@dmédmznky, ¢Jge vgichni moho

ge vyvinul i, individu8l nhD nebo spolelnBhD, vegker ® ¥sil
Tento postup se uplatRuje pouze pSi sporech tTkaj2cz2c
obratl ovcich.V pS2 padhRD, ¢ge se spor o sd2len? %daj T rovnRg tT
obratlovce, Wodistddj eaby .potenci 8l nz gadatel (Jgadatel @
p okr al opostdpu registrace, jako kdyby ve féru SIEF nebyla k di spozici ¢g8dng§
relevantin 2 st udi e. Potenci 8l n2 gadatel (gadatel ®) o regis
takov® studie prov®st pSed pSedlogen2m kompletn2 regi
Potenci 8/ nz2 gadatel (®) o registraci bude (budou) muse
studie na obratlovcich, kter® pogadoval (i) od vliastn2ka wWdaj T, a
ECHA v e glseamnérdoklady prokazujici usili, které v gechny svyvimalpy

kdosagen?2 dohody za spravedlivich, transparentn2ch a

Pat $S2 sem nejen ar duwnmemt yjapattencei § potenci §l n2ch gada:
registraci vygaduj2c2ho (vygaduj2c2ch) wWdaje, ale rov
Pisemné doklady se skladaji z:
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=A =4 =4 =4

korespondence obsahuj2c2 ¢g8dost o sdBRDlen2 podm2zne
korespondence od vlastnika, k t er 8 popi suje podm2nky sd2l en?2 %da
korespondence,v n2 g se zpochybRuj2 podm2nky kladen® vl as

jak®hokoliv dal g2ho odTvodnRDn2 nebo YWpravy podm2n
“wdaj T,

korespondence,v n2 g se zpochybRuje totoostaihTvodniNn2, Kkter
Yl astnzci povagovali za nespravedliv®, netranspar
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w Potenci 8l n2 gadatel o registraci
vyplnil webovIi[ formul 8S podle
> | 130 odst. 3
o
(]
S
o Kontrola tiplnosti
N a pS2pustnosti
®
c
-
o a| Gsdwslal g2
informace
o}
©
() Ano
N
o Informovat
G8&dost| o P
informace od jiné [¢—Ano Ne—»| pqten((:;élmho |
Sy gadatelfe o
registraci
Posoudit plSedlogen®
informace
S
Y pésouzent e
(@] prosp G8dost |o
'8 potencialniho Ne———» pokr al oviEn \
= Ano vyjednavani
N
o ]
S
=
% v
Z v
o Vydat rozhodnuti Vydat potencialnimu L
zakazujici vlastnikovi gadateli o Odvolanii | .|
“udaj T pokrlalovat povol en2 plokralovat 30 odst. 5
Vv registraci vregi straci bez YWdaj T T
12m
lastn? pSedl 0g?2
studii, mohou na ni
ostatn?z ¢ el ®
[straci odkazo!
Ano Ne Je studie k dispozici v jiné
> registralnz22
o
P
X
\§ Vydat rozhodnuti
= umogRujqc:? Agentura ECHA Viasthik ma
& vl astn2kdvi %d alj Tnformuje NEA ) Gdaje, ale neni opakovat | | Agentura
= pokraloyat viastn?kp ¥%daij|viastnknema [opr §vnnn pakoval il ECHA
g v registraci Anofo pr & v n N n|registraci zkoug vyda
. . : ” (v dané ,
registraci Ostatni nemaji I hTt|n povoleni
g8dn® ,dedp odkazovat
reg.|. T T
Vydat povoleni Gadatel |o
odkazovat (+ registraci
kopii podrobného aktualizuje
souhrnu studie) registraci
I
Odvalanii | .I30
odst. 5 Konec <
Obrazek 8: Postup pIIVaddste 3. |
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Aby mohl a agentura ECHA informovanhD a vyv&8§genh posoud
SI EF, mus?2 potadredi I m2eg§asd r aci agentuSe ECHA poskytn
dopi sT a ostatn2ch dokumentT, kter® zasl al nebo obdr ¢
Agentura ECHA vgdy zajigSuje, aby se takov® ¢g8§dosti ¢&
kteryberev Y“vahu jak z§8j my v | asatkn2oksat ahdn&jcTh | 1 enT f -ra SIE
vyzve tak® vliastn2ka %dajgSeebogeerhodIBarTpoekil?
vynal oden®m sdosa@em?2 kdohody.

Po obdrgen2 wvgech informac?2 agentura ECHA rozhodne, z
pokr al oregistracibeznut nosti splnit pS2slugn® pogadavky na i
viastn2zk ¥dajT neposkytne pogadovan® informace ve st a
agentura ECHA svTj posudek a ulin2 rozhodnut?2 pouze
informac?2, kter® j2 pSedjadat el ®sad ategi Pptort @qmic.i §1 n?2

VpS2padhn, ge

S ana vygaduj2c?2 studidi splnila svou pc
zat2mco vl astn

%

i

r
k %daj T nevdysalged@ir] doddpldegr, ® ageinlt urlka E
gaduj 2c?2 st uedistracibpox os nANmokp 83 9vagn ®h
formace.

udnDl 2 stranh
pogadavku na

Podl e30bdst. 3 naS$2zen2 REACH nebude moci vlastn2k studie

pokral ovagi ¥traci, dokud neposkytne informace ostatn?
VdTsl edku toho nemus2 blh2e?asfnmakky.dve prifoSome @ hi  k

dovozu | 8tky po uplynut?2 | hTty registrace, kter§ se n
Pozor:Z t oho plyne, ge pokud pro tut®g | 8tku jegthD nebyl
mus?2 potenci 8l n2 gadatel (gadatel ®)obdarrgegi otdr aci pro
agentury ECHA rozhodnut 2, kter® jimiEBRIMUj] eng@ovol en?
pSedl o0g2 ¢g&8dost o registraci bez jinak vygadjovan® st u
Postup uvedenyv | I130o0dst. 3 naS2zen2 REACH je obvyklTm mechani s

vpS2padh, -lilkkdohaode@éNsd21len?2 studie, kter§ zahrnuje zkou
obratlovcich. Proto by se k nDmu mNl o pSistouppbspeda? mMagookti
pot®, co byly vylerp8ny vegker® mogn® argumenty a VvJe
selhala.

NaS2zen2 REACH agent uSe ECHdasankilstidie®pakosaz hodnout ,
vpS2padh, ¢ge vliastn2k stddiseovzuco ¢$uddiiel Tendal rlegi str

12mNs2cT od data jejich registrace. Tud2g¢g, i kdyg je
dovoleno pSedlogit dokument achbysttasyinadife osilona®o st udi e, mnI
dosagen? dwlhaodtyn2skem, a to i pot®, co jig byla regist
pSedlogena.

Posouzen? kfomktektw sporu o sd2lemnozWhoadnTitmTggev®3$tash n
studie porugil svou povi nnikdto svwygwinrt o wWto hwegk eor & d%d ie n 2
studi e. Moal$te6| haS2zen2 REACH mohou vlastn2kovi studi
povinnost porugil, donucovac2nm@ 8jny Ud aemnesrk,®hwl gdistt u,

sankci.
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7

343. Jak v®st jedn8n2?2, aby se pSede
spor Tm ohlseddnl®n2z Ydaj T

Ll 8nek 30

u EF dbowd gerrost vyvin
dohody o sd
e

§d8§8 %Wl astn2kTm f-ra SI
en? Tm, transparentn2m a

Ywdaj T spravedliwv

Aby se zam
registraci

il o sporTm ohlednhD sd2l en2? imformac2, mDI
| l enov® f-ra SIEF pogaduj2c?2 informace p

z
a

informace od vliastn?2ka ¥Wdaj T pogaduj 2.

Vyvinut?2 vegkadmn®hgengi dohlody vygaduje, aby vgechny st
alternativn2 Segen2, kdyg Jyoak;ednﬁlnkohw(l Bo§nanbdy a s
s druhoustranou.V p S2padh, ¢ge nhNkter§ strana obdr g2 neuspoko]
kterou povaguje za nejasnou, nepl atnou | i ne¥pl nou, |
snagit se tuto odpovPDN pochopit za pomoci konstrukti v
ot 8zek | argumentT urlenlTch zasilatel.

Kagdg8 strana mus? poskytnout druh® stranhD dostatel|l nou
zodpovDiDzen2 ot g8zek.

Vegker ® argumenty mus? z%¥ astnhDn® strany vzn®st mezi
napadaj2c?2 stanovisko kagd® rsatnryarsyd Nd iovmus ?p St2ymog dv Mis
agentuSe ECHA.

Vgechny n8klady na sd2len?2 Ydaj T mus2 blt r eps8ny n
odTvodniDny. JakTkol.i mechani smus sd?2 1| en? n§ adT mus?
zahrnovat mechani smus n8hrady a !niessrrt2§\/oaTjtzcd2|mkr|mina!
gadatel Tm o registraci a ¢gadatseplollne|on &neugipsSerdal coig, e nk’t e &

pSi pojrufjz2n® | asov® okamgi ky. 0Oddz2]l 5 tNDchto pokynT uv

PSedchoz? gadatel ® o registr
registraci mDI i pOV|nnost sd
pSedl ogit, aby vyhovDIli vim
admini strativn2ch n§k|adT.

PSedchoz?2 ¢gadatel (®) o registraci mnisodmd&dng&§dost pSed

mus?2 zaoji stit, aby (
t n8klady pouze na ty
astn2m registraln2zm p

ci N
| e
v C

postupu, kterTm se S2dili pSiprwkiEriEn?2vdbajzped ea®hyt ploak
| §tky. MTge blTt ugiteln® nahl ®dnout do obecn®ho prakt
naS2zen? REACH pro gadatele o registraci | 8tek vyrg8hbhn
vmno gw1i 100 tun za rok, ktery je k dispozici na webovych strankach agentury

ECHA na adrese https://www.echa.europa.eu/practical -quides .

Dohoda o sd2len2 wWdaj T mus?2 blt | ams,pokudfglecsr ozumitel n§
obsah dokumentace a typ pS2stupu, kterl se z2sk§ zapl
nékladech.

Ll . 3030d®t tT k8§ pouze ¢g8§dost? o wWdaje z2skan® na obr
potenci 8l n2 gadatel ® o registraci priacestdieuj 2 ke kompl e
nezahrnujici obratlovce a nedoséahli dohody s viastn2zkem %daj T (nebo jeho

z8stupcem (z8stupci)) ohlednhD sdz2| e30bddstt Acht o Ydaj T, U
naS2zen2 REACH. Ten stanov?, ¢ge pmda@EHas§ §d nre giagdtart @di ¢
zpPdem, jako by ve f-ru o | 8tcei BEdniScipPiasb wigad st udi

vygaduje, aby pro splnhn2 svich registraln2ch pogadayv
regi strovan®ho mnogstevn2ho rozmez?2 provedli tyto stu
sostatnzmi p oteedacti e8llin2amir edgi straci, kteS2 | el?2 obdobn
Ll . 3060datS2zen? REACH vgak tak® pogaduje, aby pS2zsl

penalizovaly vlastnika studii, ktery tyto studie odmitl poskytnout.
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Agentura ECHA spravuje webovou stranku s praktickymi  radami pro jednani o sdileni
“adaj T na htpd/echasearopa.eu/support/registration/working -
together/practical -advice -for -data -sharing -negotiations .

344. Dostupn® prs&§vn2 opravn® prost$S
proti rozhodnutim agentury ECHA

Proti urlitim  rozhodnut2m agédntS8unrkyu BCH M, a Si?vzeednen TRE AC H
Ize podat odvolani u odvolaciho senatu agentury ECHA.

Vsouladus | I130odst. 5 naS2REAT2H se mTge potenci 8§l nz gadatel o
nebo pSedchoz? gadatel ® o registraci odvol at u odvol g
rozhodnut?2, kter® agentur 80dsEHA rudb mnipa&dIpedllle. | |

odst. 2 . Pod®92emdst. 12. naS2zen2e REALCH sdvol at tak® strana, kt
na rozhodnut?2 pS$S2mi a iorbdiuvipdSe? Plamd2e ch§jjeem.nuMd n® podat
do tS2 mhNDs2c¢cT od ozn&§men2 rozhodnut?2 dotlen® osobh ne
o rozhodnut?2 dozvDdDI . DSl epoplmat ek zpoaiteililt .odvol ac?
naS2zen? o 3oplatc2ch

35, PS2klady sd2len? %daj T

PS2klad 1: Az&8kladn2 pS2padh

1. Z%|l astnDn®Psdnaky: A, B, C a D BEWyr ba@jdal | §t ku X
vmnogstv2 pSesahuj2c2m 100 tun za rok. LS&§tka X |
uvedendn a seznamu EIl NEMSodnkiakgJdTA,z B, C a D pSedbngn
registroval latku X v | ervenci a srpnu 2008. Podni k B uvedl
pSipraven pTsobit jako pomocn?2Kk.

2. Podnik F (n8slednl ugivatel) pot® agentuSe ECHA
o latce X.

3. PSedbnNgn®SIEF: Pathni k B svol § setk&n2 podni kT A, B,
navrhne ovDSit si, zda je | 8tka X, tak jak ji k @

podle kritérii Pokynifd&nt i fi kaci a pojmenov8vs8&n2 | 8tek p
REACHaCLP. Ul i n2 tak vIimRDnou inf dakyvacamcio i denti fi ka

navrgen® dohody o dTvRrnosti. Vgichni souhl as?2.
4, UtvoSen? fPpopa®SIEB: se potvrd2 stejnost |tyS | 8§t e
f-rum SIEF a |tySi gadatel ® o pSedbhRgnou registr
sd?2l en? YdajT za Y%l el em dohoduoat ese h&tkyaXifil
sd2l en2 YdajT o | 8tce, pougit?2 odborn2ka jakogtc
spol el n® registraci | §tky X (avgak se samostatnl
pokyny pro bezpeln® pougit?2). Sd2len?2 n8kladT pt
vypol temiriimfdrnT ch n&kddhavanipch | aboratoSemi L, |

2NaS2zen? Ko mi340R00§ 28 816 . dubna 2008 o poplatc2ch a platb8ch Evrops
pro chemické latky v pl atn®m B2%.0n¥¢ NOR 17.4.R008, s. 6.


http://echa.europa.eu/support/registration/working-together/practical-advice-for-data-sharing-negotiations
http://echa.europa.eu/support/registration/working-together/practical-advice-for-data-sharing-negotiations

92

Pokyny pro sd?
Verze 3.1 i leden 2017

Sd21l en2 OddbaojrMi2 k shrom8§8§gd2 vegker® wWdaje, kter®
g adat edis@zick porovndjes pot Sebni mi %daji pro mnogstevn?
nad prahovou hodnotou 100 tun, navrhne kl?2] ov®
Udaj e. Bl astn2ci dohody pog8daj2 odborn2ka, aby v
viiteratuSe, aby pogsgdal podni k F o “Wdaje a aby
podrobné souhrny studii a ostatni souhrny studii. Podnik F vlastni Gdaje o

sl edovan® vlastnosti, kt ®re@straciposeadaji,iafl n2 gadat el ¢
souhlasis t 2 m, ¢ge podni ku F uhrad2 80 % n8kladT na t
kagdl podnik zaplat2 20 %. Po prohled8&8n2 | iterat
Yudaje pogadosvmecn® pvS21 ohy | X a potenci §l n2 gadate
souhlasist 2 m, ¢ge podni k B provede nezbytn® zkougky
schvgleny) a bude studii sd2let rovnim d2lem. Pc
registraci tak® souhlas?, ¢ge podnik B bude Ahl a\

Spol el n® pSedl| PdimkBzardgidtraj¢ldt: ku X pSedlogen2m
hlavni dokumentace spolu s ng§vrhem zkougek pro z2sk8&n2 chybh
podle pS2lohy I X dne 15. S$S2jna 2012. Podni ky A,

pSedlogen2m || enskT distopatio2012me oviedemira odkazu
na Udaje, které jejich j m@nem pSedl ogil podni k B, a na n8§vrl
kterT wulinil

Registrace: Kagdlpoazini kT A, B, C a D obdrg2? registraln

PS2klad 2: RTzn§ mnogstevn2 rozmez?

ZY%| astnDn®Pesdnahky: A, B, C a D vyr8b2 a/nebo dov:
dovg8§get | 8tku X v/do EU. Podnikgzmez®B h0O0OCaygyr §b?
100 tun za rok a podni k D hodhéSledlji§idhk u X dovgget
letechv mnogstv2 pSesahuj2c2m 1 tunu.

PSedbnNgng§ r &Kpigdtiroamkcrei:k T A, B, C a D pSedbhRgnn re
|
1

| 8t ku X. Podniky A, B a C uvedly, ge budou | 8t ki
|l ervnem 2013, a podnik D pSed . lervencem 2018.

pSipraven pTsobit jako pomocn?2k.

PSedbNgn® f - PadmkASIVBF:§ set k§n2 padmirkn kA, zB, C

a D, na kter®m obdr g2 a pSezkoumaj2 pSi zachov§r
informace od ostatn2ch podni poffrzeniktejmsti® j sou nezb)y
| §tky tak, jak ji kagdl podnik vyrg®2/dovsg§g?2, a

oznal enz.

Ut voSen?2 f Odbanicka E6dni kT potvrd2, ¢ge vgechny | 8§t}

stejné podle kritérii uvedenych v Pokynech k identifikaci a pojmenovavani
| 8tek podle naS2zendv REWBCHTan®&LPel i st oty mohou o
rozdily v klasifikaciaoz nal| en 2 . Podnik A a B navrhnou uzav§$?

konsorciu na z8kladhn sdpowedict smejepmodidhklenm? sh
ng§kladT; podnik C navrhne sd2len2 pomDrn® | 8st k)
z8kl adn historicklch n8kl ad Ttétof&ikehsoiclk D uvede, (¢

nez % astn2. Podniky A, B a C se rozhodnou j menov
vystupovala jako zplnomocnRDnec a aby navrhla dol
AspravedlivimiA mechani smem sd2len2 %dajT. Ozn§m:
informace o sv®m objemu viroby. Rpe nsddgNrsea dohodr

pSezkum Y%daj T provedou odborn2ci tBBwédto tS2 podr
hl avn2m gadatelem o registraci
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5. Sd21l en?2 ZypdajofmocnNDnec navrhne sd2l en2 ¥daj T pomh

kterT | 8stelnhD zohledRuje skuteln® prahov® hodnc
vegker® wWdaje, kter® maj? ¢gadat aispdzicha pSedbhRDgnou
porovnaji dostupné Udaje s pot SebnT mi wdaji pro rTzn® prahov
Navrhnou kl 2] ov® studie a url?2 chybDj2c2 ¥Ydaje.
prohled8&8n2 | iterat wirkyz 8vdldsrplj 2g eo dlror mnogst vz ag
tunjsouk di spozici vgechny pogadovan® %daje, avgak

ng§vrh zkougek pro podn B, albypypioMin2zpr ov®st zKkc«
chybDj2c2,cha Ydejbludou d2l et n&8klady rovnim d21 e

6. Spoleln® pSed|l Pgdn?t k%uBajEgistruje | 8tku X dne 1
Jako hlavn?z gadatel o registraci pSedlog? j m®ne
pSedl ogen? Y%daj T. Podni ky A kav It w@nkkDstruj 2 | 8t k
vroce 2015 dos8hne prahov® hodnoty 1 tuna a bud
nejdS2ve registrovat. Podnik D bude muset pSedl
a informace o fyzik8lnhD chemicklch vliastnostech
nespl Ruje krit®rvagakhSp6estyo bstanjmistrandmi s
dohodnout, aby mohl u tNDchto “daj T odkazovat na
oznalen? pSedlogen® hlavn2m gadatelem o registr:
povolen2 pS2stupu pot®, co pSijme m@émcel sd2l en?
dohody o féru SIEF.

rozmezil0 -100 tun Ydaje chyb2. Podniky A a B se dohc
i k
s

7. Registrace: Kagdlpoadni kT A, B, C a D obdrg2 registraln
PS2klad 3: PSijpiogemxi sttujk2c2mu spoleln®mu pSedlogen?

1. Z¥%] ast nNn ® Usyrobca latky:uvedené na seznamu EINECS
vpodni ku A oldobg2068 12011k rychl ®mu r Tstu roln2ch objem
viroby, fdéam 2012 dos&hl prTmRrn®ho mnogstv2 bhh
pSesahuj2c2ho 1 tunu.

2. PSedbhNgng§ r PpidantitkacAe:provede pozdNj g2 pSedbNgnou
latkyv | er vnu 2012.

3. Plast ve f PodnSKER: z2sk§ pRisewmp %“kajRontpodni kT
B, C a D kter® rovnhRg pSedlogily ¢g8dost o pSedt

uveden® na seznamu EI NECS. Podni ky B, C a D jig
Podnik B jig | 8tku registroval jako hlavn?2 gadat
jménempodnk T C a D spoleln® pSedlogen2, a ol ek8v§ s
D latku zaregistrufiv. n8sl eduj 2c2ch mDs2c2ch. Na z8kl adnhD Yy
se podniky A, B, C a D dohodly, ¢ge | 8tka je Ast ¢
a registrace a zahdjily spolupraci v ramci f6 ra SIEF.

4, Sd21l en2 PWdlanjik: A se rozhodne pSijmout vgechny ¥%d
pSedl ogredimciv spol el n®ho pSedl ogentdvajiékdaj T, a pSip
dohodhD o sd2len2 Ydaj T mezi podni ky B, C a D a i
v souladus pravidlysdileniuda j T a n8kl adT zavedenIimi mezi pood
a D. Jeho pod2l na n8kladech je omezen na infori
mnogstevn?2 FlOmmez?2 1
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Spoleln® pSedl bhpamh2vdapddatel o registraci d§ poc
spol el n®ho pSedl oge3atenao ppadmik to&kemSi poj 2 ke
spoleln®mu pSedlogen?2 a url?2 svou kontaktn?2 oso
pSipojuj2c?2 podnik A ovlivnit hla

informace o riziku), mus2 hlavn2 gadatel o regi

I
vn2 dokumentaci
registralehtdokumaby reprezentovala cel ® spol el

Registrace: Podni k A registruje | &8tku pSed datem 31. |
registraln?2 |2slo.

PS2klad 4: Drgitel wWwdajT a analogickl pS2stup pro zav

1. Z%| astnDn®Pednaky: A a RBvedeyould@thuXjy2 mnogst v?2
pSesahuj2c?2m 1 tunu tzoan rpookk raa|hoovdaltaj 2TSvet 2 strana
vliastn2 %daje o | 8tce Y, kter§8 splRuje podm2nky
s latkou X.

2. PSedbhNgng§ registrace a RodcbiejynNhz2a skzmGembNgnn
registovaly | 8tku a ta byla zaSazena do seznamu pSEe
registrovanych latek.

3. PSedlogen2 informac7SetassnetagawuBap$edl og2 infor
| 8tce Y a uvede, ¢ge informace o t®to | 8tce jsou
pS2stup zahrXuj¥yetoli8nkoar mace a iCdidinti tu t Set?2 s
potenci 8l n2 gadat el ® paotdle REAGHs-tTr aci A a B v

4, Ut voSeraSIEFf Podni ky A a B stanov2?, ¢ge se jedn8§ o ¢
je mogn® sd2l et wWdaje pro vgechny sledovan® vl ac

5. Sd2 | en?2: Ypdraghll ed8&n2 | iteratury uk8ge, ge o | 8tce
kdi spozici m8l o %daj T. Podni ky AhAi,a B sd21l ej?2 Yde
kontaktuj?2 dr@,i teHdy Z2dsak alinfprmacitn?o tceuYpprok
dopl nDn2 chybhRj2c2ch YWdajT. Tyto informace pougi
registraci ve f-ru SIEF pro | 8tku Y, a zaplatil:di
najejich ziskani. Pot ®, <co si ovNS2, ge lze tyto informac
kdopl nDn2 chybRj2c2ch %Ydaj T pro | 8tku X, podni ky
“%udaj T C zaplat2 dohodnutlT proc¥wnah@lmaktpodge ( kt
podni ky registruj2c?2 | 8t ksud2¥Y esne rno8vknl ragd Tp) o dn28l kel jazd
vynalogenTch na z2sk8&n2 tRchto %daj T.

6. Spoleln® pSedl Pgdn? k%uBajFgistruje | 8tku X jako |
O registraci a podnik A registruje | 8tku pozdDji
pSedl ogenz.

7. Registrace: Podni ky A a B sdabdarlgh® regl o.

% Dal g2 informace a prakti ck @ 8ppoodvriodbdn o skttie rn8a |jeez nseotuel 8vst 2 samot n®ho

REACH-IT.
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4 APOSTUP DOTAZ OWRAVIDILA PRO
SDELENEG DPDAJ3 VEDENECHAATEKA
ZAVEDENYCH LATEK,KT ERE£ NEBYLY PPV EDBNGNN
REGISTROVANY

NaS2zen2 REACH stanov2 samostatn§ ustanoven2? pro sd2]|

1. zavedenTch | 8tk8ch, kter@gmplyedipozddy §ny pSeiddb od
t Dchto pokynT), a

2. nezavedenych latkach a/nebo zavedenych latkach, u kterych nebyla
provedena (pozdn2) pSedbhNgn§ registrace.

Ll §nky 26 a 27 naS2zen? REACH upravuj? ranmistup pro zah
této druhé kategor i e | 8§t ek (viz odd?2Il 2.3 tDchto pokynT). Ten
Apostup dotazov§gn?2fitomodgddle.vysviDtl en v

4.1. bl el postupu dotazov§gn?
Vznesen?2 dotazu je povinnIim krokem, kterT mus?2 potenc
(spadajici do druhé kategorie popsané vige) prov®st, nedg mTge pokral ova
vregistraci. Postup dotazovg8§n2z m§ dvoj?2 Yl el
1. ur]it, zda stejn§ | 8tka jig byla dS2ve registro\
dotaz;

2. usnadnit kontakt mezi:

apSedchoz2m(i) ¢gadatelem (gadateli) o registr:
b.potenci 8l n2m gadatelem o registraci, kterT wvzn
ccostatn2zmi potenci 8l nz2mi ¢gadateli o registraci
avgak dosud neprovedl: registraci, pokud exi
dostatn2zmi potenci 8l nz2mi ¢gadateli o registraci
SIEF,pokude xi stuj 2, a kteS2 (pozdRhRji) pSedbnDgnD
na nig se dotazuje potenci 8l n2 gJgadatel o reg

neregistrovali.

Vpraxi tento kontakt usnadRuje agentura ECHA prost Sed
o spol el nou r egplaformaasc nNgstrojcREGCHj -¢ T, kde jsou uvedeny vig
zmi Rovan® strany a jejich kontaktn?2 %daje a regul al n?

registraci, potenci 8l n2 ¢gadat el O registraci).

Sd2len2? w%daj T prob2h8 mezi (p§Seeddactheolzi2)m(ad )r ejgaidsattred ceim a/ |
potenci 8l n2mi gadateli o registraci (bez ohledu na to
nebo tazateli) za %Yl elem splnRn2 jejich povinnosti sp

spol el n® registraln2 dokumentace (viz obr8zek 9).

4.2. Jepovinn® S2dit se postupem dotazov§gn?2:

Ano. PSed zah§8jen2m registrace potenci §l n2 gadat el o]
a/ nebo potenci 8l nz Jgadat el O registraci zaveden® | 8§t k
neregistroval, musi vznést dotaz na agenturu ECHA, zda pro tuto | 8tku jig byla
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pSedl ogena registrace.

Potenci 8l n2 gadatel ® o registraci mus?2 vzn®st dotaz ry
registrovat. Pro | 8tky, kter® jig nejsou vyr8bnDny |

dotaz.

Pozor: Nov® studi ebpaoV®dlBA®hndy nemNDly blt |[provgdhihny
bude zn8m vlsledek postupu dotazovg&n2. Pro plSedlogen?
stanovena ¢g8dng8 | hTt a.

Pozor: Visledek dotazu (ohlednhD identifikace | 8tky ne
agenturou ECH#hddEtvt Sedi straln? dokumentaci. Agentur a

toho pogaduje od gadatelregosteaqil aer dokumamy alci uved.Il

dotazu.

Dal g2 podrobnosti O postupu dotazovgn? viz obrg8zek 9
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Potencialni
gadatel|l® o
registraci
/ v \
Povinnost
dotazovat se
Agentura:
- provadi posouzeni identifikace latky -
-pSi dRluje | 2sellnl identifik §8Hf
- poskytuje informace o stavu
registrace
Byl a | 8§t
registrovana?
: s e
g dotazuje,j i § Ve
[ pSedbng
8 Pbdaje pSedl ogeny [Pdaje pSedlogeny )
p Sexd2lety |- "I pSed2lety
An
v
Agentura poskyt|ne Agentura poskyine
A4 str§§nce gadatellT d pS2stup kg str&nfce
Agentura poskyjti registraci a: ) gadatel T ol spolellno
str8nce gadate|ll 9 |nformuje o pS$ledc registraci: Ne
registraci a informuje o: potenci 8§l n2ch |gad|f pSedchoz
f  pSedchoz?ch 4 registraci tazatel Th
gadat, el 2 Ch, O | T |1  Poskytne kopii relevantnich a T |l enTm
' relevantnich a dostupnych dostupnych Udajich, k t er ® j i pSedbnNgnPho f-rla
Udajich, kt er ® ji g pSedl oqgili SIEF (existuje-l)

A4

A 4

Vysledek dotazu

Agentura |v
novou stranku pro
gadatele d

registraci /

Sd2len?2 | %daj T
a <

sd21l en2* [n§kl adT

*Upozohrl‘?’gpemdéhrada nen2Spolelr®
_ vyma at?nazastu ie pSedl ogen?
pSedl ogen® pl@ktyg v2ce n-e-g
> Registrace <

Obrdzek 9:0Obecny pSehl ed postupu dotazov§gn?

4.3. Kdo musi vznést dotaz?
JakTkoli prg&vn2 subjekt, kterl
zavedenou | 8tku, jeg nebyl a
pozdn2 pSedbhNgnou

Tyto pravni subjekty mohou zahrnovat:

1 vyrobce a dovozce nezavedenych latek nebo zavedenych latek, které nebyly
s a nmonsot gast t Nv@

pSedbnRgnn

regi strovsgny

j ako

si pSej

pSedbnRNgnn
r sogadwsst Ir 1228 adst.| &,tmlsy vznést dotaz.

e registrovat
registrovs8na,

nle btou nvye

S

N
a

m
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nebo v2ce za rok, vlietnhD meziprodukt T,

f virobce a dovozce pSedmNt T obsahuj2c2ch | 8tky (ne
zaveden® | 8t Kk kter® nebyly pSedbhRgnhD registrov§g
pSedpok!| §d§ uvoIRov§n2 za bDgnTch |i dTvodnnD pSed

pougit2 a ktBc®tpspSB8edmnDt ewrhn ¢ELttw2mnly t uny za r ok
nebo vDtg2zm,

9 vihradn2 z8stupce virobcT usazenich mimo EU, kteS$S:
(nezaveden® | 8§8tky nebo zaveden® | 8§tky, kter® neby|
vmnogstv2z 1 tuny za rok a vDtg?2m.

Podl el2bdst. 2majistavaj 2 c2 @gadatel ® o registraci rovnhRDg povi
vpS2padnhn zvigen2 mnogstevn2ho rozmez?2, kdy pro spl nhin
pogadavk T potSebuj?2 dal g2 informace.

V2ce podrobnost2? o pozdn?2 pSedbRgn® registraci zavede

pok y n TPokyny pro registraci  dostupné na http://echa.europa.eu/guidance -
documents/quidance -on-reach .

Pozor: VIirobeci usazen?2 mimo EU nemohou sami |vzn8get o
registrovat | 8§tky, kter® jsou vyvs§geny do EU. Virobeci
rozhodnout, zda jejich registraci provedou dovozci, nebo zda se nechaji zastoupit

fyzickou | i pr8&8vnickou osobou se s2dlem na Yzem2 EU,

PodobnhD mAgadnmi z8§stupce (OR) zastupovat nRkolik viro
mmoEU.V t akov®m pS2padhN mus2 OR pSedlogit jeden dotaz |

kagd®ho virobce ze zemhD mi mo EU. PodrobnhRj g2 informac
vyhradniho zastupce naleznete v Pokynech pro registraci
4.4, Latky, na které se vztahuje postup dotazovani

Podle |1 8nku 26 naS2zen2 REACH se postup dotazov§n2 v
a zaveden® | 8§tky, kter® nebyly pSedbhRgnhD registrovsgny
Nezavedené latky jsoulatk y, kter ® nespl Ruj2 definici zavedenTch
v] 13o0dst. 20 naS2zen? REACH. Tyto | 8tky pEJmebo buN nebyly
dov§8§geny trh EU pSed 1. |ervnem 2007, nebo byly zaSaz
byly povagov8ny za regiw2d)rovan® podle || &8nk

Zavedené latky, na které se vztahuje postup dotazovani, jsou latky, které nebyly

danim pr&§vn2m subjektem pSedbRDgnhN registrovsgny. Pot en
T

r
r

t Dchto zavedenlTch | 8tek mus2 zastavit obu | i dovoz

obrdtits dot azem, zda jig byla pro tyto | 8tky pSedlogena

pSed obnoven2m viroby nebo dovozu | §tky prov®st regis
45. I nformace, kter® je t@QmdbhdamSedl ogit v

Potenci 8l n2 gadat el ro§ nrcegissvt@haoc id oriuesdedujigh Se d | o g
i nf or ma@odgt.| 1).

T identifikaci pr&vn2ho subjektu podle odd2lu 1 pS2
m2st pougit?2,


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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T identitu I 8tky, jak ji vymezuje oddz]l 2 pS2lohy V

T sv® pogadavky na informace, Kklypove®eningvycod nNDho vyga

studi 2 zahrnuj2c2ch | nezahrnuj2c2ch obratlovce.
PodrobnhRDjg2 informace vi z v¥ haveboeyohSstrankddnov § str §nka

agentury ECHA .

4.6. Vy sledky postupu dotazovani

Soul| §st?2 postupu dotazovsg§n2?2 je ovhDSen2 identifikace |
potenci 8l n2z gadat el O registraci, agenturou ECHA.
Je-l i dotaz pSijat, obdrg?2 tazatel | 2sl o dotazu a tyto

- o ostatnich tazatelich(po t enci 8l n2ch gadatel2ch o registraci),
-0 pSedchoz2ch gadatel2ch o registraci stejn® | §tky

-0 ostatn2ch potenci 8l n2ch gadatel2ch o registraci,
pSedbnNDgn®ho f-ra SIEF, pokud existuj?2, a kteS2z | 8§t
regi st r ov adosud ji naragigtevali. Pozor: Tazatelé na zavedené latky,

kter® dosud nebyly registrovg8§ny, se st8vaj?2 |leny f
-Y%daje o pogadovanich (podrobnich) souhrnech studi?
pSedlogen?2, jak je vysvDtleno n2dge.

PodrobnhDj g2 informace o posispozciv ok mmenvt§nm2A Qseut ikons

and Answers on Ilnquiryidn Ot &8zK%m) aaodaoebpdi aken®
str ance % na webovych strankach agentury ECHA.

46.1. APravidlo 12 Il et
Obdob2?, po kter® | ze podle naS2zen2 REACH pogadovat n

12let. Toplatip ro (podrobn®) souhrny rdmcurebisttacepvSed|l ogen® v
souladus | |25 odst. 3).

LI. 241odstanovz2, ¢ge o0zn8gnmenk?l gpdwvsedenm®rvni c2 67/ 548/ E
povagovs8§no za registraci, pro nig agentura ECHA mDdDI a
prosince 2008. Pravidlo 12 |l et se proto vztahamgie rovnhDg n

oznameni provedenéhov s oul adu se smDrnic2 67/ 548/ EHS.

Podle pr§8§vn2ho r8§mce smRrnice 67/548/ EHS mohou bTt %d
soul 8st ozn8&men2 d§l| e p asledpného &magenippo dobudésetilley n

od data pSedlogen? %d25pdft. 3SNmaS8klead DRIEIACH byl a tato |
prodlougena o 2 roky na dobu 12 |l et od pTvodn2zho dat a
org&§nTm (nap$S. YUdajré@dmz$e dlzaGaere® 2wna@0ébyly. | er

chr&8nhDny naS2zen2m REACH do 1. | ervna 2013).

Pozor: Je tSeba rozligovat mezi datem pSedl olgen2 a das
pSedch8§8z2 datu samotn®ho plSetd!| plgatn2 .o dramkvd ngiok ul 2p Sed |
konkrétni studie bez ohledu na to, kdy byl a provedena. Datum Sedl ogen

zvl 8gtn2 zkougky pS2slugn®mu or g8nu spel vnoadvn22cm nemus 2 n

34 http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data -sharing/inquiry

35 http://echa.europa.eu/ga -display/ -/gadisplay/5s1R/view/reach/inquiry



http://www.echa.eu/web/guest/regulations/reach/substance-registration/inquiry
http://www.echa.eu/web/guest/regulations/reach/substance-registration/inquiry
http://www.echa.eu/web/guest/regulations/reach/substance-registration/inquiry
http://www.echa.eu/web/guest/regulations/reach/substance-registration/inquiry
http://www.echa.eu/web/guest/regulations/reach/substance-registration/inquiry
http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-sharing/inquiry
http://echa.europa.eu/qa-display/-/qadisplay/5s1R/view/reach/inquiry
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datem ozn&men2. Visledky zkougky mohly bilt p|Sedl ogeny
zvigen?2 mnogstevn2ho rozmez?2 ma lR$%3gt® ohrdombeR taukdé wg k v
nemuselo uplynout.

PS2 k!l ad:

Rok proveden? Rok pSedl C Konec kompenza
podl e [ obdob?2 (pro %l

nebezpeln naS2zen2 REACH)
(67/548/EHS) nebo
naS2zen2 REACH

1985 - 121 et po pSedl ¢
zkouglknl ed Tm
registrace

1985 2000 2012

1985 2010 2022

1985 1985 1997

VdTsl edku t oh &5odsb d3(seepodsdnych kritérii) se na Udaje, které byly

poprv® pSedrl®meinypSedchoz2ch prédomBRchSepdedpies Thneg 12
lety, nebude vzt ahovat n8hrada. Ni cm®nhD ostatn?2 administrat
stDmito Yadaj i se mus?2 sd2let.

bDdaj e pogadovan ®jehtodakianentaki & m datazu budou proto spadat do
jedn® ze tS2 kat e gnésteduficicppogoadéienhl ¢ h v

46.2. LS8tka jigedpiystarovsna a pS2slugi
i nformace byly pSedlogeny pSed
neg 12 | ety

Agentura ECHA vyzve tazatel e, aby vyvinul vegker ® Vs
informac2, a bezodkladnhD mu poskytne:
f jm@no (jm®na) a adresu (adresy) apgagkledchoz2ho (pSed
(gadatel T) o registraci a dal g2ch potenci 8l nzch ¢
a |llenT pSedbnNgn®ho f-ra SIEF),
f seznam relevantn2ch a dostupnlch %daj T, kter® jig
tazatel ® pSedlogili, a | ejriacchey vpyoguagdiutj2e psrdo® |¥el ne?l y
ngkl apgBesichoz2mi gadateli o registraci.

Agentura ECHA z8roveR sdRl2 vgem st8§vaj2c2m gadatel Tr
pSedchoz2m tazatel Tm |j m®not @t oa dfrSezsiu stea zoadt epl See.d cvh oz 2 ¢ h
gadatel T o regi st r ac iaktimikmkyeThzatel @ putle niuged n ®

kontaktovat, aby je pogs&dal o pS2slugn® %daje a o pSi
pSedl ogen2z.
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463. L8t ka ji g byla registrovg8§na a
informace byly pSedlogeny pSed
neg 12 |l ety

Agentura ECHA bezodkl!| atdinD poskytne taz
9 jm®dno (j m®na) a adresu (adresy) pSedchoz2ho (pSed
(gadatel T) o registraci a dal g2ch potenci 8l n2zch ¢
a |llenT pSedbRgn®ho f-ra SIEF),
f kopii relevantn2ch a dostupnl plSeddajgEniBmit &t eul®]
|l ze zdarma poug2t pro %YW ely registrace.

Agentura ECHA z8roveR sdRl2 vgem st8§vaj2c2m gadatel Tr
pSedchoz?2m tazatel Tm kontaktn?2 Ydaje tazatele / poten
Vt®t o f&§zi se od p$gdohozyibtgadat meol ek§vaj2 g&§dn®
Tazat el bude muset pSedchoz? gadatele kontaktovat, ab
spoleln®mu pSedlogen? ¥daj T.

Pozor:Je vgdzyodpovhNdnost?2 tazatele, aby posoudil kvalitu
poskytnutych agen turouECHA % a spl nil jako gadat el O registraci s
povinnosti. PSi poug2vg&n2 souhrnT studi?2 pSeldlogenTch

(napS2 kl8nkiv ozn8&§men2?2 podle NONS) mTge vyj2t |najevo,
souhrnT studi? nepostgalsujrealkne cshp Iprofvni2nnroest 2 podl e nas$
a potenci 8l n2 gadatel o registracizamTgget Menv28 gsiotu laaldtue r n
registraln2 dokumentace. KromhD toho se potenfci 8l n2 mu
doporul uje, aby kont akt ov alamga&eded c tilenzzajistify aby at ell e/ oz n
byl k dispozici celkovy souhrn studie.

Pozor: Pro danou sledovanou vlastnost mohou blTt uvede
pSed v2ce i m®nN neg 12 | etdpt@uzuddeMognessdNivédisd edku
dotazovani popsané v bodech 4 .6.2 a 4.6.3 proto |ze kombinovat a v takovém

pS2padh jsou Ydaje z| 8sti chr&8nhDn® a z| §sti dostupn®
Potenci 8l n2 gadat el o registraci je odpovRdnl za poso
rel evantn?2 pro jeho regiabyabg?ydeblm&®nyapbgadavky na
informace.

4.6.4. Latka nebylav minulosti registrovana,

nebo registrovs8na byl a, avgak
kdi spozici pogadovan® informac
Agentura ECHAbudev kagd®m pS2padh tazatel e idsgozicdc movat, zda |j

jméno (jména) a adresa (ad resy) pSedchoz?2ho gadatele (pSedchoz?cl

¥MNjte na paudatie, plSedl ogen® ve form§tu | UCLID 4 nebo SNIF neobsah

informace a gadatel o registraci mus?2 pellivhD zkontrolovat a vyplr
naleznetev pS2rul ce AJak vyplnit technickowznim&knunmemMR @QRDA ,priot eregyijsar ace
k dispozici na adrese  http://echa.europa.eu/support/dossier -submission -tools/reach -it/data -submission -

manuals


http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it/data-submission-manuals
http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it/data-submission-manuals

102 Pokyny pro sd?

Verze 3.1 leden 2017
registraci /| ostatn2ch tazatelT a |l enT pSedbngn®ho
z8roveR pS2padnhD sdhnl 2 pSedchoz2m gadateITm/tazateI
pSedbnNDgn®ho f-ra SIEF) | m®ré oa ffdr e st toa:iz.aptSeeIdeBho\Z2 c
gadatel T o registraci neolek8vaj?2 ¢g8dn aktivn2z kro
gadatele kontaktovat, aby se mohl pSIpOjit ke spol e

Nezavedené / zavedené Potencialni Neni nutné
pSedbnNgnN nerfegisb gadat el—eo Ne provést registraci
latky (1 .126) registraci
Ano
Tazatel pSedlog? agegntuSe ECHA i#forn’ace
M  identita pravniho subjektu P -
I Ll ey < dotazovat se
1 pogadavky n,&erébyf ofmace (1 126)
vygadovaly @®v®g stnadie i
obratlovcich nebo ne)

T
h
k
|

ptenci§|n2Ager!tU(a Potenci 8§l n2
regi SUNEEICEITIE o registraci musi v
Ne—»| potencialniho > &2padh bot
-rfa gadatelle o p p
. : prov ®st k o
registraci
Agentura ECHA informuje tazatele o:
1 pSedchoz2ch a potendi §/l nzch ¢
registraci
I kopii relevantnich a dostupnych tdajich,
fA-yNe kter® jig pSedlogili
f agentura inf ofpaenjidn) pSeldchoz?
gadatele o registrad¢i |o
T jm®nu potenci 8l nz2ho|galdatel e
f studi?ch pogadovanidh [fazatel
Agentura ECHA informuje tazatele o:
1 pSedchoz2ch a potendi§l n2ch galdatel2ch o
registraci
T relevantnich a dostupnych udajich, k t e r ® j i ¢
pSedl ogi l i
Agentura ECHA informujle pSedchoz? a
potenci 8l n2 gadatele of|registrac o
T jm®nu potenci 88§l n2ho |gadatel e of registraci
T studi2ch pogadovanT d tazatel em
y
*Upozor Rge eme 2 : [ gaT T
nahrada neni Sd alen :/4 al 1
vymahatelna za studie 2 2%
pSedl ogen® pSecfdvzlceen ngkladT v
ne ey | > srel e ik Registrace
pSedl ogen? Y 9
Obrazek 10: Podrobny postup dotazovani, p o kter®m n8sl eduje spoleln®

f
n

Y
n
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pSedlogen? wWdaj T

Pozor:V pr axi agentura ECHA informuje o vgech vige uvede
prost Sednictv2m pS2slugn® str8nky proastppdatel e o spol
REACH-1 T. Ke sledov8§8n2 zmhn se dkpotoublLupeastypBemhbiezky
zpravy v nastroji REACH -IT.

4.7. Sd2l en2 %%da) T mezi gadateli O registra

Sd21l en?2 Ydaj hljawnpehempnadczeiT2 VREACH. Spolelnim sd2l e

wudaj T o | 8tk8&ch a spolelnim pSedlogen2m dokumentace z
registraln2ho syst®mu, sniguj2 n8klady a br&nz zbytel]
Podle |1 8nku 11 mpSBepad®d, maje2 exi stuje nNRkoli k gadatel "
stejné latky (bez ohledu na to, zda se jedn& o zavedenou nebo nezavedenou latku),

gadalt® povinnost pSedlogit spolelnhD infolOmace o | §tce
pism.a) a b). Tazatel ® si mohou na str8nce pro gadat el e
st8vaj2c?2 a potenci 8l n2 gadatele 0o registraci stejn®
foraSIEF, a vyjednat si pS2stup ke st§vaj2c?mu

spol el n®r
pSedl ogen2 dosud neprobRhlo, projednat jeho podm2nky.
regi strovsg8na, |j e lhodst.n® proldilte Hllavn2ho gadatele o regi
bude jednat | m®nem ostatn2ch srozumRnich gadatel T o regist
V NastrojiREACH -1 T pSedmhDt spol el n®ho pSedlogen2) .

Potenci 8l n2 Jgadatel ® o registraci jsou povinni vygs8ds
registraci [/ drgitelT %ddi§ zZakhtasthekTobadajlToste, ma
z8roveR mognost pog§d a testovanisktefa hegamrhuiji bhdatoycg. z

Vkagd®m pS2padh plat2, ge pokud je studie vygadov§na,
sd2l et bez ohledu na to, zdal|lmakrrclhj dpskp&kdy .98 obr a
potenci 8l n2z gadat el O registraci m8 povinnost prov®st
registraln2ch pogadavkT, mus2 vyug2t vgechny dostupng
pS2stup nebo validovand@emrardeeitizko ( @k SMRHasobratl ovc?2ch.

PSi pS2pravh spoleln® registraln2 dokumentace se pot e
mohou S2dit ng§vodem uvedenim n2gdge.

7 Krok1 Indi vidu8l n2 shromagNovgn2 a seznam dostupnT
1 Krok2 Posouzen2 pogadavkT na informace

1 Krok3 Dohoda ohl ednh formy spolupr8ce a urlen2 hl a
registraci

1 Krok 4 Url en2 chybhRj2c2ch informac2 a shrom&8gdnDn2 d.
informaci

Krok 5 Jedngn2 o sd2len2? YWdajT a n&8§kladT a mognlch
Krok6é Z2skg&n2 novich infomn§mnarcRu /zkwoyu geokSen?
f Krok7 (Spoleln®) pSedlogen? wdaj T

Pozor: Pokud jig pro danou | 8tku existupejvd&gigdtrace,
pravdhDpodobnost2 provedeny. Potenci 8l n2 gJgadatel ® o0 r €
svouldtkus pougi t 2 mostiedjem@&h fi k8t oru, se mus2 se st8vaj?2c?
registraci dohodnout na tom, ¢ge jig pSedlogen® ¥daje

kterou konkr®tnhD vyr8bhDj2 nebo dov & pejav.N Patod idawhoda
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identity latky (SIP) oznameného v dokument aci . Dal g2 informace o koncerg
uvedenyv Pokynechk i denti fi kaci a pojmenovg8vsg8&§n2 | 8tek podl e
CLP.

47.1. Krokl -1 ndividu8l n?2 shromagNov§gn:

seznam dostupnych informaci

Potenci 8l n2 gadatel ® o registravcdgedlynynDdostnepn@&2ve sh
st§vaj2c2 informace o | 8tce, kterou zamlglej2 registr
zahrnovat jak Aintern3fanfhdadj edrtog Kk ,%d ajkeo mapS2kl ad Ve
pS2stupn® informace, kieére®altan&evyhl edat v

Pozor: ShromagNdvBonz2wbdit dTkladn®, spolehlilv® a dob¢
zdokumentovan®, neboS neshrom§gdhNn2 vgech dolstupnlch
v®st ke zbytelnTm zkougk8m se souvisej2c2mi |[finan]n2r
I nformace, kter® mus?2 kagdl potenci §l nasi gadatel o reg
obsahovat vgechny informace dTledgit® pro %l ely regist

T podrobn® informace o identithD I 8tky (analytick® z
techniky, standardizované metody atd.),

9 informace o vnitSn2ch vlastnostech |,fpxickay (fyzi k§I
pro savce, toxicita pro givotn2mppoestct&&dd2, ovslbdtm
chemick® a biotick® degradace). Tyto informace mo.
visl edkT inkieoulgimkitro ,z%daj T jinTch nedg ze zkougek, |
odhady QSAR, zexi stuj2c2ch Y“daj T o Y% inc2ch na |1l ovDRka,
zijinTch |1 8tek, epidemiologicklich wdaj T,

T informace o virobRD a pougit2: soulasnich a pSedpo
f informace o expozici: soulasn® a pSedpokl §dan®,
T informace o oParsSeh2rcihzikk groowredenT ch | i navrgenlec

I nformace, kter® je t®ebaf§hiromBydibvmuNDg mNDly zahrno
informace o hraniln2ch slogen2ch, kter® gadatel hodl
koncept SIP zmidBéVvanB wa podr Bdkymdth k aentfikani b

poj menovsgvsgn2 | 8§tek podle)naS2zen2 REACH a CLP

v
§

Toto shromagNovsgn2 ¥daj T je tSeba provg§dhDt bez ohl edu
jestlige pogadavky na wdaje pSi registraci z8visej?2 n
regi straci vyr §b2munse2b og addoavt8egl2® o r egi straci uv®st wvge
dostupn® %%daje pro konkr®tn2 sl|ledovanou vlastnost. N i
pogadovan® %Ydaj e,diktpeorz® cmmaja2 kk er ® odpov2daj?2 vygg?2mu
rozmezi.

Pozor: Krok 1 vyw@aduijpet ealty 88 n2 gadatel o registraci
zdokumentoval vegker ® i nf or ndisporciw rdm@ podnéky, kt ejr ® m§ Kk
vietnhD informac? o: 1) vnitSn2ch vliastnostech | 8tky (
rozmez2), 2) jej2ch poudichk $hz e rX pramcikokul@V oplat Se
potenci 8l n2 gdgadat el o registraci tak® povinen prohl ec
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Vgdy by se m@lahbr §§éevsnkou pS2padT| o mosleeninh c h v

odstavcipism. a) gadatel o registraci muentcelkovézpraaypr §vnhDni m d
o studii, kter 8 gedrodblsm®m)nasovuhrnu studie a kterou | e
%l ely registrace, nebo mus2 m2t opr8vnhDn2 na tuto

pro
informace o povaze %Wdaj T a pr8vu odkaodddevat na Ydaj e |
3.3.3.8 tNDchto pokynT.

47.2. Krok2 -Posouzen? pogadavkT na

informace

Krok 2 pom&§h§ potenci &8l n2m gadatel Tm o registraci pSe
informace se vztahuj?2 na profily slogen?2 |1 8tky, kteroc
s ohledemnamno gstevn2 rozmez2, kter® je pro nhD relevantn?2
| 8tky (relevantn? pro technick® upugtBhBDn2 od testT) a
(relevantn2z pro upugthbDn2z od zkougek na z8kl adhD expozi
Jak je podr obn Hokyneghpped@storacy, | | 8nek 12 pogaduje od ¢ga
0 registraci, aby:

T v dokumentaci uvedli vegker ® edbhemické,pn® dTl egdgit® fy.
toxi kol ogi ck® a ekotoxikologick® informace bez oh
rozmez?2 (v/| etimdi%dadjul8lzn2 ho | Tzkomekli vaf hobumpy) ,

T splnild@ pSinejmeng?m standardn?2 pogaloupcklky na info
pS2loh VII ag X naS2zen?2 REACH prwrlli§tt&m vyroben®

mnogstevn2m¥rorzamerzPy se vztahuje mognost upugtinDn?2
je popsanoni ¢ e .

Ve vgech takovich pS2padech by mnRlI ¢gadatel o registra
kagd® pSizpiTegbsnhtakbn?2 dokamé@Satoh VII ag X naS2zen?
REACH uvs§d2?2 sloupec 2 konkr®tn2 krit®ria (nap$S. char a
nebezpel mpogdtlie) ni chg mohou blt pSizpTsobeny standardn:
i nformace pro jednotliv® sl edovan® vlIastnost.i (tj. wup
prominut?2 pogadavkT nebo definuj2c? potSeby dopl Ruj 2c

Gadatel ® o registraci kr omlf tpoochgoa dnmoovhaonu® psSti aznpdTasrodbn 2
informace stanovené podle obecnych pravidel uvedenych v pS2loze XI naS2zen?
REACH, ktera odkazuji na situace, kdy:

T se zkouylBdeazk®ho hl edi ska nejev2 jako nezbytn®,
T zkougky nejsou technicky mogn®,

T lze od zkougek apWssic®n8&Tz8&kpozice vypracovanich
chemi ck® bezpel nosti (CSR) .

Pozor: Krok 2 vygaduje od kagd®ho potenci 8§l n2ho gadat

urlil, jak® jsou na nnDhj kladen® informaln2 pogadavky,
zohlednit konkrétni mnogstevn?2 rozmez?2, kter® je pro nhj rel eva
pogadavkT na informace, kter® se na nhDj wvztahuj2, mTg
registraci zvg8git uplatnhDn2 mognosti upugthDn2 od poga

z8kl adhD zpTsobu poexgpiice.2 [/ pr TbDhu

%Je tSeba m2t vgdy na mysli, ge
a

€ tSeba zamezit zkougk8m na zv2S$S.
posl edn2 mognost (|1 8nek 25 n 2

j e
S2zen REACH) .
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473. Krok3 -Dohoda ohl ednhD for my
spolupr8ce a urlen?2 hlavn2ho ¢
registraci

Doporuluje se, aby se potenci 88l n2 gadatel ® o registra
informaci, které maji k di spozici, nejdS2ve dohodli na formh spol
nejv2ce vyhovuje, a na hlavn2zch pravidlech, jimig se b
jde o sd2len?2 Ydaj T a n8kl adT. Nezbytnim pSedpokl aden
o rozsahu I 8tky (tj. profil identity | 8tky), na kteroc
regist rovat spol el niD. Profil identity | 8tky definuje pr
SIEF shodne, ge se tT k8§ jedn® | §8tky.

Vr 8§mci naS2zen2 REACH pSedstavuje hlavn2 ¢gadat el 0O r €
stanovenouv | |11 odst. 1, kterd je definovana jako Ajeden ¢gadat el 0O registrac
jednaj2c2 se souhlasem ostatn2ch srozumRDnTch ¢gadatel T
gadatel jako prvn2 pSedk!| §d§ lur§nk® 1mformace popsane

NaS2zen2 REACH nestanovuj e
vol en. HlIlavn2 gadatel o re
gadatel T o registraci a pS
obsahuje informace o podst
registracised oporul uj e, aby pSed
|l enov® pSedmhNtu spol el n®ho
0 registraci jsou uvedeny v oddile 3.2.

pravidla, jaki by mnl bl
straci mus2 jednat se
it dokumentaci ke s
h vliastnostech | 8tk
i sv® dokumentace |
dl ogen2. Dal g2 podr

Je tSeba zdTraznit, ge ¢gadatel ® oujimPaeddddijnou regi str a
gadatele o registraci. TSebage | 8tka jegth nemusel a &
mohlo zal2t podni kat kroky pro vibRr hlavn2ho gadat el
dokumentace atd. Tazatelé se mohou nachézet v situaci, kdy semoho us gadatel i o
pSedbRNgnou registraci dohodnout na:

—

-pSevzet?2 ¥ ohy hlavn2ho gadatele o registraci a
pokud m§& nalasovg§n2 z8sadn2 viznam pro tazatele (
prodlougenTch | hTt registradadaaeproodalegd spomenc
chthNj2 prov®st pSedlogen2? pSed svou registralnz |

- pokudnikdoz ostatn2ch potenci 8l n2ch gadatel T o registraci
svou registraln2 | hTtou, mifedtaganzin po®raéogivatral n?
dokument ace a pozdDji ji aktualizovat na spoleln® pSed
registraci vyslov2 z8mBDr | 8tku registrovat,

-spolupr8ci se |leny f-ra SIEF pSi jejich pS2pravhD do

skutelnost, ¢ge nal asov§8&8n2puwufder & 8¥li BFe t( thaaz gptoeslt unemT g e
vyr 8bnDt ani dov8get, dokud ji skutelnhD nezaregistruje

Pozor: Krok 3 vygaduje, aby se potenci 8l n2 ¢gladatel ® o
gadatel ® o pSedbhRNgnou registraci a potenci §ln2 drgite
projednali a shodli se na hlavn2ch aspektech| shromagN
ur |l enme ki straci, identifikaci pogadavkT na informace,
informac2 a sd2len2 n8kladT na registigdi.er ® | i nnojsti souvi
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47.4. Krok4 -Ur | eahybDj2c2ch infor mac?
shrom&8gdnNn2 dal g2ch dostupnTlch
informaci

Krok 4 pogaduje, aby potenci 8l n2 gadatel ® o registrac
uvedenév kroku 1 a %daj e rv8njcaid osvpaonl® |[vn ®ho pSedl ogen? vidaj
jsouuvedenyv kr oku 2ateGa® o registraci budou muset pSesnh
“udaje, kter® je tSeba vyplnit pSed pSedlogen2m regi st

Pozor: Potenci 8l n2z gadatel (®) vbasegrP&lyr &diaj Jlezmu 8% e b E
potvrzeni stejnosti latky, tj. aby zjistil(i ), zda jsou stavajici studie vhodné pro jeho
(jejich) latku.

475. Krok5 -Jedn8n2 o sd2z|
ng§kladT a mognTch

NaS2zen2 REACH pogaduje, aby jakmile byla pod§8§na ¢g§dc
pSedl ogenTch pSed m®nN ne§ 12 zZ2e tdadaptoetle noc irgdgniz2s tir apcSie

vyvinul.i vegker ® Wsil 2, aby:

-dos8hli dohody o sd2len?2 informac2, kter® potenci §ln
-zajistili, ¢ge n8klady na sd2len?2 informac?2 jsou stan
transparentn2m a nedi sk r(vinoddi 49, vizztake oddd 3320 Kdee m

jsou uvedeny pS2klady situac2, kdy | ze sd2l en?2 n8kl ad
netransparentni nebo diskriminuijici).

St 8vaj2c?2 gadatel ® o registraci (nebo jejich z8stupce
potenciAlln2 ch ¢gadatel T o registraci, mus?2 poskytnout jasn
kter® maj?2 bilt poudgity pro kagdou sl edovanou vlIastnos
dohody (vsouladus | I27o0dst. 4), pSedchoz2 gadat el o registraci [/
zpS2stupn2ndmu eppad&i el i o registraci informace, ktere@

dohody. Vlastn2k %%daj T rovnhDg potenci 8l n2mu ¢gadatel.]
odkazovat na celkovou zpravu ze studie.

N§kl ady, kter®ohedBhSebad¥%l| en?2 Gvahi kmohowbjtrvIz h ®v

povahy, tj. mohou se tlkat zkougek (n&klady na studie
administrativn2 pr8cé&éoppbkuRtadmvipesdgpdaykem na infor mac
obecné administrativni naklady).

Jak je zdTroadzdrtDneo vwdnovan®m | i nnostypodnkyznda SI EF, mDIly
obsah informac2, kdyg z2skaj?2 pr8vo na nhD odkazovat (
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Potenciélni
gadatel o
regi strati
agentuSe
dotaz

pSedl 0g?2
ECHA

- Ziskat udaje
zal ternatiyv
- Zgjistit Gdaje podle
acpS$2l ohy VI

JSou k dispozicd
nf or mace

RSedl ogen®
jako

soul 8§st e-Ne—s—tbi

p Sed2 lety -PSedlogit n
pro %daje po
axX
Ano

- : ) 5 i 3
\::x))lkgdi;hr?ujje’ > srudd S S Mgoiu‘ii neszalhrnu\j/ey’ i

[¢————ano ne——

obratlovce (] .127 odst.

1

obratlovce (] .127 odst.

1)
Jakmi le byla,plinDna ¢g8§dost
potenci 8l n2 fa pSedchoz?
gadatel® o refpistraci vyvinou
» vegker @ o/ssaigl etk
dohody o sdileni informaci (I .I
270dst.2)a n § k(I .ld [[
odst. 3)
PSedchoz? gadatel o Pc;tee?csit§rlan2i
registraci vyda povoleni pospnl i pot e&qci 8l n2 Segdl oditl
odkazovat na celkovou [¢——ano a pSedchoz? gadapettne—ob rE%CgI-I'AS tsr%ocri 0‘
zpravu ze studie (| .127 dohodR o s dhebe “wdaj T| a7, p
odst. 4) ngkl adp®d’ ! en 127 a
) odst. 5)
v
PSedchoz2? gadgtel o registraci
mTge pog8dat p prodlougen?
lekac?2 | hTty.lpa registraci
27 odst. 8)
Obrazek 11: Sd2len2 YdajT o nezavedenlch | 8tk8ch a zaved
kter® nebyly pSedbhDgnhD registrovs8ny

4.7.6. Krok 6 - Ziskani novych

informaci /
vytvoSen?

n8vrhu zkougek

VpS2padh, &e ojksusoul vi denti fi kov&ny chybRj2c2 %daje,
i nformace o

J
vnitSn2ch jvilndscthn azsdtreog H[ i §tfeokr neac 2, ne g |
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invivo ,jsou-l i pSi tom splnhNny pp8imloKy .uGadan®I| { ®) o

registraci mTge (mohou) poug2t Sadu metod, jako je (C
mezi strukturou a aktivitou T (Quantitative) Structure -Acti vity Rel ationship), z
inviro, pS2stupy zalogen® na prTkaznow®Bin2dTkazaTn®d pS2st

anal

ogi ck®ho pS2stupu).

Pokud nRkter® informace chybDj 2med onelbze jpeouzhddkRat §§d
2

zkougek, mus?2 potenci 8l n

gadat elz&vislostimaegi straci ul i ni

chybDj2c2ch %daj 2ch:

|l

v pS2padhn, ¢ge je pr odeueegéndv rpasSil orrwet w8 Istau VI I 1 (be
ohl edu na to, zda se provs8d?2 na obratlovc2ch, |i |
vig§mci f-ra SIEF, je tSeba prov®st novou zkougku,
dokumentaci. Potenci 8l n2 gadatel ® ravatmoeégi str aci mu
informace a mus?2 se dohodnout, kdo bude provs8dnpt
pSedlogen2m jejich spoleln® rdeadigtnr glond?r odbmnkowsmheemt a
viz Pokynyk pogadavkTm na informace a posouzen? chemick
dostupné na http://echa.europa.eu/guidance -documents/guidance -on-

information -requirements -and -chemical -safety -assessment ,

v pS2padh, ¢ge | e prsodierueedendsvt rpaScil orwet 11X a X (bez

ohl edu na to, zda se prov8d? na obratlovc2ch, | i
vr8&8mci f-ra SIEF, mus2 potenci 8l n2 gadatel ® o regi
pSipravit n8vrhkzakadgghk t SerbSmcpiS esdp oolgeltn &

regi straln2 dokumentace ke zv8&§gen2 agentuSe ECHA.
registraci kromhD toho mus?2 (podle |1 8&8nku 40) pro
hodnut?2 agentury ECHA o n8vrhu zkougek wuplatni
I

roz
ngslednTm ugivatel Tm p S®ahem? §r iopiak .Sen?2 Kk

Pozor: Povinnost vypracovat nS8vr lpS2Zlpaudlek gse| guplaa terd 2®
o spolelnou registdapsliedlbwvrphowgita pravidel stanovenl
2 pS21loh, proveden? zkougek (vygyk doe st jakomdbo uXxedenl c
alternativu ke standardn2m pogadavkTm pS21l ohl VII a Vi
Krok 6 vygaduje, aby potenci 8l n2 gadatel ® o-|registrac
li se pS2lohy VIl nebo VIII) nebo $S$i prrapiSkiljlom§Fvi X ak
X). ZkougRyYamachvby se mhDly vgdy prov§dhDt jako posl ec
kagdl n&8vrh zkougek na obr atnSsvtcrzocjhi jleU QilultDh ® duTvv®sd n [¥n
objasRuj2c2, pr ol nen2 alternativn?2 metoda djostal uj?2c
477. Krok7 -(Spol el n®) pSedlogen? ¥da,j
Vegker® relcouatnumpi® ai nf or mace rsShmcamSEpr@& vy spol el n®
registraln? dokumentace mus?2 blt dologeny ¢gadatel.i o]
vtechnick® dokumentaci, a pro | 8thpoysgt bNa® hehbo(dov
v2ce) za rok na gadateré&v® oeghemi aki® bevpetnosti ( Cc
Jakmile gadatel ® o spolelnou registraci dokonl il kr c
pSikrolit ke skuteln®mu sd2len2 dostupnich %dajT a o0z
Tento proces bude pravdhDpodobnh t Seobypotendanid Dl it do f §z
gadatel o registracihhavazmjgatdtanehé&m e registraci, a
vpS2padh, e sjpsoxu ck novhlD vypracovan® %daj e.
Agentura ECHA nicm®n0nD doporul uje, aby kter kol 0sobes


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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dokumentaci, pravide | nhD i nf or moval a existuj2c2/potenci 8l n2 ¢gad
vivoji/laktualizaci registraln2 dokumentace. Gadatel ®
nejaktu8l nhRDjg2 kontaktn?2 %daje na str8nce pro gadat el
v nastroji REACH -IT.

Jakjepo psanov | |3.odst. 3 a 4lodst 3 naS2zen? REACH o poplatc2ch (
| 340/ 2008, agentura ECHA bude vyb2rat specifick® sn?2g¢
spoleln® pSedlogen? registraln2 dokumentace.

Potenci 8§l n2 gadatel (®) o regdwtsawc|li§dt 2t aphdakmt®) , kt e
spol el n®ho pSedlogen2, mohou od nDijodsoBsprooupi t (podl e
nNDkter® sledovan® vlIastnosti, p ud jsou vlastnzky ¥d
krit®ri2ch pro odstoupen? viz o 2] 6.3 tDchto pokynT

478. Dal g2 Jgadatrelgi®)t raci pSipojuj?
sek st 8vaj2c2mu (spol el n®mu)
pSedl ogen2 Ydaj T

t Seba zdTraznit, ¢edig3joaavedgngch latiaghspdtencialny

adatel ® oir ebgyi sntrxla  obdr get transparentn?2 a jasn® in
pS2stupdiajkTm a o jejich n8kladech a rovnhRg o podm2nks§
spolel n®mu pSedl oged2ZpadcPn,atkdyt osd syml uvn2 strany st§yv
dohodly na zprogmiBesi iseamonout do n2 rozpis n8kladT
pol ogky a/nebo mechani smus n8hrady (dal g2 podrobnosti

Pokud jig spoleln8 registraln2 dokumentace existuje,
(napS2klad kroky 3, 4, 6 vige). Potenci§ln2 gadatel o
st8vaj2c2(horegadatralce ¢uveden® na str8nce pro gadat e
registraci, ke kter® je udhlen pS2stup po %sphRgn®m p S
podm2nky pro pSipojen2? se ke spoleln®mu pSedlogen?2 dg
pSedl ogena hlavn2m ¢§acdiatjeth®me no o setgatsn2rcah srozumBRDni ch
o registraci. Potenci §ln2 a pSedchoz? gadatel ® o regi
vyvinout vegldes® geani2l dokhody ohl ednh sd2l en2 informac:+
ngkl adT spravedl i vl m, t rkarnisnpianrae nt2nnd nz pal snoebdeims. Ni ¢cm®nD
pokud potenci 8l n2 ¢gadatel wolrkegu sitmfacri maaezs oprhd awsr?| ist ®
sledovan® vlastnop6tpadBpSgkl adastn2 nhDkter® studie),
rozhodnout, ¢ge odstoup? od spoleln®@kénipSedl ogen? ¥Ydaj
sledovan® vlastnosti, avgak mus2 blt nad§le soul §st 2
podrobnost2 o podm2nk8ch pro odstoupen? viz oddz]| 6. 3
Je

9

Pozor:V pS2padhlD, ¢ge nejsou g8§dn2 dal g2 potenci §8ln2 gadat
tazat el registruje | 8tkut samostaéegiDst bade?2 mdekument ac
aktualizovat, jakmile se jinl potenci 8l n2 galdatel o r
stejnou | 8t ku: nejprve mus?2 spolelnhD url]it hjlavn2ho ¢
vytvoS2 pSedmht spole|ln®ho pSedl| aunaobdahu a pot|/® se mus?
spolelnnNn pSedkl §dan® dokumentace. Ng§sl ednlD mus?2 st 8va
aktualizovat svou dokumentaci jako soul|l 8st sjpol el n®ho
gadatel o registraci nebo |1l en).

LI. 242o0dstanov2, ¢ge jesnhBmgm2epbdtejemlDrnice 67/548/ 1
oznamovatel mus2? pSedl sogladis dal6a meme anc REWCH (podle || ¢

10a12)v pS2padhD, ge mnogstv2 ozn&§men® | §tky dosahuje da
prahu.
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Pokud pro | 8t ku, na ni g t az &t SIEF/tazate gestoupiddot az, exi st uj
kontaktu se |l eny SIEF, nebude vgak ofici 8l nhD soul 8st
Aaktivn2id pSedbhRgn® registrace). Nicm®nhD i pSesto se
registraci stejn® | 8§tky sd2| slviou¥%d ajgé sarapmlPel nD pSec

dokumentaci.

4.8. Lekac? | hTta na r egi X/ odstac8 podl e ||

Ll §nek 21 stanov?2, ¢ge AGadatel o registraci mTge zah§
anebo pSedmNhDtt®tmelvd robN nebo dovozu -papéntural ovat, neuv
jinak pa@bdst. 2l ve | hTtn tS$S2 t7TdnT od dat &7 podg&n2, ani g
odst. 8. it ® o souvislosti | ze virobu nebo dovoz | 8§tky zeé
tS2 tTdnT po pSedlogen?2 registracesouadusvlilj2Zi mkou pS2 pac
odstt 8 vyg8§dgmae derTta).

Vsouladus | 1270dstt 8 mTge pSedchoz? gadatel o registraci poo¢
| hTta na regist2ladsti 1§ padhevP®Pho gadatele o registraci
|l tySi mRDs2ce. G8dost | ze 3 Sepdolkougdi ts ea gpebuwtalictdo zEBC H A

registraci a potenci 8l n2 gadat el O registraci dohodl i
pSed m®nN neg 12 lety, nebo pokud po sporu ohl ednh sd
udNl 2 potenci 88l n2mu gadateli o registracd9 svolen?2 odk
n2ge) .

Potenci 8l n2 gadat el O registraci bude agenturou ECHA
pot ®, co obdr g2 potvrzen2 o tom, ge jeho registrace p
| ekat dal g2 4 mDs2ce, neg z2sk8 opr8vnhDn2 z8konnhD vyr
nebo ji na tento p$zhpadly §xwitgenv2 mnogstevn2ho rozmez?
I

| i dodavatel pSedlogit ¢g8§dost a sdRlit agentuSe ECHA
vygadovat ke splnhRn2 svich registtraminég chSppaama@tkjT.. N
po pSedlattgemi i zace registraln2 dokumentace) nen2? t Set
dovoz.

Kdykoli je nutn® pSerugit linnosti a vylkat na vIisled
opRtovnim zah8jen2m viroby nebo dovozu respektovat | e
Agentura ECHA neposuzuj e pl atnost ¢§g8dosti pSedchoz2ho gadatel e
nekontroluje, zda doglo ke sd2len2 ¥daj T, a o jak® ¥d
sd?2l en?2 Y¥daj T Y%spRgn®. Je proto zodpovhDdnost?2 potenci

posoudit, zda | ze § Sddoastte |peS eod crheogzi2shtor agci povagovat za
pougitelnou. N8slednhD se od potenci 8l n2ho gadatele o
posouzen2 n8legitim zpTsobem zdokumentuje.

4.9. Spory tlkaj2c2 se sd2len2 %dajT po vzn

49.1. Spory tlkaj2c2 se sd2len? Yda,j

| 127 o0dst. 5
Po postupu dotazovg8§n2 a pot®, co si potenci 8l nz gadat
vsouladus | I270dst. 1, mus?2 potenci 8l n2 gadat el i pSedchoz?2 ¢
vyvinout vegldes®&g®oani2l dolbhody ohl ednhD osdP8keln2d T nf or mac*:

% Postupjepopsany dokument u ot §8zek 426dostyprém hdvebouych strankach agentury
ECHA na adrese http://echa.europa.eu/support/qas -support/qas .
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(podl 7obst. .2a3)

Ni cm®n@pS2vpadh, ge se jim nepodaS? dohody dos&hnout, m
O registraci informovat agenturu ECHA o nedosagen? dog
nebo souvisej?2cpSednBkd2and(Ti )s gadat elem ¢(@adstraci nej
jeden mNRs2c po pTvodn2m pSijet? kontaktn2ch wdaj T pSe
od agentury ECHA. Potenci 8§l n2 gadat el O registraci rc
gadateli, ¢ge uvhDdomil agenturu ECHA.

Potenci 8§l n2 gadatemTgeragéentuSe ECHA pSedlogit inforn
prost Sednictv2m webov®ho formul §Se na webovich str§nk
http://echa.europa.eu/regulations/reach/reqistration/data -sharing/data -sharing -

disputes/data -sharing -disputes -in-practice .

Potenci 8l nz2 Jgadat el O registraci z2sk8§ od agentury EC
token ke spoleln®mu pSedotonYyepaddapekud pSgidshr aci nesp
povinnost, jelikog nevyzajingtNDemegkeh®, aby2%étaj e a sou
ngklady byly sd2leny spravedlivim, transparentn2m a n
al kol i potenci 8l n2 ¢gadatebywviml. registraci takov® ¥Ysil?2

P2semn® doklady poskytnut® agentuSe ECHA mus?2 zahrnov
potenci 8l n2ho gadatele o registraci pogaduj2c2ho %daj
pSedchoz2ho gadatele o registraci. Pogadovan® p2semn@

1 korespondence obsahujic 2 §g8dost o sdRlen?2 podm2nek pro sd2l e

1 korespondence od pSedchoz?2honz@djaszed epmpg&®my strac
podm2nky sd2l en?2 Y.dajT,

 korespondence,v n2 g se zpochybRuj? podm2nky kladen® pSed

0 registraci,
T jak®hokoli dall@mr2hol izd/proadmy podm2nek uvs&§dhNDnich pSe
gadatelem o registraci.
P2semn® dokl ady mus2 kromhRD toho prokazovat, dge:
1T potenci 8l n2 gadat el o registraci vynalogil maxi m§

kdohodn o sd2len2 ng8kladT sprawnedlisklrimitnadamgpar e
zpTsobem,

1 potenci 8l n2 gadat el O registraci upozornil pSedch
agentura ECHA bude infor mov8dhams aog € m2m,d aghleocdye.dogl o


http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-sharing/data-sharing-disputes/data-sharing-disputes-in-practice
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Potenci 8l n2 gadatel o
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Obrazek 12: Spory tTkaj2c?2 speodslde22Metst2 5%daj T

Agentura ECHA vgdy pog8§d8§8 pSedchoz2? gadatele o regist
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argumentace a zdTvodnRn?2, ktpeort§e npcoiugylin 2im pgSa d a teed ne§mm 20 s
registraci, existuji -1 i . Agentura ECHA pak na z8kl adhD dokument ac
obNDma stranami posoud?2, zda nhRDkter8 strana porugil a s
vegker ® Wsil 2,

VdTsl edku postupu zav
registraci od agentur
gad
sd?2
ned

e genturou ECHA mTge
y skat svolen? od

teegbstraci nespl ni.l Ssvou povi j [ i
s ns§kl
o] ol i
m

I

2 Yydaj T SOoOuUVi

zpTs
e

N o

T <
o<
-+ >

teli registraci odkazovat na i
tel e registraci o pSedlogenz d
zni kly pSedchoz2mu dagdateli o re
g addoubj 12 , p Saebdyl obgyeln2v s poru pSedl ogen
gentaBaNEGCHAgdoppbhDepack8l n2 Jadat
ci vyv vegker® Wsil2 o dosagen2 dohody
rozhoidtn upt?t eundcil81 n2 mu ¢gadat el i O registraci
adovan® %daje pod podm2nkou, ge od potenci §I
, ge zaplatil pSedchoz2mu gadateli o registra
Rozhodnuti agentury ECHA se stane def initivn2zm teprve pot ®, co byl a
podm2nka pSedlogen? dokladu o zapl acen?z, To znamen
registraci mus?2 agentuSe ECHA pSedlogit doklad, ge
registraci zaplatil podil na vzniklych nakladech. Doklad o zaplac en2z mTge m2t
jakoukol i vhodnou for mu, vlietnhD bankovn2ho vIipisu

e
zhadB€@ o udhDlen?2 povolen
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PSedchoz?2 @gadat el O registraci nesm2 odm2tnout | ak
Ni cm®nhD pokud | §sztakpa aucrelne2n Smgk podilem na wzoiklyeh A

nakladech A , d olpwjreu s e, aby byl vipol et kterT provede |
registraci, objektivnhD odTvodnitelnlT, neboS cel § z
vnitrostatnimu soudu. Agentura ECHA v takovich situac2ch doporul uje,
potenci 8l n2 gadatel pSeckghoczzrmecijadaptialtiilza ty pol ¢
kterTch se bhRDhem jedng&8n2 dohodli. To znamen8, Je p
alespoR to, co se potenci 8l n2 gadatel 0O registraci

Po pSijet2 tohoto dokladu o zaplacen?2 agéantura ECHA p
souhrnT studi2 o pS2slugn® sledovan® vlastnosti (pS2s
vliastnostech) a udhbl 2 potenci 88l n2mu ¢gadat el 0O regi st

V zA4vislosti na rozsahu sporu a souvisejicim rozhodnuti agentury ECHA bude muset
pot enci Sateho%regigtraci

1 pSedlogit |1 enskoupSlopkaudie,ntdaecis,e vspor tT kal vgech
obsagenich ve st8vaj2c?2 registraci a byl o mu udnl
vgechny infor mace,
nebo

T pSedlogit |lenskolh&8dollumémt adistoupeéhdvm od spol eln
pSedl ogpeSe2pavd N, ¢ge se spor tlkal pouze | 8sti infor
st8vaj2c? registraci, zat?2mco ostatn?2 | 8sti, |jeg
potenci 8l n2 gadat el o registraci,
nebo

T pSedlogit |lenskou dokumentaci msegeamosnéaonmmcpSe
vpS2padh, ¢ge se spor tlTkal neshody na %pln®m vIibDd

pS2stupu ke spoleln®mu pSedlogenz.
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Pozor: Strany mohou i nad8le usilovat o dosadgen?2 dobr
rozhodnuti agentury ECHA.V.  t akov®m pS2padi aqtusfa cdat§erla® o registra
poskytnout token ke spoleln®mu pSedl ogenz.

Pokud je dosageno dobrovol n® dohody pot®, co agentur s
stran8§m o0zn8§m2 svTj z8mNDr udNDlit pr8vo odkazovat na ¥
obdrgen?2 dokl adu o zaplamcEadtatoal e od ernecgi8dtnrzchci , post u
zastaven a agentura ECHA nevyd8 kone|l n® rozhodnut 2.

VpS2padh, ge agenturan&€gHdAspbBehopaoeenci §8l n2ho gadat el
registraci, tj. agent@v®&rEBECHfedpespBpei Bl n2 gadatel o
dosudnevyvinul vedgker® %sil2 o dosagen?2 dohody, budou m
jednani v souladu se svou povinnosti sdilet idaje. Agentura ECHA ve svém

rozhodnut?2 wuvede doporulen2 pro strany o
véstV pS2padhD, ge togptha jsedmS 2, m§ potenci §
pr&§vo pSedlogit agentuSe ECHA novi spor.

hl ednhD toho,
Il nz2 gadatel

nahl ®dnout do jig vydar

Podni ky mohou vyug2t modgnost.i
l en2 Ydaj T na adrese

ECHA ve sporech ohlednD sd?
http://echa.europa.eu/requlations/reach/registration/data -sharing/data -sharing -
disputes/echa -decisions -on-data -sharing -disputes -under -reach a ziskat z nich

ugi teln® informace.

Gg§dost o nS8hradu za %daje pSedlogen® pSed m®nN neg 12

PSedchoz? gadatel o registraci m§ pr&vo na n8hradu ze
o registraci za poug2vsn2 jeho i nfroarcmacnm§ kRoShekdrcGnhtonzl®? ¢
pr&8vo na n8hradu ApomRDrn®ho posdotvislosi n§8kl adT vzni kIl Tch
svypracovsg8§vsg8&n2m studi?2, jichg vyug2vsg potenci g8ln2 ¢gad
nghradu Astejn®hofi pod2lu, pokud potenci 8l n2mu ¢gadat e
zestudi e. Al koli agentura ECHA pog8d8% potenci 8l n2ho ga‘
poskyt.| d]’kaz o t om, ge provedlI pl atbu ve prospRch p¢
registraci, epS2slug? j2 rozhodnut?2 o tom, zda je ta
vt omt o ohledlzpéadahel o registraci domn2vg8, ge je | &
potenci 8l n2m gadatelem o registraci nedostatel ng8, mT¢
vnitrost8tn2 soud, nebo pokud se tak obhD strany dohod
alternativn2ho Segen2 sporT
492 Jakvést j edng&n2, aby se pSedegl o
sporTm ohlednhD sd21l en2? Y.daj T?
Ll §nek 27 pogaduje, aby pSedchoz? a potenci §ln2 ¢gadat
vegker® W%sil2, aby dos8hl i dohody o sd2len?2 Y.daj T spr

nedi skriminaln2m zpTsobem.

Pro tuto situa c i pl at2 pokyny a dopddalen3.d4v8dem®ovan®m ton
jak v®st jedn8n2, aby se pSedeglo sporTm, a | ten8Si s
nahlédl 3°.

¥UpozorRujeme, ge ustanoven? oldld8nlu 330 . BmipRatdan®owze pro ¥l astnzk


http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-sharing/data-sharing-disputes/echa-decisions-on-data-sharing-disputes-under-reach
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Je tSeba zdTmp&H2zmiadND hezavedenich | §tek | ze rovnhRg pSe
tykajici se studii n  ezahrnujicich obratlovce.

493. Dostupn® opravn® prostSedky pr
rozhodnutim agentury ECHA

Proti nRkterTm rozhodnut?2m agéeh€8uky HCHAaGS?edehAl REACH
Ize podat odvolani u spravni rady agentury ECHA.

Vsouladus | 127o0dst. 7 naS2zen? QREALH: enfci §l n2 gadatel o regis
pSedchoz? §gadatel (®) o registraci podat odvol §n2 prot
z § k| ad27 odstl 6 spravni rady agentury ECHA.

Odvol §n2 | eRpdstdRetiSleba podat ve | hTtn tS$S2 mNDs2cT od

rozhodnut?2 dot|l en® osobhRD. Odvol 8n2 mTge podat i jin§8 ot
pS2mo a osobnMn akotviekm§ .p S¥ padhN je tSeba odvol §n2 podat
mNDs2cT ode dne, kdy se dot|l en8 osoba o rozhodnut? doz

odvol §n2 je dt\Ssobladupt bI@Ist. 1 naS2zen2? d.poplatc2ch

410. PS2klad sd2len?2 %dajT

Nezavedené latky / Postup dotazovani

1. Z%] ast nNn ® Padhik Agplanoval zahajit vyrobu nezavedené latky
uvedené na seznamu ELINCS v roce 2011, pSilemg oI ek&8vanT obj
pSekrolit 1 tunu bRhem t®hog kal end§Snz2h roku.
ozndmenav soul adu se smBDrnic?2 67/ 5b08NBVBHS podni kem B
Podni k B rovnhRg pSedl ogramciakadizpéev i note®®0hace v
zdTvodu zvigen2 vyr8bRDn®ho mnogstvz2,

2. Postup dotazovani: PSed proveden2m zkougek pro splnhln2 pc
informace a pSedlogen2m registrace podni k A pSec
pode | | §nku 26. Agentura ECHA udNhl?2 podniku A pS$S2:
gadatele o spolelnou registraci, kde je uveden
kterT m8& nyn2? status gadatele o registraci podl ¢
informuje ho o pS2slugnichlsesgehioachposniudiem Big
Podnik B na str8nce pro gadatele o spolelnou regist

adresu podni ku A po vznesen?2 dotazu. Agentura EC(
podni ku A souhrny studi?2 ozn&§men® pSed v2ce neg
volnhD vyug2dg,byzpot Seaboval z2skat od podni ku B ¢
tyto studie odkazovat.

3. Sd21 en?2 %daA3podnR oRizahjjkdiskusi o tom, jak sdilet

AchrgnhNn®f informace p®BedIPogeoh® rgedri kemt aktn2c
%Wdaj T podni ku B a mRDs2ci 8ilret ememnizv m2obsm gjeencbn Smw2h ot
ohl ednhD sd21l en?2 i nAindormmja agénturan EQHA d potnik Bo

Anedosagen2 dohodyid. Agentura ECHA zah8j2 postuj
sd2len?2 wWdajT a rovBNRg p6g8HBgpodnj kho dTkazT o
argumentech d@nédahvodkner ® pougi Ipodbikehherm j edngn?2 s
Agentura ECHA pot® pSedlogen® dTkazy vyhodnot 2,

“Y“NaS2zen? Ko mi340R00§ 2881 | 6. dubna 2008 o poplatc2ch a platb8§ch Evrops
pro chemické latky v platn®m znhDn?2  107D13.4.2008[ss6&. . L
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vyvinula vegkdes@d®sa?!|l dokody o sd2l en2? %daj T a nt
spravedlivim, transparentn2m a nediskriminaln2m
4. i)Agentur a ECHA mTge d®wsPMu, kA podninlul vegker ® ¥si l
kdosagen2 dohody, zat2mco podni k BAtak neulinil,
povol en2 odkazovat na (podrobnlT) souBrn studie fj
Agentura ECHA bude r oA nvllydd aoddo vpabbdzapliamdnl a
pod2lu n8§kh&adyVy®mVpS2padhN se bude muset podni k A
rozhodnout kolik zapl at 2. Po pSijet2 takov®ho
ECHA zagle podni ku A konel n ®opif(oodréboydhh ut 2 spol el nl
souhrnT studi 2. BPpeudgppdnp&d2] n8kladT zapl acer
podni kem A za nedostatelnl, mTge se rozhodnout,
ng8hradu n8kl adT kter® mu vznikly, a ge uplatn?2
pomDrn®ho pod?2]| j2m vynalogenTch ng&klad T pSed

u
ii) Agentur a doOGHAZ&KPe u, ¢ & dgsuddhevyvikul
vegker ® Ysil 2, a tud2g podni ku A neudiDIl 2 povol er
souhrn studi e pSe dI|BoGpapodnikypakdudoukmeset

pokralovat ve vyv2jen2 maxim8ln2zho ¥sil?2 spravec
nedi skriminaln2m zpTsobem, aby dos8hly dohody a
sd2len?2 vdaj T, pSkvaehmg poesztnfbeuhyw a doporul en?2 uve
v rozhodnuti agentury ECHA.

S. SDELENE NCKLADS

5.1. Z&kladni pravidla

Sd2len2 n8kladT m§ za c2l sdB8keémdTskoueiske¢hcelthaj T a

sregistrac?2 podle naS2zen?2 REACH spravedlivim, transp
zpTsobem. Nen¥%yswvlg§&em2k zi sku prlo g8dnou stranu

Pozor: Vzhledemk t omu, ¢ge w%daje pSedlogen® pro %W elly registr
REACH( vl etnhD %daj T p®aedlgampanrr] plodd e smDrnice 6/7/ 548/ EHS
se povaguje za registraci podle |1 8nku 24 nalS2zen? RE
121 et po jejich pSedto§genaStven2| REACH), mohou se pot
gadatel ® oir evgei sstvrRa regi straci opr8vnhDnh odkazovat na

pSed v2ce neg 12 lety, ani g by musmltio s/ib2aljdt.| SRl ety
“%daj T a n8kladT se tedy netlT k8§ %daj T pSedloglenTch pro
podl e smhDrnice 67/V524c8¢ EnHeSH) “2.1p2S e d

Jak vygaduje naS2zen2 REACH a znovu potvrzuje prov§gdr
pSedl ogen?2 wdaj T a sd2len?2 %daj T, mus?2 ¢gadatel ® o regqg
“%udaje, kter® potSebuj?2 ke splnhBn?2 svRtddstpbagadavkT na

| 130o0dst. 1 naS2zen2 RIOASCH. aprlolv.8§dNc2ho naS2zen2). To zna

“Tplastnzci f-ra SIEF (viz odd2l 3.2.3), tazatel® (viz odd2l 4.3)
ustanoven2m na$S2zen2?2 REACH o sd2len? wdaj T.

42Dalg2 informaceletqsot.puwedenyvdlqmdlZZIe 4.6. Je tSeba m2t ndy pamBDti, ge o«
(napS. spr8vu spoleln®ho pSedlogen?2) je nutn® sd2]et.
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gadatel ® o registraci mus?2 sd2l et n8klady na wWdaje, Kk
na informace, pSi zohl ednhDn2 mnodgstevn2hoarozmez?2, kt
typu registrace (standardn? nebo meziproduktu). To se
tak administrativrddsthindpkba@dNebPho naS2zenz) .

Pozor:V pS2padhn padmrindmis pSidrugenT mi subjekty, kter® | s
pravnimi subjekty, mu s 2 kaq@dichz spl nit sv® povinnost.i registrac
samostatnlT pr8&vn2 subjekt tedy mus2 splnit sv® povinn
Za specificklch podm2nek mohou gadatel ® o registraci
vgech informac? ppedkl 8Baaschtn2mi Ggadateli o registr
Odstupuj?2c?2 gadatel o regicstratcn? makgacausli sad?24 el e
registraci ng8klady na informace, od kter himh odstoupil
souvisejici povinnosti jsou podro bnhN pop sdldlg6. v

Z8kl adn?2 pravidlo sd2len2 Y¥daj T vygaduje, aby gadat el
Avyvinuli vegker® %sil2, aby zajistili, ¢ge n8klady na
spravedlivim, transparentn2m a ned37edst Bman3dl n2m zpTsc

odst. 1 naS2zen? RXOACH arlolv.8§dNc2ho naS2zen2). Prov§dnhc?
spoleln®m pSedk!| §d&8§n2 %daj T a sd2len2? %daj T usnadRuj e
pravidla a d8le objasRuje ustanoven? nadS? zen2? REACH o

rovnhNg o povinnosti spoleln®ho pSedlogenz) . Ust anoven

tTkaj2 jak situace, kdy se nov? dgahdoadtle lo® sod 2rl eegni?s t¥sdaag i

kter§ jig byla uzavSena, tak situace, kdyi gadatel ® o

novou dohodu o sd2len2 YwWdaj T:

-Gadatel ® o registraci mus2? sd2l et pouze ty n8klady n.

ngklady, kter® jsou relevantn?2 pro informace, jed mu:
2 ch

registraln pdoodsa dla wkr o v(§ldiID.c2 ho naS$2zenz2) .

-Vgechny n&8klady mus2?2 bilt rozeps8&ny: mus?2 se uv®st ka:
ngkladT a | a9rbn sdpugjniitm pogadavkem 2rodst. ilpismoramace (| |
provg8§dhNc2ho naS2zen2). To se tIT k8§ jak n8kladT na stu
ng§kl adT Qudstzlpism. b) provs&§dhRc2ho naS2zen2):

0 Naklady souvisejici s  Udaji: jakékoli naklady nutné na provedeni studie,
z2sk8&n2 pS2stupu (spoleln®ho vlastsdagTm2 nebo pr §

viastnDnim tSet2mi stranami, naj mut 2niheador at 0S2 , |
spl ndn2 pogadavku na informace pomoc? alternativn:
0 Naéklady souvisejicis admi ni strativn2 prac2: jak®koli ng8kl ad

spr&8vu f-ra SIEF a na uzavSen2 dohody o sd2l en2 Y,
spol el n®ho pSedl ogen?z.

Prov§dhDe2nAaSmMogRuje zprostit se na z&kladh jednomys
povinnost.i rozepsat ¥daje na jednotliv® pologky, p ok
exi stovala pSed vstupepatnaso hot o naS2zen2 v

Ng§sleduje obecnlT pS2klad toho, c pokpideow §dNc2 zaS2zen?
rozeps8n2 na jednotliv® pol ogky:
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Mn o g st e v| Naklad na Administrativni
rozmezi studii EINED)Y
(mnogstev (upl at Riuj (souvisej ici
rozmezi, pro se) nebo
: které je nesouvisejici
pologky) pologka s konkrétnim
n8kl adT A
y pogadavkerl
relevantni) .
na informace)
Studie 1 17 10 t/rok 1 000 EUR 70 EUR OdTvodnni
Studie 2 17 10 t/rok 2 000 EUR 60 EUR OdTvodnn
Studie 3 17 100 t/rok 3 000 EUR 130 EUR OdTvodnn
Token Neni Neni 150 EUR OdTvodnn
k dispozici k dispozici
Komunikace 17 10 t/rok Neni 1 000 EUR OdTvodnnih
ve foru SIEF k dispozici
atd. é é é é
Typ a detaily proveden?2 rozpisu (zejm®na Y%roveR rozpi
pSzZ2pagSépadu | igit. Mohou mimo jin® z8viset na zvol e
struktuSe (nap$. zedxa ssteujvycv?i nfuolramyz spol upr §ce nebo by
konkr®tnhD pro % ely REACH) a na tom, zda byly ¥Ykony |
nebo skupinhD)(dkKupikng§mud2¢g by mohlo blTt obt2gn® odvo
ng§kladT specifickl pro jednu | §tku).
Rozligen2z mezi n8klady na studii a administrativnzmi
administrativn2zch n8kladT pro konkr®t n2 pogadavek na
jednotlivyech spol el nTch pSedlogen?2 1ligit. DTlegit® vgak | e,

transparentnhD zaznamen8ny a jejich zdroje byly gadat
jasné.

VpS2loze 3 je uveden nevylerp8§vaj2c2?2 seznam mognich
zvs§8git pS2pad od pS2padu

-Registraln2 | innosti | askeBkood in epsoovua hry§ k lka deyr ,® jse t Seba
kagdorol nhD zdokumentovat a uchov8§vat po dobu nej m®nnh
pSedlogen?2 studie a tuto dokumentaci neprodl enD a be:
a potenci §!| n2nmog ackati sl2aodst.c3 gHovs§dNc2ho naS2zen2). N§

tedy mus?2 blt
uzavSenTch pSe
dokument ace <ch
dokl adT o tDRDch

-Je tSeba se dohodnout na mo@Qedstulmstn? tenpro§BUHOAThO! I

naS2zen?2). Pokud takov® dohody r/dlamse n®dcks Zharpd watt,i t mu so2v
pod2l na n8kladech pogadovasddsth3 pprooy &hcZhast (11

naS2zen2). Model vipoltu n8kladT obsahuje (pokud se
nezprost2odst & Iprovg§dhNc2ho naS2zen2) mechani smus né&§hr
principu pomRrn®ho pSerozdhNlen2 pS2slugn®ho pod2l u na
%l astn2ka dohody opSdpaeéin? bgdeuad§ dwohodhD pSipoj2 novl

dol ogen® a rd&digcviodrnmhm®&@. oPskkd#d en2 Ydaj T
d vstupem p platw$ thidwapddobna a S2 zen2 v

yb2, vygaduj gideg, velgkest®r &asy | ¢y mal s hr o
to dS2vhDjg2ch n&8kladech nebo aby tyto |
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potenci 8l n2 gadat e2odsh Irpsm.i )t raddddt..(4] Ip.r ov&8dNDc2 ho
naS2zenhpni Mlemas n§hrady plat2 stejnh pro st8vaj2c? i
registraci.

Doporuluje se pSedem se dohodnout na tom, jak | asto

nghrady pSepol2tgvat. Ty budou nakonec (a zjednodugel
rovnovg8§hu mezim p®dnTustjndat el T o spolelnou registraci
Dle jednotlivich pS2pad T by se mohlo jednat o tyto m

ohledem na to, gdge samotnl p SenpSoklleatdymT, g ep ob Tvty psrpgoej ne2n |sh
regi strace nebo po vypo gedédll@den®. | hTty

-Model sd2l en2 n8kladT by mnDlI zahrnovat mogn® budouc?
zpotenci 81 n2ho rozhodnut?2 o hodnocen? | 8tek, avgak m’
potencialni budouci naklady plynouci z budouc2ch dodatelnTch pogadavkT r
registrovanou | §dKs | maks. rvwzhodnut? o koddsdstoRe soul adu
provg§dRNc2ho naS2zen?2 a odd21l 5.5.4 tRhRchto pokynT).

Je dTlegit® m2t dabPadm®hodnge2 vse na modelu vipoltu n
nemus2 blt zn8my vgechny nfSakKk taodryy. sPoruowvios e jatbcy? bsy | o mo ¢
zohl ednit takov® nezn8§m® promlDnn®, mTge blTt sch®ma n§
budouc2ch n8kladech omezeny pouze na mechanismus vipo
vzorec vipoltu a | hTty, ud8l pejichebpl hrBusiBky , vadnac ?2
tTkat dohody ohlednhD rozdRlen? konkr®tn2ch | §stek pSe
Pozor: Doporuluje se, aby |lenov® spoleln®ho| pSedl o§e
“%daj T pSed t2m, neg zveSejnhNn2 dostupn® infolrmace.

Pokud jde o naklady spojené sadmini strativn?2 prac?2, je dTlegit®, a
strany zv§8gily vgechny | innosti, dodceEm®ntexige bTt nutng
sd2len2 %dajT a sd2len2/pSi@mMten3dpoBk| a®foapBedhBgen?

informaci o latce.

Aspekty spojenésespr 8vou f-ra SIEF a dohodou o sd2len?2 Ydaj T
spS2pravou spoleln® registraln?2 dokumentace, jako jso
mogn® vyugit2 zplnomocnRnce, administrativn2 pr8ce sy
vyhotoven2zm zpr8vy o chemick® lkempelsostaiti anhodmn®@naoa lt
vyvol an® budouc?2 mi dodat el nT mihodnacénaddkarektgce p| y nouc 2 mi Z
(kontrola souladu / hodnocen? | §t kny8)k | naodhyo u Vogietc hrnoyv n N §
tyto n8klady obecnhD oznalen® jako admini)i strativn2z n §Kk
gadatel ® o reginsetjrvaycg g 2snd 2moegtn &m rozsahu podobnim zpTs
ngklady tTkaj2c2 se vihradnhD %¥daj T.dohBdachaezy mus?2 zaj i s
z%l astnDnimi stranami zohl edsoldadys pogirmosti ny n8kl ady v
spravedlnosti,tran s par ent nost. a nediskriminace stanovenou na
d&8l e obj asunstthsoruowen?2ch provs&§dhRc2ho naS2zenz.

StejnhD p&kpadhND n&8kladT pogudaekychahi aformace se maj 2

administrativni naklady sdilet pouze v pS2padh, ¢e siaformacimakteré| 2 k

mus2 gadat el O registraci pSedlogit pro svou registra
rovnRg ty administrativn?2 n8kl ady,hg &dneoru® knoen kzre®tdn§2t d o
sledovanou vlastnosti, jako jsou naklady na spravu féra SIEF, se m usi sdilet

spravedlivim zpTsobemnfojfmapémDr kDek ® mus2 @gadatel o

pSedlogit pro
ngklady pSipss§
registralntohbe

svou registraci. To plat?2z zejm®na pro s
ny pr8&ci souvisej2c8moappSiendehspr §vou f
| BPaOvnebo 2013. NapS2klad setk§n2 zor
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%| el em prodi skutov8n2 n8vrhT zkougek relevantn2ch pro
mohou byt spojena pouze s ng§klady, kter® by nemDI i nN®st Jgadatel ®
vni §g2 m mn émyameziv n

Sd2l en2 ngkladT mezi pSedchoz? mi gadateli o registrac
registraci by se nemDlo vztahovat na sbRr informac? g
| 8§t kydaddt.12 prov§dNc?2 ho tancddiuesor pppsanyaspekty

tTkaj2c?2 se pSevg&§gnhD sd2len? ng&kladJT na studie.

Vtomto ohledu dohoda o sd2len2 n8kladT vygaduje, aby
1. spolehlivosti, relevantnosti a pSimhNSenosti Ydaj
2. ekonomi ck® hodnotnhR w“daj T (AocenhDn2?2 YwWdaj ThA) a

3. jaksedohodnutah odnota bude dRIit mezi strany (Arozdnl
odmDnaid) .

Prvky projedn8§van® n2ge nejsouMiplry stky i pltd wmizt amlia wmly i
jako kontroln2 seznam, aby se zajistilo, ¢ge pSi organ
souvisej2c2chehTohose2sdpbpn2zm %daj T rozpoznaj?2 vgech
strany vgechny viznamn® faktory.

5.2. Kvalita %daj T

5.2.1. Spolehlivost T relevantnost T
pSi mNPSenost

NezbytnTm pSedpokl adem pro ocenlDn2? existuj2c2ch studi
kvality.

V souladus pokyny OECD by pSi ur|l ovgn?2 kvality existuj?2c?2ch
dan® studie mhRly blTt zohlednRDny tSi aspekty, zej m®na
relevantnost dostupnych informaci. Tyto pojmy byly Klimischem a spol. (1997)

definov8ny n8sl edovnhi:

§ spolehli vost: vztahujesek v nit Sn2 kvalithD zpr8&vy ze zkougky ne
vztahuje se na pokud mogno standardi zovanou metod
jsou pops8ny experiment8&8ln2 postup a visledky tak
a pravdRDpodobnosti ngl ezT,

f relevantn ost: tT k&8 se rozsahu vhodnost.i “wdaj T a zkouge
nebezpel nosti nebo charak*,eri zaci urlit®ho rizika
T pSi mhDSenost: definuje ugitelnost wWdaj T pro Yl ely

nebezpelnostil/lrizik.

Pokud pro kagdou sl edovanounefapedpnatsenidbeuj pevaepvrt
v8ha pSisuzovs8na studii, kter8& je nejspolehliviDjg? a
zpravidla oznalovgna jako kl2|ovsg s8uadR.t Uk§en2 spol
zpTsobu vypracovg§n?2 studie J e studi§,enbtadu,pe | | i vD zvE8§git Kk
vykazovgn2 visledkT, vyvozen® z8vhDry a samotn® vislec

podrobny souhrn studie.

“Zejm®na je tSeba zv§git relevantnost sl ogémk §nkowgean@hadalkat &rci2&lh
se profilu (profilT) slogen2 | 8t ky, ke kter® se maj?2 vztahovat %d:
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Exi stuje nhRkolik dTwxdTB,tugral2 %dajdd iv mohou bTt promhi
KIl'i misch a kol. navrhli ng§sl eduj2c2 dTvody:

f poug2vsgn2 rTznlch zkugebn2ch metod (v porovng§n2 s

T neschopnost S$8dnhD charakterizovat testovanou | §tk:
fyzikalni vlastnosti atd.),

poug2vsg8§n?2 technik/postupT, kter® byly mezit2zm zdo

nNkter ® i nf orsaydbftprodamomsiedovanou viastnost zaznamenany

(pS2padnhD ani mNSeny), ale mezit2m byly uzng§ny za
DS2ve neg seup$iovtSmidpr ek evantnosti a pSimNSenosti st
posuzovaniak vypracovsg§n2 podrobn®ho sowmrSnu adtesspiodR, je tSe
mi ni m8l n2 mnogstv2 informac2 o spolehlivosti dan® st u
kl2]ovim hlediskem, kter® je Yviahuna Xxdle§t®k j et Poh Seba?
k filtrovani nespolehlivych studii a k zamNSen2 na studie,ovdyzmr® jsou pov
nejspolehlivhRjg2. Znalost toho, jakTm zpTsobem byl a s

z8kl adem pro vgechny dal g2 Ywvahy.

522. Met ody validace %daj T

OECD navrhla dvhD metody pro proveden? pol 8teln?2 kontr
zpravach o studiis  cilem filtrovatnespo | ehl i v® Ydaje ve studii. ObRD metc
sluliteln® a pSi posuzovg8§n?2 kvality %daj T je | ze pou¢
v kombinaci.

4, 1. Prvn2 metodu vypracoval. KIl'imisch a kol . (19¢
sk-rovac? syst®m spolehlivostpS2apgeNDvyug2vegna z:¢
ekotoxi kol ogicklTch studi?2 a studi?2 tlkaj2c2ch sc¢
na fyzickh8lmitk® studie a studie, jejichg pSedmnt
latkyv gi votn2m prost Sed?2.

5. 2. Druh& metoda byla vypracovana v roce 1998 v rdmci programu
Chall enge pro chemick® | 8tky vyrg8bnDn® ve vysok®n
v USA.
6. 3. RovnhDg je mogn® zvg&git jin® syst®my, zej m®na
metody nezdaji byt vhodné pro validaci novych technik ziskavani
informaci.
5.2.2.1. KIl'imischTv sk-rovac?2 syst®m
V ramci této metody Klimisch a kol. (1997) vypracovali skérovaci systém, ktery lze
poug22ztaSmzen? studie do kategori? podle spolehlivosti
1 = spolehlivé bez omezeni: Astudie nebo %dajeé, ksoumdu® byly z2sKk:¢
sobecnnN platnTneizian/8reobdon M uzng§vanimi obecnimi z8§sadam
(nejlépe v souladu se zasadami spravné laboratorni praxe) nebo v ni chg

dokumentovan® zkugebn?2 parametry vych8zej2 ze zvl 8§gtrn
z8sad zkougemiz2clm@ bjosowu vgechny pazmpesan® parametry
spojeny/srovnatelné s metodou uvedenouv pokynechi.

2 = spolehlivé s urlitTmi omeAsnhaédie nebo %Wdajeé (vNDtginou
nepr ov § ddduause zdsadami spravneé laboratorni praxe), v ni chg
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dokumentovan® zkugebn?2 par somadusegzy h €jgs @@ mi c @lb@ cwn | mi
z8§sadami zkougen?2, nip$Hiendk 2po%daliTcjhin dibsoow popsgny
vizkumy, kter® nemohou blTt shrnuty pod obecn® z§sady,
zdokumentovanéaz v RNdeck®ho hlediska pSijatel n®f.

3 = nespolehlivé: Astudi evachaejbdé ve kterlTch se vyskytuje

n
syst®mem mhRSen2 a testovanou | 8§tkou nebo ve kterl
zkugebn?2 syst®my, kter® nejsexporl evafhapS¥kl adt a

o

yziologick® cesty pougit?) kanyzhmmdriynetgdy,vy pr acov §
§ nen?2 pSijatelng, jejichg dokumentace nen? d
® nejsou pSesvhNd|liv® pro odbornl posudekH.

oS>0 ®

s
h
u
y
S

Q) — o= — &

nef
kter t
kter

, kter® neuvg8dhDj2 dostat

4 = nezjistiteIné: Astudie nebo %daj eé
ch pSehledech nebo sekund:
d

o testovani a které jso  u uvedeny pouzev kr §t kT
literatuSe (knihy, zprgvy at

. ) A.

Pozor: KIl'i mi schTv sk-rovac? syst®m pSedstavulje ugitel
studi 2 pro % ely dal g2ho pSezkumu. Studi e, kter® nes
spolehlivo st i, by za bnRgnTch okolnost2 mRDly #iTt jlig na zal
kdi spozi ci kvalitnhDjg2 informace. Ni cm®nnD tyjlto studie
informace, pSilemg tento pS2stup je oznalovsgn jako Ap
dTkazTiA (viz n2ge).

SoftwarovIl n§str dpxicAldgwat dafd o Rdliabilitf Assessment  Tool ,

nN8stroj na posouzen?2 spolehlivosti réamckprojekiul ogi ckT ch ¥d
financovan®ho EvropskIim stSediskem pro validaci alter
(ECVAM), poskytuje ucelen8 krit®ria a pokyny pro hodnocer
toxi kologicklTch %daj T, cog |in2 postup rozhodovgn2 p¢
spolehlivosti transparentnhjg2m a v2ce harmonizovanTn

rTzn® typy exper i meledov&iych¥lastnosialstugii Tzpravee studii,
odbornych publikaci) a vede k pSidnNlen2 KIlimischovich kategori?2 1,

informace o tomto nastroji jsou k dispozici na adrese  https://eurl -
ecvam.jrc.ec.europa.eu/about -ecvam/archive - publications/toxrtool

5.2.2.2. Sk-rovac?2 syst®m Agentury ochrany ¢gi vot

prost Sed?2 Spojenich st&tT (EPA)

Met oda stanoven8 agenturou EPA poskytuje dodatel| n® in
kl2]lovich krit®ri2 spolehlivosti pro kagdou skupinu %
krit®ria zohledRuj2 celkovou vRdeckou integritu a pl a
studii, tj. spolehlivost. Tato metoda je v souladus KI i mi schovou metodou, jelik
kngd§ studie, kter8§&8 nespl Ruje stanoven§ krit®ria, by
vr 8§mci KIlimischova syst®mu. Takov® studie mohou bTt n
za dodatel n® icrefl kroma®mauu Kodnocen?2 wur]it® sledovan® vl

pokud neexistuye g8dng& kl 2] ovg8 studie.


https://eurl-ecvam.jrc.ec.europa.eu/about-ecvam/archive-publications/toxrtool
https://eurl-ecvam.jrc.ec.europa.eu/about-ecvam/archive-publications/toxrtool
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Tabulka 1: Spolehlivost %daj T: Pol 8teln2 hodnotic?2 krite@®
informaci

Spol ehlivost %dajT: Pol 8teln? hodnotic?2 krit®r

Dal g2 pogadovan® in

Kriteria P/Chem Osudv G P| Ekotoxici

ta/

lidské
ldenti fikace zkougen® | 8t ky
(PSi mnSenlT popis zkougen® |
. : oL X X X
|l istoty a identifikace/ kvar
v dostupném rozsahu)
Teplota Xt X X
Kompletni odkaz/citace X X X
Kontroly2 X X
Statistiky
SnhNkterTmi vipamBamAmesTv t X
salmonelu)
Dr uh, k men, pol et , pohl avz2, X
BbrovnhD d8vky/ konc. X X
Cestaltyp expozice * X
Doba expozice X X
Pro tlak par rozdhDlovac?2 koeficient oktanol/voda a h
2vnNDtgina studi?2 mus2 zahrnovat negativn?2 kontroly a n
bi ologickl rozklad, AmesTv test) rovnhRg pozitivn2 kon
testovan® | §tky pougito vehikulum, mRly by blt zavede
vehikula. Vyjimky moho  u byt povoleny pro studie akutni toxicity pro savce.
3Cestaltyp expozice (napS. org&ln2, inhalaln2 atd. pro

zkugebn?2 syst®m (statickl, prTtokovl atd. pro ekotoxi

Posouzen? relevantnobudeazp&idmodegesoid2ky jasn® pSed
spolehlivosti studie. Pro jednu sledovanou vlastnost
v2ce kl2]ovich studi?, takge je tSeba rozhodnout, zda
souhrny studi2, jeg umogmnstposopSéemNDSeamlost ant
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Pozor: Pougiutr?l eknr2oks]pok ehl i vich, relevantn2ch a pSimn
zajistit identifikaci vysoce kvalitn2cidmcsdaj|T a rovnt
metody zalogen® na prTkaznopSepdleegh h:Nkmdp k2 |lsltadiv,

znichg jedna |i v2ce mohou bit sapgmyko smdNpagadda mdBen
na konkr®tn2 sledovanou vl astnost ,posouzénigednébT t| pougi ty
sl edovan® vliastnosti, | 2mg se zabr8n2 dal g2mu testovsE

Pokud j e napS2klad dostupnich nRkolik studi?2 opakovan®
chemickou | 8§tku, mTge miectBen? gpSigjganégl dalsv scaJna o sob
nNDkterTch protokol §rn2ch nedostatkT (nap$. mall pol et
davek, pouzejednas kupina d8vek kromhD kontroln2 skupiny, zmDn
frekvencedavkyv pr TbRDhu studie atd. ) g udppdlel mITzhyw wgaldi e

% inky na stejnl c2lovli org&8n pSi pSiblignhn stejn® d§
mohly blt povagovssmlyRwja? cs2t upddeadavky na Ydaje o toxic
opakovanych davkach.

Kroky, kterTmi je tSeba se S2dit

Vgechny zpr8§vy, kter@&vmau2 byt mdDtgtpliv dokumentovgny
soubory Ysgseiu[lUGLID 6 s podrobnym souhrnem studii (je -lik dispozici).

Ni cm®nnD pokud je tSeba vytvoSit soubor 1 UCLID 6, mTge
doby, kdy je provedena volba studii pro danou sledovanou vlastnost. Podrobné

souhrny studi?2 se zpravidla pSipravuj? pouze pro stud
studiev r§ mc i postupu pSezkoum§8§vgn2 wdaj T.

Doporuluje se dohodnout se pSedem na krit®ri2ch pro s
/ hodnocen2 kvality. Mohou bTt napS2klad stanoveny ¢ty

T viastn?2 hodnocen? wvlastn2ky ¥Ydaj T,
1 pSezkum mezi |leny spoldeajnfl@ho pSedl ogen? Y

T v pS2padh, ge se vyskytnou probl ®my, mTge bit tSe
mechanismus.V r §mci tohoto mechani smu mTgeSeit zmocnDhn
stranak posouzen? pol 8teln2ho hodnocen?.

KupS2kladu pro ko , sSlouleniny kovT a miner8ly proje
hodnocenirizk kovT) nav uje krit®ria%v&hwer@gSij ezkSem&nayz2t
wdaj T tTkaj2c2ch se ekotoxicity pro % ely klasifikace
poug2t i dalg?2 dostupn® metody.

Jak byl o uvedeno dS2ve, mohou exi st ovhivostii dal §2 met od
existuj2c2zch %daj T k t epos®uzéniyspegifickygh plasmastd latekn y  k
kter® nemus? bilt (dostatelnhD) pokryty obecnl mi met oda
%
r

o< Q-

5.3. OceRovsE&n2 studi 2

PSesn® a transparentn? oceRaV 832 2stpwditpjue sid2q lem¥ o vsds
Vychozim bodem je hodnoceni existujicich studii s ohl edem na jejich vDdeckou
kvalitu.V- - dal g2 f §zi pak |l ze urpBSthfF®daothm kedkotekbkn2m
faktorTm, cod pS2padnhD povede ke zviogen2 | i sn2genz2 g
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Tento odd?z2| se tT ks zejm®na existuj2c2ch studi? Lze
prov8§dNDn® pro 1/4!er naS2zen2 REACH na z§&kladh analTzy
zadat takovIim pTsobem aby kvalita tRDchto studi?2 wusfg
REACH. R¢mmD@Sedpokl§ at, ge se provede pouze jedna ¢

(kl 2] ovg8 studie).

53.1. Jak® studie by mRly bilt oceRov

Z hlediska kvality, vezmeme -1 i j ak o mo d e | skdfovacisyisténg $eT v

doporuluje, aby pro finanln2 n8hradu byly zpTsobil ® p
spolehlivosti 1 nebo 2 a pougit® samy o sobhR. Zpr8vy
protoz postupT oceRovg&n2 vySadit, neboS by niesplnily pr§
REACH.Vporovng8n2 se studiemi vygg?2 kvality proto exi st
studii maly zaklad.

Ni ¢cm®nD |nformacéabbshghn@pv§v§ch by se mhRly zv§ggit,
gadatel ® o registraci pSej? je poug?2t | apodle soul| §st p¢

pS2l ohy XI naS2zen2? REACH, oddz2l 1.2).

Vtakov®m pS?2 padI’JKliun;schav)prrsﬁore)’amtshlyuspokoptsledovanou

vli astnost, neboS by pSedsp(md';mVrarhchtpqapSrzZ\tskt]'um‘wen Z
prTkaznost:i dTkazT, kterT by isleinfonméerzaltohobak® o dal g2 n
plyne, dge pokud celkov® existuj2c2 informace postal uj
pS2slugnou sledovanou vlastnost, mohou se tyto studi e
oceRovgn2 stejnim zpI9spdem jjakion® studie vygg2 kvalit

ObecnhD by platby podl ®haly form&§ln2zmu pSijet?2 oceninl
kombinace) studii.

k® n8klady oproti repr

Vi astn2k studie by mRDI na g8dost gadatele (gadatel T)
doklad o svych nakladech.

Potenci 8l n2 gadatel (®) o0 registraci se mohou dohodnou
napS2kl ad:

-Hi storick® n8klady: skuteln® n8kl ady fakttmoupr oveden?2z zKk
odl aboratoSe.

-Reprodukl n?z n§kl ady odhadovan® n8kl aed yp onuag 2ptr oveden?2
napS2kps&dpadnhn, ge pro studii neexistuj?2 §g8dn® faktury
provedena internhD nebo jestlige rozsah existuj2c?2 stu
pogadavkT

2

ProvsgdnhDc naS2zen2 vygaduje kagdor ol rChAybidiokument ov §n?
podrobng8 dokumentace n8kladT vzniklTchplam&ead vstupem t
neni-l i mogn® shrom§gdit doklady o takovich d$2vnjg2ch
o spolelnou registracinephepg®miusotthadu takovich n8gkl
mohou se tud2§ dohodnout na alternativn2ch metod8ch o
reprodukl|l n2 hodnotDnD.

Pozor: Je zodpovDdnost? |l enT spol el n®ho pSe|dIogen2 Y
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model u sd2len2 ngkladT, kterT je nejpSimnSennNjg?z pro
(histori ck® n8§8klady, reprodukl|ln2 n8klady nebo jlakT kol i j
mus2 blt spravedlivli, transparentn2 a nediskiriminaln?
jakv naS$2zen2? REMAGH,v §tdddkc2vm naS2zen? o spoleln®m pSedkl !
sd2]|l en? YdajT.

5.3.2.1. Kor ekl n2z faktory

Bez ohledu na zvolenlT model sd2l en?2 n8kladT si strany
faktory, kter® mohou odTvodnit zvligen2 | sn2gen?2 hod
ng8kl adT. Jestlige jsou pougity historhedkit® n8&8kl ady, st
inflaci a dal g2 p9dchym@Dkaep@®ktne,) sDS2ppgdHdoposygyt v
reprodukl n2ch n8kl adT.
Mezi faktory, kter® zvyvy@pajitS2hoandpdS? k| atdudidgdvodnNn® n§l
pS2pravu vzorkT, hodnocen? t eisjakdjsoa: dal g2 | innosti/ opa
9 pSedbnNgn® anallzy pro stanoven? koncentrace pSi z
1 testovani latky podle standardniho protokolu,
1 vyvoj vhodnych analytickych metod,
9 dodateln® anallzy (nap$S. char destovacmniédiuce | §t ky; st

koncentrace v testovacim m édiu),
administrativni a cestovni ndklady souvisejici s prov8§dhDn2zm t®to studi e,

podpora zpracovs8§n?2 a odborn8 podpora ze strany ko
ngvrh studie a/nebo pS2pravu testovac?2ho materi §1l

T pS2prava soub systémui@gldl apodwbné ho souhrnu studie
(podrobnTch souhrnT studi?2).

Faktory, kter® sniguj? hodnotu studie, mohou zahrnova

1 odchyleni od standardniho protokolu (studie neni provedena podle norem
spravné laboratorni praxe),

T dal g2 mogn® nedostatky studdeodkp®8r®Pade ChamB8vaup.
studi 2 pSi pkoatexte neboovisejisims naS2zen2 m REACH) ,

omezen? poug2vs§n2 pouze pro ¥l ely naS2zen? REACH,
pouze pravo odkazovat na Udaje, a nikoli spoluvlastnictvi,

pougit?2 jako soul 8sti kategoudg2evd S§pekze kglyo sjeedn w
latku,

pougipS2mwadn anal ogick®ho pS2stupu, kdy | 8§tka nen?

f za proveden? studie jig byla pSijata kompenzace.

5.3.2.2. Specifické prvky hodnoty

PS2pad od pS$S2padu mT geahunbsteduficekya vz2t v
§ Zzékladnin 8§kl ady (tj. n8&8klady na pSedbhNgn® testovgn2 a
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standardn2ho protokolu) | ze stanovit jako pr TmRDr
t Semi schvs§lenimi zkugesoukdns jlegh awrhatce®emiy.v MRl y b
se pSedpokl §dat staBdandnpodebnpkyg,zwhpS2klad udnl
zad8vsgn2 vel klch testovac?2chivapw ogram]J, se neberou
f Nejsou-li pro vipolet n8kl addi spoanal Tzugh8tkgnk, Vvy
se od strany dod8vaj?2c? zpr8vu tyto informace pro
strulnl popis metodiky, vlietnRD |limitu detekce, ii
vyvoj nebo poskytnuti  “met ody, iii) n&8klady na anallzu, ivV)
analyz.V nNDkterTch pS2padech nemus? bit ng8klady na vI-

metody uv8dhDny s amohsubgtzahrilufyvalpeopl atc2ch za kagdou
analyzu.

T Administrativn?
pravdRDpodobnnin
pogadavkem na
a odborng p
testovan® |
spogadavkem

z

provs8h®cAasS?
I
I

ng§klady: kromRD n8kladT na pokusy
ni kl'y i admini s konkeétnimvn2 n8kl ady s
formace (nap$S. ivyhladd®we§n 2z pirmfcorvr
a vliastn2ka %daj T, n8klady na dop
a nezpracovahlablr%d ®8Fdy . Kk ¥muni kac
oroln2 dokumentace g2aistch vzniklTcl
) mus2? blt tyto administrativn?2 nt
mus2 se zak na faktur8ch nebo jinTch objekti:
vipoltu n8§k dT za vykonanou pr8ci zalogen®m na p
je k dispozici, ve vztahu ke stravenym hodinam, pro které je k dispozici

pS2slugnl delkil atdo. mMoegnP®, mohou se tyto administrat
nam2sto toho radhnji vzt 8hnout na hodnotu studie, |
procentu8ln2 faktor. NDkter® pS2klady wariabiln2c
z8kl adhD hodnoty podkl adov® studie jsou uvedeny n2,
jsou dostupn® faktick® informace tTkaj2c2 se n8§kl
dal g2 dopop8ipadhD Virazn®ho odchTlen?2 bude tSeba |
odTvodnit a gdokumentovat.i v z

Pozor: OcenhDn2 n8kladT se mus2 op2rat o n8kllady dol o¢
dokumentace nebo T pokud takova dokumentace neni k dispozici i o naklady, které
|l ze n8legitnN odTvodnit. Tyto prvky jdou z®saldn2z pro Vv
z8konnou povinnost poskytnout Aspravedl|liv®, [transpar e
nékladyv souladus pogadavky naS2zen?2 REACH a provg&8dhDc2ho nas$:

9 Podrobnl souhrn studie: PS2prava a poskytnut?2 pod
kl 2] ov® studie, $liosmhtchyl antgre2 p studi e (nebo mohot
vypracovsgny odborn2ky povhRSenTmi t2mto %kolem), m
procentn? | §sti kaodrmpi enni zsotvr8antyi vzn2 c¢h n§8kl adT uvedenl
VpS2padhD testovgn2 vnitSn2ch vliastnost?2 | 8tek mTg
Aspablivéess omezen2mia, jestlige byla studie provgdhDna g
spravné laboratorni praxe.

T Rizikov8 pr®mie: wuplatnhDn2 ri

zi kov® pr®mi e se obe
ougije, mus?2 blt

avgak pokud se p pro nhRj odTvodnnD
registaci , kter®mu je zpS2stupnBDna existuj2c?2 studie,
visledku, zat2mco pTvodn2?2 rozhodnut?2 prov®st stud
pSedstavovat riziko, ¢z29pkdnekpohpapovandiechk inf or m:
(bez mognosti nghrattpu. visayonsetmpS2pady, kdy mT

4 Stanovenia nal yti ck®ho postupu nebo metody zahrnuje opatSen2 vygadoval
zndméz | i teratury, pokud jde o slulitelnost se zamlglenlm pougit?2m.
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vhodné toto riziko u jednotlivych studii zohlednit, zejména v pS2zpadh

uzng§vanich problematickich | 8tek, jako jsou naps§.
obt2gnnD tjéd:tiwjh?z dZTvodT. Ri zi kov§ pr ®miae se vztahuj
studie toxicity |i ekotoxicity, kdy | ze testovac?

Vmnoha dal g2ch situac2ch mTge blt uplatnhDn2 t ®to
nedostatelnlD odTvodnhDn® nebo ohefldmenapovaleuo d TvodnNDn® s
testovsg&§n2 a/nebo vnitl $nxkyvl Potkruals tsie paou@i je rizik

pr®mie, vygaduje pogadavek spravedli v®ho a transp
aby byly pougit?2 jako takov® a rovnRDg pougitl fak:
objektivn2ch krit®ri2?. Potenci 8l n2 vgoaddaXneel o regi
vygsg8dat, pokud nen2 poskytnuto, a mTge pougit?2 a

pokud s nimi nesouhlasi.

Pokud studie jig existovaly a pSedchoz? gadatel ®
jin®ho vliastn?2ka w%daj T, samozSej mBdnhnbpkemd nND neby!
ohlednh visledku, teakpmprve®m plSyY psaed v §8§dns§ rizi kov§g p
nemhRl a upl apBépadhD,Vge je tSeba prov®st znovu stu
vmi nul osti nezdaSil a, pS eakevé prémiigoeodnatisemar nat i vu Kk
sd2l en2 n§kl &Sk omua srteizddrdg kh @awd?Ten kna opNtovnD
provedenou ¥YsphRDgnou studi.i

Jig obdrgen8 Yhrada za proveden? studie: ponRvadg
aby se sd2lely pouze vznikl|l ® ngkl apdS? paadnle v yjtev § Se |
gadatel o regirsjteri,amiéfjsilglgmtodj Yshradu za proveden?

tato hradavzitvy Yavahu pSi vipoltu konelnlTch n8kladT, kte
sostatn? mi gadat el O registraci
Mezingrodn2 revize: vnitSn2 vlastnost.i | 8t ek, kte

program@S(nprogram | CCA/ OECD pro chemick® | §tky v
vysok®m objemu) jig byly pSezkoum§8ny. Podobnim zp
vybrg&ny i kl2]ov® studie. Tuto |linnost | ze pS2pad
pS2slugnich sledovanTch vl ashofakosut 2 a pougit2m kor

Pozor: Pokud jde o vgechny tyto specifick® pjrvky hodn
registraci nebo jejich z8stupci | i strany pSlipravuj 2c
odpovhRdNt na kagdou ¢g8dost o vysvDtlen2 n8kljadT, kter
jasné |  enTm spol el n®ho pSedlogen?2 a kter ®mukoll]i potenci
zvaguj2c2mu pSipojen2 se ke spoleln®mu pSedljogen?
Z§8sady oceRovs&§n2 studi? jsou il uxidie®6(8ny na dvou pS2Kk
pS2klady 1 a 2).
5.4. RozdNDl en2 n8kl adThrada j eji ch n8§

NaS2zen?2 REACH vygaduje, aby vgechny strany vyvinuly
ngklady na sd2len2 informac2? jsou stanoveny Aspraved]
nedi skriminaln2m zpTsobemfi. RozdRlovEBpd|l ngksaddi mTge
tykajicic h se vgech sl edovanich vliastnost2, pro nRg jsou g
pogadov8ny informace. Soulasn8 hodnota vgech zpr8v ze

n8sl edn® rozdRlen2 a n8hradu n8kl adT.

Pozor: RozdRlovg&n2 ng§kp adma e n2kdrgghTedmas, které
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jsou uzngny za nepodl ®haj2c2?2 ochranh autorsk{ITch pr§v
pokynyk t ®t o ot §zce) a jejichg poug2vsn2 nevytvig§S2 g&dneG
pokud pougit2 tRchto %daj T vygaduje vppPracoviat vRdeck
odTvodnhNn2 analogick®ho pS2stupu nebo odTvodnhRDn2z pS2s
prTkaznost.i dTkazT) nebo (podrobn®) souhrny |studi 2 N
studi 2 pro Y% ely registrace nebo na pS2pravul (podrobr
zahrnout do nr8§&kd caralTe n 2

Je zodpovNhDdnost2 potenci 8l n2ch gadatel T o registraci

mechani smy rozdPRDl ov8§n? a n8hrady n8kladT (tj. model s
spravedliv®, transparentn? tamtomoblddu dpekiovay nal n2 a aby v
ustanoven2 provg§§dRNc2ho naS2zen2. Jako pS2klady mognTch

(seznam nen? vyl|lerp8vaj2c?2):

T sd2len2 %dajT rovnIim d2lem na z8kladh poltu z% as"

mnogstevn2m rozmez?2 (tj. ¢gadatel T o registraci, k-
infor mace); sd2len2 vzniklTch n8kl a&®T arddv wi@std2 | em |
ktomu, gdge se strany dohodnou na spoleln®m vlastni
nad8le podl ® 8 smluvn2 svobodhD mezi stranami),

1 sd2len2 %dajT zalogen® na poltu z¥d@sttewdmZmh stra
rozmez2, avgak se zohlednhBDn2m, ¢ge vlastnictv?2 ¥da
gadatel Tm o registraci; takov® sd2len2 n8kladT je
kpS2stupu (pr8&8vo odkazovat),

1T sd2l en?2 %“daj T mezi ¢gadateli o registaaci zalogen®
prodeje nebo na jin®m parametru (to podl ®h8 pravi |
a DO, viz také oddily 7 a 9); takovy model Ize v nNDkterTch pS2padech
povagovat za spravedlivRj g2 ngtupcichikdy@ranmodel y, nap$:

nakladajis vel mi od!| i §mMDmi mivymebo dov&genimi objemy (da
informace v pododdile 5.5.3),

§ alternativni mechanismy,v. j ejichg r8&8mci je | &8st vige uvedenT c|
poug2vsgna jinTm zpTsobem.

Gadatel ® mohou vyug2t arealiosgircakli mIPksotlupcak | §t ek, kte
povagupkupanu nebo Akategoriifn | 8tek d2ky jejich stret
pS2loha XI naS2zen? RBA®H,®m dd??2lpald.N5)s.e \InTge po ngsl e
gadateli o registraci pogadovat sd2len2 n8kladT na %o
referenln2 | §gt®uo(sBukgyh"hN nebo Akategoriif, pokud jso
relevantn2 pro registraci jeho vliastnz | 8tky. Nej | ast
chybhDj2c2 %daje pro ur|itou | 8tku dopln2z infor macemi
provedenych na jiné podobné latce.
Slogi tnNj g2 je situace, kdy registrace skupiny nebo Aka

101l 8t ek a potenci 8l nz Jgadatel O regildthuz atddoi vyr 8b2 neb
skupiny nebo Akategoriefi. Pokud potencdioSlim2Dnfadat el C
chybRj2c2ch %dajT o sv® | §tce analogickl pS2stup, tj

proveden® na referenln2 dam)® Isktupe n(Nl Siteo®c Mk akt egor i i i

ng§klady na z2sk8n2 tRDchto informac2 by se mDIy sd2]l et
registr a c i rTznT ch®t @tekupi nND nebo Akategoriif, kteS2 r o\
Udaje.

Pozor: Pokud je vliastn2zk s oulasnhN gadatel em o

t
mus2 s8m sebe zahrnout do v

di e s
poltu pod2lu na n8kl adech
gadabebpol elnou registraci, kterl

tuto studii potSebu
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KromhD t o3odst 11. naS2zen? RIOASCH aprlolv.§dNc2ho naS2zen? wuv
sdileni rovnym dilem jako standardni mechanismus v pS2padh, ge nebylo mogn®
dos8hnout dohody ohl edmBBlmaddel u sd21l en?2 n

Pozor: Gadatel ® o registraci jsou povinni sd?2l et n8kl
jsou povinni pSedlogit, aby splnili sv® regilstraln2z p
proto nemohou byt nuceni platit za studie (a s nimi souvisejici administrati vni

ngklady), kter® nepotSebuj2, |l edage by ke spInI’.)n2 svi
pot Sebovali dal g2 studie (napS. pSi pougit2 |pS2stupu
pS2stupu zalogen®m ndJkatderfoti kbkhsi ki kace a |[oznal en?
pS2padhMsivedku rozhodnut? o hodnocen? | §tky) Stejnn
nuceny platit za studie dS2ve, neg je skutellnhD potSehb
pS2slugn®m mnogstevn2m rozmez2. Model sd2lenl2 n&kl ad]
ustanoven?2 pr o sweéhdzgicz bruSdkoluackTch dodatel nich | pogadavk
i nfor madedst( 21 prov&§dhNc2ho naS2zen2). KromhD toho nelze
registraci, kteS2 se maj?2 regéiest20Vat pepadevat, | afyr
platili jakoukoli pSier§ejgius tzrao vteol,i @ysbpd I&dtlikruld ng egi strac
ve | h Tdcg20Mnebo2013 *, | edage existuj?2 legitimn2| a opr 8vn
Y%l tovs&n2 pS2platkT pozdhRNjg2m gadatel Tm o reglistraci
bNDhem jedng8§n2 o sd2len2 Ydaj T.

Pogadliyeéak (potenci 8l nz) gadatel o registraci Ydaje d
Wdaj T zapl atit

541. Al ndividu8ln2 zpTsobh

Hodnotu studie je tSeba stanovit za pougit2 z8sad pop
sd2l ena se vgemi stranami pogaduj 2acé Rokudjenf or mace pro
viastn2k w¥Wdaj T soul 8st2 skupiny potenci 8l n2ch gJgadat el
mus2 blTt zahrnuty do vipoltu pro % ely rozdRlen2? ngkl
nemav “amy sl u prov®st registraci (tzn. je drgitelem Ydalij
rozdhDl eny pouze mezi potenci 8l n2 (§egdalthedheu o regi strac
spoleln®ho pSedlogen2 %daj T objev2 dal g2 z% astnhDn® s
n8hradu n8kl adT n8sl edn uprav?

542. AKol ektivn2 zpTsobh

Pozor: Pro konkrétni sledovanou vlast nost se vihradnhD pro %l elly rozdDnhIl c
N8kl adT za bRgnlch okolnost?2 navrhuje pouze |jedna st
podporu | ze poug?2t vgechny studie).

Potenci 8l n2 gadatel ® o registraci, kteS$S2 mus2 spol el n
charakteriza ce vnitSn2ch vlIiastnost?2 sv® | 8tky, se mohou sV

45 Viz rozhodnuti agentury ECHA ze dne

12. 7. 2013 http://echa.europa.eu/documents/10162/21728418/reach_dsd_decision_12 -07-2013_en.pdf
a rozhodnuti odvolaciho senatu ze dne 17. 12. 2014 (A -017-2013)
http://fecha.europa.eu/documents/10162/13575/a -017 -2013_boa_deci sion_en.pdf.
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pSijet? jak®hokoli mechanismu n§hrady %daj T, kterT po
vhodnT, pokud je tento mechanismus spravedlivl, trans
NDkter® model ypokggé v@®mimyuMyosti , jsou vysvRDtleny n2ge,

pougity pro % ely rozdhDlen?2 n8kladT mezi % astn2ky. N
modely. Pro pln® pochopen?2 model T je tSkjgla pSezkoumat
ilustraci.

1. N8hrada wWdaj T z al adgeemvichazejicicmz kvality studie

Tyto mechanismy n&8hrady %daj T |josldle56i ytamadeyov §ny pS2 ki @
vychg8zej2 ze z8sady, ¢ge nepSisphDvatel ® provs§dRj2 ns§hr
vlastnostpouzev pS2padhN nejlepg? dostdopn®tstudira(kpgdpu
sledovanou vlastnost).

Pokud existuje v2ce vlastzmjk gt¥dna] p,SilmheS emn|®hri tr ok d NI
n8kladT n8sleduj?2c?2 kroky. Pro ilustraln? ¥ ely se ne
Klimischova skore.

PS2 pad dispozicijkou pouze studie s Klimischovym skére 1

PSi poskytnut2 zprg&vy zaSazen® do kategorie 1 (Aspol e
pSisphRvatele / vliastn2ka %dajT pro pS2slugnou sl edova
zaplacenT. To plat?2 rovnhRg pr o® vigRichmzyv djszt a2z mrr§ wsamiany
stejné kvality. Naklady na tuto sledovanou vlastnost poté nesou pouze zbyvajici

(nepSisp2vaj2c2) potenci 8l n2 gadatel ® o registraci

Jestlige jsou nNDkter® zpr8vy spolelnhD viastnhDny nhDkol
registracini ckhagjdd povagovgn za % astn2ka, jeng splnil
tuto sledovanou vlastnost z hl edi ska sd21l en? n8g8kl adT.

PS2pad i i )dispozis studie & Klimischovym skoére 1 a 2

Jestlige jsou pro stejnoudisslpeodzoivcain ozup rv8lovays tznaoSsatz ekn ®
kategorie 1 i 2unlAisplomiehdme®es2 mi i), bude jako kIl 2] ov
Y4l ely rozdRlen2 n8kl adyfgpomgs k ar eprBlvastsn2ci wWdaj T, k
poskytnou zpravus ni §g2 m sk -r e, musej?2 uhradit pS2sphRvek, | el
rozdilumezi hodnot ou studie, kterou poskytli, a hodnotou z

Dal g2 (nepSisp2vaj2c2) potenci§ln2 gadatel ® o registr
hodnoty kl 2] ov® studie.

Jestlige jsou nhRkter® zpr&vy zaSazen® do kategorie 1
pSisphDvatelrni,ctkajgelTp@evagovsgn za Y% astn2ka, jeng splni
tuto sledovanou vlastnost z hl edi ska sd2| em$%2 m&k adiTastvn2 kT studi e
kategorie 2 by se vygadovaly pS2sphRvky, jak je uveden

PS2 pad idispodicijsokpou ze studies  Klimischovym skére 2

Pokud zprava kategorie 1 neexistuje a je k dispozici pouze jedna zprava (nebo

nNDkol ik zprg8v) zaSazen§ (zaSazenlTch) do kategorie 2,
rozdhDlen?2 n§kladT wehnvyma 2z prS§ Satzew.o uP Siodm?2 vaj 2 c?
potenci 8/ n2 gadatel ® o registraci zaplat2z rozd2| me z i

uvedeno vige), zat2mco ostatn2 potenci §ln2 gadatel ® ¢
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z8kl adnN hodnoty kIl 2] ov® studie.

Nahrada

Cel kovou | 8§st kkuw ewn&hrme8dyb,Tt rozdhRDlena pro kagdou sl edo
z2sk8&me selten2m pS2spNvkT vgech pot esouledu§l n2ch ¢gadat e
s popsanymi pokyny.

Ng§hrada je pot® rozdhDlIl ena mezi olslddemanalyodnptp skyt uj 2 c2 zpr
studii poskytnutychpr o kagd®ady sl edovanich vlIastnost 2.

2. PS2m§8 n&hrada wWdaj T

Jako alternatvuk met odRN uveden® vige |l ze rovnhRg pougdg2t jin®,
nghrady n&§klagd®Pm YS2padhd je vgak tSeba zav®st jasns§g

f
oceRovgn2 studi?2, demgpjre ppeéap Rov&n2 jak®hokoli distr
mechani smu. Tento model osvobozuje vliastn2ky ¥daj T, K
registraci, od %Yl asti na mechani smu pro sd2l en2 n8kl s
pouze mezi vlastn2kem kIl 20| o0w®isttudicé ,a kg adat eleivl astn*
dostate|l n® Ydaje. Po stanoven? n8kladT na studi. |l ze

PS2pad i): NS8hr ada athar Dk v k studi 2
VnhDkterTch pS2padech mTge bit ke splnhBn2 urlitlich po¢

vz2ce emédma jstudie. Lze proto zv8git mechanismus zahrnu
v2ce ned jednu klj2elhoovgo ur 8snicuidijie, pr o vipol et cel kov® h
sledovan® vlastnosti pougdgito nhRkolik studi?2 zamhRSenT c
vlastnost. Tato celkova hodnota se pougije pro ¥ ely stanoven2? pS2sp
Ppravu n8kladT pro kagd®ho potenci 8l n2ho gadatele o r
vzE8visl osti na hodnotnD posky tpoujtaldeohv asnt@®noui 2p S es pvilzvtkauh u
| Il ena.

Vyhodou této cesty je uznani plné ve8hy dostupnTch st cidmzZbraniNi ¢c m®n N s
situaci, kdyv r 8§ mc i postupu sd2len2 ¥daj T polet existuj2czctlt
potenci 8l n2ch gadatel T o registraci, se vliastn2kTm Yo

jedna studie pro kagutmst. sl edovanou vl

Pozor:V r 8§mci tohoto modelu potenci 8l n2z §gadatel ® o regis
nahrazuj2 v2ce nedg jednu studii na kagdou sljedovanou
PS2pad ii): Poskytovg8§n2 n8hrady pouze za kl2]ovou st

N§hrada je poskytov8§na gvgsbkbhhbaovpuostuuwditou sl edovanc
vliastnost. Ostatn?2 vl|lastn?2ci Y“wdaj T pro danou sl edovan
postupu n8hrady a pouze potenci 8l n2 gadatel ® o regi st
“wwdaj T, maj2 povinnost poskyt rsdwt2 kfoivinarkll #2 op®2 s e ke . v

Dohoda ohl ednD volby kl2] ov® studie je pro tento mech
probl ®my pSi dosahov§&n?2 s hp3i2yp ebdyN ,mothd yj en acsatsattupyni ch n
srovnatel nlch st updS22p.adNI cpro@nSkbvy j e mogedn® poug2t v2ce
kl 2] ovou studii. Takov§8 volsituaci kdy byyp@eadidlnin e mNl a v ®st k
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gadat el O registraci nevlastn2c? Ydaje pSisp2val ke s
dilem.

5.5. Dal g2 faktory, kter® maj?2 vliv na sd2]l|

Vr8mci sd2len? m8klnadB®Imeznii padateli o registraci |z
Sadu dal g2chkd@k®mrgS2 YyadhD se st&§le uplatn2 z8§kl adn?
mechanismy sd2len?2 %dajT / n8kladT popsan® vige, pSil
Upravy.

5.5.1. Studies Klimischovym skoére 3

Jak j e uvedeno v oddile 5.3 (Hodnoceni studii), v pS2padech, kdy studie
sKlimischovim sk-re 3 pSedstavuj2?2 nejlepg2 dostupn® i
gadatel ® o registraci zvolit metodu AprTkaznosti dTka
spl nNDn2 pogad awsledovanoa viastaost.

Pozor: Za pSedpokl adu, ¢ge je form8lnh schvs§llena kombi
zbytel n®mu opakovgn?2 zkougek na zgemB8ateckRoviaporul uj
zohl|l edRov atsoladusj ker ivt ®r i i pro Ydaj e ncehovask@eR? arovni KI

552. Omezen? poug?vs8§n?z

KromhD slogek n8kladT je tSeba uplatRovat podm2nky tTk
zohlednit pSi stanoven? finanln2 hodnoty dan® studie
omezen?2 poug2vsn2. Jako pS?2kl adwstmhsteeuidsit@beo poug2 v gn?
(nebo jejich kombinaci):
f Poug2vsgn2 je omezeno na poug2vsn2 pro W ely naS2z
studie, kterajek di spozi ci pro obecnhj g2 poug?2v8§nz).
1 Nenidanak di spozici pln8 zpr8va o studii ®&Bni zajigtDn
studie, ale sp2ge jepbavstgono p e\odegavdmiviRuj e k
na studii.
Je zapotSeb?2 soubor wdaj T pro jednu | §tku, a niko!

Mi mo zemRD EU jsou uplatRov8&ny geografick® hranice
mohou bytinformace vy ug2v_8gny.

Pozor: Sn2gen2? pSiSazen® hodnoty s
pTvodn2zho ocenBn2. RozdRNlov8n2 n8gk
postupT (popsanich vige).

5.5.3. Faktory objemu

Na spravedlnost a nediskriminaci pSi sd2len2 ngkladT
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t Rov8&n2 sd2len2 ngkl

Tt nejvhodnhj g2 mogn
studie by mohlo bTt napS2kl

es Wimiastn2 strany

S52sn® upl

Xistuj?2 situace, kdy psS a
ce nemusz?2 b

n

0

E

a pogadavkT na infor ma
spravedl nosenz MRPkIdDAT a
nevyrovnan®, pokud se tohoto proc u ,
rozd2lnTm vyr8&8bnRDnim nebo dov&8§genIim objemem. ObecnhD by
mnogstevn2ho r o00etun}, kdémohdod gadatel ® o registraci nak
sobjemy mnohem vhDOO@Zmin/medk B vIiv registraln2ch n8kl ¢
kg | 8tky by u nich byl podstatnhD meng2 nedg u nigg2ch
f a e rovnNg zv§@imezi.¥ tnongtg® cphS 2npnaodyld tseev n 2
st
po
V2
r

oru objemu I z
a z8kl adhb dalgzho mnogstevn2ho rozmez
h

t

nov2 v8§gen?
21 T, za je pomocip g-2ep adSN dpXl oevno zpoovpd taetleTk . p'[Vsob2
ogstv? komb|sbugn®ha tuhkt emupSi Saz

mez2. PSi

n

jic

Il ze n
o} upl at Rov&n2 t ohpoottoS efbalk tzo?rsuk g te ivnzfhol remdaecne k
popul aci pézslugnTch mnogstevn2ch rozmez?2 vDnovat zvl
ot §8zk&m hospod§Ssk® southNDge nebo ochrany %daj T, kter@G
vyplyno utz upl at Rovgn2 mnogst ervenl2acthi wrolz meal2T m obj emovi m
rozmez2m, cog umogn?2 odhadnout |i identifikovat jednc
informace viz odd?2]| 7 a 9 thDchto pokynT.

bvahy o dopadu modelu sd21l en? n8kl adT ramedlnoste nu za kg |
model u zalogen®ho na faktorechSdbBzpravywEvjogskéu uvedeny v
komi se AMonitorovgn2? dopadu naS2zen?2 REACH na inovaci
MSPA. Zpr &ispozig na adkese

http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/studies/index_en.htm

554. Jsouk di spozici studie vygg?2ho s
nam2sto studi 2 nigg2ho stupnhb

VvnDkterTch pS2padech stg§vaj2c2 Jgadat el @uplatiliregi straci
pravidlave sloupci 2 p S2 1ioXh n\aISI2 zen2 REACH a navrhli zkougky vy
zpS2loh I'X a X za YW elem upugthDn2 od standardn2ch pog
mTge v ®sittukaci, kdy by n8sl edn? gadatei@gbmreg|stra0|
mnogstevn2m rozmez2 museli odkazovat na zkougk

registraln?2 pogadavky. Tito n8sledn2 gadatel ®
pSedlogit studie vygg2ho stupnh vzhledem ke sv
mohounic m®&nN vyug2t Ydaj T ze zkougek vygg2ho stupni,
odpov2daj2c2ch pogadavkT na informace nigg2ho stu
stupnhD sdgadefjelis o meg@iggmr ammiogwst evn2 m rozmez2, mh
o spolelnou réggtstmaovomnv8ohodu o mechani smu sd2|
berev “awvahu tyto dva faktory: ¢gei@atan edn® g treevqnizant r ac i
rozmez? nemus?2 pSedkl|l §dat studie vygg2ho stupnh ¢
(vygadovan® pro nigg2z2zmnogexesvsndlujrozlBadatel ® o0 s
registraci by se napS2klad mohli dohodnout na re
neexi stuj2c?2 studii nNi §gg2ho stupnmM§kljakpPpmsmpa aved
proveden? odpov?2daj?2c?2 existuj?2c?2 studie vygg?2zho

y
0
T

5.5.5. Nové st udie

Povinnosti sd2len2 YWdaj T trvaj?2 i po pSedlogen?2 re
registraci pot® mogn8 budou muset sd2l et wWdaje a s
bTt napSpgtpddld, kdydjel eSebapoesouzen2 n8§vrhT zkou
kontroys oul adu dokumentace agenturou ECHA z2skat nov®
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po vydani rozhodnuti o hodnoceni latek. Takové povinnosti po registraci mohou, ale
nemus? bit pS2pafPacdpjylayt yna i nformace pS2slugn®ho gada
j ak j e vysoedlileb®520 Vv

Povinnost vyvi noutdovseaggkeenr2® s¥srialviedkl i v®, transparentn?

nedi skriminaln2 dohody se tTk§ sd2len2 n&8kladT na inf
po pSedlogen? p8ypadPacesh®dy ohlednhD toho, kdo zajis
gadaft ed spolelnou registraci nov® i nformace nebo | ak
se uplatRuje |1 8nek 53 naS2zen2 REACH.

5.5.5.1. Ng§vrhy zkougek a kontrola soul adu
Pokudjsouv dTsl edku rozhodnut? agentury ECHA o n8vrhu zko
souladu dokumentace proved eny nov® studie, mRly blt pro oceRov§gn
pS2padnich souvisej2c2ch n&8kladT pougity obecn® z8§sac
vysvDtlen® vige pro existuj2c?2 studie. T2m se zajist?
pro vgechny Yd araneir ggstrage dan® latky.

5.5.5.2. Hodnoceni latky
Podle provs&§dhNc2ho naS2zen2 se mus2? vgichni Jgadatel ® ¢
gadatel T, dohodnout na mechani smu sd2len2 n8kladT, kt
n8kladT po rozhodnut?2 o hodnoctem,?2 §e§tikdya € eg & menruo vt aark®
vdTsl edku rozhodnut2 o hodnocen2? | 8tky mohou blt rele
O registraci urlit® | 8tky. Sd2len2 takovich n8§8kl adT &
ng§klad T @oedstz2| prov8§dhDc2ho naS2zenz2) .
Dohodaosdi | en2 Ydaj T by mRla stanovit podm2nky, za kterl
registraci zaplatit podz]l na n8kl adech. M2 ra jejich g

vdohodnhR o sd2len2 %dajT. Je mogn® |tomusdomkéovi t napS2kl
m2ry gadateli op86e ggabavenguddenymv rozhodnuti o hodnoceni

latky.

Dohoda o sd2len?2 Y¥daj T by mbDla rovnhRg stanovit, do | a
registracin®lliapPm ka 4adst.d2 ipr(dVv§dNDc2ho naS2zenz) .

Faktory, kter® by mBgi sf¢adaielkz®8git, kdyg jednaj?2 o
ngkl ady, zahrnuj2 napS2klad jejich mnogstevn2 rozmez?
informacev r 8§ mc i hodnocen2 | 8tky tT k8 expozice nebo konkr

RovnhNg gadatel ® o regi storbauci ,mokhtoauS2m2uk d n |piSleistwl rpovi n
sdilet ndklady plynouciz r ozhodnut?2 o hodnB50coest?24 In8tSkyz e(nl2l .REACH
a ldlodstt 6 provg§dRhRc2ho naS2zen?) .

Kdyg se vypracovg8§vsg8 n8vrh dohody o sd2len? ¥daj T, obv

suma skutelndEh khtt&kd@au musej? gadatel ® o registraci s
Proto by se mDly strany dohodnout na obecn®m a abstra
ng§kladT nebo na vzorci, kterT jim umogn?2 Segit sd2l en
sumnp.
5.5.5.3. Dal §2 aktualizaceedokument ac

Registrace podle naS2zen2 REACH nen? jednor§8zovou z§I
nekon|2 po obdrgen2 registraln2ho | 2sl a. I nf ormace | €
zajistilo bezpeln® poug2vsgn2 chemicklch | 8tek (11 8nek
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Gadatel ® o spetehonoubyeqDl i sv® registrace aktuali zov
nov® informace. Sledov8§n2Zm zpr8v a doporulen?2 agentur
spol el nou registraci poulit, jak® jsou nejlastDjg?2 ne
probl ®mTm ve sviehistaschAzbh MDI i by si napS$S2klad ovt
neobjevila harmoni zovan8 klasifikace a oznalen?2 pro |

Nov® informace mohou rdoovdnalvga tpeolcshk§&heot Set Dzce nebo se
kdyg se ke spoleln®mu pSedlogen?2sp8fi pdpit endvdhj dnoV e
rovnhgi tvuaci, kdy se pSipoj2 nov?2 |lenov®. BTt proakt
ale rovnhDg z8&8konnTm pogadavkem.

556. Sd21len2 n8kladT jako Anestatic

proces
KromhD toho mus?2 jakTkoli model pro sd2tengen8kladT zc
sd2l en2 a pSi Sazovsg&8&§n2 n8kladT jsou nepSetrgit® a dyna
prvkT, kter® mohou postupem | asu zpTsobit wvariace moo
ngpravnich opat Sen2z:

1T MDn2c2 se polet gadatel T o spol el regiatraci egi straci :

kteS2 se potenci 8l nhD pSipoj2 ke spoleln®mu pSedl o
potenci 8l n2 gadatel ® se mohou ke st8vaj2c2mu spol
kdykoliv pr TbNDhu trvg&n2 spol eljne@hhoog prSSemclio gjein® ,bywl pSij
regim sm&KlemdT. Model sd2len? ngkladT se tTk§ vgec
konkr®tn2 | 8§tky, vletnhD bdadstodcprcdv hllaztted Tnd$2zen?
Pokud vgak st8vaj2c? dohoda o sd2?len? Ydaj T nesta
jednotliv® pologky &mhir acgcliami asmmnd s trany dohody,
existovala, kdyg provs§dhDgllatnradgtz,enmlIlvyst ma®n d ot v

jednomysl nlD se rozhodnout zprostit povinnost.i roz
pol ogky a/nebo zahrnout mechani smus n8§hrady), nov’
registraci nen2 touto | 8st?2 dohody v8z8n, pokud n
souhl as 2odst.z2 |d 4lodst 5 prov§dRNDc2ho naS2zen2) . Nov?2
gadatel ® o registraci maj?2 pr8vo pog8dat o vysvDt|
stanovenych kritérii  a maj 2 v ol n Tinfopn&cinsotmetpdadh sdileni

ng8kladT a %%dajT. Nov?2 potenci 8l n2 gadatel ® o regi
rozpis vgech relevantn2ch n8kladT vzniklTch po vs
vpl atnost (26. |l edna 2016) dchozichndktadeentna dokl ady o p S
studi i a nejlepg?2 odhad rozpisu ostatn2ch pSedcho

Pozor: PSipojuj2c2?2 se gadatel ® o registraci maj 2 pr §v
gadatel2ch pSezkoum&n2 modelu sd2len2 ng8kladT a rozpi
prozpochybnhDn?2 st 8vaj2c2 dohody o sd2len2 ¥wdaj T, tj. pol
ustanoven? nevyhovuj?2 z8sad8§m spravedlnosti,| transpar
(napS. st8vaj2c?2 Jgadat eli@humspeky egievantni mracbudoutie v z all i v

pSi pojskej Ymasdatel e a to, co bylo spravedliv®, |[transpar

gadat el e o rreogcies t2r0alcOi |vi 2013, nemus?2 blTt nezbytnh sp
v roce 2018).

PS2klad 1: DS2vnjg?2z gadatel ® o registr*aein sel dohodl i

%Jin®m mnel[glvedku inflace (viz odd2l 5.3.2.1).
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povol en2 pS2stupu (LoA), tSebage tako¥T postup je zje

PS2kl ad 2
ng8kl adT b
2016 vyga
informace.

DS2vhNjg2 gadatel ® o registraci sel dohodl i
ez ohledu na mnogstevn?2 rozmez?2,ro®alt2 mco pro
dbjyd )y adlymi ni strativn?2 n8klpaduadadXkITennyapomBDr |

1T UplatnhDn2 dal g2ch pogadavkT na inform
dal g2 testy a vynalogit souvisej2c2 n
regimy (viz odd2l 5.5.5).

Pozor: ¢gadatel Tm o spolelnou registraci se djoporul uj e
sd2len2 Ydaj T/ ng8kladT a m2t pSi tom na pamBDt|li vige uv
v®st ke zmBDnhD n8kladT) a opakovanou povahu tjohoto pos
kter§ se aopdS28kglpadnod en? pS2stupu, nezohl edRujjle pouze n
jednotlivych studii.

56. PS2klady sd2len?2 ng§8kladT

PS2kl ady utomtdadil®enwuv Yvahu a ilustruj?2 nhRkter® vige p
koncepty. Maj 2 za c¢2| poskytnoutNBMMmLkY ibyt sjeg2 vysvDtl
povagovat za jedinlT zpTsob, jakTm postupovat. Gadatel
kz8§vhDru a dohodnout se na tom, ¢ge je tSeba pSi uzavzar
sd2len2 n8kWwadRuvdatg¥y faktory. UpozorRujeme, ¢ge vdgec
hodnoty a veli kost faktorT n8kladT jsou hypotetick® a N
pS2klad skutelnlTch hodnot. Zahrnut® faktory upravuj 2c

kilustrativn2zm %l el Tm.

PS2klad 1: oceRovg§n2 studi?
7 potenci 8§l n2ch gadatel T q rFegiGt namiS2( A,  rBi,m G, EF, pE

stejnou latku, podnik A vlastni zpravu s Klimischovym skére 1, podnik B viastni
zpravus Kl i mi schovIim sk-re 2, podniky C, D, E, F a G nev
studii.

PSipojenT pS2klad neodr §g?2

-odel edTwodu omedeém2 nat pougit2 vilulnhD pro Y% ely re

naS2zen?: REACH,

-pS2platek za podrobnl souhrn studie vypracovanil pr
47 Viz rozhodnuti odvolaciho senatu Evropské agentury pro chemické latky A -017 -2013 na adrese

http://lech _a.europa.eu/about -us/who -we-are/board -of-appeal/decisions .
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a) Testovani latky

APEIEL T ,K“m'SChOVO Zprava 1 Klimischovo skére 2
skére 1
Vlastnik Podnik A Podnik B
Rok testovani 2001 1984
Metoda Pokyny xyz OECD Podobn§ mepokydeth xyz
OECD
GLP (spravna laboratorni Ano Ne
praxe)
Analyza testované latky Far maceuticklI Nezn8§m8, pravdRDpodo
99,9 %
Stéalost Ano Nezn&8m8, pravdRDpodo
Monitorovani Ano Ano
koncentrace
Poznamky Studie byla provedena NDkoli k podrobnost 2
v souladu s pokyny pro podminek testovani neni uvedeno,
zkougky OECD alnapS. pohlav?2z, vDk |
av souladus GLP. hmotnost testovanTc|
podminky chovua t d. Ni ¢ m®n
studie je pSijatel n]|
obecn® proveden?2 | e
zpr8vn je obsagen p|
zjigtnn2,
b) Analyzy

Zprava i

skore 1

Klimischovo

Klimischovo skére
2

Zprava 1

Testovana latka

Stalost

Metoda

Vyvoj

Zajigtnn2

Monitorovani koncentrace

Standardni

standardni

Literatura

Gg&dnl

Standardni

standardni

Literatura

Ggdnl






























































































































































































