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PRĆVNĉ UPOZORNŉNĉ 

 

C²lem tohoto dokumentu je pomoci uģivatelŢm pŚi plnŊn² jejich povinnost² vyplĨvaj²c²ch 

z naŚ²zen² REACH. UpozorŔujeme vġak uģivatele, ģe jedinĨm z§vaznĨm pr§vn²m textem 

je naŚ²zen² REACH a ģe informace v tomto dokumentu nepŚedstavuj² pr§vn² poradenstv².  

ZpŢsob vyuģit² tŊchto informac² zŢst§v§ ve vĨluļn® odpovŊdnosti uģivatele. Evropsk§ 

agentura pro chemick® l§tky nenese odpovŊdnost za zpŢsob vyuģit² informac² uvedených 

v tomto dokumentu.  
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Máte -li ot§zky nebo pŚipom²nky tĨkaj²c² se tohoto dokumentu, zaġlete je pros²m 

(s  uveden²m referenļn²ho ļ²sla, data vyd§n², kapitoly anebo strany dokumentu, jehoģ 

se vaġe pŚipom²nky tĨkaj²) prostŚednictv²m formul§Śe zpŊtn® vazby k pokynŢm. 

Formul§Ś zpŊtné vazby je k  dispozici na webové stránce agentury ECHA s  pokyny nebo 

pŚ²mo prostŚednictv²m tohoto odkazu: 

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

 

Prohl§ġen² o vyloucen² odpovednosti a z§ruk: Toto je pracovn² preklad dokumentu, kterĨ 

byl puvodne zverejnen v anglickém jazyce. Originální dokument je k dispozici na 

internetových stránkách agentury ECHA.  
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PŚedmluva 

V tŊchto pokynech jsou pops§ny mechanismy sd²len² dat pro zaveden® a nezaveden® 

l§tky podle naŚ²zen² REACH. Jsou souļ§st² Śady pokynŢ, jejichģ c²lem je pomoci vġem 

z¼ļastnŊnĨm stran§m s plnŊn²m jejich povinnost² vyplĨvaj²c²ch z naŚ²zen² REACH. Tyto 

dokumenty obsahuj² podrobn® pokyny pro celou Śadu z§kladn²ch postupŢ souvisej²c²ch 

s naŚ²zen²m REACH a pro nŊkter® konkr®tn² vŊdeck® a/nebo technické metody, které 

mus² prŢmysl nebo pŚ²sluġn® org§ny podle naŚ²zen² REACH pouģ²t. 

Pokyny byly navrģeny a prodiskutov§ny ve spolupr§ci se vġemi z¼ļastnŊnĨmi stranami: 

ļlenskĨmi st§ty, prŢmyslovĨmi subjekty a nevl§dn²mi organizacemi. Evropsk§ agentura 

pro  chemick® l§tky (ECHA) tyto pokyny aktualizuje po probŊhnut² konzultaļn²ho postupu 

ve vŊci pokynŢ 

(http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/mb_63_2013_revision_consultation_pr

ocedure_guidance_en.pdf ) . Tyto pokyny lze získat na webových stránkách Evropské 

agentury pro chemické látky ( http://echa.europa.eu/guidance -documents/guidance -on -

reach). Dalġ² pokyny budou na tŊchto webovĨch str§nk§ch zveŚejnŊny pot®, co budou 

dokonļeny nebo aktualizov§ny. 

Pr§vn²m zdrojem pro tento dokument je naŚ²zen² REACH (ES) Evropsk®ho parlamentu a 

Rady ļ. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 1.  

 

 

                                           

1 NaŚ²zen² Evropsk®ho parlamentu a Rady (ES) ļ. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o  registraci, hodnocení, 
povolování a  omezování chemických látek, o  zŚ²zen² Evropsk® agentury pro chemick® l§tky, o zmŊnŊ smŊrnice 
1999/45/ES a  o zruġen² naŚ²zen² Rady (EHS) ļ. 793/93, naŚ²zen² Komise (ES) ļ. 1488/94, smŊrnice Rady 
76/769/EHS a  smŊrnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES.  

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
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HISTORIE DOKUMENTU  

Verze  Poznámka  Datum  

Verze 1  První vydání  z§Ś² 2007 

Verze 2  Kompletn² revize pokynŢ tĨkaj²c² se struktury a obsahu. 

Cel® pokyny byly revidov§ny, pŚiļemģ byly opraveny 

nebo vymazány chyby a nesrovnalosti související 

s nynŊjġ²m prov§dŊn²m postupŢ sd²len² ¼dajŢ a s úlohami 

a povinnostmi z¼ļastnŊnĨch stran. Obsah byl 

pŚepracov§n s c²lem omezit jeho pŢsobnost na hlavu III 

naŚ²zen² REACH a pŚidat popis postupŢ pŚi sporech. 

Struktura byla zrevidována, aby se dokument stal 

jasnŊjġ²m a srozumitelnŊjġ²m. Informace, kter® jiģ byly 

obsaģeny v technickĨch pŚ²ruļk§ch nebo spadaly do 

pŢsobnosti jinĨch pokynŢ, byly odstranŊny a nahrazeny 

pŚ²sluġnĨm odkazem. 

Aktualizace zahrnuje následující:  

- Revize oddílu 1, v  nŊmģ byly odstranŊny a upraveny 

zastaral® informace a byla pŚepracov§na struktura textu 

tak, aby odr§ģela aktualizaci pokynŢ. PoŚad² pododd²lŢ 

bylo pozmŊnŊno. DoplnŊn² o seznam kl²ļovĨch z§sad pŚi 

sd²len² ¼dajŢ, kter® byly zjiġtŊny bŊhem prvn²ch let 

skuteļn®ho prov§dŊn² postupŢ sd²len² ¼dajŢ. 

- Úprava oddílu 2 o právních zdrojích tak, aby lépe 

pokrĨval spory tĨkaj²c² se sd²len² ¼dajŢ. 

- VytvoŚen² dvou hlavn²ch odd²lŢ (3 a 4), které se zabývají 

sd²len²m ¼dajŢ o zavedenĨch l§tk§ch v rámci fór SIEF a 

sd²len²m ¼dajŢ o nezavedenĨch l§tk§ch prostŚednictv²m 

postupu dotazování.  

- PŢvodn² odd²ly 3, 4 a 5 byly slouļeny do nov®ho odd²lu 3 

tak, aby obsahoval kompletn² postup sd²len² ¼dajŢ pro 

zaveden® l§tky, od pŚedbŊģn® registrace aģ po provoz 

f·ra SIEF. Byl pŚid§n novĨ pododd²l zabĨvaj²c² se situac², 

kdy se nov² ģadatel® o spoleļnou registraci mus² pŚipojit 

k jiģ existuj²c²mu spoleļn®mu pŚedloģen². Zastaral® 

informace byly odstranŊny. PŚepracovaly se a 

zredukovaly informace o pŚedbŊģn® registraci tak, aby 

byly zamŊŚeny na pozdŊjġ² pŚedbŊģnou registraci a 

¼ļastn²ky, kteŚ² k n² jsou opr§vnŊni. Informace 

technick®ho r§zu byly odstranŊny a nahrazeny odkazy 

na existuj²c² pŚ²ruļky. Informace tĨkající se identifikace 

látky a stejnosti látky byly zredukovány a nahrazeny 

odkazy na konkrétní pokyny. Pododdíl týkající se 

seznamu pŚedbŊģnŊ registrovanĨch l§tek a s nimi 

spojenĨch ļinnost² byl zaktualizov§n. Informace o 

hlavn²m ģadateli o registraci se zaktualizovaly a rovnŊģ 

se zredukovaly zaŚazen²m odkazu na Pokyny pro 

registraci. Byl pŚid§n novĨ pododd²l s podrobnŊjġ²mi 

informacemi o dohod§ch o f·ru SIEF a moģnĨch prvc²ch, 

duben 2012  
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které by mohly obsahovat.  

Pododdíl zabývající se právem odkázat na údaje a 

opr§vnŊnou drģbu byl zaktualizov§n tak, aby odr§ģel 

nejnovŊjġ² rozhodnut² pŚ²sluġnĨch org§nŢ pro naŚ²zen² 

REACH a CLP (CARACAL) a objasnil pŚ²sluġn® koncepty. 

- Byl vytvoŚen novĨ pododd²l zabĨvaj²c² se spory 

souvisej²c²mi se sd²len²m ¼dajŢ podle ļl. 30 odst.  2 a 

ļl. 30 odst.  3 a dostupnými právními opravnými 

prostŚedky proti rozhodnut²m agentury ECHA. Tento 

pododd²l byl zaļlenŊn do nov®ho odd²lu 3, kterĨ se tĨk§ 

sd²len² ¼dajŢ ve f·rech SIEF. 

- Z oddílu 4 týkajícího se postupu dotazování byly 

odstranŊny zastaral® informace a text byl upraven 

v souladu se st§vaj²c² prax². PŚidaly se informace, kter® 

je nutno pŚedloģit v r§mci dotazu, a moģn® vĨsledky 

postupu dotazování. Pracovní postup popisující jednotlivé 

kroky byl rozġ²Śen a l®pe pops§n, aby ¼ļastn²kŢm 

postupu dotaz ování poskytl úplný soubor informací. Byl 

pŚid§n novĨ pododd²l zabĨvaj²c² se situac², kdy se nov² 

ģadatel® o spoleļnou registraci mus² pŚipojit k jiģ 

existuj²c²mu spoleļn®mu pŚedloģen². 

- Byl vytvoŚen novĨ pododd²l, zabĨvaj²c² se spory 

souvisejícími se sdíle n²m ¼dajŢ podle ļl. 27 odst.  5 a 

dostupnĨmi pr§vn²mi opravnĨmi prostŚedky proti 

rozhodnutím agentury ECHA. Tento pododdíl byl 

zaļlenŊn do nov®ho odd²lu 4, kterĨ se tĨk§ sd²len² ¼dajŢ 

o nezavedených látkách.  

- Odd²l tĨkaj²c² se spoleļn®ho pŚedloģen² byl zaktualizován 

tak, aby zohledŔoval st§vaj²c² praxi, a informace o 

hlavn²m ģadateli byly slouļeny do odd²lu 3. Byl pŚid§n 

novĨ pododd²l zabĨvaj²c² se povinnostmi sd²len² ¼dajŢ po 

registraci.  

- PŚi revizi odd²lu zabĨvaj²c²ho se sd²len²m n§kladŢ byly 

opraveny redakļní chyby a upraven jazyk tak, aby byl 

srozumitelnŊjġ², aniģ by doġlo k vĨraznĨm zmŊn§m. Bylo 

vysvŊtleno, ģe se tento odd²l zabĨv§ sd²len²m n§kladŢ 

spojenĨch se studiemi, avġak v modelech sd²len² n§kladŢ 

je tŚeba vz²t v ¼vahu i dalġ² n§klady spojen® s ļinnostmi 

fóra SIEF.  

- V oddíle zabývajícím se formami spolupráce byly 

opraveny redakļn² chyby a upraven jazyk tak, aby byl 

srozumitelnŊjġ². Byl pŚid§n novĨ pŚ²klad navrhuj²c² 

alternativní formu spolupráce.  

- V odd²le zabĨvaj²c²m se hospod§Śskou soutŊģ² byl odkaz 

na Smlouvu ES nahrazen odkazem na Smlouvu o 

fungování Evropské unie (SFEU).  

- OdstranŊn² pŚ²lohy 1 a zaļlenŊn² aktualizovanĨch 

sch®mat do pŚ²sluġnĨch odd²lŢ pokynŢ. 

- OdstranŊn² pŚ²lohy 2 a zaļlenŊn² pŚ²kladŢ do pŚ²sluġnĨch 

odd²lŢ pokynŢ. Provedly se pouze mal® zmŊny a opravy. 
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- OdstranŊn² pŚ²lohy 3 a zaļlenŊn² informac² dŢleģitĨch pro 

sd²len² ¼dajŢ do hlavn²ho textu. Tam, kde to bylo 

potŚeba, se uvedly odkazy na Pokyny pro n§sledn® 

uģivatele. 

- OdstranŊn² pŚ²lohy 5 a zaļlenŊn² pŚ²kladŢ sd²len² n§kladŢ 

do pŚ²sluġn®ho odd²lu. PŚ²klady 9 (ĂFaktory objemuñ) a 

10 (ĂNov® stranyñ) byly nahrazeny novĨmi pŚ²klady. U 

ostatn²ch pŚ²kladŢ se provedly pouze mal® zmŊny a 

opravy.  

- OdstranŊn² pŚ²lohy 6. 

- Odkazy na pŚ²ruļky pro pŚedkl§d§n² ¼dajŢ, pŚ²ruļky pro 

prŢmyslov®ho uģivatele n§stroje REACH - IT a praktické 

prŢvodce vydan® agenturou ECHA. Byla pŚid§na nov§ 

pŚ²loha uv§dŊj²c² vġechny dokumenty, o kterĨch je 

v pokynech zmínka.  

- Do cel®ho dokumentu byly zaļlenŊny r§meļky uveden® 

slovem ĂPozorñ, kter® ļten§Śe upozorŔuj² na dŢleģit® 

pojmy  a pŚipom²nky, jimģ je tŚeba vŊnovat zvl§ġtn² 

pozornost.  

- Redakļn² ¼pravy. 

Verze 3.0  Kompletn² revize pokynŢ zohledŔuj²c² a zaļleŔuj²c² 

ustanoven² prov§dŊc²ho naŚ²zen² Komise (EU) 2016/9 o 

spoleļn®m pŚedloģen² a sd²len² ¼dajŢ. NŊkolik kl²ļovĨch 

aspektŢ obsaģenĨch v pokynech bylo revidováno tak, aby 

odr§ģely nov§ vysvŊtlen² v nov®m naŚ²zen² (zejm®na 

mechanismy sd²len² n§kladŢ, povinnosti spoleļn®ho 

pŚedloģen², dohody o spolupr§ci, spory). Zastaral® 

informace byly odstranŊny a do pokynŢ byly zaļlenŊny 

nejnovŊjġ² zkuġenosti se sd²len²m ¼dajŢ a n§kladŢ. 

Aktualizace zahrnuje následující:  

-  Revize odd²lu 1 spoļ²vaj²c² ve zlepġen² definice 

zavedených a nezavedených látek a základních povinností 

sd²len² ¼dajŢ mezi ģadateli o registraci obou typŢ l§tek. 

ZaļlenŊn² kl²ļovĨch principŢ z prov§dŊc²ho naŚ²zen². 

UjasnŊn² vĨznamnosti ¼dajŢ z²skanĨch v r§mci naŚ²zen² o 

biocidn²ch pŚ²pravc²ch.  

-  Revize odd²lu 2 spoļ²vaj²c² v pŚid§n² odkazu na 

prov§dŊc² naŚ²zen² a popisu jeho ļl§nkŢ. 

-  Revize oddílu 3 o pravidlech sd ²len² ¼dajŢ pro zaveden® 

l§tky spoļ²vaj²c² v odstranŊn² nebo upraven² zastaralĨch 

informac² a zdŢraznŊn² pŚetrv§vaj²c² moģnosti vyuģ²t 

pŚedbŊģn® registrace. Zaveden² konceptu profilu identity 

l§tky a jeho vĨznamu pro utvoŚen² f·ra SIEF. Zaveden² 

kl²ļovĨch aspektŢ, kter® je tŚeba zaļlenit do kaģd® 

dohody o sd²len² ¼dajŢ podle prov§dŊc²ho naŚ²zen². 

PŚesunut² bŚemene ļinnost² souvisej²c²ch se sd²len²m 

¼dajŢ z hlavn²ho ģadatele o registraci na spoluģadatele o 

registraci obecnŊ. Zaveden² nutnosti dohodnout se na 

listopad 2016  
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mechanismu sd²len² n§kladŢ, kterĨ zahrnuje 

mechanismus n§hrady. Bylo pŚid§no objasnŊn², kter® 

informace je tŚeba poskytnout nov®mu potenci§ln²mu 

ģadateli o registraci. Odd²ly o sporech tĨkaj²c²ch se sd²len² 

¼dajŢ podle ļl. 30 odst.  3 byly navz§jem vymŊnŊny a 

revidov§ny tak, aby odpov²daly st§vaj²c²m postupŢm. 

-  Revize odd²lu 4 o dotazov§n² spoļ²vaj²c² v odstranŊn² 

nebo upraven² zastaralĨch informac² a dalġ²m objasnŊn² 

pouģitelnosti pravidla 12 let. PŚid§n koncept str§nky 

ģadatelŢ o spoleļnou registraci. PŚidán koncept profilu 

identity l§tky (SIP) a jeho vĨznam. VysvŊtlen², ģe 

povinnosti sd²len² ¼dajŢ se tĨkaj² tazatelŢ a ģadatelŢ o 

pŚedbŊģnou registraci / ļlenŢ f·ra SIEF spoleļnŊ. 

PŚepracov§n² odd²lŢ o sporech tak, aby odpov²daly 

st§vaj²c²m postupŢm. 

-  Revize odd²lu 5 o sd²len² n§kladŢ spoļ²vaj²c² ve 

vysvŊtlen² poģadavkŢ objasnŊnĨch v prov§dŊc²m naŚ²zen² 

(zejm®na rozpis jednotlivĨch poloģek a rozliġov§n² mezi 

studijn²mi a administrativn²mi n§klady). PŚid§no 

objasnŊn² administrativn²ch n§kladŢ a co by mohly 

zahrnovat. ZdŢraznŊna nutnost zv§ģit moģn® budouc² 

n§klady a promŊnlivĨ poļet ģadatelŢ o spoleļnou 

registraci. ObjasnŊna omezen§ pouģitelnost a nutnost 

odŢvodnŊn² rizikov® pr®mie. PŚid§no objasnŊn² ohlednŊ 

sd²len² ¼dajŢ v souvislosti s  analogickĨm pŚ²stupem a 

pŚ²stupem zaloģenĨm na kategori²ch l§tek. PŚid§n novĨ 

odd²l o studi²ch vyġġ²ho stupnŊ nahrazuj²c²ch studie 

niģġ²ho stupnŊ. Po registraci vyģadov§no dalġ² 

rozpracov§n² odd²lu o novĨch studi²ch spoļ²vaj²c² 

v rozdŊlen² do 3 pododd²lŢ zabĨvaj²c²ch se n§vrhy 

zkouġek po kontrole souladu, rozhodnut²mi o hodnocen² 

l§tek a dalġ²mi aktualizacemi dokumentace. VysvŊtleno, 

ģe ģ§dosti o opŊtovn® vyjedn§v§n² by mŊly bĨt dobŚe 

odŢvodnŊny. PŚezkoum§ny pŚ²klady sd²len² n§kladŢ.  

-  Revize odd²lu 6 o spoleļn®m pŚedloģen² spoļ²vaj²c² ve 

zdŢraznŊn² z§sad Ăjedna l§tka, jedna registraceñ a jejich 

uplatnitelnosti jak na tazatele, tak na ļleny f·ra SIEF 

spoleļnŊ. PŚid§n novĨ pododd²l o meziproduktech a 

moģnosti prov®st samostatn® spoleļn® pŚedloģen². PŚid§n 

koncept a význam SIP. P Śid§na moģnost stanoven§ 

v prov§dŊc²m naŚ²zen², a sice vyuģit² pr§va odstoupen² od 

spoleļn®ho pŚedloģen² ¼dajŢ v pŚ²padŊ, ģe ģadatel mŢģe 

potvrdit, ģe nepotŚebuje sd²let ¼daje o obratlovc²ch. 

VysvŊtleno, ģe ģadatel o registraci odstupuj²c² od 

spoleļn®ho pŚedloģen² mus² s ostatn²mi ģadateli o 

spoleļnou registraci prodiskutovat dŢleģitost samostatnŊ 

pŚedkl§danĨch informac². PŚid§n novĨ pododd²l o sporech 

tĨkaj²c²ch se pŚ²stupu ke spoleļn®mu pŚedloģen². 

-  Do odd²lu 7 o pravidlech hospod§Śsk® soutŊģe pŚid§n 

odkaz na ļl§nek 102 SFEU a na z§kaz zneuģit² 

dominantních pozic.  
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-  V odd²le 8 o form§ch spolupr§ce byla d§le zdŢraznŊna a 

pops§na potenci§lnŊ vysok§ variabilita dohod a forem 

spolupráce.  

-  Aktualizace pŚ²lohy 1 o formŊ vĨmŊny ¼dajŢ. 

-  PŚid§n² nov® pŚ²lohy 3 s pŚ²klady rozeps§n² poloģek 

n§kladŢ. 

-  PŚid§n² nov® pŚ²lohy 4 uv§dŊj²c² dŢleģit® odd²ly podle 

naŚ²zen² o biocidn²ch pŚ²pravc²ch. 

-  Aktualizace schémat v  souladu se stávající praxí a 

aktualizovaným textem.  

-  OdstranŊn² odkazŢ na pŚ²ruļky pro prŢmyslov®ho 

uģivatele a pŚ²ruļky pro pŚedkl§d§n² ¼dajŢ; zaļlenŊn² 

odkazu na n§povŊdu obsaģenou v nástroji REACH - IT a na 

ĂPŚ²ruļky pro pŚ²pravu dokumentac² podle naŚ²zen² REACH 

a CLPñ. 

-  Redakļn² ¼pravy. 

Verze 3.1  Oprava spoļ²vaj²c² v pŚid§n² chybŊj²c² poznámky pod 

ļarou v obrázku 1, správném zformátování oddílu 4.1 a 

opravŊ pravopisu v oddíle 4.6.  

leden 2017  
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ZKRATKY  

BPR NaŚ²zen² o biocidn²ch pŚ²pravc²ch 

CAS Chemical Abstracts Service (nepŚekl§d§ se) 

DOI  DŢvŊrn® obchodn² informace 

CMR Karcinogenní, mutagenní a toxický pro reprodukci  

CSR Posouzen² chemick® bezpeļnosti 

DNEL Odvozen§ ¼roveŔ, pŚi kter® nedochází k  nepŚ²znivĨm ¼ļinkŢm 

DSD SmŊrnice o nebezpeļnĨch l§tk§ch (67/548/EHS a souvisej²c² pŚizpŢsoben² 

smŊrnice technick®mu pokroku)  

NU N§slednĨ uģivatel 

ECHA Evropská agentura pro chemické látky  

EHP EvropskĨ hospod§ŚskĨ prostor 

EINECS Evropský seznam  existujících obchodovaných chemických látek  

ELINCS  Evropský seznam oznámených chemických látek  

EPA Agentura ochrany ģivotn²ho prostŚed² SpojenĨch st§tŢ  

EU Evropská unie  

SLP Správná laboratorní praxe HPV  vysoký objem výroby  

IUCLID  Mezinárodní jednotná databáze informací o chemických látkách  

IUPAC Mezin§rodn² unie pro ļistou a uģitou chemii  

LE Právní subjekt  

LR Hlavn² ģadatel o registraci 

MS EA Org§n ļlensk®ho st§tu odpovŊdnĨ za prosazov§n² 

OECD Organizace pro hospod§Śskou spolupr§ci a rozvoj  

VZ výhradní zástupce  

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

REACH Registrace, hodnocení, povolování a omezování chemických látek  

OřR OpatŚen² k Ś²zen² rizik 

RSS Podrobný souhrn studie  

BL Bezpeļnostn² list 

SIEF F·rum pro vĨmŊnu informací o látce  

SIP Profil identity látky  

 

 

 

 

Pozor: V  databázi ECHA -Term na webových stránkách agentury ECHA je k  dispozici obsáhlý 
seznam definic pŚ²sluġnĨch vĨrazŢ (http://echa - term.echa.europa.eu/ ).  

http://echa-term.echa.europa.eu/cs
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1.  ÚVOD  

1.1.  Đļel pokynŢ pro sd²len² ¼dajŢ 

Tyto pokyny maj² poskytnout praktick® pokyny ke sd²len² ¼dajŢ, jak vyģaduje 

naŚ²zen² REACH, a to v r§mci stejn®ho f·ra SIEF nebo mezi rŢznĨmi f·ry SIEF pro 

zavedené látky a v  r§mci skupiny ģadatelŢ o registraci stejných nezavedených látek.  

Jejich struktura m§ umoģnit zabĨvat se celĨm souborem informac² tĨkaj²c²ch se 

zavedených látek a nezavedených látek v  pŚ²sluġnĨch samostatnĨch odd²lech (a sice 

v oddílech 3 a 4 2). D§le se pokyny zabĨvaj² mechanismy sd²len² n§kladŢ a povinností 

spoleļn®ho pŚedloģen², kter® se tĨkaj² jak zavedenĨch, tak nezavedenĨch l§tek 

(oddíly 5 a 6).  

Pokyny obsahuj² praktick§ doporuļen², kter§ by mŊla podnikŢm pomoci splnit jejich 

povinnosti ohlednŊ sd²len² ¼dajŢ, a zahrnuj² podrobnĨ popis n§sleduj²c²ch postupŢ: 

¶ (pozdn²) pŚedbŊģn§ registrace, 

¶ utv§Śen² f·ra SIEF, 

¶ sd²len² ¼dajŢ pro zaveden® l§tky (v r§mci f·ra SIEF) a moģn® spory tĨkaj²c² se 

sd²len² ¼dajŢ, 

¶ sd²len² ¼dajŢ pro nezaveden® l§tky a moģn® spory tĨkaj²c² se sd²len² ¼dajŢ, 

¶ povinn® spoleļn® pŚedloģen² ¼dajŢ. 

V kaģd®m odd²le jsou uvedeny obr§zky a pŚ²klady, kter® pom§haj² popsat a vysvŊtlit 

pŚ²sluġnĨ konkr®tn² postup. 

RovnŊģ jsou uvedena konkr®tn² vysvŊtlen² mechanismŢ sd²len² n§kladŢ, ochrany 

dŢvŊrnĨch obchodn²ch informac² (DOI), pravidel hospod§Śsk® soutŊģe a forem 

spolupr§ce, vļetnŊ konsorci². 

1.2.  PŚehled 

NaŚ²zen² REACH ļ. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 stanoví systém registrace, 

hodnocen², povolov§n² a omezov§n² chemickĨch l§tek (REACH) a zŚizuje Evropskou 

agenturu pro chemické látky (ECHA).  

1.2.1.  Povinnost registrace  

Od 1. ļervna 2008 se od spoleļnost², kter® vyr§bŊj² chemick® l§tky v EU3 nebo je do 

EU dov§ģej² v mnoģstv² 1 tuny za rok nebo vŊtġ²m, vyģaduje, aby tyto l§tky podle 

naŚ²zen² REACH registrovaly. Povinnost registrace se rovnŊģ tĨk§ spoleļnost², jeģ 

vyr§bŊj² nebo dov§ģej² pŚedmŊty obsahuj²c² l§tky, u kterĨch se pŚedpokl§d§ 

uvolŔov§n², v mnoģstv² 1 tuny za rok nebo vŊtġ²m. Registrace vyģaduje pŚedloģen² 

relevantn²ch a dostupnĨch informac² o vnitŚn²ch vlastnostech l§tek podle poģadavkŢ 

stanovených v  pŚ²sluġnĨch pŚ²loh§ch naŚ²zen² REACH. U l§tek vyr§bŊnĨch nebo 

dov§ģenĨch v mnoģstv² 10 tun za rok nebo vŊtġ²m je nutn® pŚedloģit rovnŊģ zpr§vu o 

                                           

2 UpozorŔujeme, ģe ustanoven² a doporuļen², kter® se tĨkaj² stejnou mŊrou zavedenĨch i nezavedenĨch 
látek, se neopakují, ný brģ je na nŊ uveden odkaz. 

3 VĨraz ĂEUñ v tomto dokumentu zahrnuje st§ty patŚ²c² do Evropsk®ho hospod§Śsk®ho prostoru. EHP je 

sloģen z ļlenskĨch st§tŢ EU a Islandu, Lichtenġtejnska a Norska.   
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chemick® bezpeļnosti. 

Pozor: NaŚ²zen² REACH zavedlo konkr®tn² mechanismy a postupy umoģŔuj²c² 

podnikŢm sd²let st§vaj²c² informace pŚed t²m, neģ pŚedloģ² registraļn² dokumentaci, 

aby se zvĨġila efektivita registraļn²ho syst®mu, sn²ģily n§klady a omezily zkouġky na 

obratlovcích.  

 

1.2.2.  Zavedené a nezavedené látky  

NaŚ²zen² stanovuje rŢzn® postupy registrace a sd²len² ¼dajŢ tĨkaj²c² se Ăexistuj²c²chò 

l§tek (ĂzavedenĨchò, jak jsou definov§ny v ļl. 3 odst.  20) a ĂnovĨchò l§tek 

(takzvanĨch ĂnezavedenĨchò). 

Zavedené látky jsou ty látky, které:  

¶ jsou uvedeny v  Evropském seznamu existujících obchodovaných chemických  

látek (EINECS 4) (ļl. 3 odst.  20 písm.  a)), nebo  

¶ byly vyrobeny v  kter®mkoli ze souļasnĨch ļlenskĨch st§tŢ EU, aniģ by byly 

vĨrobcem nebo dovozcem uvedeny na trh EU/EHP bŊhem 15 let pŚed vstupem 

naŚ²zen² REACH v platnost 5 (tj. bŊhem obdob² od 31. kvŊtna 1992 do 

31.  kvŊtna 2007) (ļl. 3 odst.  20 písm.  b)), za pŚedpokladu, ģe to vĨrobce nebo 

dovozce mŢģe p²semnŊ doloģit, nebo 

¶ byly výrobcem nebo dodavatelem uvedeny na trh v  kter®mkoli ze souļasnĨch 

ļlenskĨch st§tŢ EU pŚed vstupem naŚ²zen² REACH v platnost a jedn á se o 

takzvan® Ăl§tky, kter® nejsou nad§le pokl§d§ny za polymerñ (NLP). NLP je 

l§tka, kter§ se povaģovala za ozn§menou podle ļl. 8 odst.  1 smŊrnice 

67/548/EHS ve znŊn² pozmŊnŊn®m smŊrnic² 79/831/EHS (a proto se nemusela 

oznamovat podle uveden® smŊrnice), ale kter§ nesplŔuje definici polymeru 

stanovenou v  naŚ²zen² REACH. I v tomto pŚ²padŊ mus² vĨrobce nebo dovozce 

doloģit, ģe l§tku uvedl na trh, ģe se jednalo o NLP a ģe vĨrobce nebo dovozce 

látku uvedl na trh v  obdob² od 18. z§Ś² 1981 do 31. Ś²jna 1993 vļetnŊ. 

Nezaveden® l§tky je moģno obecnŊ definovat jako Ănov®ñ l§tky. PatŚ² mezi nŊ 

vġechny l§tky, kter® nesplŔuj² definici zaveden® l§tky, jak je uvedena v ļl. 3 odst.  20 

naŚ²zen². 

Je tŚeba zdŢraznit, ģe status Ăzaveden®ñ nebo Ănezaveden®ñ l§tky nen² vlastn² 

charakteristikou urļit® l§tky. T§ģ l§tka mŢģe bĨt pro podnik A zavedenou l§tkou a 

souļasnŊ nezavedenou l§tkou pro podnik B. MŢģe tomu tak bĨt napŚ²klad v situaci, 

kdy podnik B vyr§bŊl a uv§dŊl na trh bŊhem 15 let pŚed vstupem naŚ²zen² REACH 

v platnost látk u, která nebyla uvedena na seznamu EINECS a není NLP, zatímco 

podnik  A vyr§bŊl stejnou l§tku bŊhem obdob² 15 let pŚed vstupem naŚ²zen² REACH 

v platnost, pouģ²val tuto l§tku jako meziprodukt na m²stŊ, avġak nikdy ji neuvedl 

bŊhem tohoto obdob² na trh EU. 

Více podrobnost² ohlednŊ statusu zaveden® nebo nezaveden® l§tky naleznete 

v Pokynech pro registraci , které jsou k  dispozici v  odd²le pokynŢ na webovĨch 

                                           

4 Seznam byl Ăzmrazenñ a nen² moģn® pŚid§vat na nŊj dalġ² l§tky. ĐplnĨ seznam l§tek EINECS je souļ§st² 
seznamu ES, který je dostupný na stránkách agentury ECHA na adrese 
http://echa.europa.eu/information -on-chemicals/ec - inventory .  

5  Pokud by  byla látka uvedena výrobcem nebo dovozcem na trh, obvykle by byla oznámena podle 

smŊrnice 67/548/EHS a v takov®m pŚ²padŊ se povaģuje za registrovanou. 

http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/ec-inventory
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stránkách agentury ECHA na adrese http://echa.europa.eu/guidance -

documents/guidance -on - reach . 

1.2.3.  PŚechodnĨ reģim registrace 

U zavedenĨch l§tek, kter® jsou pŚedbŊģnŊ (po uplynut² lhŢty) registrov§ny, lze vyuģ²t 

prodlouģen® lhŢty registrace podle ļl§nku 23. PŚesto vġak je registrace vyģadov§na 

pŚed uplynut²m (prodlouģen®) lhŢty registrace (viz obr§zek 2 v oddíle 3.1.2).  

U nezavedenĨch l§tek, kter® se maj² vyr§bŊt nebo dov§ģet v mnoģstv² 1 tuny za rok 

nebo vŊtġ²m, nelze vyuģ²t prodlouģenĨch lhŢt registrace a podnik mus² pŚed 

zah§jen²m svĨch ļinnost² l§tky zaregistrovat. Tot®ģ se tĨk§ zavedenĨch l§tek, kter® 

nebyly pŚedbŊģnŊ registrov§ny. 

1.2.4.  PŚedbŊģn§ registrace a pozdn² 

pŚedbŊģn§ registrace 

Aby mohl potenci§ln² ģadatel o registraci zaveden® l§tky vyr§bŊn® nebo dov§ģen® 

v mnoģstv² 1 tuny za rok nebo vŊtġ²m vyuģ²t prodlouģenĨch lhŢt registrace, poģaduje 

se dle ļl§nku 23, aby dotļenou zavedenou l§tku ĂpŚedbŊģnŊ registroval". Pro 

pŚedbŊģnou registraci bylo vyhrazeno obdob² od 1. ļervna 2008 do 1. prosince 2008. 

 

Pozor: L§tky bez pŚedbŊģn® registrace je nutn® registrovat pŚed t²m, neģ se zaļnou 

v EU vyr§bŊt nebo do EU dov§ģet ļi uv§dŊt na trh EU, a nelze u nich vyuģ²t 

prodlouģenĨch lhŢt registrace. 

 

NaŚ²zen² REACH stanovuje zvl§ġtn² ustanoven², kter® umoģŔuje pr§vn²m subjektŢm 

poprv® vyr§bŊj²c²m nebo dov§ģej²c²m zaveden® l§tky v mnoģstv² 1 tuny za rok nebo 

vŊtġ²m po 1. prosinci 2008 vyuģ²t prodlouģenĨch lhŢt registrace. Tyto podniky mohou 

vyuģ²t moģnosti Ăpozdn² pŚedbŊģn® registraceñ a pŚedloģit agentuŚe ECHA informace 

pro pŚedbŊģnou registraci v souladu s podm²nkami ļl. 28 odst.  6 naŚ²zen² REACH. 

Dalġ² podrobnosti o moģnosti pozdn² pŚedbŊģn® registrace a zejm®na informace o 

tom, kdo ji jeġtŊ mŢģe vyuģ²t, naleznete v oddíle 3.1.  

StejnŊ jako pŚedbŊģn§ registrace i pozdn² pŚedbŊģn§ registrace se prov§d² 

prostŚednictv²m syst®mu REACH- IT spravovaného agenturou ECHA. Technické 

podrobnosti naleznete v  textu n§povŊdy, kterĨ je souļ§st² samotn®ho syst®mu 

REACH- IT.  

Pro kaģdou pŚedbŊģnŊ registrovanou l§tku se vytvoŚ² pŚ²sluġn§ str§nka pŚedbŊģn®ho 

fóra SIEF s  cílem sp ojit ģadatele o pŚedbŊģnou registraci a usnadnit utv§Śen² f·ra 

SIEF. StejnŊ tak se ģadatel® o pozdn² pŚedbŊģnou registraci zaļlen² do jak®koli 

st§vaj²c² str§nky pŚedbŊģn®ho f·ra SIEF. 

Po 1. lednu 2009 byl na webovĨch str§nk§ch agentury ECHA zveŚejnŊn seznam 

vġech l§tek, kter® podniky pŚedbŊģnŊ zaregistrovaly do 1. prosince 2008, spolu 

s odpov²daj²c² prvn² pŚedpokl§danou lhŢtou registrace pro kaģdou l§tku na seznamu. 

Tento seznam je k  dispozici na webových stránkách agentury ECHA na adrese 

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

Obsahuje rovnŊģ n§zvy a dalġ² identifik§tory l§tek, kter® ģadatel® o pŚedbŊģnou 

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 uvedli jako pŚ²buzn® látky 6.  

1.2.5.  Dotaz pŚed registrac² 

Povinnost dotazování se týká nezavedených látek a zavedených látek, které 

potenci§ln² ģadatel o registraci pŚedbŊģnŊ nezaregistroval a nelze u nich vyuģ²t 

moģnosti pozdŊjġ² pŚedbŊģn® registrace. Postup dotazov§n² vyģaduje, aby se 

potenci§ln² ģadatel® o registraci dot§zali agentury ECHA, zda jiģ nebyla pro stejnou 

l§tku pŚedloģena ģ§dost o registraci. T²m by se mŊlo zajistit sd²len² ¼dajŢ pŚ²sluġnĨmi 

stranami, takģe bude moģn® splnit poģadavek na spoleļn® pŚedloģen² ¼dajŢ podle 

ļl§nkŢ 11 a 19. 

1.2.6.  F·rum pro vĨmŊnu informac² o l§tce 

(SIEF)  

Ļl§nek 29 naŚ²zen² REACH ustanovuje vytvoŚen² f·r SIEF, aby vĨrobci a dovozci 

stejn® Ăzaveden®ñ l§tky mohli sd²let informace, a rovnŊģ v nich povoluje ¼ļast 

drģitelŢm ¼dajŢ (napŚ. n§slednĨm uģivatelŢm) a ostatn²m partnerŢm, aby se 

zabr§nilo zdvojov§n² zkouġek, zejm®na zkouġek na obratlovc²ch. 

C²le f·ra SIEF jsou dle ļl. 29 odst.  2 ná sledující:  

1.  zprostŚedkovat sd²len² ¼dajŢ za ¼ļelem registrace a 

2.  dohodnout se na klasifikaci a oznaļen² dotļen® l§tky. Pro kaģdou 

zavedenou látku zpravidla existuje jedno fórum SIEF.  

V prvn²m kroku mus² ģadatel® o pŚedbŊģnou registraci l§tek se stejnĨm 

ident ifik§torem stanovit, zda je jejich l§tka stejn§ pro ¼ļely sd²len² ¼dajŢ a 

spoleļn®ho pŚedloģen². MŊli by tak uļinit na z§kladŊ krit®ri² stanovenĨch v Pokynech 

k identifikaci a pojmenov§v§n² l§tek podle naŚ²zen² REACH a CLP. Jakmile se dosáhne 

shody ohlednŊ stejnosti l§tky, vytvoŚ² se f·rum SIEF. PodrobnŊjġ² informace 

naleznete v  oddílech 3.1 a 3.2.  

Ostatn² partneŚi (jako jsou vĨrobci a dovozci l§tky v mnoģstv² menġ²m neģ jedna 

tuna, n§sledn² uģivatel® a tŚet² strany7 ï d§le jen Ădrģitel® ¼dajŢñ), kteŚ² maj² 

informace o l§tce uveden® na seznamu, pak mohou dobrovolnŊ: 

1.  pŚihl§sit se do port§lu REACH- IT;  

2.  nechat se uv®st na str§nce pŚedbŊģn®ho f·ra SIEF; 

3.  ozn§mit, ģe oni rovnŊģ vlastn² dŢleģit® informace. 

KaģdĨ ģadatel o registraci stejn® zaveden® l§tky, kterĨ sv® l§tky registroval pŚed 

uplynut²m prodlouģen® lhŢty registrace, je povinnŊ ļlenem f·ra SIEF (aŠ uģ je 

uveden na str§nce pŚedbŊģn®ho f·ra SIEF nebo ne). Ģadatel® o registraci stejn® 

zaveden® l§tky, kteŚ² provedou registraci kdykoli po vznesen² dotazu, jsou rovnŊģ 

ļleny f·ra SIEF a mus² splnit povinnosti tĨkaj²c² se sd²len² ¼dajŢ a spoleļn®ho 

pŚedloģen² (ļl. 23 odst.  3 a ļl. 29 odst.  1).  

                                           

6 PŚ²buzn® l§tky jsou l§tky, kter® lze pouģ²t pro (Q)SAR, seskupov§n² (neboli pŚ²stup vych§zej²c² 
z kategori²) nebo analogickĨ pŚ²stup (naŚ²zen² REACH, pŚ²loha XI, odd²l 1.3 a 1.5). 
7  Sem patŚ² podniky, kter® maj² informace o klasifikaci a oznaļen² a nemus² m²t povinnost vstoupit do f·ra 
SIEF, avġak mohou bĨt ochotny tyto informace sd²let. V²ce informac² naleznete v  ĂĐvodn²ch pokynech 
k naŚ²zen² CLPñ na adrese http://echa.europa.eu/guidance -documents/guidance -on- reach . Dále se mohou 
k f·ru SIEF jakoģto drģitel® ¼dajŢ pŚipojit i podniky ze zemí mimo EU, pokud jsou ochotny poskytnout a 
sdílet relevantní informace.  

http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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Ģadatel® o pŚedbŊģnou registraci ve f·ru SIEF se mohou zaļ²t organizovat takovĨm 

zpŢsobem, kterĨ jim pŚipad§ nejpŚ²hodnŊjġ² pro splnŊn² povinnost² podle naŚ²zen² 

REACH. Ke spolupr§ci mohou vyuģ²t samotn® f·rum SIEF nebo rŢzn® jin® formy 

spolupr§ce, vļetnŊ vytvoŚen² Ăkonsorciañ, aby mohli splnit sv® povinnosti sd²len² 

¼dajŢ a/nebo splnit dalġ² ¼koly v r§mci naŚ²zen² REACH. StejnŊ tak je moģn®, aby se 

fórum SIEF skládalo z  v²ce neģ jednoho konsorcia a Śady nez§vislĨch stran. Dalġ² 

informace o moģnĨch form§ch spolupr§ce a pŚ²klady naleznete v odd²le 8 tŊchto 

pokynŢ. 

1.2.7.  Spoleļn® pŚedloģen² ¼dajŢ 

Poģaduje se, aby se potenci§ln² ģadatel® o registraci zorganizovali za ¼ļelem 

spoleļn®ho pŚedloģen² informac² o svĨch l§tk§ch, kter® jsou povaģov§ny za stejn® 

(z§sada Ăjedna l§tka = jedna registraceñ). 

Skupina ģadatelŢ o registraci stejn® l§tky ï zaveden® ļi nezaveden® ï podle ļl. 11 

odst.  1 a ļl.  19 odst.  1 musí:  

1.  d§t souhlas jednomu ģadateli o registraci, kterĨ jako prvn² pŚedloģ² 

spoleļn® ļ§sti dokumentace; 

2.  spoleļnŊ pŚedloģit informace o vnitŚn²ch vlastnostech l§tky ve svĨch 

registraļn²ch dokumentac²ch v souladu s  poģadavky uvedenĨmi v ļl§nku 

10.  

D§le se mohou potenci§ln² ģadatel® o registraci rozhodnout pŚedloģit spoleļnŊ ļ§st 

zpr§vy o chemick® bezpeļnosti (CSR)8 nebo celou zpr§vu a dohodnout se, ģe pokyny 

pro bezpeļn® pouģit² mohou bĨt souļ§st² tohoto spoleļn®ho pŚedloģen². 

Pozor: V  pŚ²padŊ, ģe se podniky rozhodnou pŚedloģit samostatnŊ ļ§st(i) informac² 

nebo veġker® informace (kter® maj² bĨt) pŚedkl§dan® spoleļnŊ (odstoupen²) 

ostatn²mi ģadateli o spoleļnou registraci (podle ļl. 11 odst.  3), oznaļ² agentura ECHA 

jejich dokumentaci jako prioritní  pro kontrolu souladu podle ļl. 41 odst.  5 písm.  a).  

Vzhledem ke specifiļnosti dan® situace (ve smyslu menġ²ch poģadavkŢ na informace) 

se z  praktickĨch dŢvodŢ ģadatelŢm o registraci l§tek pouģ²vanĨch pouze jako 

meziprodukty technicky umoģŔuje vytvoŚit paraleln² spoleļn® pŚedloģen² pouze pro 

meziprodukty (dalġ² informace viz odd²l 6.2). 

                                           

8 Dalġ² informace o spoleļn®m pŚedloģen² ¼pln® CSR nebo jej² ļ§sti naleznete v pŚ²ruļk§ch pro pŚ²pravu 
dokumentac² podle naŚ²zen² REACH a CLP, kter® jsou k dispozici na webovýc h stránkách agentury ECHA na 
adrese http://echa.europa.eu/manuals .  

http://echa.europa.eu/manuals
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2ƭŜƴǎƪł ŘƻƪǳƳŜƴǘŀŎŜ

A ς ƛƴŦƻǊƳŀŎŜ ƻ ǎǇƻƭŜőƴƻǎǘƛ
C ς volitelné informace

hǊƎŀƴƛȊŀŎŜ ǎŘƝƭŜƴƝ ǵŘŀƧǻ
Dohoda na K&O

Ano

5ƻƪǳƳŜƴǘŀŎŜ ƘƭŀǾƴƝƘƻ ȌŀŘŀǘŜƭŜ 
o registraci

A ς ƛƴŦƻǊƳŀŎŜ ƻ ǎǇƻƭŜőƴƻǎǘƛ
B ς ǇƻǾƛƴƴŞ ǎǇƻƭŜőƴŞ ƛƴŦƻǊƳŀŎŜ 
ƻ ǾƴƛǘǌƴƝŎƘ ǾƭŀǎǘƴƻǎǘŜŎƘ + K&O
C ς volitelné informace

Odstoupení ς őƭŜƴǎƪł ŘƻƪǳƳŜƴǘŀŎŜ

A ς ƛƴŦƻǊƳŀŎŜ ƻ ǎǇƻƭŜőƴƻǎǘƛ
B ς informace o odstoupení spolu 
s ƻŘǻǾƻŘƴŠƴƝƳ (őƭ. 11 odst. 3): DOI, 
ƴŜǵƳŠǊƴŞ ƴłƪƭŀŘȅ ƴŜōƻ ƴŜǎƻǳƘƭŀǎ 
s ǾȇōŠǊŜƳ
C ς volitelné informace

Ne

tǌƝǇǊŀǾŀ ŘƻƪǳƳŜƴǘŀŎŜ 
ȌŀŘŀǘŜƭƛ ƻ ǎǇƻƭŜőƴƻǳ 

registraci

Kritéria pro 
odstoupení?

{ǇƻƭŜőƴŞ ǇǌŜŘƭƻȌŜƴƝ ς αƧŜŘƴŀ ƭłǘƪŀ, ƧŜŘƴŀ ǊŜƎƛǎǘǊŀŎŜά

¦ǊőŜƴƝ ƛŘŜƴǘƛǘȅ ƭłǘƪȅ ǳ ȊŀǾŜŘŜƴȇŎƘ ! 
nezavedených látek

Více registrací pro stejnou látku 

Jmenování
ƘƭŀǾƴƝƘƻ ȌŀŘŀǘŜƭŜ ƻ 

registraci*
(őƭ. 11 / őƭ. 19)

tǌŜŘƭƻȌŜƴƝ ǎǇƻƭŜőƴŞ 
dokumentace hlavním 
ȌŀŘŀǘŜƭŜƳ ƻ ǊŜƎƛǎǘǊŀŎƛ* 
ƧŜŘƴŀƧƝŎƝƳ ƧƳŞƴŜƳ ǾǑŜŎƘ 

ȌŀŘŀǘŜƭǻ ƻ ǎǇƻƭŜőƴƻǳ ǊŜƎƛǎǘǊŀŎƛ. 

*Y ŦƻǊƳłƭƴƝƳǳ ƧƳŜƴƻǾłƴƝ ƘƭŀǾƴƝƘƻ ȌŀŘŀǘŜƭŜ ƻ ǊŜƎƛǎǘǊŀŎƛ ƳǻȌŜ ŘƻƧƝǘ ǊƻǾƴŠȌ Ǉƻ ǇǌƛǇǊŀǾŜƴƝ ŘƻƪǳƳŜƴǘŀŎŜ (Ǿ ƪŀȌŘŞƳ ǇǌƝǇŀŘŠ ǇǌŜŘ ƧŜƧƝƳ 
ǇǌŜŘƭƻȌŜƴƝƳ). 5ƻǇƻǊǳőǳƧŜ ǎŜ ǾǑŀƪ ƧƳŜƴƻǾŀǘ ƘƭŀǾƴƝƘƻ ȌŀŘŀǘŜƭŜ ƻ ǊŜƎƛǎǘǊŀŎƛ Ŏƻ ƳƻȌƴł ƴŜƧŘǌƝǾŜ.

 

 

Obrázek  1: PŚehled postupu spoleļn®ho pŚedloģen² ¼dajŢ. 
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1.2.8.  Spory ohlednŊ sd²len² ¼dajŢ 

NaŚ²zen² REACH stanovuje postupy, kterĨmi je moģn® se Ś²dit v pŚ²padech, kdy 

ģadatel® o registraci nedos§hnou dohody ohlednŊ sd²len² informac². 

Ļl§nek 27 stanovuje pravidla tĨkaj²c² se sporŢ o informace o nezavedenĨch l§tk§ch a 

ļl§nek 30 stanovuje pravidla tĨkaj²c² se sporŢ o informace o zavedenĨch l§tk§ch. 

Postupy v  pŚ²padŊ sporŢ se Ś²d² urļitĨmi kroky a ļasovĨm harmonogramem 

(podrobné informace viz oddíly 3.4 a 4.9). Lze je zvládnout bez právní podpory 

a jsou bezplatné.  

1.3.  Hlavn² z§sady pŚi sd²len² ¼dajŢ a spoleļn®m 
pŚedloģen² 

NaŚ²zen² REACH vyģaduje, aby st§vaj²c² ģadatel® o registraci nebo potenci§ln² ģadatel® 

o registraci vyvinuli maximální úsilí k  dosaģen² dohody ohlednŊ sd²len² ¼dajŢ a aby 

zajistili, ģe n§klady na sd²len² informac² nutnĨch pro registraci budou stanoveny 

spravedlivým, transparentním a nedi skriminaļn²m zpŢsobem. Hlava III naŚ²zen² 

REACH obsahuje v  tomto ohledu zvl§ġtn² ustanoven² pro zaveden® a nezaveden® 

l§tky. Prov§dŊc² naŚ²zen² (EU) 2016/09 o spoleļn®m pŚedkl§d§n² a sd²len² ¼dajŢ9 

(které vstoupilo v  platnost dne 26.  ledna 2016; d§le jen Ăprov§dŊc² naŚ²zen²ñ) stanov² 

pravidla zajiġŠuj²c² efektivn² prov§dŊn² jiģ existuj²c²ch povinnost² sd²len² a spoleļn®ho 

pŚedloģen² ¼dajŢ.  

Povinnost vyvinout maxim§ln² ¼sil² se tĨk§ jakĨchkoli poģadovanĨch informac², aŠ uģ 

se jedn§ o ¼daje vyģaduj²c² zkouġky na obratlovc²ch ļi jin® ¼daje nevyģaduj²c² zkouġky 

na obratlovc²ch, nebo podm²nek pŚ²stupu ke spoleļn®mu pŚedloģen². Ļl§nek 25 

stanov², ģe zkouġky na zv²Śatech se prov§dŊj² pouze jako posledn² moģnost. 

Z¼ļastnŊn® strany mus² sd²let n§klady na informace, kter® maj² pŚedloģit. TĨk§ se to i 

administrativn²ch n§kladŢ. Pokud jiģ strana m§ platn® ¼daje pro urļitou sledovanou 

vlastnost, nemŊla by tato strana za tyto ¼daje znovu platit. 

Vġechny strany mus² vļas splnit vġechny sv® povinnosti ohlednŊ sd²len² ¼dajŢ. 

Potenci§ln²m ģadatelŢm o registraci se doporuļuje vyhradit si pŚed registrac² dostatek 

ļasu na ļinnosti spojen® se sd²len²m ¼dajŢ. 

PonŊvadģ se ļinnosti spojen® se sd²len²m ¼dajŢ prov§dŊj² mimo port§l REACH- IT, 

doporuļuje se podnikŢm, aby si peļlivŊ zaznamen§valy veġkerou komunikaci 

s druhou stranou, neboŠ tyto z§znamy si mŢģe vyģ§dat agentura ECHA v pŚ²padŊ 

sporu ohlednŊ sd²len² ¼dajŢ nebo pŚ²sluġn® vnitrost§tn² org§ny pro ¼ļely prosazov§n². 

Podle prov§dŊc²ho naŚ²zen² si mus² ģadatel® o spoleļnou registraci vést podrobnou 

dokumentaci n§kladŢ vynaloģenĨch v souvislosti se sd²len²m ¼dajŢ. Nen²- li taková 

podrobná dokumentace k  dispozici, mus² se strany maxim§lnŊ vynasnaģit o 

shrom§ģdŊn² dokladŢ nebo tyto n§klady co nejl®pe odhadnout.  

Poplatky a pŚ²jmy plynoucí z  ļinnost² spojenĨch se sd²len²m ¼dajŢ by se mŊly Ś²dit 

z§sadou Ăneziskovostiñ a slouģit vĨhradnŊ k pokryt² rozpoļtu na pŚ²pravu a veden² 

registraļn²ch dokumentac². 

Agentura ECHA stanovila v  souladu s  naŚ²zen²m REACH postupy, kter® maj² pomoci pŚi 

                                           

9 NaŚ²zen² Komise (EU) 2016/9 o spoleļn®m pŚedkl§d§n² a sd²len² ¼dajŢ v souladu s  naŚ²zen²m Evropsk®ho 
parlamentu a Rady (ES) ļ. 1907/2006 o registraci, hodnocení, povolování a omezování chemických látek 
(REACH), ĐŚ. vŊst. L 3, 6.1.2016, s. 41.   
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Śeġen² sporŢ tĨkaj²c²ch se sd²len² ¼dajŢ. Postupy Śeġen² sporŢ tĨkaj²c²ch se sd²len² 

¼dajŢ mus² bĨt zah§jeny jako posledn² moģnost, tj. aģ po vyļerp§n² veġker®ho ¼sil² a 

vġech argumentŢ a po pŚ²padn®m selh§n² vyjedn§v§n². 

Potenci§ln² ģadatel o registraci, kterĨ ģ§d§ agenturu ECHA o zah§jen² postupu Śeġen² 

sporu pŚi sd²len² ¼dajŢ, mus² prok§zat, ģe vġechny strany usilovaly o dosaģen² dohody, 

a tuto skuteļnost mus² n§leģitŊ doloģit. 

Agentura ECHA doporuļuje vġem stran§m, aby aģ do vyŚeġen² sporu souvisej²c²ho se 

sd²len²m ¼dajŢ i nad§le usilovaly o dosaģen² dohody. 

Rozhodnutí agentury ECHA v  jakémkoli sporu bude vycházet z  posouzení úsilí 

pŚ²sluġnĨch stran o dosaģen² dohody ohlednŊ sd²len² ¼dajŢ a pŚ²sluġnĨch n§kladŢ 

spravedlivĨm, transparentn²m a nediskriminaļn²m zpŢsobem. Potenci§ln² ģadatel o 

registraci mŢģe od agentury ECHA oļek§vat pŚ²zniv® rozhodnut² pouze v pŚ²padŊ, 

bude -li na z§kladŊ dostupnĨch informac² zjevn®, ģe pŚed t²m, neģ se obr§til na 

agenturu ECHA, vyvinul maxim§ln² moģn® ¼sil² k dosaģen² dohody. 

KromŊ povinnost² tĨkaj²c²ch se sd²len² ¼dajŢ mus² ģadatel® o registraci stejn® l§tky, 

zaveden® ļi nezaveden®, splnit tak® svou povinnost pŚedloģit spoleļnŊ ¼daje 

v souladu s  ļl§nkem 11 nebo s ļl§nkem 19 naŚ²zen² REACH. St§vaj²c² ģadatel® o 

registraci neb o potenci§ln² ģadatel® o registraci mus² vyvinout maxim§ln² ¼sil², aby 

zajistili, ģe n§klady na spoleļn® pŚedloģen² ¼dajŢ budou stanoveny spravedlivĨm, 

transparentn²m a nediskriminaļn²m zpŢsobem. 

1.4.  Odkazy na dalġ² pokyny k naŚ²zen² REACH a 
technické dokument y  

Potenci§ln²m ģadatelŢm o registraci a drģitelŢm ¼dajŢ se doporuļuje, aby vzali 

v ¼vahu tak® dalġ² relevantn² pokyny, zejm®na Pokyny pro registraci .  

NejdŢleģitŊjġ² je, aby potenci§ln² ģadatel® o registraci pŚi urļov§n² identity sv® l§tky 

peļlivŊ prostudovali Pokyny k  identifikaci a pojmenov§v§n² l§tek podle naŚ²zen² 

REACH a CLP.  

Pokyny k  poģadavkŢm na informace a posouzen² chemick® bezpeļnosti poskytuj í 

podrobn® informace o tom, jak splnit poģadavky na informace o vnitŚn²ch 

vlastnostech l§tek, vļetnŊ postupu, jak z²skat a vyhodnotit dostupn® informace ze 

zdrojŢ zahrnuj²c²ch veŚejnŊ pŚ²stupn® datab§ze (rovnŊģ analogickĨm pŚ²stupem a 

dalġ²mi metodami nevyģaduj²c²mi zkouġky, metodami zkouġek in vitro  a vyuģit²m 

¼dajŢ o ¼ļinc²ch na ļlovŊka) a zvl§ġtn² faktory ovlivŔuj²c² poģadavky na informace a 

strategie zkouġek. KromŊ toho poskytuje ļ§st F poslednŊ jmenovan®ho dokumentu 

podrobné metodologické pokyny, jak v ypracovat zpr§vu o chemick® bezpeļnosti 

(CSR).  

Povinnosti n§slednĨch uģivatelŢ jsou pops§ny v Pokynech pro n§sledn® uģivatele.  

Vġechny tyto dokumenty s pokyny agentury ECHA jsou k  dispozici v  odd²le Ăpodporañ 

na webových stránkách agentury ECHA na adrese http://echa.europa.eu/guidance -

documents/guidance -on - reach . 

 

Pozor: Na podporu potenci§ln²ch ģadatelŢ o registraci pŚi plnŊn² jejich povinnost² 

podle naŚ²zen² REACH byly vyd§ny tak® dalġ² a v²ce technick® dokumenty a podpŢrn® 

n§stroje: Ot§zky a odpovŊdi (napŚ. ohlednŊ dotazov§n², sd²len² ¼dajŢ a souvisej²c²ch 

sporŢ atd. dostupn® na http://echa.europa.eu/support/qas -suppo rt/qas ) a pŚ²ruļky 

(dostupné na http://echa.europa.eu/manuals ). KromŊ toho je v portálu REACH - IT 

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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k dispozici n§povŊda na podporu uģivatele.   

 

1.5.  Odkaz na naŚ²zen² CLP a souvisej²c² pokyny 

NaŚ²zen² CLP (ES) ļ. 1272/2008 neobsahuje ģ§dn§ ustanoven² o sd²len² ¼dajŢ. 

Nicm®nŊ vĨrobci, dovozci a n§sledn² uģivatel®, kteŚ² nepodl®haj² povinnosti registrace 

podle naŚ²zen² REACH, avġak vlastn² informace o nebezpeļnosti a klasifikaci l§tky, 

mohou pŚispŊt jako drģitel® ¼dajŢ v rámci postupu SIEF. Tato situace je více 

vysvŊtlena v Úvodních pokynech k  naŚ²zen² CLP dostupných na adrese 

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

1.6.  Odkaz na naŚ²zen² BPR a souvisej²c² pokyny 

Podle ļl. 63 odst.  1 a 4 naŚ²zen² o biocidn²ch pŚ²pravc²ch (EU) ļ. 528/2012 ģadatel® 

Ăvyvinou veġker® ¼sil², aby dos§hli dohody [s vlastn²ky ¼dajŢ] o sd²len² vĨsledkŢ 

zkouġek nebo studi² poģadovanĨch potenci§ln²m ģadatelemñ a ĂNáhrada za sdílení 

¼dajŢ se stanov² spravedlivĨm, transparentn²m a nediskriminaļn²m zpŢsobem a 

s ohledem na pokyny stanovené agenturou ñ. Ļ§st tŊchto pokynŢ se tedy vztahuje na 

sd²len² ¼dajŢ podle naŚ²zen² BPR. V pŚ²loze 4 je uveden pŚehled pŚ²sluġnĨch odd²lŢ 

tŊchto pokynŢ, kter® lze uplatnit (zcela nebo ļ§steļnŊ) pro ¼ļely naŚ²zen² BPR. 

UpozorŔujeme, ģe ustanoven² prov§dŊc²ho naŚ²zen² (definovan§ v oddíle 2.5) se 

nevztahuj² na ¼ļely naŚ²zen² BPR. 

Na webových stránkách agentury ECHA na adr ese http://echa.europa.eu/practical -

guides/bpr -practical -guides  je rovnŊģ k dispozici speci§ln² Śada praktickĨch prŢvodcŢ 

zabĨvaj²c²ch se konkr®tnŊ sd²len²m ¼dajŢ podle naŚ²zen² BPR. 

Jak®koli ¼daje, kter® byly pŚedloģeny podle smŊrnice 98/8/ES nebo naŚ²zen² 

528/2012 tĨkaj²c²ch se uv§dŊn² biocidn²ch pŚ²pravkŢ na trh, mohou bĨt vyģadov§ny 

pro sd²len² ¼dajŢ za ¼ļelem registrace l§tky v reģimu naŚ²zen² REACH. 

 

2.  PRĆVNĉ RĆMEC: PřĉSLUĠNĆ PRÁVNÍ 
USTANOVENÍ  

2.1.  Sd²len² ¼dajŢ a zamezen² zbyteļnĨm zkouġk§m 

Pravidla pro sd²len² ¼dajŢ a zamezen² zbyteļnĨm zkouġk§m jsou uvedena v hlavŊ III, 

v ļl. 40 odst.  3 písm.  e) a v  ļl§nku 53 naŚ²zen² REACH a mŊla by se interpretovat se 

zŚetelem k bodŢm odŢvodnŊn² 33, 49 a 54 naŚ²zen². 

Jak uv§d² ļl. 25 odst.  1, c²lem tŊchto pravidel je vyhnout se zkouġk§m na 

obratlovc²ch, kter® se mus² prov§dŊt vĨhradnŊ jako posledn² moģnost, a omezit 

zdvojov§n² ostatn²ch zkouġek. NaŚ²zen² REACH podle obecn®ho pravidla vyģaduje 

sdílen² informac² na z§kladŊ spravedliv® kompenzace. Podle ļl. 25 odst.  3 vġak po 

uplynut² 12 let od data pŚedloģen² souhrnŢ studi² a podrobnĨch souhrnŢ studi² 

v r§mci registrace mŢģe jinĨ vĨrobce ļi dovozce pouģ²t tyto ¼daje bez povinnosti 

kompenzace, pouze p ro ¼ļely registrace. 

Ļl. 25 odst. 2 definuje rozsah povinnosti sd²let ¼daje uveden²m typu ¼dajŢ, kter® se 

mají sdílet. Tato povinnost se vztahuje na technické údaje a informace týkající se 

vnitŚn²ch vlastnost² l§tek. Potenci§ln² ģadatel® o registraci vġak musí respektovat 

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 tĨkaj²c² se pr§vn²ch pŚedpisŢ pro hospod§Śskou soutŊģ. Ļl§nek proto 

uv§d², ģe se nesm² vymŊŔovat informace tĨkaj²c² se trģn²ho chov§n² ģadatelŢ o 

registraci, zejména pokud jde o kapacitu výroby, objemy výroby nebo prodeje, 

objem dovozu ļi pod²ly na trhu. To m§ br§nit sjednocen² postupŢ ļi vytvoŚen² 

podm²nek pro zneuģ²v§n² dominantn² pozice. 

Po zkuġenostech s prvn²mi dvŊma lhŢtami registrace bylo zavedeno prov§dŊc² 

naŚ²zen² (vstoupilo v platnost dne 26.  ledna 2016) s  cílem reagov at na potŚebu 

zajiġtŊn² pln®ho prov§dŊn² ustanoven² o sd²len² ¼dajŢ obsaģenĨch v naŚ²zen² REACH. 

Jak uv§d² 2. a 3. bod odŢvodnŊn² prov§dŊc²ho naŚ²zen², zjistilo se, ģe je zapotŚeb² 

podporovat postupy spr§vn®ho Ś²zen² a stanovit urļit§ pravidla, aby syst®m pro 

sd²len² ¼dajŢ fungoval efektivnŊ. 

 

2.2.  Sd²len² a spoleļn® pŚedloģen² ¼dajŢ 

Jak uv§d² 33. bod odŢvodnŊn² naŚ²zen² REACH, ĂmŊlo by bĨt stanoveno spoleļn® 

pŚedkl§d§n² a sd²len² informac² o l§tk§ch, aby se zvĨġila ¼ļinnost registraļn²ho 

syst®mu, sn²ģily n§klady a omezilo prov§dŊn² zkouġek na obratlovc²chñ. 

Aby se umoģnilo sd²len² ¼dajŢ ze zkouġek, a zamezilo se tak zbyteļnĨm zkouġk§m a 

sn²ģily se n§klady, mŊly by se ģ§dosti o registraci pŚedkl§dat spoleļnŊ, je- li to 

prakticky moģn®, v souladu s  pravidly s poleļn®ho pŚedloģen² (ļl§nky 11 a 19 naŚ²zen² 

REACH).  

Ļl§nek 11 proto ukl§d§ potenci§ln²m ģadatelŢm o registraci stejn® l§tky povinnost 

spoleļnŊ pŚedloģit ¼daje a uv§d² situace, ve kterĨch je moģn® pŚedloģit ļ§st 

informac² nebo veġker® informace obsaģen® ve spoleļn®m pŚedloģen² samostatnŊ, 

je -li to n§leģitŊ odŢvodnŊno. Ļl§nek 19 ukl§d§ podobn§ ustanoven² pro izolovan® 

meziprodukty.  

Z§sada Ăjedn® l§tky, jedn® registraceñ plat² bez ohledu na to, zda se jedn§ o l§tku 

zavedenou nebo nezavedenou. Vġichni potenci§ln² a st§vaj²c² ģadatel® o registrace 

stejn® l§tky mus² bĨt souļ§st² t®hoģ spoleļn®ho pŚedloģen².10  

Pozor: Povinnosti spoleļn®ho pŚedloģen² proto maj² dopad i na ļinnosti v rámci 

sd²len² ¼dajŢ s n§slednĨmi ģadateli o registraci, zejm®na v souvislosti s  úda ji 

obsaģenĨmi v dokumentac²ch, kter® jiģ byly pŚedloģeny pŚedchoz²mi ģadateli o 

registraci.  

 

2.3.  Dotaz, (pozdn² pŚedbŊģn§) registrace a sd²len² ¼dajŢ 

Zat²mco ļl§nek 25 stanov² z§sadu zamezen² zbyteļnĨm zkouġk§m, kapitoly 2 a 3 

t®ģe hlavy III naŚ²zen² REACH zav§dŊj² konkr®tn² mechanismy pro sd²len² informac² 

mezi ģadateli o registraci. Tyto mechanismy se liġ² v závislosti na charakteru látky.  

Pravidla pro nezaveden® l§tky a zaveden® l§tky, kter® nebyly pŚedbŊģnŊ 

registrovány , jsou stanovena v  hlavŊ III kapitole 2 (ļl§nc²ch 26 a 27). 

 

                                           

10  Z praktickĨch dŢvodŢ je v pŚ²padŊ l§tek pouģ²vanĨch pouze jako meziprodukty ģadatelŢm o registraci 
technicky umoģnŊno prov®st soubŊģn® spoleļn® pŚedloģen² pro toto pouģit²; viz odd²l 6.2. Kdykoli to vġak 
je moģn®, mŊlo by se vytvoŚit pouze jedno spoleļn® pŚedloģen² bez ohledu na pouģit² l§tky. 
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Ļl§nek 26 stanov² postup dotazov§n² n§sleduj²c²m zpŢsobem: 

ļl. 26 odst.  1 ï dotazov§n² u agentury ECHA a informace, kter® je nutno pŚedloģit, 

ļl. 26 odst.  2 ï sdŊlen² agentury ECHA v pŚ²padŊ l§tek, kter® nebyly pŚedbŊģnŊ 

registrovány , 

ļl. 26 odst.  3 ï sdŊlen² agentury ECHA tĨkaj²c² se jm®na a kontaktn²ch informac² 

pŚedchoz²ho ģadatele (pŚedchoz²ch ģadatelŢ) o registraci, potenci§ln²ho ģadatele 

(potenci§ln²ch ģadatelŢ) o registraci a tak® st§vaj²c²ch poģadavkŢ na informace 

v pŚ²padŊ l§tek, kter® jiģ byly registrov§ny pŚed m®nŊ neģ 12 lety, 

ļl. 26 odst.  4 ï sdŊlen² agentury ECHA v pŚ²padŊ, kdy se nŊkolik potenci§ln²ch 

ģadatelŢ o registraci dot§zalo na stejnou l§tku. 

 

Ļl§nek 27 Ś²d² postup sd²len² ¼dajŢ n§sleduj²c²m zpŢsobem: 

ļl. 27 odst.  1 ï potenci§ln² ģadatel o registraci si mus² vyģ§dat informace od 

pŚedchoz²ho ģadatele (pŚedchoz²ch ģadatelŢ) o registraci,  

ļl. 27 odst.  2 ï povinnost pro obŊ strany vynaloģit maxim§ln² ¼sil² k dosaģen² dohody, 

ļl. 27 odst.  3 ï povinnost vynaloģit maxim§ln² ¼sil² ke sd²len² n§kladŢ spravedlivĨm, 

transparentn²m a nediskriminaļn²m zpŢsobem,  

ļl. 27 odst.  4 ï pŚenos informac² mezi pŚedchoz²mi a potenci§ln²mi ģadateli o registraci 

v pŚ²padŊ dosaģen² dohody,  

ļl. 27 o dst.  5 ï komunikace s  agenturou ECHA v  pŚ²padŊ nedosaģen² dohody, 

ļl. 27 odst.  6 ï rozhodnut² agentury ECHA, zda se potenci§ln²mu ģadateli udŊl² 

povolen² odkazovat na informace pŚedloģen® pŚedchoz²m ģadatelem o registraci v jeho 

registraļn² dokumentaci, 

ļl. 27 odst.  7 ï eventu§ln² odvol§n² se proti rozhodnut² agentury ECHA podle ļl. 27 

odst.  6,  

ļl. 27 odst.  8 ï prodlouģen² ļekac² lhŢty o ļtyŚi mŊs²ce na ģ§dost pŚedchoz²ho ģadatele 

o registraci (ļl. 27 odst.  4 a ļl. 27 odst.  6).  

Pravidla pro zavedené látky  (podle definice uvedené v  ļl. 3 odst.  20) jsou uvedena 

v hlavŊ III kapitole 3 naŚ²zen² REACH. 

Ļl§nek 28 popisuje pŚedbŊģnou registraci zavedenĨch l§tek. PŚ²sluġn§ ustanoven² 

jsou následující:  

ļl. 28. odst.  1 ï pŚedloģen² pŚedbŊģn® registraļn² dokumentace agentuŚe ECHA, 

ļl. 28 odst.  2 ï lhŢta pro pŚedbŊģnou registraci, 

ļl. 28 odst.  3 ï neprodlouģen² lhŢty pro registraci, jestliģe nebyla provedena 

pŚedbŊģn§ registrace, 

ļl. 28 odst.  4 ï zveŚejnŊn² seznamu pŚedbŊģnŊ registrovanĨch l§tek obsahuj²c²ho 

názvy láte k, vļetnŊ jejich ļ²sla v seznamech EINECS a CAS, a dalġ²ch identifik§torŢ 

l§tek, kter® ģadatel® o pŚedbŊģnou registraci oznaļili jako pŚ²buzn® l§tky, a prvn² 

pŚedpokl§danou lhŢtu registrace, 

ļl. 28 odst.  6 ï lhŢta pozdŊjġ² pŚedbŊģn® registrace pro nov®ho výrobce nebo 

dovozce,  

ļl. 28 odst.  7 ï pŚedloģen² informac² o pŚedbŊģnŊ registrovanĨch l§tk§ch drģiteli ¼dajŢ. 
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Ļl§nek 29 ļlen² ustanoven² pro utv§Śen² (a ļinnost) f·r pro vĨmŊnu informac² o l§tce 

(SIEF) n§sleduj²c²m zpŢsobem: 

ļl. 29 odst.  1 ï ¼ļastn²ci f·ra SIEF,  

ļl. 29 odst.  2 ï ¼ļel kaģd®ho f·ra SIEF, 

ļl. 29 odst.  3 ï celkovĨ pŚ²stup ï povinnosti ¼ļastn²kŢ. 

 

Ļl§nek 30 ļlen² ustanoven² pro postup sd²len² ¼dajŢ o zavedenĨch l§tk§ch, vļetnŊ 

¼dajŢ ze zkouġek a nutnosti dos§hnout dohody mezi ¼ļastn²ky f·ra SIEF, 

n§sleduj²c²m zpŢsobem: 

ļl. 30 odst.  1 ï pŚed proveden²m zkouġek ¼ļastn²ci f·ra SIEF udŊlaj² analĨzu 

chybŊj²c²ch ¼dajŢ ï povinnost odpovŊdŊt na jakoukoli ģ§dost do jednoho mŊs²ce, 

ļl. 30 odst.  2 ï rozhodnut² agentury stanovuj²c², kterĨ ļlen m§ prov®st zkouġku 

v pŚ²padŊ, ģe ¼ļastn²ci f·ra SIEF mezi sebou nedos§hli dohody, 

ļl. 30 odst.  3 ï postup Śeġen² sporu souvisej²c²ho se sd²len²m ¼dajŢ v pŚ²padŊ, ģe 

vlastník studie na obratlovcích odmítne poskytnout doklad o nákladech na studii nebo 

studii.  

V pŚ²padŊ, ģe ke sporu dojde jeġtŊ pŚed pŚedloģen²m registraļn² dokumentace 

vlastn²ka studie, mŢģe se agentura rozhodnout, ģe zabr§n² vlastn²kovi studie prov®st 

registraci a poģ§d§ ļleny f·ra SIEF, aby zkouġku zopakovali za zvl§ġtn²ch podm²nek, 

jestliģe jsou splnŊny pŚ²sluġn® podm²nky uveden® ve ļl. 30 odst.  3.  

V kaģd®m pŚ²padŊ, pokud jiģ byly ¼daje zahrnuj²c² zkouġky na obratlovc²ch 

pŚedloģeny jako souļ§st registraļn² dokumentace, vyd§ agentura ECHA stranŊ, kter§ 

vynaloģila maxim§ln² ¼sil² k dosaģen² dohody, povolen² odkázat na informace 

v registraļn² dokumentaci pŚedchoz²ho ģadatele (pŚedchoz²ch ģadatelŢ) o registraci; 

ļl. 30 odst.  4 ï postup týkající se odmítnutí sdílet studie provedené na bezobratlých,  

ļl. 30 odst.  5 ï odvolání se proti rozhodnutí agentury ECHA po dle ļl. 30 odst.  2 a 3,  

ļl. 30 odst.  6 ï sankce uvalen® org§ny ļlenskĨch st§tŢ odpovŊdnĨmi za prosazov§n² 

v souladu s  vnitrost§tn²mi pr§vn²mi pŚedpisy. 

 

2.4.  Sd²len² ¼dajŢ jako vĨsledek rozhodnut² tĨkaj²c²ch se 

hodnocení dokumentace  

Ļl§nek 53 stanov² povinnost sd²let ¼daje jako vĨsledek rozhodnut² tĨkaj²c²ch se 

hodnocení dokumentace a látky k  registrac²m. Rozhodnut², kter® agentura uļin² 

podle ļl. 53 odst.  1, je velmi podobn® rozhodnut² agentury podle ļl. 30 odst.  2 

urļuj²c²mu, kter® strany ve f·ru SIEF mus² prov®st zkouġku. 

ļl. 53 odst.  1 ï rozhodnut² agentury, kter® urļuje stranu, jeģ mus² prov®st zkouġku 

v pŚ²padŊ, ģe ģadatel® o registraci nebo n§sledn² uģivatel® nedos§hnou dohody, 

ļl. 53 odst.  2 ï sd²len² n§kladŢ v pŚ²padŊ, ģe ģadatel o registraci / n§slednĨ uģivatel 

provede zkouġku, 

ļl. 53 odst.  3 ï poskytnut² kopie celkov® zpr§vy ze studie ģadatelem o registraci / 

n§slednĨm uģivatelem, kterĨ provedl danou zkouġku, 

ļl. 53 odst.  4 ï nároky na úhradu.  
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2.5.  Efektivn² uplatŔov§n² ustanoven² naŚ²zen² REACH 

tĨkaj²c²ch se spoleļn®ho pŚedloģen² a sd²len² ¼dajŢ 

Prov§dŊc² naŚ²zen² stanov² stran§m konkr®tn² ¼koly a povinnosti tĨkaj²c² se dohod 

v pŚ²padŊ, kdy se podle naŚ²zen² REACH vyģaduje sd²len² ¼dajŢ. Zejm®na zdŢrazŔuje 

nutnost sd²len² n§kladŢ spojených s  administrativn²mi poģadavky i s poģadavky na 

informace transparentn²m zpŢsobem a pouze mezi tŊmi ģadateli o registraci, kterĨch 

se tyto n§klady tĨkaj². RovnŊģ objasŔuje povinn® prvky, kter® by mŊly bĨt obsaģeny 

v kaģd® dohodŊ. D§le prov§dŊc² naŚ²zen² objasŔuje ¼lohu agentury ECHA pŚi zajiġtŊn² 

efektivn²ho prov§dŊn² z§sady Ăjedn® l§tky, jedn® registraceñ a skuteļnost, ģe vġichni 

ģadatel® o registraci stejn® l§tky jsou souļ§st² stejn® spoleļn® registrace. 

Ļl§nek 1 prov§dŊc²ho naŚ²zen² stanov² pŚedmŊt naŚ²zen²: stanovit ¼koly a povinnosti 

stran, kter® maj² sd²let informace podle naŚ²zen² REACH. 

Ļl§nek 2 stanov² pravidla pro zajiġtŊn² transparentnosti postupŢ sd²len² ¼dajŢ: 

¶ ļl. 2 odst.  1 ï dohoda o sd²len² ¼dajŢ, kterou je nutn® uzavŚ²t, a prvky, které 

musí obsahovat,  

¶ ļl. 2 odst.  2 ï moģnost zprostit se u jiģ existuj²c²ch dohod povinnosti 

rozeps§n² jednotlivĨch poloģek a pr§vo novĨch potenci§ln²ch ģadatelŢ o 

registraci tento rozpis poģadovat, 

¶ ļl. 2 odst.  3 ï povinnost dokumentovat kaģdoroļnŊ n§klady a náhrady a tuto 

dokumentaci uchov§vat po dobu nejm®nŊ 12 let.  

Ļl§nek 3 posiluje z§sadu Ăjedna l§tka, jedna registraceñ: 

¶ ļl. 3 odst.  1 ï ¼loha agentury ECHA pŚi zajiġtŊn², aby vġichni ģadatel® o 

registraci stejn® l§tky byli souļ§st² t®ģe registrace, 

¶ ļl. 3 odst.  2 ï ¼loha agentury ECHA pŚi zajiġtŊn², aby veġker® informace 

pŚedloģen® ģadateli o registraci, kterĨm agentura ECHA povolila v rámci sporu 

o sd²len² ¼dajŢ odkazovat na jiģ pŚedloģen® informace, byly souļ§st² 

st§vaj²c²ho spoleļn®ho pŚedloģen², 

¶ ļl. 3 odst.  3 ï pr§vo ģadatele o registraci, kterĨ nen² povinen sd²let zkouġky 

na obratlovc²ch, pŚedloģit samostatnŊ ļ§st informac² nebo vġechny informace, 

kter® se maj² pŚedkl§dat spoleļnŊ (odstoupen²); povinnost informovat 

vġechny pŚedchoz² ģadatele o registraci (a agenturu ECHA v  pŚ²padŊ neshody 

s pŚedchoz²mi ģadateli o registraci) v pŚ²padŊ pŚedloģen² ļ§sti nebo vġech 

informac² zvl§ġŠ. 

Ļl§nek 4 stanov² pravidla pro zajiġtŊn² spravedlnosti a nediskriminace: 

¶ ļl. 4 odst.  1 ï podm²nka, aby se od kaģd®ho ģadatele o registraci vyģadovalo 

sd²len² pouze tŊch n§kladŢ, kter® jsou pro nŊj relevantn², coģ se tĨk§ i 

administrativn²ch n§kladŢ, 

¶ ļl. 4 odst.  2 ï platnost modelŢ sd²len² i pro budouc² ģadatele o registraci a 

potŚeba zv§ģit n§klady plynouc² z potenciálních rozh odnutí o hodnocení látky; 

faktory, kter® je tŚeba vz²t v ¼vahu pŚi stanovov§n² modelu sd²len² n§kladŢ 

zahrnutého v  dohodŊ o sd²len² ¼dajŢ; vysvŊtlen², ģe sd²len² n§kladŢ mezi 

pŚedchoz²mi a potenci§ln²mi ģadateli o registraci by se nemŊlo vztahovat na 

nákla dy plynoucí ze stanovení stejnosti látky,  

¶ ļl. 4 odst.  3 ï v  pŚ²padŊ neshody na modelu sd²len² n§kladŢ uhrad² kaģdĨ 

¼ļastn²k rovnĨ pod²l na n§kladech, 

¶ ļl. 4 odst.  4 ï mechanismus náhrady, který je nutné stanovit, a faktory, které 
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se v  nŊm mus² zohlednit, 

¶ ļl.  4 odst.  5 ï moģnost zprostit se povinnosti zahrnout mechanismus n§hrady 

a pr§vo potenci§ln²ch ģadatelŢ o registraci ho poģadovat, 

¶ ļl. 4 odst.  6 ï povinnosti sd²len² ¼dajŢ tĨkaj²c² se rozhodnut² o hodnocen² 

l§tky pro vġechny ģadatele o registraci, kteŚ² ukonļ² svou ļinnost. 

Ļl§nek 5 stanov², ģe v pŚ²padŊ sporŢ ohlednŊ sd²len² ¼dajŢ podle pŚ²sluġnĨch ļl§nkŢ 

naŚ²zen² REACH mus² vz²t agentura ECHA v ¼vahu, zda vġechny strany splnily 

ustanoven² pŚ²sluġnĨch ļl§nkŢ prov§dŊc²ho naŚ²zen². 

 

 

2.6.  Pravidla hospod§Śsk® soutŊģe 

KromŊ splnŊn² ustanoven² naŚ²zen² REACH mus² potenci§ln² ģadatel® o registraci 

zajistit, ģe spln² i ostatn² uplatŔovan§ pravidla a naŚ²zen². TĨk§ se to zejm®na 

pravidel hospod§Śsk® soutŊģe, jak je uvedeno ve 48. bodŊ odŢvodnŊn² a v ļl. 25 

odst.  2 naŚ²zen² REACH, kter® se vztahuj² k omezen² jistĨch typŢ trģn²ho chov§n². 

48. bod odŢvodnŊn² uv§d², ģe ĂT²mto naŚ²zen²m by nemŊlo bĨt dotļeno bezvĨhradn® 

a ¼pln® uplatŔov§n² pravidel Spoleļenstv² pro hospod§Śskou soutŊģñ. 

Ļl. 25 odst. 2 zmiŔuje, ģe Ă(é) Ģadatel® o registraci upust² od vĨmŊny informac² 

tĨkaj²c²ch se sv®ho chov§n² na trhu, zejm®na co se tĨļe vĨrobn²ch kapacit, objemu 

vĨroby nebo prodeje, objemu dovozu nebo pod²lŢ na trhuñ. 

Jak je probráno v  odd²le 7 tŊchto pokynŢ, v kontextu naŚ²zen² REACH a vĨmŊny 

informac² jsou nejdŢleģitŊjġ²mi ustanoven²mi ļl§nky 101 a 102 Smlouvy o fungov§n² 

Evropsk® unie (SFEU), kter® zakazuj² dohody a praktiky omezuj²c² hospod§Śskou 

soutŊģ a zakazuj² podnikŢm, jeģ maj² dominantn² pozici na trhu, t®to pozice zneuģ²t. 

Dalġ² podrobnosti naleznete v  pr§vn²ch pŚedpisech EU dostupnĨch na webových 

stránkách EUR -Lex  na adrese http://eur - lex.europa.eu/homepage.html . 

 

3.  SDĉLENĉ ĐDAJš PRO ZAVEDENÉ LÁTKY  

3.1.  Pozdn² pŚedbŊģn§ registrace 

Po uzavŚen² f§ze pŚedbŊģn® registrace, kter§ skonļila dne 1. prosince 200811 , musí 

nov² vĨrobci a dovozci ĂzavedenĨch l§tekñ nebo vĨrobci/dovozci pŚedmŊtŢ, u kterĨch 

se pŚedpokl§d§ uvolŔov§n² l§tky, pŚedloģit agentuŚe ECHA soubor informac² 

postupem pozdŊjġ² pŚedbŊģn® registrace, aby mohli vyuģ²t prodlouģenĨch lhŢt 

registrace 12  popsaných v  ļl§nku 23 naŚ²zen² REACH. Toto se bude uplatŔovat na 

z§kladŊ specifickĨch podm²nek stanovenĨch v ļl. 28 odst.  7 a pouze u tŊch vĨrobcŢ 

ļi dovozcŢ, kteŚ² hodlají registrovat látku v  mnoģstevn²ch rozmez²ch, pro nŊģ jeġtŊ 

                                           

11  Chorvatsku, které k  Evropsk® unii pŚistoupilo dne 1. ļervence 2013, bylo zajiġtŊno zvl§ġtn² obdob² pro 
pŚedbŊģnou registraci jeho zavedenĨch l§tek, kter® skonļilo dne 1. ledna  2014. Dalġ² informace jsou 
k dispozici na adrese http://echa.europa.eu/en/croatia . 

12  V²ce informac² o definici prodlouģen® lhŢty registrace naleznete v  dokumentu ot§zek a odpovŊd² 
tĨkaj²c²ch se pŚedbŊģn® registrace, kterĨ je k dispozici v  odd²le Ăpodporyñ na webovĨch str§nk§ch 
agentury ECHA na adrese http://echa.europa.eu/supp ort/qas -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 odpov²daj²c² prodlouģen§ lhŢta registrace. 

Tento odd²l pokynŢ poskytuje doplŔuj²c² informace o postupu pozdŊjġ² pŚedbŊģn® 

registrace zavedených látek.  

3.1.1.  Nov² vĨrobci ļi dovozci 

Nový vý robce nebo dovozce je vĨrobce ļi dovozce, kterĨ vyr§b² nebo dov§ģ² l§tku na 

evropský trh 13  v mnoģstv² 1 tuny za rok nebo vŊtġ²m poprv® po 1. prosinci 2008. 

NovĨ vĨrobce/dovozce mŢģe vyuģ²t pŚechodn§ obdob² (podle ļl. 28 odst.  6), pokud 

l§tku (opoģdŊnŊ) pŚedbŊģnŊ registruje 1) nejpozdŊji do ġesti mŊs²cŢ pot®, co vĨroba 

nebo dovoz l§tky pŚekroļ² prahovou hodnotu jedn® tuny, a 2) nejm®nŊ 12 mŊs²cŢ 

pŚed uplynut²m pŚ²sluġn® lhŢty pro registraci stanoven® v ļl§nku 23 naŚ²zen² REACH. 

Pro látky, které musí být regis trovány do 31.  kvŊtna 201814 , tak mohou noví výrobci 

ļi dovozci pŚedloģit pozdn² pŚedbŊģnou registraci do 1. ļervna 2017. 

 

Pozor: Podniky vyr§bŊj²c² nebo dov§ģej²c² l§tky, u nichģ se uplatŔovala prvn² a druh§ 

lhŢta registrace (30. listopadu 2010 a 31.  kvŊtna 2013), nemohou vyuģ²t pozdŊjġ² 

pŚedbŊģn® registrace, a neģ budou opr§vnŊny k vĨrobŊ ļi dovozu na evropskĨ trh, 

musí projít postupem dotazování (viz oddíl 4).  

 

KaģdĨ pr§vn² subjekt, po nŊmģ by se poģadovalo zaregistrovat zavedenou l§tku po 

datu 1 . ļervna 2008 a v r§mci tŚet² lhŢty registrace, mŢģe danou l§tku opoģdŊnŊ 

pŚedbŊģnŊ registrovat do 31. kvŊtna 2017. Mezi takov® pr§vn² subjekty patŚ²: 

ƀ nov² vĨrobci a dovozci zavedenĨch l§tek samotnĨch ļi ve smŊs²ch v mnoģstv² 1 tuna 

aģ 100 tun za rok, vļetnŊ meziproduktŢ, 

ƀ nov² vĨrobci a dovozci pŚedmŊtŢ obsahuj²c²ch l§tky, u kterĨch se pŚedpokl§d§ 

uvolŔov§n² za bŊģnĨch ļi dŢvodnŊ pŚedpokl§danĨch podm²nek pouģit², kter® jsou 

v tŊchto pŚedmŊtech pŚ²tomny v mnoģstv² 1 tuna aģ 100 tun za rok,  

ƀ ĂvĨhradn² z§stupciñ vĨrobcŢ ze zem² mimo EU, jejichģ l§tka je (l§tky jsou) poprv® 

dov§ģena (dov§ģeny) v mnoģstv² 1 tuna aģ 100 tun za rok.  

Výhradní zástupci jsou právní subjekty jmenované výrobci ze zemí mimo EU, aby 

splnili povinnost dovozcŢ. Pouze fyzick® nebo pr§vnické osoby: i) usazené v  EU a ii) 

maj²c² dostateļn® zkuġenosti s praktickým nakládáním s  látkami a informacemi 

souvisejícími s  tŊmito l§tkami mohou bĨt jmenov§ny vĨhradn²mi z§stupci (ļl§nek 8). 

Jakmile je jmenován výhradní zástupce pro jednu nebo více láte k, stává se 

zodpovŊdnĨm za objem t®to l§tky (tŊchto l§tek) vyr§bŊnĨ t²mto vĨrobcem mimo EU a 

dov§ģenĨ do EU. V²ce podrobnost² o roli a povinnostech vĨhradn²ho z§stupce 

naleznete v  Pokynech pro registraci . 

 

Pozor: Pokud je zaveden§ l§tka vyr§bŊna, dov§ģena nebo pouģ²v§na k vĨrobŊ 

pŚedmŊtu nŊkolika pr§vn²mi subjekty EU patŚ²c²mi k t®muģ podniku, mus² kaģdĨ 

                                           

13  V tomto kontextu se za evropskĨ trh povaģuje EvropskĨ hospod§ŚskĨ prostor ļ²taj²c² 28 ļlenskĨch st§tŢ 
EU, Norsko, Lichtenġtejnsko a Island. 

14 LhŢta v roce 2018 se tĨk§ zavedenĨch l§tek vyr§bŊnĨch nebo dov§ģenĨch v mnoģstv² do 100 tun za 

rok, které nejsou CMR kategorie 1A nebo 1B.  
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pr§vn² subjekt prov®st pŚedbŊģnou pozdŊjġ² registraci l§tky s§m. VĨrobn² m²sta, 

která nemají samostatnou pr§vn² subjektivitu, nemus² prov®st pŚedbŊģnou pozdŊjġ² 

registraci l§tky, neboŠ povinnost registrace mus² splnit pr§vn² subjekt, k nŊmuģ 

pŚ²sluġej². VĨhradn² z§stupce mŢģe zastupovat nŊkolik vĨrobcŢ mimo EU jedn® dan® 

l§tky, avġak mus² tuto l§tku pŚedbŊģnŊ registrovat zvl§ġŠ pro kaģdĨ pr§vn² subjekt, 

který zastupuje.  

 

Dalġ² podrobnosti o definici pr§vn²ho subjektu a o tom, kdo je zodpovŊdnĨ za 

registraci, naleznete v  Pokynech pro registraci  dostupných na webových stránkách 

agentury ECHA v  oddíle ĂPodporañ.  

Výrobci a dovozci látek v  mnoģstv² menġ²m neģ 1 tuna za rok 

VĨrobci a dovozci zavedenĨch l§tek, dovozci smŊs² obsahuj²c²ch zaveden® l§tky nebo 

vĨrobci a dovozci pŚedmŊtŢ obsahuj²c²ch zaveden® l§tky v mnoģstv² menġ²m neģ 1 

tuna za rok nemus² l§tku (opoģdŊnŊ) (pŚedbŊģnŊ) registrovat. Mohou se vġak 

rozhodnout pro pozdŊjġ² pŚedbŊģnou registraci, pokud v budoucnu hodlají látku 

vyr§bŊt ļi dov§ģet v mnoģstv² 1 tuny ļi vŊtġ²m. 

 

Pozor: Podniky, kter® pŚes§hnou prahovou hodnotu 1 tuny po datu 1. prosince 2008, 

maj² i nad§le pr§vo pozdŊjġ² pŚedbŊģn® registrace do 6 mŊs²cŢ od prvn² vĨroby, 

dovozu nebo pouģit² l§tky v mnoģstv² 1 tuna aģ 100 tun za rok a ne pozdŊji neģ 

31.  kvŊtna 2017. Za t²mto ¼ļelem mus² agentuŚe ECHA pŚedloģit n§leģit® informace 

(jak stanov² ļl§nek 23 a ļl. 28 odst.  6 ï viz vĨġe). 

3.1.2.  Je pozdn² pŚedbŊģn§ registrace 
zavedených látek povinná?  

(Pozdn²) pŚedbŊģn§ registrace je povinn§ pouze  tehdy, chtŊj²-li podniky vyuģ²t 

prodlouģenĨch lhŢt pro registraci. Zaveden® l§tky lze rovnŊģ registrovat ihned, 

nicm®nŊ v tomto pŚ²padŊ je nutn® pŚedloģit dotaz a Ś²dit se postupem popsanĨm 

v oddíle  4.  

Podle obecn®ho pravidla plat² povinnost registrovat zaveden® l§tky od 1. ļervna 

2008, ledaģe by tyto l§tky byly pŚedbŊģnŊ registrov§ny pŚed uplynut²m lhŢty 

pŚedbŊģn® registrace dne 1. prosince 2008 ļi opoģdŊnŊ pŚedbŊģnŊ registrov§ny pŚed 

uplynut²m pŚ²sluġn® lhŢty pozdŊjġ² registrace, jak je pops§no v oddíle 3.1.1.  

Jak§koli vĨroba, uv§dŊn² na trh a pouģ²v§n² takov® l§tky v obdo bí od 1. prosince 

2008 do data pozastaven² ļinnost² mohou bĨt penalizov§ny v souladu s  vnitrostátním 

pr§vn²m pŚedpisem. To tak® znamen§, ģe se n§sledn² uģivatel® l§tek mohou 

vystavovat riziku.  

3.1.3.  VĨhody (pozdŊjġ²) pŚedbŊģn® 

registrace  

 

PŚedbŊģn§ registrace (a tud²ģ i pozdŊjġ² pŚedbŊģn§ registrace) umoģŔuje 

potenci§ln²m ģadatelŢm o registraci vyuģ²t prodlouģenĨch lhŢt registrace. PŚesnŊji 

Śeļeno: 

1.  V z§vislosti na mnoģstv² a vnitŚn²ch vlastnostech l§tky umoģŔuje (pozdŊjġ²) 

pŚedbŊģn§ registrace vĨrobcŢm a dovozcŢm pokraļovat ve vĨrobŊ a 

http://www.echa.eu/web/guest/support
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dovozu zavedenĨch l§tek aģ do uplynut² prodlouģenĨch lhŢt registrace (jak 

zn§zorŔuje obr§zek 2). 
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1. ļervna 

2007 

1. ļervna 

2008 
1. prosince 
2008 

30. listopadu  

2010 

 CMR Ó 1 tuna

 Vysoce toxický pro vodní 

organismy (R50/53)  Ó 100 tun  

Zaveden® Ó 1 000 tun 

31. kvŊtna 

2013 

  -  Zavedené 1 aģ 100 tun

Zavedené 100 aģ 1 000 tun

 

 

Obrázek  2: Prodlouģen® lhŢty registrace 

 

Po tomto datu by bylo uvedení takových látek na trh bez registrace moģn® pouze 

v pŚ²padŊ, kdy by vĨrobce nebo dovozce pŚestal l§tku vyr§bŊt nebo dov§ģet pŚed 

uplynut²m lhŢty registrace15 .  

 

2.  (PozdŊjġ²) pŚedbŊģn§ registrace rovnŊģ poskytuje podnikŢm dalġ² ļas na 

zorganizov§n² shrom§ģdŊn² a vĨbŊru dostupnĨch ¼dajŢ, sdílení stávajících 

¼dajŢ a z²sk§n² chybŊj²c²ch informac² vyģadovanĨch naŚ²zen²m REACH, jak 

je popsáno v  tomto oddíle a v  oddíle 6.  

V pŚ²padŊ, kdy novĨ vĨrobce nebo dovozce nemŢģe l§tku opoģdŊnŊ pŚedbŊģnŊ 

registrovat (v obdob² od 1. ļervna 2017 do 1. ļervna 2018):  

¶ nemŢģe zah§jit vĨrobn² ļi dovozn² ļinnost spojenou s touto látkou a musí látku 

pŚed jej² vĨrobou ļi dovozem registrovat, 

¶ mus² vzn®st dotaz a n§slednŊ splnit sv® povinnosti ohlednŊ sd²len² ¼dajŢ a 

spoleļn®ho pŚedloģen² (uplatŔuje- li se),  

¶ mŢģe zah§jit vĨrobn² ļi dovozn² ļinnosti spojen® s touto látkou pouze 

minim§lnŊ tŚi tĨdny po datu pod§n² registraļn² dokumentace, pokud agentura 

ECHA neurļ² jinak. 

Dalġ² podrobnosti naleznete v odd²le 4 tŊchto pokynŢ. 

 

                                           

15  V souladu s  tím, co je probráno v  CA/99/2010 (rev.  3), se povinnost registrace netĨk§ vĨrobcŢ nebo 
dovozcŢ, kteŚ² vyr§bŊli nebo dov§ģeli pŚedbŊģnŊ registrovan® l§tky pŚed uplynut²m lhŢty registrace a tyto 
aktivity ukonļili a po uplynut² lhŢty registrace vystupuj² pouze jako dodavatel® tŊchto l§tek. 
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Zavedené látky
definice podle ļl. 3

PŚezkum dostupnĨch 
informací

(napŚ. identita látky a objem)

Výrobce/dovozce, výrobce/
dovozce pŚedmŊtu Ó 1 t/rok?

Registrace / pŚedbŊģn§ 
registrace není nutná
ļl. 28 odst. 6

Ne

< 6 mŊs²cŢ po prvn²m dovozu/
vĨrobŊ Ó 1 t/rok a > 12 mŊs²cŢ 
pŚed lhŢtou podle ļl. 23

Nový výrobce/dovozce se mŢģe 
rozhodnout pro pozdní 
pŚedbŊģnou registraci

 (ļl. 28 odst. 6)

Potenci§ln² ģadatel o 
registraci

Ano

Informace pŚedloģeny
1. ļervna ï 

1. prosince 2008

NemŢģe vyuģ²t 
pŚechodnĨ reģim

ļl. 23

Ano

PŚedbŊģn§ registrace

¶ 

¶ Identifikátor látky

¶ Informace o spoleļnosti

¶ Registraļn² lhŢta / mnoģstevn² 
rozmezí

¶ Identita látek pro analogický 
pŚ²stup (volitelné)

Agentura ECHA

Nový výrobce/dovozce, výrobce/
dovozce pŚedmŊtu Ó 1 t/rok (po 

1. prosinci 2008)
Ne Ne

Ano

Ano

Nezavedená / zavedená 
pŚedbŊģnŊ neregistrovan§ 

látka (nutn§ okamģit§ 
registrace)

Ne

 

 

Obrázek  3: Moģnost (pozdn²) pŚedbŊģn® registrace zavedených látek  
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3.1.4.  Existuje povinnost registrovat 

pŚedbŊģnŊ registrovan® l§tky? 

Po pŚedbŊģn® registraci, vļetnŊ pozdŊjġ² pŚedbŊģn® registrace, nemus² n§sledovat 

registrace, pokud se napŚ²klad potenci§ln² ģadatel o registrace rozhodne pŚed 

uplynut²m lhŢty registrace ukonļit vĨrobu nebo dovoz dan® l§tky nebo pokud 

vyr§bŊn® ļi dov§ģen® mnoģstv² klesne pod hodnotu 1 tuna za rok pŚed uplynut²m 

lhŢty registrace. 

Ģadatel o pŚedbŊģnou registraci by vġak mŊl m²t na pamŊti, ģe vġichni potenciální 

ģadatel® o registraci maj² povinnosti sd²let ¼daje podle ļl. 29 odst.  3: ĂĐļastn²ci f·ra 

o l§tce poskytuj² ostatn²m ¼ļastn²kŢm existuj²c² studie, reaguj² na ģ§dosti ostatn²ch 

¼ļastn²kŢ o informace, spoleļnŊ urļuj² potŚeby dalġ²ch studi² a zajiġŠuj² proveden² 

tŊchto studi².ñ To znamen§, ģe ostatn² ļlenov® f·ra SIEF mohou poģadovat informace 

pro ¼ļely registrace, a pokud ģadatel® o pŚedbŊģnou registraci tyto informace 

vlastní, budou je muset sdílet v  souladu s  ļl§nkem 30 naŚ²zen² REACH16 .  

3.1.5.  Jak se prov§d² pozdŊjġ² pŚedbŊģn§ 
registrace látky?  

PŚedbŊģn§ registrace se prov§d² tak, ģe podnik elektronicky pŚedloģ² agentuŚe ECHA 

poģadovan® informace o l§tce. Dalġ² podrobnosti a pokyny k nástroji REACH - IT jsou 

souļ§st² samotn® aplikace. 

 

Pozor: Informace o  pŚedbŊģn® registraci lze pozdŊji upravit/aktualizovat, vyjma 

identifik§torŢ l§tky. Dalġ² podrobnosti naleznete v odd²le ot§zek a odpovŊd² tĨkaj²c²ch 

se nástroje REACH - IT na webových stránkách agentury ECHA na adrese 

http://echa.europa.eu/support/qas -support/qas .  

 

Od jednoho roku pŚed posledn² registraļn² lhŢtou, tj. od 31. kvŊtna 2017, jiģ nebude 

moģn® prov®st pozdŊjġ² pŚedbŊģnou registraci. Podniky, kter® potŚebuj² l§tku 

registrovat po tomt o datu, budou muset vzn®st dotaz m²sto (pozdŊjġ²) pŚedbŊģn® 

registrace.  

 

3.1.6.  Stanoven² identifik§torŢ pro ¼ļely 
pŚedbŊģn® registrace 

Kdykoli jeden nebo v²ce vĨrobcŢ ļi dovozcŢ potŚebuje registrovat stejnou  látku, 

uplatŔuje se ļl§nek 11 (nebo ļl§nek 19 pro izolovan® meziprodukty) naŚ²zen² REACH 

a nŊkter® ļ§sti ¼dajŢ se mus² pŚedloģit spoleļnŊ. DŢleģit® vġak je, ģe z§sada Ăjedna 

látka ï jedna registraceñ se tĨk§ jak nezavedenĨch, tak zavedenĨch l§tek (viz 

obr§zek 1 a dalġ² informace viz odd²l 6.1). 

U zavedenĨch l§tek se to tĨk§ vġech vĨrobcŢ a dovozcŢ, aŠ uģ l§tku pŚedbŊģnŊ 

                                           

16  Podnik, kterĨ pŚedbŊģnŊ registroval zavedenou l§tku, mŢģe svou roli na str§nce pŚedbŊģn®ho f·ra SIEF 
kdykoli deaktivovat. Je vġak tŚeba vz²t na vŊdom², ģe povinnosti sd²len² ¼dajŢ i nad§le pŚetrv§vaj². 
Technické podrobnosti jsou uvedeny v  PŚ²ruļk§ch pro pŚ²pravu dokumentace podle naŚ²zen² REACH a CLP 
dostupných 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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registrovali nebo se rozhodli ji zaregistrovat bez pŚedbŊģn® registrace. 

Stanoven², zda v²ce neģ jeden vĨrobce ļi dovozce vyr§b² nebo dov§ģ² stejnou  látku, 

probíhá ve dvou krocích:  

ƀ V prvn²m kroku mus² vĨrobci a dovozci urļit spr§vn® ļ²seln® identifik§tory, pod 

nimiģ budou prov§dŊt pozdŊjġ² pŚedbŊģnou registraci nebo registraci dan® l§tky. 

ƀ V druh®m kroku mus² potenci§ln² ģadatel® o registraci, kteŚ² provedli pozdŊjġ² 

pŚedbŊģnou registraci sv® l§tky pod stejnĨm identifik§torem, urļit, zda se jedn§ o 

stejnou l§tku pro ¼ļel utvoŚen² f·ra SIEF a spoleļn®ho pŚedloģen², a ovŊŚit, zda jejich 

l§tka nebyla tak® (opoģdŊnŊ) pŚedbŊģnŊ registrov§na nebo registrována pod jinými 

identifik§tory. Tento krok je zavrġen dohodou o stejnosti l§tky pro vġechny potenci§ln² 

ģadatele o registraci a zaloģen²m f·ra SIEF. Nahl®dnŊte pros²m do informaļn²ho 

pŚehledu o ĂUtv§Śen² f·ra SIEF a sd²len² ¼dajŢñ dostupn®ho na webových stránkách 

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

sharing . 

Identifik§tory l§tky obvykle odpov²daj² existuj²c²m poloģk§m seznamŢ EINECS nebo 

CAS ļi podobnĨm ļ²selnĨm identifik§torŢm, avġak vyskytuj² se i pŚ²pady, kdy jedna 

poloģka seznamu EINECS zahrnuje nŊkolik l§tek nebo kdy nŊkolik poloģek seznamu 

EINECS odpov²d§ t®ģe l§tce pro ¼ļely naŚ²zen² REACH. Existuj² tak® zaveden® látky, 

pro kter® nejsou ģ§dn® z§znamy v seznamu EINECS/CAS ani ļ²seln® identifik§tory 

(zejm®na pŚ²pady souvisej²c² s ļl. 3 odst.  20 písm.  b) a c)). To mŢģe v®st 

k rozdŊlov§n² ļi sluļov§n² pŚedbŊģnĨch f·r SIEF. V takov®m pŚ²padŊ se doporuļuje o 

tom informov at agenturu ECHA (a zajistit, aby byla dokumentace k  danému 

rozhodnutí k  dispozici pŚ²sluġnĨm org§nŢm). 

Informace poģadovan® naŚ²zen²m REACH pro ¼ļely pŚedbŊģn® registrace nezahrnuj² 

informace o sloģen² l§tky. Proto je pŚesnost identifik§torŢ pouģitĨch pŚi pŚedbŊģn® 

registraci rozhoduj²c² pro usnadnŊn² dalġ²ch krokŢ v postupu sd²len² ¼dajŢ. NaŚ²zen² 

REACH poģaduje, aby ģadatel® o pŚedbŊģnou registraci pŚedloģili identifik§tory l§tek 

(napŚ. ļ²slo EINECS, ļ²slo CAS). 

 

Pozor: Protoģe prvn²m krokem ke stanoven² stejnosti l§tky je pŚedbŊģn§ registrace 

pod spr§vnĨm identifik§torem (spr§vnĨmi identifik§tory), dŢraznŊ se doporuļuje, 

aby si podniky peļlivŊ proļetly Pokyny k  identifikaci a pojmenovávání látek podle 

naŚ²zen² REACH a CLP pŚed t²m, neģ pŚedloģ² informace v kontextu pozdŊjġ² 

pŚedbŊģn® registrace, neboŠ tyto pokyny popisuj², jak lze stanovit identitu l§tky na 

z§kladŊ jej²ho sloģen² a/nebo chemismu. 

 

Cílem PokynŢ k identifikaci a pojmenov§v§n² l§tek podle naŚ²zen² REACH a CLP je 

poskytnout vĨrobcŢm a dovozcŢm pokyny k  identifikaci a zaznamenání identity látky 

v kontextu naŚ²zen² REACH. Dokument uv§d² pokyny, jak pojmenovat l§tku. Tak® 

poskytuje pokyny k  rozhodnut² o tom, kdy je moģno sloģen² l§tek povaģovat za 

stejnou l§tku pro ¼ļel naŚ²zen² REACH. Urļen² stejnosti l§tek je dŢleģit® pro sd²len² 

¼dajŢ a spoleļn® pŚedloģen², obzvl§ġŠ pŚi postupu pŚedbŊģn® registrace a utv§Śen² 

f·ra SIEF pro zaveden® l§tky, ale rovnŊģ pro dotazy dle ļl§nku 26 tĨkaj²c² se 

nezavedených látek.  

NaŚ²zen² REACH neumoģŔuje registrovat rŢzn® l§tky v r§mci stejn®ho spoleļn®ho 

pŚedloģen². 

 

 

http://echa.europa.eu/cs/regulations/reach/registration/data-sharing
http://echa.europa.eu/cs/regulations/reach/registration/data-sharing
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3.1.7.  Stanoven² prvn² pŚedpokl§dan® lhŢty 

registrace a mnoģstevn²ho rozmez² pro 
(pozdŊjġ²) pŚedbŊģnou registraci 

Poģadavek l§tku registrovat je vyvol§n objemem (roļn²m mnoģstv²m) vyr§bŊn® nebo 

dov§ģen® l§tky (pŚ²padnŊ l§tky pŚ²tomn® v pŚedmŊtu). BŊhem obdob² pro 

pŚedbŊģnou registraci mŊl kaģdĨ potenci§ln² ģadatel o registraci uv®st 

pŚedpokl§danou lhŢtu registrace a mnoģstevn² rozmez². PŚ²sluġn§ lhŢta a povinnosti 

registrace se vġak nakonec odv²j² od skuteļn®ho vyr§bŊn®ho a/nebo dov§ģen®ho 

mnoģstv². Tento objem rovnŊģ urļuje, jak® informace se mus² pŚedloģit v registraļn² 

dokumentaci. Pokyny pro registraci  popisuj², jak se maj² tyto informace vypoļ²tat pro 

zaveden® a nezaveden® l§tky samotn®, ve smŊs²ch nebo v pŚedmŊtech17 .  

PozdŊjġ² pŚedbŊģnou registraci lze jeġtŊ prov®st aģ do 31. kvŊtna 2017 pro l§tky 

vyr§bŊn® nebo dov§ģen® v objemech niģġ²ch neģ 100 tun za rok.  

3.1.8.  Seznam pŚedbŊģnŊ registrovanĨch 
látek  

Na z§kladŊ informac² pŚedloģenĨch potenci§ln²mi ģadateli o registraci agentura ECHA 

uveŚejnila na svĨch webovĨch str§nk§ch seznam vġech pŚedbŊģnŊ registrovanĨch 

látek.  

Tento seznam u kaģd® l§tky uv§d² n§zev l§tky, vļetnŊ jej²ho ļ²sla EINECS/ES a ļ²sla 

CAS, jsou - li k  dispozici, a dalġ²ch identifik§torŢ a rovnŊģ prvn² pŚedpokl§danou lhŢtu 

registrace. Seznam v  t® formŊ, v jak® ho agentura ECHA zveŚejnila, neuv§d² 

totoģnost potenci§ln²ch ģadatelŢ o registraci. 

NŊkter® l§tky byly pŚedbŊģnŊ registrov§ny, aniģ by mŊly pŚidŊleno ļ²slo ES (nebo u 

nich ģadatel o pŚedbŊģnou registraci neuvedl st§vaj²c² pŚidŊlen® ļ²slo ES). N§stroj 

REACH-IT pak takovĨm l§tk§m, u nichģ pr§vn² subjekt pŚedkl§daj²c² zmiŔovanou 

Ădokumentaciñ (aŠ uģ k pŚedbŊģn® registraci, dotazov§n² ļi registraci) neuvedl ļ²slo 

ES, automaticky pŚidŊl² ļ²selnĨ identifik§tor, takzvan® ĂpoŚadov® ļ²sloñ. Form§t 

poŚadovĨch ļ²sel je podobnĨ form§tu ļ²sla ES. 

L§tce je napŚ²klad pŚidŊleno ļ²slo 6xx-xxx -x nebo 8xx -xxx -x, jestliģe u n² bylo 

uvedeno pouze ļ²slo CAS, a 9xx-xxx -x, jestliģe u n² nebylo uvedeno ļ²slo CAS ani 

ģ§dnĨ jinĨ ļ²selnĨ identifik§tor (tj. pouze chemickĨ n§zev l§tky). 

Tato poŚadov§ ļ²sla nemaj² ģ§dnĨ pr§vn² status a nelze je povaģovat za platn§ a 

pr§vnŊ schv§len§ ļ²sla ES. Povaģuj² se tedy pouze za Ătechnick®ñ identifik§tory, kter® 

maj² zjednoduġit zpracov§n² dokumentac² (aŠ uģ k dotazŢm, registrac²m ļi jinĨm 

¼ļelŢm). Proto, dokud agentura ECHA neprovede identifikaci l§tky, se nesm² tato 

poŚadov§ ļ²sla pouģ²vat v jin® dokumentaci (napŚ. v bezpeļnostn²m listu), neģ 

v korespondenci mezi agenturou ECHA a ģadatelem o registraci. Velk§ vŊtġina 

poŚadovĨch ļ²sel skuteļnŊ nebyla zkontrolov§na z hlediska spr§vnosti, validity ļi 

dodrģen² pravidel uvedenĨch v Pokynech k  identifikaci a pojmenovávání látek podle 

naŚ²zen² REACH a CLP.  

L§tk§m mŢģe pŚidŊlit poŚadov® ļ²slo tak® tĨm pro identifikaci l§tek agentury ECHA 

po vznesen² dotazu (v tomto pŚ²padŊ se jedn§ o form§t 7xx-xxx - x) ï toto ļ²slo je 

                                           

17  Je tŚeba zdŢraznit, ģe v pŚ²padŊ, kdy mnoģstv² pŚes§hne prahovou hodnotu 100 tun za rok, nemŢģe 
ģadatel o registraci vyuģ²t pŚechodn®ho obdob², kter® zajiġŠuje pŚedbŊģn§ registrace pro posledn² 
registraļn² lhŢtu.     
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pŚidŊleno l§tk§m validovanĨm agenturou ECHA, kterĨm nelze pŚidŊlit ģ§dn® ofici§ln² 

ļ²slo. Vġechna ostatn² ļ²sla ES (tj. ļ²sla zveŚejnŊn§ v ĐŚ. vŊst.) jsou ofici§ln² a 

ģadatel® o registraci je mohou i nad§le pouģ²vat: 

2xx -xxx -x EINECS (Evropský seznam existujících obchodovaných chemických 

látek)  

3xx -xxx -x EINECS 

4xx -xxx -x ELINCS (Evropský seznam oznámených chemických látek)  

5xx -xxx -x NLP (látky, které nejsou nadále pokládány za polymery)  

 

Dalġ² informace naleznete na adrese http://echa.europa.eu/web/guest/information -

on -chemicals/registered -substances/information . 

Po zveŚejnŊn² tohoto seznamu se mohou Ădrģitel® ¼dajŢñ, jak je definov§no v oddíle 

3.2.3.2 n²ģe, rozhodnout sd²let informace, kter® maj² k dispozici. Mohou tak uļinit 

vstoupen²m do pŚedbŊģn®ho f·ra SIEF pro danou látku a informováním ostatních 

ģadatelŢ o pŚedbŊģnou registraci o ¼daj²ch, kter® jsou k dispozici. Technické pokyny 

a n§povŊda jsou souļ§st² samotn® aplikace REACH- IT.  

 

Pozor: Po drģitel²ch ¼dajŢ se poģadovalo, aby v nástroji REACH - IT uvedli svou 

totoģnost v souvislosti s  pŚedbŊģnŊ registrovanĨmi l§tkami co moģn§ nejdŚ²ve po 1. 

lednu 2009. NaŚ²zen² REACH nevyģaduje, aby drģitel ¼dajŢ ozn§mil agentuŚe ECHA 

své rozhodnutí vstoupit do fóra SIEF s  c²lem sd²let ¼daje. Pokud si vġak drģitel® 

¼dajŢ pŚej² sd²let ¼daje, dŢraznŊ se jim doporuļuje, aby pro usnadnŊn² postupu 

sd²len² ¼dajŢ uvedli svou totoģnost co moģn§ nejdŚ²ve po uveŚejnŊn² seznamu 

pŚedbŊģnŊ registrovanĨch l§tek. Ļ²m dŚ²ve drģitel® ¼dajŢ ohl§s² svŢj z§jem, t²m 

pravdŊpodobnŊji budou moci potenci§ln² ģadatel® o registraci vļas sd²let pŚ²sluġn® 

¼daje od drģitelŢ ¼dajŢ pŚed sestaven²m registraļn² dokumentace. 

Proto mohou drģitel® ¼dajŢ pro ¼ļely sd²len² ¼dajŢ ozn§mit svou totoģnost a pŚipojit 

se k  f·ru SIEF i pot®, co doġlo ke spoleļn®mu pŚedloģen². 

Nástroj REACH-IT umoģŔuje popsat podrobnŊji ¼daje, kter® drģitel® ¼dajŢ vlastn², 

zejm®na jakĨm pŚesnŊ zpŢsobem byla l§tka zkouġena, takģe ostatn² ļlenov® f·ra 

SIEF mohou sn§ze stanovit vĨznamnost dan® studie. Drģitel® ¼dajŢ se vyzĨvaj², aby 

t®to moģnosti vyuģili, kdykoli je to moģn®, nicm®nŊ brali pŚi tom ohled na potenci§ln² 

problémy související s  DOI, které tím mohou vyvolat.  

 

Ģ§dost n§slednĨch uģivatelŢ zavedenĨch l§tek, kter® nejsou uvedeny na 

seznamu (pŚedbŊģnŊ) registrovanĨch l§tek 

ZveŚejnŊn² seznamu pŚedbŊģnŊ registrovanĨch l§tek rovnŊģ umoģŔuje n§slednĨm 

uģivatelŢm ujistit se, ģe vġechny l§tky, kter® potŚebuj² ve svĨch vlastn²ch procesech, 

jsou na tomto seznamu a ģe alespoŔ jeden pr§vn² subjekt v EU vyj§dŚil ¼mysl l§tku 

registrovat.  

 

Pozor: N§sledn² uģivatel® si pŚi kontrole seznamu pŚedbŊģnŊ registrovanĨch l§tek 

nemohou bĨt nikdy jisti, ģe l§tky uveden® na seznamu pŚedbŊģnŊ registrovanĨch 

l§tek byly pŚedbŊģnŊ registrov§ny jejich st§vaj²c²m dodavatelem, nebo ģe je jejich 

dodavatel nakonec bude registrovat. Pr oto se vĨrobcŢm a dovozcŢm doporuļuje, aby 

co moģn§ nejdŚ²ve sdŊlili n§slednĨm uģivatelŢm svŢj z§mŊr l§tku registrovat. 

http://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/registered-substances/information
http://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/registered-substances/information
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StejnŊ tak se doporuļuje n§slednĨm uģivatelŢm, aby co nejdŚ²ve kontaktovali sv® 

dodavatele s  c²lem zjistit jejich z§mŊry a v pŚ²padŊ potŚeby zaļali hledat alternativn² 

zdroje zásobení do budoucna.  

 

N§slednĨm uģivatelŢm se tak® doporuļuje, aby v pŚ²padŊ, ģe jejich l§tka (l§tky) na 

seznamu chybí, nejprve nahlédli do seznamu registrovaných látek, a teprve poté se 

obraceli na kontaktní místo agentury ECHA. Dalġ² podrobnosti naleznete v Pokynech 

pro n§sledn® uģivatele. 

3.2.  Rozsah a utv§Śen² f·ra pro vĨmŊnu informac² o l§tce 

(SIEF)  

NaŚ²zen² REACH ustanovuje utv§Śen² Ăf·r pro vĨmŊnu informac² o l§tceñ (SIEF), jeģ 

umoģŔuj² vĨrobcŢm a dovozcŢm pŚedbŊģnŊ registrovanĨch zavedenĨch l§tek sd²let 

¼daje a rovnŊģ umoģŔuj² n§slednĨm uģivatelŢm a ostatn²m partnerŢm (drģitelŢm 

¼dajŢ), kteŚ² vlastn² dŢleģit® informace (a jsou ochotni tyto informace za 

spravedlivou úhradu sdílet), sdílet tyto informace s  potenciáln ²mi ģadateli o 

registraci.  

Tento pododd²l specifikuje, kdo jsou ¼ļastn²ci f·ra SIEF, jak§ maj² pr§va a povinnosti 

a jak a kdy se f·rum SIEF utv§Ś². 

NaŚ²zen² REACH obsahuje ustanoven² tĨkaj²c² se jmenov§n² hlavn²ho ģadatele o 

registraci pro ¼ļely spoleļn®ho pŚedloģen² (ļl. 11 odst.  1). Za jmenování hlavního 

ģadatele o registraci a rovnŊģ za spr§vu f·ra SIEF zodpov²daj² ¼ļastn²ci f·ra SIEF. 

VezmŊte pros²m na vŊdom², ģe za utvoŚen² f·ra SIEF zodpov²daj² prŢmyslov® 

podniky.  

3.2.1.  Str§nka vŊnovan§ pŚedbŊģn®mu fóru 

SIEF a dostupné informace  

V okamģiku, kdy prvn² potenci§ln² ģadatel o registraci (opoģdŊnŊ) pŚedbŊģnŊ 

zaregistruje l§tku odpov²daj²c² poloģce na seznamu EINECS (ļi jin®mu identifik§toru), 

vytvoŚ² syst®m REACH-IT webovou str§nku vŊnovanou t®to l§tce (stránka 

pŚedbŊģn®ho f·ra SIEF). V tu dobu mŢģe (mohou) pŚ²sluġnou str§nku vidŊt pouze 

potenci§ln² ģadatel (ģadatel®) o registraci dan® l§tky nebo, v pŚ²padŊ analogick®ho 

pŚ²stupu, potenci§ln² ģadatel (ģadatel®) o registraci strukturnŊ pŚ²buzn® l§tky 

(pŚ²buznĨch l§tek) (s c²lem vymŊnit si sv® kontaktn² ¼daje). 

V ļinnosti mŢģe bĨt souļasnŊ nŊkolik pŚedbŊģnĨch f·r SIEF, pŚestoģe se tĨkaj² t®ģe 

l§tky. Ļlenov® tŊchto pŚedbŊģnĨch f·r SIEF si toho nemus² hned vġimnout. 

Potenci§ln²m ģadatelŢm o registraci se proto doporuļuje, aby si proġli poloģky na 

seznamu pŚedbŊģnŊ registrovanĨch l§tek a posoudili jejich vĨznam pro sv® vlastn² 

aktivity, neboŠ jednotn® f·rum SIEF lze rovnŊģ vytvoŚit pomoc² n§stroje pro 

analogickĨ pŚ²stup v systému REACH - IT. Nástroj REACH - IT samo zŚejmŊ umoģŔuje 

potenci§ln²mu ģadateli (potenci§ln²m ģadatelŢm) o registraci uv®st, ģe mezi 

strukturnŊ pŚ²buznĨmi l§tkami je moģno uplatnit analogickĨ pŚ²stup. 

V dŢsledku toho mohou ģadatel® o registraci doj²t k z§vŊru, ģe maj² stejnou l§tku, a 

slouļit se do jednoho f·ra SIEF. StejnŊ tak mohou ļlenov® (pŚedbŊģn®ho) f·ra SIEF 

dojít k  z§vŊru, ģe jejich l§tky nejsou stejn® (tud²ģ neodpov²daj² systematicky 

identifik§torŢm pŚedbŊģn®ho f·ra SIEF). V takov®m pŚ²padŊ mohou f·rum SIEF 

rozdŊlit, coģ je vĨrazem odliġen² tŊchto l§tek. 
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Na této stránce jsou uvedeny následující informace:  

- identifikace l§tky (n§zev, ļ²slo CAS, ļ²slo ES), 

- odpov²daj²c² poloģky na seznamu EINECS, tj. n§zev IUPAC nebo popis l§tky, 

- ļ²sla EINECS a CAS, 

- individu§ln² ¼daje o potenci§ln²m ģadateli (potenci§ln²ch ģadatel²ch) o 

registraci, tj.:  

o totoģnost a kontaktn² ¼daje (nebo ¼daje o zastupuj²c² tŚet² stranŊ, pokud 

se rozhodl nesdŊlovat u t®to l§tky jm®no sv®ho podniku), tyto informace 

lze rovnŊģ exportovat do souboru form§tu .xml, 

o nejvyġġ² mnoģstevn² rozmez², charakter l§tky, role, ļ²slo pŚedbŊģn® 

registrace a pŚedpokl§dan§ lhŢta registrace18 ,  

- poļet aktivn²ch a neaktivn²ch ļlenŢ pŚedbŊģn®ho f·ra SIEF, 

- informace, zda existuje pomocn²k pŚi vytv§Śen² f·ra SIEF (a kdo je onen 

pomocník),  

- dalġ² l§tky, kterĨch se mŢģe sd²len² ¼dajŢ tĨkat (analogickĨ pŚ²stup). Ģadatel® 

o pŚedbŊģnou registraci proto mohou vidŊt jak ¼ļastn²ky sv®ho vlastn²ho 

pŚedbŊģn®ho f·ra SIEF, tak ¼ļastn²ky z ĂanalogickĨchñ pŚedbŊģnĨch f·r SIEF. 

Jakmile jinĨ pr§vn² subjekt n§slednŊ pŚedbŊģnŊ registruje l§tku se stejnĨm 

identifik§torem, automaticky je pŚid§n na tu samou webovou str§nku vŊnovanou dan® 

l§tce. NovĨ potenci§ln² ģadatel o registraci vid² vġechny ostatn² potenci§ln² ģadatele o 

registraci stejné 19  látky.  

Pozor: Pokud byla látka m ezit²m registrov§na (tj. zat²mco se ģadatel o pŚedbŊģnou 

registraci pŚipravoval na registraci, l§tku jiģ zaregistroval jinĨ podnik (napŚ. po 

dotazu)), umoģŔuje speci§ln² funkce v nástroji REACH - IT získat informace o jménu 

hlavn²ho ģadatele o registraci, kterĨ vytvoŚil pŚedmŊt spoleļn®ho pŚedloģen² v nástroji 

REACH- IT. V  takov®m pŚ²padŊ pŚejdŊte na pododd²l 3.3. 

V t®to f§zi se jiģ mohou potenci§ln² ģadatel® o registraci, kteŚ² pŚedbŊģnŊ registrovali 

l§tku se stejnĨm identifik§torem a kteŚ² jsou uvedeni na stejné webové stránce, 

navz§jem kontaktovat a zah§jit prvn² diskuse, napŚ. o identitŊ l§tky a utv§Śen² f·ra 

SIEF. Tyto diskuse probíhají mimo nástroj REACH - IT formou, která nejlépe vyhovuje 

¼ļastn²kŢm f·ra SIEF. 

Více podrobností naleznete v  informaļn²m pŚehledu o ĂUtv§Śen² f·ra SIEF a sd²len² 

¼dajŢñ dostupn®m na webovĨch str§nk§ch agentury ECHA v odd²le vŊnovan®m 

sd²len² ¼dajŢ na adrese http://echa.europa.eu/regulations/reach /registration/data -

sharing . 

RovnŊģ mus²te vz²t v ¼vahu, ģe vaġe f·rum SIEF jiģ mŢģe bĨt aktivn² (v²ce informac² 

naleznete v  oddíle 3.3.7).  

 

Pozor: V  pŚ²padŊ, ģe nejsou ģ§dn² dalġ² potenci§ln² ģadatel® o spoleļnou registraci a 

potenci§ln² ģadatel o registraci registruje l§tku samostatnŊ, bude muset svou 

                                           

18  Informace, která se zobrazí pouze za interesovanému podniku.  

19 Kdykoli se tento odd²l zmiŔuje o stejn® l§tce, jedn§ se o l§tku/l§tky, kter® byly pŚedbŊģnŊ registrov§ny 
se stejnĨm identifik§torem. Neznamen§ to vġak, ģe tato l§tka/tyto l§tky jsou nezbytnŊ stejn® pro ¼ļely 
utvoŚen² f·ra SIEF a registrace.  

http://echa.europa.eu/cs/regulations/reach/registration/data-sharing
http://echa.europa.eu/cs/regulations/reach/registration/data-sharing
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registraļn² dokumentaci aktualizovat, jakmile se jinĨ potenci§ln² ģadatel o registraci 

rozhodne registrovat stejnou l§tku: nejprve mus² spoleļnŊ urļit hlavn²ho ģadatele o 

registraci, kterĨ vytvoŚ² pŚedmŊt spoleļn®ho pŚedloģen² (viz pododd²ly n²ģe), a pot® 

se mus² dohodnout na obsahu spoleļnŊ pŚedkl§dan® dokumentace. N§slednŊ mus² 

st§vaj²c² ģadatel o registraci aktualizovat svou dokumentaci jako souļ§st spoleļn®ho 

pŚedloģen² (jako hlavn² ģadatel o registraci nebo ļlen). 

 

3.2.2.  Fórum SIEF  

Pro kaģdou pŚedbŊģnŊ registrovanou l§tku se vytvoŚ² f·rum SIEF, jakmile se 

v diskusi o stejnosti l§tky potvrd², ģe ¼ļastn²ci skuteļnŊ maj² stejnou l§tku, a jakmile 

se dohodnou na chemick®m identifik§toru, kterĨ se bude pouģ²vat. Urļit spr§vnŊ 

identitu l§tky co moģn§ nejdŚ²ve m§ naprosto z§sadn² vĨznam, neboŠ opak mŢģe m²t 

za n§sledek finanļn² ztr§ty v dŢsledku ¼sil² investovan®ho do sd²len² ¼dajŢ pro 

odliġnou l§tku.  

Diskuse o identitŊ l§tky by mŊly vy¼stit ve zdokumentov§n² rozsahu l§tky (tj. profilu 

identity l§tky (substance identity profile, SIP)), kterĨ ģadatel® o spoleļnou registraci 

zamĨġlej² registrovat spoleļnŊ. Dalġ² informace o konceptu SIP jsou uvedeny 

v Pokynech k  identifikaci a pojmenov§v§n² l§tek podle naŚ²zen² REACH a CLP. SIP 

mŢģe bĨt vĨsledkem opakovan®ho procesu, kdy nov® informace mohou v®st 

k potŚebŊ jej upŚesnit. 

Đlohy, pr§va a povinnosti ¼ļastn²kŢ f·ra SIEF se rŢzn² a jsou d§le pops§ny v oddíle 

3.2.3.  

Jak naznaļuje jeho n§zev, je f·rum SIEF urļeno ke sd²len² ¼dajŢ a dalġ²ch informac² 

o dané látce. Cílem fóra SIEF je:  

¶ usnadnit sd²len² ¼dajŢ pro ¼ļely registrace, a tak zamezit zdvojov§n² studi², a 

¶ dohodno ut se na klasifikaci a oznaļen² dotļen® l§tky, pokud mezi potenci§ln²mi 

ģadateli o registraci existuj² rozd²ly v klasifikaci a oznaļen² dan® l§tky. 

Đļastn²ci f·ra SIEF se mohou organizovat takovĨm zpŢsobem, kterĨ jim pŚipad§ 

nejpŚ²hodnŊjġ² ke splnŊn² z§vazkŢ a povinnost² podle naŚ²zen² REACH, tj. ke sd²len² 

¼dajŢ, zejm®na tŊch, jeģ se tĨkaj² zkouġek na obratlovc²ch. Organizaci vyuģitou ke 

spolupráci v  SIEF lze rovnŊģ pouģ²t ke spoleļn®mu pŚedloģen² pŚ²sluġnĨch informac². 

VĨbŊr formy spolupr§ce mezi ¼ļastn²ky f·ra SIEF je zaloģen na principu smluvn² 

svobody. Prov§dŊc² naŚ²zen² o spoleļn®m pŚedkl§d§n² ¼dajŢ a sd²len² ¼dajŢ vġak 

vyģaduje, aby bez ohledu na formu spolupr§ce v n² byly zahrnuty urļit® kl²ļov® 

aspekty zajiġŠuj²c² transparentn², nediskriminaļn² a spravedlivĨ postup sd²len² ¼dajŢ a 

n§kladŢ. Tyto aspekty jsou pŚedstaveny v n§sleduj²c²ch pododd²lech a podrobnŊji 

pŚibl²ģeny v oddíle 5.  

 

Pozor: PŚestoģe k utvoŚen² f·ra SIEF dojde v konkr®tn² okamģik, jeho spr§va je 

opakovanĨm procesem, pŚi nŊmģ do f·ra prŢbŊģnŊ vstupuj² nov² ļlenov®. Tento 

koncept je d§le vysvŊtlen v odd²le 5.5.5. Dalġ² informace naleznete v odd²le 8 tŊchto 

pokynŢ. 
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3.2.3.  Đļastn²ci f·ra SIEF 

Mezi Ă¼ļastn²ky" f·r SIEF patŚ² nŊkolik kategori² stran, jak je uvedeno v ļl§nku 29 a 

30. Jsou to 1) Ăpotenci§ln² ģadatel® o registraciñ a 2) Ădrģitel® ¼dajŢñ (vļetnŊ 

n§slednĨch uģivatelŢ a tŚet²ch stran). Ģadatel® o registraci, kteŚ² jiģ l§tku 

zaregistrovali dŚ²ve, a vġechny strany podle ļl§nku 15 jsou rovnŊģ ļleny f·ra SIEF.  

Ļlenov® f·ra SIEF se mohou rozhodnout mít v  r§mci f·ra SIEF rŢzn® Ăstatusyñ 

v z§vislosti na jejich poģadovan® m²Śe z§vazku. Mohou bĨt ochotni Ś²dit f·rum SIEF, 

aktivnŊ se f·ra ¼ļastnit bez jeho veden², bĨt pasivn² ļi dormantn² (napŚ. pot®, co 

provedli pŚedbŊģnou registraci, ale nemaj² v úmyslu látku registrovat do roku 2018).  

Povinnosti potenci§ln²ch ģadatelŢ o registraci a drģitelŢ ¼dajŢ jsou pops§ny n²ģe. 

 

3.2.3.1.  Potenci§ln² ģadatel® o registraci 

Potenci§ln²mi ģadateli o registraci jsou ty strany, kter® danou zavedenou l§tku 

(pozdŊji) pŚedbŊģnŊ registrovali pŚedloģen²m informac² o l§tce podle ļl. 28 odst.  1 

agentuŚe ECHA. PatŚ² mezi nŊ: 

¶ výrobci a dovozci  zavedenĨch l§tek, kteŚ² danou l§tku (pozdŊji) pŚedbŊģnŊ 

registrovali,  

¶ vĨrobci a dovozci pŚedmŊtŢ, kteŚ² (pozdŊji) pŚedbŊģnŊ registrovali danou 

zavedenou l§tku, pokud se u t®to l§tky pŚedpokl§d§ uvolŔov§n² z pŚedmŊtŢ, 

¶ výhradní zástupci  vĨrobcŢ mimo EU, kteŚ² danou zavedenou l§tku (pozdŊji) 

pŚedbŊģnŊ registrovali. 

 

TŚet² osoba jako z§stupce 

KaģdĨ vĨrobce nebo dovozce mŢģe jmenovat pro urļit® ¼koly, napŚ. sd²len² ¼dajŢ, 

tŚet² stranu zástupcem. K  tomu obvykle dochází v  pŚ²padŊ, ģe si podnik nepŚeje 

sdŊlovat svŢj z§jem o konkr®tn² l§tku, neboŠ by to mohlo jeho konkurentŢm 

poskytnout indicie o vĨrobŊ a obchodn²ch tajemstv²ch. Jmenov§n² tŚet² strany 

z§stupcem pŚedstavuje moģnost, jak zachovat n§zev podniku utajenĨ vŢļi ostatn²m 

¼ļastn²kŢm f·ra SIEF bŊhem diskus² o sd²len² ¼dajŢ a spoleļn®m pŚedloģen². 

Jmenov§n² tŚet² strany z§stupcem by se nemŊlo zamŊŔovat s moģnost² uchovat 

v dŢvŊrnosti jm®no ģadatele o registraci pro ¼ļely ġ²Śen² informac² (viz ļl. 10 odst.  a) 

písm.  xi)). Nicm®nŊ jmenov§n² tŚet² strany z§stupcem pro ¼ļely sd²len² ¼dajŢ a 

spoleļn®ho pŚedloģen² lze povaģovat za podpŢrnĨ faktor pro odŢvodnŊn² ģ§dosti o 

zachov§n² dŢvŊrnosti jm®na ģadatele o registraci pro ¼ļely ġ²Śen² informac². A 

nakonec by se jmenov§n² tŚet² strany z§stupcem rovnŊģ nemŊlo zamŊŔovat 

s výhradním zástupcem, který je subjektem v  EU jednajícím jménem výrobce 

usazen®ho mimo EU a pŚeb²raj²c²m veġker® regulaļn² povinnosti dovozcŢ zahrnutĨch 

do registrace výhradního zástupce.  

 

Pozor: Kdykoli vĨrobce nebo dovozce povaģuje informace, kter® moģn§ bude muset 

poskytnout pro ¼ļely sd²len² ¼dajŢ, za citliv®, mŢģe v dobŊ (pozdŊjġ²) pŚedbŊģn® 

registrace jmenovat svĨm z§stupcem tŚet² stranu. Podniky by mŊly vz²t na vŊdom², 

ģe jestliģe nejmenovaly svĨm z§stupcem tŚet² stranu, budou kontaktn² ¼daje 

uveden® ve f§zi (pozdŊjġ²) pŚedbŊģn® registrace k dispozici vġem potenci§ln²m 

ģadatelŢm o registraci l§tky (l§tek) pŚedbŊģnŊ registrovan® (registrovaných) pod 
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stejnĨm identifik§torem (v dan®m f·ru SIEF) a rovnŊģ vġem potenci§ln²m ģadatelŢm 

o registraci vġech dalġ²ch l§tek urļenĨch pro analogickĨ pŚ²stup. 

 

Agentura ECHA obvykle nesdŊl² totoģnost vĨrobce ļi dovozce, kterĨ jmenoval svĨm 

z§stupcem tŚet² stranu, ostatn²m vĨrobcŢm a dovozcŢm. 

D§le, zastupuj²c² tŚet² strana mŢģe zastupovat nŊkolik pr§vn²ch subjektŢ, avġak pro 

kaģdĨ pr§vn² subjekt, kterĨ zastupuje, bude vystupovat jako samostatnĨ ¼ļastn²k 

fóra SIEF.  

Pr§vn² subjekt jmenuj²c² zastupuj²c² tŚetí stranu si zachovává plnou právní 

odpovŊdnost za splnŊn² svĨch povinnost² podle naŚ²zen² REACH. 

Pozor: VĨrobce ļi dovozce zŢst§v§ z pr§vn²ho hlediska ģadatelem o pŚedbŊģnou 

registraci nebo ģadatelem o registraci. ĂZastupuj²c² tŚet² stranañ by nemŊla bĨt 

zamŊŔov§na s ĂtŚet² stranou vlastn²c² informaceñ (Ădrģitel® ¼dajŢñ) ani s ĂvĨhradn²m 

z§stupcemñ. 

3.2.3.2.  Drģitel® ¼dajŢ 

UpozorŔujeme, ģe naŚ²zen² REACH nestanov² drģitelŢm ¼dajŢ aktivn² roli pŚi 

rozhodov§n² o studi²ch, kter® je tŚeba zahrnout ve spoleļnĨch pŚedloģeních, ani o 

n§vrz²ch klasifikace a oznaļen². Drģitel® ¼dajŢ proto mohou pouze poskytnout ¼daje 

jinĨm aktivn²m ļlenŢm (potenci§ln²m ģadatelŢm o registraci) f·ra SIEF a pŚ²padnŊ 

poģadovat sd²len² n§kladŢ za poskytnut® ¼daje. 

Kontaktn² ¼daje drģitelŢ ¼dajŢ budou uvedeny na str§nce pŚedbŊģn®ho f·ra SIEF pro 

danou l§tku a uvid² je vġichni potenci§ln² ģadatel® o pŚedbŊģnou registraci. Drģitel® 

¼dajŢ nez²skaj² pŚ²stup k ģ§dnĨm informac²m zobrazenĨm na str§nk§ch pŚedbŊģn®ho 

fóra SIEF.  

Kdokoli, kdo vlastn² dŢleģit® informace o zavedenĨch l§tk§ch a je opr§vnŊn k jejich 

sd²len², mŢģe tuto skuteļnost ozn§mit a pŚihl§sit se do port§lu REACH- IT s  cílem stát 

se ¼ļastn²kem f·ra SIEF pro danou l§tku do t® m²ry, ģe poskytne informace ostatn²m 

ļlenŢm f·ra SIEF, kteŚ² o nŊ poģ§daj². MŢģe tak uļinit pŚedloģen²m nŊkterĨch nebo 

vġech informac² uvedenĨch v ļl. 28 odst.  1 agentuŚe ECHA. 

Mezi drģitele ¼dajŢ mohou patŚit: 

¶ výrobci a dovozci zavedených látek v  mnoģstv² menġ²m neģ 1 tuna za rok, 

kter® nebyly pŚedbŊģnŊ registrov§ny, 

¶ následn² uģivatel®, kteŚ² mohou vlastnit ¼daje, jimiģ mohou znaļnŊ pŚispŊt pŚi 

shromaģŅov§n² ¼dajŢ pro ¼ļely registrace. MŢģe j²t o informace o vnitŚn²ch 

vlastnostech l§tky, avġak zejm®na o informace tĨkaj²c² se kvantifikace expozice 

a odhadu rizik. Proto je tŚeba, aby se n§sledn² uģivatel® zapojili do postupu 

sd²len² ¼dajŢ co moģn§ nejdŚ²ve. V souladu s  ustanoven²mi ļl. 28 odst.  7 

naŚ²zen² REACH mohou n§sledn² uģivatel® pŚedloģit informace o pŚedbŊģnŊ 

registrovanĨch l§tk§ch, a rovnŊģ jak®koli dalġ² dŢleģit® informace o tŊchto 

látkách, s  ¼myslem st§t se ļlenem (drģitelem ¼dajŢ) pŚ²sluġn®ho f·ra SIEF. 

Informace od n§slednĨch uģivatelŢ mohou pomoci potenci§ln²m ģadatelŢm o 

registraci upustit od urļitĨch zkouġek na z§kladŊ absence expozice (napŚ²klad 

absence rizik ļi irelevantnost zkouġek vzhledem k nulové expozici). Vynechání 

zkouġek na z§kladŊ expozice je samozŚejmŊ z§sadn²m poļinem ke sn²ģen² 

potŚeby zkouġek na zv²Śatech. 
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Pozor: N§slednĨm uģivatelŢm se doporuļuje, aby kontaktovali sv® dodavatele a co 

nejdŚ²ve z²skali informace tĨkaj²c² se utv§Śen² pŚ²sluġn®ho f·ra SIEF a neļekali, aģ je 

potenci§ln² ģadatel® o registraci sami kontaktuj². PŚesnŊji Śeļeno, pokud n§sledn² 

uģivatel® vlastn² cenn® ¼daje tĨkaj²c² se bezpeļnosti, vļetnŊ ¼dajŢ o nebezpeļnosti, 

pouģit², expozici a rizik§ch, doporuļuje se, aby je svĨm dodavatelŢm co moģn§ 

nejdŚ²ve sdŊlili, a zajistili tak nejlepġ² moģn® vyuģit² svĨch ¼dajŢ. 

 

¶ Ostatn² tŚet² strany vlastn²c² informace o zavedenĨch l§tk§ch, jako jsou: 

o obchodn² ļi prŢmyslov® asociace, skupiny pro urļit§ odvŊtv² a jiģ vytvoŚen§ 

konsorcia,  

o nevl§dn² organizace, vĨzkumn® laboratoŚe, univerzity, mezin§rodn² a 

vnitrostátní agentury,  

o vĨrobci l§tky, kteŚ² nemaj² z§jem l§tku registrovat podle naŚ²zen² REACH, 

protoģe ji nevyr§bŊj² ani nedod§vaj² na trh v EvropŊ (napŚ. vĨrobce mimo 

EU, kterĨ nevyv§ģ² do EU). 

Drģitel® ¼dajŢ budou moci pŚi oznaļov§n² pŚedbŊģnŊ registrovanĨch l§tek, o kterĨch 

vlastní informace, v  systému REACH -IT uv®st i dalġ² druhy informac², zejm®na 

s ohledem na bezpeļnost, jako jsou ¼daje o nebezpeļnosti a informace o pouģit². 

PŚ²padnŊ mohou uv®st svŢj z§mŊr sd²let ¼daje pro ¼ļely analogick®ho pŚ²stupu. 

Drģitel ¼dajŢ neuvid² na str§nce vŊnovan® pŚedbŊģn®mu f·ru SIEF (v syst®mu 

REACH-IT) totoģnost ļlenŢ pŚedbŊģn®ho f·ra SIEF, avġak jeho informace (kontaktní 

¼daje a dostupn® ¼daje) se zobraz² ļlenŢm (ļlenovi) pŚedbŊģn®ho f·ra SIEF, kteŚ² se 

posl®ze mus² rozhodnout, zda budou drģitele ¼dajŢ kontaktovat. 

Je tŚeba zdŢraznit, ģe naŚ²zen² REACH nestanov² drģitelŢm ¼dajŢ aktivn² roli pŚi 

rozhodování o studi²ch, kter® je nutno zahrnout ve spoleļnĨch pŚedloģen²ch, a o 

n§vrz²ch klasifikace a oznaļen². Drģitel® ¼dajŢ se nebudou ¼ļastnit diskus² 

v pŚedbŊģn®m f·ru SIEF. Budou se povaģovat za ļleny pŚ²sluġn®ho f·ra SIEF, jakmile 

se utvoŚ². 

Potenci§ln² ģadatel® o registraci mohou zaļ²t zjiġŠovat dostupnost ¼dajŢ teprve po 

utvoŚen² f·ra SIEF a pot®, co identifikovali chybŊj²c² ¼daje (viz odd²l 3.3 n²ģe). 

V kaģd®m pŚ²padŊ je pravdŊpodobn®, ģe potenci§ln² ģadatel® o registraci nejprve 

pŚezkoumaj² sv® vlastn² ¼daje pŚed t²m, neģ se obr§t² na jak®hokoli drģitele ¼dajŢ 

zejména s  c²lem doplnit chybŊj²c² ¼daje. V t®to f§zi mohou poģ§dat o chybŊj²c² ¼daje 

(to je povinn®, pokud chybŊj²c² ¼daje zahrnuj² zkouġky na obratlovc²ch). Potenci§ln² 

ģadatel® o registraci mus² m²t na pamŊti, ģe mŢģe existovat nŊkolik f·r SIEF 

odpov²daj²c²ch poloģce na seznamu pŚedbŊģnŊ registrovanĨch l§tek. Ģ§dosti se proto 

mus² zaslat vġem drģitelŢm ¼dajŢ pro danou poloģku na seznamu pŚedbŊģnŊ 

registrovanĨch l§tek a pŚ²padnŊ i drģitelŢm ¼dajŢ pro jinou poloģku, jestliģe koneļn® 

f·rum SIEF vzniklo slouļen²m f·r SIEF pro nŊkolik pŚedbŊģnŊ registrovanĨch l§tek. 

Potenci§ln² ģadatel® o registraci pot® posoud² relevantnost pouģit² tŊchto ¼dajŢ 

vlastnŊnĨch drģiteli ¼dajŢ, pŚiļemģ vezmou v úvahu jejich význ amnost, dostateļnost 

a spolehlivost. Od drģitelŢ ¼dajŢ to bude vyģadovat sdŊlen² informac² o identitŊ l§tky 

pouģit® pŚi z²sk§v§n² ¼dajŢ ze zkouġek, kter® chtŊj² sd²let. DrģitelŢm ¼dajŢ se proto 

doporuļuje nahl®dnout do PokynŢ k identifikaci a pojmenovávání  l§tek podle naŚ²zen² 

REACH a CLP v  souvislosti s  údaji, které mají k  dispozici a chtŊj² sd²let podle naŚ²zen² 

REACH. 

Dalġ² podrobnosti naleznete na str§nce vŊnovan® pŚedbŊģnŊ registrovanĨm l§tk§m 

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: Drģitel® ¼dajŢ by mŊli zn§t identitu l§tky, o n²ģ vlastn² ¼daje, aby umoģnili 

potenci§ln²m ģadatelŢm o registraci stanovit jejich vĨznam pro jejich l§tku. PŚi 

urļov§n² identity zkouġen® l§tky by mŊli nahl®dnout do PokynŢ k identifikaci a 

pojmenov§v§n² l§tek podle naŚ²zen² REACH a CLP. 

3.2.4.  Utv§Śen² a fungov§n² f·ra SIEF 

Pro zah§jen² a usnadnŊn² diskus² po pŚedbŊģn® registraci a vĨmŊny informací se 

mŢģe jeden z ¼ļastn²kŢ f·ra SIEF dobrovolnŊ st§t Ăpomocn²kem pŚi vytv§Śen² f·ra 

SIEFñ. Jestliģe se takto rozhodne, mus² tuto skuteļnost uv®st na str§nce 

pŚedbŊģn®ho f·ra SIEF. Pokud je potenci§ln² ģadatel o registraci ochoten pŚevz²t 

iniciativ u a st§t se hlavn²m ģadatelem o registraci ve f·ru SIEF, mohl by rovnŊģ 

pŢsobit jako tento pomocn²k nebo jako kandid§t na hlavn²ho ģadatele o registraci 

v pŚedbŊģn®m f·ru SIEF. Nicm®nŊ pŚevzet² odpovŊdnosti za pŚ²pravn® pr§ce je 

spoleļnou povinnost² vġech ļlenŢ f·ra SIEF. Ujmout se tŊchto ¼kolŢ nen² 

automaticky povinnost² (potenci§ln²ho) hlavn²ho ģadatele o registraci. 

 

Pozor: Pomocn²k pŚi vytv§Śen² f·ra SIEF nem§ form§ln² postaven² v r§mci naŚ²zen² 

REACH, zat²mco ¼loha hlavn²ho ģadatele o registraci je povinn§ a konkr®tnŊ 

ustanovená v  r§mci naŚ²zen² REACH. Đloha pomocn²ka pŚi vytv§Śen² f·ra SIEF je 

dobrovoln§ a nen² pr§vnŊ z§vazn§, tj. pr§vn² subjekt, kterĨ se t®to role dobrovolnŊ 

ujme, pŚeb²r§ iniciativu kontaktovat ostatn² ļleny pŚedbŊģn®ho f·ra SIEF. StejnŊ tak 

mŢģe pomocn²k kdykoli dobrovolnŊ svoji pozici opustit. 

Pro usnadnŊn² vz§jemn® spolupr§ce ve f·ru SIEF se mohou ļlenov® f·ra SIEF 

dohodnout na zad§n² urļitĨch ¼kolŢ extern²mu dodavateli a kupŚ²kladu si najmout 

konzultanta 20  na podporu pŚi nŊkterĨch pŚ²pravnĨch ¼kolech uvedenĨch n²ģe.  

KromŊ toho v pŚ²padŊ, kdy st§vaj²c² pomocn²k nevykon§v§ svou funkci efektivnŊ, 

nebo postup zpomaluje ļi blokuje, jej mohou ļlenov® f·ra SIEF poģ§dat, aby se sv® 

¼lohy vzdal, a stanovit mu lhŢtu na odpovŊŅ. A nakonec maj² ļlenov® f·ra SIEF 

moģnost pracovat bez spolupr§ce s pomocníkem.  

 

Dalġ² technick® informace jsou obsaģeny v samotném nástroji REACH - IT jako text 

n§povŊdy. 

Pozor: Praktické rady pro nová fóra SIEF jsou uvedeny na adrese 

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

new -siefs . Jsou v  nich vysvŊtleny aspekty Ś²zen² f·ra SIEF, shromaģŅov§n² ¼dajŢ a 

sd²len² n§kladŢ z praktického hlediska.  

Utv§Śen² a fungov§n² f·ra SIEF (pŚ²padnŊ podn²cen® pomocn²kem) mŢģe zahrnovat 

kteroukoli z  n§sleduj²c²ch ļinnost² nebo vġechny tyto ļinnosti: 

¶ proveden² prŢzkumu za ¼ļelem identifikace potenci§ln²ch ģadatelŢ o registraci 

s jasnĨm ¼myslem l§tku registrovat (neboŠ pŚedbŊģn® f·rum SIEF mŢģe 

zahrnovat i podniky, kter® nejsou ochotny pŚevz²t aktivn² roli) a zamĨġlen® 

                                           

20  V ĂKontroln²m seznamu pro naj²m§n² konzultantañ na webovĨch str§nk§ch agentury ECHA na adrese 
http://echa.europa.eu/en/about -us/partners -and -networ ks/directors -contact -group  jsou uvedena 

doporuļen².  

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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lhŢty pro tuto registraci; je moģn® zeptat se ļlena f·ra SIEF, na jak® ¼rovni se 

zamĨġl² ¼ļastnit aktivit fóra SIEF,  

¶ dohodnut² se na zpŢsobu a dobŊ jmenov§n² hlavn²ho ģadatele o registraci 

(pokud to jeġtŊ nebylo provedeno), 

¶ navrhnut² formy spolupr§ce mezi stranami a moģnĨch intern²ch pravidel (viz 

odd²l 8), tj. zda by se mŊla spolupr§ce omezit na povinnosti ve fóru SIEF 

(sd²len² ¼dajŢ a klasifikace a oznaļen²) nebo zda by se mŊla rozġ²Śit tak, aby 

zahrnovala dalġ² c²le, 

¶ zavedení metody pro sledování rozhodnutí,  

¶ proveden² prŢzkumu ke zjiġtŊn² dostupnosti studi² pro poģadovan® sledovan® 

vlastnosti a toh o, kdo by mohl prov®st nezbytnou technickou pr§ci (buŅ jeden, 

nebo nŊkteŚ² ļi vġichni samotn² potenci§ln² ģadatel® o registraci nebo smluvn² 

tŚet² strana nebo kombinace oboj²ho), napŚ. vytvoŚen² seznamu vġech ¼dajŢ 

dostupných v  rámci fóra SIEF,  

¶ urļen² chybŊj²c²ch ¼dajŢ a moģnosti doplnŊn² chybŊj²c²ch ¼dajŢ studiemi 

dostupnĨmi mimo f·rum SIEF (napŚ. vyhled§n² pŚ²sluġnĨch informac² 

v literatuŚe, analĨzy veŚejnĨch datab§z²) nebo metodami nezahrnuj²c²mi 

zkouġky (napŚ. modelov§n² in silico ) nebo alternativami ke  zkouġk§m na 

zv²Śatech (metody in vitro / in chemico ) nebo, jako posledn² moģnost, 

zkouġkami na zv²Śatech, 

¶ zprostŚedkov§n² komunikace s ostatními fóry SIEF v  pŚ²padŊ uplatnŊn² 

analogick®ho pŚ²stupu, 

¶ zajiġtŊn² plynul®ho vstupu ģadatelŢ o pozdŊjġ² (pŚedbŊģnou) registraci do fóra 

SIEF,  

¶ spolupracování s  potenci§ln²mi ģadateli o registraci, kteŚ² vznesli dotaz ohlednŊ 

látky.  

 

Mus²te vz²t rovnŊģ v ¼vahu, ģe vaġe f·rum SIEF jiģ mŢģe bĨt aktivn² a ģe diskuse 

v r§mci f§ze utv§Śen² f·ra SIEF jiģ moģn§ probŊhly (v²ce informací naleznete v  oddíle 

3.3.7).  

3.2.5.  ZŚ²zen² f·ra SIEF 

Ļl§nek 29 naŚ²zen² REACH stanov², ģe vġichni potenci§ln² ģadatel® o registraci a 

drģitel® ¼dajŢ pro Ăstejnouñ zavedenou l§tku mus² bĨt ¼ļastn²ky f·ra SIEF. NaŚ²zen² 

REACH ponech§v§ zodpovŊdnost za stanoven² Ăstejnostiñ ¼ļastn²kŢm f·ra SIEF. 

StejnŊ tak naŚ²zen² nestanov² ģ§dnĨ form§ln² krok potvrzuj²c² vytvoŚen² f·ra SIEF. 

Hodnocen² pŚesn® povahy z§pisu v seznamu EINECS a rŢznĨch l§tek, kter® mŢģe 

zahrnovat, mus² prov§dŊt vĨrobci nebo dovozci, kteŚ² by mŊli zn§t sloģen² l§tky. 

Proto by pr§vŊ oni mŊli pŚevz²t odpovŊdnost za pŚesnou definici l§tky, pro kterou 

bude vytvoŚeno SIEF. 

Aby bylo moģno dos§hnout dohody o stejnosti l§tky, mus² potenci§ln² ģadatel® o 

registraci zahájit diskuse v  r§mci pŚedbŊģn®ho f·ra SIEF. Jakmile se pak potenciální 

ģadatel® o registraci l§tky na seznamu pŚedbŊģnŊ registrovanĨch l§tek dohodnou, ģe 

opravdu vyr§bŊj², zamĨġlej² vyr§bŊt nebo dov§ģej² l§tku, kter§ je dostateļnŊ 

podobn§, aby opravŔovala k platn®mu spoleļn®mu pŚedloģen² ¼dajŢ, mohou 

n§slednŊ vytvoŚit f·rum SIEF. Dohoda o stejnosti l§tky je nezbytnĨm pŚedpokladem 

pro fungování fóra SIEF.  
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Je tŚeba upozornit, ģe shromaģŅov§n² informac² za ¼ļelem stanoven² stejnosti l§tky 

by nemŊlo bĨt pŚedmŊtem sd²len² n§kladŢ mezi st§vaj²c²mi a potenci§ln²mi ģadateli o 

registraci (ļl. 4 odst.  2 prov§dŊc²ho naŚ²zen²). 

Vzhledem k  tomu, ģe drģitel® ¼dajŢ nemohou vidŊt informace o potenci§ln²ch 

ģadatel²ch o registraci, kteŚ² pŚedbŊģnŊ registrovali l§tku pod stejnĨm 

identifikátorem, je úkolem poten ci§ln²ho ģadatele (potenci§ln²ch ģadatelŢ) o 

registraci rozhodnout, zda jsou dostupné údaje pro jejich látku (látky) relevantní, a 

dále komunikovat, a to i s  drģiteli ¼dajŢ, za ¼ļelem shrom§ģdŊn² chybŊj²c²ch ¼dajŢ. 

 

Pozor: Agentura ECHA se nez¼ļastn² diskus² mezi potenci§ln²mi ģadateli o registraci 

ke jmenov§n² hlavn²ho ģadatele o registraci ani nebude potvrzovat ļi zpochybŔovat 

zŚ²zen² urļit®ho f·ra SIEF. Potenci§ln² ģadatel® o registraci by mŊli usilovat o co 

nejļasnŊjġ² vytvoŚen² f·ra SIEF, aby si zajistili dostatek ļasu na organizac² sd²len² 

¼dajŢ a pŚ²pravu registraļn² dokumentace. 

 

Po pŚezkoum§n² stejnosti l§tky mŢģe nastat jedna z n§sleduj²c²ch tŚ² situac². 

 

i.  Vġichni potenci§ln² ģadatel® o registraci se shodnou na tom, ģe jejich l§tky 

jsou stejné.  

ii.  Jeden nebo v²ce potenci§ln²ch ģadatelŢ o registraci usoud², ģe jejich l§tka nen² 

stejn§ jako l§tka (l§tky) pŚedbŊģnŊ registrovan§ (registrovan®) druhĨm 

¼ļastn²kem (ostatn²mi ¼ļastn²ky). V takov®m pŚ²padŊ nemus² bĨt ¼daje 

druh®ho ¼ļastn²ka (ostatn²ch ¼ļastn²kŢ) relevantn² pro popis profilu jejich 

látky. V  takov®m pŚ²padŊ mus² potenci§ln² ģadatel® o registraci mezi sebou 

rozhodnout, jak® f·rum (jak§ f·ra) SIEF je nutno utvoŚit, aby reprezentovala 

kaģdou z takto identifikovaných látek. V  tomto kontextu by hlav ními kritérii 

pŚi rozhodov§n² o stejnosti l§tky mŊla bĨt ta, kter§ jsou uvedena v Pokynech 

k identifikaci a pojmenov§v§n² l§tek podle naŚ²zen² REACH a CLP, a 

skuteļnost, zda by sd²len² ¼dajŢ vedlo k smyslupln®mu vĨsledku, jenģ by se 

mohl pouģ²t v celém fór u SIEF, nebo nikoli. Je tŚeba zdŢraznit, ģe vytvoŚen² 

nŊkolika f·r SIEF je moģn® pouze tehdy, jsou-li l§tky skuteļnŊ odliġn®. 

iii.  Jeden nebo v²ce potenci§ln²ch ģadatelŢ o registraci usoud², ģe jejich l§tka se 

shoduje s  jednou nebo v²ce l§tkami pŚedbŊģnŊ registrovanými pod jiným 

kódem (jinými kódy) identity, a dojde k  z§vŊru, ģe tyto l§tky si jsou 

dostateļnŊ podobn® na to, aby o nich bylo moģn® sd²let ¼daje v rámci 

jednoho fóra SIEF.  

Jestliģe se ¼ļastn²ci f·ra SIEF neshodnou na identitŊ/stejnosti l§tky a ¼ļastn²k 

usoud², ģe l§tka by mŊla bĨt souļ§st² f·ra SIEF utvoŚen®ho pro danou l§tku jinĨmi 

stranami, m§ tento ¼ļastn²k moģnost vzn®st form§ln² ģ§dost o vstup do f·ra SIEF a 

vyģadovat pr§vo pouģ²t ¼daje ļi odk§zat na ¼daje, kter® mu chyb² k tomu, aby mohl 

pokraļovat ve sv®m registraļn²m postupu. V pŚ²padŊ zam²tnut² t®to ģ§dosti se 

uplatn² pravidla ļl. 30 odst.  3 a 4.  

 

Pozor: Povinnost spoleļn®ho pŚedloģen² se uplatŔuje u ģadatelŢ o registraci stejn® 

l§tky. VytvoŚen² nŊkolika f·r SIEF pro stejnou l§tku je poruġen²m této povinnosti. 

Proveden² v²ce registrac² (mimo spoleļn® pŚedloģen²) pro stejnou l§tku nen² moģn® 

(viz vġak odd²l 6.2, kterĨ pojedn§v§ o moģn® samostatn® registraci pouģit² pouze 

jako meziprodukt).  
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Mus²te vz²t rovnŊģ v ¼vahu, ģe vaġe f·rum SIEF jiģ mŢģe bĨt aktivn² a ģe diskuse 

v r§mci f§ze utv§Śen² f·ra SIEF jiģ moģn§ probŊhly (v²ce informac² naleznete v oddíle 

3.3.7).  

 

3.2.5.1.  Hospod§Śsk§ soutŊģ a ot§zky dŢvŊrnosti 

Aļkoli vĨmŊna informac² poģadovanĨch za ¼ļelem kontroly stejnosti l§tek obvykle 

nevyvolá obavy s  ohledem na pravidla hospod§Śsk® soutŊģe EU, mŢģe doj²t 

k situacím, v  nichģ by mŊli bĨt ¼ļastn²ci obzvl§ġŠ obezŚetn². Tyto situace jsou d§le 

vysvŊtleny v odd²le 7 tŊchto pokynŢ.  

Takov§ vĨmŊna informac² obvykle neodhal² ani dŢvŊrn® obchodn² informace (DOI). 

Podniky si vġak mohou cht²t ponechat informace, zejm®na pokud obsahuj² dŢvŊrn® 

¼daje, napŚ²klad informace vztahuj²c² se k know -how nebo citlivé informace.  

Jestliģe nelze nal®zt uspokojiv® Śeġen², mŢģe dotļenĨ ģadatel o registraci Ăodstoupitñ. 

Dalġ² podrobnosti naleznete v  odd²le 3.3.5 a 6.3 tŊchto pokynŢ. 

 

3.2.5.2.  PŚ²klady ot§zek identity a souvisej²c²ch Śeġen² 

A.  L§tka pŚedbŊģnŊ registrovan§ pod ġpatnou poloģkou seznamu EINECS 

Jestliģe proces ovŊŚov§n² identity l§tky s ģadateli o pŚedbŊģnou registraci stejnĨch 

nebo podobnĨch identifik§torŢ vede k z§vŊru, ģe se l§tka v²ce hod² do f·ra SIEF 

utvoŚen®ho ģadateli o pŚedbŊģnou registraci podobn®ho, a nikoli pŢvodn²ho 

identifik§toru, je jeġtŊ moģn® bŊhem vytv§Śen² f·ra SIEF prov®st ¼pravu. Nen² vġak 

moģn® prov§dŊt zmŊny pŚesahuj²c² upŚesnŊn² identity l§tky (napŚ. pŚipojen² f·ra SIEF 

nepŚ²buzn® l§tky k t® l§tce, kter§ byla pŚedbŊģnŊ registrov§na). V takov®m pŚ²padŊ 

mŢģe potenci§ln² ģadatel o registraci nakonec registrovat l§tku pod jinĨm 

identifik§torem neģ pod t²m, kterĨ pouģil pro pŚedbŊģnou registraci. Nevede to 

k ģ§dn®mu pochyben² v registraļn²m postupu. 

 

B.  V seznamu EINECS se vyskytuje nŊkolik poloģek pro stejnou l§tku 

V pŚ²padŊ, ģe je na seznamu EINECS nŊkolik poloģek, kter® odpov²daj² jedn® a t®ģe 

l§tce pro ¼ļely REACH, lze pouģ²t podobn® Śeġen²: BŊhem obdob² pŚedbŊģn® 

registrace se mohou vĨrobci a dovozci rozhodnout pŚedloģit doplŔuj²c² ģ§dost o 

pŚedbŊģnou registraci pro jednu z onŊch alternativn²ch poloģek seznamu EINECS, 

aby se vġichni ¼ļastn²ci pŚeskupili do jednoho jediného fóra SIEF.  

PŚedchoz² pŚedbŊģn® registrace lze nyn² jednoduġe povaģovat za neaktivn² (pŚestoģe 

povinnosti sd²let ¼daje pŚetrv§vaj²). Jestliģe potŚebujete pomoci s deaktivací velkého 

poļtu pŚedbŊģnĨch registrac² nar§z, obraŠte se pros²m na agenturu ECHA.  

 

C. Poloģka na seznamu EINECS pro jednu l§tku zahrnuje nŊkolik rŢznĨch l§tek 

Jestliģe se uk§ģe, ģe identita l§tky jednoho potenci§ln²ho ģadatele o registraci je 

dostateļnŊ odliġn§ na to, aby to br§nilo sd²len² ¼dajŢ s nŊkterĨmi nebo vġemi 

potenci§ln²mi ģadateli o registraci v  pŚedbŊģn®m f·ru SIEF, mŊlo by se zv§ģit 

rozdŊlen² poloģky seznamu EINECS. K tomu mŢģe doj²t v pŚ²padŊ velmi ġiroce 

definovanĨch poloģek seznamu EINECS. Jestliģe po vĨmŊnŊ specifikac² sv® l§tky 
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dojdou potenci§ln² ģadatel® o registraci z pŢvodn²ho pŚedbŊģn®ho f·ra SIEF k z§vŊru, 

ģe jejich l§tky nejsou stejn®, mohou se rozhodnout rozdŊlit do nŊkolika f·r SIEF (viz 

vĨġe, odd²l 3.2.1) a n§slednŊ prov®st registraci v r§mci nŊkolika spoleļnĨch 

pŚedloģen² pro tut®ģ poloģku seznamu EINECS. Vġechna fóra SIEF se budou muset 

dohodnout na potŚebŊ prov®st rozd²ln§ spoleļn§ pŚedloģen² a mus² se obr§tit na 

agenturu ECHA, aby jim povolila vytvoŚit dalġ² spoleļn§ pŚedloģen² pod stejnĨm 

ļ²selnĨm identifik§torem. Agentura ECHA takov® vĨjimeļn® ģ§dosti nejprve 

prozkoumá s  ohledem na identitu l§tky a teprve pot® povol² nŊkolik spoleļnĨch 

pŚedloģen² pro tut®ģ poloģku seznamu EINECS. 

 

D.  Zaveden® l§tky, pro kter® nejsou ģ§dn® z§znamy v seznamu EINECS/CAS ani 

ļ²seln® identifik§tory (zejm®na pŚ²pady souvisej²c² s ļl.  3 odst.  20 písm.  b) a c))  

V tŊchto pŚ²padech by mŊly bĨt vĨchoz²m bodem pŚi objasŔov§n² identity l§tky a 

utv§Śen² f·ra SIEF n§zvy l§tek, pod kterĨmi byly pŚedbŊģnŊ registrov§ny. Jestliģe se 

tyto l§tky na z§kladŊ PokynŢ k identifikaci a pojmenovávání lát ek podle naŚ²zen² 

REACH a CLP povaģuj² za stejn®, vytvoŚ² se f·rum SIEF a plat² povinnosti sd²len² 

¼dajŢ a spoleļn®ho pŚedloģen². 

Protoģe pŚedloģen² ļ²selnĨch identifik§torŢ pŚi pŚedbŊģn® registraci nezahrnuje 

informace o skuteļn®m sloģen² l§tky, mŢģe to v nŊkterĨch pŚ²padech v®st k situaci, 

kdy potenci§ln² ģadatel® o registraci nebudou registrovat Ăstejnouñ l§tku (napŚ. 

protoģe poloģka seznamu EINECS popisuje nŊkolik l§tek). 

PŚi posuzov§n² identity l§tek se potenci§ln²m ģadatelŢm o registraci doporuļuje, aby 

si peļlivŊ pŚeļetli Pokyny k  identifikaci a pojmenov§v§n² l§tek podle naŚ²zen² REACH 

a CLP.  

 

3.2.6.  Hlavn² ģadatel o registraci 

Podle naŚ²zen² REACH je ¼loha hlavn²ho ģadatele o registraci povinnou ¼lohou, kterou 

stanov² ļl. 11 odst.  1. Hlavn² ģadatel o registraci je definov§n jako Ăjeden ģadatel o 

registraci jednaj²c² se souhlasem ostatn²ch srozumŊnĨch ģadatelŢ o registraciñ a ten 

mus² jako prvn² pŚedloģit urļit® informace a teprve pot® mohou pŚedloģit sv® ļlensk® 

dokumentace ostatn² ģadatel®. 

NaŚ²zen² REACH nestanovuje pravidla, jak by mŊl bĨt hlavn² ģadatel o registraci 

volen. Hlavn² ģadatel o registraci mus² jednat se souhlasem ostatn²ch ģadatelŢ o 

spoleļnou registraci (¼ļastn²kŢ f·ra SIEF) a pŚedloģit dokumentaci spoleļn®ho 

pŚedloģen² ¼dajŢ (pŚipravenou spoleļnŊ ¼ļastn²ky f·ra SIEF), kter§ obsahuje 

informace o vnitŚn²ch vlastnostech l§tky.  

Hlavn²m ģadatelŢm o registraci se doporuļuje pŚedloģit hlavn² dokumentaci 

s dostateļnĨm pŚedstihem pŚed pŚ²sluġnou lhŢtou registrace, aby mŊli ostatn² 

ģadatel® o spoleļnou registraci dostatek ļasu na pŚedloģen² svĨch ļlenskĨch 

dokumentací.  

Pot®, co se potenci§ln² ģadatel® o registraci dohodnou na identitŊ l§tky, mus² se 

dohodnout na tom:  

- kdo bude hlavn²m ģadatelem o registraci, 

- kter® informace pŚedloģ² spoleļnŊ (zejm®na zda se bude spoleļnŊ pŚedkl§dat 

zpr§va o chemick® bezpeļnosti nebo jej² ļ§st). 

Znamen§ to, ģe vġichni vĨrobci, dovozci a vĨhradn² z§stupci pro danou l§tku 
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(nez§visle na mnoģstevn²m rozmez²) by se mŊli co moģn§ nejdŚ²ve z¼ļastnit diskuse 

a dohodnout se na hla vn²m ģadateli o registraci a informac²ch, kter® budou 

pŚedkl§dat spoleļnŊ. 

UpozorŔujeme, ģe ¼loha hlavn²ho ģadatele o registraci nen² ģ§dnĨm privilegiem ani 

s sebou nenese povinnost prov®st vġechny ¼koly f·ra SIEF souvisej²c² s registrací 

látky.  

3.2.6.1.  Jak jmeno vat hlavn²ho ģadatele o registraci? 

Hlavn² ģadatel o registraci mŢģe bĨt jedn²m z tŊch potenci§ln²ch ģadatelŢ o 

registraci, kteŚ² maj² nejvŊtġ² z§jem na tom l§tku registrovat, vzhledem ke struktuŚe 

portfolia. RovnŊģ se mŢģe jednat o ģadatele o spoleļnou registraci, který má 

k dispozici nejv²ce ¼dajŢ o l§tce, nebo toho, kterĨ mus² plnit nejv²ce poģadavkŢ na 

informace.  

Jestliģe se k ¼loze hlavn²ho ģadatele o registraci dobrovolnŊ pŚihl§s² pouze jeden 

potenci§ln² ģadatel o registraci, bude muset pŚesvŊdļit ostatn² potenci§ln² ģadatele o 

registraci, aby souhlasili s  jeho jmenov§n²m hlavn²m ģadatelem o registraci. 

Jestliģe se k ¼loze hlavn²ho ģadatele o registraci dobrovolnŊ pŚihl§s² dva a v²ce 

potenci§ln²ch ģadatelŢ o registraci, mohou se mezi sebou dohodnout, kdo z  nich se 

stane hlavn²m ģadatelem o registraci, a poģ§dat ostatn² potenci§ln² ģadatele o 

registraci o schv§len². Jestliģe se nedok§ģou dohodnout, doporuļuje se, aby hlavn²ho 

ģadatele o registraci jmenovali ostatn² potenci§ln² ģadatel® o registraci. 

Pokud se nikdo nenab²dne pro ¼lohu hlavn²ho ģadatele o registraci dobrovolnŊ, lze 

jako posledn² moģnost vyuģ²t i losov§n² (pokud vġichni ¼ļastn²ci souhlas² 

s proveden²m takov®ho n§hodn®ho vĨbŊru a zav§ģou se respektovat jeho vĨsledek). 

V kaģd®m pŚ²padŊ mus² ģadatel® o spoleļnou registraci dospŊt ke vz§jemn® dohodŊ. 

Agentura ECHA nebude schopna s  dohodou o hlavn²m ģadateli o registraci pomoci.   

Pozor: Ģadatel® o spoleļnou registraci by nemŊli str§vit pŚ²liġ mnoho ļasu 

jmenov§n²m hlavn²ho ģadatele o registraci, neboŠ by t²m mohli riskovat opomenut² 

jinĨch dŢleģitĨch ¼kolŢ. V praxi mŢģe k form§ln²mu jmenov§n² hlavn²ho ģadatele o 

registraci doj²t aģ po vypracov§n² dokumentace. 

Pokud se ģadatel® o spoleļnou registraci ¼ļastn² mnoha f·r SIEF spoleļnŊ, mohou 

zv§ģit rozdŊlen² ¼kolŢ hlavn²ho ģadatele o registraci mezi sebe tak, aby na kaģd®ho 

pŚipadl podobnĨ d²l pr§ce. Ģadatel® o spoleļnou registraci se rovnŊģ mohou 

dohodnout na zad§n² aktu§ln² pr§ce extern²m dodavatelŢm. Ve vġech pŚ²padech 

spoleļn® registrace vġak pŚesto mus² bĨt jeden podnik form§lnŊ jmenov§n hlavn²m 

ģadatelem o registraci. 

3.2.6.2.  Dohoda o f·ru SIEF a dohoda o sd²len² ¼dajŢ 

Fungov§n² f·ra SIEF mŢģe bĨt podrobnŊ pops§no v dohodŊ o f·ru SIEF. Đļastn²ci 

fóra SIEF si mohou vybrat formu dohody a klauzule, které  bude taková dohoda 

obsahovat. Tato dohoda je dobrovoln§ (avġak velmi doporuļovan§) a mŢģe 

obsahovat napŚ. kombinaci provozn²ch pravidel f·ra SIEF, ¼ļastnickĨch postupŢ a 

dalġ² dŢleģit® aspekty, kter® mohou ¼ļastn²ci f·ra SIEF zv§ģit pŚ²pad od pŚ²padu: 

NŊkteré z  bodŢ, kter® je moģn® do takov® dohody o f·ru SIEF zaļlenit, jsou: 

1. ZpŢsob volby hlavn²ho ģadatele o registraci. 

2. D®lka trv§n² ¼lohy hlavn²ho ģadatele o registraci (¼vaha o tom, co se stane po 

uplynut² posledn² lhŢty registrace). 
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3. Interní pravi dla jmenov§n²/postoupen²: pŢvodn² hlavn² ģadatel o registraci mŢģe 

svou ¼lohu hlavn²ho ģadatele o registraci pŚi spoleļn®m pŚedloģen² postoupit 

jin®mu ģadateli o registraci, na z§kladŊ pravidel definovanĨch a odsouhlasenĨch 

v dohodŊ o f·ru SIEF. Praktick® kroky pro pŚidŊlen² ¼lohy hlavn²ho ģadatele o 

registraci jin®mu ¼ļastn²ku f·ra SIEF se prov§dŊj² v nástroji REACH - IT: hlavní 

ģadatel o registraci mŢģe zanechat veden² pŚedmŊtu spoleļn®ho pŚedloģen² (v 

nástroji REACH -IT), pouze pokud pŚidŊl² ¼lohu hlavn²ho ģadatele o registraci 

ļlenovi spoleļn®ho pŚedloģen² a pokud ļlen spoleļn®ho pŚedloģen² v nástroji 

REACH-IT pŚijme pŚidŊlenou ¼lohu hlavn²ho ģadatele o registraci. NovĨ hlavn² 

ģadatel o registraci pot® mus² pŚedloģit dokumentaci nov®ho ģadatele o registraci.  

V pŚ²padŊ, ģe hlavn² ģadatel o registraci pŚestane l§tku vyr§bŊt nebo dov§ģet, mŢģe 

bĨt zapotŚeb² pŚev®st jeho ¼lohu na jednoho z ostatn²ch ģadatelŢ o spoleļnou 

registraci. Uplatn² se st§vaj²c² pravidla pro vĨbŊr nov®ho hlavn²ho ģadatele o 

registraci. J estliģe k ukonļen² vĨroby nebo dovozu l§tky dojde po obdrģen² n§vrhu 

rozhodnut² tĨkaj²c²ho se hodnocen², nemŢģe hlavn² ģadatel o registraci pokraļovat 

v plnŊn² svĨch povinnost², neboŠ jeho registrace jiģ nen² platn§ (viz ļl. 50 odst.  3 

naŚ²zen² REACH). Mus² se zvolit novĨ hlavn² ģadatel o registraci a ¼loha se mus² 

pŚev®st na nŊj. V ostatn²ch pŚ²padech ukonļen² vĨroby nebo dovozu l§tky hlavn²m 

ģadatelem o registraci (pŚed obdrģen²m rozhodnut² tĨkaj²c²ho se hodnocen²) mŢģe 

st§vaj²c² hlavn² ģadatel o registraci pokraļovat v plnŊn² svĨch povinnost², neboŠ jeho 

registrace l§tky je dosud platn§ (tŚebaģe je stanoveno nulov® mnoģstv²). V takové 

situaci mŢģe bĨt vhodnŊjġ² postoupen² ¼lohy hlavn²ho ģadatele o registraci, aby se 

usnadnila komunikace s  agenturou a osta tn²mi ļleny (jak st§vaj²c²mi, tak budouc²mi) 

spoleļn®ho pŚedloģen² t²m, ģe se zajist², ģe novĨ hlavn² ģadatel o registraci nad§le 

vyr§b²/dov§ģ² danou l§tku. 

4. Forma spolupr§ce mezi stranami: podrobnosti o ¼ļastnickĨch postupech a 

povinnostech a zodpovŊdnosti ¼ļastn²kŢ f·ra SIEF (jak hlavn²ho ģadatele o 

registraci, tak ļlenŢ spoleļn®ho pŚedloģen²) bŊhem postupŢ v rámci SIEF.  

5. Forma pŚ²stupu k informac²m (napŚ. povolen² k pŚ²stupu, rozsah udŊlenĨch pr§v, 

pr§vo pouģit² pro jin® ¼ļely neģ registraci, pr§vo pouģit² ¼dajŢ pro analogickĨ 

pŚ²stup, jin® podm²nky...).  

6. Dodrģov§n² pravidel hospod§Śsk® soutŊģe a z§vazky zachov§n² dŢvŊrnosti pro 

vġechny z¼ļastnŊn® strany. 

7. Rozhodn§ pr§va pro vztah ve f·ru SIEF a mechanismy pro Śeġen² sporŢ. 

V praxi mohou smluvní vztahy v  r§mci f·ra SIEF nabĨvat rŢzn® podoby. V²ce 

informac² o moģnĨch form§ch dohody je uvedeno v oddíle 8.  

Zat²mco dohoda o f·ru SIEF (v jak®koli formŊ) je pouze moģnost², dohoda o sd²len² 

¼dajŢ je podle prov§dŊc²ho naŚ²zen² o spoleļn®m pŚedkl§d§n² ¼dajŢ a sd²len² ¼dajŢ 

povinn§. Dohoda o sd²len² ¼dajŢ mŢģe m²t v jednotlivĨch f·rech SIEF tak® rŢznou 

podobu. Smluvn² strany maj² svobodu dohodnout se na formŊ dohody o sd²len² 

¼dajŢ. Nicm®nŊ bez ohledu na zvolenou formu mus² bĨt v t®to dohodŊ obsaģeny 

povinné  prvky pŚedepsan® prov§dŊc²m naŚ²zen²m:   

a) rozeps§n² ¼dajŢ, kter® se maj² sd²let, a jejich n§kladŢ do jednotlivĨch 

poloģek; 

b) rozeps§n² administrativn²ch n§kladŢ do jednotlivĨch poloģek a jejich 

odŢvodnŊn²21 ;  

                                           

21  Dalġ² podrobnosti o rozliġen² jednotlivĨch typŢ n§kladŢ, kter® se maj² sd²let, jsou uvedeny v oddíle  5.  
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c) model sd²len² n§kladŢ, kterĨ mus² zahrnovat mechanismus náhrady; 

v modelu sd²len² n§kladŢ mus² bĨt zahrnuty tak® jak®koli pŚ²padn® budouc² 

potŚeby ¼dajŢ. 

Podrobnosti o povinnĨch prvc²ch, kter® mus² bĨt obsaģeny v dohodŊ o sd²len² ¼dajŢ, 

jsou uvedeny v  oddíle  5. Tato ustanoven² se tĨkaj² jak ¼ļastn²kŢ f·ra SIEF, tak 

ģadatelŢ o registraci, kteŚ² museli / se rozhodli pŚedloģit dotaz.  

Prov§dŊc² naŚ²zen² vstoupilo v platnost ve f§zi, kdy jiģ bylo zŚ²zeno mnoho f·r SIEF a 

uzavŚeno mnoho dohod o sd²len² ¼dajŢ a funguj² po nŊkolik let. Smluvn² strany 

tŊchto dohod maj² moģnost se jednomyslnŊ zprostit povinnosti rozepsat ¼daje na 

jednotliv® poloģky a stanovit sch®ma ¼hrad. Nicm®nŊ potenci§ln² ģadatel o registraci 

l§tky, pro niģ je dohoda jiģ uzavŚena, nen² t²mto zproġtŊn²m se povinnosti v§z§n 

(více podrobnos tí viz oddíl 5.5.5).  

PodobnŊ mŢģe chybŊt podrobn§ dokumentace n§kladŢ a pŚ²sluġnĨch ¼hrad, ke 

kterĨm doġlo pŚed vstupem prov§dŊc²ho naŚ²zen² v platnost. V  takov®m pŚ²padŊ by 

se mŊly smluvn² strany dohody maxim§lnŊ vynasnaģit shrom§ģdit doklady o tŊchto 

nákladech a obdrģenĨch ¼hrad§ch od novĨch ģadatelŢ o registraci za kaģdĨ rok od 

poļ§tku platnosti dohody nebo uļinit jejich nejlepġ² odhad. 

NaŚ²zen² REACH popisuje povinnost hlavn²ho ģadatele o registraci pŚi spoleļn®m 

pŚedkl§d§n² informac². Aby bylo moģno stanovit odpovŊdnost kaģd®ho potenci§ln²ho 

ģadatele o registraci v pŚ²padŊ sporu, doporuļuje se, aby si vġichni potenci§ln² 

ģadatel® o registraci uchov§vali psan® z§znamy dohod uļinŊnĨch v rámci fóra SIEF 

(napŚ.: kdo je hlavn²m ģadatelem o registraci, kdo je zodpovŊdnĨ za komunikaci, 

zastoupen² vlastn²kŢ ¼dajŢ, é). 

 

Pozor: RŢzn® typy standardŢ a ġablon dohod jsou jiģ k dispozici a rŢzn® prŢmyslov® 

podniky je pouģ²vaj² pro ¼ļely sd²len² ¼dajŢ. Potenci§ln² ģadatel® o registraci se proto 

mohou obrátit na prŢmyslov® asociace a dalġ² zdroje, aby jim poskytly pŚ²klady a 

pomoc.  

Protoģe kaģdĨ ļlen f·ra SIEF je zodpovŊdnĨ za informace pŚedloģen® jeho jm®nem 

hlavn²m ģadatelem o registraci ve spoleļn®m pŚedloģen², nedoporuļuje se 

¼ļastn²kŢm f·ra, aby jen pŚijali povolen² bĨt souļ§st² spoleļn®ho pŚedloģen² (tj. 

pouze pŚijali technickĨ token pro pŚ²stup k registraci v  nástroji REACH -IT). Ļlenov® 

f·ra SIEF by mŊli m²t zajiġtŊn pŚ²stup ke vġem informac²m pŚedkl§danĨm jejich 

jm®nem ve spoleļn® dokumentaci, kter® potŚebují pro svou registraci a za které 

zaplatili. Zaplacením povolení k  pŚ²stupu, aby se mohli ¼ļastnit spoleļn®ho 

pŚedloģen², by mŊli m²t ļlenov® f·ra SIEF zajiġtŊn pŚ²stup alespoŔ k vĨsledkŢm pro 

sledovan® vlastnosti, za nŊģ zaplatili, a rovnŊģ ke kopi²m podrobného souhrnu studie 

a souhrnŢ studie, jsou- li k  dispozici. Pravidla mezi fóry SIEF (seskupování, 

analogickĨ pŚ²stup). 

3.2.7.  Pravidla mezi fóry SIEF (seskupování, 

analogickĨ pŚ²stup) 

Hlavn²m c²lem ustanoven² pro sd²len² ¼dajŢ v naŚ²zen² REACH je zabr§nit zbyteļným 

zkouġk§m na zv²Śatech. Jedn²m ze zpŢsobŢ, jak toho dos§hnout, je pouģ²t ¼daje 

tĨkaj²c² se strukturnŊ pŚ²buzn® l§tky (pŚ²buznĨch l§tek), jestliģe je to vŊdecky 

odŢvodniteln®. Pouģit² analogick®ho pŚ²stupu mezi rŢznĨmi l§tkami by se mŊlo vģdy 

prov§dŊt na z§kladŊ odborn®ho posudku. Pokyny k  poģadavkŢm na informace a 

posouzen² chemick® bezpeļnosti podrobnŊ vysvŊtluj², jak a kdy lze pouģ²t analogickĨ 

pŚ²stup (zejm®na kapitola  R.5). D§le o t®to ot§zce pod§v§ uģiteļn® informace 

http://www.echa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Praktick§ pŚ²ruļka ĂJak oznamovat analogickĨ pŚ²stup a kategorieñ dostupn§ na 

adrese http:/ /echa.europa.eu/web/guest/practical -guides . 

Dalġ² pokyny jsou rovnŊģ k dispozici v  r§mci pro posouzen² analogick®ho pŚ²stupu 

(Read -across Assessment Framework, RAAF) dostupném na adrese 

http://echa.europa.eu/support/grouping -of -substances -and - read -across .  

Prov§dŊc² naŚ²zen² vĨslovnŊ doporuļuje sd²let relevantn² studie (na zv²Śatech a 

nezahrnuj²c² zkouġky na zv²Śatech), kter® jsou provedeny na l§tce strukturnŊ 

podobné regis trovan® l§tce, aby se podpoŚil vĨvoj a pouģit² alternativn²ch metod 

hodnocen² rizik l§tek a minimalizovaly se zkouġky na zv²Śatech. TŚebaģe pro 

¼ļastn²ky rŢznĨch f·r SIEF nen² sd²len² ¼dajŢ povinn®, je to v souladu s  cílem omezit 

zkouġky na zv²Śatech (zejm®na obratlovc²ch) (podle ļl§nku 25 naŚ²zen² REACH) a 

sn²ģit n§klady na registraci. Je to rovnŊģ v souladu s  prov§dŊc²m naŚ²zen²m, jak je 

uvedeno vĨġe. Proto budou muset potenci§ln² ģadatel® o registraci, kteŚ² chtŊj² sd²let 

pŚ²stup ke studi²m, vyjedn§vat kaģdou ģ§dost o pŚ²stup ke studi²m mezi rŢznĨmi f·ry 

SIEF pŚ²pad od pŚ²padu (pŚeļtŊte si pros²m tak® odd²l 3.3.3 ohlednŊ Ăkolektivn²ho 

zpŢsobuñ a odd²l 3.3.5 ohlednŊ Ăindividu§ln²ho zpŢsobuñ). 

Potenci§ln² ģadatel® o registraci se vyb²zej², aby prozkoumali veġker® moģnosti 

analogick®ho pŚ²stupu s c²lem zabr§nit zbyteļnĨm zkouġk§m na obratlovc²ch. 

Je tŚeba upozornit, ģe pravidlo 12 let (viz odd²l 4.6.1) plat² tak® pro ¼ļely 

analogick®ho pŚ²stupu. Pokud byly studie pŚedloģeny v r§mci pŚedchoz²ch pr§vn²ch 

pŚedpisŢ o ozn§menĨch l§tk§ch nebo podle naŚ²zen² REACH pŚed v²ce neģ 12 lety, 

budou zdarma k  dispozici n§slednĨm ģadatelŢm o registraci podle naŚ²zen² REACH. 

Pozor: Pokud ģadatel® o registraci pouģij² v registraļn² dokumentaci analogickĨ 

pŚ²stup nebo koncept kategori², mus² poskytnout vŊdecky relevantn² zdŢvodnŊn². 

 

3.2.8.  Jak® jsou povinnosti ¼ļastn²kŢ f·ra 

SIEF?  

Vġichni ¼ļastn²ci f·ra SIEF mus²: 

- souhlasit se jmenov§n²m hlavn²ho ģadatele o registraci podle ļl. 11 odst.  1,  

- reagovat na ģ§dosti o informace od ostatn²ch ¼ļastn²kŢ f·ra SIEF (do jednoho 

mŊs²ce podle ļl. 30 odst.  1); rovnŊģ maj² povinnost reagovat na ģ§dosti od 

potenci§ln²ch ģadatelŢ o registraci, kteŚ² vznesli u agentury ECHA dotaz pro 

tut®ģ l§tku, 

- poskytnout ostatn²m ¼ļastn²kŢm st§vaj²c² studie jak na obratlovcích, tak jiné, 

pokud jsou o to poģ§d§ni, 

- vyģ§dat si od ostatn²ch ¼ļastn²kŢ f·ra SIEF informace o chybŊj²c²ch ¼daj²ch 

tĨkaj²c²ch se zkouġek na obratlovc²ch. RovnŊģ si mohou od ostatn²ch ¼ļastn²kŢ 

f·ra SIEF vyģ§dat jin® ¼daje nezahrnuj²c² zkouġky na zv²Śatech, 

- spoleļnŊ stanovit potŚeby dalġ²ch studi² pro splnŊn² poģadavkŢ pro registraci, 

- urļit alternativn² postupy pro doplnŊn² chybŊj²c²ch ¼dajŢ pŚed rozhodnut²m 

ohlednŊ zkouġek na zv²Śatech, 

- sjednat proveden² stanovenĨch zkouġek/studi², 

- dohodnout se s  potenci§ln²mi ģadateli o registraci na klasifikaci a oznaļen² 

látek, u kterých v  klasifikaci a oznaļen² existuj² rozd²ly (viz odd²l 3.3.4). V dané 

http://echa.europa.eu/web/guest/practical-guides
http://echa.europa.eu/support/grouping-of-substances-and-read-across
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spoleļn® registraļn² dokumentaci se vġak mŢģe objevit v²ce neģ jedna 

klasifikace a oznaļen² (napŚ. v pŚ²padŊ rŢznĨch neļistot), 

- vynaloģit maxim§ln² ¼sil² pro dosaģen² dohody o sd²len² informac² vyģadovan® 

naŚ²zen²m REACH. 

Drģitel® ¼dajŢ mus² odpovŊdŊt na kaģdou ģ§dost potenci§ln²ch ģadatelŢ o registraci, 

pokud mají k  dispozici ¼daje tĨkaj²c² se t®to ģ§dosti. Drģitel® ¼dajŢ nemaj² pr§vo 

poģadovat ¼daje. 

Prosazov§n² povinnost², kter® ¼ļastn²kŢm f·ra SIEF ukl§d§ naŚ²zen² REACH a 

prov§dŊc² naŚ²zen², bude v kompetenci vnitrost§tn²ch org§nŢ. 

Poruġen² smluvn²ch ujedn§n² mezi stranami mŢģe tak® v®st k pr§vn² odpovŊdnosti 

¼ļastn²kŢ f·ra SIEF. 

Drģitel® ¼dajŢ, stejnŊ jako ostatn² ¼ļastn²ci f·ra SIEF, by mŊli m²t na pamŊti 

vlastnick§ pr§va a ot§zky kvality, kdyģ pod§vaj² st²ģnosti a propŢjļuj² pr§va ke 

studiím, které mají k  dispozici.  

3.2.9.  Ukonļen² ļinnosti f·ra SIEF 

Podle ļl§nku 29 Ăbude kaģd® f·rum SIEF funkļn² do 1. ļervna 2018ñ. Toto datum se 

shoduje s  posledn² registraļn² lhŢtou pro zaveden® l§tky, coģ znamen§, ģe do tohoto 

data by mŊli vġichni pŚedbŊģn² ģadatel® o registraci registrovat sv® l§tky, pokud se 

nerozhodli ukonļit sv® ļinnosti zahrnuj²c² tuto l§tku nebo pokud nepŚekroļili 

prahovou hodnotu 1 tuna za rok, která vede k  povinnostem registrace.  

Ļinnosti spojen® se sd²len²m ¼dajŢ ve f·ru SIEF vġak mohou pokraļovat i po 1. 

ļervnu 2018, neboŠ ļinnosti a ¼daje generovan® ¼ļastníky fóra SIEF v  rámci jejich 

registrace budou kontinu§lnŊ prob²hat mezi pŚedloģen²m spoleļn® registrace a po 

ukonļen² f·ra SIEF, napŚ²klad po hodnocen² l§tky nebo dokumentace. A nakonec 

n§sledn² ģadatel® o registraci mohou cht²t pouģ²t pŚedloģen® informace pro ¼ļely 

registrace po datu 1. ļervna 2018. Podle prov§dŊc²ho naŚ²zen² maj² ģadatel® o 

registraci povinnost uchov§vat dokumentaci tĨkaj²c² se sd²len² ¼dajŢ a n§kladŢ po 

dobu 12  let po posledn²m pŚedloģen² studie (viz odd²l 4.6.1 o Ăpravidle 12 letñ). Tato 

ļinnost mŢģe bĨt rovnŊģ spojena s administrativn²mi n§klady, kter® je tŚeba vz²t 

v ¼vahu. Ģadatel® o registraci a f·ra SIEF proto mohou zv§ģit potŚebu prodlouģit 

svŢj smluvn² vztah na obdob² po datu 1. ļervna 2018. 

 

3.3.  Pravidla sd²len² ¼dajŢ pro zaveden® látky ve fóru 

SIEF  

PŚedbŊģn§ registrace s sebou nese nŊkolik povinnost² pro potenci§ln² ģadatele o 

registraci. PatŚ² mezi nŊ sd²len² ¼dajŢ a n§kladŢ, spoleļn® pŚedloģen², aktualizace 

informac² atd. Pokud jsou ģadatel® ļleny f·ra SIEF, maj² povinnost sd²let informace 

s c²lem pŚipravit spoleļnou registraļn² dokumentaci, prodiskutovat kvalitu ¼dajŢ, 

potŚebu samostatn®ho pŚedloģen² ļ§sti nebo vġech informac² pŚedkl§danĨch spoleļnŊ 

atd.  

 

Jak je podrobnŊji pops§no d§le v tomto odd²le, mohou se potenci§ln² ģadatelé o 

registraci rozhodnout pro Ăkolektivn²ñ nebo Ăindividu§ln²ñ zpŢsob (odstoupit od 

urļitĨch poģadavkŢ na informace a z§roveŔ zŢstat souļ§st² spoleļn®ho pŚedloģen²) 

pŚ²pravy sv® registrace. Obr§zek 4 zn§zorŔuje principy sd²len² ¼dajŢ ve f·ru SIEF.
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3.3.1.  Celko vĨ pŚ²stup ke sd²len² ¼dajŢ 

KromŊ povinnost² ¼ļastn²kŢ f·ra SIEF popsanĨch v odd²le 3.2.8 poģaduje ļl§nek 11 

naŚ²zen² REACH, aby vġichni ģadatel® o registraci stejn® l§tky spoleļnŊ pŚedloģili 

studie a n§vrhy na zkouġky a rovnŊģ informace o klasifikaci a oznaļen² (jak je 

probráno v  odd²lech 3.1.6 a 6.1, z§sada Ăjedna l§tka, jedna registraceñ), neplat²- li 

podm²nky pro odstoupen². Tato ļ§st pokynŢ se zabĨv§ jak potŚebou splnit pr§vn² 

povinnosti postupu sd²len² ¼dajŢ, tak postupem vedouc²m ke spoleļn®mu pŚedloģení. 

Viz rovnŊģ odd²l 4 o nezavedenĨch l§tk§ch. 

Ļl. 30 odst. 1 naŚ²zen² REACH stanov², ģe ĂpŚed proveden²m zkouġekñ ¼ļastn²ci f·ra 

SIEF zjiġŠuj², zda je pŚ²sluġn§ studie k dispozici v  jejich f·ru SIEF. Đļastn²ci si studii 

mus² vyģ§dat v pŚ²padŊ, ģe zahrnuje zkouġky na obratlovc²ch, a v pŚ²padŊ ostatn²ch 

¼dajŢ si studii mohou vyģ§dat. Tato ģ§dost o chybŊj²c² informace pak vede 

k povinnosti pro vlastn²ka ¼dajŢ poskytnout doklad o n§kladech na tuto studii a 

k dalġ²m povinnostem spojenĨm se sd²len²m ¼dajŢ22 .  

V praxi maj² potenci§ln² ģadatel® o registraci za ¼kol zorganizovat ļinnosti spojen® se 

sd²len²m ¼dajŢ: tj. pouģ²t pŚ²mŊjġ² formy spolupr§ce ke shrom§ģdŊn² poģadovanĨch 

informac², dohodnout se na nezbytn®m souboru ¼dajŢ a na klasifikaci a oznaļen² a 

pŚipravit se na spoleļn® pŚedloģen² ¼dajŢ. 

 

                                           

22  Studie pŚedloģen® pŚed v²ce neģ 12 lety (viz oddíl 4.6.1) nepodléhají povinnosti sdílení náklad Ţ a 
informace o datu pŚedloģen² by se mŊla transparentn²m zpŢsobem sdŊlovat ve f·ru SIEF. Agentura ECHA 
mŢģe bĨt poģ§d§na o ovŊŚen² t®to informace.  
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Mus² si vyģ§dat studii, pokud studie 
zahrnuje obratlovce

MŢģe si vyģ§dat studii, pokud studie 
nezahrnuje obratlovce 

(ļl. 30 odst. 1)

Vlastn²k studie pŚedloģ² doklad o jej²ch 
nákladech

Ano

Ostatn² pokraļuj², jako kdyby 
nebyla k dispozici ģ§dn§ 

relevantní studie (ļl. 30 odst. 4)

Dohoda o sd²len² n§kladŢ
Není-li ģ§dn§ dohoda o sd²len² n§kladŢ, 
mŊly by se n§klady sd²let rovnĨm d²lem

Vlastník vydá povolení odkazovat na 
celkovou zprávu ze studie

do 2 tĨdnŢ od
pŚijet² platby

Vlastník studie
nezahrnující
obratlovce

neposkytne studii

Vlastník studie
nezahrnující
obratlovce

neposkytne doklad
o nákladech

Spor ohlednŊ sd²len² ¼dajŢ 
podle ļl. 30 odst. 3

- Z²skat ¼daje ze zdrojŢ 
mimo fórum SIEF
- Zajistit údaje podle 
pŚ²lohy VII a VIII nebo ļl. 
30 odst. 2
- PŚedloģit n§vrh zkouġek 
pro ¼daje podle pŚ²lohy XI 
a X 

Đļastn²k f·ra SIEF se dotazuje 
ostatn²ch ļlenŢ f·ra SIEF: je k dispozici 

studie?
Ne

Vlastník studie
na obratlovcích

neposkytne studii

Postup a moģn® vĨsledky 
popsány na obr. 7 (oddíl 

3.4)

Vlastník studie
na obratlovcích neposkytne
doklad o nákladech na studii

Spoleļn® pŚedloģen² (podle poģadavkŢ pro 
dan® mnoģstevn² rozmez²)

 

 

Obrázek  4: Pravidlo sd²len² ¼dajŢ ve f·ru SIEF 

 

Tyto ļinnosti mohou zahrnovat pŚezkoum§n² vġech dostupnĨch ¼dajŢ (vļetnŊ 

veŚejnŊ dostupnĨch ¼dajŢ). T²mto pŚezkumem mŢģe bĨt povŊŚen jeden jedinĨ ļlen 

(nebo extern² odborn²k) se souhlasem ostatn²ch. Đļastn²kŢm to mŢģe umoģnit urļit a 

dohodnout se na klasifikaci a oznaļen², vĨbŊru studi² a n§vrhŢ zkouġek pro 

pŚedloģen², dohodnout se na obsahu pŚ²padn® spoleļn® zpr§vy o chemick® 

bezpeļnosti a pokynech pro bezpeļn® pouģ²v§n² atd. N§slednŊ se doporuļuje, aby 
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ļlenov® f·ra SIEF spolupracovali pŚi zjiġŠov§n² st§vaj²c²ch informac² (vļetnŊ veŚejnŊ 

dostupnĨch ¼dajŢ) a potŚebnĨch ¼dajŢ, urļov§n² metod k doplnŊn² chybŊj²c²ch ¼dajŢ 

(prostŚednictv²m alternativn²ch postupŢ nebo, jako posledn² moģnost, zkouġkami na 

zv²Śatech), z²sk§v§n² novĨch informac² a pŚ²pravŊ spoleļn® registraļn² dokumentace 

(Ăkolektivn² zpŢsobñ). Je zn§mo, ģe tato moģnost je velmi ļasovŊ n§kladn§, proto se 

¼ļastn²ci f·ra SIEF mohou jakkoli volnŊ zorganizovat ku prospŊchu vġech. 

V jedn§n²ch vġak mus² vģdy pŚevl§dat krit®ria spravedlnosti, transparentnosti a 

nediskriminace.  

V pŚ²padŊ, ģe dojde k neshodŊ tĨkaj²c² se konkr®tn² sledovan® vlastnosti, m§ 

potenci§ln² ģadatel o registraci podle ļl. 11 odst.  3 (nebo ļl. 19 odst.  2 v  pŚ²padŊ 

meziproduktŢ) moģnost odstoupit od spoleļn®ho pŚedloģen² ¼dajŢ pro tuto konkr®tn² 

sledovanou vlastnost (a z§roveŔ zŢstat souļ§st² t®hoģ spoleļn®ho pŚedloģen²). Pot® 

se potenci§ln² ģadatel o registraci nemus² spol®hat na kompletn² pŚipravenĨ soubor 

¼dajŢ, ale mŢģe pŚedloģit ¼daje, kter® jiģ vlastn² nebo kter® povaģuje za v²ce 

vŊdecky spolehliv®, relevantn² a dostateļn® neģ ¼daje vybran® pro spoleļnŊ 

pŚedkl§danou dokumentaci. Odstoupen² nezbavuje potenci§ln²ho ģadatele o registraci 

jeho povinnosti zpŚ²stupnit a sd²let ¼daje ļi se z¼ļastnit spoleļn®ho pŚedloģen². Podle 

prov§dŊc²ho naŚ²zen² se tato skuteļnost vztahuje i na ģadatele o registraci, kteŚ² 

zjistili, ģe nemus² sd²let zkouġky na obratlovc²ch se svĨmi spoluģadateli o registraci a 

hodlaj² od spoleļn®ho pŚedloģen² odstoupit a pŚedloģit samostatnŊ vġechny 

poģadovan® informace nebo jejich ļ§st (dalġ² informace viz odd²l 6.3). 

 

3.3.2.  SplnŊn² poģadavkŢ na informace 

k  registraci  

Sd²len² ¼dajŢ se mus² nejprve posoudit s ohledem  na poģadavky na informace 

k registraci. NaŚ²zen² REACH v z§sadŊ od vĨrobcŢ a dovozcŢ vyģaduje, aby 

shrom§ģdili ¼daje o l§tk§ch, kter® vyr§bŊj² nebo dov§ģej², aby tyto ¼daje pouģili 

k posouzení rizik souvisejících s  tŊmito l§tkami a aby pŚipravili a doporuļili vhodn§ 

opatŚen² k Ś²zen² rizik pŚi pouģ²v§n² l§tek bŊhem cel®ho jejich ģivotn²ho cyklu. 

Dokumentov§n² tŊchto povinnost² vyģaduje, aby agentuŚe ECHA pŚedloģili registraļn² 

dokumentaci.  

SplnŊn² poģadavkŢ na informace k registraci probíhá v  z§sadŊ ve ļtyŚech kroc²ch: 

- shrom§ģdŊn² vġech st§vaj²c²ch informac² (vytvoŚen² seznamu), 

- posouzen² poģadavkŢ na informace, 

- urļen² chybŊj²c²ch informac² na z§kladŊ zv§ģen² poģadavkŢ na informace, 

-  posouzen² alternativn²ch postupŢ a n§slednŊ v pŚ²padŊ potŚeby z²sk§n² nových 

informac² nebo pŚedloģen² n§vrhu zkouġek v souladu s  povinnostmi podle 

naŚ²zen² REACH. 

Đļastn²ci f·ra SIEF mohou tyto kroky zorganizovat jakĨmkoli zpŢsobem, kterĨ 

povaģuj² za nejvhodnŊjġ². 

3.3.3.  Kolektivn² zpŢsob 

Je dŢleģit® zdŢraznit, ģe naŚ²zen² REACH poskytuje potenci§ln²m ģadatelŢm o 

registraci flexibilitu v  rozhodov§n² o tom, jak zorganizovat plnŊn² svĨch povinnost² 

spojenĨch se sd²len²m ¼dajŢ a spoleļnĨm pŚedloģen²m. Tento odd²l pokynŢ popisuje, 

jak je moģn® kolektivnŊ zorganizovat sd²len² ¼dajŢ ve f·ru SIEF za ¼ļelem splnŊn² 
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c²lŢ diskutovanĨch v odd²le 3.3.1 vĨġe, a to jak povinnost² spojenĨch se sd²len²m 

¼dajŢ, tak povinnost² spojenĨch s pŚ²pravou spoleļn®ho pŚedloģen² ¼dajŢ pŚi 

registraci.  

N§sleduj²c² kroky jsou pouze orientaļn²: 

Krok 1  Individuáln ² shrom§ģdŊn² informac², kter® maj² potenci§ln² ģadatel® o 

registraci k  dispozici  

Krok 2  Dohoda o formŊ spolupr§ce / mechanismu sd²len² n§kladŢ 

Krok 3  Shrom§ģdŊn² informac², kter® maj² potenci§ln² ģadatel® o registraci 

k dispozici, a vytvoŚen² seznamu tŊchto informací  

Krok 4  Vyhodnocení dostupných informací v  rámci fóra SIEF  

Krok 5  Posouzen² poģadavkŢ na informace 

Krok 6  Urļen² chybŊj²c²ch informac² a shrom§ģdŊn² dalġ²ch dostupnĨch 

informací  

Krok 7  Z²sk§n² novĨch informac² / vytvoŚen² n§vrhu zkouġek 

Krok 8  Sd²len² n§kladŢ na ¼daje 

Krok 9  Spoleļn® pŚedloģen² ¼dajŢ 
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Potenci§ln² ģadatel® o 
registraci
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informac² a vytvoŚen² 
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Dohoda o K&O

PŚ²prava dokumentace pro 
spoleļn® pŚedloģen²

Spoleļn§ registrace

Drģitel® ¼dajŢ

Seznam pŚedbŊģnŊ 
registrovaných látek

S
IE

F

Odstoupení

- Prodiskutovat a dohodnout se na 
stejnosti látky

- Individu§ln² shromaģŅov§n² 
dostupných informací
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m
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E
F

Jmenovat hlavního 
ģadatele o registraci*

AnalĨza chybŊj²c²ch ¼dajŢ

- Vyhodnocení dostupných informací
- Posouzen² poģadavkŢ na informace
- Urļen² chybŊj²c²ch ¼dajŢ
- SbŊr dalġ²ch informac²

Sd²len² ¼dajŢ
- ZajiġtŊn² chybŊj²c²ch informac² / 
n§vrh zkouġek
- Sd²len² n§kladŢ na ¼daje

*Ke jmenování hlavního 
ģadatele o registraci mŢģe 
doj²t pozdŊji (v kaģd®m 
pŚ²padŊ pŚed pŚedloģen²m 
dokumentace). Doporuļuje 
se vġak jmenovat ho co 
moģn§ nejdŚ²ve.  

 

 

Obrázek  5: PŚehled postupu sd²len² ¼dajŢ pro zaveden® l§tky; provoz 

pŚedbŊģn®ho f·ra SIEF a f·ra SIEF 
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3.3.3.1.  Krok 1 ï Individu§ln² shrom§ģdŊn² dostupnĨch 

informací  

Potenciáln ² ģadatel® o registraci by mŊli nejdŚ²ve shrom§ģdit vġechny dostupn® 

st§vaj²c² informace o l§tce, kterou zamĨġlej² registrovat. Tyto informace mus² 

zahrnovat jak Ăintern²ñ ¼daje, tak ¼daje z ostatn²ch zdrojŢ, napŚ²klad veŚejnŊ 

pŚ²stupn® ¼daje, kter® lze vyhledat v  literatuŚe. 

Vyhled§v§n², identifikaci a dokumentaci Ăintern²chñ informac² mus² podniky prov§dŊt 

individu§lnŊ, a doporuļuje se jim, aby toto shromaģŅov§n² ¼dajŢ provedly 

s dostateļnĨm pŚedstihem pŚed f§z² f·ra SIEF / sd²len² ¼dajŢ, a dokonce pŚed fází 

pŚedbŊģn® registrace, neboŠ dostupnost ¼dajŢ (ļi jejich nedostatek, a tud²ģ n§klady 

na z²sk§n² poģadovanĨch ¼dajŢ) mŢģe bĨt jedn²m z prvkŢ, kterĨ by mohl ovlivnit 

jejich rozhodnut² st§t se potenci§ln²m ģadatelem o registraci dan® l§tky. 

 

Pozor: ShromaģŅov§n² ¼dajŢ mus² bĨt dŢkladn®, spolehliv® a dobŚe 

zdokumentovan®, neboŠ neshrom§ģdŊn² vġech dostupnĨch informac² o l§tce mŢģe 

v®st ke zbyteļnĨm zkouġk§m se souvisej²c²mi dopady na zdroje.  

Pokud mají administrativní náklady spojené s  tímto i ndividu§ln²m shromaģŅov§n²m 

¼dajŢ dopad na n§klady studie, je nutn® to zdokumentovat. 

 

Informace, kter® mus² kaģdĨ potenci§ln² ģadatel o registraci shrom§ģdit, mus² 

obsahovat vġechny informace dŢleģit® pro ¼ļely registrace, tj.: 

Å podrobné informace o identi tŊ l§tky (analytick® zpr§vy, pŚ²sluġn® analytick® 

techniky, standardizované metody atd.),  

Å informace o vnitŚn²ch vlastnostech l§tky (fyzik§lnŊ chemick® vlastnosti, toxicita 

pro savce, toxicita pro ģivotn² prostŚed², osud v ģivotn²m prostŚed², vļetnŊ 

chemick é a biotické degradace). Tyto informace mohou pocházet z  vĨsledkŢ 

zkouġek in vivo  nebo in vitro , z  ¼dajŢ z²skanĨch bez pouģit² zkouġek, jako jsou 

odhady QSAR, st§vaj²c² ¼daje o ¼ļinc²ch na ļlovŊka, analogickĨ pŚ²stup 

s pouģit²m jinĨch l§tek, epidemiologické údaje,  

Å informace o vĨrobŊ a pouģit²: souļasnĨch a pŚedpokl§danĨch, 

Å informace o expozici: souļasn® a pŚedpokl§dan®, 

Å informace o opatŚen²ch k Ś²zen² rizik (OřR): jiģ provedenĨch ļi navrģenĨch. 

Tento sbŊr ¼dajŢ se mus² prov®st nez§visle na objemu l§tky. SamozŚejmŊ, jestliģe 

poģadavky na ¼daje pŚi registraci z§visej² na objemu, kterĨ kaģdĨ ģadatel o registraci 

vyr§b² nebo dov§ģ², mus² ģadatel® o registraci zaregistrovat vġechny relevantn² a 

dostupn® ¼daje pro konkr®tn² sledovanou vlastnost. Nicm®nŊ na ģ§dost musí sdílet 

dostupn® ¼daje, kter® odpov²daj² vyġġ²mu mnoģstevn²mu rozmez². 

Pozor: StruļnŊ Śeļeno, krok 1 vyģaduje, aby kaģdĨ potenci§ln² ģadatel o registraci 

shrom§ģdil a zdokumentoval veġker® informace o l§tce, kter® m§ k dispozici v  rámci 

podniku (bez oh ledu na pŚedpokl§dan® registrovan® mnoģstevn² rozmez²), vļetnŊ 

informac² o 1) sloģen² l§tky, 2) vnitŚn²ch vlastnostech l§tky (bez ohledu na 

mnoģstevn² rozmez²), 3) jej²ch pouģit²ch, expozici a opatŚen²ch k Ś²zen² rizik. 

Potenci§ln² ģadatel® o registraci se vyb²zej², aby zah§jili shromaģŅov§n² vġech 

pŚ²sluġnĨch a dostupnĨch informac² co nejdŚ²ve, dokonce jeġtŊ pŚed vytvoŚen²m f·ra 

SIEF pro danou látku.  
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3.3.3.2.  Krok 2 ï Dohoda o formŊ spolupr§ce / 

mechanismu sd²len² n§kladŢ 

PŚed t²m, neģ si potenci§ln² ģadatel® o registraci (a teoreticky ostatn² ¼ļastn²ci f·ra 

SIEF) zaļnou vymŊŔovat informace o ¼daj²ch, kter® maj² k dispozici, doporuļuje se, 

aby se nejprve dohodli na formŊ spolupr§ce, jeģ jim nejl®pe vyhovuje, a na hlavn²ch 

pravidlech této spolupráce, co se týká sdíle n² ¼dajŢ a n§kladŢ. 

N§klady, kter® je tŚeba v dohodŊ o sd²len² n§kladŢ vz²t v ¼vahu, mohou bĨt rŢzn® 

povahy, tj. mohou se tĨkat zkouġek / splnŊn² poģadavkŢ na informace (n§klady na 

studie) a mohou se tĨkat administrativn² pr§ce (buŅ souvisej²c² s konkrétní m 

poģadavkem na informace, nebo obecn® administrativn² n§klady). 

PŚi uzav²r§n² dohody ohlednŊ mechanismu sd²len² n§kladŢ se mus² ģadatel® o 

registraci maxim§lnŊ vynasnaģit o dosaģen² spravedliv®, transparentn² a 

nediskriminaļn² dohody. Prov§dŊc² naŚ²zen² o sd²len² ¼dajŢ a spoleļn®m pŚedloģen² 

pŚedest²r§ dalġ² krit®ria, kter§ je tŚeba vz²t v mechanismu sd²len² ¼dajŢ v ¼vahu a jeģ 

jsou pŚedstavena v pododd²le 3.2.6.2 a podrobnŊ pops§na v oddíle  5:  

- mechanismus náhrady,  

- ustanoven² pro sd²len² n§kladŢ plynouc²ch z pŚ²padn®ho rozhodnut² o hodnocen² 

látky,  

- moģn® dalġ² budouc² n§klady. 

Metodika sd²len² n§kladŢ by mŊla bĨt volnŊ pŚ²stupn§ kaģd®mu ļlenovi f·ra SIEF a 

novĨm potenci§ln²m ģadatelŢm o registraci. Na vyģ§d§n² by mŊlo bĨt poskytnuto 

doplŔuj²c² objasnŊn² n§kladŢ. 

Informace pŚ²stupn® vġem ģadatelŢm o spoleļnou registraci by mŊly zahrnovat 

podrobnĨ rozpis n§kladŢ na studie uveden® v povolení k  pŚ²stupu (nebo jakoukoli 

jinou dohodnutou metodu pŚ²stupu k informac²m). Tot®ģ se tĨk§ administrativn²ch 

n§kladŢ. 

Ģadatelé mají povinnost sdílet pouze náklady související s  informacemi, které 

potŚebuj² pro ¼ļely registrace podle naŚ²zen² REACH. TĨk§ se to i n§kladŢ 

nesouvisej²c²ch se studiemi. NapŚ²klad administrativn² n§klady pŚipsan® vĨhradnŊ 

pr§ci vynaloģen® v kontextu registraļn²ch lhŢt v roce 2010 nebo 2013 by nemŊli 

sd²let ģadatel® o registraci, kteŚ² potŚebuj² registrovat l§tku v nejniģġ²m mnoģstevn²m 

rozmezí.  

Pozor: StruļnŊ Śeļeno, krok 2 vyģaduje, aby se potenci§ln² ģadatel® o registraci (a 

potenci§ln² drģitel® ¼dajŢ) (virtu§lnŊ) seġli, prodiskutovali a dohodli se na hlavn²ch 

prvc²ch shromaģŅov§n² informac², identifikaci potŚebnĨch informac², z²sk§v§n² 

chybŊj²c²ch informac² a sd²len² n§kladŢ spojenĨch se vġemi registraļn²mi ļinnostmi. 

Sd²len² ¼dajŢ by se napŚ²klad povaģovalo za: 

¶ nespravedlivé , pokud by vlastn²k ¼dajŢ poģadoval n§klady na studii v plné 

vĨġi, kterou zaplatil, v pŚ²padŊ, ģe existuje nŊkolik dalġ²ch ģadatelŢ o registraci 

a n§klady by mohli n®st vġichni, 

¶ netransparentní , pokud by vlastn²k ¼dajŢ poģadoval zaplacení celkového 

poplatku za ¼daje obsaģen® v registraļn² dokumentaci, aniģ by poskytl 

podrobné informace o nákladech na jednotlivé studie,  

¶ diskriminaļn², pokud by byl model sd²len² n§kladŢ uplatŔov§n odliġnŊ pro 

srovnateln® potenci§ln² ģadatele o registraci (napŚ. zvĨhodnŊn² prvn²ch 

ģadatelŢ). 
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3.3.3.3.  Krok 3 ï Shrom§ģdŊn² informac², kter® maj² 

potenci§ln² ģadatel® o registraci k dispozici, a 

vytvoŚen² seznamu tŊchto informac² 

V kroku 3 by se mŊli potenci§ln² ģadatel® o registraci nejprve zorganizovat, aby bylo 

moģn® dokonļit f§zi sbŊru ¼dajŢ shrom§ģdŊn²m vġech informac², kter® maj² 

individu§lnŊ k dispozici. Jestliģe nebylo v kroku 1 individu§lnŊ provedeno vyhled§n² 

informací v  literatuŚe, mus² se prov®st spoleļnŊ v t®to f§zi, aby se shrom§ģdily 

veġker® dostupné informace.  

Nejsou -li dostupn® ¼daje dostaļuj²c² pro ¼ļely registrace (krok 6 n²ģe), mus² 

potenci§ln² ģadatel® o registraci shrom§ģdit v pŚ²sluġn® m²Śe dostupn® ¼daje 1) od 

drģitelŢ ¼dajŢ, 2) z ostatn²ch f·r SIEF a 3) mimo f·ra SIEF. Jestliģe vġak potenciální 

ģadatel® o registraci pŚedem vŊd², napŚ. d²ky dŚ²vŊjġ²m kontaktŢm, ģe jejich vlastn² 

¼daje neposkytuj² kompletn² soubor ¼dajŢ, mohou se rozhodnout kontaktovat 

drģitele ¼dajŢ nebo ostatn² f·ra SIEF dŚ²ve. Informace z ostatních fór SIEF lze získat 

po vy ģ§d§n² informac² o jin® l§tce na z§kladŊ analogick®ho pŚ²stupu. 

Shrom§ģdŊn² ¼dajŢ dostupnĨch potenci§ln²m ģadatelŢm o registraci lze prov®st 

formou dotazn²ku strukturovan®ho podle pŚ²loh VI aģ X naŚ²zen² REACH. Tento 

dotazn²k mŢģe rovnŊģ obsahovat ģ§dost o sdŊlen² informac² o klasifikaci a oznaļen² 

látky.  

V pŚ²loze I je na pomoc ¼ļastn²kŢm pŚi posouzen² dostupnĨch ¼dajŢ navrģen jako 

pŚ²klad formul§Ś. 

PŚi sbŊru vĨġe zmiŔovanĨch ¼dajŢ by se tyto ¼daje mŊly vkl§dat do spoleļn®ho 

seznamu. Nejl®pe ve formŊ matice, kter§ porovn§v§ dostupn® ¼daje pro kaģdou 

sledovanou vlastnost (aģ po nejvyġġ² prahovou hodnotu mezi potenci§ln²mi ģadateli o 

registraci) s  potŚebnĨmi ¼daji a urļuje kl²ļov® prvky kaģd® studie, vļetnŊ totoģnosti 

drģitele ¼dajŢ a n§kladŢ na studii. RovnŊģ pŚ²padn® administrativn² n§klady spojen® 

se studií nebo s  konkr®tn²m poģadavkem na informace je tŚeba rozepsat na 

jednotliv® poloģky. 

PonŊvadģ vyhled§v§n² informac² v literatuŚe mŢģe trvat znaļnou dobu, doporuļuje 

se, aby potenci§ln² ģadatel® o registraci pokraļovali ve sv® pr§ci a zapoļali krok 4 a 

pŚ²padnŊ 5, aniģ by ļekali na dokonļen² kroku 3. 

 

Pozor: StruļnŊ Śeļeno, krok 3 vyģaduje, aby potenci§ln² ģadatel® o registraci 

vytvoŚili seznam vġech informac² o l§tce, kter® maj² k dispozici v  rámci fóra SIE F. 

V t®to f§zi mohou rovnŊģ zv§ģit ¼daje, jeģ maj² k dispozici drģitel® ¼dajŢ, ostatn² f·ra 

SIEF a údaje dostupné mimo fóra SIEF, zejména v  situaci, kdy potenci§ln² ģadatel® o 

registraci vŊd², ģe nemaj² kompletn² soubor ¼dajŢ pro ¼ļely registrace. 

 

3.3.3.4.  Krok 4 ï Vyhodnocení dostupných informací 

v  rámci fóra SIEF  

Dalġ²m krokem pro potenci§ln² ģadatele o registraci je zhodnotit dostupn® ¼daje o 

l§tce, kter§ m§ bĨt registrov§na. Tento krok mŢģe prov®st hlavn² ģadatel o 

registraci, kterĨkoliv jinĨ potenci§ln² ģadatel o registraci nebo zástupce jednající 

jm®nem vġech potenci§ln²ch ģadatelŢ o registraci. 
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U kaģd® sledovan® vlastnosti se mus² v z§sadŊ prov®st n§sleduj²c² kroky: 

- Zhodnotit u vġech shrom§ģdŊnĨch ¼dajŢ spolehlivost, relevantnost, 

dostateļnost a vhodnost k dan®mu ¼ļelu (v²ce podrobnost² pro potŚebu 

vyvozen² z§vŊru ohlednŊ posouzen² nebezpeļnosti a charakterizaci rizika 

naleznete v  Pokynech k  poģadavkŢm na informace a posouzen² chemick® 

bezpeļnosti).  

- Urļit kl²ļovou studii pro kaģdou sledovanou vlastnost: Je to ta studie, která má 

nejvŊtġ² vĨznam s ohledem na kvalitu, úplnost a reprezentativnost studie. 

Tento krok je rozhoduj²c², neboŠ tyto kl²ļov® studie obecnŊ pŚedstavuj² z§klad 

pro hodnocení látky.  

- Urļit, kter® informace/studie vyģaduj² podrobnĨ souhrn studie (obvykle kl²ļov§ 

studie) nebo souhrn studie (ostatn² studie). PodrobnĨ souhrn studie by mŊl 

odr§ģet c²le, metody, vĨsledky a z§vŊry celkov® zpr§vy ze studie. Je tŚeba 

poskytnout dostateļnŊ podrobn® informace, kter® umoģn² technicky 

kvalifikovan® osobŊ provést nezávislé hodnocení jejich spolehlivosti a úplnosti 

ï aniģ by musela zpŊtnŊ nahl²ģet do celkov® zpr§vy ze studie (v²ce podrobnost² 

naleznete v  Pokynech k  poģadavkŢm na informace a posouzen² chemick® 

bezpeļnosti, kapitola R.7).  

V závislosti na  dan® situaci mohou m²t potenci§ln² ģadatel® o registraci pro jednu 

sledovanou vlastnost k  dispozici pouze jednu kl²ļovou studii nebo nŊkolik studi². 

(i) Je- li pro sledovanou vlastnost k  dispozici pouze jedna validní studie:   

Potenci§ln² ģadatel® o registraci mus² pouģ²t dostupn® informace (podrobnĨ souhrn 

studie) k  dan® studii, aby dospŊli k z§vŊru ohlednŊ sledovan® vlastnosti (pozdŊji se 

tato skuteļnost ozn§m² v souhrnu studie sledované vlastnosti v  systému IUCLID). 

Jestliģe byl z§znam studie sledovan® vlastnosti dostateļnŊ zdokumentov§n, budou 

potenci§ln² ģadatel® o registraci muset pouģ²t pouze informace, kter® jsou jiģ shrnuty 

v záznamu studie sledované vlastnosti.  

(ii) Je- li pro sledovanou vlastnost k  dispozici v²ce neģ jedna validn² studie: 

Potenci§ln² ģadatelé o registraci musí k  vyvozen² z§vŊru ohlednŊ sledovan® vlastnosti 

pouģ²t vġechny dostupn® informace uveden® v jednotlivých záznamech studií 

sledovan® vlastnosti. Obvykle by mŊli nejprve pouģ²t informace z podrobného 

souhrnu kl²ļov® studie, kterĨ je zdokumentován v  záznamu studie sledované 

vlastnosti. Ostatn² informace by se mŊly pouģ²t jenom jako podpŢrn® dŢkazy. 

Mohou se vġak vyskytnout pŚ²pady, kdy pro konkr®tn² sledovanou vlastnost existuje 

v²ce neģ jedna kl²ļov§ studie, nebo nen² k dispozici ģ§dn§ kl²ļová studie. V  takových 

situac²ch by se mŊlo hodnocen² prov®st za pouģit² vġech dostupnĨch informac² 

pŚ²stupem prŢkaznosti dŢkazŢ. Aby bylo moģn® odŢvodnit koneļnĨ z§vŊr, mŊl by bĨt 

v takovĨch situac²ch dobŚe zdokumentov§n souhrn studie sledovan® vlastnosti a 

mŊly by se prodiskutovat vġechny studie. 

Tot®ģ se tĨk§ situace, kdy se jako relevantn² informace pro koneļn® vyhodnocen² a 

z§vŊr pouģij² alternativn² metody (napŚ. (Q)SAR, analogickĨ pŚ²stup, metody in 

vitro ).  

 

Pozor: Jestliģe hlavn² ģadatel o registraci, jakĨkoli jinĨ potenci§ln² ģadatel o registraci 

nebo z§stupce jednaj²c² jm®nem vġech potenci§ln²ch ģadatelŢ o registraci jedn§ 

v kroku 4 jm®nem vġech potenci§ln²ch ģadatelŢ o registraci, mus² na poģ§d§n² 

pŚedloģit jasn§ zdŢvodnŊn² pro vĨbŊr dan® studie. 
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Pokyny k  tomu, jak pouģ²vat alternativn² metody nebo pŚ²stup prŢkaznosti dŢkazŢ, 

jak zjistit a mŊŚit osud l§tky v ģivotn²m prostŚed² a fyzik§lnŊ chemick® vlastnosti a 

jak prov®st posouzen² vlivu na lidsk® zdrav² a ģivotn² prostŚed², naleznete v Pokynech 

k poģadavkŢm na informace a posouzen² chemick® bezpeļnosti. 

Ģadatel o registraci by mŊl tento postup pouģ²t k tomu, aby do souhrnu studie 

sledovan® vlastnosti zanesl n§sleduj²c² tŚi typy informac²: 

¶ souhrn dostupnĨch ¼dajŢ o konkr®tn² sledovan® vlastnosti a rovnŊģ z§vŊr 

ohlednŊ posouzen² konkr®tn² sledovan® vlastnosti dan® l§tky (napŚ. toxicita pro 

reprodukci, akutní toxicita pro ryby, biologický rozklad),  

¶ klasifikace a oznaļen² l§tky (pro lidsk® zdrav², ģivotn² prostŚed² a fyzik§lnŊ 

chemické vlastnosti) a ro vnŊģ zdŢvodnŊn² t®to klasifikace, 

¶ hodnoty PNEC a DNEL a rovnŊģ zdŢvodnŊn² danĨch hodnot. 

Technické pokyny k  tomu, jak vypracovat souhrny studií sledovaných vlastností, jsou 

uvedeny v  Pokynech k  n§stroji IUCLID. Je tŚeba upozornit, ģe informace obsaģen® 

v souhrnech studií sledovaných vlastností v  nástroji IUCLID 6 lze automaticky 

extrahovat pro vytvoŚen² zpr§vy o chemick® bezpeļnosti. 

 

Pozor: StruļnŊ Śeļeno, krok 4 vyģaduje, aby potenci§ln² ģadatel® o registraci 

vyhodnotili vġechny dostupn® ¼daje, coģ zahrnuje zhodnocen² kvality ¼dajŢ, vĨbŊr 

kl²ļovĨch studi² pro kaģdou sledovanou vlastnost a vypracov§n² n§vrhŢ pŚ²sluġnĨch 

(podrobnĨch) souhrnŢ studi². 

3.3.3.5.  Krok 5 -  Posouzen² poģadavkŢ na informace 

Dalġ²m krokem pro potenci§ln² ģadatele o registraci je pŚesnŊ urļit, jaké jsou 

poģadavky na informace u l§tky, kterou hodlaj² registrovat, zejm®na s ohledem na 

mnoģstevn² rozmez², kter® se jich tĨk§, fyzik§ln² parametry l§tky (vĨznamn® pro 

upuġtŊn² od zkouġek z technickĨch dŢvodŢ) a pouģit² / vzorce expozice (vĨznamn® 

pro upuġtŊn² od zkouġek na z§kladŊ expozice). 

 

Pozor: Potenci§ln² ģadatel® o registraci mus² finanļnŊ hradit pouze ty ¼daje 

vyģadovan® naŚ²zen²m REACH, kter® odpov²daj² jejich mnoģstevn²mu rozmez². 

 

Jak je podrobnŊji pops§no v Pokynech pro registraci , ļl§nek 11 poģaduje, aby 

ģadatel® o registraci: 

¶ pŚedloģili veġker® relevantn² a dostupn® fyzik§lnŊ chemick®, toxikologick® a 

ekotoxikologické informace, které mají k  dispozici, nez§visle na mnoģstv² (patŚ² 

sem i údaje z  individu§ln²ho nebo spoleļn®ho vyhled§n² informací v  literatuŚe), 

¶ minim§lnŊ splnili standardn² poģadavky na informace uveden® ve sloupci 1 

pŚ²loh VII aģ X naŚ²zen² REACH pro l§tky vyr§bŊn® nebo dov§ģen® v urļit®m 

mnoģstevn²m rozmez², pŚiļemģ existuj² moģnosti od tŊchto poģadavkŢ upustit, 

jak je pops §no n²ģe. ZjednoduġenĨ seznam poģadavkŢ na informace je 

k dispozici na adrese 

http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information - requirements . 

Ve vġech takovĨch pŚ²padech by mŊli ģadatel® o registraci jasnŊ uv®st a zdŢvodnit 

http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-requirements
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kaģd® pŚizpŢsoben² poģadavkŢ v registraci. Sloupec 2 v  kaģd® z pŚ²loh VII aģ X 

naŚ²zen² REACH uv§d² konkr®tn² krit®ria (napŚ. expozice nebo nebezpeļn® vlastnosti), 

na jejichģ z§kladŊ lze u jednotlivĨch sledovanĨch vlastnost² pŚizpŢsobit standardn² 

poģadavky na informace (tj. upustit od poģadavkŢ na ¼daje). 

Ģadatel® o registraci kromŊ toho mohou pŚizpŢsobit poģadovan® standardn² 

informace stanovené podle obecných pravidel uvedených v pŚ²loze XI naŚ²zen² 

REACH, která odkazují na situace, kdy:  

¶ se zkouġky nejev² jako vŊdecky nezbytn®, 

¶ zkouġky nejsou technicky moģn®, 

¶ lze zkouġky vypustit na z§kladŊ sc®n§ŚŢ expozice vypracovanĨch ve zpr§vŊ o 

chemick® bezpeļnosti (CSR). 

UpozorŔujeme, ģe agentura ECHA rovnŊģ poskytuje obecnĨ praktickĨ pŚehled 

poģadavkŢ naŚ²zen² REACH pro ģadatele o registraci l§tek vyr§bŊnĨch nebo 

dov§ģenĨch v mnoģstv² 1ï100 tun za rok. Tento ĂPraktickĨ prŢvodce pro manaģery 

malĨch a stŚedn²ch podnikŢ a koordin§tory REACHñ je k  dispozici na webových 

stránkách agentury ECHA na adrese https://www.echa.europa.eu/practical -guides . 

Pozor: Poģadavky na informace tĨkaj²c² se urļitĨch sledovanĨch vlastnost²23  byly 

revidovány a zmŊnŊny v porovnání s  prvn²mi dvŊma registraļn²mi lhŢtami. Tyto 

zmŊny uļinily standardn²mi ty metody zkouġek, kter® neprob²haj² na zv²Śatech. Pokud 

jiģ nen² nutn® poskytovat urļit® informace, nemus² potenci§ln² ģadatel® o registraci 

poskytovat nebo vyjed n§vat pŚ²stup k tŊmto informac²m (i v pŚ²padŊ, ģe tyto ¼daje jiģ 

byly z²sk§ny a pŚedloģeny st§vaj²c²mi ģadateli o registraci) a nam²sto toho mus² splnit 

novĨ poģadavek na informace prostŚednictv²m zkouġek, kter® neprob²haj² na 

zv²Śatech. 

U zavedených látek , vyr§bŊnĨch nebo dov§ģenĨch v rozmez² 1 aģ 10 tun za rok, se 

uplatŔuj² kompletn² poģadavky na informace pouze tehdy, jestliģe je splnŊno jedno 

nebo obŊ dvŊ krit®ria stanoven§ v pŚ²loze III naŚ²zen² REACH. Agentura ECHA na 

podporu ģadatelŢ o registraci vytvoŚila seznam l§tek, u nichģ jsou k dispozici dŢkazy, 

ģe by moģn§ splnily tato krit®ria (tj. u tŊchto l§tek nebude dostaļuj²c² pŚedloģen² 

pouze fyzik§lnŊ-chemickĨch vlastnost²), a podpŢrnĨ materi§l popisuj²c² krok za 

krokem ¼ļinnĨ postup, jakĨm mohou podniky zv§ģit pŚ²lohu III naŚ²zen² REACH 

v kontextu své registrace 24 .  

Pokud nejsou splnŊna krit®ria pŚ²lohy III, je tŚeba splnit pouze poģadavky na 

fyzik§lnŊ chemick® informace v pŚ²loze VII. To je obzvl§ġŠ dŢleģit® pro registraļn² 

lhŢtu v roce 2018 v  tŊch pŚ²padech, kdy potenci§ln² ģadatel® o registraci budou m²t 

pŚ²stup k jiģ existuj²c² registraci l§tky, a proto nebudou m²t povinnost ¼ļastnit se 

sd²len² ¼dajŢ a n§kladŢ souvisej²c²ch s jinĨmi neģ fyzik§lnŊ-chemickĨmi zkouġkami. 

Poģadavky na informace pro urļit® typy meziproduktŢ jsou kr§ceny a nepoģaduje se 

proveden² posouzen² chemick® bezpeļnosti. Pokud je l§tka meziproduktem, mus² 

ģadatel o registraci poskytnout veġker® informace, kter® m§ k dispozici zdarma. 

Nemusí si tedy kupovat povolení k  pŚ²stupu, aby mohl pŚedloģit informace o l§tce. 

Jediná výjimka z  tohoto pravidla se tĨk§ registrace pŚepravovan®ho izolovan®ho 

meziproduktu v  mnoģstv² vŊtġ²m neģ 1 000  tun za rok, kdy se poģadavky pŚ²lohy VII 

                                           

23  Ģ²ravost/dr§ģdivost pro kŢģi, v§ģn® poġkozen²/podr§ģdŊn² oļ² a akutní toxicita.  

24  Dalġ² informace naleznete na str§nce vŊnovan® pŚ²loze III na webovĨch str§nk§ch agentury ECHA na 
adrese  http://echa.europa.eu/support/registration/reduced - informat ion - requirements . 

https://www.echa.europa.eu/practical-guides
http://echa.europa.eu/support/registration/reduced-information-requirements
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uplatŔuj², a potenci§ln² ģadatel® o registraci tud²ģ budou muset sdílet údaje a 

n§klady na nŊ se st§vaj²c²mi ģadateli o registraci. 

Dalġ² informace o meziproduktech a poģadavc²ch na informace o meziproduktech 

jsou k  dispozici v  praktick®m prŢvodci ĂJak vyhodnotit, zda se l§tka pouģ²v§ jako 

meziprodukt za pŚ²snŊ kontrolovaných podmínek, a jak oznamovat informace pro 

registraci meziproduktu v  n§stroji IUCLIDñ. 

 

Pozor: StruļnŊ Śeļeno, krok 5 vyģaduje, aby potenci§ln² ģadatel® o registraci pŚesnŊ 

urļili, jak® poģadavky na informace se jich tĨkaj², zejm®na s ohledem na pouģit² a 

mnoģstevn² rozmez² relevantn² pro vġechny potenci§ln² ģadatele o registraci, ale tak® 

s ohledem na vzorce expozice pro ¼ļely upuġtŊn² od poģadavkŢ na informace na 

z§kladŊ expozice. 

 

3.3.3.6.  Krok 6 -  Urļen² chybŊj²c²ch informac² a 

shrom§ģdŊn² dalġ²ch dostupných informací  

V t®to f§zi jsou potenci§ln² ģadatel® o registraci (nebo jak§koli (pr§vnick§) osoba 

pŚipravuj²c² spoleļnou dokumentaci) schopni porovnat poģadavky na informace se 

shrom§ģdŊnĨmi ¼daji a zjistit, zda nŊjak® informace chyb², a zv§ģit, jak lze chybŊj²c² 

informace získat.  

Jestliģe se potenci§ln² ģadatel® o registraci rozhodnou spoleļnŊ vyhledat informace 

v literatuŚe, jak je zm²nŊno v kroku 3, mus² toto vyhled§v§n² dokonļit jeġtŊ pŚed t²m, 

neģ bude moģn® urļit chybŊj²c² informace, coģ vede k n²ģe popsanĨm krokŢm: 

Jsou- li dostupn® informace dostaļuj²c² a standardn² poģadavky na informace jsou 

splnŊny, nen² dalġ² shromaģŅov§n² informac² nutn®. Jak je pops§no v kroku 5, i 

v pŚ²padŊ, ģe nejsou k dispozici ¼daje pro vġechny standardn² poģadavky na 

informace, mus² se pŚedloģit zdŢvodnŊn² pro upuġtŊn² od pŚ²sluġn® zkouġky 

(pŚ²sluġnĨch zkouġek) v souladu s  kritérii v  pŚ²loze XI. 

V pŚ²padŊ, ģe se dostupn® informace povaģuj² za nedostateļn®, mohou si potenciální 

ģadatel® o registraci ovŊŚit, zda nejsou k di spozici údaje mimo fórum SIEF, a musí 

zv§ģit alternativn² pŚ²stupy pŚed t²m, neģ z²skaj² nov® informace nebo podaj² n§vrh 

zkouġky. 

Potenci§ln² ģadatel® o registraci se mus² nejprve dot§zat drģitelŢ ¼dajŢ uvnitŚ f·ra 

SIEF na informace/údaje, které mají k  dispozici, buŅ vyģ§d§n²m pŚ²sluġn® studie pro 

jednu (ļi v²ce) sledovanou vlastnost (sledovanĨch vlastnost²), nebo prostŚednictv²m 

dotazníku spojeného s  pŚ²lohami VI aģ X naŚ²zen² REACH, jestliģe postr§daj² v²ce 

¼dajŢ. Doporuļuje se ponechat drģitelŢm ¼dajŢ kr§tkou, avġak pŚimŊŚenou dobu na 

sdŊlen² poģadovanĨch ¼dajŢ (napŚ. 1ï3 mŊs²ce). 

Jestliģe potenci§ln² ģadatel® o registraci i nad§le postr§daj² ¼daje, mohou postupovat 

podobnŊ u drģitelŢ ¼dajŢ z ostatních fór SIEF (pro látky s  moģnĨmi (kvantitativn²mi) 

vztahy mezi strukturou a aktivitou (Q)SAR nebo moģnost² analogick®ho pŚ²stupu). 

Doporuļuje se vġak, aby sd²len² ¼dajŢ se subjekty mimo f·rum SIEF bylo 

centralizovan® (napŚ. aby je provedl hlavn² ģadatel o registraci) a aby bylo zajiġtŊno 

z²sk§n² pŚ²stupovĨch pr§v pro vġechny st§vaj²c² a budouc² ļleny f·ra SIEF, kteŚ² 

budou tyto informace potŚebovat pro ¼ļely sv® registrace. 

A nakonec, ģadatel o registraci mŢģe v nŊkterĨch pŚ²padech nam²sto prov§dŊn² dalġ²ch 

zkouġek navrhnout omezen² expozice prostŚednictv²m zaveden² vhodnĨch opatŚen² 
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k Ś²zen² rizik (v²ce podrobnost² naleznete v Pokynech k  poģadavkŢm na informace a 

posouzen² chemick® bezpeļnosti).  

ChybŊj²c² ¼daje mohou bĨt pro kaģd® z pŚ²sluġnĨch mnoģstevn²ch rozmez² odliġn®. 

NapŚ²klad mohou bĨt dostupn® vġechny nezbytn® ¼daje pro registraci l§tky aģ do 

100 tun, avġak tyto ¼daje nejsou dostaļuj²c² pro ty podniky, kter® l§tku vyr§b² nebo 

dov§ģ² v mnoģstv² pŚesahuj²c²m tuto prahovou hodnotu. V takov®m pŚ²padŊ budou 

muset n§klady na prov§dŊn² studi² sd²let pouze ty podniky, které tyto studie 

poģaduj², ledaģe by ostatn² podniky mŊly z§jem poŚ²dit si dodateļn® studie pro jin§ 

nebo budouc² pouģit². V z§sadŊ nen² nutn® prov§dŊt analĨzu chybŊj²c²ch ¼dajŢ pro 

registrace meziproduktŢ, vyjma registrace pŚepravovan®ho izolovaného 

meziproduktu v  mnoģstv² v²ce neģ 1 000 tun za rok.  

 

Pozor: StruļnŊ Śeļeno, krok 6 vyģaduje, aby potenci§ln² ģadatel® o registraci pŚesnŊ 

identifikovali chybŊj²c² ¼daje, kter® je tŚeba doplnit. PŚed proveden²m zkouġek na 

zv²Śatech nebo pŚedloģen²m n§vrhu zkouġek si MUSĉ potenci§ln² ģadatel® o registraci 

ovŊŚit, zda nemaj² drģitel® ¼dajŢ ve f·ru SIEF k dispozici chybŊj²c² ¼daje. D§le si 

mohou potenci§ln² ģadatel® o registraci ovŊŚit, zda tyto informace jiģ nejsou 

k dispozici mimo f·rum SIEF, ļi dokonce u potenci§ln²ch drģitelŢ ¼dajŢ, kteŚ² se 

ne¼ļastn² procesŢ podle REACH. 

3.3.3.7.  Krok 7 -  Z²sk§n² novĨch informac² / vytvoŚen² 

n§vrhu zkouġek 

V pŚ²padŊ, ģe jsou v kroku 6 identifikov§ny chybŊj²c² ¼daje, je moģn® z²skat 

informace o vnitŚn²ch vlastnostech l§tek z jinýc h zdrojŢ informac², neģ jsou zkouġky 

in vivo , jsou -li pŚi tom splnŊny podm²nky uveden® v pŚ²loze XI. Ģadatel o registraci 

mŢģe pouģ²t celou ġk§lu metod, jako jsou (Q)SAR, zkouġky in vitro , pŚ²stupy 

prŢkaznosti dŢkazŢ, pŚ²stupy seskupov§n² (vļetnŊ analogick®ho pŚ²stupu). Ģadatel® 

o registraci budou muset bĨt schopni agentuŚe ECHA prok§zat (prostŚednictv²m 

odpov²daj²c²ho formul§Śe vyplŔovan®ho v n§stroji IUCLID pro kaģdĨ n§vrh zkouġek 

zahrnuj²c² zkouġky na obratlovc²ch), ģe nejprve zv§ģili metody nevyģaduj²c² zkouġky 

na zv²Śatech, neboŠ proveden² skuteļnĨch zkouġek na zv²Śatech se m§ povaģovat za 

posledn² moģnost. 

Jestliģe nelze chybŊj²c² informace doplnit ani jednou z metod nevyģaduj²c²ch zkouġky, 

mus² potenci§ln² ģadatel® o registraci uļinit opatŚen² v závislosti na druhu chybŊj²c²ch 

¼dajŢ: 

 

a.  v pŚ²padŊ, ģe je pro registraci nutn§ studie uveden§ v pŚ²loze VII a VIII (bez 

ohledu na to, zda se prov§d² na obratlovc²ch, ļi nikoli), kter§ nen² dostupn§ 

v r§mci f·ra SIEF, je tŚeba prov®st novou zkouġku, aby bylo moģn® dokonļit 

dokumentaci. Potenci§ln² ģadatel® o registraci mus² n§slednŊ generovat  nové 

informace a mus² se dohodnout, kdo bude prov§dŊt chybŊj²c² studii pŚed 

pŚedloģen²m sv® spoleļn® registraļn² dokumentace. K dalġ²m podrobnostem viz 

Pokyny k  poģadavkŢm na informace a posouzen² chemick® bezpeļnosti 

dostupné na adrese http://echa.europa.eu/guidance -documents/guidance -on -

information - req uirements -and -chemical -safety -assessment ;  

b.  v pŚ²padŊ, ģe je pro registraci nutn§ studie uveden§ v pŚ²loze IX a X (bez 

ohledu na to, zda se prov§d² na obratlovc²ch, ļi nikoli), kter§ nen² dostupn§ 

v r§mci f·ra SIEF, mus² potenci§ln² ģadatel® o registraci nejprve zv§ģit vġechny 

alternativn² pŚ²stupy pro splnŊn² poģadavku na informace. Pouze pokud 

http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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poģadavek na informace nelze splnit s pouģit²m metod nevyģaduj²c²ch zkouġky, 

mus² se ģadatel® o registraci dohodnout na n§vrhu zkouġek, který bude 

pŚedloģen agentuŚe ECHA k posouzen² jako souļ§st spoleļn® registraļn² 

dokumentace, a vypracovat jej . Potenci§ln² ģadatel® o registraci kromŊ toho 

mus² (podle ļl§nku 40) pro obdob² ļek§n² na vĨsledek rozhodnut² agentury 

ECHA o n§vrhu zkouġek uplatnit a/nebo doporuļit n§slednĨm uģivatelŢm 

pŚechodn§ opatŚen² k Ś²zen² rizik. 

 

Pozor: Povinnost vypracovat n§vrh zkouġek se uplatn² rovnŊģ v pŚ²padŊ, ģe 

potenci§ln² ģadatel® o registraci navrhnou, v dŢsledku pouģit² pravidel stanovenĨch 

ve sloupci 2 pŚ²loh, proveden² zkouġek (vyġġ²ho stupnŊ) uvedenĨch v pŚ²loze IX nebo 

X jako alternativu ke standardn²m poģadavkŢm pŚ²loh VII a VIII. 

 

Ļl. 30 odst. 2 popisuje postup, kterĨ je tŚeba dodrģet, jestliģe pŚ²sluġn§ studie 

zahrnuj²c² zkouġky nen² k dispozici. Potenci§ln² ģadatel® o registraci v  podstatŊ 

nemohou pokraļovat v z²sk§v§n² chybŊj²c²ch ¼dajŢ individu§lnŊ a maj² povinnost 

dohodnout se na jednom z  nich, kdo jm®nem vġech ostatn²ch studii provede. 

V pŚ²padŊ, ģe nelze dos§hnout dohody, se mohou potenci§ln² ģadatel® o registraci 

obrátit na agenturu ECHA a vyģ§dat si pomoc pŚi urļov§n² ģadatele o registraci, 

kterĨ provede chybŊj²c² zkouġku. Dalġ² podrobnosti naleznete v oddíle 3.4.1.  

Pozor: StruļnŊ Śeļeno, neexistuje-li jin§ moģnost, vyģaduje krok 7, aby potenci§ln² 

ģadatel® o registraci buŅ z²skali nov® ¼daje (uplatŔuj²-li se pŚ²lohy VII nebo VIII), 

nebo aby pŚipravili n§vrh zkouġek (uplatŔuj²-li se pŚ²lohy IX a X). Zkouġky na 

obratlovc²ch by se mŊly vģdy prov§dŊt jako posledn² moģnost. 

 

3.3.3.8.  Krok 8 ï Sd²len² n§kladŢ na ¼daje 

Jakmile potenc i§ln² ģadatel® o registraci dokonļ² vĨġe uveden® kroky a znaj² poļet 

potenci§ln²ch ģadatelŢ o registraci pro kaģd® mnoģstevn² rozmez², mohou 

zorganizovat vlastn² sd²len² dostupnĨch ¼dajŢ a ozn§mit pŚ²sluġn® n§klady vļetnŊ 

technických a administrativních ná kladŢ. To je moģn® prov®st postupnŊ, napŚ²klad 

zaļ²t ¼daji dostupnĨmi v r§mci f·ra SIEF a pokraļovat novŊ z²skanĨmi ¼daji, nebo 

najednou, kdyģ jsou k dispozici vġechny ¼daje. 

Agentura ECHA nicm®nŊ doporuļuje, aby osoba, kter§ pŚipravuje spoleļnou 

dokumenta ci, pravidelnŊ informovala ¼ļastn²ky f·ra SIEF o stavu pŚ²pravy registraļn² 

dokumentace. D§le je tŚeba upozornit, ģe posouzen² opr§vnŊnosti n§kladŢ nen² 

v pravomoci agentury ECHA. V  pŚ²padŊ sporu agentura ECHA posoud², zda 

z¼ļastnŊn® strany vynaloģily veġkeré úsilí ke sdílení informací spravedlivým, 

transparentn²m a nediskriminaļn²m zpŢsobem. 

Dalġ² podrobnosti naleznete v odd²le 3.4 tŊchto pokynŢ. 

Jak je pops§no vĨġe, doporuļuje se, aby se potenci§ln² ģadatel® o registraci a 

drģitel® ¼dajŢ dohodli na podm²nk§ch sd²len² ¼dajŢ vļas. 

Z¼ļastnŊn® strany pŚi tom mus² vz²t v ¼vahu nŊkolik dŢleģitĨch bodŢ: 

 

Co je tŚeba sd²let pro ¼ļely registrace? 

Ļl. 10 p²sm. a) vyģaduje, aby byl ģadatel o registraci Ăopr§vnŊnĨm drģitelem 



Pokyny pro sd²len² ¼dajŢ 

Verze  3.1 ï leden  2017  

67  

 

celkové zprávy o studii nebo musí být opráv nŊn odkazovat na celkovou zprávu o 

studii shrnutou  v souhrnu studie  a podrobném souhrnu studie  pŚedkl§danĨmi 

pro ¼ļely registraceñ. 

Aby bylo moģn® zjistit, zda je toto ustanoven² splnŊno, je nutn® jasnŊ urļit 1) 

povahu poģadovanĨch ¼dajŢ, kter® se maj² pŚedloģit a/nebo zpŚ²stupnit pŚi registraci, 

a 2) pr§va ģadatelŢ o registraci na tyto ¼daje. 

 

1.  Povaha ¼dajŢ 

Je tŚeba mezi sebou jasnŊ rozliġit: a) celkovou zpr§vu ze studie, b) (podrobnĨ) 

souhrn studie a c) výsledky studie.  

a)  Obvykle, napŚ²klad pŚi zad§v§ní toxikologické nebo ekotoxikologické studie, 

vyd§ povŊŚen§ laboratoŚ celkovou zprávu ze studie  a pŚed§ ji stranŊ, kter§ 

studii zadala a zaplatila. Tento výraz je v  ļl. 3 odst.  27 definov§n jako Ă¼plnĨ 

a souhrnnĨ popis ļinnosti proveden® za ¼ļelem z²sk§n² informací. To zahrnuje 

¼plnou odbornou studii, jak byla zveŚejnŊna v literatuŚe popisuj²c² provedenou 

studii, nebo ¼plnou zpr§vu pŚipravenou zkuġebn² laboratoŚ² popisuj²c² 

provedenou studii.ñ Celkov§ zpr§va ze studie se ļasto nezveŚejŔuje, a 

v takov®m pŚ²padŊ si lze n§rokovat DOI. Je-li zveŚejnŊna, pak jej² publikace 

podl®h§ autorskĨm pr§vŢm. NaŚ²zen² REACH nevyģaduje pŚi registraci 

pŚedloģen² Ăcelkov® zpr§vy ze studieñ, nĨbrģ poģaduje, aby byl ģadatel o 

registraci opr§vnŊnĨm drģitelem t®to celkov® zpr§vy ze studie nebo aby mŊl 

opr§vnŊn² na ni odkazovat. 

b)  Aby byla studie pouģitelnŊjġ², avġak z§roveŔ zŢstala pro ļten§Śe 

vyhodnotitelnou, vypracov§vaj² laboratoŚe nebo jin® strany z celkové zprávy 

ze studie souhrny studií  nebo podrobné souhrny studií . Tyto výr azy jsou 

definovány v  ļl. 3 odst.  28 a ļl. 3 odst.  29, napŚ.: ĂPodrobnĨm souhrnem 

studie se rozum² podrobnĨ souhrn c²lŢ, metod, vĨsledkŢ a z§vŊrŢ celkov® 

zpr§vy o studii poskytuj²c² dostateļn® informace pro proveden² nez§visl®ho 

posouzen² studie a umoģŔuj²c² sn²ģit na minimum potŚebu nahl²ģet do celkov® 

zpr§vy o studii.ñ Vl§dy nŊkdy zveŚejŔuj² (podrobn®) souhrny studi² se 

souhlasem vlastn²ka celkov® zpr§vy ze studie (napŚ. v pŚ²padŊ mezin§rodn²ch 

nebo vnitrost§tn²ch programŢ pro posuzov§n² chemickĨch l§tek, jako jsou 

zprávy ES o posouzení rizik, program OECD/ICCA pro chemické látky 

vyr§bŊn® ve vysok®m objemu a program Chemical Challenge pro chemick® 

l§tky vyr§bŊn® ve vysok®m objemu v USA). (Podrobné) souhrny studií se 

obvykle zveŚejŔuj² na webovĨch str§nk§ch agentury ECHA, pokud ģadatel o 

registraci agentuŚe ECHA nezdŢvodn², proļ by toto zveŚejnŊn² mohlo 

potenci§lnŊ poġkodit obchodn² z§jmy podniku nebo jin® strany. Jestliģe 

agentura ECHA toto zdŢvodnŊn² pŚijme, nebudou (podrobn®) souhrny studi² 

zveŚejnŊny. 

c)  ĂVýsledek ñ (nebo z§vŊr) studie je vyŔat ze zpr§vy o studii a souhrnu studie. 

VĨsledek urļitĨch studi² pŚedloģenĨ pro ¼ļely registrace bude zveŚejnŊn na 

webovĨch str§nk§ch agentury ECHA (ļl. 119 odst.  1 písm.  d) a e)) a nelze u 

nŊj poģadovat zachov§n² dŢvŊrnosti. Tyto veŚejnŊ dostupn® informace nestaļ² 

tŚet² stranŊ k pŚedloģen² ģ§dosti o registraci, neboŠ kaģdĨ ģadatel o registraci 

mus² pŚedloģit pŚ²sluġn® (podrobn®) souhrny studi² a m²t opr§vnŊn² odkazovat 

na celkovou zprávu ze studie.  
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2.  Práva na údaje (na celkovou zprávu ze studie)  

 

Je tŚeba mezi sebou jasnŊ rozliġit: a) vlastnictv² celkov® zpr§vy ze studie, b) 

opr§vnŊnou drģbu celkov® zpr§vy ze studie, c) pr§vo odkazovat na celkovou zpr§vu 

ze studie a d) pŚ²padnŊ dalġ² pr§va. 

a)  Vlastnictví celkové zpr ávy ze studie  obvykle pŚipad§ stranŊ (stran§m), 

kter® maj² veġker§25  vlastnick§ pr§va na ¼daje (vlastn²ci ¼dajŢ). Tato 

vlastnick§ pr§va vznikaj² buŅ automaticky (protoģe vlastn²k je tvŢrce 

pŚ²sluġnĨch studi² ļi zkouġek), nebo prostŚednictv²m vŢle stran (tj. smlouvou).  

Jestliģe byla vlastnick§ pr§va na ¼daje udŊlena smlouvou (tj. postoupen² pr§v, 

licenļn² smlouva, pln§ moc atd.), st§v§ se osoba/subjekt, kter®/kter®mu byla 

udŊlena vlastnick§ pr§va buŅ ¼plnĨm26  vlastn²kem vġech vlastnickĨch pr§v na dan® 

údaje (t j. v  pŚ²padŊ, ģe veġker§ vlastnick§ pr§va na dan® ¼daje byla pŚevedena ï 

postoupen² pr§v), nebo ļ§steļnĨm vlastn²kem/uģivatelem (v pŚ²padŊ, ģe bylo 

udŊleno opr§vnŊn² pouģ²vat pouze urļit® vŊdeck® materi§ly nebo byly postoupeny 

pouze nŊkter® atributy vlastnickĨch pr§v, tj. hlavn²mu ģadateli o registraci bylo 

udŊleno opr§vnŊn² pouģ²t studie (pouze) pro ¼ļely registrace). 

b)  Ļl§nek 10 naŚ²zen² REACH uv§d² pojem opr§vnŊn§ drģba celkové zprávy ze 

studie. Tento vĨraz vġak nen² v naŚ²zen² definov§n. V pŚ²padŊ zveŚejnŊnĨch 

informac² je moģn® jej odvodit z legislativy tĨkaj²c² se pouģ²v§n² intelektu§ln² 

pr§ce, konkr®tnŊ ze z§kona o autorsk®m pr§vu. 

Poģadavek, aby byl ģadatel o registraci opr§vnŊnĨm drģitelem, je tŚeba poj²mat 

v souvislosti s  ļl. 30 odst.  1 naŚ²zen² REACH pro pochopen², ģe se po ģadateli o 

registraci poģaduje, aby mŊl pr§vo pouģ²t ¼daje pro ¼ļely registrace, tŚebaģe pr§vo 

pouģ²t ¼daje k jinĨm ¼ļelŢm mŢģe bĨt omezen®. MoģnĨm konkr®tn²m pŚ²kladem by 

napŚ²klad bylo vlastnit kopii (elektronickou nebo pap²rovou) celkové zprávy ze studie 

s platnĨm pr§vem pouģ²t tyto ¼daje pro ¼ļely registrace. 

S ohledem na skuteļnost, ģe celkov§ zpr§va ze studie je pŚedevġ²m intelektu§ln² d²lo, 

a tud²ģ podl®h§ legislativŊ o pr§vech duġevn²ho vlastnictv², nebylo by tedy moģn® 

napŚ²klad pouģ²t ¼daje odcizen® drģiteli ¼dajŢ nebo poruġit licenļn² smlouvu. 

Nav²c je duġevn² vlastnictv² z§leģitost² soukrom®ho pr§va, kter® se uplatŔuje 

nez§visle na naŚ²zen² REACH. Proto je moģn® opr§vnŊnou drģbu zpochybnit v rámci 

naŚ²zen² REACH, jestliģe jiģ bylo prok§z§no poruġen² pr§v duġevn²ho vlastnictv². 

Takov® poruġen² mŢģe potvrdit vĨhradnŊ pŚ²sluġnĨ org§n nebo soud zabĨvaj²c² se 

duġevn²m vlastnictv²m. 

 

c)  NaŚ²zen² REACH se rovnŊģ zmiŔuje o právu odkazovat  na celkovou zprávu 

ze studie pro ¼ļely registrace. To se týká práva odkazovat na studii, kterou 

jiģ pŚedloģil(i) pro ¼ļel registrace vlastn²k (vlastn²ci) celkov® zpr§vy ze studie 

nebo jinĨ ģadatel o registraci. Vlastn²k ¼dajŢ nebo opr§vnŊnĨ uģivatel ¼dajŢ 

                                           

25 Atributy vlastnick®ho pr§va jsou znaļnŊ rozs§hl®: napŚ. pr§vo pouģ²t ¼daje k rŢznĨm ¼ļelŢm (vļetnŊ 

registrace podle naŚ²zen² REACH), opŊtovnŊ pouģ²t ¼daje, pŚekl§dat, vyuģ²vat, prodat, pŚev®st, ġ²Śit, 
reprodukovat, pŚipravovat odvozen® studie, zaļlenit studie/¼daje do jinĨch studi² atd. 

26  Jestliģe vlastn²k ¼dajŢ vystupuje jako ģadatel o registraci, pŚestoģe z²skal ¼pln® vlastnictv² ¼dajŢ, mŢģe 
mu bĨt i nad§le zabr§nŊno pouģ²vat studii / nakl§dat se studi² zpŢsobem, kterĨ mu pŚipad§ nejvhodnŊjġ². 
NapŚ²klad ļl. 30 odst.  1 poģaduje, aby Ăvlastn²k studieñ pŚedloģil doklady o n§kladech ¼ļastn²kŢm f·ra 
SIEF, kteŚ² to vyģaduj². 
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mŢģe n§slednŊ poskytnout jin® stranŊ (osobŊ nabĨvaj²c² opr§vnŊn²) Ăpovolen² 

pŚ²stupuñ nebo opr§vnŊn² nebo jinou formu souhlasu, kter§ se vztahuje pouze 

na pouģit² ¼dajŢ k jednomu nebo v²ce konkr®tn²m ¼ļelŢm, napŚ. k registraci 

podle naŚ²zen² REACH, aniģ by nutnŊ t®to stranŊ poskytl kopii celkové zprávy 

ze studie, pouze jí dává právo odkazovat na danou studii.  

d)  Naproti tomu pouhá kopie celkové zprávy ze studie, bez jakéhokoliv povolení 

pŚ²stupu nebo pr§va pouģ²vat ¼daje, nen² pro ¼ļely registrace dostaļuj²c², 

ledaģe by byla celkov§ zpr§va ze studie sama o sobŊ veŚejnŊ dostupn§ a 

nechr§nŊn§ autorskĨm pr§vem ļi jinĨmi pŚ²sluġnĨmi pr§vy duġevn²ho 

vlastnictví.  

 

Pozor: S  vĨjimkou zvl§ġtn²ch pŚ²padŢ vyjmenovanĨch v ļl. 10 písm.  a) posledním 

odstavci mus² bĨt ģadatel o registraci opr§vnŊnĨm drģitelem celkové zprávy ze 

studie nebo m²t povolen² (napŚ. povolen² pŚ²stupu) na ni odkazovat. TĨk§ se to i 

pŚ²padŢ, kdy lze podrobn® souhrny studi² a souhrny studi² nal®zt na internetu 

(napŚ²klad souhrny publikovan® v rámci programu OECD/ICCA pro chemické látky 

vyr§bŊn® ve vysok®m objemu). 

D§le, co se tĨk§ elektronickĨch informac², jeģ jsou veŚejnŊ dostupn®, nelze takov® 

informace jednoduġe pouģ²t za ¼ļelem splnŊn² minim§ln²ch poģadavkŢ na informace 

pŚi registraci. Potenci§ln² ģadatel® o registraci by si mŊli peļlivŊ ovŊŚit, do jak® m²ry 

lze informace pouģ²t zdarma a zda urļit§ pouģit² danĨch studi² neporuġuj² autorsk§ 

pr§va vlastn²ka (vlastn²kŢ). To plat² rovnŊģ v pŚ²padech, kdy vl§dn² agentury 

poskytnou pŚ²stup k celkovĨm zpr§v§m ze studie (napŚ²klad na z§kladŊ Z§kona o 

svobodŊ informac² v USA nebo podobnĨch pr§vn²ch pŚedpisŢ27).  

 

ĂOpr§vnŊnou drģbuñ nebo Ăpr§vo odkazovatñ vyģadovan® ļl§nkem 10 naŚ²zen² 

REACH lze povaģovat za odvozen® pŚ²mo ze z§kona o duġevn²m vlastnictv²28 . Podle 

pravidel zákona o autorském právu ne jsou obvykle samotná fakta a údaje, které se 

maj² pouģ²t k vypracov§n² souhrnu studie, chr§nŊny autorskĨm pr§vem. D§le je tak® 

moģn® v souhrnech studií a podrobných souhrnech studií uvést odkazy na práci a 

citace z  pr§ce (v tomto pŚ²padŊ z celkové zprávy z e studie), pod podm²nkou, ģe se 

rovnŊģ zm²n² zdroj a jm®no autora, je- li v  uveŚejnŊn® celkov® zpr§vŊ ze studie 

uvedeno. Autorsk® pr§vo se vztahuje pouze na formu nebo zpŢsob vyj§dŚen², avġak 

samotn§ fakta a ¼daje, kter® se maj² pouģ²t k vypracování souhrnu  studie pro ¼ļely 

registraļn² dokumentace, nejsou obvykle chr§nŊny autorskĨm pr§vem. 

Agentura ECHA na svĨch webovĨch str§nk§ch pro zveŚejŔov§n² informac² upozorŔuje 

potenci§ln² ģadatele o registraci na skuteļnost, ģe na z§kladŊ ļl§nku 10 naŚ²zen² 

REACH lze  podrobn® souhrny studi² a souhrny studi² zveŚejnŊn® na webovĨch 

str§nk§ch agentury ECHA pouģ²t pouze pro ¼ļely registrace v pŚ²padŊ, kdy je 

potenci§ln² ģadatel o registraci opr§vnŊnĨm drģitelem celkov® zpr§vy o studii nebo 

má svolení na ni odkazovat. Dále  Ăreprodukce nebo dalġ² ġ²Śen² tŊchto informac² 

podl®h§ pŚedpisŢm o autorskĨch pr§vech a mŢģe vyģadovat souhlas jejich 

vlastn²kañ. A nakonec informace zveŚejnŊn® na webovĨch str§nk§ch agentury ECHA 

                                           

27   Tato situace by se nemŊla smŊġovat s pŚ²padem, kdy pŚ²stup k (podrobnĨm) souhrnŢm studii udŊl² 
agentura ECHA bŊhem postupu dotazov§n²; zde se uplatŔuje pravidlo 12 let. Tyto (podrobn®) souhrny 
studi² lze volnŊ pouģ²t pro ¼ļely registrace. V²ce informac² naleznete v odd²le 4.6 tŊchto pokynŢ. 
28   Bernsk§ ¼mluva o ochranŊ liter§rn²ch a umŊleckĨch dŊl (1886) v platn®m znŊn² z roku 1979.  
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samy o sobŊ nestaļ² ke splnŊn² poģadavkŢ na ¼daje podle naŚ²zen² REACH, neboŠ 

potenci§ln² ģadatel o registraci mus² zajistit vĨznamnost, spolehlivost a kvalitu ¼dajŢ, 

kter® pŚedkl§d§ ve sv® registraci.  

 

Jak se udŊluje opr§vnŊn§ drģba nebo pr§vo odkazovat na ¼daje? 

Opr§vnŊnou drģbu nebo pr§vo odkazovat na celkovou zprávu ze studie 1) obvykle 

udŊluj² vlastn²ci celkov® zpr§vy ze studie, avġak 2) nŊkdy ji pŚizn§v§ z§kon nebo 

pŚ²sluġn® org§ny. 

1.  UdŊlen² opr§vnŊn® drģby nebo pr§va odkazovat na celkovou zpr§vu ze 

studie obvykle vyģaduje dohodu mezi pŚ²sluġnĨmi stranami. Podl®h§- li 

zpr§va autorsk®mu pr§vu nebo se jedn§ o DOI, mŢģe se opr§vnŊn§ drģba 

udŊlit formou Ălicence na pouģ²v§n²ñ ¼dajŢ, zat²mco právo odkazovat na 

¼daje lze udŊlit prostĨm Ăpovolen²m pŚ²stupuñ. PŚi vyjedn§v§n² tŊchto 

dohod by se mŊla vŊnovat zvl§ġtn² pozornost takto udŊlovanĨm pr§vŢm 

(pr§vo pouģ²t ¼daje pouze pro ¼ļely dle naŚ²zen² REACH nebo i pro jin® 

¼ļely), poskytovanĨm informac²m a pŚ²padnŊ d®lce trv§n² takov® dohody 

nebo pŚ²stupu k ¼dajŢm a souvisej²c²m n§kladŢm. D§le mŢģe bĨt tŚeba 

zv§ģit pr§vo poskytovat sublicence (napŚ. licence je udŊlena hlavn²mu 

ģadateli o registraci, kterĨ potŚebuje toto pr§vo rozġ²Śit na legitimn² 

¼ļastníky fóra SIEF).  

2.  V nŊkterĨch pŚ²padech udŊluje pr§vo odkazovat na ¼daje z§kon nebo 

regulaļn² org§ny. Je tomu tak v pŚ²padŊ podle ļl§nku 25 naŚ²zen² REACH, 

kterĨ stanov², ģe Ăveġker® souhrny studi² nebo podrobn® souhrny studi² 

pŚedloģen® v rámci registrac e podle tohoto naŚ²zen² alespoŔ o dvan§ct let 

dŚ²ve mohou bĨt pro ¼ļely registrace vyuģ²v§ny dalġ²m vĨrobcem nebo 

dovozcem.ñ Proto je moģn® podle Ăpravidla 12 letñ odkazovat na jakĨkoliv 

souhrn nebo podrobnĨ souhrn studie bez nutnosti bĨt jejich opr§vnŊnĨm 

drģitelem. D§le ļl. 10 písm.  a) osvobozuje zprávy ze studie zahrnuté 

v ļl. 25 odst.  3 od poģadavku, aby byl ģadatel o registraci jejich 

opr§vnŊnĨm drģitelem nebo musel m²t povolen² na nŊ odkazovat. 

Toto je tak® pŚ²pad, k nŊmuģ doch§z² za zvl§ġtn²ch podm²nek v  rámci 

postupu dotazování (jak je popsáno v  odd²le 4), nebo kdyģ se strany 

nedohodnou na sd²len² ¼dajŢ v r§mci f·ra SIEF (ļl. 30 odst.  3). Je vġak 

tŚeba upozornit, ģe toto zvl§ġtn² Ăpravidlo 12 letñ se vztahuje pouze na 

souhrny studií nebo na podrobné souhrny studi², kter® se pŚedkl§daj² 

v r§mci registrace dle naŚ²zen² REACH, a ģe se tyto souhrny nesm² volnŊ 

pouģ²vat pro jin® ¼ļely. Tato situace by se nemŊla smŊġovat s pŚ²padem, 

kdy pŚ²stup k (podrobnĨm) souhrnŢm studii udŊl² agentura ECHA bŊhem 

postupu  dotazov§n², zde se uplatŔuje pravidlo 12 let. Tyto (podrobn®) 

souhrny studi² lze volnŊ pouģ²t pro ¼ļely registrace. V²ce informac² 

naleznete v  odd²le 4.6 tŊchto pokynŢ. 

ObecnŊ plat², ģe jestliģe jsou studie veŚejnŊ dostupn®, mohou se v nich obsaģen® 

údaje  pouģ²t bez nutnosti zvaģovat autorsk® pr§vo na studii. Autorsk® pr§vo vġak 

potenci§ln²mu ģadateli o registraci nedovoluje kop²rovat text studie ï pŚesn® 

formulace ï do registraļn² dokumentace. Đdaje lze pouģ²t pro vypracov§n² vlastn²ho 

souhrnu studie. Nic m®nŊ pouģit² zveŚejnŊnĨch ¼dajŢ k uspokojení minimálních 

poģadavkŢ na informace v registraci tak jako tak vyģaduje opr§vnŊnou drģbu celkov® 

zpr§vy ze studie nebo pr§vo na ni odkazovat (tj. vlastn² zveŚejnŊn§ studie, z n²ģ 

zpráva o studii vychází).  

V pŚ²padŊ zveŚejnŊn® celkov® zpr§vy ze studie lze v mnoha pŚ²padech Ăopr§vnŊnou 
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drģbuñ nebo Ăpr§vo odkazovat nañ z²skat koup² pŚ²sluġn®ho ļasopisu, tŚebaģe to 

neplat² nezbytnŊ ve vġech pŚ²padech. Jestliģe nelze status zveŚejnŊn® studie vyvodit 

z klauzule o autorsk ®m pr§vu uveden® u dan® studie (napŚ. vydavatel vyluļuje 

pouze komerļn² pouģit²), doporuļuje se ovŊŚit si u vlastn²ka autorsk®ho pr§va, do 

jak® m²ry mohou podniky pouģ²t zveŚejnŊn® studie ve sv® vlastn² dokumentaci. Je- li 

to nezbytné, lze takové právo získ at prostŚednictv²m Ăpovolen² pŚ²stupuñ nebo jinou 

formou souhlasu zajiġŠuj²c² Ăopr§vnŊn²ñ k pouģ²v§n² pŚ²sluġnĨch informac² pro ¼ļely 

registrace. UpozorŔujeme, ģe vlastn²k autorsk®ho pr§va nemus² bĨt nezbytnŊ autor 

studie, ale sp²ġe to bĨv§ vydavatel nebo správce webových stránek.  

JinĨmi slovy, ģadatel® o registraci by se mŊli pokusit vyjednat si s vlastníkem 

autorsk®ho pr§va opr§vnŊn², kter® jim umoģn² odkazovat na zveŚejnŊn® ¼daje. 

Je tŚeba upozornit na to, ģe kdykoli se uplatŔuje spoleļn® pŚedloģen² informací 

v souladu s  ļl§nky 11 nebo 19 naŚ²zen² REACH, mus² se pŚi ovŊŚov§n² podm²nek 

pouģit² zveŚejnŊnĨch informac² br§t v ¼vahu tak® skuteļnost, ģe tyto informace 

nebude pouģ²vat pouze hlavn² ģadatel o registraci, ale tak® vġichni ostatn² ļlenov® 

spoleļn®ho pŚedloģen² ¼dajŢ pro tut®ģ l§tku. Je- li nutná dohoda s  vlastníkem 

autorsk®ho pr§va nebo jeho z§stupcem, mŊla by zajistit legitimn² pouģit² zveŚejnŊn® 

studie pro vġechny ļleny spoleļn®ho pŚedloģen² ï vļetnŊ potenci§ln²ch budouc²ch 

ļlenŢ vyģaduj²c²ch pŚ²stup k  tŊmto informac²m. 

Rozġ²Śen² pr§v na studii lze z²skat prostŚednictv²m Ăpovolen² pŚ²stupuñ nebo jinou 

formou dohody. Dohoda mus² zajistit, aby mohli ģadatel® o registraci prok§zat 

Ăopr§vnŊnou drģbuñ pŚ²sluġnĨch informac² pro ¼ļely registrace dle naŚ²zení REACH.  

Jestliģe vlastn²k autorsk®ho pr§va odm²tne udŊlit potenci§ln²mu ģadateli 

(potenci§ln²m ģadatelŢm) o registraci opr§vnŊn², mŊl by se vz²t v ¼vahu fakt, ģe 

nŊkter® ļ§sti zveŚejnŊnĨch dokumentŢ nemus² bĨt chr§nŊny autorskĨm pr§vem, a 

tud²ģ mohou bĨt zaļlenŊny do registraļn² dokumentace. 

Pozor: Autorsk® pr§vo se vztahuje pouze na zpŢsob vyj§dŚen², nikoli na fakta a 

¼daje obsaģen® v pr§ci. Tento druh informac² lze do dokumentace zaļlenit bez 

souhlasu vlastn²ka autorsk®ho pr§va za podm²nky, ģe text ze zveŚejnŊn® studie nen² 

do souhrnu studie zkopírován jako takový. V  tomto pŚ²padŊ nen² tŚeba pŚedchoz² 

povolení k  odkazov§n² na ¼daje, avġak je tŚeba uv®st odkazy na studii a citace z ní. 

BuŅte si vġak vŊdomi toho, ģe pouģit² zveŚejnŊnĨch ¼dajŢ k uspokojení s tandardních 

poģadavkŢ na informace stejnŊ vyģaduje pr§vo odkazovat na celkovou zpr§vu ze 

studie (tj. samotn§ zveŚejnŊn§ studie, z n²ģ zpr§va o studii vych§z²). 

 

Jestliģe je ve zveŚejnŊn®m ļl§nku uveden zdroj a jm®no autora, mŊly by se uv®st. 

Nicm®nŊ kdyģ se spoléháte na výjimku z  autorsk®ho pr§va, nen² moģn® jednoduġe 

zkop²rovat celou celkovou zpr§vu ze studie nebo jej² podstatnou ļ§st jako takovou. 

Nav²c, a pouze ve vĨjimeļnĨch pŚ²padech, kdy lze uspoŚ§d§n² nebo vĨbŊr 

konkr®tn²ch faktŢ povaģovat za zcela nov® a origin§ln² vyj§dŚen², mŢģe rovnŊģ 

podl®hat autorsk®mu pr§vu. D§le by se mŊly v souladu s  ļestnou prax² a v m²Śe 

vyģadovan® konkr®tn²m ¼ļelem registrace pouģ²vat, kdykoli je to vhodn®, citace, 

ud§vaj²c² tak® zdroj a jm®no autora, neboŠ tato skuteļnost by obvykle rovnŊģ 

nemŊla naruġit autorsk® pr§vo. 

D§le autorsk® pr§vo podl®h§ urļitĨm vĨjimk§m, kter® mohou bĨt uplatniteln®. 

Pr§vem na rozmnoģov§n², jakoģto jedn²m ze z§kladn²ch prvkŢ ochrany autorsk®ho 
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práva, který je v  tomto kontextu relevantní, se zabý v§ smŊrnice 2001/29/ES29 . 

Pr§vo na rozmnoģov§n² je vĨluļn® pr§vo povolit ļi zak§zat pŚ²m® ļi nepŚ²m®, 

doļasn® ļi trval® rozmnoģov§n² jakĨmikoliv prostŚedky a v jak®koliv formŊ, vcelku 

nebo po ļ§stech pro autory v pŚ²padŊ jejich dŊl (ļl. 2 písm.  a) t®to smŊrnice). 

Existuje nŊkolik vĨjimek a omezen² (ļl§nek 5 smŊrnice), kter® lze povaģovat za 

relevantn² pro zveŚejnŊnĨ materi§l studie, jenģ se m§ pouģ²t pro ¼ļely naŚ²zen² 

REACH (napŚ. citace pr§ce, kter§ jiģ byla legitimnŊ zpŚ²stupnŊna veŚejnosti napŚ. pro 

¼ļel kontroly (ļl. 5 odst.  3 písm.  d)), pouģit² pr§ce k zajiġtŊn² spr§vn®ho proveden² 

nebo hl§ġen² ze spr§vn²ho Ś²zen² (ļl. 5 odst.  3 písm.  e)). Posouzení situace 

v konkr®tn²m ļlensk®m st§tŊ proto bude vyģadovat zjiġtŊn², jak je tato smŊrnice 

v souļasnosti pŚevedena do pŚ²sluġn®ho vnitrost§tn²ho z§kona. KromŊ vnitrost§tn²ho 

z§kona bude m²t pro stanoven² pŚesn®ho kontextu takov® vĨjimky vĨznam 

vnitrost§tn² pr§vn² vŊda v dané zemi.  

Proto jenom z  hlediska z§kona EU nelze uļinit ģ§dnĨ z§vŊr ohlednŊ moģn®ho 

uplatnŊn² jistĨch vĨjimek nebo omezen² ochrany autorsk®ho pr§va pŚi pouģit² 

informac² pro ¼ļely naŚ²zen² REACH, neboŠ to z velk® m²ry z§vis² na pŚ²sluġn®m 

vnitrost§tn²m z§konŊ. PŚ²sluġnĨ vnitrost§tn² z§kon je v podstatŊ ten z§kon, v nŊmģ je 

ochrana prohlaġov§na. RovnŊģ je tŚeba zdŢraznit, ģe nŊkter® aspekty autorsk®ho 

práva mohou sahat za hranice EU/EHP (zejména jsou -li pr§ce zveŚejnŊny na 

internetu).  

StruļnŊ Śeļeno, ģadatel® o registraci mohou m²t pr§vo pouģ²t obsah zveŚejnŊn®ho 

ļl§nku v odliġn® formŊ, jestliģe si pŚed t²m ovŊŚili pŚ²sluġn® vnitrost§tn² z§kony o 

autorsk®m pr§vu a ochranŊ ¼dajŢ a respektuj² je. V pŚ²padŊ nejasnost² se doporuļuje 

vyhledat právní radu u vnitrostátního právníka, který se specializuje na oblast 

autorských práv.  

Urļen² vlastnictv²: pŢvod ¼dajŢ 

Đdaje (celkov® zpr§vy ze studie) obvykle patŚ² 1) podnikŢm, 2) prŢmyslovĨm 

asociac²m, 3) konsorci²m nebo 4) ¼Śedn²m org§nŢm: 

 

1.  Podniky: Jestliģe podniky samy prov§dŊj² studie nebo je zad§vaj², maj² pak 

obvykle ¼pln§ vlastnick§ pr§va na studie, vļetnŊ pr§va udŊlovat pŚ²stup 

k tŊmto ¼dajŢm. V r§mci skupiny podnikŢ mŢģe ¼daje vlastnit jeden pr§vn² 

subjekt ve skupinŊ a nemus² je nezbytnŊ pŚedat ostatn²m podnikŢm v t®ģe 

skupinŊ bez konkr®tn² dohody. Vlastn²ci ¼dajŢ, kteŚ² patŚ² do stejn®ho f·ra 

SIEF, jsou v§z§ni ustanoven²mi ļl§nku 30. Vlastn²ci ¼dajŢ mimo f·rum 

SIEF nemaj² povinnost sd²let ¼daje podle naŚ²zen² REACH. 

Studii lze povaģovat za dostupnou v r§mci f·ra SIEF, jestliģe mŢģe kaģdĨ 

potenci§ln² ģadatel o registraci z²skat pŚ²stup k celkov® zpr§vŊ ze studie 

t²m, ģe si ji vyģ§d§ od ostatn²ch ¼ļastn²kŢ f·ra SIEF (buŅ na z§kladŊ 

dohody v  souladu s  ļl. 30 odst.  1, nebo v  dŢsledku rozhodnut² agentury 

ECHA podle ļl. 30 odst.  3). To pŚedem pŚedpokl§d§, ģe studii buŅ pŚ²mo 

vlastn² nŊkterĨ z ¼ļastn²kŢ f·ra SIEF, nebo v  pŚ²padŊ, ģe vlastn²k studie 

je mimo f·rum SIEF, m§ ¼ļastn²k f·ra SIEF i tak svolen² sd²let studii 

s ostatn²mi ¼ļastn²ky f·ra SIEF, obzvl§ġŠ byla-li tato studie jiģ pŚedloģena 

                                           

29   SmŊrnice Evropsk®ho parlamentu a Rady 2001/29/ES ze dne 22. kvŊtna 2001 o harmonizaci urļitĨch 
aspektŢ autorsk®ho pr§va a pr§v s ním souvisejících v  informaļn² spoleļnosti, ĐŚ. vŊst. L 167, 22.6.2001, 
s. 10.  

 



Pokyny pro sd²len² ¼dajŢ 

Verze  3.1 ï leden  2017  

73  

 

agentuŚe ECHA. 

2.  PrŢmyslov® asociace: V urļitĨch pŚ²padech obchodn² asociace jménem 

svĨch ļlenŢ zadaj² studie a vlastn² ¼daje. Zde je ot§zkou urļen² vlastn²ka 

(vlastn²kŢ) ¼dajŢ, tj. asociace, jej² ļlenov® nebo ļlenov® zvl§ġtn² Ăz§jmov® 

skupinyñ uvnitŚ asociace. To bude obvykle vyģadovat proj²t si intern² 

stanovy asociace a/nebo napŚ²klad dokumenty zŚizuj²c² z§jmov® skupiny. 

Tyto dokumenty mohou rovnŊģ stanovovat pr§va podnikŢ, kter® se 

rozhodnou asociaci nebo skupinu opustit.  

3.  Konsorcia: Podniky uvnitŚ konsorcia se mohou rozhodnout sdílet stávající 

¼daje nebo z²skat ¼daje nov®. Vlastnictv² ¼dajŢ bude obvykle urļeno 

pravidly smlouvy konsorcia nebo samostatnĨmi dohodami pŚi sd²len² nebo 

zad§v§n² studie. Obvykle se pr§va na ¼daje udŊluj² tŊm, kdo pŚisp²vaj² na 

n§klady na z²sk§n² ¼dajŢ. Jak je uvedeno vĨġe, v nŊkterĨch pŚ²padech 

dohoda o konsorciu omezuje pr§va ļlenŢ konsorcia na pouģit² ¼dajŢ, kter® 

sd²lej² nebo z²skaj², takģe nemohou Ăvlastnick§" pr§va na tyto ¼daje uģ²vat. 

4.  ĐŚedn² org§ny: Studie jsou rovnŊģ prov§dŊny vl§dn²mi agenturami, 

výzkumnými ústavy, univerzitami nebo mezinárodními organizacemi a jsou 

tak® chr§nŊny autorskĨm pr§vem. Vlastnictv² obvykle patŚ² dan® vl§dŊ, 

univerzitŊ nebo mezin§rodn² organizaci. O pr§vo odkazovat na ¼daje je 

pak tŚeba poģ§dat dotyļnĨ org§n. DŢleģit® je, ģe studii nelze volnŊ pouģ²t 

k ¼ļelŢm registrace jenom proto, ģe tyto ¼Śedn² org§ny zveŚejnily souhrn 

studie nebo celkovou zprávu ze studie. V  nŊkterĨch pŚ²padech mŢģe 

samotn§ studie podl®hat autorskĨm pr§vŢm nebo patŚit jin® stranŊ, kter§ 

k ní má úplná  vlastnická práva.  

 

Kdy a jak lze sdílet údaje a náklady?  

Đļastn²ci f·ra SIEF si mohou volnŊ zorganizovat sd²len² n§kladŢ. UplatŔuj² se pŚi tom 

z§kladn² principy spravedlnosti, transparentnosti a nediskriminace obsaģen® 

v naŚ²zen² REACH a d§le objasnŊn® v prov§dŊc²m naŚ²zen², pŚiļemģ je tŚeba m²t na 

pamŊti tak® to, ģe sd²len² ¼dajŢ nen² urļeno k vytv§Śen² zisku vlastn²ka (vlastn²kŢ) 

¼dajŢ, nĨbrģ ke sd²len² skuteļnĨch vynaloģenĨch n§kladŢ. 

RovnŊģ je tŚeba vz²t v ¼vahu fakt, ģe ¼daje pŚedloģen® pŚed v²ce neģ 12 lety v  rámci 

pŚedchoz²ch pr§vn²ch pŚedpisŢ nepodl®haj² povinnosti ¼hrady (dalġ² informace o 

pravidle 12  let viz oddíl 4.6.1).  

V tŊchto pokynech je jako vĨchoz² body pops§no nŊkolik vzorcŢ ¼hrady (viz odd²l 5). 

Strany mus² rovnŊģ zorganizovat fyzickĨ pŚenos ¼dajŢ (RSS nebo povolen² pŚ²stupu) 

mezi sebou.  

Jestliģe mezi potenci§ln² ģadatele o registraci patŚ² vĨrobci a dovozci l§tek v rŢznĨch 

mnoģstevn²ch rozmez²ch, budou se uplatŔovat rŢzn® lhŢty registrace. V takových 

pŚ²padech mohli potenci§ln² ģadatel® o registraci dos§hnout dohody ohlednŊ sd²len² 

¼dajŢ a n§kladŢ jiģ pŚed lhŢtou registrace v roce 2010 nebo 2013. Model sdílení 

¼dajŢ proto mus² bĨt jasnŊ odŢvodnŊnĨ tak, aby byl spravedlivĨ, transparentn² a 

nediskriminaļn² tak® pro potenci§ln² ģadatele o registraci pŚipojuj²c² se ke st§vaj²c² 

registraci v  roce 2018 a pozdŊji. Vlastn² platba pŚ²sluġn®ho pod²lu na n§kladech se 

vyģaduje v dobŊ registrace, nedohodnou-li se potenci§ln² ģadatel® o registraci jinak. 

 

Pozor: StruļnŊ Śeļeno, v kroku 8 mezi sebou poten ci§ln² ģadatel® o registraci 

organizuj² vlastn² vĨmŊnu ¼dajŢ a pŚ²sluġnou n§hradu tak, aby byl kaģdĨ potenci§ln² 
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ģadatel o registraci opr§vnŊn k registraci vļas ve lhŢtŊ registrace, kter§ se na nŊj 

vztahuje, a aby byl n§leģitŊ odġkodnŊn za ¼daje / n§leģitŊ uhradil údaje, které 

poskytl / mu byly poskytnuty, a aby mŊl pŚ²stup k informac²m, jeģ potŚebuje 

k dokonļen² sv® registrace. Potenci§ln² ģadatel® o registraci mus² platit pouze za ty 

studie, kter® potŚebuj² pro sv§ mnoģstevn² rozmez². RovnŊģ n§klady související se 

spr§vou f·ra SIEF a spoleļn®ho pŚedloģen² a dalġ² administrativn² n§klady 

nesouvisej²c² se studiemi by se mŊly sd²let pomŊrnĨm zpŢsobem. 

 

3.3.3.9.  Krok 9 -  Spoleļn® pŚedloģen² ¼dajŢ 

Vġechny relevantn² a dostupn® informace shrom§ģdŊn® pŚi pŚ²pravŊ spoleļn® 

registraļn² dokumentace mus² bĨt vģdy zdokumentov§ny v hlavní technické 

dokumentaci. U l§tek vyr§bŊnĨch nebo dov§ģenĨch v mnoģstv²ch 10 tun (a v²ce) za 

rok na jednoho ģadatele o registraci mus² bĨt informace rovnŊģ zdokumentov§ny ve 

zpr§vŊ o chemick® bezpeļnosti (CSR). Je tŚeba zdokumentovat alespoŔ vġechny 

informace poģadovan® dle ļl. 10 písm.  a) pro technickou dokumentaci a podle ļl. 10 

písm.  b) pro zpr§vu o chemick® bezpeļnosti (CSR), a to ve zvl§ġtn²ch formul§Ś²ch 

pro ozn§men² (pŚ²loha I naŚ²zen² REACH).  

Hlavn² ģadatel o registraci bude muset rovnŊģ pŚ²padnŊ poģ§dat o zachov§n² 

dŢvŊrnosti spoleļnŊ pŚedkl§danĨch ¼dajŢ (ļl. 10 písm.  a) bod xi)), zat²mco ģ§dost o 

zachov§n² dŢvŊrnosti informac², u kterĨch ļlen f·ra odstoupil ze spoleļn®ho 

pŚedloģen², spad§ do odpovŊdnosti ļlena, jenģ tyto informace pŚedloģil. 

Vġichni ģadatel® o registraci spoleļnŊ pŚedkl§daj²c² ¼daje mus² splŔovat ustanoven² 

ļl. 10 písm.  a).  

 

3.3.4.  Klasifikace a oznaļen² 

Dohoda o klasifikaci a oznaļen² je jedn²m ze dvou c²lŢ f·ra SIEF. Poģaduje se, aby 

ģadatel® o registraci uvedli klasifikaci a oznaļen² l§tky v registraļn² dokumentaci, jak 

je popsáno v  pŚ²loze VI odd²le 4, jakoģto souļ§st technick® dokumentace (ļl. 10 

odst.  1 bod iv)).  

NaŚ²zen² CLP stanov², ģe oznamovatel® a ģadatel® o registraci maj² vynaloģit veġker® 

úsilí k  dosaģen² dohody ohlednŊ z§pisu, kterĨ je tŚeba uļinit do seznamu klasifikac² a 

oznaļen², jestliģe ozn§men² l§tky mŊlo za n§sledek rŢzn® z§pisy pro tut®ģ l§tku. Toto 

ustanoven² (ļl§nek 41 naŚ²zeni CLP) zahrnuje dodateļn® dohody pot®, co jiģ bylo 

uļinŊno ozn§men², avġak nejedn§ se nezbytnŊ o dohodu pŚed ozn§men²m, kter§ 

vychází z  diskus² (a sd²len² ¼dajŢ) ve f·ru SIEF. Dalġ² informace jsou obsaģeny 

v pŚ²ruļce ĂJak pŚipravit ozn§men² o klasifikaci a oznaļen²ñ dostupn® na adrese  

http://echa.europa.eu/manuals . 

Doporuļuje se, aby si potenci§ln² ģadatel® o registraci vymŊnili informace o 

klasifikaci a oznaļen², kter® individu§lnŊ pouģ²vaj², v rané fázi práce fóra SIEF. Lze 

rozumnŊ pŚedpokl§dat, ģe nejsou-li mezi ¼ļastn²ky ģ§dn® rozd²ly v klasifikaci a 

oznaļen², je to dobrou zn§mkou toho, ģe mohou ¼daje sd²let. 

Jestliģe se vyskytnou rozd²ly v klasifikaci a oznaļen², mohou ¼ļastn²ci f·ra SIEF 

zkoumat, zda tyto rozdíly pocházejí z  rŢznĨch informac² o ¼daj²ch (vnitŚn² vlastnosti), 

na kterých se jednotlivé klasifikace zakládají, nebo z  odliġnĨch charakteristik l§tek, 

jak je d§le vysvŊtleno ve dvou n²ģe uvedenĨch pŚ²kladech. 

 

http://echa.europa.eu/manuals
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PŚ²klady: 

 

1.  Výrobce  A klasifikuje svou l§tku pro pŚ²sluġnou nebezpeļnost pro zdraví na 

z§kladŊ studie, kterou nem§ vĨrobce B k  dispozici. Výrobce  B látku 

neklasifikuje pro stejnou nebezpeļnost pro zdrav² v dŢsledku chybŊj²c²ch 

dostateļnĨch a spolehlivĨch ¼dajŢ a dalġ²ch informac². 

Diskuse: vĨrobce B by si mŊl od vĨrobce A vyģ§dat v  souladu 

s ustanoven²mi ļl. 30 odst.  1 chybŊj²c² ¼daje, a oba vĨrobci, A i B, by 

tud²ģ mŊli zv§ģit pouģit² stejn® klasifikace. 

2.  Oba vĨrobci, A i B, maj² dostaļuj²c² a spolehliv® studie tĨkaj²c² se pŚ²sluġn® 

nebezpeļnosti. Studie l§tky, kterou vlastn² vĨrobce A, d§v§ podnŊt ke 

klasifikaci látky. Jiná studie dané látky, kterou má k  dispozici výrobce B, 

ned§v§ podnŊt ke klasifikaci l§tky. K tomu vġak doġlo d²ky skuteļnosti, ģe 

l§tky vyr§bŊn® vĨrobcem A a B maj² odliġn® profily nebezpeļnosti 

v dŢsledku rozd²lŢ souvisej²c²ch s vĨrobn²m postupem (napŚ. neļistoty, 

izomery).  

Diskuse: klasifikace se liġ² d²ky rozd²lnĨm profilŢm neļistot, zat²mco obŊ 

studie jsou v  poŚ§dku. Moģnost sd²len² ¼dajŢ mezi vĨrobcem A a B pro 

pŚ²sluġn® typy nebezpeļnosti nen² zaloģena na rozumném základu. 

V profilu identity l§tky (SIP) budou muset bĨt pŚesnŊ uvedena rŢzn§ 

hraniļn² sloģen² l§tky, pokud tato sloģen² vedou k odliġnĨm vlastnostem. 

Poļet hraniļn²ch sloģen² uvedenĨch v jedné dokumentaci bude záviset na 

variabilitŊ sloģen² registrovanĨch jednotlivĨmi ¼ļastn²ky spoleļn®ho 

pŚedloģen² a na profilech osudu v  ģivotn²m prostŚed² a nebezpeļnosti 

tŊchto sloģen². V z§sadŊ je nezbytn® pŚedloģit konkr®tn² ¼daje 

odpov²daj²c² kaģd®mu hraniļn²mu sloģen², aby se urļila vlastnost dan®ho 

sloģen². Tyto ¼daje mohou v®st ke stanoven² odliġn® klasifikace pro rŢzn§ 

hraniļn² sloģen². 

Potenci§ln² ģadatel® o registraci ze stejn®ho f·ra SIEF se mezi sebou mus² dohodnout 

na klasifikaci a oznaļen². To nemus² nezbytnŊ znamenat, ģe vġichni vĨrobci a dovozci 

stej n® l§tky pouģij² stejnou klasifikaci a oznaļen². Stejn§ l§tka se mŢģe vyr§bŊt 

rozdílnými postupy, které vedou k  odliġnĨm profilŢm neļistoty, viz tak® odd²l 1.1.7.2 

PokynŢ k uplatŔov§n² krit®ri² CLP dostupných na adrese 

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

situaci mŢģe doj²t, pouģ²vaj²- li se rozdílné suroviny. V  takovĨch pŚ²padech vġak 

pŚesto mŢģe bĨt moģn® sd²let ¼daje. 

 

Je moģn® sd²let ¼daje, pokud se klasifikace a oznaļen² liġ²? 

 

Povinnost sd²let ¼daje se vztahuje na ģadatele o registraci stejn® l§tky, kteŚ² jsou ve 

stejném fóru SIEF. Rozdíly v  klasifikaci a oznaļen² nejsou dŢvodem pro nesd²len² 

informac². Đļastn²ci f·ra SIEF se samozŚejmŊ mohou dohodnout na rozd²ln® 

klasifikaci a oznaļen² pro tut®ģ l§tku, pokud se tento rozd²l pŚisuzuje napŚ²klad dobŚe 

identifikovan® neļistotŊ, u n²ģ jsou zn§my pŚ²sluġn® nebezpeļn® vlastnosti. Spoleļn§ 

registraļn² dokumentace pŚedkl§dan§ hlavn²m ģadatelem o registraci pak mŢģe 

obsahovat v²ce neģ jednu klasifikaci a oznaļen², je-li to n§leģitŊ zdŢvodnŊno a 

doloģeno transparentn² dokumentac². 

 

http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-clp
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Pozor: Đļastn²ci f·ra SIEF se tak® nemus² shodnout na klasifikaci a oznaļen² l§tky (z 

jin®ho dŢvodu neģ kvŢli rozd²lŢm v profilu neļistot, rozd²ln® interpretaci vĨsledkŢ 

zkouġek) (podle ļl. 11 odst.  3 písm.  c)). V  takov®m pŚ²padŊ naŚ²zen² REACH 

umoģŔuje dotļen®mu ļlenovi (dotļenĨm ļlenŢm) f·ra SIEF pŚedloģit samostatnŊ 

ļ§st informac² nebo vġechny informace urļen® ke spoleļn®mu pŚedloģen² a pŚedloģit 

samostatnou K&O. Ve spoleļn® registraļn² dokumentaci vġak tak® mohou bĨt 

rozd²ln® K&O bez nutnosti odstupovat od spoleļn®ho pŚedloģen², kter® nemus² nutnŊ 

pŚedstavovat pŚek§ģku pro sd²len² ¼dajŢ. 

 

Je vġak zapotŚeb² upozornit na skuteļnost, ģe rozd²ln® klasifikace a oznaļen² mohou 

m²t vliv na posouzen² rizika a ģe moģnost sd²len² posouzen² chemick® bezpeļnosti se 

mŢģe st§t spornou. 

 

3.3.5.  Sd²len² ¼dajŢ: individu§ln² zpŢsob 
(odstoupení)  

Ģadatel® o registraci mus² splnit sv® povinnosti podle naŚ²zen² REACH postupem 

podle ļl§nku 30 naŚ²zen² REACH (tj. sd²len² ¼dajŢ). Ģadatel® o registraci, kteŚ² 

odstoup², se mus² i nad§le pod²let na spoleļn®m pŚedloģen². 

 

Pozor: Ģadatel® o registraci mohou odstoupit v souvislosti s  urļitĨmi nebo vġemi 

sledovanĨmi vlastnostmi, mus² vġak zŢstat ļleny spoleļn®ho pŚedloģen². 

 

N²ģe popsan® kroky se proto tĨkaj² pouze tŊch sledovanĨch vlastnost², u nichģ mohou 

ģadatel® o registraci odŢvodnit ģ§dost o jedno ze tŚ² krit®ri² podle ļl. 11 odst.  3, 

kter§ umoģŔuj² samostatn® pŚedloģen² ¼dajŢ. 

 

Krok 1  Individu§ln² shromaģŅov§n² a seznam dostupnĨch informac² 

Krok 2  Individu§ln² posouzen² poģadavkŢ na informace 

Krok  3 Sd²len² dostupnĨch ¼dajŢ, je-li tŚeba 

Krok  4 Spoleļn® pŚedloģen² ¼dajŢ ï odstoupení  

 

Kroky 1 aģ 3 jsou stejn® jako kroky popsan® vĨġe v Ăkolektivn²m zpŢsobuñ s tím 

rozd²lem, ģe se budou prov§dŊt samostatnŊ. N²ģe jsou pouze shrnuty. 

3.3.5.1.  Krok 1 -  Individu§ln² shromaģŅov§n² a seznam 

dostupných informací  

Krok 1 vyģaduje, aby potenci§ln² ģadatel o registraci shrom§ģdil a zdokumentoval 

vġechny sv® internŊ dostupn® informace o l§tce tĨkaj²c² se jej²ch: 1) vnitŚn²ch 

vlastností (bez ohledu na mn oģstevn² rozmez²); 2) pouģit², expozice a 3) opatŚen² 

k Ś²zen² rizik; a aby vyhledal informace v literatuŚe. 
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3.3.5.2.  Krok 2 -  Individu§ln² posouzen² poģadavkŢ na 

informace  

Krok 2 vyģaduje, aby kaģdĨ potenci§ln² ģadatel o registraci pŚesnŊ urļil, jak® jsou 

poģadavky na informace pro l§tku, jeģ hodl§ registrovat, zejm®na s ohledem na 

mnoģstevn² rozmez², kter® se ho tĨk§. PŚi posuzov§n² poģadavkŢ na informace 

mohou vz²t potenci§ln² ģadatel® o registraci v ¼vahu moģn® uplatnŊn² ģ§dost² o 

upuġtŊn² od z²sk§v§n² dalġ²ch ¼dajŢ (napŚ²klad na z§kladŊ pouģit² / vzorce expozice), 

modelŢ QSAR, analogick®ho pŚ²stupu a metod nevyģaduj²c²ch zkouġky. 

3.3.5.3.  Krok 3 -  Sd²len² dostupnĨch ¼dajŢ 

Potenci§ln² ģadatel o registraci m§ i nad§le povinnosti sd²let ¼daje ze studi², kter® 

vlastní.  

PŚed t²m, neģ studii zpŚ²stupn² ¼ļastn²kŢm, kteŚ² o ni ģ§daj², je tŚeba dohodnout se 

na cenŊ za sd²len² poģadovanĨch informac² podle n§sleduj²c²ho postupu: 

¶ vlastn²k studie mus² pŚedat ¼ļastn²kŢm, kteŚ² tuto studii poģaduj², doklad o 

n§kladech na ni ve lhŢtŊ jednoho mŊs²ce od pod§n² ģ§dosti, 

¶ n§klady na sd²len² informac² je tŚeba stanovit spravedlivĨm, transparentn²m a 

nediskriminaļn²m zpŢsobem (viz odd²l 5), 

¶ v pŚ²padŊ, ģe nelze dos§hnout dohody, budou se n§klady sd²let stejnĨm d²lem. 

Po ¼hradŊ sd²lenĨch n§kladŢ mus² d§t vlastn²k do 2 tĨdnŢ od obdrģen² platby svolen² 

odkazovat na celkovou zprávu ze studie, nebylo - li dohodnuto jinak.  

Pokyny ohlednŊ charakteru ¼dajŢ, kter® se maj² sd²let, vļetnŊ opr§vnŊn® drģby, 

naleznete v  oddíle 3.3.3.8.  

3.3.5.4.  Krok 4 -  Spoleļn® pŚedloģen² ¼dajŢ 

Spoleļn® pŚedloģen² ¼dajŢ je pops§no n²ģe v odd²le 6. Đļast na spoleļn®m pŚedloģen² 

je povinn§. ĂIndividu§ln² zpŢsobñ lze pouģ²t pouze v pŚ²padech, kdy maj² podniky 

opodstatnŊn® dŢvody k odstoupen² od spoleļn®ho pŚedloģen² ļ§sti nebo veġkerĨch 

údaj Ţ zahrnutĨch ve spoleļn®m pŚedloģen² ¼dajŢ (podrobn® informace viz odd²l 6.3). 

I v  pŚ²padŊ, ģe ģadatel® o spoleļnou registraci nebudou ve skuteļnosti sd²let ģ§dn® 

¼daje (tj. samostatn§ pŚedloģen² vġech sledovanĨch vlastnost²), mus² se dohodnout 

na sdílení n§kladŢ na spoleļn® pŚedloģen² (nesouvisej²c²ch se samotnĨmi ¼daji, nĨbrģ 

sp²ġe jde o administrativn² n§klady) spravedlivĨm, transparentn²m a 

nediskriminaļn²m zpŢsobem. 

Jak vyģaduje prov§dŊc² naŚ²zen² (EU) 2016/9 (ļl. 3 odst.  3), potenci§ln² ģadatel o 

registraci, kterĨ nemus² sd²let zkouġky na obratlovc²ch, mus² informovat vġechny 

pŚ²padn® pŚedchoz² ģadatele o registraci (napŚ. e-mailem) a agenturu ECHA 

(pŚedloģen²m souboru IUCLID) o sv®m rozhodnut² pŚedloģit informace samostatnŊ. 

3.3.6.  Sd²len² ¼dajŢ s drģiteli ¼dajŢ 

Drģitel® ¼dajŢ by mŊli za ¼daje, kter® s potenci§ln²mi ģadateli o registraci sd²l², 

obdrģet finanļn² ¼hradu. Protoģe drģitel® ¼dajŢ nemaj² povinnost l§tku registrovat, 

nemaj² ani Ăpod²lñ na registraci l§tky, a tud²ģ se ne¼ļastn² pŚ²pravy spoleļn® 

registraļn² dokumentace. StejnŊ tak se po nich nepoģaduje, aby platili jak®koli 

náklady spojené s  pŚ²pravou dokumentace nebo souvisej²c² s organizac² sd²len² ¼dajŢ 

mezi ļleny f·ra SIEF. 
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Pozor: Pro usnadnŊn² postupu by vġak mŊli drģitel® ¼dajŢ, kteŚ² jsou ochotni sdílet 

pŚ²sluġn® informace, tuto skuteļnost co nejdŚ²ve ozn§mit. Jakmile se zapoj² do 

diskus² o sd²len² ¼dajŢ, mŊli by na ģ§dosti o ¼daje reagovat vļas a s dostateļnĨm 

pŚedstihem pŚed registraļn²mi lhŢtami. 

 

3.3.7.  PŚipojen² dalġ²ch ģadatelŢ k jiģ 
existuj ²c²mu (spoleļn®mu) pŚedloģen² 

Jestliģe jiģ existuje spoleļn§ registraļn² dokumentace, je moģn® nŊkter® z vĨġe 

popsanĨch krokŢ vynechat (napŚ. kroky 3.3.3.6 a 3.3.3.7). Potenci§ln² ģadatel o 

registraci se pak mus² obr§tit na st§vaj²c²(ho) ģadatele o registraci a vyjednat 

podm²nky pro pŚipojen² se k spoleļn®mu pŚedloģen² dokumentace, kterou jiģ hlavn² 

ģadatel o registraci pŚedloģil jm®nem ostatn²ch ģadatelŢ o registraci s jejich 

souhlasem. Potenci§ln² a st§vaj²c² ģadatel (ģadatel®) o registraci (nebo jejich 

z§stupce (z§stupci)) mus² vynaloģit veġker® ¼sil² k dosaģen² dohody ohlednŊ sd²len² 

informac² a n§kladŢ na nŊ spravedlivĨm, transparentn²m a nediskriminaļn²m 

zpŢsobem. Nov² potenci§ln² ģadatel® o registraci by mŊli dostat transparentn² a jasn® 

informace týk aj²c² se identifikace l§tky, moģnost² pŚ²stupu k ¼dajŢm a souvisej²c²ch 

n§kladŢ a o pŚ²stupu ke spoleļn®mu pŚedloģen² (token). 

Je-li jiģ uzavŚena dohoda o sd²len² ¼dajŢ a smluvn² strany t®to dohody se dohodly 

zprostit se povinnosti zahrnout do ní rozpis ná kladŢ na jednotliv® poloģky a/nebo 

mechanismy n§hrady (viz odd²l 3.2.6.2), potenci§ln² ģadatel® o registraci nejsou 

takovĨm(i) zproġtŊn²m(i) v§z§ni. Podle ļl. 2 odst.  2 prov§dŊc²ho naŚ²zen² maj² 

st§vaj²c² ģadatel® o registraci na ģ§dost potenci§ln²ch ģadatelŢ o registraci povinnost: 

- poskytnout rozpis jednotlivĨch poloģek n§kladŢ vynaloģenĨch po vstupu 

tohoto naŚ²zen² v platnost (26.  ledna 2016),  

- poskytnout doklad o n§kladech jak®koli studie, kter§ se m§ sd²let a jeģ byla 

dokonļena pŚed vstupem tohoto naŚ²zení v  platnost a kter§ je vyģadov§na 

podle ļl. 30 odst.  1 naŚ²zen² REACH, 

- maxim§lnŊ se vynasnaģit o poskytnut² rozpisu jednotlivĨch poloģek vġech 

ostatn²ch vynaloģenĨch n§kladŢ (pŚed vstupem tohoto naŚ²zen² v platnost) 

vļetnŊ administrativn²ch n§kladŢ. 

Potenci§ln² ģadatel o registraci se rovnŊģ mŢģe rozhodnout pŚedloģit samostatnŊ 

nŊkter® nebo vġechny sledovan® vlastnosti (viz odd²l 6), avġak i pŚesto mus² zŢstat 

ļlenem spoleļn®ho pŚedloģen² ¼dajŢ. Je tŚeba upozornit, ģe ģadatel® o registraci, 

kteŚ² se rozhodnou pŚedloģit nŊkter® nebo vġechny informace samostatnŊ, mus² i 

pŚesto pŚispŊt svĨm d²lem na n§klady spojen® se spoleļnĨm pŚedloģen²m a pŚ²padnŊ 

i na dalġ² souvisej²c² administrativn² n§klady. 

V²ce podrobnost² o podm²nk§ch pro odstoupen² viz odd²l 6.3 tŊchto pokynŢ. 

 

3.4.  Spory souvisej²c² se sd²len²m ¼dajŢ v rámci fóra SIEF  

Ļl§nek 30 naŚ²zen² REACH uv§d² pravidla uplatniteln§ na spory souvisej²c² se sd²len²m 

¼dajŢ v rámci fóra SIEF a zabývá se spory v  dŢsledku rozd²lnĨch n§zorŢ na to, kdo 

bude prov§dŊt novou zkouġku, a spory v dŢsledku neshody o principech a/nebo 

podm²nk§ch sd²len² st§vaj²c²ch studi² na obratlovc²ch. KromŊ toho ļl§nek 5 
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prov§dŊc²ho naŚ²zen² vyģaduje, aby agentura ECHA pŚi urovn§v§n² sporŢ podle ļl. 30 

odst.  3 vzala v  ¼vahu, jak z¼ļastnŊn® strany dodrģely ustanoven² tohoto naŚ²zen² 

tĨkaj²c² se poģadavku na spravedliv®, transparentn² a nediskriminaļn² sd²len² ¼dajŢ a 

n§kladŢ. Toto naŚ²zen² agentuŚe ECHA rovnŊģ ukl§d§ povinnost, aby v kontextu 

sporŢ podle ļl. 30 odst.  3 zajistila, aby strany po pro bŊhnut² sporu ohlednŊ ¼dajŢ 

dodrģely z§sadu Ăjedna l§tka, jedna registraceñ. Tud²ģ i v pŚ²padŊ, kdy neexistuje 

ģ§dnĨ pŚ²mĨ spor ohlednŊ samotnĨch ¼dajŢ (samostatn® pŚedloģen² sc®n§Śe pro 

vġechny ¼daje), nĨbrģ pouze ohlednŊ podm²nek spoleļn®ho pŚedloģen², je moģn® 

uplatnit mechanismus pro Śeġen² sporŢ (viz odd²l 6). 

Ustanoven² o sd²len² ¼dajŢ a s nimi souvisej²c²ch sporech se rovnŊģ uplatŔuj², jakoģto 

vĨsledek postupŢ hodnocen² (ļl§nek 53 naŚ²zen² REACH), v pŚ²padŊ, kdy je tŚeba 

provést nové studie.  

Spory oh lednŊ sd²len² ¼dajŢ by se mŊly pouģ²t jako posledn² moģnost, kdyģ navzdory 

maxim§ln²mu ¼sil² o dosaģen² dohody selģou vġechna jedn§n² ohlednŊ sd²len² ¼dajŢ. 

Podniky mohou vyuģ²t moģnosti nahl®dnout do jiģ vydanĨch rozhodnut² agentury 

ECHA ve sporech ohledn Ŋ sd²len² ¼dajŢ na adrese 

http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data -sharing/data -sha ring -

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

uģiteļn® informace.  

3.4.1.  Spory souvisej²c² se sd²len²m ¼dajŢ 
podle ļl. 30 odst.  2  

V pŚ²padŊ, ģe je k registraci potŚeba (tj. je uveden§ v pŚ²loh§ch VII a VIII) studie (aŠ 

uģ zahrnuje obratlovce nebo ne) a není k  dispozici v  rámci fóra SIEF, bude nutné 

k doplnŊn² dokumentace proveden² nov® zkouġky. Ļlenov® f·ra SIEF se proto budou 

muset dohodnout na tom, kdo chybŊj²c² studii provede. MŢģe se vġak st§t, ģe 

navzdory svému úsilí nedos §hnou dohody (kvŢli nedostatku dobrovoln²kŢ nebo kvŢli 

v²ce neģ jednomu dobrovoln²kovi). 

V pŚ²padŊ, kdy ¼ļastn²ci f·ra SIEF nemohou dos§hnout dohody, mŊla by podle ļl. 30 

odst.  2 naŚ²zen² REACH urļit agentura ECHA, kterĨ ģadatel o registraci m§ zkouġku 

pro vést.  

Vġichni ¼ļastn²c², kteŚ² poģaduj² studii, mus² pŚispŊt na n§klady na jej² vypracov§n², a 

to pod²lem, kterĨ odpov²d§ poļtu z¼ļastnŊnĨch potenci§ln²ch ģadatelŢ o registraci. 

KaģdĨ ¼ļastn²k f·ra SIEF m§ pr§vo obdrģet kopii celkov® zpr§vy ze studie do dvou 

tĨdnŢ od zaplacen². 

Jestliģe ļlenov® f·ra SIEF nemohou dos§hnout dohody o tom, kdo provede novou 

zkouġku, jeden z potenci§ln²ch ģadatelŢ o registraci o tom mŢģe agenturu ECHA 

informovat prostŚednictv²m webov®ho formul§Śe na webovĨch str§nk§ch agentury 

ECHA na adrese https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/article302.aspx, 

v nŊmģ uvede n²ģe vyjmenovan® informace (ġablona je k dispozici s  webovým 

formul§Śem): 

¶ jm®na (podnikŢ) potenci§ln²ch ģadatelŢ o registraci, kteŚ² se snaģili dos§hnout 

dohody,  

¶ jména  (podnikŢ) potenci§ln²ch ģadatelŢ o registraci, kteŚ² podporuj² poģadavek 

proveden² zkouġky, 

¶ jm®na (podnikŢ) potenci§ln²ch ģadatelŢ o registraci, kteŚ² se dobrovolnŊ nab²dli 

zkouġku prov®st. 

Agentura ECHA na z§kladŊ poskytnutĨch informac² vybere ģadatele o registraci, 

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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kterĨ provede studii, a to na z§kladŊ objektivn²ch krit®ri² (pro registraļn² lhŢtu v roce 

2018 vġak bude vĨbŊr ve vŊtġinŊ pŚ²padŢ proveden n§hodnŊ vzhledem k tomu, ģe 

mezi jednotlivĨmi potenci§ln²mi ģadateli o registraci nejsou vĨznamn® rozd²ly).  

Jakmile ģadatel o registraci studii provede, mus² dodat celkovou zpr§vu ze studie 

ostatn²m ģadatelŢm o registraci, kteŚ² zkouġku poģaduj² a zaplatili pod²l odpov²daj²c² 

poļtu z¼ļastnŊnĨch ģadatelŢ o registraci, do 2 tĨdnŢ od zaplacen². 

 

Pozor: Tento po stup se uplatŔuje pouze v pŚ²padŊ sporu ohlednŊ toho, kdo provede 

nezbytn® zkouġky, a nikoliv v pŚ²padŊ sporu ohlednŊ potŚeby danou studii prov®st. 

Odesl§n² dan®ho webov®ho formul§Śe proto nemŢģe v®st k naŚ²zen² nov® specifick® 

zkouġky potenci§ln²m ģadatelŢm o registraci, kteŚ² se nedohodli na obsahu spoleļnŊ 

pŚedkl§dan® dokumentace. Agentura ECHA nebude posuzovat, zda jsou zkouġky 

nutn® ļi odŢvodnŊn®. 
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Potenci§ln² ģadatel o 
registraci vyplnil 
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Obrázek  6: Postup podle ļl. 30 odst.  2  

 

Agentura ECHA d§le stran§m doporuļuje, aby pokraļovaly v ¼sil² o dosaģen² dohody 

ohlednŊ toho, kdo provede studie, neģ ona sama urļ² nŊkter®ho ¼ļastn²ka f·ra SIEF, 

zejm®na pokud pŚed lhŢtou v roce 2018 existuje nŊkolik krit®ri², kter§ objektivnŊ 

vz§jemnŊ odliġuj² potenci§ln² ģadatele o registraci, zatímco agentura ECHA by 

s nejvŊtġ² pravdŊpodobnost² pouģila n§hodnĨ vĨbŊr. Pokud strany pŚed t²mto 

rozhodnut²m dohody dos§hnou, mus² o tom potenci§ln² ģadatel o registraci, kterĨ 

vyplŔoval ģ§dost na webov®m formul§Śi, agenturu ECHA co nejdŚ²ve informovat.  

Pozor: Potenci§ln² ģadatel(®) o registraci mus² od agentury ECHA obdrģet rozhodnut², 
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kterĨm urļuje potenci§ln²ho ģadatele o registraci, aby provedl studii, PřED 

pŚedloģen²m registrace. 

3.4.2.  Spory souvisej²c² se sd²len²m ¼dajŢ 
podle ļl. 30 odst.  3  

Đļastn²ci f·ra SIEF maj² povinnost Ăvynaloģit veġker® ¼sil² k dosaģen² dohody 

spravedlivĨm, transparentn²m a nediskriminaļn²m zpŢsobemñ. D§le maj² respektovat 

pŚ²sluġn§ ustanoven² prov§dŊc²ho naŚ²zen² o spoleļn®m pŚedloģen² a sd²len² ¼dajŢ. 

Đļastn²k f·ra SIEF, jenģ potŚebuje informace obsaģen® v registraļn² dokumentaci, 

kterou jiģ agentuŚe ECHA pŚedloģili st§vaj²c² ģadatel® o registraci, nebo informace 

dostupn® ve f·ru SIEF pŚed jejich pŚedloģen²m agentuŚe ECHA, se mŢģe na agenturu 

ECHA obrátit, pokud se do mn²v§, ģe vynaloģil veġker® ¼sil² o sd²len² ¼dajŢ a jejich 

n§kladŢ, zat²mco ostatn² ¼ļastn²k (¼ļastn²ci) f·ra SIEF tak neuļinil(i). Na webovĨch 

stránkách agentury ECHA je k  tomuto ¼ļelu vyhrazen zvl§ġtn² webovĨ formul§Ś (viz 

n²ģe). Agentura ECHA se mŢģe rozhodnout udŊlit povolen² odkazovat na ¼daje 

získané ze studií provedených na obratlovcích stranám, které splnily svou základní 

povinnost vyvinout veġker® ¼sil² k dosaģen² dohody. Zat²mco agentura ECHA mŢģe 

udŊlit povolen² pouze k ¼dajŢm, jeģ jsou pŚedmŊtem sporu, zahrnuj²c²m zkouġky na 

obratlovc²ch (tj. vġechny ostatn² studie nespadaj² do pŢsobnosti ļl. 30 odst.  3), 

nevynaloģen² veġker®ho ¼sil² k dosaģen² dohody ohlednŊ ¼dajŢ o bezobratlĨch 

penalizuje pŚ²sluġnĨ vnitrost§tn² org§n odpovŊdnĨ za prosazov§n² v souladu 

s pŚ²sluġnĨmi vnitrost§tn²mi pr§vn²mi pŚedpisy. 

 

3.4.2.1.  Spory souvisej²c² se sd²len²m ¼dajŢ podle ļl. 30 

odst.  3 po pŚedloģen² spoleļn® registrace 

V souladu s  c²li naŚ²zen² REACH plat² povinnosti sd²len² ¼dajŢ v pŚ²padŊ studi² na 

obratlovc²ch obsaģenĨch v jiģ pŚedloģen® registraļn² dokumentaci a rovnŊģ v pŚ²padŊ 

studi² na bezobratlĨch, pokud potenci§ln² ģadatel o registraci poģ§d§ o jejich sd²len². 

Ve f·ru SIEF proto mŢģe doj²t ke sporu ohlednŊ sd²len² ¼dajŢ mezi st§vaj²c²mi 

ģadateli o registraci a n§slednĨmi potenci§ln²mi ģadateli o registraci. NapŚ²klad 

potenci§ln² ģadatel® o registraci s niģġ²m mnoģstv²m l§tky, a tud²ģ s pozdŊjġ² lhŢtou 

pro pŚedloģen², mohou poģadovat sd²len² obsahu registrace, kterou jiģ pŚedloģili 

ģadatel® o registraci, pro nŊģ platily dŚ²vŊjġ² lhŢty. Ke sporu mŢģe doj²t v pŚ²padŊ, 

kdy pŚedchoz² ģadatel® o registraci (nebo jejich z§stupce) neodpovŊdŊli na nŊkolik 

ģ§dost² o sd²len² ¼dajŢ obsaģenĨch ve st§vaj²c²m spoleļn®m pŚedloģen². Tak® mŢģe 

doj²t ke sporu ohlednŊ sd²len² n§kladŢ, napŚ. v  pŚ²padŊ, kdy st§vaj²c² ģadatel® o 

registraci (nebo jejich z§stupce) poģadovali za ¼daje obsaģen® ve spoleļn® 

registraļn² dokumentaci pouze zaplacen² obecn®ho poplatku, aniģ by pŚedloģili 

podrobn® informace o n§kladech. Ke sporu mŢģe d§le doj²t v pŚ²padŊ, kdy potenci§ln² 

ģadatel o registraci nesouhlas² s vĨbŊrem ¼dajŢ a zamĨġl² odstoupit od nŊkterĨch 

nebo vġech sledovanĨch vlastnost² jiģ existuj²c²ho spoleļn®ho pŚedloģen². TŚebaģe 

odstupuj²c² ģadatel o registraci nem§ povinnost sd²let n§klady na ¼daje, od kterých 

odstupuje, mohou strany narazit na pot²ģe pŚi jedn§n²ch s cílem dohodnout se na 

sd²len² nestudijn²ch n§kladŢ spojenĨch se spoleļnĨm pŚedloģen²m. V pŚ²padŊ takov® 

neshody maj² potenci§ln² ģadatel® o registraci, kteŚ² jsou pŚesvŊdļeni, ģe vyvinuli 

veġker® ¼sil² o dosaģen² dohody se st§vaj²c²mi ģadateli o registraci ohlednŊ sd²len² 

tŊchto n§kladŢ, moģnost pŚedloģit agentuŚe ECHA spor podle ļl. 30 odst.  3 naŚ²zen² 

REACH ve spojení s  ļl§nkem 3 prov§dŊc²ho naŚ²zen². 

Vġechny strany (potenci§ln² ģadatel o registraci a pŚedchoz² ģadatel (ģadatel®) o 

registraci nebo jejich z§stupce) maj² zodpovŊdnost vyvinout veġker® ¼sil² k dosaģen² 
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dohody o sd²len² ¼dajŢ a pŚ²sluġnĨch n§kladŢ za spravedlivĨch, transparentn²ch a 

nediskriminaļn²ch podm²nek. Spory mohou souviset s  v²ce neģ jednou jedinou studi² 

na obratlovc²ch a mohou se tĨkat cel®ho souboru ¼dajŢ obsaģenĨch ve spoleļn®m 

pŚedloģen². 

V pŚ²padŊ sporu o sd²len² ¼dajŢ, kterĨ se tĨk§ studi² nezahrnuj²c²ch obratlovce, se 

vġak uplatŔuje ļl. 30 odst.  4, jenģ vyģaduje, aby potenci§ln² ģadatel (ģadatel®) o 

registraci pokraļoval(i) v postupu registrace, jako kdyby ve fóru SIEF nebyla 

k dispozici ģ§dn§ relevantn² studie. Potenci§ln² ģadatel (ģadatel®) o registraci pak 

bude (budou) muset prov®st takov® studie individu§lnŊ, pŚed pŚedloģen²m registraļn² 

dokumentace. Povinnost spoleļn®ho pŚedloģen² zŢst§v§ v platnosti i v  pŚ²padŊ, kdy 

nebylo dosaģeno dohody ohlednŊ studi² nezahrnuj²c²ch obratlovce a tyto studie 

musely být provedeny znovu.  
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Obrázek  7:  Postup podle ļl. 30 odst.  3  

Potenci§ln² ģadatel o registraci, kterĨ je pŚesvŊdļen, ģe vyvinul veġker® ¼sil² ke 

sd²len² ¼dajŢ ze studi² na obratlovc²ch obsaģenĨch v registraļn² dokumentaci 

(spoleļn® pŚedloģen²), mŢģe kontaktovat agenturu ECHA pomoc² webov®ho 

formul§Śe na webovĨch str§nk§ch agentury ECHA na adrese 

http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data -sharing/data -sharing -

disputes/data -sharing -disputes - in -practice . 

http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-sharing/data-sharing-disputes/data-sharing-disputes-in-practice
http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-sharing/data-sharing-disputes/data-sharing-disputes-in-practice
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Potenci§ln² ģadatel o registraci mus² uv®st, kter® studie na obratlovc²ch poģadoval od 

st§vaj²c²ho (st§vaj²c²ch) ģadatele (ģadatelŢ) o registraci (nebo jejich z§stupce), nebo 

uvést, zda se jeh o spor tĨk§ podm²nek pro pŚ²stup ke spoleļn®mu pŚedloģen². 

D§le mus² potenci§ln² ģadatel o registraci pŚedloģit agentuŚe ECHA vġechny písemné 

doklady  prokazující úsilí, které vġechny strany vyvinuly, aby dosáhly dohody za 

spravedlivých, transparentních a n ediskriminaļn²ch podm²nek. 

Agentura ECHA uļin² rozhodnut² pot®, co posoud², zda vġechny strany splnily svou 

povinnost vyvinout maximální úsilí k  dosaģen² dohody o sd²len² ¼dajŢ. Agentura 

ECHA rovnŊģ zajist², aby se tyto ģ§dosti Śeġily vyv§ģenĨm zpŢsobem, který 

respektuje z§jmy vġech stran (vlastn²kŢ ¼dajŢ, st§vaj²c²ho ģadatele (st§vaj²c²ch 

ģadatelŢ) o registraci a potenci§ln²ho ģadatele (potenci§ln²ch ģadatelŢ) o registraci). 

Agentura ECHA proto st§vaj²c²ho ģadatele o registraci rovnŊģ vyzve k pŚedloģen² 

dŢkazŢ o ¼sil² vynaloģen®m stranami k dosaģen² dohody. 

Jestliģe st§vaj²c² ģadatel (ģadatel®) o registraci neposkytne (neposkytnou) 

poģadovan® informace ve stanoven® lhŢtŊ (obvykle 10 pracovn²ch dnŢ30), provede 

agentura ECHA svŢj posudek a uļin² rozhodnut² pouze na z§kladŊ dostupnĨch 

informac², kter® j² pŚedloģil potenci§ln² ģadatel o registraci. 

Posudek, který agentura ECHA provádí v  kontextu sporu o sd²len² ¼dajŢ mezi 

potenci§ln²m ģadatelem o registraci a st§vaj²c²m(i) ģadatelem (ģadateli) o registraci, 

mŢģe vést k  rozhodnut², ģe st§vaj²c² ģadatel (ģadatel®) o registraci poruġil(i) svou 

povinnost vyvinout veġker® ¼sil² k dosaģen² dohody o sd²len² ¼dajŢ.  

Pokud st§vaj²c² ģadatel(®) o registraci (nebo jejich z§stupce(i)) nevyvinul(i) veġker® 

úsilí k  dosaģen² dohody ohlednŊ sd²len² ¼dajŢ a jejich n§kladŢ spravedlivĨm, 

transparentn²m a nediskriminaļn²m zpŢsobem, zat²mco potenci§ln² ģadatel o 

registraci tuto povinnost vynaloģit veġker® ¼sil² splnil, udŊl² agentura ECHA 

potenci§ln²mu ģadateli o registraci povolen² odkazovat na soubor studií na 

obratlovc²ch a zajist², ģe tato registrace po vyŚeġen² sporu bude souļ§st² st§vaj²c²ho 

spoleļn®ho pŚedloģen² pro danou l§tku. Agentura ECHA tedy zajist² potenci§ln²mu 

ģadateli o registraci pŚ²stup ke spoleļn®mu pŚedloģen². Agentura ECHA mu rovnŊģ 

pŚ²padnŊ poskytne kopii pŚ²sluġnĨch (podrobnĨch) souhrnŢ studi². Jedn§ se o ty 

studie, kter® jsou obsaģeny ve spoleļn® registraļn² dokumentaci a zahrnuty do 

vyjedn§v§n² mezi potenci§ln²m ģadatelem o registraci a st§vaj²c²m ģadatelem 

(stá vaj²c²mi ģadateli) o registraci (nebo jejich z§stupcem).  

St§vaj²c² ģadatel (ģadatel®) o registraci bude m²t n§rok poģadovat od n§sledn®ho 

ģadatele (n§slednĨch ģadatelŢ) o registraci rovnĨ d²l n§kladŢ, za pŚedpokladu, ģe jim 

poskytne celkovou zprávu ze stu die. Tento n§rok lze vym§hat pŚed vnitrost§tn²mi 

soudy.  

V závislosti na rozsahu sporu a souvisejícím rozhodnutí agentury ECHA bude muset 

potenci§ln² ģadatel o registraci: 

¶ pŚedloģit ļlenskou dokumentaci s ļ§st² ¼dajŢ, u kterĨch odstoupil od 

spoleļn®ho pŚedloģen²31 , v  pŚ²padŊ, ģe agentura ECHA udŊlila povolen² 

odkazovat na údaje o obratlovcích, zatímco údaje nezahrnující obratlovce 

mus² poskytnout potenci§ln² ģadatel o registraci, 

                                           

30  UpozorŔujeme, ģe tato lhŢta není uvedena v  právním textu a je stanovena agenturou ECHA.  

31  ObecnŊ se v pŚ²padŊ odstoupen² uplatŔuje vyġġ² poplatek za registraci, a to i po sporu ohlednŊ sd²len² 
¼dajŢ. Potenci§ln² ģadatel o registraci mŢģe m²t moģnost n§rokovat si od pŚedchoz²ch ģadatelŢ o registraci 
odġkodnŊn² za zvl§ġtn² n§klady za registraci, kter® mu tak vznikly, pŚed pŚ²sluġnĨm vnitrost§tn²m soudem. 
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¶ pŚedloģit ļlenskou dokumentaci se samostatnĨm pŚedloģen²m vġech 

informací 22  v pŚ²padŊ, ģe se spor tĨkal neshody na ¼pln®m vĨbŊru ¼dajŢ a 

podm²nk§ch pŚ²stupu ke spoleļn®mu pŚedloģen². 

Pozor: Strany mohou i nad§le usilovat o dosaģen² dobrovoln® dohody navzdory 

rozhodnutí agentury ECHA. V  takov®m pŚ²padŊ mus² st§vaj²c² ģadatel® o registraci 

poskytnout token ke spoleļn®mu pŚedloģen². 

V pŚ²padŊ, ģe agentura ECHA rozhodne v neprospŊch potenci§ln²ho ģadatele o 

registraci, znamen§ to, ģe potenci§ln² ģadatel o registraci neprok§zal, ģe vynaloģil 

veġker® ¼sil² o dosaģen² dohody. Agentura ECHA ve svém rozhodnutí stranám 

doporuļuje obnovit jedn§n² v souladu s  jejich povinností sdílet údaje a dává jim 

doporuļen², jak tato jedn§n² v®st. Pokud n§sledn§ jedn§n² opŊt selģou, m§ 

potenci§ln² ģadatel o registraci vģdy moģnost pŚ²pad znovu pŚedloģit agentuŚe ECHA.  

Ostatn² ļlenov® f·ra SIEF zapojen² do sporu ve stejn®m f·ru SIEF se mohou 

rozhodnout uplatnit podobnĨ n§rok. Museli by prok§zat, ģe individu§lnŊ nebo 

spoleļnŊ vyvinuli veġker® ¼sil² k dosaģen² dohody s pŚedchoz²m ģadatelem 

(pŚedchoz²mi ģadateli) o registraci (nebo jejich zástupcem).  

Je tŚeba upozornit, ģe stejn® z§sady plat² v pŚ²padŊ, kdy dojde ke sporŢm v rámci 

aktualizace dokumentace.  

3.4.2.2.  Spory souvisej²c² se sd²len²m ¼dajŢ podle ļl. 30 

odst.  3 pŚed pŚedloģen²m spoleļn® registrace 

V pŚ²padŊ, ģe ļlen f·ra SIEF poģadoval bŊhem pŚ²pravy spoleļn® registraļn² 

dokumentace sd²len² studie na obratlovc²ch podle ļl. 30 odst.  1, a vlastník studie 

odm²tne do jednoho mŊs²ce od obdrģen² ģ§dosti poskytnout doklad o n§kladech na 

tuto studii nebo studii samotnou, mŢģe doj²t ke sporu ohlednŊ sd²len² ¼dajŢ podle 

ļl. 30 odst.  3. RovnŊģ mŢģe doj²t ke sporu ohlednŊ podm²nek sd²len² n§kladŢ na 

studie také s  ohledem na ustanoven² prov§dŊc²ho naŚ²zen². 

Potenci§ln² ģadatel(®) o registraci, kterĨ si pŚeje (kteŚ² si pŚej²) agenturu ECHA 

informovat o pŚ²padu tĨkaj²c²m se ¼dajŢ o obratlovc²ch, tak mŢģe (mohou) uļinit 

prostŚednictv²m webov®ho formul§Śe na webovĨch str§nk§ch agentury ECHA na 

adrese http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data -sharing/data -sharing -

disputes/data -sharing -disputes -in-practice . 

V z§sadŊ se mŢģe spor tĨkat ¼ļastn²kŢ nŊkolika f·r SIEF souļasnŊ. Dotļen® f·rum 

SIEF mŢģe bĨt zastoupeno jedn²m z nich, za podm²nky, ģe vġichni mohou prok§zat, 

ģe vyvinuli, individu§lnŊ nebo spoleļnŊ, veġker® ¼sil² na sd²len² poģadovanĨch ¼dajŢ. 

Tento postup se uplatŔuje pouze pŚi sporech tĨkaj²c²ch se sd²len² ¼dajŢ ze studi² na 

obratl ovcích. V  pŚ²padŊ, ģe se spor o sd²len² ¼dajŢ rovnŊģ tĨk§ studi² nezahrnuj²c²ch 

obratlovce, vyģaduje ļl. 30 odst.  4, aby potenci§ln² ģadatel (ģadatel®) o registraci 

pokraļoval v postupu registrace, jako kdyby ve fóru SIEF nebyla k  dispozici ģ§dn§ 

relevantn ² studie. Potenci§ln² ģadatel (ģadatel®) o registraci pak bude (budou) muset 

takov® studie prov®st pŚed pŚedloģen²m kompletn² registraļn² dokumentace. 

Potenci§ln² ģadatel(®) o registraci bude (budou) muset ve webov®m formul§Śi uv®st 

studie na obratlovcích,  kter® poģadoval(i) od vlastn²ka ¼dajŢ, a poskytnout agentuŚe 

ECHA veġker® písemné doklady  prokazující úsilí, které vġechny strany vyvinuly 

k dosaģen² dohody za spravedlivĨch, transparentn²ch a nediskriminaļn²ch podm²nek. 

PatŚ² sem nejen argumenty potenci§ln²ho ģadatele (potenci§ln²ch ģadatelŢ) o 

registraci vyģaduj²c²ho (vyģaduj²c²ch) ¼daje, ale rovnŊģ argumenty vlastn²ka ¼dajŢ. 

Písemné doklady se skládají z:  

http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-sharing/data-sharing-disputes/data-sharing-disputes-in-practice
http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-sharing/data-sharing-disputes/data-sharing-disputes-in-practice
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¶ korespondence obsahuj²c² ģ§dost o sdŊlen² podm²nek pro sd²len² ¼dajŢ, 

¶ korespondence od vlastníka, k ter§ popisuje podm²nky sd²len² ¼dajŢ, 

¶ korespondence, v  n²ģ se zpochybŔuj² podm²nky kladen® vlastn²kem ¼dajŢ, 

¶ jak®hokoliv dalġ²ho odŢvodnŊn² nebo ¼pravy podm²nek, kter® pŚedloģil vlastn²k 

¼dajŢ, 

¶ korespondence, v  n²ģ se zpochybŔuje toto odŢvodnŊn², kter® by ostatní 

¼ļastn²ci povaģovali za nespravedliv®, netransparentn² nebo diskriminaļn². 
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Obrázek  8: Postup podle ļl. 30 odst.  3.  
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Aby mohla agentura ECHA informovanŊ a vyv§ģenŊ posoudit ¼sil² ¼ļastn²kŢ f·ra 

SIEF, mus² potenci§ln² ģadatel o registraci agentuŚe ECHA poskytnout vġechny kopie 

dopisŢ a ostatn²ch dokumentŢ, kter® zaslal nebo obdrģel od vlastn²ka ¼dajŢ. 

Agentura ECHA vģdy zajiġŠuje, aby se takov® ģ§dosti Śeġily vyv§ģenĨm zpŢsobem, 

který bere v  ¼vahu jak z§jmy vlastn²ka ¼dajŢ, tak ostatn²ch ļlenŢ f·ra SIEF. Proto 

vyzve tak® vlastn²ka ¼dajŢ nebo jeho z§stupce k pŚedloģen² dŢkazŢ o ¼sil² 

vynaloģen®m stranami k dosaģen² dohody. 

Po obdrģen² vġech informac² agentura ECHA rozhodne, zda udŊlit povolen² 

pokraļovat v registraci bez nut nosti splnit pŚ²sluġn® poģadavky na informace. Jestliģe 

vlastn²k ¼dajŢ neposkytne poģadovan® informace ve stanoven® lhŢtŊ, provede 

agentura ECHA svŢj posudek a uļin² rozhodnut² pouze na z§kladŊ dostupnĨch 

informac², kter® j² pŚedloģili ostatn² potenci§ln² ģadatel® o registraci. 

V pŚ²padŊ, ģe strana vyģaduj²c² studii splnila svou povinnost vyvinout veġker® ¼sil², 

zat²mco vlastn²k ¼dajŢ nevynaloģil veġker® ¼sil² k dosaģen² dohody, agentura ECHA 

udŊl² stranŊ vyģaduj²c² studii povolen² pokraļovat v registraci b ez splnŊn² pŚ²sluġn®ho 

poģadavku na informace. 

Podle ļl. 30 odst.  3 naŚ²zen² REACH nebude moci vlastn²k studie na obratlovc²ch 

pokraļovat v registraci, dokud neposkytne informace ostatn²m ¼ļastn²kŢm f·ra SIEF. 

V dŢsledku toho nemus² bĨt vlastn²k ¼dajŢ nepln²c² z§vazky opr§vnŊn k vĨrobŊ ļi 

dovozu l§tky po uplynut² lhŢty registrace, kter§ se na nŊj vztahuje. 

 

Pozor: Z  toho plyne, ģe pokud pro tut®ģ l§tku jeġtŊ nebyla pŚedloģena registrace, 

mus² potenci§ln² ģadatel (ģadatel®) o registraci pro ¼ļely registrace obdrģet od 

agentury ECHA rozhodnut², kter® jim udŊluje povolen² pokraļovat, PřED t²m, neģ 

pŚedloģ² ģ§dost o registraci bez jinak vyģadovan® studie. 

 

Postup uvedený v  ļl. 30 odst.  3 naŚ²zen² REACH je obvyklĨm mechanismem pouze 

v pŚ²padŊ, nedojde- li k  dohodŊ o sd²len² studie, kter§ zahrnuje zkouġky na 

obratlovcích. Proto by se k  nŊmu mŊlo pŚistoupit pouze jako k posledn² moģnosti 

pot®, co byly vyļerp§ny veġker® moģn® argumenty a vġechna jedn§n² nakonec 

selhala.  

NaŚ²zen² REACH agentuŚe ECHA ukl§d§ rozhodnout, zda se má studie opakovat, 

v pŚ²padŊ, ģe vlastn²k studie tuto studii nedal k dispozici ģadatelŢm o registraci do 

12  mŊs²cŢ od data jejich registrace. Tud²ģ, i kdyģ je ģadateli (ģadatelŢm) o registraci 

dovoleno pŚedloģit dokumentaci bez sporn® studie, mŊly by strany i nadále usilovat o 

dosaģen² dohody s vlastn²kem, a to i pot®, co jiģ byla registraļn² dokumentace 

pŚedloģena. 

Posouzen² faktŢ v kontextu sporu o sd²len² ¼dajŢ mŢģe v®st k rozhodnut², ģe vlastn²k 

studie poruġil svou povinnost vyvinout veġker® ¼silí k  dosaģen² dohody o sd²len² 

studie. Podle ļl. 30 odst.  6 naŚ²zen² REACH mohou vlastn²kovi studie, kterĨ tuto 

povinnost poruġil, donucovac² org§ny ļlensk®ho st§tu, v nŊmģ je usazen, uloģit 

sankci.  

 

 

 

 



90  Pokyny pro sd²len² ¼dajŢ 

Verze  3.1 ï leden  2017  

 

3.4.3.  Jak v®st jedn§n², aby se pŚedeġlo 

sporŢm ohlednŊ sd²len² ¼dajŢ 

Ļl§nek 30 ukl§d§ ¼ļastn²kŢm f·ra SIEF povinnost vyvinout veġker® ¼sil² k dosaģen² 

dohody o sd²len² ¼dajŢ spravedlivĨm, transparentn²m a nediskriminaļn²m zpŢsobem. 

Aby se zamezilo sporŢm ohlednŊ sd²len² informac², mŊli by potenci§ln² ģadatel® o 

registraci a ļlenov® f·ra SIEF poģaduj²c² informace pŚesnŊ urļit, jak® konkr®tn² 

informace od vlastn²ka ¼dajŢ poģaduj². 

Vyvinut² veġker®ho ¼sil² k dosaģen² dohody vyģaduje, aby vġechny strany hledaly 

alternativn² Śeġen², kdyģ jsou jedn§n² blokov§na, a aby aktivnŊ komunikovaly 

s druhou stranou. V  pŚ²padŊ, ģe nŊkter§ strana obdrģ² neuspokojivou odpovŊŅ, 

kterou povaģuje za nejasnou, neplatnou ļi ne¼plnou, je zodpovŊdnost² pŚ²jemce 

snaģit se tuto odpovŊŅ pochopit za pomoci konstruktivn²ch, jasnĨch a pŚesnĨch 

ot§zek ļi argumentŢ urļenĨch zasilateli. 

Kaģd§ strana mus² poskytnout druh® stranŊ dostateļnou dobu na n§leģit® 

zodpovŊzen² ot§zek. 

Veġker® argumenty mus² z¼ļastnŊn® strany vzn®st mezi sebou. Argumenty 

napadaj²c² stanovisko kaģd® strany si mus² tyto dvŊ strany sdŊlovat pŚ²mo, a nikoli 

agentuŚe ECHA. 

Vġechny n§klady na sd²len² ¼dajŢ mus² bĨt rozeps§ny na jednotliv® poloģky a 

odŢvodnŊny. JakĨkoli mechanismus sd²len² n§kladŢ mus² bĨt rovnŊģ odŢvodnŊnĨ, 

zahrnovat mechanismus n§hrady a nesm² bĨt diskriminaļn² vŢļi st§vaj²c²m 

ģadatelŢm o registraci a ģadatelŢm o registraci, kteŚ² se k spoleļn®mu pŚedloģen² 

pŚipojuj² v rŢzn® ļasov® okamģiky. Odd²l 5 tŊchto pokynŢ uv§d² nŊkolik pŚ²kladŢ. 

PŚedchoz² ģadatel® o registraci mus² zajistit, aby (nov²) potenci§ln² ģadatel® o 

registraci mŊli povinnost sd²let n§klady pouze na ty informace, kter® jsou povinni 

pŚedloģit, aby vyhovŊli svĨm vlastn²m registraļn²m poģadavkŢm. TĨk§ se to i 

administrativn²ch n§kladŢ. 

PŚedchoz² ģadatel(®) o registraci mus² na ģ§dost pŚedloģit vŊdeck® odŢvodnŊn² 

postupu, kterĨm se Ś²dili pŚi vĨbŊru ¼dajŢ nezbytnĨch k prok§z§n² bezpeļn®ho pouģit² 

l§tky. MŢģe bĨt uģiteļn® nahl®dnout do obecn®ho praktick®ho pŚehledu poģadavkŢ 

naŚ²zen² REACH pro ģadatele o registraci l§tek vyr§bŊnĨch nebo dov§ģenĨch 

v mnoģství 1ï100  tun za rok, který je k  dispozici na webových stránkách agentury 

ECHA na adrese https://www.echa.europa.eu/practical -guides . 

Dohoda o sd²len² ¼dajŢ mus² bĨt jasn§ a srozumiteln§ vġem stranám, pokud jde o 

obsah dokumentace a typ pŚ²stupu, kterĨ se z²sk§ zaplacen²m dohodnut®ho pod²lu na 

nákladech.  

Ļl. 30 odst. 3 se tĨk§ pouze ģ§dost² o ¼daje z²skan® na obratlovc²ch. Jestliģe 

potenci§ln² ģadatel® o registraci potŚebuj² ke kompletaci sv® dokumentace studie 

nezahrnující obratlovce a nedosáhli dohody s  vlastn²kem ¼dajŢ (nebo jeho 

z§stupcem (z§stupci)) ohlednŊ sd²len² tŊchto ¼dajŢ, uplatŔuje se ļl. 30 odst.  4 

naŚ²zen² REACH. Ten stanov², ģe potenci§ln² ģadatel o registraci Ăpoģ§d§ o registraci 

zpŢsobem, jako by ve f·ru o l§tce ģ§dn§ pŚ²sluġn§ studie k dispozici nebylañ. To 

vyģaduje, aby pro splnŊn² svĨch registraļn²ch poģadavkŢ tĨkaj²c²ch se 

registrovan®ho mnoģstevn²ho rozmez² provedli tyto studie samostatnŊ nebo spoleļnŊ 

s ostatn²mi potenci§ln²mi ģadateli o registraci, kteŚ² ļel² obdobnĨm pot²ģ²m. 

Ļl. 30 odst. 6 naŚ²zen² REACH vġak tak® poģaduje, aby pŚ²sluġn® vnitrost§tn² org§ny 

penalizovaly vlastníka studií, který tyto studie odmítl poskytnout.  

https://www.echa.europa.eu/practical-guides
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Agentura ECHA spravuje webovou stránku s  praktickými radami pro jednání o sdílení 

¼dajŢ na adrese http://echa.europa.eu/support/registration/working -

together/practical -advice - for -data -sharing -negotiations . 

 

3.4.4.  Dostupn® pr§vn² opravn® prostŚedky 

proti rozhodnutím agentury ECHA  

Proti urļitĨm rozhodnut²m agentury ECHA, uvedenĨm v ļl§nku 91 naŚ²zen² REACH, 

lze podat odvolání u odvolacího senátu agentury ECHA.  

V souladu s  ļl. 30 odst.  5 naŚ²zen² REACH se mŢģe potenci§ln² ģadatel o registraci 

nebo pŚedchoz² ģadatel® o registraci odvolat u odvolac²ho sen§tu agentury ECHA vŢļi 

rozhodnut², kter® agentura ECHA uļinila podle ļl. 30 odst.  3 nebo podle ļl. 30 

odst.  2. Podle ļl. 92 odst.  2 naŚ²zen² REACH se mŢģe odvolat tak® strana, kter§ m§ 

na rozhodnut² pŚ²mĨ a individu§ln² z§jem. V obou pŚ²padech je nutn® podat odvol§n² 

do tŚ² mŊs²cŢ od ozn§men² rozhodnut² dotļen® osobŊ nebo ode dne, kdy se odvolatel 

o rozhodnut² dozvŊdŊl. D§le se mus² zaplatit odvolac² poplatek podle ļl. 10 odst.  1 

naŚ²zen² o poplatc²ch32 .  

 

3.5.  PŚ²klady sd²len² ¼dajŢ 

PŚ²klad 1: ĂZ§kladn² pŚ²padñ 

 

1.  Z¼ļastnŊn® strany: Podniky A, B, C a D vyr§bŊj² l§tku X v EU, kaģdĨ 

v mnoģstv² pŚesahuj²c²m 100 tun za rok. L§tka X je jednosloģkov§ l§tka 

uvedená n a seznamu EINECS. KaģdĨ z podnikŢ A, B, C a D pŚedbŊģnŊ 

registroval látku X v  ļervenci a srpnu 2008. Podnik B uvedl, ģe je 

pŚipraven pŢsobit jako pomocn²k. 

2.  Podnik F (n§slednĨ uģivatel) pot® agentuŚe ECHA ozn§mil, ģe vlastn² ¼daje 

o látce X.  

3.  PŚedbŊģn® f·rum SIEF:  Podnik B svol§ setk§n² podnikŢ A, B, C, a D a 

navrhne ovŊŚit si, zda je l§tka X, tak jak ji kaģdĨ podnik vyr§b², stejn§ 

podle kritérií PokynŢ k identifikaci a pojmenov§v§n² l§tek podle naŚ²zen² 

REACH a CLP.  Uļin² tak vĨmŊnou informac² o identifikaci látky v  rámci 

navrģen® dohody o dŢvŊrnosti. Vġichni souhlas². 

4.  UtvoŚen² f·ra SIEF: Pot®, co se potvrd² stejnost ļtyŚ l§tek X, utvoŚ² se 

f·rum SIEF a ļtyŚi ģadatel® o pŚedbŊģnou registraci uzavŚou dohodu o 

sd²len² ¼dajŢ za ¼ļelem dohodnout se na klasifikaci a oznaļen² l§tky X, 

sd²len² ¼dajŢ o l§tce, pouģit² odborn²ka jakoģto ĂzplnomocnŊnceñ a 

spoleļn® registraci l§tky X (avġak se samostatnĨmi zpr§vami CSR a 

pokyny pro bezpeļn® pouģit²). Sd²len² n§kladŢ probŊhne rovnĨm d²lem 

vypoļtenĨm z prŢmŊrnĨch n§kladŢ, poģadovanĨch laboratoŚemi L, M a N. 

                                           

32  NaŚ²zen² Komise (ES) ļ. 340/2008 ze dne 16.  dubna 2008 o poplatc²ch a platb§ch Evropsk® agentuŚe 
pro chemické látky v  platn®m znŊn², ĐŚ. vŊst. L 107, 17.4.2008, 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 sd²len² ¼dajŢ 

Verze  3.1 ï leden  2017  

 

5.  Sd²len² ¼dajŢ: Odborn²k shrom§ģd² veġker® ¼daje, kter® maj² potenci§ln² 

ģadatel® k dispozici, porovná je s  potŚebnĨmi ¼daji pro mnoģstevn² rozmez² 

nad prahovou hodnotou 100 tun, navrhne kl²ļov® studie a urļ² chybŊj²c² 

údaje. Đļastn²ci dohody poģ§daj² odborn²ka, aby vyhledal informace 

v literatuŚe, aby poģ§dal podnik F o ¼daje a aby pŚipravil potŚebn® 

podrobné souhrny studií a ostatní souhrny studií. Podnik F vlastní údaje o 

sledovan® vlastnosti, kter® potenci§ln² ģadatel® o registraci postrádají, a ti 

souhlasí s  t²m, ģe podniku F uhrad² 80 % n§kladŢ na tyto ¼daje, pŚiļemģ 

kaģdĨ podnik zaplat² 20 %. Po prohled§n² literatury i nad§le chyb² nŊkter® 

¼daje poģadovan® v r§mci pŚ²lohy IX a potenci§ln² ģadatel® o registraci 

souhlas í s t²m, ģe podnik B provede nezbytn® zkouġky (jakmile budou 

schv§leny) a bude studii sd²let rovnĨm d²lem. Potenci§ln² ģadatel® o 

registraci tak® souhlas², ģe podnik B bude Ăhlavn² ģadatel o registraciñ. 

6.  Spoleļn® pŚedloģen² ¼dajŢ: Podnik B zaregistruje lát ku X pŚedloģen²m 

hlavní dokumentace spolu s  n§vrhem zkouġek pro z²sk§n² chybŊj²c²ch ¼dajŢ 

podle pŚ²lohy IX dne 15. Ś²jna 2012. Podniky A, C a D zaregistruj² l§tku X 

pŚedloģen²m ļlenskĨch dokumentac² v listopadu 2012 s  uvedením odkazu 

na údaje, které jejich  jm®nem pŚedloģil podnik B, a na n§vrh zkouġek, 

kterĨ uļinil. 

7.  Registrace:  KaģdĨ z podnikŢ A, B, C a D obdrģ² registraļn² ļ²slo. 

 

PŚ²klad 2: RŢzn§ mnoģstevn² rozmez² 

 

1.  Z¼ļastnŊn® strany: Podniky A, B, C a D vyr§b² a/nebo dov§ģ² ļi hodlaj² 

dov§ģet l§tku X v/do EU. Podniky A, B a C vyr§b² l§tku X v rozmez² 10 aģ 

100 tun za rok a podnik D hodl§ l§tku X dov§ģet do EU v následujících 

letech v  mnoģstv² pŚesahuj²c²m 1 tunu. 

2.  PŚedbŊģn§ registrace: KaģdĨ z podnikŢ A, B, C a D pŚedbŊģnŊ registroval 

l§tku X. Podniky A, B a C uvedly, ģe budou l§tku registrovat pŚed 1. 

ļervnem 2013, a podnik D pŚed 1. ļervencem 2018. Podnik A uvedl, ģe je 

pŚipraven pŢsobit jako pomocn²k. 

3.  PŚedbŊģn® f·rum SIEF: Podnik A s vol§ setk§n² odborn²kŢ z podnikŢ A, B, C 

a D, na kter®m obdrģ² a pŚezkoumaj² pŚi zachov§n² dohody o dŢvŊrnosti 

informace od ostatn²ch podnikŢ, kter® jsou nezbytn® k potvrzení stejnosti 

l§tky tak, jak ji kaģdĨ podnik vyr§b²/dov§ģ², a informace o klasifikaci a 

oznaļen². 

4.  UtvoŚen² f·ra SIEF: Odborníci z  podnikŢ potvrd², ģe vġechny l§tky jsou 

stejné podle kritérií uvedených v  Pokynech k  identifikaci a pojmenovávání 

l§tek podle naŚ²zen² REACH a CLP, avġak rŢzn® neļistoty mohou odŢvodnit 

rozdíly v  klasifikaci a oz naļen². Podnik A a B navrhnou uzavŚ²t dohodu o 

konsorciu na z§kladŊ sd²len² stejnĨm d²lem s pouģit²m reprodukļn²ch 

n§kladŢ; podnik C navrhne sd²len² pomŊrn® ļ§stky podle objemu na 

z§kladŊ historickĨch n§kladŢ. Podnik D uvede, ģe se v této fázi konsorcia 

nez¼ļastn². Podniky A, B a C se rozhodnou jmenovat tŚet² stranu, aby 

vystupovala jako zplnomocnŊnec a aby navrhla dohodu o konsorciu se 

ĂspravedlivĨmñ mechanismem sd²len² ¼dajŢ. Ozn§m² zplnomocnŊnci 

informace o sv®m objemu vĨroby. RovnŊģ se dohodnou na tom, ģe sbŊr a 

pŚezkum ¼dajŢ provedou odborn²ci tŊchto tŚ² podnikŢ a ģe podnik B bude 

hlavn²m ģadatelem o registraci. 
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5.  Sd²len² ¼dajŢ: ZplnomocnŊnec navrhne sd²len² ¼dajŢ pomŊrnĨm zpŢsobem, 

kterĨ ļ§steļnŊ zohledŔuje skuteļn® prahov® hodnoty. Odborn²ci shrom§ģd² 

veġker® ¼daje, kter® maj² ģadatel® o pŚedbŊģnou registraci k dispozici, a 

porovnají dostupné údaje s  potŚebnĨmi ¼daji pro rŢzn® prahov® hodnoty. 

Navrhnou kl²ļov® studie a urļ² chybŊj²c² ¼daje. Po proveden² sbŊru ¼dajŢ a 

prohled§n² literatury dospŊj² odborn²ci k  z§vŊru, ģe pro mnoģstv² aģ do 10 

tun jsou k  dispozici vġechny poģadovan® ¼daje, avġak pro mnoģstevn² 

rozmezí 10 -100 tun ¼daje chyb². Podniky A a B se dohodnou, ģe utvoŚ² 

n§vrh zkouġek pro podnik B, aby mohl prov®st zkouġky k doplnŊn² 

chybŊj²c²ch ¼dajŢ, a ģe budou sd²let n§klady rovnĨm d²lem. 

6.  Spoleļn® pŚedloģen² ¼dajŢ: Podnik B registruje l§tku X dne 1. kvŊtna 2013. 

Jako hlavn² ģadatel o registraci pŚedloģ² jm®nem podnikŢ A, C a D spoleļn® 

pŚedloģen² ¼dajŢ. Podniky A a C registruj² l§tku dne 2. kvŊtna. Podnik D 

v roce 2015 dos§hne prahov® hodnoty 1 tuna a bude cht²t l§tku co moģn§ 

nejdŚ²ve registrovat. Podnik D bude muset pŚedloģit pouze dostupn® ¼daje 

a informace o fyzik§lnŊ chemickĨch vlastnostech (neboŠ jeho mnoģstv² 

nesplŔuje krit®ria pŚ²lohy III), avġak pŚesto se mus² s ostatními stranami 

dohodnout, aby mohl u tŊchto ¼dajŢ odkazovat na ¼daje a na klasifikaci a 

oznaļen² pŚedloģen® hlavn²m ģadatelem o registraci. Podnik D obdrģ² 

povolen² pŚ²stupu pot®, co pŚijme model sd²len² n§kladŢ dohodnutĨ v rámci 

dohody o fóru SIEF.  

7.  Registrace:  KaģdĨ z podnikŢ A, B, C a D obdrģ² registraļn² ļ²slo. 

 

PŚ²klad 3: PŚipojen² se k jiģ existuj²c²mu spoleļn®mu pŚedloģen² 

 

1.  Z¼ļastnŊn® strany: U výrobce látky uvedené na seznamu EINECS 

v podniku A doġlo v období 2008 ï2011 k  rychl®mu rŢstu roļn²ch objemŢ 

vĨroby, ļ²mģ v roce 2012 dos§hl prŢmŊrn®ho mnoģstv² bŊhem tŚ² let 

pŚesahuj²c²ho 1 tunu. 

2.  PŚedbŊģn§ registrace: Podnik A provede pozdŊjġ² pŚedbŊģnou registraci 

látky v  ļervnu 2012. 

3.  Đļast ve f·ru SIEF: Podnik A z²sk§ pŚ²stup ke kontaktn²m ¼dajŢm podnikŢ 

B, C a D, kter® rovnŊģ pŚedloģily ģ§dost o pŚedbŊģnou registraci t®to l§tky 

uveden® na seznamu EINECS. Podniky B, C a D jiģ utvoŚily f·rum SIEF. 

Podnik B jiģ l§tku registroval jako hlavn² ģadatel o registraci a pŚedloģil 

jménem podnik Ţ C a D spoleļn® pŚedloģen², a oļek§v§ se, ģe podniky C a 

D látku zaregistrují v  n§sleduj²c²ch mŊs²c²ch. Na z§kladŊ ¼vodn²ch kontaktŢ 

se podniky A, B, C a D dohodly, ģe l§tka je Ăstejn§ñ pro ¼ļely sd²len² ¼dajŢ 

a registrace a zahájily spolupráci v  rámci fó ra SIEF.  

4.  Sd²len² ¼dajŢ: Podnik A se rozhodne pŚijmout vġechny ¼daje, kter® jiģ byly 

pŚedloģeny v r§mci spoleļn®ho pŚedloģen² ¼dajŢ, a pŚipoj² se k stávající 

dohodŊ o sd²len² ¼dajŢ mezi podniky B, C a D a pŚispŊje na n§klady 

v souladu s  pravidly sdílení úda jŢ a n§kladŢ zavedenĨmi mezi podniky B, C 

a D. Jeho pod²l na n§kladech je omezen na informace poģadovan® pro 

mnoģstevn² rozmez² 1ï10 tun.  
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5.  Spoleļn® pŚedloģen² ¼dajŢ: hlavn² ģadatel o registraci d§ podniku A n§zev 

spoleļn®ho pŚedloģen² a platnĨ token33  a tent o podnik se pŚipoj² ke 

spoleļn®mu pŚedloģen² a urļ² svou kontaktn² osobu. Jestliģe mŢģe novŊ se 

pŚipojuj²c² podnik A ovlivnit hlavn² dokumentaci (napŚ. vlastn² nov® 

informace o riziku), mus² hlavn² ģadatel o registraci aktualizovat hlavn² 

registraļn² dokumentaci, aby reprezentovala cel® spoleļn® pŚedloģen². 

6.  Registrace:  Podnik A registruje l§tku pŚed datem 31. kvŊtna 2018 a obdrģ² 

registraļn² ļ²slo. 

 

PŚ²klad 4: Drģitel ¼dajŢ a analogickĨ pŚ²stup pro zaveden® l§tky 

 

1.  Z¼ļastnŊn® strany: Podniky A a B vyr§bŊj² zavedenou látku X v  mnoģstv² 

pŚesahuj²c²m 1 tunu za rok a hodlaj² v tom pokraļovat. TŚet² strana C 

vlastn² ¼daje o l§tce Y, kter§ splŔuje podm²nky pro analogickĨ pŚ²stup 

s látkou X.  

2.  PŚedbŊģn§ registrace a zveŚejnŊn² seznamu: Podniky A a B pŚedbŊģnŊ 

registro valy l§tku a ta byla zaŚazena do seznamu pŚedbŊģnŊ 

registrovaných látek.  

3.  PŚedloģen² informac² vlastn²ky ¼dajŢ: TŚet² strana C pŚedloģ² informace o 

l§tce Y a uvede, ģe informace o t®to l§tce jsou relevantn² pro analogickĨ 

pŚ²stup zahrnuj²c² l§tku X. Tyto informace a identitu tŚet² strany C vidí 

potenci§ln² ģadatel® o registraci A a B v portále REACH - IT.  

4.  UtvoŚen² f·ra SIEF:  Podniky A a B stanov², ģe se jedn§ o stejnou l§tku a ģe 

je moģn® sd²let ¼daje pro vġechny sledovan® vlastnosti. 

5.  Sd²len² ¼dajŢ: prohled§n² literatury uk§ģe, ģe o l§tce X existuje a je 

k dispozici m§lo ¼dajŢ. Podniky A a B sd²lej² ¼daje, kter® vlastní, a 

kontaktuj² drģitele ¼dajŢ C, aby z²skaly pŚ²stup k informacím o látce Y pro 

doplnŊn² chybŊj²c²ch ¼dajŢ. Tyto informace pouģij² i potenci§ln² ģadatel® o 

registraci ve f·ru SIEF pro l§tku Y, a zaplatili za nŊ pŚ²sluġnĨ pod²l n§kladŢ 

na jejich získání. Pot®, co si ovŊŚ², ģe lze tyto informace pouģ²t tak® 

k doplnŊn² chybŊj²c²ch ¼dajŢ pro l§tku X, podniky A a B souhlas², ģe drģiteli 

¼dajŢ C zaplat² dohodnutĨ procentu§ln² pod²l (kterĨ bere v ¼vahu fakt, ģe 

podniky registruj²c² l§tku Y se rovnŊģ pod²lej² na sd²len² n§kladŢ) n§kladŢ 

vynaloģenĨch na z²sk§n² tŊchto ¼dajŢ. 

6.  Spoleļn® pŚedloģen² ¼dajŢ: Podnik B registruje l§tku X jako hlavn² ģadatel 

o registraci a podnik A registruje l§tku pozdŊji jako ļlen spoleļn®ho 

pŚedloģen². 

7.  Registrace:  Podniky A a B obdrģ² registraļn² ļ²slo. 

 

 

 

                                           

33   Dalġ² informace a praktick® podrobnosti naleznete v n§povŊdŊ, kter§ je souļ§st² samotn®ho n§stroje 
REACH-IT.  
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4.  ĂPOSTUP DOTAZOVĆNĉñ: PRAVIDLA PRO 
SDĉLENĉ ĐDAJš U NEZAVEDENÝCH LÁTEK A 
ZAVEDENÝCH LÁTEK, KT ER£ NEBYLY PřEDBŉĢNŉ 
REGISTROVÁNY  

NaŚ²zen² REACH stanov² samostatn§ ustanoven² pro sd²len² ¼dajŢ o  

1.  zavedenĨch l§tk§ch, kter® byly (pozdŊji) pŚedbŊģnŊ registrov§ny (viz odd²l 3 

tŊchto pokynŢ), a  

2.  nezavedených látkách a/nebo zavedených látkách, u kterých nebyla 

provedena (pozdn²) pŚedbŊģn§ registrace.  

Ļl§nky 26 a 27 naŚ²zen² REACH upravuj² postup pro zah§jen² sd²len² ¼dajŢ v rámci 

této druhé kategor ie l§tek (viz odd²l 2.3 tŊchto pokynŢ). Tento postup se nazĨv§ 

Ăpostup dotazov§n²ñ a je vysvŊtlen v tomto oddíle.  

 

4.1.  Đļel postupu dotazov§n² 

Vznesen² dotazu je povinnĨm krokem, kterĨ mus² potenci§ln² ģadatel o registraci 

(spadající do druhé kategorie popsané  vĨġe) prov®st, neģ mŢģe pokraļovat 

v registraci. Postup dotazov§n² m§ dvoj² ¼ļel: 

1.  urļit, zda stejn§ l§tka jiģ byla dŚ²ve registrov§na ļi na ni byl vznesen 

dotaz;  

2.  usnadnit kontakt mezi:  

a.  pŚedchoz²m(i) ģadatelem (ģadateli) o registraci, pokud existuj²,  

b.  potenci§ln²m ģadatelem o registraci, kterĨ vzn§ġ² dotaz, 

c.  ostatn²mi potenci§ln²mi ģadateli o registraci, kteŚ² vznesli dotaz, 

avġak dosud neprovedli registraci, pokud existuj², 

d.  ostatn²mi potenci§ln²mi ģadateli o registraci, kteŚ² jsou ļlenov® f·ra 

SIEF, pokud e xistuj², a kteŚ² (pozdŊji) pŚedbŊģnŊ registrovali l§tku, 

na niģ se dotazuje potenci§ln² ģadatel o registraci, avġak dosud ji 

neregistrovali.  

V praxi tento kontakt usnadŔuje agentura ECHA prostŚednictv²m str§nky pro ģadatele 

o spoleļnou registraci, coģ je platforma v  nástroji REACH -IT, kde jsou uvedeny vĨġe 

zmiŔovan® strany a jejich kontaktn² ¼daje a regulaļn² status (pŚedchoz² ģadatel o 

registraci, potenci§ln² ģadatel o registraci).  

Sd²len² ¼dajŢ prob²h§ mezi pŚedchoz²m(i) ģadatelem (ģadateli) o registraci a/nebo 

potenci§ln²mi ģadateli o registraci (bez ohledu na to, zda jsou ¼ļastn²ky f·ra SIEF 

nebo tazateli) za ¼ļelem splnŊn² jejich povinnosti spoleļn®ho pŚedloģen² a pŚedloģen² 

spoleļn® registraļn² dokumentace (viz obr§zek 9). 

 

4.2.  Je povinn® Ś²dit se postupem dotazov§n²? 

Ano. PŚed zah§jen²m registrace potenci§ln² ģadatel o registraci nezaveden® l§tky 

a/nebo potenci§ln² ģadatel o registraci zaveden® l§tky, kterĨ tuto l§tku pŚedbŊģnŊ 

neregistroval, musí vznést dotaz na agenturu ECHA, zda  pro tuto l§tku jiģ byla 
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pŚedloģena registrace.  

Potenci§ln² ģadatel® o registraci mus² vzn®st dotaz pouze na l§tku, kterou zamĨġlej² 

registrovat. Pro l§tky, kter® jiģ nejsou vyr§bŊny ļi dov§ģeny, nen² tŚeba vzn§ġet 

dotaz.  

 

Pozor: Nov® studie prov§dŊn® na obratlovc²ch by nemŊly bĨt prov§dŊny dŚ²ve, neģ 

bude zn§m vĨsledek postupu dotazov§n². Pro pŚedloģen² dotazu agentuŚe ECHA nen² 

stanovena ģ§dn§ lhŢta. 

Pozor: VĨsledek dotazu (ohlednŊ identifikace l§tky nebo dostupnosti ¼dajŢ) zaslanĨ 

agenturou ECHA je tŚeba zohlednit v  registraļn² dokumentaci. Agentura ECHA kromŊ 

toho poģaduje od ģadatele o registraci, aby v registraļn² dokumentaci uvedl ļ²slo 

dotazu.  

 

Dalġ² podrobnosti o postupu dotazov§n² viz obr§zek 9 n²ģe. 
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Potenciální 
ģadatel® o 
registraci

Povinnost 
dotazovat se

Agentura: 
- provádí posouzení identifikace látky

- pŚidŊluje ļ²selnĨ identifik§tor
- poskytuje informace o stavu 

registrace

Đdaje pŚedloģeny 
pŚed < 12 lety

Đdaje pŚedloģeny 
pŚed > 12 lety

Agentura poskytne pŚ²stup ke 
str§nce ģadatelŢ o spoleļnou 

registraci a informuje o:

¶ pŚedchoz²ch a potenci§ln²ch 
ģadatel²ch o registraci

¶ relevantních a dostupných 
údajích, kter® jiģ pŚedloģili

Sd²len² ¼dajŢ
a

sd²len² n§kladŢ*

Registrace

Ano Ne

Spoleļn® 
pŚedloģen²

Agentura poskytne pŚ²stup ke 
str§nce ģadatelŢ o spoleļnou 

registraci a:

¶ Informuje o pŚedchoz²ch a 
potenci§ln²ch ģadatel²ch o 
registraci

¶ Poskytne kopii relevantních a 
dostupných údajích, kter® jiģ 
pŚedloģili

D
O

T
A

Z

Byla l§tka jiģ dŚ²ve 
registrována?

Byla látka, na niģ se 
dotazuje, jiģ dŚ²ve 
pŚedbŊģnŊ 

registrována?

Ne

Agentura poskytne 
pŚ²stup ke str§nce 
ģadatelŢ o spoleļnou 

registraci:
¶ pŚedchoz²m 

tazatelŢm
¶ ļlenŢm 

pŚedbŊģn®ho f·ra 
SIEF (existuje-li)

Ano

Výsledek dotazu

Agentura vytvoŚ² 
novou stránku pro 
ģadatele o spoleļnou 

registraci

Kdy byly údaje 
pŚedloģeny?

*UpozorŔujeme, ģe n§hrada nen² 

vymahatelná za studie 

pŚedloģen® pŚed v²ce neģ 12 lety

 

 

Obrázek  9: Obecný  pŚehled postupu dotazov§n² 

4.3.  Kdo musí vznést dotaz?  

JakĨkoli pr§vn² subjekt, kterĨ si pŚeje registrovat nezavedenou l§tku nebo 

zavedenou l§tku, jeģ nebyla pŚedbŊģnŊ registrov§na, a kterĨ nem§ moģnost prov®st 

pozdn² pŚedbŊģnou registraci l§tky v souladu s  ļl.  28 odst.  6., musí vznést dotaz. 

Tyto právní subjekty mohou zahrnovat:  

¶ výrobce a dovozce nezavedených látek nebo zavedených látek, které nebyly 

pŚedbŊģnŊ registrov§ny jako samostatn® nebo ve smŊs²ch v mnoģstv² 1 tuny 
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nebo v²ce za rok, vļetnŊ meziproduktŢ, 

¶ vĨrobce a dovozce pŚedmŊtŢ obsahuj²c²ch l§tky (nezaveden® l§tky nebo 

zaveden® l§tky, kter® nebyly pŚedbŊģnŊ registrov§ny), u kterĨch se 

pŚedpokl§d§ uvolŔov§n² za bŊģnĨch ļi dŢvodnŊ pŚedpokl§danĨch podm²nek 

pouģit² a kter® jsou v tŊchto pŚedmŊtech pŚ²tomny v mnoģstv² 1 tuny za rok 

nebo vŊtġ²m, 

¶ vĨhradn² z§stupce vĨrobcŢ usazenĨch mimo EU, kteŚ² dov§ģej² l§tku (l§tky) 

(nezaveden® l§tky nebo zaveden® l§tky, kter® nebyly pŚedbŊģnŊ registrov§ny) 

v mnoģstv² 1 tuny za rok a vŊtġ²m. 

Podle ļl. 12 odst.  2 mají stávaj ²c² ģadatel® o registraci rovnŊģ povinnost vzn®st dotaz 

v pŚ²padŊ zvĨġen² mnoģstevn²ho rozmez², kdy pro splnŊn² svĨch registraļn²ch 

poģadavkŢ potŚebuj² dalġ² informace. 

V²ce podrobnost² o pozdn² pŚedbŊģn® registraci zavedenĨch l§tek viz odd²l 3.1 tŊchto 

pokynŢ a Pokyny pro registraci  dostupné na http://echa.europa.eu/guidance -

documents/guidance -on - reach . 

 

Pozor: VĨrobci usazen² mimo EU nemohou sami vzn§ġet dotaz na l§tky a n§slednŊ 

registrovat l§tky, kter® jsou vyv§ģeny do EU. VĨrobci ze zem² mimo EU se mohou 

rozhodnout, zda jejich registraci provedou dovozci, nebo zda se nechají zastoupit 

fyzickou ļi pr§vnickou osobou se s²dlem na ¼zem² EU, tzv. vĨhradn²m z§stupcem. 

 

PodobnŊ mŢģe vĨhradn² z§stupce (OR) zastupovat nŊkolik vĨrobcŢ l§tky ze zem² 

mimo EU. V  takov®m pŚ²padŊ mus² OR pŚedloģit jeden dotaz na kaģdou l§tku za 

kaģd®ho vĨrobce ze zemŊ mimo EU. PodrobnŊjġ² informace o ¼loze a povinnostech 

výhradního zástupce naleznete v  Pokynech  pro registraci .  

 

4.4.  Látky, na které se vztahuje postup dotazování  

Podle ļl§nku 26 naŚ²zen² REACH se postup dotazov§n² vztahuje na nezaveden® l§tky 

a zaveden® l§tky, kter® nebyly pŚedbŊģnŊ registrov§ny (viz odd²l 2.3 tŊchto pokynŢ). 

Nezavedené látky jsou látk y, kter® nesplŔuj² definici zavedenĨch l§tek obsaģenou 

v ļl. 3 odst.  20 naŚ²zen² REACH. Tyto l§tky proto buŅ nebyly vyr§bŊny v EU, nebo 

dov§ģeny trh EU pŚed 1. ļervnem 2007, nebo byly zaŚazeny na seznam ELINCS (a 

byly povaģov§ny za registrovan® podle ļl§nku 24).  

Zavedené látky, na které se vztahuje postup dotazování, jsou látky, které nebyly 

danĨm pr§vn²m subjektem pŚedbŊģnŊ registrov§ny. Potenci§ln² ģadatel® o registraci 

tŊchto zavedenĨch l§tek mus² zastavit vĨrobu ļi dovoz a mus² se na agenturu ECHA 

obrát it s  dotazem, zda jiģ byla pro tyto l§tky pŚedloģena registrace. N§slednŊ mus² 

pŚed obnoven²m vĨroby nebo dovozu l§tky prov®st registraci. 

4.5.  Informace, kter® je tŚeba pŚedloģit v rámci dotazu  

Potenci§ln² ģadatel o registraci mus² v r§mci sv®ho dotazu pŚedloģit následující 

informace (ļl. 26 odst.  1):  

¶ identifikaci pr§vn²ho subjektu podle odd²lu 1 pŚ²lohy VI naŚ²zen² REACH, kromŊ 

m²st pouģit², 

http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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¶ identitu l§tky, jak ji vymezuje odd²l 2 pŚ²lohy VI naŚ²zen² REACH, 

¶ sv® poģadavky na informace, kter® by od nŊho vyģadovaly provedení nových 

studi² zahrnuj²c²ch ļi nezahrnuj²c²ch obratlovce. 

PodrobnŊjġ² informace viz vyhrazen§ webov§ str§nka34  na webových stránkách 

agentury ECHA . 

 

4.6.  Vý sledky postupu dotazování  

Souļ§st² postupu dotazov§n² je ovŊŚen² identifikace l§tky, kterou pŚedloģil tazatel / 

potenci§ln² ģadatel o registraci, agenturou ECHA. 

Je-li dotaz pŚijat, obdrģ² tazatel ļ²slo dotazu a tyto informace: 

-  o ostatních tazatelích (po tenci§ln²ch ģadatel²ch o registraci), 

-  o pŚedchoz²ch ģadatel²ch o registraci stejn® l§tky, 

-  o ostatn²ch potenci§ln²ch ģadatel²ch o registraci, kteŚ² jsou ļlenov® 

pŚedbŊģn®ho f·ra SIEF, pokud existuj², a kteŚ² l§tku (pozdŊji) pŚedbŊģnŊ 

registrovali, avġak dosud ji neregistrovali. Pozor: Tazatelé na zavedené látky, 

kter® dosud nebyly registrov§ny, se st§vaj² ļleny f·ra SIEF pro tuto l§tku. 

-  ¼daje o poģadovanĨch (podrobnĨch) souhrnech studi², podle jejich data 

pŚedloģen², jak je vysvŊtleno n²ģe.  

PodrobnŊjġ² informace o postupu dotazov§n² jsou k dispozici v  dokumentu ĂQuestions 

and Answers on Inquiryñ (Ot§zky a odpovŊdi k dotazŢm) a na vyhrazen® webové 

str ánce 35  na webových stránkách agentury ECHA.  

4.6.1.  ĂPravidlo 12 letñ 

Obdob², po kter® lze podle naŚ²zen² REACH poģadovat n§hradu za vyuģ²v§n² ¼dajŢ, je 

12 let. To platí p ro (podrobn®) souhrny studi² pŚedloģen® v rámci registrace (v 

souladu s  ļl. 25 odst.  3).  

Ļl. 24 odst. 1 stanov², ģe ozn§men² proveden® v souladu se smŊrnic² 67/548/EHS je 

povaģov§no za registraci, pro niģ agentura ECHA mŊla pŚidŊlit registraļn² ļ²slo do 1. 

prosince  2008. Pravidlo 12 let se proto vztahuje rovnŊģ na ¼daje pŚedloģen® v rámci 

oznámení provedeného v  souladu se smŊrnic² 67/548/EHS. 

Podle pr§vn²ho r§mce smŊrnice 67/548/EHS mohou bĨt ¼daje pŚedloģen® jako 

souļ§st ozn§men² d§le pouģ²v§ny pro ¼ļely následného oznámení po dobu deseti let 

od data pŚedloģen² ¼dajŢ. Na z§kladŊ ļl. 25 odst.  3 naŚ²zen² REACH byla tato lhŢta 

prodlouģena o 2 roky na dobu 12 let od pŢvodn²ho data pŚedloģen² pŚ²sluġnĨm 

org§nŢm (napŚ. ¼daje pŚedloģen® v r§mci ozn§men² dne 1. ļervna 2001 byly 

chr§nŊny naŚ²zen²m REACH do 1. ļervna 2013). 

Pozor: Je tŚeba rozliġovat mezi datem pŚedloģen² a datem proveden² studie, kter® 

pŚedch§z² datu samotn®ho pŚedloģen². Pravidlo 12 let plat² od okamģiku pŚedloģen² 

konkrétní studie bez ohledu na to,  kdy byla provedena. Datum pŚedloģen² vĨsledkŢ 

zvl§ġtn² zkouġky pŚ²sluġn®mu org§nu se nav²c nemus² nutnŊ shodovat s pŢvodn²m 

                                           

34  http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data -sharing/inquiry .  

35  http://echa.europa.eu/qa -display/ - /qadisplay/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. VĨsledky zkouġky mohly bĨt pŚedloģeny pozdŊji (napŚ²klad po 

zvĨġen² mnoģstevn²ho rozmez² na pŚ²ġt² ¼roveŔ zkouġky), a 12let® obdob² tud²ģ jeġtŊ 

nemuselo uplynout.  

PŚ²klad: 

Rok proveden² zkouġky Rok pŚedloģen² zkouġky 

podle smŊrnice o 

nebezpeļnĨch l§tk§ch 

(67/548/EHS) nebo 

naŚ²zen² REACH  

Konec kompenzaļn²ho 

obdob² (pro ¼ļely 

naŚ²zen² REACH) 

1985  -  12  let po pŚedloģen² 

zkouġky k ¼ļelŢm 

registrace  

1985  2000  2012  

1985  2010  2022  

1985  1985  1997  

 

V dŢsledku toho podle ļl. 25 odst.  3 (a popsaných kritérií) se na údaje, které byly 

poprv® pŚedloģeny v r§mci pŚedchoz²ch pr§vn²ch pŚedpisŢ v dobŊ pŚed v²ce neģ 12 

lety, nebude vztahovat n§hrada. Nicm®nŊ ostatn² administrativn² n§klady souvisej²c² 

s tŊmito ¼daji se mus² sd²let. 

Đdaje poģadovan® tazatelem v jeho dokumentaci k  dotazu budou proto spadat do 

jedn® ze tŚ² kategori² popsanĨch v následujících pododdílech.  

 

4.6.2.  L§tka jiģ byla registrov§na a pŚ²sluġn® 
informace byly pŚedloģeny pŚed m®nŊ 

neģ 12 lety 

Agentura ECHA vyzve tazatele, aby vyvinul veġker® ¼sil², aby dos§hl dohody o sd²len² 

informac², a bezodkladnŊ mu poskytne: 

¶ jm®no (jm®na) a adresu (adresy) pŚedchoz²ho (pŚedchoz²ch) ģadatele 

(ģadatelŢ) o registraci a dalġ²ch potenci§ln²ch ģadatelŢ o registraci (tj. tazatelŢ 

a ļlenŢ pŚedbŊģn®ho f·ra SIEF), 

¶ seznam relevantn²ch a dostupnĨch ¼dajŢ, kter® jiģ pŚedchoz² ģadatel® a dalġ² 

tazatel® pŚedloģili, a jejichģ pouģit² pro ¼ļely registrace vyģaduje sd²len² 

n§kladŢ s pŚedchoz²mi ģadateli o registraci. 

Agentura ECHA z§roveŔ sdŊl² vġem st§vaj²c²m ģadatelŢm o registraci a vġem 

pŚedchoz²m tazatelŢm jm®no a adresu tazatele. V t®to f§zi se od pŚedchoz²ch 

ģadatelŢ o registraci neoļek§vaj² ģ§dn® aktivní kroky. Tazatel je bude muset 

kontaktovat, aby je poģ§dal o pŚ²sluġn® ¼daje a o pŚipojen² se ke spoleļn®mu 

pŚedloģen². 
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4.6.3.  L§tka jiģ byla registrov§na a pŚ²sluġn® 
informace byly pŚedloģeny pŚed v²ce 

neģ 12 lety 

Agentura ECHA bezodkladnŊ poskytne tazateli:  

¶ jm®no (jm®na) a adresu (adresy) pŚedchoz²ho (pŚedchoz²ch) ģadatele 

(ģadatelŢ) o registraci a dalġ²ch potenci§ln²ch ģadatelŢ o registraci (tj. tazatelŢ 

a ļlenŢ pŚedbŊģn®ho f·ra SIEF), 

¶ kopii relevantn²ch a dostupnĨch ¼dajŢ tŊmito subjekty jiģ pŚedloģenĨch, kter® 

lze zdarma pouģ²t pro ¼ļely registrace. 

 

Agentura ECHA z§roveŔ sdŊl² vġem st§vaj²c²m ģadatelŢm o registraci a vġem 

pŚedchoz²m tazatelŢm kontaktn² ¼daje tazatele / potenci§ln²ho ģadatele o registraci. 

V t®to f§zi se od pŚedchoz²ch ģadatelŢ o registraci neoļek§vaj² ģ§dn® aktivn² kroky. 

Tazatel bude muset pŚedchoz² ģadatele kontaktovat, aby se mohl pŚipojit ke 

spoleļn®mu pŚedloģen² ¼dajŢ. 

 

Pozor: Je vģdy zodpovŊdnost² tazatele, aby posoudil kvalitu a relevantnost informac² 

poskytnutých agen turou ECHA 36  a splnil jako ģadatel o registraci sv® registraļn² 

povinnosti. PŚi pouģ²v§n² souhrnŢ studi² pŚedloģenĨch pŚed v²ce neģ 12 lety 

(napŚ²klad v r§mci ozn§men² podle NONS) mŢģe vyj²t najevo, ģe kvalita tŊchto 

souhrnŢ studi² nepostaļuje ke splnŊn² registraļn²ch povinnost² podle naŚ²zen² REACH 

a potenci§ln² ģadatel o registraci mŢģe zv§ģit alternativn² Śeġen² k zajiġtŊn² souladu 

registraļn² dokumentace. KromŊ toho se potenci§ln²mu ģadateli o registraci 

doporuļuje, aby kontaktoval pŚedchoz² ģadatele/oznamovatele s  cílem zajistit, aby 

byl k  dispozici celkový souhrn studie.  

 

Pozor: Pro danou sledovanou vlastnost mohou bĨt uvedeny informace pŚedloģen® 

pŚed v²ce i m®nŊ neģ 12 lety (uvedeno ve sdŊlen² k dotazu). Moģnosti vĨsledku 

dotazování popsané v  bodech 4 .6.2 a 4.6.3 proto lze kombinovat a v  takovém 

pŚ²padŊ jsou ¼daje zļ§sti chr§nŊn® a zļ§sti dostupn® zdarma pro ¼ļely registrace. 

Potenci§ln² ģadatel o registraci je odpovŊdnĨ za posouzen² toho, jak® informace jsou 

relevantn² pro jeho registraļn² dokumentaci, aby byly splnŊny poģadavky na 

informace.  

4.6.4.  Látka nebyla v  minulosti registrována, 

nebo registrov§na byla, avġak nejsou 

k  dispozici poģadovan® informace 

Agentura ECHA bude v  kaģd®m pŚ²padŊ tazatele informovat, zda jsou k dispozici 

jméno (jména) a adresa (ad resy) pŚedchoz²ho ģadatele (pŚedchoz²ch ģadatelŢ) o 

                                           

36  MŊjte na pamŊti, ģe ¼daje pŚedloģen® ve form§tu IUCLID 4 nebo SNIF neobsahuj² vġechny poģadovan® 
informace a ģadatel o registraci mus² peļlivŊ zkontrolovat a vyplnit soubor IUCLID 6. V²ce informac² 
naleznete v  pŚ²ruļce ĂJak vyplnit technickou dokumentaci pro registrace a oznámen² PPORDñ, kter§ je 
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
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registraci / ostatn²ch tazatelŢ a ļlenŢ pŚedbŊģn®ho f·ra SIEF. Agentura ECHA 

z§roveŔ pŚ²padnŊ sdŊl² pŚedchoz²m ģadatelŢm/tazatelŢm (avġak nikoli ļlenŢm 

pŚedbŊģn®ho f·ra SIEF) jm®no a adresu tazatele. V této f§zi se od pŚedchoz²ch 

ģadatelŢ o registraci neoļek§vaj² ģ§dn® aktivn² kroky. Tazatel bude muset pŚedchoz² 

ģadatele kontaktovat, aby se mohl pŚipojit ke spoleļn®mu pŚedloģen² ¼dajŢ. 

 

Nezavedené / zavedené 
pŚedbŊģnŊ neregistrovan® 

látky (ļl. 26)

Potenciální 
ģadatel o 
registraci

> 1 t/rok
Není nutné 

provést registraci
Ne

Povinnost 
dotazovat se

(ļl. 26)

Tazatel pŚedloģ² agentuŚe ECHA informace:

¶ identita právního subjektu

¶ identita látky

¶ poģadavky na informace, které by 
vyģadovaly nov® studie (aŠ uģ na 
obratlovcích nebo ne)

Ano

Byla stejn§ l§tka jiģ 
dŚ²ve registrov§na?

Agentura 
informuje 

potenciálního 
ģadatele o 
registraci

Potenci§ln² ģadatel 
o registraci musí v 
pŚ²padŊ potŚeby 
prov®st zkouġku

Ne

Údaje 
pŚedloģeny
pŚed < 12 lety

Agentura ECHA informuje tazatele o:
¶ pŚedchoz²ch a potenci§ln²ch ģadatel²ch o 

registraci
¶ kopii relevantních a dostupných údajích, 

kter® jiģ pŚedloģili
¶ agentura informuje pŚedchoz² (potenciální) 

ģadatele o registraci o:
¶ jm®nu potenci§ln²ho ģadatele o registraci

¶ studi²ch poģadovanĨch tazatelem

Ne

Ano

Ano

Sd²len² ¼dajŢ
a

sd²len² n§kladŢ*

Spoleļn® 
pŚedloģen² ¼dajŢ

Registrace

Agentura ECHA informuje tazatele o:

¶ pŚedchoz²ch a potenci§ln²ch ģadatel²ch o 
registraci

¶ relevantních a dostupných údajích, kter® jiģ 
pŚedloģili 

Agentura ECHA informuje pŚedchoz² a 
potenci§ln² ģadatele o registraci o:

¶ jm®nu potenci§ln²ho ģadatele o registraci

¶ studi²ch poģadovanĨch tazatelem

Dalġ² potenci§ln² 
ģadatel® o registraci 
(tazatelé, ļlenov® 
pŚedbŊģn®ho f·ra 

SIEF)?

Ne

Ano

*UpozorŔujeme, ģe 
náhrada není 

vymahatelná za studie 
pŚedloģen® pŚed v²ce 

neģ 12 lety.

 

Obrázek  10: Podrobný postup dotazování, p o kter®m n§sleduje spoleļn® 
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pŚedloģen² ¼dajŢ 

 

Pozor: V  praxi agentura ECHA informuje o vġech vĨġe uvedenĨch z¼ļastnŊnĨch 

prostŚednictv²m pŚ²sluġn® str§nky pro ģadatele o spoleļnou registraci v nástroji 

REACH-IT. Ke sledov§n² zmŊn se doporuļuje systematicky kontrolovat pŚ²choz² 

zprávy v  nástroji REACH - IT.  

4.7.  Sd²len² ¼dajŢ mezi ģadateli o registraci po dotazu 

Sd²len² ¼dajŢ je jeden z hlavn²ch principŢ v naŚ²zen² REACH. SpoleļnĨm sd²len²m 

¼dajŢ o l§tk§ch a spoleļnĨm pŚedloģen²m dokumentace zvyġuj² podniky ¼ļinnost 

registraļn²ho syst®mu, sniģuj² n§klady a br§n² zbyteļn®mu testov§n² na obratlovc²ch. 

Podle ļl§nku 11 nebo 19 maj² v pŚ²padŊ, ģe existuje nŊkolik ģadatelŢ o registraci 

stejné látky (bez ohledu na to, zda se jedná o zavedenou nebo nezavedenou látku), 

ģadatel® povinnost pŚedloģit spoleļnŊ informace o l§tce poģadovan® podle ļl. 10 

písm.  a) a b). Tazatel® si mohou na str§nce pro ģadatele o spoleļnou registraci zjistit 

st§vaj²c² a potenci§ln² ģadatele o registraci stejn® l§tky, vļetnŊ ļlenŢ pŚedbŊģn®ho 

fóra SIE F, a vyjednat si pŚ²stup ke st§vaj²c²mu spoleļn®mu pŚedloģen² nebo, pokud 

pŚedloģen² dosud neprobŊhlo, projednat jeho podm²nky.  Jestliģe l§tka jeġtŊ nebyla 

registrov§na, je nutn® podle ļl. 11 odst.  1 urļit hlavn²ho ģadatele o registraci, kterĨ 

bude jednat  jm®nem ostatn²ch srozumŊnĨch ģadatelŢ o registraci (kterĨ tak® vytvoŚ² 

v nástroji REACH -IT pŚedmŊt spoleļn®ho pŚedloģen²). 

Potenci§ln² ģadatel® o registraci jsou povinni vyģ§dat si od pŚedchoz²ch ģadatelŢ o 

registraci / drģitelŢ ¼dajŢ / vlastn²kŢ ¼dajŢ studie zahrnuj²c² obratlovce, maj² vġak 

z§roveŔ moģnost poģ§dat o sd²len² ¼dajŢ z testování, která nezahrnují obratlovce. 

V kaģd®m pŚ²padŊ plat², ģe pokud je studie vyģadov§na, je jej² vlastn²k povinen ji 

sd²let bez ohledu na to, zda zahrnuje zkouġky na obratlovc²ch ļi nikoli. V pŚ²padŊ, ģe 

potenci§ln² ģadatel o registraci m§ povinnost prov®st testy poģadovan® ke splnŊn² 

registraļn²ch poģadavkŢ, mus² vyuģ²t vġechny dostupn® ¼daje (napŚ²klad analogickĨ 

pŚ²stup nebo validovan® modely (Q)SAR) s cílem zamezit zko uġk§m na obratlovc²ch. 

PŚi pŚ²pravŊ spoleļn® registraļn² dokumentace se potenci§ln² ģadatel® o registraci 

mohou Ś²dit n§vodem uvedenĨm n²ģe. 

¶ Krok 1  Individu§ln² shromaģŅov§n² a seznam dostupnĨch informac² 

¶ Krok 2  Posouzen² poģadavkŢ na informace 

¶ Krok 3  Dohoda ohlednŊ formy spolupr§ce a urļen² hlavn²ho ģadatele o 

registraci  

¶ Krok 4  Urļen² chybŊj²c²ch informac² a shrom§ģdŊn² dalġ²ch dostupnĨch 

informací  

¶ Krok 5  Jedn§n² o sd²len² ¼dajŢ a n§kladŢ a moģnĨch vĨsledc²ch 

¶ Krok 6  Z²sk§n² novĨch informac² / vytvoŚen² n§vrhu zkouġek 

¶ Krok 7  (Spoleļn®) pŚedloģen² ¼dajŢ 

 

Pozor: Pokud jiģ pro danou l§tku existuje registrace, byly jiģ kroky 3, 4 a 6 s nejvŊtġ² 

pravdŊpodobnost² provedeny. Potenci§ln² ģadatel® o registraci, kteŚ² se dotazovali na 

svou látku s  pouģit²m stejn®ho identifik§toru, se mus² se st§vaj²c²mi ģadateli o 

registraci dohodnout na tom, ģe jiģ pŚedloģen® ¼daje jsou relevantn² tak® pro l§tku, 

kterou konkr®tnŊ vyr§bŊj² nebo dov§ģej². Tato dohoda mŢģe v®st k ¼pravŊ profilu 
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identity látky (SIP) oznámeného v  dokum entaci. Dalġ² informace o konceptu SIP jsou 

uvedeny v  Pokynech k  identifikaci a pojmenov§v§n² l§tek podle naŚ²zen² REACH a 

CLP.  

 

4.7.1.  Krok 1 -  Individu§ln² shromaģŅov§n² a 

seznam dostupných informací  

Potenci§ln² ģadatel® o registraci by mŊli nejdŚ²ve shrom§ģdit vġechny dostupn® 

st§vaj²c² informace o l§tce, kterou zamĨġlej² registrovat. Tyto informace mus² 

zahrnovat jak Ăintern²ñ ¼daje, tak ¼daje z jinĨch zdrojŢ, jako napŚ²klad veŚejnŊ 

pŚ²stupn® informace, kter® lze vyhledat v literatuŚe. 

 

Pozor: ShromaģŅov§n² ¼dajŢ mus² bĨt dŢkladn®, spolehliv® a dobŚe 

zdokumentovan®, neboŠ neshrom§ģdŊn² vġech dostupnĨch informac² o l§tce mŢģe 

v®st ke zbyteļnĨm zkouġk§m se souvisej²c²mi finanļn²mi dopady. 

 

Informace, kter® mus² kaģdĨ potenci§ln² ģadatel o registraci shrom§ģdit, musí 

obsahovat vġechny informace dŢleģit® pro ¼ļely registrace, tj.: 

¶ podrobn® informace o identitŊ l§tky (analytick® zpr§vy, pŚ²sluġn® analytick® 

techniky, standardizované metody atd.),  

¶ informace o vnitŚn²ch vlastnostech l§tky (fyzik§lnŊ chemick® vlastnosti, toxicita 

pro savce, toxicita pro ģivotn² prostŚed², osud v ģivotn²m prostŚed², vļetnŊ 

chemick® a biotick® degradace). Tyto informace mohou bĨt z²sk§ny na z§kladŊ 

vĨsledkŢ zkouġek in vivo  ļi in vitro , z  ¼dajŢ jinĨch neģ ze zkouġek, jako jsou 

odhady QSAR, z existuj²c²ch ¼dajŢ o ¼ļinc²ch na ļlovŊka, ¼dajŢ odvozenĨch 

z jinĨch l§tek, epidemiologickĨch ¼dajŢ, 

¶ informace o vĨrobŊ a pouģit²: souļasnĨch a pŚedpokl§danĨch, 

¶ informace o expozici: souļasn® a pŚedpokl§dan®, 

¶ informace o opatŚen²ch k Ś²zen² rizik (OřR): jiģ provedenĨch ļi navrģenĨch. 

Informace, kter® je tŚeba shrom§ģdit v t®to f§zi, by rovnŊģ mŊly zahrnovat 

informace o hraniļn²ch sloģen²ch, kter® ģadatel hodl§ zahrnout do sv® registrace (viz 

koncept SIP zmiŔovanĨ v odd²le 3 a podrobnŊ popsanĨ Pokynech k identifikaci a 

pojmenov§v§n² l§tek podle naŚ²zen² REACH a CLP).  

Toto shromaģŅov§n² ¼dajŢ je tŚeba prov§dŊt bez ohledu na objem. SamozŚejmŊ, 

jestliģe poģadavky na ¼daje pŚi registraci z§visej² na objemu, kterĨ kaģdĨ ģadatel o 

registraci vyr§b² nebo dov§ģ², mus² ģadatel® o registraci uv®st vġechny relevantn² a 

dostupn® ¼daje pro konkr®tn² sledovanou vlastnost. Nicm®nŊ na ģ§dost mus² sd²let 

poģadovan® ¼daje, kter® maj² k dispozici a kter® odpov²daj² vyġġ²mu mnoģstevn²mu 

rozmezí.  

Pozor: Krok 1 vyģaduje, aby kaģdĨ potenci§ln² ģadatel o registraci shrom§ģdil a 

zdokumentoval veġker® informace o l§tce, kter® m§ k dispozici v  rámci podniku, 

vļetnŊ informac² o: 1) vnitŚn²ch vlastnostech l§tky (bez ohledu na mnoģstevn² 

rozmez²), 2) jej²ch pouģit²ch, expozici a opatŚeních k  Ś²zen² rizik. V rámci kroku 1 je 

potenci§ln² ģadatel o registraci tak® povinen prohledat literaturu. 
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Vģdy by se mŊlo br§t v ¼vahu, ģe s vĨjimkou pŚ²padŢ uvedenĨch v ļl. 10 posledním 

odstavci písm.  a) ģadatel o registraci mus² bĨt opr§vnŊnĨm drģitelem celkové zprávy 

o studii, kter§ je obsaģena v (podrobn®m) souhrnu studie a kterou je tŚeba pŚedloģit 

pro ¼ļely registrace, nebo mus² m²t opr§vnŊn² na tuto zpr§vu odkazovat. PodrobnŊjġ² 

informace o povaze ¼dajŢ a pr§vu odkazovat na ¼daje jsou obsaģeny v oddíle 

3.3.3.8 tŊchto pokynŢ. 

 

4.7.2.  Krok 2 -  Posouzen² poģadavkŢ na 

informace  

Krok 2 pom§h§ potenci§ln²m ģadatelŢm o registraci pŚesnŊ urļit, jak® poģadavky na 

informace se vztahuj² na profily sloģen² l§tky, kterou zamĨġlej² registrovat, zejm®na 

s ohledem na mno ģstevn² rozmez², kter® je pro nŊ relevantn², fyzik§ln² parametry 

l§tky (relevantn² pro technick® upuġtŊn² od testŢ) a zpŢsob pouģit² / prŢbŊh expozice 

(relevantn² pro upuġtŊn² od zkouġek na z§kladŊ expozice). 

Jak je podrobnŊji pops§no v Pokynech pro regist raci, ļl§nek 12 poģaduje od ģadatelŢ 

o registraci, aby:  

¶ v dokumentaci uvedli veġker® dostupn® dŢleģit® fyzik§lnŊ-chemické, 

toxikologick® a ekotoxikologick® informace bez ohledu na vlastn² mnoģstevn² 

rozmez² (vļetnŊ ¼dajŢ z individu§ln²ho ļi kolektivn²ho prŢzkumu literatury), 

¶ splnili pŚinejmenġ²m standardn² poģadavky na informace stanoven® v sloupci 1 

pŚ²loh VII aģ X naŚ²zen² REACH pro l§tky vyroben® ļi dovezen® v urļit®m 

mnoģstevn²m rozmez²37, na nŊģ se vztahuje moģnost upuġtŊn² od zkouġky, jak 

je popsáno ní ģe. 

Ve vġech takovĨch pŚ²padech by mŊl ģadatel o registraci jasnŊ uv®st a odŢvodnit 

kaģd® pŚizpŢsoben² v registraļn² dokumentaci. V kaģd® z pŚ²loh VII aģ X naŚ²zen² 

REACH uv§d² sloupec 2 konkr®tn² krit®ria (napŚ. charakteristiky expozice a 

nebezpeļnosti), podle nichģ mohou bĨt pŚizpŢsobeny standardn² poģadavky na 

informace pro jednotliv® sledovan® vlastnosti (tj. upraveno urļen² moģnosti pro 

prominut² poģadavkŢ nebo definuj²c² potŚeby doplŔuj²c²ch informac²). 

Ģadatel® o registraci kromŊ toho mohou pŚizpŢsobit poģadovan® standardn² 

informace stanovené podle obecných pravidel uvedených v  pŚ²loze XI naŚ²zen² 

REACH, která odkazují na situace, kdy:  

¶ se zkouġky z vŊdeck®ho hlediska nejev² jako nezbytn®, 

¶ zkouġky nejsou technicky moģn®, 

¶ lze od zkouġek upustit na z§kladŊ sc®n§ŚŢ expozice vypracovanĨch ve zpr§vŊ o 

chemick® bezpeļnosti (CSR). 

Pozor: Krok 2 vyģaduje od kaģd®ho potenci§ln²ho ģadatele o registraci, aby pŚesnŊ 

urļil, jak® jsou na nŊj kladen® informaļn² poģadavky, pŚiļemģ je zejm®na tŚeba 

zohlednit konkrétní mnoģstevn² rozmez², kter® je pro nŊj relevantn². PŚi zvaģov§n² 

poģadavkŢ na informace, kter® se na nŊj vztahuj², mŢģe potenci§ln² ģadatel o 

registraci zv§ģit uplatnŊn² moģnosti upuġtŊn² od poģadavkŢ na ¼daje, napŚ²klad na 

z§kladŊ zpŢsobu pouģit² / prŢbŊhu expozice.  

                                           

37  Je tŚeba m²t vģdy na mysli, ģe je tŚeba zamezit zkouġk§m na zv²Śatech a prov§dŊt je pouze jako 
posledn² moģnost (ļl§nek 25 naŚ²zen² REACH).  
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4.7.3.  Krok 3 -  Dohoda ohlednŊ formy 
spolupr§ce a urļen² hlavn²ho ģadatele o 

registraci  

Doporuļuje se, aby se potenci§ln² ģadatel® o registraci pŚed zah§jen²m vĨmŊny 

informací, které mají k  dispozici, nejdŚ²ve dohodli na formŊ spolupr§ce, kter§ jim 

nejv²ce vyhovuje, a na hlavn²ch pravidlech, jimiģ se bude tato spolupr§ce Ś²dit, pokud 

jde o sd²len² ¼dajŢ a n§kladŢ. NezbytnĨm pŚedpokladem pro sd²len² ¼dajŢ je dohoda 

o rozsahu l§tky (tj. profil identity l§tky), na kter®m se ģadatel® shodnou, ģe budou 

registrovat spoleļnŊ. Profil identity l§tky definuje profil sloģen², na kter®m se f·rum 

SIEF shodne, ģe se tĨk§ jedn® l§tky. 

V r§mci naŚ²zen² REACH pŚedstavuje hlavn² ģadatel o registraci povinnou ¼lohu 

stanovenou v  ļl. 11 odst.  1, která je definována jako Ăjeden ģadatel o registraci 

jednaj²c² se souhlasem ostatn²ch srozumŊnĨch ģadatelŢ o registraciñ, a pr§vŊ tento 

ģadatel jako prvn² pŚedkl§d§ urļit® informace popsan® v ļl§nku 10. 

NaŚ²zen² REACH nestanovuje pravidla, jak by mŊl bĨt hlavn² ģadatel o registraci 

volen. Hlavn² ģadatel o registraci mus² jednat se souhlasem ostatn²ch srozumŊnĨch 

ģadatelŢ o registraci a pŚedloģit dokumentaci ke spoleļn®mu pŚedloģen² ¼dajŢ, kter§ 

obsahuje informace o podstatnĨch vlastnostech l§tky. Hlavn²m ģadatelŢm o 

registraci se d oporuļuje, aby pŚedloģili sv® dokumentace jako prvn², tj. dŚ²ve neģ 

ļlenov® pŚedmŊtu spoleļn®ho pŚedloģen². Dalġ² podrobnosti o ¼loze hlavn²ho ģadatele 

o registraci jsou uvedeny v  oddíle 3.2.  

Je tŚeba zdŢraznit, ģe ģadatel® o pŚedbŊģnou registraci se povaģují za potenciální 

ģadatele o registraci. TŚebaģe l§tka jeġtŊ nemusela bĨt registrov§na, f·rum SIEF jiģ 

mohlo zaļ²t podnikat kroky pro vĨbŊr hlavn²ho ģadatele o registraci, zah§jit pŚ²pravu 

dokumentace atd. Tazatelé se mohou nacházet v  situaci, kdy se moho u s  ģadateli o 

pŚedbŊģnou registraci dohodnout na: 

-  pŚevzet² ¼lohy hlavn²ho ģadatele o registraci a urychlen² pŚ²pravy dokumentace, 

pokud m§ naļasov§n² z§sadn² vĨznam pro tazatele (kterĨ nemŢģe vyuģ²t 

prodlouģenĨch lhŢt registrace) a pro dalġ² potenci§ln² ģadatele o registraci, kteŚ² 

chtŊj² prov®st pŚedloģen² pŚed svou registraļn² lhŢtou, 

-  pokud nikdo z  ostatn²ch potenci§ln²ch ģadatelŢ o registraci nehodl§ registrovat pŚed 

svou registraļn² lhŢtou, mŢģe tazatel pokraļovat s pŚedloģen²m sv® registraļn² 

dokumentace a pozdŊji ji aktualizovat na spoleļn® pŚedloģen², jakmile novĨ ģadatel o 

registraci vyslov² z§mŊr l§tku registrovat,  

-  spolupr§ci se ļleny f·ra SIEF pŚi jejich pŚ²pravŊ dokumentace a pŚijmout pŚi tom 

skuteļnost, ģe naļasov§n² bude z§viset na postupu f·ra SIEF (tazatel nemŢģe l§tku 

vyr§bŊt ani dov§ģet, dokud ji skuteļnŊ nezaregistruje). 

Pozor: Krok 3 vyģaduje, aby se potenci§ln² ģadatel® o registraci (ostatn² tazatel®, 

ģadatel® o pŚedbŊģnou registraci a potenci§ln² drģitel® ¼dajŢ) (virtu§lnŊ) seġli, 

projednali a shodli se na hlavn²ch aspektech shromaģŅov§n² informac², rozsahu l§tky 

urļen® k registraci, identifikaci poģadavkŢ na informace, zajiġtŊn² chybŊj²c²ch 

informac² a sd²len² n§kladŢ na veġker® ļinnosti souvisej²c² s registrací.  
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4.7.4.  Krok 4 -  Urļen² chybŊj²c²ch informac² a 

shrom§ģdŊn² dalġ²ch dostupnĨch 
informací  

Krok 4 poģaduje, aby potenci§ln² ģadatel® o registraci porovnali dostupn® informace 

uvedené v  kroku 1 a ¼daje vyģadovan® v r§mci spoleļn®ho pŚedloģen² ¼dajŢ, kter® 

jsou uvedeny v  kroku 2. Ģadatel® o registraci budou muset pŚesnŊ urļit chybŊj²c² 

¼daje, kter® je tŚeba vyplnit pŚed pŚedloģen²m registraļn² dokumentace. 

Pozor: Potenci§ln² ģadatel(®) o registraci se mus² spojit s vlastn²ky ¼dajŢ za ¼ļelem 

potvrzení stejnosti látky, tj. aby zjistil(i ), zda jsou stávající studie vhodné pro jeho 

(jejich) látku.  

 

4.7.5.  Krok 5 -  Jedn§n² o sd²len² ¼dajŢ a 

n§kladŢ a moģnĨch vĨsledc²ch 

NaŚ²zen² REACH poģaduje, aby jakmile byla pod§na ģ§dost o sd²len² studi² 

pŚedloģenĨch pŚed m®nŊ neģ 12 lety, potenci§ln² i pŚedchoz² ģadatel o registraci 

vyvinuli veġker® ¼sil², aby: 

-  dos§hli dohody o sd²len² informac², kter® potenci§ln² ģadatel o registraci poģaduje, 

-  zajistili, ģe n§klady na sd²len² informac² jsou stanoveny spravedlivĨm, 

transparentn²m a nediskriminaļn²m zpŢsobem (viz oddíl 4.9, viz také oddíl 3.3.2, kde 

jsou uvedeny pŚ²klady situac², kdy lze sd²len² n§kladŢ povaģovat za nespravedliv®, 

netransparentní nebo diskriminující).  

St§vaj²c² ģadatel® o registraci (nebo jejich z§stupce), kteŚ² jednaj² jm®nem vġech 

potenciál n²ch ģadatelŢ o registraci, mus² poskytnout jasn® odŢvodnŊn² volby studi², 

kter® maj² bĨt pouģity pro kaģdou sledovanou vlastnost. Pokud bylo dosaģeno 

dohody (v souladu s  ļl. 27 odst.  4), pŚedchoz² ģadatel o registraci / vlastn²k ¼dajŢ 

zpŚ²stupn² potenci§ln²mu ģadateli o registraci informace, kter® jsou pŚedmŊtem 

dohody. Vlastn²k ¼dajŢ rovnŊģ potenci§ln²mu ģadateli o registraci udŊl² povolen² 

odkazovat na celkovou zprávu ze studie.  

N§klady, kter® je tŚeba v dohodŊ o sd²len² n§kladŢ vz²t v úvahu, mohou být r Ţzn® 

povahy, tj. mohou se tĨkat zkouġek (n§klady na studie) a mohou se tĨkat 

administrativn² pr§ce (buŅ souvisej²c² s konkr®tn²m poģadavkem na informace, nebo 

obecné administrativní náklady).  

Jak je zdŢraznŊno v odd²le vŊnovan®m ļinnostem f·ra SIEF, mŊly by podniky znát 

obsah informac², kdyģ z²skaj² pr§vo na nŊ odkazovat (viz odd²l 3.2.6.2). 
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Potenciální 
ģadatel o 

registraci pŚedloģ² 
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potenci§ln² a pŚedchoz² 

ģadatel® o registraci vyvinou 
veġker® ¼sil² k dosaģen² 

dohody o sdílení informací (ļl. 
27 odst. 2) a n§kladŢ (ļl. 27 

odst. 3)

PŚedchoz² ģadatel o 
registraci vydá povolení 
odkazovat na celkovou 
zprávu ze studie (ļl. 27 

odst. 4)

Zahrnuje studie 
zkouġky na 

obratlovcích? 

Vyģ§dat si studii, 
pokud zahrnuje 

obratlovce (ļl. 27 odst. 
1)

MŢģe si vyģ§dat studii, 
pokud nezahrnuje 

obratlovce (ļl. 27 odst. 
1)

ano ne

- Získat údaje 
z alternativn²ch zdrojŢ
- Zajistit údaje podle 
pŚ²lohy VII a VIII

- PŚedloģit n§vrh zkouġek 
pro ¼daje podle pŚ²lohy IX 

a X 

PŚedchoz² ģadatel o registraci 
mŢģe poģ§dat o prodlouģen² 
ļekac² lhŢty na registraci (ļl. 

27 odst. 8) 

Potenci§ln² ģadatel o 
registraci mŢģe 
pŚedloģit agentuŚe 
ECHA spor ohlednŊ 
sd²len² ¼dajŢ (ļl. 27 

odst. 5)

DospŊli potenci§ln² 
a pŚedchoz² ģadatel® o registraci k 
dohodŊ o sd²len² ¼dajŢ a/nebo 
souvisej²c²ch n§kladŢ?

ano ne

Jsou k dispozici 
informace pŚedloģen® 
jako souļ§st registrace 

pŚed < 12 lety
Ne

Ano

 

 

Obrázek  11: Sd²len² ¼dajŢ o nezavedenĨch l§tk§ch a zavedenĨch l§tk§ch, 

kter® nebyly pŚedbŊģnŊ registrov§ny 

 

4.7.6.  Krok 6 -  Získání nových informací / 

vytvoŚen² n§vrhu zkouġek 

V pŚ²padŊ, ģe jsou v kroku 1 identifikov§ny chybŊj²c² ¼daje, je moģn® z²skat 

informace o vnitŚn²ch vlastnostech l§tek z jinĨch zdrojŢ informac², neģ jsou zkouġky 



Pokyny pro sd²len² ¼dajŢ 

Verze  3.1 ï leden  2017  

109  

 

in vivo , jsou -li pŚi tom splnŊny podm²nky uveden® v pŚ²loze XI. Ģadatel(®) o 

registraci mŢģe (mohou) pouģ²t Śadu metod, jako je (Q)SAR ((kvantitativn²) vztah 

mezi strukturou a aktivitou ï (Quantitative) Structure -Activity Relationship), zkouġky 

in vitro , pŚ²stupy zaloģen® na prŢkaznosti dŢkazŢ a pŚ²stupy seskupov§n² (vļetnŊ 

analogick®ho pŚ²stupu). 

Pokud nŊkter® informace chybŊj² a nelze je z²skat ģ§dnou z metod bez pouģit² 

zkouġek, mus² potenci§ln² ģadatel® o registraci uļinit opatŚen² v závislosti na 

chybŊj²c²ch ¼daj²ch: 

¶ v pŚ²padŊ, ģe je pro registraci nutn§ studie uvedená v  pŚ²loze VII a VIII (bez 

ohledu na to, zda se prov§d² na obratlovc²ch, ļi nikoli), kter§ nen² dostupn§ 

v r§mci f·ra SIEF, je tŚeba prov®st novou zkouġku, aby bylo moģn® dokonļit 

dokumentaci. Potenci§ln² ģadatel® o registraci mus² n§slednŊ generovat nové 

informace a mus² se dohodnout, kdo bude prov§dŊt chybŊj²c² studii pŚed 

pŚedloģen²m jejich spoleļn® registraļn² dokumentace. K dalġ²m podrobnostem 

viz Pokyny k  poģadavkŢm na informace a posouzen² chemick® bezpeļnosti 

dostupné na http://echa.europa.eu/guidance -documents/guidance -on -

information - requirements -and -chemical -safety -assessment , 

¶ v pŚ²padŊ, ģe je pro registraci nutn§ studie uvedená v  pŚ²loze IX a X (bez 

ohledu na to, zda se prov§d² na obratlovc²ch, ļi nikoli), kter§ nen² dostupn§ 

v r§mci f·ra SIEF, mus² potenci§ln² ģadatel® o registraci odsouhlasit a 

pŚipravit n§vrh zkouġek, kterĨ je tŚeba pŚedloģit v r§mci spoleļn® 

registraļn² dokumentace ke zv§ģen² agentuŚe ECHA. Potenci§ln² ģadatel® o 

registraci kromŊ toho mus² (podle ļl§nku 40) pro obdob² ļek§n² na vĨsledek 

rozhodnut² agentury ECHA o n§vrhu zkouġek uplatnit a/nebo doporuļit 

n§slednĨm uģivatelŢm pŚechodn§ opatŚen² k Ś²zen² rizik. 

 

Pozor: Povinnost vypracovat n§vrh zkouġek se uplatn² rovnŊģ v pŚ²padŊ, ģe ģadatel® 

o spoleļnou registraci navrhnou, v dŢsledku pouģit² pravidel stanovenĨch ve sloupci 

2 pŚ²loh, proveden² zkouġek (vyġġ²ho stupnŊ) uvedenĨch v pŚ²loze IX nebo X jako 

alternativu ke standardn²m poģadavkŢm pŚ²loh VII a VIII. 

Krok 6 vyģaduje, aby potenci§ln² ģadatel® o registraci vytvoŚili nov® ¼daje (uplatŔuj²-

li se pŚ²lohy VII nebo VIII) nebo pŚipravili n§vrh zkouġek (uplatŔuj²-li se pŚ²lohy IX a 

X). Zkouġky na zv²Śatech by se mŊly vģdy prov§dŊt jako posledn² moģnost. Pro 

kaģdĨ n§vrh zkouġek na obratlovc²ch je nutn® uv®st v n§stroji IUCLID odŢvodnŊn² 

objasŔuj²c², proļ nen² alternativn² metoda dostaļuj²c².  

 

4.7.7.  Krok 7 -  (Spoleļn®) pŚedloģen² ¼dajŢ 

Veġker® relevantn² a dostupn® informace shrom§ģdŊn® v r§mci pŚ²pravy spoleļn® 

registraļn² dokumentace mus² bĨt doloģeny ģadateli o spoleļnou registraci 

v technick® dokumentaci, a pro l§tky vyr§bŊn® nebo dov§ģen® v mnoģstv² 10 tun (a 

v²ce) za rok na ģadatele o registraci i ve zpr§vŊ o chemick® bezpeļnosti (CSR). 

Jakmile ģadatel® o spoleļnou registraci dokonļili kroky uveden® vĨġe, mohou 

pŚikroļit ke skuteļn®mu sd²len² dostupnĨch ¼dajŢ a ozn§mit souvisej²c² n§klady. 

Tento proces bude pravdŊpodobnŊ tŚeba rozdŊlit do f§z², tam, kde nový potenciální 

ģadatel o registraci navazuje kontakt s hlavn²m ģadatelem o registraci, a rovnŊģ 

v pŚ²padŊ, ģe jsou k dispozici novŊ vypracovan® ¼daje. 

Agentura ECHA nicm®nŊ doporuļuje, aby kter§koli osoba, kter§ pŚipravuje spoleļnou 

http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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dokumentaci, pravide lnŊ informovala existuj²c²/potenci§ln² ģadatele o registraci o 

vĨvoji/aktualizaci registraļn² dokumentace. Ģadatel® o spoleļnou registraci naleznou 

nejaktu§lnŊjġ² kontaktn² ¼daje na str§nce pro ģadatele o spoleļnou registraci 

v nástroji REACH - IT.  

Jak je po psáno v  ļl. 3 odst.  3 a ļl. 4 odst.  3 naŚ²zen² REACH o poplatc²ch (ES) 

ļ. 340/2008, agentura ECHA bude vyb²rat specifick® sn²ģen® registraļn² poplatky za 

spoleļn® pŚedloģen² registraļn² dokumentace. 

Potenci§ln² ģadatel(®) o registraci / tazatel(®), kteŚ² jsou souļ§st² pŚedmŊtu 

spoleļn®ho pŚedloģen², mohou od nŊj odstoupit (podle krit®ri² ļl. 11 odst.  3) pro 

nŊkter® sledovan® vlastnosti, pokud jsou vlastn²ky ¼dajŢ. V²ce podrobnost² o 

krit®ri²ch pro odstoupen² viz odd²l 6.3 tŊchto pokynŢ. 

 

4.7.8.  Dalġ² ģadatel(®) o registraci pŚipojuj²c² 
se k  st§vaj²c²mu (spoleļn®mu) 

pŚedloģen² ¼dajŢ 

Pokud jiģ spoleļn§ registraļn² dokumentace existuje, nŊkter® kroky lze vynechat 

(napŚ²klad kroky 3, 4, 6 vĨġe). Potenci§ln² ģadatel o registraci mus² kontaktovat 

st§vaj²c²(ho) ģadatele o registraci (uveden® na str§nce pro ģadatele o spoleļnou 

registraci, ke kter® je udŊlen pŚ²stup po ¼spŊġn®m pŚedloģen² dotazu) a vyjednat 

podm²nky pro pŚipojen² se ke spoleļn®mu pŚedloģen² dokumentace, kter§ jiģ byla 

pŚedloģena hlavn²m ģadatelem o registraci jm®nem ostatn²ch srozumŊnĨch ģadatelŢ 

o registraci. Potenci§ln² a pŚedchoz² ģadatel® o registraci (nebo jejich z§stupci) mus² 

vyvinout veġker® ¼sil² k dosaģen² dohody ohlednŊ sd²len² informac² a souvisej²c²ch 

n§kladŢ spravedlivĨm, transparentn²m a nediskriminaļn²m zpŢsobem. Nicm®nŊ 

pokud potenci§ln² ģadatel o registraci nesouhlas² s volbou informac² pro urļit® 

sledovan® vlastnosti (napŚ²klad v pŚ²padŊ, ģe vlastn² nŊkter® studie), mŢģe se 

rozhodnout, ģe odstoup² od spoleļn®ho pŚedloģen² ¼dajŢ pro tyto konkrétní 

sledovan® vlastnosti, avġak mus² bĨt nad§le souļ§st² spoleļn®ho pod§n². V²ce 

podrobnost² o podm²nk§ch pro odstoupen² viz odd²l 6.3 tŊchto pokynŢ. 

Je tŚeba zdŢraznit, ģe (jak je pops§no v oddíle 3 o zavedených látkách) potenciální 

ģadatel® o registraci by mŊli obdrģet transparentn² a jasn® informace o moģnostech 

pŚ²stupu k ¼dajŢm a o jejich n§kladech a rovnŊģ o podm²nk§ch pro pŚipojen² se ke 

spoleļn®mu pŚedloģen². Plat² to i v pŚ²padŊ, kdy se smluvn² strany st§vaj²c² dohody 

dohodly na zproġtŊn² se povinnosti zahrnout do n² rozpis n§kladŢ na jednotliv® 

poloģky a/nebo mechanismus n§hrady (dalġ² podrobnosti viz odd²l 3.3.7). 

Pozor: V  pŚ²padŊ, ģe nejsou ģ§dn² dalġ² potenci§ln² ģadatel® o spoleļnou registraci a 

tazatel registruje l§tku samostatnŊ, bude muset svou registraļn² dokumentaci 

aktualizovat, jakmile se jinĨ potenci§ln² ģadatel o registraci rozhodne registrovat 

stejnou l§tku: nejprve mus² spoleļnŊ urļit hlavn²ho ģadatele o registraci, kterĨ 

vytvoŚ² pŚedmŊt spoleļn®ho pŚedloģen², a pot® se mus² dohodnout na obsahu 

spoleļnŊ pŚedkl§dan® dokumentace. N§slednŊ mus² st§vaj²c² ģadatel o registraci 

aktualizovat svou dokumentaci jako souļ§st spoleļn®ho pŚedloģen² (jako hlavn² 

ģadatel o registraci nebo ļlen). 

 

Ļl. 24 odst. 2 stanov², ģe jestliģe existuje ozn§men² podle smŊrnice 67/548/EHS, 

oznamovatel mus² pŚedloģit dokumentaci v souladu s  naŚ²zen²m REACH (podle ļl§nkŢ 

10 a 12) v  pŚ²padŊ, ģe mnoģstv² ozn§men® l§tky dosahuje dalġ²ho mnoģstevn²ho 

prahu.  
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Pokud pro l§tku, na niģ tazatel vznesl dotaz, existuje fórum SIEF, tazatel vstoupí do 

kontaktu se ļleny SIEF, nebude vġak ofici§lnŊ souļ§st² f·ra (kter® je vĨsledkem 

Ăaktivn²ñ pŚedbŊģn® registrace). Nicm®nŊ i pŚesto se vyģaduje, aby vġichni ģadatel® o 

registraci stejn® l§tky sd²leli ¼daje a spoleļnŊ pŚedloģili svou registraļn² 

dokumentaci.  

4.8.  Ļekac² lhŢta na registraci podle ļl. 27 odst.  8  

Ļl§nek 21 stanov², ģe ĂĢadatel o registraci mŢģe zah§jit vĨrobu nebo dovoz l§tky 

anebo pŚedmŊtu nebo v t®to vĨrobŊ nebo dovozu pokraļovat, neuvede- li agentura 

jinak podle ļl. 20  odst.  2 ve lhŢtŊ tŚ² tĨdnŢ od data pod§n², aniģ je dotļen ļl. 27 

odst.  8.ñ. V t®to souvislosti lze vĨrobu nebo dovoz l§tky zah§jit aģ po uplynut² lhŢty 

tŚ² tĨdnŢ po pŚedloģen² registrace (s vĨjimkou pŚ²padu, kdy byla v souladu s  ļl. 27 

odst.  8 vyģ§d§na delġ² lhŢta). 

V souladu s  ļl. 27 odst.  8 mŢģe pŚedchoz² ģadatel o registraci poģ§dat, aby se ļekac² 

lhŢta na registraci (podle ļl. 21 odst.  1) u nov®ho ģadatele o registraci prodlouģila o 

ļtyŚi mŊs²ce. Ģ§dost lze pŚedloģit agentuŚe ECHA38, pokud se pŚedchoz² ģadatel o 

registraci a potenci§ln² ģadatel o registraci dohodli na sd²len² informac² pŚedloģenĨch 

pŚed m®nŊ neģ 12 lety, nebo pokud po sporu ohlednŊ sd²len² ¼dajŢ agentura ECHA 

udŊl² potenci§ln²mu ģadateli o registraci svolen² odkazovat na ¼daje (viz odd²l 4.9 

n²ģe). 

Potenci§ln² ģadatel o registraci bude agenturou ECHA informov§n o rozhodnut² a 

pot®, co obdrģ² potvrzen² o tom, ģe jeho registrace probŊhla ¼spŊġnŊ, bude muset 

ļekat dalġ² 4 mŊs²ce, neģ z²sk§ opr§vnŊn² z§konnŊ vyr§bŊt l§tku na evropsk®m trhu 

nebo ji na tento trh dov§ģet. V pŚ²padŊ zvĨġen² mnoģstevn²ho rozmez² mus² vĨrobce 

ļi dodavatel pŚedloģit ģ§dost a sdŊlit agentuŚe ECHA dalġ² informace, kter® bude 

vyģadovat ke splnŊn² svĨch registraļn²ch poģadavkŢ. Nicm®nŊ v tomto pŚ²padŊ (tj. 

po pŚedloģen² aktualizace registraļn² dokumentace) nen² tŚeba pozastavit vĨvoz nebo 

dovoz.  

Kdykoli je nutn® pŚeruġit ļinnosti a vyļkat na vĨsledek dotazu, mus² se pŚed 

opŊtovnĨm zah§jen²m vĨroby nebo dovozu respektovat ļekac² lhŢta po registraci. 

Agentura ECHA neposuzuj e platnost ģ§dosti pŚedchoz²ho ģadatele o registraci a 

nekontroluje, zda doġlo ke sd²len² ¼dajŢ, a o jak® ¼daje se jedn§, nebo zda bylo 

sd²len² ¼dajŢ ¼spŊġn®. Je proto zodpovŊdnost² potenci§ln²ho ģadatele o registraci 

posoudit, zda lze ģ§dost pŚedchoz²ho ģadatele o registraci povaģovat za platnou a 

pouģitelnou. N§slednŊ se od potenci§ln²ho ģadatele o registraci oļek§v§, ģe sv® 

posouzen² n§leģitĨm zpŢsobem zdokumentuje. 

 

4.9.  Spory tĨkaj²c² se sd²len² ¼dajŢ po vznesen² dotazu 

4.9.1.  Spory tĨkaj²c² se sd²len² ¼dajŢ podle 

ļl. 27 odst.  5  

Po postupu dotazov§n² a pot®, co si potenci§ln² ģadatel o registraci vyģ§dal ¼daje 

v souladu s  ļl. 27 odst.  1, mus² potenci§ln² ģadatel i pŚedchoz² ģadatel® o registraci 

vyvinout veġker® ¼sil² k dosaģen² dohody ohlednŊ sd²len² informac² nebo n§kladŢ 

                                           

38  Postup je popsán v  dokumentu ot§zek a odpovŊd² ļ. 426 dostupném na webových stránkách agentury 
ECHA na adrese  http://echa.europa.eu/support/qas -support/qas .  

http://echa.europa.eu/cs/support/qas-support/qas
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(podle ļl. 27 odst.  2 a 3.)  

Nicm®nŊ v pŚ²padŊ, ģe se jim nepodaŚ² dohody dos§hnout, mŢģe potenci§ln² ģadatel 

o registraci informovat agenturu ECHA o nedosaģen² dohody ohlednŊ sd²len² ¼dajŢ 

nebo souvisej²c²ch n§kladŢ s pŚedchoz²m(i) ģadatelem (ģadateli) o registraci nejdŚ²ve 

jeden mŊs²c po pŢvodn²m pŚijet² kontaktn²ch ¼dajŢ pŚedchoz²ch ģadatelŢ o registraci 

od agentury ECHA. Potenci§ln² ģadatel o registraci rovnŊģ ozn§m² pŚedchoz²mu 

ģadateli, ģe uvŊdomil agenturu ECHA. 

Potenci§ln² ģadatel o registraci mŢģe agentuŚe ECHA pŚedloģit informace o sporu 

prostŚednictv²m webov®ho formul§Śe na webovĨch str§nk§ch agentury ECHA 

http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data -sharing/data -sharing -

disputes/data -sharing -disputes - in -practice . 

Potenci§ln² ģadatel o registraci z²sk§ od agentury ECHA svolen² odkazovat na ¼daje a 

token ke spoleļn®mu pŚedloģen², pokud pŚedchoz² ģadatel o registraci nesplnil svou 

povinnost, jelikoģ nevyvinul veġker® ¼sil² k zajiġtŊn² toho, aby ¼daje a souvisej²c² 

n§klady byly sd²leny spravedlivĨm, transparentn²m a nediskriminaļn²m zpŢsobem, 

aļkoli potenci§ln² ģadatel o registraci takov® ¼sil² vyvinul.  

P²semn® doklady poskytnut® agentuŚe ECHA mus² zahrnovat nejen argumenty 

potenci§ln²ho ģadatele o registraci poģaduj²c²ho ¼daje, ale rovnŊģ argumenty 

pŚedchoz²ho ģadatele o registraci. Poģadovan® p²semn® doklady sest§vaj² z: 

¶ korespondence obsahujíc ² ģ§dost o sdŊlen² podm²nek pro sd²len² ¼dajŢ, 

¶ korespondence od pŚedchoz²ho ģadatele o registraci, v n²ģ jsou pops§ny 

podm²nky sd²len² ¼dajŢ, 

¶ korespondence, v  n²ģ se zpochybŔuj² podm²nky kladen® pŚedchoz²m ģadatelem 

o registraci,  

¶ jak®hokoli dalġ²ho zdŢvodnŊn² ļi ¼pravy podm²nek uv§dŊnĨch pŚedchoz²m 

ģadatelem o registraci.  

P²semn® doklady mus² kromŊ toho prokazovat, ģe: 

¶ potenci§ln² ģadatel o registraci vynaloģil maxim§ln² ¼sil² ke sd²len² informac² a 

k dohodŊ o sd²len² n§kladŢ spravedlivĨm, transparentn²m a nediskriminaļn²m 

zpŢsobem, 

¶ potenci§ln² ģadatel o registraci upozornil pŚedchoz²(ho) ģadatele o registraci, ģe 

agentura ECHA bude informov§na o tom, ģe nedoġlo k dosaģen² dohody. 

 

http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-sharing/data-sharing-disputes/data-sharing-disputes-in-practice
http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-sharing/data-sharing-disputes/data-sharing-disputes-in-practice
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Obrázek  12: Spory tĨkaj²c² se sd²len² ¼dajŢ podle ļl. 27 odst.  5  

 

Agentura ECHA vģdy poģ§d§ pŚedchoz² ģadatele o registraci, aby poskytli dŢkaz 
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argumentace a zdŢvodnŊn², kter§ pouģili pŚi jedn§n² s potenci§ln²m ģadatelem o 

registraci, existují -li. Agentura ECHA pak na z§kladŊ dokumentace poskytnut® 

obŊma stranami posoud², zda nŊkter§ strana poruġila svou povinnost vyvinout 

veġker® ¼sil². 

V dŢsledku postupu zaveden®ho agenturou ECHA mŢģe potenci§ln² ģadatel o 

registraci od agentury ECHA z²skat svolen² odkazovat na ¼daje, pokud pŚedchoz² 

ģadatel o registraci nesplnil svou povinnost, jelikoģ nevyvinul veġker® ¼sil² ke 

sd²len² ¼dajŢ a souvisej²c²ch n§kladŢ spravedlivĨm, transparentn²m a 

nediskriminaļn²m zpŢsobem, aļkoli potenci§ln² ģadatel o registraci takov® ¼sil² 

vynaloģil. V pŚ²padŊ, ģe agentura ECHA rozhodne o udŊlen² povolen² 

potenci§ln²mu ģadateli o registraci odkazovat na informace, poģ§d§ nejprve 

potenci§ln²ho ģadatele o registraci o pŚedloģen² dokladu o ¼hradŊ pod²lu na 

n§kladech, kter® vznikly pŚedchoz²mu ģadateli o registraci pŚi vytv§Śen² ¼dajŢ. 

Agentura ECHA nevyģaduje, aby byl v dobŊ pŚedloģen² sporu pŚedloģen doklad o 

zaplacen². Pokud agentura ECHA dospŊje k z§vŊru, ģe potenci§ln² ģadatel o 

registraci vyvinul veġker® ¼sil² o dosaģen² dohody, ozn§m² stran§m sv® (svŢj 

n§vrh) rozhodnut² udŊlit potenci§ln²mu ģadateli o registraci povolen² odkazovat 

na poģadovan® ¼daje pod podm²nkou, ģe od potenci§ln²ho ģadatele obdrģ² doklad 

o tom, ģe zaplatil pŚedchoz²mu ģadateli o registraci pod²l na vzniklĨch n§kladech. 

Rozhodnutí agentury ECHA se stane def initivn²m teprve pot®, co byla splnŊna 

podm²nka pŚedloģen² dokladu o zaplacen². To znamen§, ģe potenci§ln² ģadatel o 

registraci mus² agentuŚe ECHA pŚedloģit doklad, ģe pŚedchoz²mu ģadateli o 

registraci zaplatil podíl na vzniklých nákladech. Doklad o zaplac en² mŢģe m²t 

jakoukoli vhodnou formu, vļetnŊ bankovn²ho vĨpisu nebo poġtovn² sloģenky. 

PŚedchoz² ģadatel o registraci nesm² odm²tnout jakoukoli provedenou platbu. 

Nicm®nŊ pokud ļ§stka urļen§ k zaplacen² m§ bĨt pouze Ăpodílem na vzniklých 

nákladech ñ, doporuļuje se, aby byl vĨpoļet, kterĨ provede potenci§ln² ģadatel o 

registraci, objektivnŊ odŢvodnitelnĨ, neboŠ cel§ z§leģitost mŢģe bĨt pŚedloģena 

vnitrostátnímu soudu. Agentura ECHA v  takovĨch situac²ch doporuļuje, aby 

potenci§ln² ģadatel o registraci zaplatil pŚedchoz²mu ģadateli za ty poloģky, na 

kterĨch se bŊhem jedn§n² dohodli. To znamen§, ģe platba by mŊla odr§ģet 

alespoŔ to, co se potenci§ln² ģadatel o registraci nab²dl uhradit. 

Po pŚijet² tohoto dokladu o zaplacen² agentura ECHA poskytne kopii (podrobnĨch) 

souhrnŢ studi² o pŚ²sluġn® sledovan® vlastnosti (pŚ²sluġnĨch sledovanĨch 

vlastnostech) a udŊl² potenci§ln²mu ģadateli o registraci povolen² na nŊ odkazovat. 

V závislosti na rozsahu sporu a souvisejícím rozhodnutí agentury ECHA bude muset 

potenci§ln² ģadatel o registraci:  

¶ pŚedloģit ļlenskou dokumentaci, v pŚ²padŊ, ģe se spor tĨkal vġech informac² 

obsaģenĨch ve st§vaj²c² registraci a bylo mu udŊleno pr§vo odkazovat na 

vġechny informace, 

nebo  

¶ pŚedloģit ļlenskou dokumentaci s ļ§steļnĨm odstoupen²m od spoleļného 

pŚedloģen² v pŚ²padŊ, ģe se spor tĨkal pouze ļ§sti informac² obsaģenĨch ve 

st§vaj²c² registraci, zat²mco ostatn² ļ§sti, jeģ nejsou pŚedmŊtem sporu, zajist² 

potenci§ln² ģadatel o registraci, 

nebo  

¶ pŚedloģit ļlenskou dokumentaci se samostatnĨm pŚedloģen²m vġech informac² 

v pŚ²padŊ, ģe se spor tĨkal neshody na ¼pln®m vĨbŊru ¼dajŢ a podm²nk§ch 

pŚ²stupu ke spoleļn®mu pŚedloģen². 
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Pozor: Strany mohou i nad§le usilovat o dosaģen² dobrovoln® dohody navzdory 

rozhodnutí agentury ECHA. V  takov®m pŚ²padŊ mus² st§vaj²c² ģadatel® o registraci 

poskytnout token ke spoleļn®mu pŚedloģen². 

Pokud je dosaģeno dobrovoln® dohody pot®, co agentura ECHA z¼ļastnŊnĨm 

stran§m ozn§m² svŢj z§mŊr udŊlit pr§vo odkazovat na ¼daje pod podm²nkou 

obdrģen² dokladu o zaplacen² od potenci§ln²ho ģadatele o registraci, postup bude 

zastaven a agentura ECHA nevyd§ koneļn® rozhodnut². 

V pŚ²padŊ, ģe agentura ECHA rozhodne v neprospŊch potenci§ln²ho ģadatele o 

registraci, tj. agentura ECHA dospŊje k z§vŊru, ģe potenci§ln² ģadatel o registraci 

dosud ne vyvinul veġker® ¼sil² o dosaģen² dohody, budou muset strany obnovit sv§ 

jednání v  souladu se svou povinností sdílet údaje. Agentura ECHA ve svém 

rozhodnut² uvede doporuļen² pro strany ohlednŊ toho, jak tato n§sledn§ jedn§n² 

vést. V  pŚ²padŊ, ģe tato jedn§n² opŊt selģou, m§ potenci§ln² ģadatel o registraci st§le 

pr§vo pŚedloģit agentuŚe ECHA novĨ spor. 

Podniky mohou vyuģ²t moģnosti nahl®dnout do jiģ vydanĨch rozhodnut² agentury 

ECHA ve sporech ohlednŊ sd²len² ¼dajŢ na adrese 

http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data -sharing/data -sharing -

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

uģiteļn® informace.  

 

Ģ§dost o n§hradu za ¼daje pŚedloģen® pŚed m®nŊ neģ 12 lety 

 

PŚedchoz² ģadatel o registraci m§ pr§vo na n§hradu ze strany potenci§ln²ho ģadatele 

o registraci za pouģ²v§n² jeho informac². PŚedchoz² ģadatel o registraci m§ konkr®tnŊ 

pr§vo na n§hradu ĂpomŊrn®ho pod²luñ n§kladŢ vzniklĨch v souvislosti 

s vypracov§v§n²m studi², jichģ vyuģ²v§ potenci§ln² ģadatel o registraci, nebo na 

n§hradu Ăstejn®hoñ pod²lu, pokud potenci§ln²mu ģadateli zpŚ²stupnil celkovou zpr§vu 

ze studie. Aļkoli agentura ECHA poģ§d§ potenci§ln²ho ģadatele o registraci, aby 

poskytl dŢkaz o tom, ģe provedl platbu ve prospŊch pŚedchoz²ho ģadatele o 

registraci, nepŚ²sluġ² j² rozhodnut² o tom, zda je takov§ platba pŚimŊŚen§. Pokud se 

v tomto ohledu pŚedchoz² ģadatel o registraci domn²v§, ģe je ļ§stka uhrazen§ 

potenci§ln²m ģadatelem o registraci nedostateļn§, mŢģe se obr§tit na pŚ²sluġnĨ 

vnitrost§tn² soud, nebo pokud se tak obŊ strany dohodnou, pouģ²t mechanismus 

alternativn²ho Śeġen² sporŢ. 

 

4.9.2.  Jak vést jedn§n², aby se pŚedeġlo 

sporŢm ohlednŊ sd²len² ¼dajŢ? 

Ļl§nek 27 poģaduje, aby pŚedchoz² a potenci§ln² ģadatel® o registraci vyvinuli 

veġker® ¼sil², aby dos§hli dohody o sd²len² ¼dajŢ spravedlivĨm, transparentn²m a 

nediskriminaļn²m zpŢsobem. 

Pro tuto situa ci plat² pokyny a doporuļen² uveden® v odd²le 3.4.3 vŊnovan®m tomu, 

jak v®st jedn§n², aby se pŚedeġlo sporŢm, a ļten§Śi se doporuļuje, aby do nich 

nahlédl 39 .  

                                           

39  UpozorŔujeme, ģe ustanoven² ļl§nku 30 zmiŔovan§ v odd²le 3.4.3 plat² pouze pro ¼ļastn²ky f·ra SIEF. 

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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Je tŚeba zdŢraznit, ģe v pŚ²padŊ nezavedenĨch l§tek lze rovnŊģ pŚedloģit spory 

týkající se studií n ezahrnujících obratlovce.  

4.9.3.  Dostupn® opravn® prostŚedky proti 
rozhodnutím agentury ECHA  

Proti nŊkterĨm rozhodnut²m agentury ECHA uvedenĨm v ļl§nku 91 naŚ²zen² REACH 

lze podat odvolání u správní rady agentury ECHA.  

V souladu s  ļl. 27 odst.  7 naŚ²zen² REACH mŢģe potenci§ln² ģadatel o registraci nebo 

pŚedchoz² ģadatel(®) o registraci podat odvol§n² proti rozhodnut² agentury ECHA na 

z§kladŊ ļl. 27 odst.  6 správní rady agentury ECHA.  

Odvol§n² je podle ļl. 92 odst.  2 tŚeba podat ve lhŢtŊ tŚ² mŊs²cŢ od doruļen² 

rozhodnut² dotļen® osobŊ. Odvol§n² mŢģe podat i jin§ osoba, pokud se j² rozhodnut² 

pŚ²mo a osobnŊ dotĨk§. V takov®m pŚ²padŊ je tŚeba odvol§n² podat ve lhŢtŊ tŚ² 

mŊs²cŢ ode dne, kdy se dotļen§ osoba o rozhodnut² dozv². Đhradu poplatku za 

odvol§n² je tŚeba prov®st v  souladu s  ļl. 10 odst.  1 naŚ²zen² o poplatc²ch40 .  

 

4.10.  PŚ²klad sd²len² ¼dajŢ 

Nezavedené látky / Postup dotazování  

1.  Z¼ļastnŊn® strany: Podnik A plánoval zahájit výrobu nezavedené látky 

uvedené na seznamu ELINCS v  roce 2011, pŚiļemģ oļek§vanĨ objem mŊl 

pŚekroļit 1 tunu bŊhem t®hoģ kalend§Śn²ho roku. Tat§ģ l§tka jiģ byla 

oznámena v  souladu se smŊrnic² 67/548/EHS podnikem B v roce 1995. 

Podnik B rovnŊģ pŚedloģil dalġ² informace v rámci aktualizace v  roce 2000 

z dŢvodu zvĨġen² vyr§bŊn®ho mnoģstv². 

2.  Postup dotazování:  PŚed proveden²m zkouġek pro splnŊn² poģadavkŢ na 

informace a pŚedloģen²m registrace podnik A pŚedloģ² agentuŚe ECHA dotaz 

podle ļl§nku 26. Agentura ECHA udŊl² podniku A pŚ²stup na str§nku pro 

ģadatele o spoleļnou registraci, kde je uveden n§zev a adresa podniku B, 

kterĨ m§ nyn² status ģadatele o registraci podle naŚ²zen² REACH, a 

informuje ho o pŚ²sluġnĨch souhrnech studi² jiģ pŚedloģenĨch podnikem B. 

Podnik  B na str§nce pro ģadatele o spoleļnou registraci rovnŊģ vid² n§zev a 

adresu podniku A po vznesen² dotazu. Agentura ECHA z§roveŔ poskytne 

podniku A souhrny studi² ozn§men® pŚed v²ce neģ 12 lety, kter® mŢģe 

volnŊ vyuģ²t, tzn., aniģ by potŚeboval z²skat od podniku B opr§vnŊn² na 

tyto studie odkazovat.  

3.  Sd²len² ¼dajŢ: Podnik A a podnik  B zahájí diskusi o tom, jak sdílet 

Ăchr§nŊn®ñ informace pŚedloģen® podnikem B. Po obdrģen² kontaktn²ch 

¼dajŢ podniku B a mŊs²ci intenzivn²ho jedn§n² st§le nen² dosaģeno dohody 

ohlednŊ sd²len² informac² a podnik A informuje agenturu ECHA a podnik  B o 

Ănedosaģen² dohodyñ. Agentura ECHA zah§j² postup Śeġen² sporu ohlednŊ 

sd²len² ¼dajŢ a rovnŊģ poģ§d§ podnik B o pŚedloģen² jeho dŢkazŢ o 

argumentech a odŢvodnŊn²ch, kter® pouģil bŊhem jedn§n² s podnikem  A. 

Agentura ECHA pot® pŚedloģen® dŢkazy vyhodnot², aby urļila, kter§ strana 

                                           

40  NaŚ²zen² Komise (ES) ļ. 340/2008 ze dne 1 6.  dubna 2008 o poplatc²ch a platb§ch Evropsk® agentuŚe 
pro chemické látky v  platn®m znŊn², ĐŚ. vŊst. L 107, 17.4.2008, s. 6.  
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vyvinula veġker® ¼sil² k dosaģen² dohody o sd²len² ¼dajŢ a n§kladŢ 

spravedlivĨm, transparentn²m a nediskriminaļn²m zpŢsobem. 

4.  i) Agentur a ECHA mŢģe dospŊt k z§vŊru, ģe podnik A vyvinul veġker® ¼sil² 

k dosaģen² dohody, zat²mco podnik B tak neuļinil, a udŊlit podniku A 

povolen² odkazovat na (podrobnĨ) souhrn studie pŚedloģenĨ podnikem B. 

Agentura ECHA bude rovnŊģ od podniku A vyģadovat doklad o zaplacení 

pod²lu n§kladŢ. V takov®m pŚ²padŊ se bude muset podnik A jednostrannŊ 

rozhodnout, kolik zaplat². Po pŚijet² takov®ho dokladu o platbŊ agentura 

ECHA zaġle podniku A koneļn® rozhodnut² spoleļnŊ s kopií (podrobných) 

souhrnŢ studi². Pokud podnik B povaģuje pod²l n§kladŢ zaplacenĨ 

podnikem A za nedostateļnĨ, mŢģe se rozhodnout, ģe bude poģadovat 

n§hradu n§kladŢ, kter® mu vznikly, a ģe uplatn² n§rok na ¼hradu 

pomŊrn®ho pod²lu j²m vynaloģenĨch n§kladŢ pŚed vnitrost§tn²m soudem. 

5.  ii) Agentura ECHA mŢģe dospŊt k z§vŊru, ģe podnik A dosud nevyvinul 

veġker® ¼sil², a tud²ģ podniku A neudŊl² povolen² odkazovat na (podrobnĨ) 

souhrn studie pŚedloģenĨ podnikem B. Oba podniky pak budou muset 

pokraļovat ve vyv²jen² maxim§ln²ho ¼sil² spravedlivĨm, transparentn²m a 

nediskriminaļn²m zpŢsobem, aby dos§hly dohody a splnily sv® povinnosti 

sd²len² ¼dajŢ, pŚiļemģ vezmou v ¼vahu postŚehy a doporuļen² uveden® 

v rozhodnutí agentury ECHA.  

 

5.  SDĉLENĉ NĆKLADš 

5.1.  Základní pravidla  

Sd²len² n§kladŢ m§ za c²l sd²len² skuteļnĨch vĨdajŢ a n§kladŢ souvisej²c²ch 

s registrac² podle naŚ²zen² REACH spravedlivĨm, transparentn²m a nediskriminaļn²m 

zpŢsobem. Nen² urļeno k vytv§Śen² zisku pro ģ§dnou stranu41 .  

 

Pozor: Vzhledem k  tomu, ģe ¼daje pŚedloģen® pro ¼ļely registrace podle naŚ²zen² 

REACH (vļetnŊ ¼dajŢ pŚedloģenĨch v ozn§men² podle smŊrnice 67/548/EHS, kter® 

se povaģuje za registraci podle ļl§nku 24 naŚ²zen² REACH) jsou chr§nŊny po dobu 

12  let po jejich pŚedloģen² (viz ļl. 25 odst.  3 naŚ²zen² REACH), mohou se potenci§ln² 

ģadatel® o registraci ve sv® registraci opr§vnŊnŊ odkazovat na ¼daje pŚedloģen® 

pŚed v²ce neģ 12 lety, aniģ by museli sd²let n§klady spojen® s tŊmito ¼daji. Sd²len² 

¼dajŢ a n§kladŢ se tedy netĨk§ ¼dajŢ pŚedloģenĨch pro ¼ļely registrace (vļetnŊ 

podle smŊrnice 67/548/EHS) pŚed v²ce neģ 12 lety 42 .  

 

Jak vyģaduje naŚ²zen² REACH a znovu potvrzuje prov§dŊc² naŚ²zen² o spoleļn®m 

pŚedloģen² ¼dajŢ a sd²len² ¼dajŢ, mus² ģadatel® o registraci zaplatit pouze za ty 

¼daje, kter® potŚebuj² ke splnŊn² svĨch poģadavkŢ na informace (viz ļ. 27 od st.  3 a 

ļl. 30 odst.  1 naŚ²zen² REACH a ļl. 4 odst.  1 prov§dŊc²ho naŚ²zen²). To znamen§, ģe 

                                           

41  Đļastn²ci f·ra SIEF (viz odd²l 3.2.3), tazatel® (viz odd²l 4.3) a st§vaj²c² ģadatel® o registraci podl®haj² 
ustanoven²m naŚ²zen² REACH o sd²len² ¼dajŢ.  

42  Dalġ² informace o pravidlu 12 let jsou uvedeny v  odd²le 4.6. Je tŚeba m²t na pamŊti, ģe ostatn² n§klady 
(napŚ. spr§vu spoleļn®ho pŚedloģen²) je nutn® sd²let. 
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ģadatel® o registraci mus² sd²let n§klady na ¼daje, kter® se tĨkaj² jejich poģadavkŢ 

na informace, pŚi zohlednŊn² mnoģstevn²ho rozmez², kter® zamĨġlej² registrovat, a 

typu registrace (standardn² nebo meziproduktu). To se tĨk§ jak n§kladŢ na studie, 

tak administrativn²ch n§kladŢ (ļl. 4 odst.  1 prov§dŊc²ho naŚ²zen²). 

Pozor: V  pŚ²padŊ podnikŢ s rŢznĨmi pŚidruģenĨmi subjekty, kter® jsou samostatnĨmi 

právními subjekty, mu s² kaģdĨ z nich splnit sv® povinnosti registrace zvl§ġŠ. KaģdĨ 

samostatnĨ pr§vn² subjekt tedy mus² splnit sv® povinnosti sd²len² ¼dajŢ a n§kladŢ. 

Za specifickĨch podm²nek mohou ģadatel® o registraci odstoupit od urļitĨch nebo 

vġech informac² pŚedkl§danĨch spoleļnŊ ostatn²mi ģadateli o registraci stejn® l§tky. 

Odstupuj²c² ģadatel o registraci tak nemus² sd²let s ostatn²mi ģadateli o spoleļnou 

registraci n§klady na informace, od kterĨch odstoupil. Moģnosti odstoupen² a s nimi 

související povinnosti jsou podro bnŊ pops§ny v oddíle 6.  

Z§kladn² pravidlo sd²len² ¼dajŢ vyģaduje, aby ģadatel® o spoleļnou registraci 

Ăvyvinuli veġker® ¼sil², aby zajistili, ģe n§klady na sd²len² informac² jsou stanoveny 

spravedlivĨm, transparentn²m a nediskriminaļn²m zpŢsobemñ (ļl. 37 o dst.  3 a ļl. 30 

odst.  1 naŚ²zen² REACH a ļl. 2 odst.  1 prov§dŊc²ho naŚ²zen²). Prov§dŊc² naŚ²zen² o 

spoleļn®m pŚedkl§d§n² ¼dajŢ a sd²len² ¼dajŢ usnadŔuje prov§dŊn² tohoto z§kladn²ho 

pravidla a d§le objasŔuje ustanoven² naŚ²zen² REACH o sd²len² ¼dajŢ a n§kladŢ (a 

rovnŊģ o povinnosti spoleļn®ho pŚedloģen²). Ustanoven² prov§dŊc²ho naŚ²zen² se 

tĨkaj² jak situace, kdy se nov² ģadatel® o registraci pŚipojuj² k dohodŊ o sd²len² ¼dajŢ, 

kter§ jiģ byla uzavŚena, tak situace, kdy ģadatel® o spoleļnou registraci uzav²rají 

novou dohodu o sd²len² ¼dajŢ: 

- Ģadatel® o registraci mus² sd²let pouze ty n§klady na studie a administrativn² 

n§klady, kter® jsou relevantn² pro informace, jeģ mus² pŚedloģit ke splnŊn² svĨch 

registraļn²ch poģadavkŢ (ļl. 4 odst.  1 prov§dŊc²ho naŚ²zen²). 

- Vġechny n§klady mus² bĨt rozeps§ny: mus² se uv®st kaģd§ jednotliv§ poloģka 

n§kladŢ a jasnŊ spojit s pŚ²sluġnĨm poģadavkem na informace (ļl. 2 odst.  1 písm.  a) 

prov§dŊc²ho naŚ²zen²). To se tĨk§ jak n§kladŢ na studie, tak administrativn²ch 

n§kladŢ (viz ļl. 2 odst.  1 písm.  b) prov§dŊc²ho naŚ²zen²):  

o  Náklady související s  údaji: jakékoli náklady nutné na provedení studie, 

z²sk§n² pŚ²stupu (spoleļn®ho vlastnictv² nebo pr§va odkazovat) k ¼dajŢm 

vlastnŊnĨm tŚet²mi stranami, najmut² laboratoŚ², prov§dŊn² monitorování nebo 

splnŊn² poģadavku na informace pomoc² alternativn² metody. 

o  Náklady související s  administrativn² prac²: jak®koli n§klady na vytvoŚen² a 

spr§vu f·ra SIEF a na uzavŚen² dohody o sd²len² ¼dajŢ a rovnŊģ na spr§vu 

spoleļn®ho pŚedloģen². 

Prov§dŊc² naŚ²zen² umoģŔuje zprostit se na z§kladŊ jednomysln®ho souhlasu 

povinnosti rozepsat ¼daje na jednotliv® poloģky, pokud dohoda o sd²len² ¼dajŢ jiģ 

existovala pŚed vstupem tohoto naŚ²zen² v platnost.  

N§sleduje obecnĨ pŚ²klad toho, co prov§dŊc² zaŚ²zen² vyģaduje, pokud jde o 

rozeps§n² na jednotliv® poloģky: 
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Poloģka 

n§kladŢ 
(rozpis vġech 
n§kladŢ na 
jednotlivé 
poloģky) 

Mnoģstevn² 

rozmezí 
(mnoģstevn² 
rozmezí, pro 
které je 
poloģka 

n§kladŢ 
relevantní)  

Náklad na 

studii  

(uplatŔuje- li 
se)  

Administrativní 

náklady 

(souvisej ící 

nebo 

nesouvisející 

s konkrétním 

poģadavkem 

na informace)  

OdŢvodnŊn² 

(pro kaģdou 

poloģku 

n§kladŢ) 

Studie 1  1ï10 t/rok  1 000 EUR  70  EUR  OdŢvodnŊn² 1 

Studie 2  1ï10 t/rok  2 000  EUR  60  EUR OdŢvodnŊn² 2 

Studie 3  1ï100 t/rok  3 000  EUR  130  EUR OdŢvodnŊn² 3 

Token  Není 

k dispozici  

Není 

k dispozici  

150  EUR OdŢvodnŊn² 4 

Komunikace 

ve fóru SIEF  

1ï10 t/rok  Není 

k dispozici  

1 000 EUR  OdŢvodnŊn² 5 

atd.  é é é é 

Typ a detaily proveden² rozpisu (zejm®na ¼roveŔ rozpisu) se budou pravdŊpodobnŊ 

pŚ²pad od pŚ²padu liġit. Mohou mimo jin® z§viset na zvolen® formŊ spolupr§ce a jej² 

struktuŚe (napŚ. zda se vyvinula z existuj²c² formy spolupr§ce nebo byla zŚ²zena 

konkr®tnŊ pro ¼ļely REACH) a na tom, zda byly ¼kony pŚidŊleny jednotliv® l§tce 

nebo skupinŊ (skupin§m) l§tek (tud²ģ by mohlo bĨt obt²ģn® odvodit ¼plnĨ rozpis 

n§kladŢ specifickĨ pro jednu l§tku). 

Rozliġen² mezi n§klady na studii a administrativn²mi n§klady a moģnĨ vĨznam 

administrativn²ch n§kladŢ pro konkr®tn² poģadavek na informace se mohou u 

jednotlivých  spoleļnĨch pŚedloģen² liġit. DŢleģit® vġak je, aby byly n§klady 

transparentnŊ zaznamen§ny a jejich zdroje byly ģadatelŢm o spoleļnou registraci 

jasné.  

V pŚ²loze 3 je uveden nevyļerp§vaj²c² seznam moģnĨch poloģek n§kladŢ, kterĨ lze 

zv§ģit pŚ²pad od pŚ²padu.  

- Registraļn² ļinnosti jak®koli povahy, kter® s sebou nesou n§klady, je tŚeba 

kaģdoroļnŊ zdokumentovat a uchov§vat po dobu nejm®nŊ 12 let po posledn²m 

pŚedloģen² studie a tuto dokumentaci neprodlenŊ a bezplatnŊ zpŚ²stupnit st§vaj²c²m 

a potenci§ln²m ģadatelŢm o registraci (ļl. 2 odst.  3 prov§dŊc²ho naŚ²zen²). N§klady 

tedy mus² bĨt doloģen® a odŢvodnŊn®. Pokud v r§mci dohod o sd²len² ¼dajŢ 

uzavŚenĨch pŚed vstupem prov§dŊc²ho naŚ²zen² v platnost taková podrobná 

dokumentace chyb², vyģaduje se, aby strany vynaloģily veġker® ¼sil² na shrom§ģdŊn² 

dokladŢ o tŊchto dŚ²vŊjġ²ch n§kladech nebo aby tyto n§klady co nejl®pe odhadly. 

- Je tŚeba se dohodnout na modelu sd²len² n§kladŢ (ļl. 2 odst.  1 písm.  c) prov§dŊc²ho 

naŚ²zen²). Pokud takov® dohody nelze dos§hnout, mus² kaģdĨ ¼ļastn²k zaplatit rovnĨ 

pod²l na n§kladech poģadovanĨch pro jeho ¼ļast (ļl. 4 odst.  3 prov§dŊc²ho 

naŚ²zen²). Model vĨpoļtu n§kladŢ obsahuje (pokud se ho strany jednomyslnŊ 

nezprost² dle ļl. 4 odst.  5 prov§dŊc²ho naŚ²zen²) mechanismus n§hrady zaloģenĨ na 

principu pomŊrn®ho pŚerozdŊlen² pŚ²sluġn®ho pod²lu na n§kladech na kaģd®ho 

¼ļastn²ka dohody o sd²len² ¼dajŢ v pŚ²padŊ, ģe se v budoucnu k  dohodŊ pŚipoj² novĨ 
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potenci§ln² ģadatel o registraci (ļl. 2 odst.  1 písm.  c) a ļl. 4 odst.  4 prov§dŊc²ho 

naŚ²zen²). Mechanismus n§hrady plat² stejnŊ pro st§vaj²c² i budouc² ģadatele o 

registraci.  

Doporuļuje se pŚedem se dohodnout na tom, jak ļasto se budou n§klady a pŚ²padn® 

n§hrady pŚepoļ²t§vat. Ty budou nakonec (a zjednoduġenŊ Śeļeno) pŚedstavovat 

rovnov§hu mezi pŚ²rŢstkem poļtu ģadatelŢ o spoleļnou registraci a novĨmi n§klady. 

Dle jednotlivĨch pŚ²padŢ by se mohlo jednat o tyto moģnosti: kaģdoroļnŊ (s 

ohledem na to, ģe samotnĨ pŚepoļet mŢģe bĨt spojen s n§klady), po vyprġen² lhŢty 

registrace nebo po vyprġen² 12let® lhŢty po pŚedloģen². 

- Model sd²len² n§kladŢ by mŊl zahrnovat moģn® budouc² n§klady, a sice ty plynouc² 

z potenci§ln²ho rozhodnut² o hodnocen² l§tek, avġak mŢģe rovnŊģ zohledŔovat dalġ² 

potenciální budoucí náklady plynoucí z  budouc²ch dodateļnĨch poģadavkŢ na 

registrovanou l§tku napŚ. v dŢsledku rozhodnut² o kontrole souladu (viz ļl. 4 odst.  2 

prov§dŊc²ho naŚ²zen² a odd²l 5.5.4 tŊchto pokynŢ).  

Je dŢleģit® m²t na pamŊti, ģe v dobŊ dohodnut² se na modelu vĨpoļtu n§kladŢ 

nemus² bĨt zn§my vġechny faktory souvisej²c² s n§klady. Proto, aby bylo moģn® 

zohlednit takov® nezn§m® promŊnn®, mŢģe bĨt sch®ma n§hrady i ustanoven² o 

budouc²ch n§kladech omezeny pouze na mechanismus vĨpoļtu n§kladŢ, tj. na 

vzorec vĨpoļtu a lhŢty, ud§losti nebo ļ§stky vedouc² k jejich uplatnŊn², a nemusí se 

tĨkat dohody ohlednŊ rozdŊlen² konkr®tn²ch ļ§stek pŚed jejich vĨskytem. 

 

Pozor: Doporuļuje se, aby ļlenov® spoleļn®ho pŚedloģen² dos§hli dohody o sd²len² 

¼dajŢ pŚed t²m, neģ zveŚejnŊn² dostupn® informace. 

 

Pokud jde o náklady spojené s administrativn² prac², je dŢleģit®, aby z¼ļastnŊn® 

strany zv§ģily vġechny ļinnosti, kter® mŢģe bĨt nutn® prov®st v obecném kontextu 

sd²len² ¼dajŢ a sd²len²/pŚidŊlen² n§kladŢ a rovnŊģ v r§mci spoleļn®ho pŚedloģen² 

informací o látce.  

Aspekty spojené se spr §vou f·ra SIEF a dohodou o sd²len² ¼dajŢ a rovnŊģ 

s pŚ²pravou spoleļn® registraļn² dokumentace, jako jsou komunikaļn² ļinnosti, 

moģn® vyuģit² zplnomocnŊnce, administrativn² pr§ce spojen§ se spoleļnĨm 

vyhotoven²m zpr§vy o chemick® bezpeļnosti a moģn® dalġ² administrativn² ļinnosti 

vyvolan® budouc²mi dodateļnĨmi poģadavky plynouc²mi z hodnocení dokumentace 

(kontrola souladu / hodnocen² l§tky) mohou bĨt rovnŊģ spojeny s n§klady. Vġechny 

tyto n§klady obecnŊ oznaļen® jako administrativn² n§klady maj² (potenci§lní) 

ģadatel® o registraci sd²let v nejvyġġ²m moģn®m rozsahu podobnĨm zpŢsobem jako 

n§klady tĨkaj²c² se vĨhradnŊ ¼dajŢ. Strany mus² zajistit, aby byly v dohodách mezi 

z¼ļastnŊnĨmi stranami zohlednŊny vġechny n§klady v souladu s  povinností 

spravedlnosti, tran sparentnosti a nediskriminace stanovenou naŚ²zen²m REACH a 

d§le objasnŊnou v ustanoven²ch prov§dŊc²ho naŚ²zen². 

StejnŊ jako v pŚ²padŊ n§kladŢ souvisej²c²ch s poģadavky na informace se maj² 

administrativní náklady sdílet pouze v  pŚ²padŊ, ģe se vztahuj² k in formacím, které 

mus² ģadatel o registraci pŚedloģit pro svou registraci. Je tedy zapotŚeb² upozornit, ģe 

rovnŊģ ty administrativn² n§klady, kter® nelze d§t do souvislosti s ģ§dnou konkr®tn² 

sledovanou vlastností, jako jsou náklady na správu fóra SIEF, se m usí sdílet 

spravedlivĨm zpŢsobem, tj. pomŊrnŊ k informac²m, kter® mus² ģadatel o registraci 

pŚedloģit pro svou registraci. To plat² zejm®na pro situace, kdy jsou administrativn² 

n§klady pŚips§ny pr§ci souvisej²c² napŚ. se spr§vou f·ra SIEF v r§mci pŚedchozích 

registraļn²ch lhŢt v roce 2010 nebo 2013. NapŚ²klad setk§n² zorganizovan§ za 
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¼ļelem prodiskutov§n² n§vrhŢ zkouġek relevantn²ch pro vyġġ² mnoģstevn² rozmez² 

mohou být spojena pouze s  n§klady, kter® by nemŊli n®st ģadatel® o registraci 

v niģġ²m mnoģstevním rozmezí.  

Sd²len² n§kladŢ mezi pŚedchoz²mi ģadateli o registraci a potenci§ln²mi ģadateli o 

registraci by se nemŊlo vztahovat na sbŊr informac² pro ¼ļely stanoven² stejnosti 

l§tky (ļl. 4 odst.  2 prov§dŊc²ho naŚ²zen²). V tomto oddílu jsou popsány aspekty 

tĨkaj²c² se pŚev§ģnŊ sd²len² n§kladŢ na studie.  

V tomto ohledu dohoda o sd²len² n§kladŢ vyģaduje, aby se strany shodly na: 

1.  spolehlivosti, relevantnosti a pŚimŊŚenosti ¼dajŢ (Ăkvalita ¼dajŢñ); 

2.  ekonomick® hodnotŊ ¼dajŢ (ĂocenŊn² ¼dajŢñ) a 

3.  jak se dohodnutá h odnota bude dŊlit mezi strany (ĂrozdŊlen² n§kladŢ a 

odmŊnañ). 

Prvky projedn§van® n²ģe nejsou preskriptivn² ani povinn®. MŊly by slouģit hlavnŊ 

jako kontroln² seznam, aby se zajistilo, ģe pŚi organizov§n² provŊrky kvality ¼dajŢ a 

souvisej²c²ch ļinnost² spojenĨch se sd²len²m ¼dajŢ rozpoznaj² vġechny zainteresovan® 

strany vġechny vĨznamn® faktory. 

5.2.  Kvalita ¼dajŢ 

5.2.1.  Spolehlivost ï relevantnost ï 

pŚimŊŚenost 

NezbytnĨm pŚedpokladem pro ocenŊn² existuj²c²ch studi² je stanoven² jejich vŊdeck® 

kvality.  

V souladu s  pokyn y OECD by pŚi urļov§n² kvality existuj²c²ch ¼dajŢ pro ¼ļely popisu 

dan® studie mŊly bĨt zohlednŊny tŚi aspekty, zejm®na pŚimŊŚenost, spolehlivost a 

relevantnost dostupných informací. Tyto pojmy byly Klimischem a spol. (1997) 

definov§ny n§sledovnŊ: 

¶ spolehli vost: vztahuje se k  vnitŚn² kvalitŊ zpr§vy ze zkouġky nebo publikace a 

vztahuje se na pokud moģno standardizovanou metodologii a zpŢsob, jakĨm 

jsou pops§ny experiment§ln² postup a vĨsledky tak, aby podaly dŢkaz jasnosti 

a pravdŊpodobnosti n§lezŢ, 

¶ relevantn ost: tĨk§ se rozsahu vhodnosti ¼dajŢ a zkouġek pro identifikaci urļit® 

nebezpeļnosti nebo charakterizaci urļit®ho rizika43 ,  

¶ pŚimŊŚenost: definuje uģiteļnost ¼dajŢ pro ¼ļely posuzov§n² 

nebezpeļnosti/rizik. 

 

Pokud pro kaģdou sledovanou vlastnost existuje v²ce neģ jedna studie, je nejvŊtġ² 

v§ha pŚisuzov§na studii, kter§ je nejspolehlivŊjġ² a nejrelevantnŊjġ². Tato studie je 

zpravidla oznaļov§na jako kl²ļov§ studie. Urļen² spolehlivosti se v z§sadŊ tĨk§ 

zpŢsobu vypracov§n² studie. Je tŚeba peļlivŊ zv§ģit kvalitu studie, metodu, 

vykazov§n² vĨsledkŢ, vyvozen® z§vŊry a samotn® vĨsledky, aby bylo moģn® vytvoŚit 

podrobný souhrn studie.  

                                           

43  Zejm®na je tŚeba zv§ģit relevantnost sloģen² zkouġen®ho materi§lu pouģit®ho k z²sk§n² ¼dajŢ tĨkaj²c²ch 
se profilu (profilŢ) sloģen² l§tky, ke kter® se maj² vztahovat ¼daje ze zkouġek. 
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Existuje nŊkolik dŢvodŢ, proļ ¼daje v existuj²c² studii mohou bĨt promŊnliv® kvality. 

Klimisch a kol. navrhli n§sleduj²c² dŢvody: 

¶ pouģ²v§n² rŢznĨch zkuġebn²ch metod (v porovn§n² se souļasnĨmi normami), 

¶ neschopnost Ś§dnŊ charakterizovat testovanou l§tku (pokud jde o ļistotu, 

fyzikální vlastnosti atd.),  

¶ pouģ²v§n² technik/postupŢ, kter® byly mezit²m zdokonaleny, a 

¶ nŊkter® informace nemusely být pro danou sledovanou vlastnost zaznamenány 

(pŚ²padnŊ ani mŊŚeny), ale mezit²m byly uzn§ny za dŢleģit®. 

 

DŚ²ve neģ se pŚistoup² k urļov§n² relevantnosti a pŚimŊŚenosti studie pro ¼ļely 

posuzování a k  vypracov§n² podrobn®ho souhrnu studie, je tŚeba zn§t alespoŔ 

minim§ln² mnoģstv² informac² o spolehlivosti dan® studie. Spolehlivost ¼dajŢ je proto 

kl²ļovĨm hlediskem, kter® je jiģ na zaļ§tku tŚeba vz²t v ¼vahu a kter® je potŚeba 

k filtrování nespolehlivých studií a k  zamŊŚen² na studie, kter® jsou povaģovány za 

nejspolehlivŊjġ². Znalost toho, jakĨm zpŢsobem byla studie vypracov§na, je 

z§kladem pro vġechny dalġ² ¼vahy. 

 

5.2.2.  Metody validace ¼dajŢ 

OECD navrhla dvŊ metody pro proveden² poļ§teļn² kontroly kvality ¼dajŢ ve 

zprávách o studii s  cílem filtrovat nespo lehliv® ¼daje ve studii. ObŊ metody jsou 

sluļiteln® a pŚi posuzov§n² kvality ¼dajŢ je lze pouģ²t buŅ samostatnŊ, nebo 

v kombinaci.  

4.  1. Prvn² metodu vypracovali Klimisch a kol. (1997). Tato metoda pouģ²v§ 

sk·rovac² syst®m spolehlivosti a je vyuģ²v§na zejm®na v pŚ²padŊ 

ekotoxikologickĨch studi² a studi² tĨkaj²c²ch se zdrav². Lze ji vġak aplikovat i 

na fyzik§lnŊ-chemick® studie a studie, jejichģ pŚedmŊtem je osud a cesty 

látky v  ģivotn²m prostŚed². 

5.  2. Druhá metoda byla vypracována v  roce 1998 v  rámci programu 

Challenge pro chemick® l§tky vyr§bŊn® ve vysok®m objemu agentury EPA 

v USA.  

6.  3. RovnŊģ je moģn® zv§ģit jin® syst®my, zejm®na pokud se tyto dvŊ 

metody nezdají být vhodné pro validaci nových technik získávání 

informací.  

5.2.2.1.  KlimischŢv sk·rovac² syst®m 

V rámci této  metody Klimisch a kol. (1997) vypracovali skórovací systém, který lze 

pouģ²t k zaŚazen² studie do kategori² podle spolehlivosti n§sleduj²c²m zpŢsobem: 

1 = spolehlivé bez omezení:  Ăstudie nebo ¼dajeé, kter® byly z²sk§ny v souladu 

s obecnŊ platnĨmi a/nebo mezin§rodnŊ uzn§vanĨmi obecnĨmi z§sadami zkouġen² 

(nejlépe v  souladu se zásadami správné laboratorní praxe) nebo v  nichģ 

dokumentovan® zkuġebn² parametry vych§zej² ze zvl§ġtn²ch (n§rodn²ch) obecnĨch 

z§sad zkouġen² nebo v nichģ jsou vġechny popsan® parametry úzce 

spojeny/srovnatelné s  metodou uvedenou v  pokynechñ. 

2 = spolehlivé s  urļitĨmi omezen²mi: Ăstudie nebo ¼dajeé (vŊtġinou 

neprov§dŊn® v souladu se zásadami správné laboratorní praxe), v  nichģ 
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dokumentovan® zkuġebn² parametry nejsou zcela v souladu se zv l§ġtn²mi obecnĨmi 

z§sadami zkouġen², nicm®nŊ postaļuj² k pŚijet² ¼dajŢ, nebo v nichģ jsou pops§ny 

vĨzkumy, kter® nemohou bĨt shrnuty pod obecn® z§sady, kter® jsou vġak dobŚe 

zdokumentované a z  vŊdeck®ho hlediska pŚijateln®ñ. 

3 = nespolehlivé:  Ăstudie nebo ¼dajeé ve kterĨch se vyskytuje nesoulad mezi 

syst®mem mŊŚen² a testovanou l§tkou nebo ve kterĨch jsou pouģ²v§ny organismy / 

zkuġebn² syst®my, kter® nejsou relevantn² ve vztahu k expozici (napŚ²klad 

nefyziologick® cesty pouģit²) nebo byly vypracov§ny ļi z²skány za pomoci metody, 

kter§ nen² pŚijateln§, jejichģ dokumentace nen² dostateļn§ pro ¼ļely posouzen² a 

kter® nejsou pŚesvŊdļiv® pro odbornĨ posudekñ. 

4 = nezjistitelné:  Ăstudie nebo ¼dajeé, kter® neuv§dŊj² dostateļnŊ podrobn® ¼daje 

o testování a které jso u uvedeny pouze v  kr§tkĨch pŚehledech nebo sekund§rn² 

literatuŚe (knihy, zpr§vy atd.)ñ. 

 

Pozor: KlimischŢv sk·rovac² syst®m pŚedstavuje uģiteļnĨ n§stroj pro organizaci 

studi² pro ¼ļely dalġ²ho pŚezkumu.  Studie, kter® nesplnily z§kladn² krit®ria 

spolehlivo sti, by za bŊģnĨch okolnost² mŊly bĨt jiģ na zaļ§tku vyŚazeny, jsou- li 

k dispozici kvalitnŊjġ² informace. Nicm®nŊ tyto studie lze pouģ²t jako kolektivn² 

informace, pŚiļemģ tento pŚ²stup je oznaļov§n jako ĂpŚ²stup zaloģenĨ na prŢkaznosti 

dŢkazŢñ (viz n²ģe). 

SoftwarovĨ n§stroj ĂToxRToolñ (Tox icological data Reliability Assessment Tool , 

n§stroj na posouzen² spolehlivosti toxikologickĨch ¼dajŢ) vyvinutĨ v rámci projektu 

financovan®ho EvropskĨm stŚediskem pro validaci alternativn²ch zkuġebn²ch metod 

(ECVAM), poskytuje ucelen§ krit®ria a pokyny pro hodnocen² vnitŚn² kvality 

toxikologickĨch ¼dajŢ, coģ ļin² postup rozhodov§n² pŚi pŚidŊlov§n² kategori² 

spolehlivosti transparentnŊjġ²m a v²ce harmonizovanĨm. Je moģn® ho pouģ²t na 

rŢzn® typy experiment§ln²ch ¼dajŢ, sledovaných vlastností a studií (zpráv ze studií, 

odborných publikací) a vede k  pŚidŊlen² KlimischovĨch kategori² 1, 2 nebo 3. Dalġ² 

informace o tomto nástroji jsou k  dispozici na adrese https://eurl -

ecvam.jrc.ec.europa.eu/about -ecvam/archive -publications/toxrtool .  

5.2.2.2.  Sk·rovac² syst®m Agentury ochrany ģivotn²ho 

prostŚed² SpojenĨch st§tŢ (EPA) 

Metoda stanoven§ agenturou EPA poskytuje dodateļn® informace na z§kladŊ popisu 

kl²ļovĨch krit®ri² spolehlivosti pro kaģdou skupinu ¼dajŢ (viz tabulka 1 n²ģe). Tato 

krit®ria zohledŔuj² celkovou vŊdeckou integritu a platnost informac² obsaģenĨch ve 

studii, tj. spolehlivost. Tato metoda je v  souladu s  Klimischovou metodou, jelikoģ 

kaģd§ studie, kter§ nesplŔuje stanoven§ krit®ria, by rovnŊģ nebyla pŚevoditeln§ 

v r§mci Klimischova syst®mu. Takov® studie mohou bĨt nicm®nŊ pozdŊji povaģov§ny 

za dodateļn® informace k celkov®mu hodnocen² urļit® sledovan® vlastnosti, zejm®na 

pokud neexistuje  ģ§dn§ kl²ļov§ 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 ¼dajŢ: Poļ§teļn² hodnotic² krit®ria podle typu 

informací  

Spolehlivost ¼dajŢ: Poļ§teļn² hodnotic² krit®ria podle typu informac² 

Kritéria  

Dalġ² poģadovan® informace 

P/Chem  Osud v  ĢP Ekotoxici

ta / 

lidské 

zdraví  

Identifikace zkouġen® l§tky 

(PŚimŊŚenĨ popis zkouġen® l§tky, vļetnŊ chemick® 

ļistoty a identifikace/kvantifikace neļistot 

v dostupném rozsahu)  

X X X 

Teplota  X1 X X 

Kompletní odkaz/citace  X X X 

Kontroly
2
  X X 

Statistiky  

S nŊkterĨmi vĨjimkami (napŚ. AmesŢv test na 

salmonelu)  

  X 

Druh, kmen, poļet, pohlav², vŊk organismu   X 

ĐrovnŊ d§vky/konc.  X X 

Cesta/typ expozice
3
   X 

Doba expozice   X X 

1 Pro tlak par rozdŊlovac² koeficient oktanol/voda a hodnoty rozpustnosti ve vodŊ. 

2 VŊtġina studi² mus² zahrnovat negativn² kontroly a nŊkter® studie (napŚ²klad 

biologickĨ rozklad, AmesŢv test) rovnŊģ pozitivn² kontroly. Pokud je pŚi pod§n² 

testovan® l§tky pouģito vehikulum, mŊly by bĨt zavedeny a ozn§meny kontroly 

vehikula. Výjimky moho u být povoleny pro studie akutní toxicity pro savce.  

3 Cesta/typ expozice (napŚ. or§ln², inhalaļn² atd. pro studie tĨkaj²c² se savcŢ) nebo 

zkuġebn² syst®m (statickĨ, prŢtokovĨ atd. pro ekotoxicitu) mus² bĨt ozn§meny. 

 

Posouzen² relevantnosti a pŚimŊŚenosti bude zjednoduġeno d²ky jasn® pŚedstavŊ o 

spolehlivosti studie. Pro jednu sledovanou vlastnost mŢģe bĨt stanovena jedna nebo 

v²ce kl²ļovĨch studi², takģe je tŚeba rozhodnout, zda lze vypracovat celkov® podrobn® 

souhrny studi², jeģ umoģn² posouzen² relevantnosti a pŚimŊŚenosti. 
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Pozor: Pouģit² krokŢ k urļen² spolehlivĨch, relevantn²ch a pŚimŊŚenĨch ¼dajŢ pomŢģe 

zajistit identifikaci vysoce kvalitn²ch ¼dajŢ a rovnŊģ pouģit² dalġ²ch studi² v rámci 

metody zaloģen® na prŢkaznosti dŢkazŢ: napŚ²klad v pŚ²padech, kdy nŊkolik studi², 

z nichģ jedna ļi v²ce mohou bĨt samy o sobŊ nepŚimŊŚen® k uspokojen² poģadavkŢ 

na konkr®tn² sledovanou vlastnost, mohou bĨt pouģity spoleļnŊ k posouzení jedné 

sledovan® vlastnosti, ļ²mģ se zabr§n² dalġ²mu testov§n² (na zv²Śatech). 

 

Pokud  je napŚ²klad dostupnĨch nŊkolik studi² opakovan® d§vky pro konkr®tn² 

chemickou l§tku, mŢģe se st§t, ģe ģ§dn§ z nich nen² pŚijateln§ sama o sobŊ z dŢvodŢ 

nŊkterĨch protokol§rn²ch nedostatkŢ (napŚ. malĨ poļet testovanĨch zv²Śat / skupin 

dávek, pouze jedna s kupina d§vek kromŊ kontroln² skupiny, zmŊna mnoģstv² nebo 

frekvence dávky v  prŢbŊhu studie atd.). SpoleļnŊ by vġak ï ukazují -li rŢzn® studie 

¼ļinky na stejnĨ c²lovĨ org§n pŚi pŚibliģnŊ stejn® d§vce a ve stejn® ļasov® lhŢtŊ ï 

mohly bĨt povaģov§ny za studie splŔuj²c² poģadavky na ¼daje o toxicitŊ po 

opakovaných dávkách.  

 

Kroky, kterĨmi je tŚeba se Ś²dit 

Vġechny zpr§vy, kter® maj² bĨt vzaty v ¼vahu, by mŊly bĨt dokumentov§ny jako 

soubory ¼dajŢ v systému IUCLID 6 s  podrobným souhrnem studií (je - li k  dispozici).  

Nicm®nŊ pokud je tŚeba vytvoŚit soubor IUCLID 6, mŢģe bĨt tento krok odloģen do 

doby, kdy je provedena volba studií pro danou sledovanou vlastnost. Podrobné 

souhrny studi² se zpravidla pŚipravuj² pouze pro studie nejvyġġ² kvality nebo Ăkl²ļov®ñ 

studie v  r§mci postupu pŚezkoum§v§n² ¼dajŢ. 

Doporuļuje se dohodnout se pŚedem na krit®ri²ch pro schv§len² navrhovanĨch studi² 

/ hodnocen² kvality. Mohou bĨt napŚ²klad stanoveny tyto kroky: 

¶ vlastn² hodnocen² vlastn²ky ¼dajŢ, 

¶ pŚezkum mezi ļleny spoleļn®ho pŚedloģen² ¼dajŢ, 

¶ v pŚ²padŊ, ģe se vyskytnou probl®my, mŢģe bĨt tŚeba pouģ²t rozhodļ² 

mechanismus. V  r§mci tohoto mechanismu mŢģe bĨt zmocnŊn expert-tŚet² 

strana k  posouzen² poļ§teļn²ho hodnocen². 

 

Jak bylo uvedeno dŚ²ve, mohou existovat i dalġ² metody hodnocen² spolehlivosti 

existuj²c²ch ¼dajŢ, kter® byly vypracov§ny k posouzení specifických vlastností látek, 

kter® nemus² bĨt (dostateļnŊ) pokryty obecnĨmi metodami popsanĨmi vĨġe. 

KupŚ²kladu pro kovy, slouļeniny kovŢ a miner§ly projekt MERAG (pokyny pro 

hodnocení rizik  kovŢ) navrhuje krit®ria, kter§ je tŚeba vz²t v ¼vahu pŚi zkoum§n² 

¼dajŢ tĨkaj²c²ch se ekotoxicity pro ¼ļely klasifikace nebezpeļnosti. Je rovnŊģ moģn® 

pouģ²t i dalġ² dostupn® metody. 

 

5.3.  OceŔov§n² studi² 

PŚesn® a transparentn² oceŔov§n² studi² je kl²ļovou souļ§st² postupu sd²len² ¼dajŢ. 

Výchozím bodem je hodnocení existujících studií s  ohledem na jejich vŊdeckou 

kvalitu. V  dalġ² f§zi pak lze urļit finanļn² hodnotu s pŚihl®dnut²m ke korekļn²m 

faktorŢm, coģ pŚ²padnŊ povede ke zvĨġen² ļi sn²ģen² pŚidŊlenĨch hodnot.  
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Tento odd²l se tĨk§ zejm®na existuj²c²ch studi². Lze pŚedpokl§dat, ģe studie 

prov§dŊn® pro ¼ļely naŚ²zen² REACH na z§kladŊ analĨzy chybŊj²c²ch ¼dajŢ je tŚeba 

zadat takovĨm zpŢsobem, aby kvalita tŊchto studi² uspokojila poģadavky naŚ²zen² 

REACH. RovnŊģ lze pŚedpokl§dat, ģe se provede pouze jedna studie pŚ²sluġn® kvality 

(kl²ļov§ studie).  

 

5.3.1.  Jak® studie by mŊly bĨt oceŔov§ny? 

Z hlediska kvality, vezmeme -li jako model KlimischŢv skórovací systém, se 

doporuļuje, aby pro finanļn² n§hradu byly zpŢsobil® pouze studie se sk·re 

spolehlivosti 1 nebo 2 a pouģit® samy o sobŊ. Zpr§vy ze studie se sk·re 3 a 4 lze 

proto z  postupŢ oceŔov§n² vyŚadit, neboŠ by nesplnily pr§vn² poģadavky naŚ²zení 

REACH. V  porovn§n² se studiemi vyġġ² kvality proto existuje pro n§hradu tŊchto 

studií malý základ.  

Nicm®nŊ informace obsaģen® v takovĨch zpr§v§ch by se mŊly zv§ģit, pokud si 

ģadatel® o registraci pŚej² je pouģ²t jako souļ§st pŚ²stupu prŢkaznosti dŢkazŢ (podle 

pŚ²lohy XI naŚ²zen² REACH, odd²l 1.2). 

V takov®m pŚ²padŊ by zpr§vy s Klimischovým skóre 3 mohly uspokojit sledovanou 

vlastnost, neboŠ by pŚedstavovaly pouze jeden z podpŢrnĨch prvkŢ v pŚ²stupu 

prŢkaznosti dŢkazŢ, kterĨ by se op²ral tak® o dalġ² nez§vislé informace. Z  toho 

plyne, ģe pokud celkov® existuj²c² informace postaļuj² ke splnŊn² poģadavkŢ pro 

pŚ²sluġnou sledovanou vlastnost, mohou se tyto studie posuzovat spoleļnŊ pro ¼ļely 

oceŔov§n² stejnĨm zpŢsobem jako v pŚ²padŊ jedin® studie vyġġ² kvality.  

ObecnŊ by platby podl®haly form§ln²mu pŚijet² ocenŊnĨch (jednotlivĨch nebo 

kombinace) studií.  

 

5.3.2.  Historick® n§klady oproti reprodukļn²m 

n§kladŢm 

Vlastn²k studie by mŊl na ģ§dost ģadatele (ģadatelŢ) o spoleļnou registraci pŚedloģit 

doklad o svých nákladech.  

Potenci§ln² ģadatel(®) o registraci se mohou dohodnout na metod§ch oceŔov§n², 

napŚ²klad: 

-  Historick® n§klady: skuteļn® n§klady na proveden² zkouġky, obvykle s fakturou 

od  laboratoŚe. 

-  Reprodukļn² n§klady: odhadovan® n§klady na proveden² studie, kter® lze pouģ²t 

napŚ²klad v pŚ²padŊ, ģe pro studii neexistuj² ģ§dn® faktury, jestliģe byla studie 

provedena internŊ nebo jestliģe rozsah existuj²c² studie pŚekraļuje r§mec regulaļn²ch 

poģadavkŢ. 

Prov§dŊc² naŚ²zen² vyģaduje kaģdoroļn² dokumentov§n² vġech n§kladŢ. Chybí - li 

podrobn§ dokumentace n§kladŢ vzniklĨch pŚed vstupem t®to povinnosti v platnost a 

není -li moģn® shrom§ģdit doklady o takovĨch dŚ²vŊjġ²ch n§kladech, vynaloģ² ģadatel® 

o spoleļnou registraci veġker® ¼sil² k co nejlepġ²mu odhadu takovĨch n§kladŢ, a 

mohou se tud²ģ dohodnout na alternativn²ch metod§ch oceŔov§n², napŚ²klad na 

reprodukļn² hodnotŊ. 

Pozor: Je zodpovŊdnost² ļlenŢ spoleļn®ho pŚedloģen² ¼dajŢ, aby se dohodli na 
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modelu sd²len² n§kladŢ, kterĨ je nejpŚimŊŚenŊjġ² pro jejich konkr®tn² situaci 

(histo rick® n§klady, reprodukļn² n§klady nebo jakĨkoli jinĨ model). Tento model 

mus² bĨt spravedlivĨ, transparentn² a nediskriminaļn² a splŔovat krit®ria stanoven§ 

jak v  naŚ²zen² REACH, tak v prov§dŊc²m naŚ²zen² o spoleļn®m pŚedkl§d§n² ¼dajŢ a 

sd²len² ¼dajŢ. 

 

5.3.2.1.  Korekļn² faktory 

Bez ohledu na zvolenĨ model sd²len² n§kladŢ si strany mohou pŚ§t zohlednit korekļn² 

faktory, kter® mohou odŢvodnit zvĨġen² ļi sn²ģen² hodnoty studie pro ¼ļely sd²len² 

n§kladŢ. Jestliģe jsou pouģity historick® n§klady, strany si mohou pŚ§t zohlednit 

inflaci a dalġ² pŚ²sluġn® aspekty, z nichģ nŊkter® nejsou vyģadov§ny v pŚ²padŊ pouģit² 

reprodukļn²ch n§kladŢ. 

Mezi faktory, kter® zvyġuj² hodnotu studie, patŚ² napŚ²klad odŢvodnŊn® n§klady na 

pŚ²pravu vzorkŢ, hodnocen² testŢ a dalġ² ļinnosti/opatŚení, jako jsou:  

¶ pŚedbŊģn® analĨzy pro stanoven² koncentrace pŚi zkouġce, 

¶ testování látky podle standardního protokolu,  

¶ vývoj vhodných analytických metod,  

¶ dodateļn® analĨzy (napŚ. charakterizace l§tky; stabilita v testovacím médiu; 

koncentrace v  testovacím m édiu),  

¶ administrativní a cestovní náklady související s  prov§dŊn²m t®to studie, 

¶ podpora zpracov§n² a odborn§ podpora ze strany komitenta (mŢģe zahrnovat 

n§vrh studie a/nebo pŚ²pravu testovac²ho materi§lu), 

¶ pŚ²prava souboru ¼dajŢ v systému IUCLID a podrobné ho souhrnu studie 

(podrobnĨch souhrnŢ studi²). 

 

Faktory, kter® sniģuj² hodnotu studie, mohou zahrnovat: 

¶ odchýlení od standardního protokolu (studie není provedena podle norem 

správné laboratorní praxe),  

¶ dalġ² moģn® nedostatky studie, kter® se stanov² pŚ²pad od pŚ²padu (napŚ. u 

studi² pŚipravenĨch v kontextu nesouvisejícím s  naŚ²zen²m REACH), 

¶ omezen² pouģ²v§n² pouze pro ¼ļely naŚ²zen² REACH, 

¶ pouze právo odkazovat na údaje, a nikoli spoluvlastnictví,  

¶ pouģit² jako souļ§sti kategorie l§tek, kdy se studie pouģ²v§ pouze pro jednu 

látku,  

¶ pouģit² v pŚ²padŊ analogick®ho pŚ²stupu, kdy l§tka nen² testovanou l§tkou, 

¶ za proveden² studie jiģ byla pŚijata kompenzace. 

 

5.3.2.2.  Specifické prvky hodnoty  

PŚ²pad od pŚ²padu mŢģe bĨt tŚeba vz²t v úvahu následující prvky:  

¶ Základní n §klady (tj. n§klady na pŚedbŊģn® testov§n² a testov§n² l§tky podle 
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standardn²ho protokolu) lze stanovit jako prŢmŊr cen ¼ļtovanĨch dvŊma nebo 

tŚemi schv§lenĨmi zkuġebn²mi laboratoŚemi v souladu s  jejich cen²ky. MŊly by 

se pŚedpokl§dat standardn² ceny a zvl§ġtn² podm²nky, napŚ²klad udŊlovan® pŚi 

zad§v§n² velkĨch testovac²ch programŢ, se neberou v úvahu.  

¶ Nejsou -li pro vĨpoļet n§kladŢ na analĨzu l§tky k dispozici trģn² ceny, vyģaduj² 

se od strany dod§vaj²c² zpr§vu tyto informace pro kaģdĨ analytickĨ postup: i) 

struļnĨ popis metodiky, vļetnŊ limitu detekce, ii) odhadovan® n§klady na 

vývoj nebo poskytnutí 44  metody, iii) n§klady na analĨzu, iv) poļet provedenĨch 

analýz. V  nŊkterĨch pŚ²padech nemus² bĨt n§klady na vĨvoj a stanoven² 

metody uv§dŊny samostatnŊ, ale mohou být zahrnuty v  poplatc²ch za kaģdou 

analýzu.  

¶ Administrativn² n§klady: kromŊ n§kladŢ na pokusy (testov§n² a analĨza l§tky) 

pravdŊpodobnŊ vznikly i administrativn² n§klady souvisej²c² s konkrétním 

poģadavkem na informace (napŚ. vyhled§v§n² informac² v literatuŚe, zpracov§n² 

a odborn§ podpora vlastn²ka ¼dajŢ, n§klady na dopravu, archivace ¼dajŢ o 

testovan® l§tce a nezpracovanĨch ¼dajŢ, komunikace s laboratoŚ²). V souladu 

s poģadavkem kaģdoroļn² dokumentace vġech vzniklĨch n§kladŢ (ļl. 2 odst.  3 

prov§dŊc²ho naŚ²zen²) mus² bĨt tyto administrativn² n§klady odŢvodnŊny, tj. 

mus² se zakl§dat na faktur§ch nebo jinĨch objektivn²ch krit®ri²ch, napŚ. na 

vĨpoļtu n§kladŢ za vykonanou pr§ci zaloģen®m na prŢmŊrn® trģn² cenŊ, pokud 

je k  dispozici, ve vztahu ke stráveným  hodinám, pro které je k  dispozici 

pŚ²sluġnĨ doklad. Nen²-li to moģn®, mohou se tyto administrativn² n§klady 

nam²sto toho radŊji vzt§hnout na hodnotu studie, tj. je moģn® uplatnit 

procentu§ln² faktor. NŊkter® pŚ²klady variabiln²ch administrativn²ch n§kladŢ na 

z§kladŊ hodnoty podkladov® studie jsou uvedeny n²ģe (viz odd²l 5.6). Jestliģe 

jsou dostupn® faktick® informace tĨkaj²c² se n§kladŢ, mohou pŚev§ģit jak§koli 

dalġ² doporuļen². V pŚ²padŊ vĨrazn®ho odchĨlen² bude tŚeba n§klady plnŊ 

odŢvodnit a jednotlivŊ zdokumentovat.  

Pozor: OcenŊn² n§kladŢ se mus² op²rat o n§klady doloģen® na z§kladŊ ovŊŚiteln® 

dokumentace nebo ï pokud taková dokumentace není k  dispozici ï o náklady, které 

lze n§leģitŊ odŢvodnit. Tyto prvky jdou z§sadn² pro vlastn²ky ¼dajŢ, aby splnili svou 

z§konnou povinnost poskytnout Ăspravedliv®, transparentn² a nediskriminaļn²ñ 

náklady v  souladu s  poģadavky naŚ²zen² REACH a prov§dŊc²ho naŚ²zen². 

¶ PodrobnĨ souhrn studie: PŚ²prava a poskytnut² podrobnĨch souhrnŢ studi² pro 

kl²ļov® studie, do nichģ mŢģe pŚispŊt vlastn²k studie (nebo mohou bĨt 

vypracov§ny odborn²ky povŊŚenĨmi t²mto ¼kolem), mohou bĨt do urļit® 

procentn² ļ§sti kompenzov§ny z administrativn²ch n§kladŢ uvedenĨch vĨġe. 

V pŚ²padŊ testov§n² vnitŚn²ch vlastnost² l§tek mŢģe nastat omezen² 2) 

Ăspolehlivé s  omezen²mñ, jestliģe byla studie prov§dŊna pŚed zaveden²m norem 

správné laboratorní praxe.  

¶ Rizikov§ pr®mie: uplatnŊn² rizikov® pr®mie se obecnŊ vĨslovnŊ nevyģaduje, 

avġak pokud se pouģije, mus² bĨt pro nŊj odŢvodnŊn². Potenci§ln² ģadatel o 

registrac i, kter®mu je zpŚ²stupnŊna existuj²c² studie, m§ pŚ²stup ke zn§m®mu 

vĨsledku, zat²mco pŢvodn² rozhodnut² prov®st studii mohlo pro jej²ho inici§tora 

pŚedstavovat riziko, ģe projekt nepovede k z²sk§n² poģadovanĨch informac² 

(bez moģnosti n§hrady). Proto se mohou vyskytnout pŚ²pady, kdy mŢģe bĨt 

                                           

44  Stanovení a nalytick®ho postupu nebo metody zahrnuje opatŚen² vyģadovan§ pro testov§n² metody 
známé z  literatury, pokud jde o sluļitelnost se zamĨġlenĨm pouģit²m. 
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vhodné toto riziko u jednotlivých studií zohlednit, zejména v  pŚ²padŊ 

uzn§vanĨch problematickĨch l§tek, jako jsou napŚ. UVCB nebo l§tky, kter® se 

obt²ģnŊ testuj² z jinĨch dŢvodŢ. Rizikov§ pr®mie se vztahuje pŚedevġ²m na 

studie toxicity ļi ekotoxicity, kdy lze testovac² obt²ģe rozumnŊ pŚedpokl§dat. 

V mnoha dalġ²ch situac²ch mŢģe bĨt uplatnŊn² t®to rizikov® pr®mie 

nedostateļnŊ odŢvodnŊn® nebo vŢbec neodŢvodnŊn® s ohledem na povahu 

testov§n² a/nebo vnitŚn² vlastnosti dan® l§tky. Pokud se pouģije rizikov§ 

pr®mie, vyģaduje poģadavek spravedliv®ho a transparentn²ho sd²len² n§kladŢ, 

aby byly pouģit² jako takov® a rovnŊģ pouģitĨ faktor odŢvodnŊny na z§kladŊ 

objektivn²ch krit®ri². Potenci§ln² ģadatel o registraci si mŢģe toto odŢvodnŊn² 

vyģ§dat, pokud nen² poskytnuto, a mŢģe pouģit² a sazbu pr®mie zpochybnit, 

pokud s  nimi nesouhlasí.  

Pokud studie jiģ existovaly a pŚedchoz² ģadatel® o registraci je zakoupili od 

jin®ho vlastn²ka ¼dajŢ, samozŚejmŊ to pro nŊ nebylo spojeno s ģ§dnĨm rizikem 

ohlednŊ vĨsledku, a proto by se v takov®m pŚ²padŊ ģ§dn§ rizikov§ pr®mie 

nemŊla uplatŔovat. V pŚ²padŊ, ģe je tŚeba prov®st znovu studii, kter§ se 

v minulosti nezdaŚila, pŚedstavuje alternativu k rizikové prémii dohodnutí se na 

sd²len² n§kladŢ na nezdaŚenou studii nav²c k n§kladŢm na opŊtovnŊ 

provedenou ¼spŊġnou studii. 

¶ Jiģ obdrģen§ ¼hrada za proveden² studie: ponŊvadģ sd²len² ¼dajŢ mus² zajistit, 

aby se sd²lely pouze vznikl® n§klady a nevytv§Śel se ģ§dnĨ zisk, v pŚ²padŊ, ģe 

ģadatel o registraci jiģ obdrģel pŚ²sluġnou ¼hradu za proveden² studie, mus² se 

tato úhrada vzít v  ¼vahu pŚi vĨpoļtu koneļnĨch n§kladŢ, kter® se maj² sd²let 

s ostatn²mi ģadateli o registraci. 

¶ Mezin§rodn² revize: vnitŚn² vlastnosti l§tek, kter® byly souļ§st² mezin§rodn²ch 

programŢ (napŚ. program ICCA/OECD pro chemick® l§tky vyr§bŊn® ve 

vysok®m objemu) jiģ byly pŚezkoum§ny. PodobnĨm zpŢsobem jiģ proto byly 

vybr§ny i kl²ļov® studie. Tuto ļinnost lze pŚ²padnŊ zohlednit zahrnut²m vġech 

pŚ²sluġnĨch sledovanĨch vlastnost² a pouģit²m korekļn²ho faktoru.  

 

Pozor: Pokud jde o vġechny tyto specifick® prvky hodnoty, st§vaj²c² ģadatel® o 

registraci nebo jejich z§stupci ļi strany pŚipravuj²c² dokumentaci jsou povinni 

odpovŊdŊt na kaģdou ģ§dost o vysvŊtlen² n§kladŢ, kter® nemusej² bĨt dostateļnŊ 

jasné  ļlenŢm spoleļn®ho pŚedloģen² a kter®mukoli potenci§ln²mu ģadateli o registraci 

zvaģuj²c²mu pŚipojen² se ke spoleļn®mu pŚedloģen². 

Z§sady oceŔov§n² studi² jsou ilustrov§ny na dvou pŚ²kladech v oddíle 5.6 (viz 

pŚ²klady 1 a 2). 

 

5.4.  RozdŊlen² n§kladŢ a jejich n§hrada  

NaŚ²zen² REACH vyģaduje, aby vġechny strany vyvinuly veġker® ¼sil², aby zajistily, ģe 

n§klady na sd²len² informac² jsou stanoveny ĂspravedlivĨm, transparentn²m a 

nediskriminaļn²m zpŢsobemñ. RozdŊlov§n² n§kladŢ mŢģe vych§zet z vĨpoļtu studi² 

týkajícíc h se vġech sledovanĨch vlastnost², pro nŊģ jsou podle naŚ²zen² REACH 

poģadov§ny informace. Souļasn§ hodnota vġech zpr§v ze studie slouģ² jako z§klad 

pro n§sledn® rozdŊlen² a n§hradu n§kladŢ. 

 

Pozor: RozdŊlov§n² n§kladŢ nen² vhodn® v pŚ²padŊ ¼dajŢ z²skaných ze zpráv, které 
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jsou uzn§ny za nepodl®haj²c² ochranŊ autorskĨch pr§v (viz odd²l 3.3.3.8 pro dalġ² 

pokyny k  t®to ot§zce) a jejichģ pouģ²v§n² nevytv§Ś² ģ§dn® dalġ² n§klady. Nicm®nŊ 

pokud pouģit² tŊchto ¼dajŢ vyģaduje vypracovat vŊdeck® odŢvodnŊn² (napŚ. 

odŢvodnŊn² analogick®ho pŚ²stupu nebo odŢvodnŊn² pŚ²stupu zaloģen®ho na 

prŢkaznosti dŢkazŢ) nebo (podrobn®) souhrny studi², n§klady na odŢvodnŊn² tŊchto 

studi² pro ¼ļely registrace nebo na pŚ²pravu (podrobn®ho) souhrnu studie lze 

zahrnout do rozdŊlen² n§kladŢ.  

 

Je zodpovŊdnost² potenci§ln²ch ģadatelŢ o registraci t®ģe l§tky, aby zvolili 

mechanismy rozdŊlov§n² a n§hrady n§kladŢ (tj. model sd²len² n§kladŢ) tak, aby byly 

spravedliv®, transparentn² a nediskriminaļn² a aby v tomto ohledu respektovaly 

ustano ven² prov§dŊc²ho naŚ²zen². Jako pŚ²klady moģnĨch mechanismŢ lze uv®st 

(seznam nen² vyļerp§vaj²c²): 

¶ sd²len² ¼dajŢ rovnĨm d²lem na z§kladŊ poļtu z¼ļastnŊnĨch stran ve stejn®m 

mnoģstevn²m rozmez² (tj. ģadatelŢ o registraci, kteŚ² maj² stejn® poģadavky na 

informace); sd²len² vzniklĨch n§kladŢ rovnĨm d²lem by mohlo v z§sadŊ v®st 

k tomu, ģe se strany dohodnou na spoleļn®m vlastnictv² ¼dajŢ (nicm®nŊ to i 

nad§le podl®h§ smluvn² svobodŊ mezi stranami), 

¶ sd²len² ¼dajŢ zaloģen® na poļtu z¼ļastnŊnĨch stran ve stejn®m mnoģstevn²m 

rozmez², avġak se zohlednŊn²m, ģe vlastnictv² ¼dajŢ pŚ²sluġ² pouze urļitĨm 

ģadatelŢm o registraci; takov® sd²len² n§kladŢ je typick® pro povolen² 

k pŚ²stupu (pr§vo odkazovat), 

¶ sd²len² ¼dajŢ mezi ģadateli o registraci zaloģen® na objemu vĨroby nebo 

prodeje nebo na jin®m parametru (to podl®h§ pravidlŢm hospod§Śsk® soutŊģe 

a DOI, viz také oddíly 7 a 9); takový model lze v  nŊkterĨch pŚ²padech 

povaģovat za spravedlivŊjġ² neģ jin® modely, napŚ²klad v situacích, kdy strany 

nakládají s  velmi odliġnĨmi vyr§bŊnĨmi nebo dov§ģenĨmi objemy (dalġ² 

informace v  pododdíle 5.5.3),  

¶ alternativní mechanismy, v  jejichģ r§mci je ļ§st vĨġe uvedenĨch modelŢ 

pouģ²v§na jinĨm zpŢsobem. 

Ģadatel® mohou vyuģ²t analogickĨ pŚ²stup k registraci nŊkolika l§tek, kter® se 

povaģuj² za skupinu nebo Ăkategoriiñ l§tek d²ky jejich struktur§ln² podobnosti (viz 

pŚ²loha XI naŚ²zen² REACH, odd²l 1.5). V takov®m pŚ²padŊ se mŢģe po n§sledn®m 

ģadateli o registraci poģadovat sd²len² n§kladŢ na ¼daje, kter® byly vyvinuty pro 

referenļn² l§tku (l§tky) v t®to skupinŊ nebo Ăkategoriiñ, pokud jsou odŢvodnŊn® a 

relevantn² pro registraci jeho vlastn² l§tky. NejļastŊjġ²m sc®n§Śem je situace, kdy se 

chybŊj²c² ¼daje pro urļitou l§tku dopln² informacemi z²skanĨmi ze zkouġek 

provedených na jiné podobné látce.  

SloģitŊjġ² je situace, kdy registrace skupiny nebo Ăkategorieñ l§tek zahrnuje napŚ²klad 

10  l§tek a potenci§ln² ģadatel o registraci vyr§b² nebo dov§ģ² pouze 1 látku z  této 

skupiny nebo Ăkategorieñ. Pokud potenci§ln² ģadatel o registraci vyuģije k doplnŊn² 

chybŊj²c²ch ¼dajŢ o sv® l§tce analogickĨ pŚ²stup, tj. pouģije zkouġky nebo studie 

proveden® na referenļn²(ch) l§tce (l§tk§ch) v dan® skupinŊ nebo Ăkategoriiñ, vznikl® 

n§klady na z²sk§n² tŊchto informac² by se mŊly sd²let se vġemi ostatn²mi ģadateli o 

registr aci rŢznĨch l§tek v t®to skupinŊ nebo Ăkategoriiñ, kteŚ² rovnŊģ vyuģ²vaj² stejn® 

údaje.  

Pozor: Pokud je vlastn²k studie souļasnŊ ģadatelem o spoleļnou registraci l§tky, 

mus² s§m sebe zahrnout do vĨpoļtu pod²lu na n§kladech, kterĨ m§ zaplatit kaģdĨ 

ģadatel o spoleļnou registraci, kterĨ tuto studii potŚebuje. 
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KromŊ toho ļl. 30 odst.  1 naŚ²zen² REACH a ļl. 4 odst.  3 prov§dŊc²ho naŚ²zen² uv§dŊj² 

sdílení rovným dílem jako standardní mechanismus v  pŚ²padŊ, ģe nebylo moģn® 

dos§hnout dohody ohlednŊ modelu sd²len² n§kladŢ. 

 

Pozor: Ģadatel® o registraci jsou povinni sd²let n§klady pouze na ty informace, kter® 

jsou povinni pŚedloģit, aby splnili sv® registraļn² poģadavky. Ģadatel® o registraci 

proto nemohou být nuceni platit za studie (a s  nimi související administrati vní 

n§klady), kter® nepotŚebuj², ledaģe by ke splnŊn² svĨch poģadavkŢ na informace 

potŚebovali dalġ² studie (napŚ. pŚi pouģit² pŚ²stupu zaloģen®m na prŢkaznosti dŢkazŢ, 

pŚ²stupu zaloģen®m na kategori²ch, k odŢvodnŊn² klasifikace a oznaļen² nebo 

pŚ²padnŊ v dŢsledku rozhodnut² o hodnocen² l§tky). StejnŊ tak podniky nemohou bĨt 

nuceny platit za studie dŚ²ve, neģ je skuteļnŊ potŚebuj² pro registraci ve sv®m 

pŚ²sluġn®m mnoģstevn²m rozmez². Model sd²len² n§kladŢ vġak mŢģe zahrnovat 

ustanoven² pro sd²len² n§kladŢ vycházející z  budouc²ch dodateļnĨch poģadavkŢ na 

informace (ļl. 4 odst.  2 prov§dŊc²ho naŚ²zen²). KromŊ toho nelze po ģadatel²ch o 

registraci, kteŚ² se maj² registrovat teprve ve lhŢtŊ v roce 2018, poģadovat, aby 

platili jakoukoli pŚir§ģku za to, ģe l§tku neregistrovali spoleļnŊ s ģadateli o registraci 

ve lhŢtŊ v roce 2010 nebo 2013 45, ledaģe existuj² legitimn² a opr§vnŊn® dŢvody pro 

¼ļtov§n² pŚ²platkŢ pozdŊjġ²m ģadatelŢm o registraci a tyto dŢvody byly pŚedstaveny 

bŊhem jedn§n² o sd²len² ¼dajŢ. 

 

Poģaduje- li vġak (potenci§ln²) ģadatel o registraci ¼daje dŚ²ve, mus² pŚi obdrģen² 

¼dajŢ zaplatit. 

5.4.1.  ĂIndividu§ln² zpŢsobñ 

Hodnotu studie je tŚeba stanovit za pouģit² z§sad popsanĨch vĨġe. Studie je pot® 

sd²lena se vġemi stranami poģaduj²c²mi informace pro ¼ļely registrace. Pokud je 

vlastn²k ¼dajŢ souļ§st² skupiny potenci§ln²ch ģadatelŢ o registraci, n§klady na ¼daje 

mus² bĨt zahrnuty do vĨpoļtu pro ¼ļely rozdŊlen² n§kladŢ. Pokud vlastn²k ¼dajŢ 

nemá v  ¼myslu prov®st registraci (tzn. je drģitelem ¼dajŢ), n§klady mus² bĨt 

rozdŊleny pouze mezi potenci§ln² ģadatele o registraci. Jestliģe se v prŢbŊhu 

spoleļn®ho pŚedloģen² ¼dajŢ objev² dalġ² z¼ļastnŊn® strany, vlastn²k (vlastn²ci) ¼dajŢ 

n§hradu n§kladŢ n§slednŊ uprav². 

 

5.4.2.  ĂKolektivn² zpŢsobñ 

Pozor: Pro konkrétní sledovanou vlast nost se vĨhradnŊ pro ¼ļely rozdŊlov§n² 

n§kladŢ za bŊģnĨch okolnost² navrhuje pouze jedna studie (aļkoli pro technickou 

podporu lze pouģ²t vġechny studie). 

 

Potenci§ln² ģadatel® o registraci, kteŚ² mus² spoleļnŊ pŚedloģit soubor ¼dajŢ pro ¼ļely 

charakteriza ce vnitŚn²ch vlastnost² sv® l§tky, se mohou svobodnŊ rozhodnout pro 

                                           

45  Viz rozhodnutí agentury ECHA ze dne 
12.  7.  2013 http://echa.europa.eu/documents/10162/21728418/reach_dsd_decision_12 -07 -2013_en.pdf  
a rozhodnutí odvolacího senátu ze dne 17.  12.  2014 (A -017 -2013) 
http://echa.europa.eu/documents/10162/13575/a -017 -2013_boa_deci sion_en.pdf.  

http://echa.europa.eu/documents/10162/21728418/reach_dsd_decision_12-07-2013_en.pdf
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pŚijet² jak®hokoli mechanismu n§hrady ¼dajŢ, kterĨ povaģuj² pro danĨ ¼ļel za 

vhodnĨ, pokud je tento mechanismus spravedlivĨ, transparentn² a nediskriminaļn². 

NŊkter® modely, kter® byly pouģ²v§ny v minulosti, jsou vysvŊtleny n²ģe, a mohou bĨt 

pouģity pro ¼ļely rozdŊlen² n§kladŢ mezi ¼ļastn²ky. Nicm®nŊ se jedn§ pouze o 

modely. Pro pln® pochopen² modelŢ je tŚeba pŚezkoumat pŚ²klady uveden® k jejich 

ilustraci.  

 

1.  N§hrada ¼dajŢ zaloģen§ na modelech vycházejících z  kvality studie  

 

Tyto mechanismy n§hrady ¼dajŢ jsou ilustrov§ny pŚ²klady v oddíle 5.6. Tyto modely 

vych§zej² ze z§sady, ģe nepŚispŊvatel® prov§dŊj² n§hradu za danou sledovanou 

vlastnost pouze v  pŚ²padŊ nejlepġ² dostupn® studie (tj. jedna studie na kaģdou 

sledovanou vlastnost).  

Pokud existuje v²ce vlastn²kŢ ¼dajŢ, lze uļinit k zajiġtŊn² pŚimŊŚen®ho rozdŊlen² 

n§kladŢ n§sleduj²c² kroky. Pro ilustraļn² ¼ļely se nejprve stanov² a pouģij² 

Klimischova skóre.  

 

PŚ²pad i): k dispozici jsou pouze studie s  Klimischovým skóre 1  

PŚi poskytnut² zpr§vy zaŚazen® do kategorie 1 (Ăspolehliv§ bez omezen²ñ) se pod²l 

pŚispŊvatele / vlastn²ka ¼dajŢ pro pŚ²sluġnou sledovanou vlastnost povaģuje za 

zaplacenĨ. To plat² rovnŊģ pro vġechny ostatn² strany, kter® pŚisp²vaj² zpr§vami 

stejné kvality. Náklady na tuto sledovanou vlastnost poté nesou pouze zbývající 

(nepŚisp²vaj²c²) potenci§ln² ģadatel® o registraci. 

Jestliģe jsou nŊkter® zpr§vy spoleļnŊ vlastnŊny nŊkolika potenci§ln²mi ģadateli o 

registraci, kaģdĨ z nich je povaģov§n za ¼ļastn²ka, jenģ splnil svou povinnost pro 

tuto sledovanou vlastnost z  hlediska sd²len² n§kladŢ. 

 

PŚ²pad ii): jsou k dispozici studie s  Klimischovým skóre 1 a 2  

Jestliģe jsou pro stejnou sledovanou vlastnost k dispozici zpr§vy zaŚazen® do 

kategorie 1 i 2 (Ăspolehliv® s urļitĨmi omezen²miñ), bude jako kl²ļov§ studie pro 

¼ļely rozdŊlen² n§kladŢ pouģita zpr§va s vyġġ²m sk·re. Vlastn²ci ¼dajŢ, kteŚ² 

poskytnou zprávu s  niģġ²m sk·re, musej² uhradit pŚ²spŊvek, jehoģ vĨġe z§vis² na 

rozdílu mezi hodnotou studie, kterou poskytli, a hodnotou zvolen® kl²ļov® studie. 

Dalġ² (nepŚisp²vaj²c²) potenci§ln² ģadatel® o registraci hrad² n§klady na z§kladŊ 

hodnoty kl²ļov® studie. 

Jestliģe jsou nŊkter® zpr§vy zaŚazen® do kategorie 1 spoleļnŊ vlastnŊny nŊkolika 

pŚispŊvateli, kaģdĨ z nich je povaģov§n za ¼ļastn²ka, jenģ splnil svou povinnost pro 

tuto sledovanou vlastnost z  hlediska sd²len² n§kladŢ. V pŚ²padŊ vlastn²kŢ studie 

kategorie 2 by se vyģadovaly pŚ²spŊvky, jak je uvedeno. 

 

PŚ²pad iii): k dispozici jsou pou ze studie s  Klimischovým skóre 2  

Pokud zpráva kategorie 1 neexistuje a je k  dispozici pouze jedna zpráva (nebo 

nŊkolik zpr§v) zaŚazen§ (zaŚazenĨch) do kategorie 2, je jako kl²ļov§ studie pro ¼ļely 

rozdŊlen² n§kladŢ vybr§na zpr§va s nejvyġġ² pŚiŚazenou hodnotou. PŚisp²vaj²c² 

potenci§ln² ģadatel® o registraci zaplat² rozd²l mezi n§klady na kl²ļovou studii (jak je 

uvedeno vĨġe), zat²mco ostatn² potenci§ln² ģadatel® o registraci uhrad² n§klady na 
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z§kladŊ hodnoty kl²ļov® studie. 

 

Náhrada  

Celkovou ļ§stku n§hrady, kter§ m§ bĨt rozdŊlena pro kaģdou sledovanou vlastnost, 

z²sk§me seļten²m pŚ²spŊvkŢ vġech potenci§ln²ch ģadatelŢ o registraci v souladu 

s popsanými pokyny.  

N§hrada je pot® rozdŊlena mezi strany poskytuj²c² zpr§vy s ohledem na hodnoty 

studií poskytnutých pr o kaģdou z Śady sledovanĨch vlastnost². 

 

2.  PŚ²m§ n§hrada ¼dajŢ 

 

Jako alternativu k  metodŊ uveden® vĨġe lze rovnŊģ pouģ²t jin®, pŚ²mŊjġ² mechanismy 

n§hrady n§kladŢ. V kaģd®m pŚ²padŊ je vġak tŚeba zav®st jasn§ pravidla pro 

oceŔov§n² studi², coģ je pŚedpokladem pro uplatŔov§n² jak®hokoli distribuļn²ho 

mechanismu. Tento model osvobozuje vlastn²ky ¼dajŢ, kteŚ² splŔuj² poģadavky na 

registraci, od ¼ļasti na mechanismu pro sd²len² n§kladŢ, takģe n§klady jsou sd²leny 

pouze mezi vlastn²kem kl²ļov® studie a ģadateli o registraci, kteŚ² nevlastn² 

dostateļn® ¼daje. Po stanoven² n§kladŢ na studii lze zv§ģit tyto moģnosti rozdŊlen²: 

 

PŚ²pad i): N§hrada berouc² v ¼vahu nŊkolik studi² 

V nŊkterĨch pŚ²padech mŢģe bĨt ke splnŊn² urļitĨch poģadavkŢ na ¼daje zapotŚeb² 

v²ce neģ jedna studie. Lze proto zv§ģit mechanismus zahrnuj²c² sd²len² n§kladŢ na 

v²ce neģ jednu kl²ļovou studii, v jehoģ r§mci je pro vĨpoļet celkov® hodnoty 

sledovan® vlastnosti pouģito nŊkolik studi² zamŊŚenĨch na danou sledovanou 

vlastnost. Tato celková hodnota se pouģije pro ¼ļely stanoven² pŚ²spŊvku ļlenŢ. 

Đpravu n§kladŢ pro kaģd®ho potenci§ln²ho ģadatele o registraci je tŚeba prov®st 

v z§vislosti na hodnotŊ poskytnutĨch studi² ve vztahu k poģadovan®mu pŚ²spŊvku 

ļlena. 

Výhodou této cesty je uznání plné  v§hy dostupnĨch studi². Nicm®nŊ s cílem zabránit 

situaci, kdy v  r§mci postupu sd²len² ¼dajŢ poļet existuj²c²ch zpr§v pŚekraļuje poļet 

potenci§ln²ch ģadatelŢ o registraci, se vlastn²kŢm ¼dajŢ bŊģnŊ nenahrazuje v²ce neģ 

jedna studie pro kaģdou sledovanou vlastnost.  

 

Pozor: V  r§mci tohoto modelu potenci§ln² ģadatel® o registraci, kteŚ² nepŚisp²vaj², 

nahrazuj² v²ce neģ jednu studii na kaģdou sledovanou vlastnost. 

 

PŚ²pad ii): Poskytov§n² n§hrady pouze za kl²ļovou studii 

N§hrada je poskytov§na za kl²ļovou studii vybranou pro urļitou sledovanou 

vlastnost. Ostatn² vlastn²ci ¼dajŢ pro danou sledovanou vlastnost jsou osvobozeni od 

postupu n§hrady a pouze potenci§ln² ģadatel® o registraci, kteŚ² nejsou vlastn²ky 

¼dajŢ, maj² povinnost poskytnout finanļn² pŚ²spŊvek vlastn²kovi kl²ļov® studie. 

Dohoda ohlednŊ volby kl²ļov® studie je pro tento mechanismus stŊģejn², avġak 

probl®my pŚi dosahov§n² shody by mohly nastat v pŚ²padŊ, ģe je dostupnĨch nŊkolik 

srovnatelnĨch studi². Nicm®nŊ v pŚ²padŊ potŚeby je moģn® pouģ²t v²ce neģ jednu 

kl²ļovou studii. Takov§ volba by vġak nemŊla v®st k situaci, kdy by potenciální 
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ģadatel o registraci nevlastn²c² ¼daje pŚisp²val ke sd²len² n§kladŢ nepŚimŊŚenĨm 

dílem.  

 

5.5.  Dalġ² faktory, kter® maj² vliv na sd²len² n§kladŢ 

V r§mci sd²len² n§kladŢ mezi potenci§ln²mi ģadateli o registraci lze zohlednit rovnŊģ 

Śadu dalġ²ch faktorŢ. V kaģd®m pŚ²padŊ se st§le uplatn² z§kladn² oceŔov§n² a 

mechanismy sd²len² ¼dajŢ / n§kladŢ popsan® vĨġe, pŚiļemģ se provedou pŚ²sluġn® 

úpravy.  

 

5.5.1.  Studie s  Klimischovým skóre 3  

Jak j e uvedeno v  oddíle 5.3 (Hodnocení studií), v  pŚ²padech, kdy studie 

s KlimischovĨm sk·re 3 pŚedstavuj² nejlepġ² dostupn® informace, mohou potenci§ln² 

ģadatel® o registraci zvolit metodu ĂprŢkaznosti dŢkazŢñ, kter§ mŢģe postaļovat ke 

splnŊn² poģadavkŢ na danou sledovanou vlastnost.  

 

Pozor: Za pŚedpokladu, ģe je form§lnŊ schv§lena kombinace studi² (s c²lem zabr§nit 

zbyteļn®mu opakov§n² zkouġek na zv²Śatech), doporuļuje se v r§mci oceŔov§n² 

zohledŔovat ¼daje v souladu s  krit®rii pro ¼daje na vyġġ² ¼rovni Klimischova skóre 2.  

 

5.5.2.  Omezen² pouģ²v§n² 

KromŊ sloģek n§kladŢ je tŚeba uplatŔovat podm²nky tĨkaj²c² se pouģ²v§n². Je vhodn® 

zohlednit pŚi stanoven² finanļn² hodnoty dan® studie pŚ²padn® podm²nky tĨkaj²c² se 

omezen² pouģ²v§n². Jako pŚ²klady omezen®ho pouģ²v§n² lze uvést následující situace 

(nebo jejich kombinaci):  

¶ Pouģ²v§n² je omezeno na pouģ²v§n² pro ¼ļely naŚ²zen² REACH (na rozd²l od 

studie, která je k  dispozici pro obecnŊjġ² pouģ²v§n²). 

¶ Není dána k  dispozici pln§ zpr§va o studii ani zajiġtŊno spoleļn® vlastnictví 

studie, ale sp²ġe je navrģeno povolen² k pŚ²stupu, jeģ opravŔuje k odkazování 

na studii.  

¶ Je zapotŚeb² soubor ¼dajŢ pro jednu l§tku, a nikoli pro plnou kategorii. 

¶ Mimo zemŊ EU jsou uplatŔov§ny geografick® hranice vymezuj²c² m²sta, kde 

mohou být informace vyuģ²v§ny. 

 

Pozor: Sn²ģen² pŚiŚazen® hodnoty studie by mŊlo bĨt stanoveno jako procentn² pod²l 

pŢvodn²ho ocenŊn². RozdŊlov§n² n§kladŢ na studie pot® prob²h§ podle bŊģnĨch 

postupŢ (popsanĨch vĨġe). 

 

5.5.3.  Faktory objemu  

Na spravedlnost a nediskriminaci pŚi sd²len² n§kladŢ je tŚeba pohl²ģet holisticky. 
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Existuj² situace, kdy pŚ²sn® uplatŔov§n² sd²len² n§kladŢ podle mnoģstevn²ho rozmez² 

a poģadavkŢ na informace nemus² bĨt nejvhodnŊjġ² moģnost² ve smyslu 

spravedlnosti. RozdŊlen² n§kladŢ na studie by mohlo bĨt napŚ²klad povaģov§no za 

nevyrovnan®, pokud se tohoto procesu ¼ļastn² strany, kter® zach§zej² s velmi 

rozd²lnĨm vyr§bŊnĨm nebo dov§ģenĨm objemem. ObecnŊ by se to tĨkalo vyġġ²ho 

mnoģstevn²ho rozmez² (nad 1 000  tun), kde moh ou ģadatel® o registraci nakl§dat 

s objemy mnohem vŊtġ²mi neģ 1 000  tun/rok a vliv registraļn²ch n§kladŢ na cenu za 

kg l§tky by u nich byl podstatnŊ menġ² neģ u niģġ²ch mnoģstevn²ch rozmez². Pouģit² 

faktoru objemu lze rovnŊģ zv§ģit u niģġ²ch mnoģstevn²ch rozmezí. V  tomto pŚ²padŊ se 

stanov² v§ģen² na z§kladŊ dalġ²ho mnoģstevn²ho rozmez², ļ²mģ se ¼ļinnŊ zvĨġ² poļet 

pod²lŢ, za jejichģ pomoci je pŚidŊlen poplatek. V pŚ²padŊ provozovatelŢ pŢsob²c²ch na 

v²ce m²stech lze mnoģstv² kombinovat za ¼ļelem pŚiŚazen² pŚ²sluġn®ho faktoru 

rozmez². PŚi uplatŔov§n² tohoto faktoru je vzhledem k potŚebŊ z²skat informace o 

populaci pŚ²sluġnĨch mnoģstevn²ch rozmez² vŊnovat zvl§ġtn² pozornost pŚ²padnĨm 

ot§zk§m hospod§Śsk® soutŊģe nebo ochrany ¼dajŢ, kter® mohou potenci§lnŊ 

vyplyno ut z  uplatŔov§n² mnoģstevn²ch rozmez² s relativnŊ malĨm objemovĨm 

rozmez²m, coģ umoģn² odhadnout ļi identifikovat jednotliv® objemy. PodrobnŊjġ² 

informace viz odd²l 7 a 9 tŊchto pokynŢ. 

Đvahy o dopadu modelu sd²len² n§kladŢ na cenu za kg l§tky a ¼vahy o spravedlnosti 

modelu zaloģen®ho na faktorech objemu jsou uvedeny v pŚ²loze B zprávy Evropské 

komise ĂMonitorov§n² dopadu naŚ²zen² REACH na inovaci, konkurenceschopnost a 

MSPñ. Zpr§va je k dispozici na adrese 

http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/studies/index_en.htm . 

 

5.5.4.  Jsou k  dispozici studie vyġġ²ho stupnŊ 
nam²sto studi² niģġ²ho stupnŊ 

V nŊkterĨch pŚ²padech st§vaj²c² ģadatel® o registraci vyġġ²ch objemŢ moģn§ uplatnili 

pravidla ve sloupci  2 pŚ²loh VIIïX naŚ²zen² REACH a navrhli zkouġky vyġġ²ho stupnŊ 

z pŚ²loh IX a X za ¼ļelem upuġtŊn² od standardn²ch poģadavkŢ pŚ²loh VII a VIII. To 

mŢģe v®st k situaci, kdy by n§sledn² ģadatel® o registraci stejn® l§tky v niģġ²m 

mnoģstevn²m rozmez² museli odkazovat na zkouġky vyġġ²ho stupnŊ, aby splnili sv® 

registraļn² poģadavky. Tito n§sledn² ģadatel® o registraci, tŚebaģe nemaj² povinnost 

pŚedloģit studie vyġġ²ho stupnŊ vzhledem ke svĨm niģġ²m poģadavkŢm na informace, 

mohou nic m®nŊ vyuģ²t ¼dajŢ ze zkouġek vyġġ²ho stupnŊ, a upustit tak od 

odpov²daj²c²ch poģadavkŢ na informace niģġ²ho stupnŊ. Kdyģ se tyto studie vyġġ²ho 

stupnŊ sd²lej² s ģadateli o registraci v niģġ²m mnoģstevn²m rozmez², mŊli by ģadatel® 

o spoleļnou registraci zv§ģit takovou dohodu o mechanismu sd²len² n§kladŢ, kter§ 

bere v  ¼vahu tyto dva faktory: ģe ģadatel® o registraci v niģġ²m mnoģstevn²m 

rozmez² nemus² pŚedkl§dat studie vyġġ²ho stupnŊ a ģe pŚ²sluġn® studie niģġ²ho stupnŊ 

(vyģadovan® pro niģġ² mnoģstevn² rozmez²) neexistuj². Ģadatel® o spoleļnou 

registraci by se napŚ²klad mohli dohodnout na reprodukļn²m n§kladu za takovou 

neexistuj²c² studii niģġ²ho stupnŊ, jako spravedliv®m pŚ²spŊvku k n§kladŢm na 

proveden² odpov²daj²c² existuj²c² studie vyġġ²ho stupnŊ. 

5.5.5.  Nové st udie  

Povinnosti sd²len² ¼dajŢ trvaj² i po pŚedloģen² registrace a ģadatel® o spoleļnou 

registraci pot® moģn§ budou muset sd²let ¼daje a sv® n§klady. Mohlo by tomu tak 

bĨt napŚ²klad v pŚ²padŊ, kdy je tŚeba v dŢsledku posouzen² n§vrhŢ zkouġek nebo 

kontroly s ouladu dokumentace agenturou ECHA z²skat nov® informace, stejnŊ jako 

http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/studies/index_en.htm
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po vydání rozhodnutí o hodnocení látek. Takové povinnosti po registraci mohou, ale 

nemus² bĨt pŚ²snŊ spjaty s poģadavky na informace pŚ²sluġn®ho ģadatele o registraci, 

jak je vysvŊtleno v oddíle 5.5.5.2.  

Povinnost vyvinout veġker® ¼sil² k dosaģen² spravedliv®, transparentn² a 

nediskriminaļn² dohody se tĨk§ sd²len² n§kladŢ na informace, kter® jsou vytvoŚeny 

po pŚedloģen² registrace. V pŚ²padŊ neshody ohlednŊ toho, kdo zajist² jm®nem 

ģadatelŢ o spoleļnou registraci nov® informace nebo jak sd²let odpov²daj²c² n§klady, 

se uplatŔuje ļl§nek 53 naŚ²zen² REACH.  

5.5.5.1.  N§vrhy zkouġek a kontrola souladu 

Pokud jsou v  dŢsledku rozhodnut² agentury ECHA o n§vrhu zkouġek nebo kontrole 

souladu dokumentace proved eny nov® studie, mŊly bĨt pro oceŔov§n² a rozdŊlov§n² 

pŚ²padnĨch souvisej²c²ch n§kladŢ pouģity obecn® z§sady tĨkaj²c² se sd²len² n§kladŢ 

vysvŊtlen® vĨġe pro existuj²c² studie. T²m se zajist² soudrģnost pŚ²stupu zvolen®ho 

pro vġechny ¼daje pouģit® v rámci r egistrace dané látky.  

5.5.5.2.  Hodnocení látky  

Podle prov§dŊc²ho naŚ²zen² se mus² vġichni ģadatel® o registraci, vļetnŊ budouc²ch 

ģadatelŢ, dohodnout na mechanismu sd²len² n§kladŢ, kterĨ se tĨk§ potenci§ln²ch 

n§kladŢ po rozhodnut² o hodnocen² l§tky. Je tomu tak proto, ģe ¼daje generovan® 

v dŢsledku rozhodnut² o hodnocen² l§tky mohou bĨt relevantn² pro vġechny ģadatele 

o registraci urļit® l§tky. Sd²len² takovĨch n§kladŢ by mŊlo bĨt oddŊleno od ostatn²ch 

n§kladŢ (viz ļl. 4 odst.  2 prov§dŊc²ho naŚ²zen²).  

Dohoda o sdí len² ¼dajŢ by mŊla stanovit podm²nky, za kterĨch mus² ģadatel® o 

registraci zaplatit pod²l na n§kladech. M²ra jejich pŚ²spŊvku by mŊla bĨt stanovena 

v dohodŊ o sd²len² ¼dajŢ. Je moģn® ji stanovit napŚ²klad ve vztahu k tomu, do jaké 

m²ry ģadatel o registraci pŚisp²v§ k obavám uvedeným v  rozhodnutí o hodnocení 

látky.  

Dohoda o sd²len² ¼dajŢ by mŊla rovnŊģ stanovit, do jak® m²ry mus² budouc² ģadatel o 

registraci pŚispŊt k n§kladŢm na studii (ļl. 4 odst.  2 prov§dŊc²ho naŚ²zen²). 

Faktory, kter® by mŊli ģadatel® o registraci zv§ģit, kdyģ jednaj² o m²Śe pŚ²spŊvku na 

n§klady, zahrnuj² napŚ²klad jejich mnoģstevn² rozmez² nebo to, zda se ģ§dost o 

informace v  r§mci hodnocen² l§tky tĨk§ expozice nebo konkr®tn²ho pouģit².  

RovnŊģ ģadatel® o registraci, kteŚ² ukonļili vĨrobu, mohou m²t i pŚesto povinnost 

sdílet náklady plynoucí z  rozhodnut² o hodnocen² l§tky (ļl. 50  odst.  4 naŚ²zen² REACH 

a ļl. 4 odst.  6 prov§dŊc²ho naŚ²zen²). 

Kdyģ se vypracov§v§ n§vrh dohody o sd²len² ¼dajŢ, obvykle nen² zn§ma pŚesn§ 

suma skuteļnĨch n§kladŢ, kterou musej² ģadatel® o registraci sd²let mezi sebou. 

Proto by se mŊly strany dohodnout na obecn®m a abstraktn²m mechanismu sd²len² 

n§kladŢ nebo na vzorci, kterĨ jim umoģn² Śeġit sd²len² n§kladŢ bez ohledu na jejich 

sumŊ. 

 

5.5.5.3.  Dalġ² aktualizace dokumentace  

Registrace podle naŚ²zen² REACH nen² jednor§zovou z§leģitost² a z§konn® povinnosti 

nekonļ² po obdrģen² registraļn²ho ļ²sla. Informace je tŚeba udrģovat aktu§ln², aby se 

zajistilo bezpeļn® pouģ²v§n² chemickĨch l§tek (ļl§nek 22). 
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Ģadatel® o spoleļnou registraci by mŊli sv® registrace aktualizovat, kdykoli se objev² 

nov® informace. Sledov§n²m zpr§v a doporuļen² agentury ECHA se mohou ģadatel® o 

spoleļnou registraci pouļit, jak® jsou nejļastŊjġ² nedostatky, a vyhnout se stejnĨm 

probl®mŢm ve svĨch vlastn²ch registrac²ch. MŊli by si napŚ²klad ovŊŚit, zda se 

neobjevila harmonizovan§ klasifikace a oznaļen² pro jejich l§tku. 

Nov® informace mohou rovnŊģ poch§zet z dodavatelsk®ho ŚetŊzce nebo se objevit, 

kdyģ se ke spoleļn®mu pŚedloģen² pŚipoj² nov² ļlenov®. Povinnosti sd²len² ¼dajŢ plat² 

rovnŊģ v situaci, kdy se pŚipoj² nov² ļlenov®. BĨt proaktivn² nen² jen spr§vnou prax², 

ale rovnŊģ z§konnĨm poģadavkem. 

5.5.6.  Sd²len² n§kladŢ jako ĂnestatickĨñ 

proces  

KromŊ toho mus² jakĨkoli model pro sd²len² n§kladŢ zohledŔovat skuteļnost, ģe 

sd²len² a pŚiŚazov§n² n§kladŢ jsou nepŚetrģit® a dynamick® procesy. Existuje nŊkolik 

prvkŢ, kter® mohou postupem ļasu zpŢsobit variace modelu a vyģadovat pŚijet² 

n§pravnĨch opatŚen²: 

¶ MŊn²c² se poļet ģadatelŢ o spoleļnou registraci: Poļet ģadatelŢ o registraci, 

kteŚ² se potenci§lnŊ pŚipoj² ke spoleļn®mu pŚedloģen², nen² pŚedem zn§m. Nov² 

potenci§ln² ģadatel® se mohou ke st§vaj²c²mu spoleļn®mu pŚedloģen² pŚipojit 

kdykoli v  prŢbŊhu trv§n² spoleļn®ho pŚedloģen², v jehoģ r§mci jiģ byl pŚijat 

reģim sd²len² n§kladŢ. Model sd²len² n§kladŢ se tĨk§ vġech ģadatelŢ o registraci 

konkr®tn² l§tky, vļetnŊ budouc²ch ģadatelŢ (ļl. 4 odst.  2 prov§dŊc²ho naŚ²zen²). 

Pokud vġak st§vaj²c² dohoda o sd²len² ¼dajŢ nestanov² rozpis n§kladŢ na 

jednotliv® poloģky ani mechanismus n§hrady (smluvn² strany dohody, kter§ jiģ 

existovala, kdyģ prov§dŊc² naŚ²zen² vstoupilo v platnost, mŊly moģnost 

jednomyslnŊ se rozhodnout zprostit povinnosti rozepsat ¼daje na jednotliv® 

poloģky a/nebo zahrnout mechanismus n§hrady), novĨ potenci§ln² ģadatel o 

registraci nen² touto ļ§st² dohody v§z§n, pokud nepŚedloģ² svŢj podepsanĨ 

souhlas (viz ļl. 2 odst.  2 a ļl. 4 odst.  5 prov§dŊc²ho naŚ²zen²).  Nov² potenci§ln² 

ģadatel® o registraci maj² pr§vo poģ§dat o vysvŊtlen² a odŢvodnŊn² dŚ²ve 

stanovených kritérií a maj² volnĨ pŚ²stup k informacím o metodách sdílení 

n§kladŢ a ¼dajŢ. Nov² potenci§ln² ģadatel® o registraci maj² pr§vo poģadovat 

rozpis vġech relevantn²ch n§kladŢ vzniklĨch po vstupu prov§dŊc²ho naŚ²zen² 

v platnost (26. ledna 2016) a obdrģet doklady o pŚedchozích nákladech na 

studii a nejlepġ² odhad rozpisu ostatn²ch pŚedchoz²ch n§kladŢ. 

 

Pozor: PŚipojuj²c² se ģadatel® o registraci maj² pr§vo poģadovat po st§vaj²c²ch 

ģadatel²ch pŚezkoum§n² modelu sd²len² n§kladŢ a rozpisu n§kladŢ, pokud maj² dŢvod 

pro zpoc hybnŊn² st§vaj²c² dohody o sd²len² ¼dajŢ, tj. pokud se domn²vaj², ģe st§vaj²c² 

ustanoven² nevyhovuj² z§sad§m spravedlnosti, transparentnosti ļi nediskriminace 

(napŚ. st§vaj²c² ģadatel® o registraci nevzali v úvahu aspekty relevantní pro budoucí 

pŚipojuj²c² se ģadatele a to, co bylo spravedliv®, transparentn² a nediskriminaļn² pro 

ģadatele o registraci v roce 2010 ļi 2013, nemus² bĨt nezbytnŊ spr§vn® pro ģadatele 

v roce 2018).  

PŚ²klad 1: DŚ²vŊjġ² ģadatel® o registraci se dohodli na kaģdoroļn²m zvĨġen²46  cen 

                                           

46  Jin®m neģ v dŢsledku inflace (viz odd²l 5.3.2.1). 
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povolen² pŚ²stupu (LoA), tŚebaģe takovĨ postup je zjevnŊ diskriminaļn².47  

PŚ²klad 2: DŚ²vŊjġ² ģadatel® o registraci se dohodli na sd²len² administrativn²ch 

n§kladŢ bez ohledu na mnoģstevn² rozmez², zat²mco prov§dŊc² naŚ²zen² pŚijat® v roce 

2016 vyģaduje, aby byly administrativn² n§klady sd²leny pomŊrnŊ k poģadavkŢm na 

informace.  

¶ UplatnŊn² dalġ²ch poģadavkŢ na informace: mŢģe bĨt zapotŚeb² prov®st nŊkter® 

dalġ² testy a vynaloģit souvisej²c² n§klady, coģ bude m²t dopad na st§vaj²c² 

reģimy (viz odd²l 5.5.5). 

Pozor: ģadatelŢm o spoleļnou registraci se doporuļuje peļlivŊ zkontrolovat dohody o 

sd²len² ¼dajŢ/n§kladŢ a m²t pŚi tom na pamŊti vĨġe uveden® prvky (kter® mohou 

v®st ke zmŊnŊ n§kladŢ) a opakovanou povahu tohoto postupu. Cena dokumentace, 

kter§ se odr§ģ² napŚ²klad v povolen² pŚ²stupu, nezohledŔuje pouze n§klady na souhrn 

jednotlivých studií.  

 

5.6.  PŚ²klady sd²len² n§kladŢ 

PŚ²klady uveden® v tomto oddíle berou v  ¼vahu a ilustruj² nŊkter® vĨġe popsan® 

koncepty. Maj² za c²l poskytnout praktiļtŊjġ² vysvŊtlen², avġak NEMŉLY by se 

povaģovat za jedinĨ zpŢsob, jakĨm postupovat. Ģadatel® o registraci mohou dospŊt 

k z§vŊru a dohodnout se na tom, ģe je tŚeba pŚi uzav²r§n² dohody o mechanismu 

sd²len² n§kladŢ vz²t v ¼vahu dalġ² faktory. UpozorŔujeme, ģe vġechny penŊģn² 

hodnot y a velikost faktorŢ n§kladŢ jsou hypotetick® a NEMŉLY by se povaģovat za 

pŚ²klad skuteļnĨch hodnot. Zahrnut® faktory upravuj²c² n§klady slouģ² pouze 

k ilustrativn²m ¼ļelŢm.  

 

PŚ²klad 1: oceŔov§n² studi² 

7 potenci§ln²ch ģadatelŢ o registraci (A, B, C, D, E, F, G) tvoŚ² f·rum SIEF pro 

stejnou látku, podnik A vlastní zprávu s  Klimischovým skóre 1, podnik B vlastní 

zprávu s  KlimischovĨm sk·re 2, podniky C, D, E, F a G nevlastn² ģ§dnou pŚ²sluġnou 

studii.  

 

PŚipojenĨ pŚ²klad neodr§ģ² 

-  odeļet z dŢvodu omezen² studie na pouģit² vĨluļnŊ pro ¼ļely registrace podle 

naŚ²zen² REACH, 

-  pŚ²platek za podrobnĨ souhrn studie vypracovanĨ pro danou zpr§vu. 

 

                                           

47  Viz rozhodnutí odvolacího senátu Evropské agentury pro chemické látky A -017 -2013 na adrese  
http://ech a.europa.eu/about -us/who -we -are/board -of -appeal/decisions . 

http://echa.europa.eu/cs/about-us/who-we-are/board-of-appeal/decisionss
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a)  Testování látky  

 

 
Zpráva ï Klimischovo 

skóre 1  
Zpráva ï Klimischovo skóre 2  

Vlastník  Podnik A  Podnik B  

Rok testování  2001  1984  

Metoda  Pokyny xyz OECD  Podobn§ metodŊ v pokynech xyz 

OECD 

GLP (správná laboratorní 

praxe)  
Ano  Ne 

Analýza testované látky  FarmaceutickĨ stupeŔ 

99,9 %  

Nezn§m§, pravdŊpodobnŊ >99 % 

Stálost  Ano  Nezn§m§, pravdŊpodobnŊ ano 

Monitorování 

koncentrace  
Ano  Ano  

Poznámky  Studie byla provedena 

v souladu s  pokyny pro 

zkouġky OECD a ES a EPA 

a v  souladu s  GLP. 

NŊkolik podrobnost² ohlednŊ 

podmínek testování není uvedeno, 

napŚ. pohlav², vŊk nebo tŊlesn§ 

hmotnost testovanĨch zv²Śat, 

podmínky chovu a td. Nicm®nŊ 

studie je pŚijateln§, neboŠ jej² 

obecn® proveden² je pŚijateln® a ve 

zpr§vŊ je obsaģen podrobnĨ popis 

zjiġtŊn². 

 

b)  Analýzy  

 

 Zpráva ï Klimischovo 

skóre 1  
Zpráva ï Klimischovo skóre 

2  

Testovaná látka  Standardní  Standardní  

Stálost  standardní  standardní  

Monitorování koncentrace  

 Metoda  Literatura  Literatura  

 Vývoj  Ģ§dnĨ Ģ§dnĨ 

 ZajiġtŊn² 






























































































































