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PRAVNI UPOZORNENI

Cilem tohoto dokumentu je pomoci uzivatelGm pFi pInéni jejich povinnosti vyplyvajicich

z narizeni REACH. Upozorfiujeme vsak uzivatele, Ze jedinym zavaznym pravnim textem je
nafizeni REACH a Ze informace v tomto dokumentu nepredstavuji pravni poradenstvi. Zptsob
vyuziti t&chto informaci zistdva ve vyluéné odpovédnosti uZivatele. Evropska agentura pro
chemické latky nenese odpové&dnost za zplsob vyuziti informaci uvedenych v tomto
dokumentu.

Referencni cislo: ECHA-17-G-22-CS
Kat. ¢islo: ED-01-17-659-CS-N
ISBN: 978-92-9020-090-1

DOIl: 10.2823/669686

Datum vydani: ¢ervenec 2017
Jazyk: CS

Evropska agentura pro chemické latky (ECHA) vydava Fadu ,zjednodusenych® verzi pokynt

k nafrizeni REACH, aby pfislusné pokyny tykajici se nafizeni REACH zvefejnéné agenturou
ucinila pro primyslové podniky srozumiteln&j$imi. Jelikoz jde o stru¢né souhrny, nemohou tyto
dokumenty obsahovat viechny podrobnosti uvedené v kompletnich pokynech. V pripadé
pochybnosti se tudiz doporucuje nahlédnout pro dal&i informace do kompletnich pokynd.

© Evropska agentura pro chemické latky, 2017

Mate-li k tomuto dokumentu otazky nebo pfipominky, zaslete je prosim (s uvedenim
referencniho éisla, data vydani, kapitoly nebo strany dokumentu, jehoz se vase pripominky
tykaji) prostfednictvim formulare zp&tné vazby k pokyntim. FormulaF zpétné vazby k pokynim
je k dispozici na webovych strankach agentury ECHA v sekci ,,Podpora“ na

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

Prohlaseni o vylouceni odpovednosti a zaruk: Toto je pracovni preklad dokumentu, ktery byl
puvodne zverejnen v anglickém jazyce. Originalni dokument je k dispozici na internetovych
strankach agentury ECHA.

Evropska agentura pro chemické latky

Postovni adresa: P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finsko
Adresa pro osobni navstévu: Annankatu 18, Helsinki, Finsko
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HISTORIE DOKUMENTU

Verze Zmény Datum
Verze 1.0 Prvni vydani 2009
(pGvodné

necislovano)

Verze 2.0 Aktualizace celého dokumentu navazujici na 2013
(pGvodné aktualizaci kompletnich Pokynd pro registraci.
necislovano)

Verze 3.0 Aktualizace celého dokumentu navazujici na 2017
aktualizaci kompletnich Pokyn( pro registraci.
K hlavnim zménam patfi:

revize celého dokumentu s ohledem na
zastaralé, nespravné nebo chybéjici informace,

aktualizace informaci o postupu dotazovani
v oddile 6.1,

aktualizace informaci o postupech sdileni GdajQ,

zména struktury oddilu 6 (doplnéni oddilu 6.2),

aktualizace textu o spoleéném predloZeni Gdajl
v oddile 6.2,

doplnéni odkazl na aktualizované technické
prirucky s praktickymi pokyny o tom, jak
pripravovat, predkladat a aktualizovat
registracni dokumentaci.
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1. Uvod

REACH! je nafizeni o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, které
vychazi ze zasady, Ze vyrobci, dovozci a nasledni uzivatelé musi zajistit, aby vyrabéli, uvadéli
na trh nebo pouzivali takové latky, které neplsobi neptiznivé na lidské zdravi ani Zivotni
prostiedi. Odpovédnost za Fizeni rizik souvisejicich s latkami tedy nesou fyzické nebo pravnické
osoby?, které tyto latky vyrabéji, dovazeji, uvadéji na trh nebo pouzivaji pfi své profesionalni
cinnosti.

Ustanoveni tykajici se registrace vyzaduji, aby vyrobci a dovozci shromazdovali ¢i vytvareli
Udaje o latkach, které vyrabéji nebo dovazeji, aby tyto Udaje pouzivali k posouzeni rizik
souvisejicich s témito latkami a aby pripravovali a doporucovali vhodna opatfeni k Fizeni téchto
rizik. S cilem zajistit pln&ni t&chto povinnosti a z dlvodu transparentnosti se od vyrobcl

a dovozcl vyzaduje, aby vypracovali registraéni dokumentaci ve formatu IUCLID3® (pomoci
softwarové aplikace IUCLID) a prostfednictvim ndastroje REACH-IT ji predlozili agenture ECHA.

Registrace se vztahuje na vyrobu, dovoz, uvadéni na trh a pouzivani latek samostatné, ve
smeésich nebo v predmétech.

V nafizeni REACH existuji dva koncepty, které jdou nad ramec diivéjsich rezimd kontroly
chemickych latek:

- Za bezpelné pouzivani chemickych latek odpovidaji primyslové subjekty, zatimco
agentura ECHA a ostatni regulacni organy se zaméruji na namatkové kontroly nebo na
zvlasté problematické oblasti.

e Pro jednotlivé postupy podle nafizeni REACH ma zasadni vyznam posouzeni rizik.

Tyto pokyny v kostce si kladou za cil poskytnout jednoduchy a strucny Gvod k informacim
obsazenym v registracni dokumentaci chemickych latek podle nafizeni REACH, vcetné
pozadavkl na informace, tj. Gdajl o fyzikaln&-chemickych, toxikologickych

a ekotoxikologickych vlastnostech, a k posouzeni chemické bezpecnosti. Kromé toho obsahuji
stru¢ny popis toho, jak je tfeba vypracovat a predlozit registrac¢ni dokumentaci. Konecné
popisuji také hlavni navazujici kroky, které musi agentura ECHA a Zadatelé o registraci provést
po podéani Zadosti o registraci.

1 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické latky,
0 zméné smérnice 1999/45/ES a o zruseni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise (ES)

C. 1488/94, smernlce Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS 93/67/EHS, 93/105/ES
a 2000/21/ES (UF. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1; opravené znéni v UF. vést. L 136, 29.5.2007, s. 3).

2 palsi informace o ,pravni subjektivité" jsou uvedeny v oddile 2.1.2.1 Pokyn{ pro registraci
(https://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach).

3 Mezinarodni jednotna databaze informaci o chemickych latkach.


https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach

Pokyny v kostce — Registrace
6 Verze 3.0, Cervenec 2017

2. Komu jsou tyto pokyny v kostce urceny?

Tento dokument je uréen k tomu, aby vyrobclm, dovozcdim a ,vyhradnim zastupcdm™4
usazenym v Evropském hospodarském prostoru (EHP) pomohl porozumét svym povinnostem
podle narizeni REACH souvisejicim s registraci latek samotnych, ve smésich nebo

v predmétech a pfijimat spravna rozhodnuti tak, aby dodrzovali nafizeni REACH. Ma vyznam
také pro spolecnosti mimo EHP, které do EHP vyvazeji latky samotné, ve smésich nebo

v predmétech a potrebuji si ovérit, ze ti, ktefi jejich vyrobky do EHP® dovazeji, spliuji vSechny
pozadavky, jez jim nafizeni REACH uklada.

Tyto pokyny v kostce jsou zaméreny zejména na vedouci pracovniky a méné zkusené
odborniky na regulacni zalezitosti, jimz maji pomoci pfi rozhodovani o tom, jak postupovat

s registracemi a jak posuzovat p¥ipadna doporu&eni od jinych subjektl. Jejich cilem je rovnéz
seznamit ¢tenare s touto oblasti a poskytnout jim pfistup k podrobnéjsim informacim
nezbytnym pro pfipravu registra¢ni dokumentace, zejména prostirednictvim kapitoly s odkazy
(oddil 8).

Pokud maji spolecnosti i nadale pochybnosti o svém statusu, doporucuje se, aby urcily svou
roli a zkontrolovaly své povinnosti pomoci nastroje Navigator na webovych strankach agentury
ECHAS, kde Ize nalézt také kompletni Pokyny pro registraci a dal3i pokyny.

4 Vyhradni zastupci jsou jmenovani podle ¢lanku 8 nafizeni REACH.

5 Evropsky hospodarsky prostor tvori Island, Lichtenstejnsko, Norsko a Clenské staty EU. Vyrazy ,,EU" nebo
«~SpoleCenstvi® pouzité v tomto dokumentu tedy zahrnuji staty EHP.

Shttp://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-
obligations



http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations
http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations
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3. Znazornéni plisobnosti téchto pokynt

Nize uvedené schéma podéva jednoduchy obecny prehled postupl podle nafizeni REACH,
zejména s ohledem na ¢&innosti, na kterych se podili agentura ECHA. Plsobnost t&chto pokyn{
v kostce je pFitom vyznadena prostiednictvim obdélnikl s ¢ervenym ohrani¢enim?.

navrhd zkousek

Role:
vyrobce / dovozce / nasledny uZivatel
v
Duvod opatieni:
vyroba, dovoz, uvedeni na trh nebo pouziti latek
samostatné, ve smésich nebo v predmeétech Mimo pisobnost naFizeni REACH:
- neizolované meziprodukty
_ |- latky pod celnim dohledem
" |- radioaktivni latky
- pfeprava nebezpecnych latek
. - - — ; - - odpad
Preneseni odpovédnosti na vyrobce / dovozce / nasledného
uzivatele s cilem zajistit, aby latky nemeély nepfiznivy ucinek na
lidské zdravi nebo Zivotni prostredi

|

Y v |

Nezavedena latka Zavedena latka '

e (pfedbézné !

e registrovana, véetné |

bez predb&zné pozdni predb&zné ¥

registrace registrace)
Omezeni
i . (hlava VIIT)
Postup B TR (32

dotazovani, jehoz (Predbse"zzr'l:e;fomm y *

Wk sdileni Gdaji |

sdileni tdaji ! Povolovani |

\ [ (hlava VII) |

|

|

' ‘ v Y B |

Spole¢né Informace | |

Seznam klasifikaci predlozZeni v dodavatelském N Nasledni uzivatelé | |

a oznaceni fetézci (hlava V) | |

(hlava V) | |

Y | :

e Registrace : |

(hlava 1) | |

| |

Hodnocenf | :

(hlava V1) : |

|

Kontrola : |

souladu | |

| |

__________________ I |

Prezkoumani |

|

|

Hodnocenf latky

Obrazek 1: Obecny pfehled postupt@ podle naFizeni REACH a piisobnost téchto pokynii v kostce

7 Upozorfiujeme, Ze toto schéma muzZe uréité aspekty sloZitych postupl podle nafizeni REACH a jejich

7. z v z v V. v . v v 7 v o . v z ’
vzajemneé vztahy nevyhnutelné uvadet prilis zjednodusené. Je takeé treba zduraznit, ze ,nasledni
uzivatelé"“, ktefi jsou v tomto schématu uvedeni, nemaji registracni povinnost.
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4. Registrace latek — strucné

Zakladni definice latky (¢l. 3 odst. 1 nafizeni REACH) je velice Siroka. Zahrnuje nejen
potencidlné nebezpedné priimyslové chemické latky, ale véechny druhy chemickych latek, jez
se v EHP vyrabéji nebo jsou do néj dovazeny. Zahrnuje tedy i latky, které jiZ mohou byt
dUsledné regulovany jinymi pravnimi predpisy nebo které obvykle nepredstavuji z4dné nebo
predstavuji pouze minimalni riziko pro lidské zdravi a Zivotni prostfedi. Z téchto a dalsich
dlvod{ existuji z pozadavk( stanovenych v natizeni REACH né&které Uplné nebo ¢aste¢né
vyjimky?®, napf. pro radioaktivni latky, meziprodukty, odpad, latky uzivané v IéCivych
pfipravcich, potravinach nebo krmivech, latky a skupiny latek uvedené v pfilohach 1V a V,
polymery atd.

Nejsou-li z plsobnosti nafizeni REACH vyslovné vyfhaty, pozaduje se podle nafizeni REACH
registrace latek, které jsou vyrabény nebo dovazeny v mnozstvi jedné tuny za rok nebo
vétsim. Registrace se provadi predlozenim dokumentace zahrnujici informace o fyzikalné-
chemickych, toxikologickych a ekotoxikologickych vlastnostech. Nové latky (takzvané
»,hezavedené* latky®) musi byt registrovany dfive, nez se zacnou vyrabét nebo dovazet,
zatimco latky, které jiz na trhu EHP jsou (tj. ,zavedené" latky, které byly ,pfedbézné
registrovany"“), vyuzivaji pfechodnych opatreni, diky nimz mohou byt registrovany ve
stanovenych |hdtach v zavislosti na svém mnoZstvi nebo nebezpeénych vlastnostech (tj. latky
CMR?° nebo R50/5311), Tyto Ihdty jsou zobrazeny na obrazku 2.

8 Dalsi informace o latkach vyhatych z plsobnosti nafizeni REACH, osvobozenych od registrace nebo
povaZovanych za jiz registrované naleznete v oddilech 2.2.2, 2.2.3 a 2.2.4 Pokyn(i pro registraci.

9 Viz oddil 2.3.1 Pokyn( pro registraci, kde jsou zavedené latky a nezavedené latky definovany podrobnéji.

10 | atky CMR jsou latky klasifikované jako karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci,
kategorie 1 nebo 2, v souladu se smérnici 67/548/EHS. (Spojeni ,klasifikované v souladu se smérnici
67/548/EHS* se vztahuje na latky uvedené v priloze VI nafizeni CLP s harmonizovanou klasifikaci

a oznacenim a na latky, které klasifikoval sam Zadatel o registraci).

11 | atky R50/53 jsou latky klasifikované jako vysoce toxické pro vodni organismy, které mohou mit
dlouhodobé nepfiznivé ucinky na vodni zivotni prostfedi, v souladu se smérnici 67/548/EHS. Spojeni
,Klasifikované v souladu se smérnici 67/548/EHS" se vztahuje na latky uvedené v pfiloze VI nafizeni CLP
s harmonizovanou klasifikaci a oznacenim a na latky, které klasifikoval sim Zadatel o registraci.
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Predbézné registrace

> 1000 t/rok

“ > 100 t/rok — vysoce toxické pro vodni organismy
>1t/rok —CMR

Ie—) | 1001 000 t/rok
S | ;10 1/

Vstup
v platnost

J’ y v Y

derven ¢erven pros. list. 31. kvétna 31. kvétna
2007 2008 2008 2010 2013 2018

Obrazek 2: Lhiity pro registraci podle nafizeni REACH

Hlavni Ihdta pro predb&Znou registraci uplynula dne 1. prosince 2008, avak potencialni
Zadatelé o registraci (ktefi poprvé vyrobili nebo dovezli zavedenou latku v mnozZstvi jedné tuny
nebo vice za rok po 1. prosinci 2008) mohli stale vyuzit pfechodného rezimu (pozdni
predb&Zna registrace) a Ihdt pro registraci zavedenych latek podle ¢ldnku 23 a ¢l. 26 odst. 6
narizeni REACH.

Lhiita pro pozdni pfedbéZznou registraci latek, které musi byt registrovany do

31. kvétna 2018, uplynula dne 31. kvétna 2017. V pfipadé latek, u kterych nebyla
provedena (pozdni) predbézna registrace, musi potencialni zadatelé o registraci pred registraci
predloZit dotaz agenture ECHA.

Jestlize vyrobce nebo dovozce latku v prislusné Ih(té nezaregistruje, nesmi se latka v EU
vyrabét ani uvadét na trh EU, dokud nebude zaregistrovana. Registrované latky mohou
v zasadé volné obihat na vnitfnim trhu.

U vSech latek, které se vyrabégji nebo dovazeji v objemu 10 tun ¢i vice za rok, musi byt
provedeno posouzeni chemické bezpecnosti (CSA), které se zalozi do registracni dokumentace
jako samostatny dokument, nazvany zprava o chemické bezpecnosti (CSR).

Po predloZeni musi kazda registracni dokumentace projit ,kontrolou Uplnosti*, kterou provadi
agentura ECHA, aby se zajistilo, Ze byly dodany vSechny soucasti vyzadované pravnimi
predpisy (vCetné poZadovanych informaci a registracniho poplatku).'? Kontrola Gplnosti

12 v praxi musi dokumentace pred tim, nez je agenturou ECHA prijata ke zpracovani, projit virovou
kontrolou, kontrolou formatu XML a také takzvanym ,ovéfenim obchodnich pravidel®. Dalsi informace
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zahrnuje ruéni ovéfeni uréitych prvkd registraéni dokumentace, které nelze zkontrolovat
automaticky. Cilem ruc¢niho ovérovani je vytvorit rovné podminky pro zadatele o registraci,
ktefi se ridi standardnimi pozadavky na informace stanovenymi v nafizeni REACH, a Zadatele,
ktefi od t&chto pozadavk{ upusti nebo se od nich odchyli. To znamené zajistovat, aby posledné
jmenovani poskytovali odtGvodnéni vyZadované pravnimi predpisy. Prob&hne-li tato kontrola
Uspésné, vyda agentura ECHA registracni Cislo.*® Vice technickych informaci o ,,kontrole
Gplnosti“ je uvedeno v oddile 7.1 t&chto pokyn{. Seznamte se také s dokumentem agentury
ECHA ,Informace o ru¢nim ovéreni pfi kontrole Uplnosti* na adrese:
https://echa.europa.eu/manuals.

5. Postup registrace

Cilem tohoto oddilu je vysvétlit informace, které jsou pozadovany (nebo mohou byt naopak
vynechany) pro vypracovani registra¢ni dokumentace podle nafizeni REACH. Aby Zadatelé

o registraci ziskali pozadované informace, musi posoudit a zadokumentovat rlzné vlastnosti
latky (viz oddil 5.1). Informace, které se obvykle maji poskytnout v kazdé dokumentaci, jsou
uvedeny v priloze VI nafizeni REACH. Takzvané ,standardni pozadavky na informace" zdlezi na
mnozZstevnim rozmezi a jsou uvedeny ve sloupci 1 pfiloh VII az X. Zvlastni pravidla pro
prizplsobeni standardnich poZadavky na informace jsou uvedena ve sloupci 2 zminé&nych
priloh, zatimco ptiloha XI stanovi obecna pravidla pro pfizplsobeni t&chto pozadavkd (viz
oddil 5.2.) V oddile 5.4 tohoto dokumentu je stru¢né popsan koncept posouzeni chemické
bezpecnosti.

Upozorfiujeme, ze Zadatelé o registraci maji rovnéz povinnosti tykajici se sdileni Gdajd
o zavedenych i nezavedenych latkach. Povinnosti v oblasti sdileni Gdajd jsou popsany
v oddile 6.1.

5.1 Vlastnosti latek

Vyrobci a dovozci budou muset ziskat informace o latkach, které vyrabéji nebo dovazeii,

a pouzit tyto informace s cilem posoudit rizika vznikajici pfi vyrobé a pouziti téchto latek

a zajistit, aby byla tato rizika pod kontrolou. Shromazdéné informace a provedené posouzeni je
nutné zadokumentovat v registracni dokumentaci a predlozit agenture ECHA pfi registraci dané
latky.

Zadatel o registraci musi ziskat informace o vlastnostech latky. PoZadavky na informace
v souvislosti s registraci zaviseji na mnozstevnim rozmezi latky, jak je vysvétleno
z =7 s e o AT e Vi 7V ’ . i . eVt 7
v nésledujicim oddile. Je dulezité mit na paméti ucel, za kterym jsou tyto udaje zjistovany:

o definovat a charakterizovat identitu latky (viz Pokyny k identifikaci a pojmenovavani
latek podle nafizeni REACH a CLP%),

e uréit nebezpe&né vlastnosti kvili informovani o nebezpeénosti,
o urcit a kvantifikovat nebezpecné vlastnosti pro Ucely posouzeni rizik,
e ziskat parametry nezbytné pro posouzeni expozice a charakterizaci rizika.

Informace o vlastnostech latky nasledné vyuZivaji primyslové podniky s cilem zajistit, aby bylo
latku mozné pouzivat bezpecng, a tyto informace jsou uvedeny v registracni dokumentaci.

najdete v priru¢ce agentury ECHA ,Jak pfipravit dokumentaci pro registraci a oznamovani PPORD*, ktera
je k dispozici na adrese: http://echa.europa.eu/manuals.

13 Dalsi informace o ,kontrole Uplnosti“ viz oddil 7.1 tohoto dokumentu.

14 http://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-reach
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Nebezpecné vlastnosti chemickych latek Ize rozdélit do téchto kategorii:

e Fyzikalné-chemicka nebezpeci, napriklad vybusnost, oxidacni vlastnosti a hoflavost,
jsou zplsobena vnitifnimi fyzikalnimi nebo chemickymi vlastnostmi dané latky.

e Toxikologicka nebezpedi existuji u chemickych latek, které maji Skodlivé Gcinky na
lidsky organismus. Toxické uc¢inky mohou byt akutni nebo chronické, mistni nebo
systémové a vratné Ci nevratné, jsou vysledkem expozice ordlni, dermalni nebo
inhalacni cestou a jsou ovlivhény toxikokinetickym profilem dané latky. Specifické
toxické U¢inky zahrnuji Ziravost a drazdivost pro kizi, o¢i a dychaci Ustroji, senzibilizaci
kdZe a dychacich cest, toxicitu pro cilové organy, karcinogenitu, mutagenitu a G&inky na
reprodukci.

e Nebezpedi pro Zivotni prostfedi se tykaji ekosystému v rlznych slozkach ovzdusi, pddy
nebo vody, vcetné podzemni vody a sedimentu, a jsou tudiz ovliviiovdna osudem
chemické latky a produktt jejiho rozkladu v Zivotnim prostredi.

Jak je uvedeno v nasledujicich oddilech, existuji rGzné zplsoby, jak spinit pozadavky na
informace pro registraci. V krajnim pfipadé mdzZe byt nutné provést nové studie.

5.2 Pozadavky na informace

Bez ohledu na vyrabéné nebo dovazené mnozstvi musi vyrobci a dovozci pro Gcely registrace
shromazdit veskeré volné dostupné'® stavajici informace o vlastnostech latky. Tyto
informace se nasledné musi porovnat se standardnimi pozadavky na informace uvedenymi

v nafizeni REACH.

Prilohy VI az XI nafizeni REACH upresnuji, jaké informace musi byt predlozeny za uGcelem
registrace jako souéast ,technické dokumentace". Tento oddil se v&nuje poZzadavkim na
informace pro kazdou?® registraci (pfiloha VI) a ,standardnim pozadavkim na informace®, které
zaviseji na mnozstevnim rozmezi (pfilohy VII-X).

Tyto standardni pozadavky lze nicméné upravit (upustit od nich nebo je rozsifit), je-li to
naleZité odtivodnéno v souladu s kritérii uvedenymi v ptilohdch VII aZ XI. Proto se pfesné
poZzadavky na informace pro kazdou latku mohou liSit v zavislosti na dostupnych
informacich o vnitfnich vlastnostech a na mnozstvi, pouziti a expozici.

Postup shromazdovani informaci a ziskavani idaji je podrobné vysvétlen v Pokynech

k poZadavkdm na informace a posuzovédni chemické bezpecénostit’. Upozorfiujeme, ze na urcité
. o .7 7 v ’ v . . 7

druhy meziproduktu se vztahuji zvlastni pozadavky na informace (viz oddil 5.2.2).

5.2.1 Latky

Obecné technické, obchodni a administrativni informace potfebné pro vSechny registrace jsou
uvedeny v pfiloze VI nafizeni REACH. Patfi k nim tyto ddlezité informace:

1) obecné informace o Zzadateli o registraci;

2) identifikace latky;

3) informace o vyrobé a pouziti/pouzitich latky;
4) Kklasifikace a oznaceni latky;

5) pokyny pro bezpecné pouzivani;

15 To znamena, Ze spoleénosti musi uvést véechny informace, které jsou pro né dostupné bez dodateénych
nakladd.

16 5 vyjimkou nékterych druhl meziproduktd, viz déle v tomto oddile.

17https://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-
safety-assessment
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6) u latek registrovanych v mnozstvi 1 az 10 tun informace o expozici.

Zadatel o registraci musi stanovit chemickou identitu latky popsané v registrac¢ni dokumentaci.
K pfislusnym informacim patfi nazev latky, jeji chemické identifikatory (Cislo ES, nazev IUPAC
a Cislo CAS atd.), molekulovy a strukturni vzorec a slozeni (stupen Cistoty, slozky, analytické
Udaje atd.). Neni-li technicky mozné poskytnout informace o jednom ¢i vice parametrech
identifikujicich latku nebo nejevi-li se to z védeckého hlediska jako nutné, musi se uvést jasné
oddvodnéni. Informace o principech identifikace latky naleznete v Pokynech k identifikaci

a pojmenovavani latek podle nafizeni REACH a CLP (http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach).

Dokumentace by méla obsahovat pfinejmensim informace podle pfilohy VI a déale informace
podle pozadavkl ptiloh VII az X, které jsou uvedeny v tabulce 1.

Tabulka 1: Standardni pozadavky na informace podle pfiloh VII—-X

Kritéria pro latku Standardni pozadavky na informace
Nezavedené latky v mnozstvi = 1 tuna | PFiloha VII
za rok

Zavedené latky v mnozstvi = 1 tuna za | Priloha VII
rok, které spliuji jedno nebo obé
kritéria uvedena v priloze IlI

Zavedené latky v mnozstvi = 1 tuna za | Pfiloha VII, oddil 7 (fyzikalné-

rok, které nespliuji zadné z kritérii chemické vlastnosti latky)

uvedenych v pfiloze 111

Latky v mnozstvi = 10 tun za rok Prilohy VII a VIII

Latky v mnozstvi = 100 tun za rok Udaje podle pfiloh VII a VIII a navrhy
zkouSek pro informace uvedené
v pfiloze IX

Latky v mnozstvi = 1 000 tun za rok Udaje podle priloh VII a VIII a navrh

zkouSek pro informace uvedené
v prilohach IX a X

Pokud neni z technickych ddvodi mozné provést nékterou ze standardnich studif
pozadovanych pro pfilohy VII az X, Ize od nich upustit, pficemz v technické dokumentaci musi
byt uvedeno vysvétlujici odtGvodnéni. Od zkousek Ize v urditych piipadech upustit také na
zakladé posouzeni expozice, pokud Ize prokazat, Ze neexistuje expozice lidi ani zivotniho
prostfedi (takzvané ,zkousky pFizplsobené expozici latce™)28.

Nepostacuji-li dostupné tdaje ke spinéni pozadavkd nafizeni REACH, mize byt zapotiebi
provést dalsi zkoudky. Upozorfiujeme, Ze studii nutnou ke splnéni pozadavkd na informace
stanovenych v prilohach IX a X by Zadatel o registraci nemél provadét ve fazi registrace. Misto
toho musi Zadatel o registraci vypracovat navrh zkousek a zahrnout jej do registracni
dokumentace.

Je tfeba zdlraznit, Ze tam, kde je to mozné, musi stavajici a potencialni zadatelé

o registraci sdilet nebo vytvaret (idaje s dalSimi Zadateli o registraci stejné latky,
a nevytvaret Udaje sami, pokud by to znamenalo pouziti zkousek na zviratech (viz
oddil 6.1 o sdileni Gdajb).

Jestlize jsou pro ziskani informaci o vnitfnich vlastnostech latek nutné zkousky, musi byt tyto
zkousky provedeny v souladu se zkuSebnimi metodami stanovenymi v nafrizeni Komise (ES)
¢. 440/2008 v platném znéni nebo v souladu s jinymi mezinarodnimi zkusebnimi metodami
uznanymi Komisi nebo agenturou ECHA. Ekotoxikologické a toxikologické zkouSky a analyzy
musi byt provadény v souladu se zasadami spravné laboratorni praxe nebo s jinymi

18 Dalsi informace o pFizplsobeni pozadavkd na informace viz kapitoly R2 az R5 Pokynd k poZadavkdm na
informace a posuzovani chemické bezpecnosti.
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mezinarodnimi normami uznanymi agenturou ECHA ¢i Komisi za rovnocenné?!® a v souladu se
smérnici 2010/63/EU o ochrané zvifat pouzivanych pro védecké ucely.

Pfed tim, nez Zadatel o registraci navrhne provedeni zkousky na obratlovcich, musi posoudit
vSechny reIevantnl a dostupné zdroje Gdaju, jakoZ i dostupné zkuSebni metody jiné nez
zkousky in vivo, aby se zamezilo zbyte¢nym zkous$kam na zvifatech. Zadatel o registraci mdze
napriklad pouzit celou skalu alternativnich metod, jako jsou zkousky in vitro nebo in chemico,
(Q)SAR ((kvantitativni) vztah mezi strukturou a aktivitou), sdruzovani latek do skupin nebo
analogicky pristup, pokud je pouZiti t&chto metod odlvodnéné. Véechny zdroje informaci Ize
pouZit i v ramci pFistupu zaloZzeného na prikaznosti dikazd. Jestlize vysledek této analyzy
oddvodfiuje ndvrh na zkousku na zvitatech, musi zadatelé o registraci oddvodnéni zkougky na
zvifatech jasné uvést v registracni dokumentaci, véetné zadokumentované analyzy
zvazovanych alternativnich metod.

Upozorfiujeme, Ze registracni dokumentace musi obsahovat také (daj o tom, zda informace
o vyrobé a pouziti, klasifikaci a oznaceni, (podrobné) souhrny studii nebo zpravu o chemické
bezpecnosti, je-li vyzadovana, prezkoumal hodnotitel?°.

5.2.2 Latky pouzivané jako meziprodukty

Meziprodukt je také ,latkou™ ve smyslu nafizeni REACH, ktera ma tu zvlastni vlastnost, ze se
vyrabi pro dalsi chemické zpracovani a v jeho pribéhu je spotfebovana & pouzita, pficemz se
pfeméni na jinou latku. Meziprodukty by proto nemély byt pfitomny v konecné vyrobené latce
(vyjimkou je meziprodukt v podobé necistoty).

V nafizeni REACH jsou definovany riizné druhy meziproduktd?::
1) neizolované meziprodukty;
2) izolované meziprodukty:
a) izolované meziprodukty na misté (neprepravované);
b) prepravované izolované meziprodukty.

Neizolované meziprodukty jsou vyfaty z pdsobnosti nafizeni REACH. V&imnéte si viak, Ze
urcitd mnozstvi stejné latky mohou byt pouzita v jiném procesu nebo za jinych podminek,

z &eho? vyplyvd, Ze tato mnoZstvi nelze povazovat za neizolovany meziprodukt. Z ptsobnosti
narizeni REACH jsou vyfiata pouze mnozstvi latky pouzivana za podminek, které z nich cini
neizolovany meziprodukt. Pro ostatni mnoZstvi musi byt spinény prislusné pozadavky narizeni
REACH.

Pokud jde o dva vy$e zmin&né druhy izolovanych meziproduktl, vyzaduje se pro jejich
registraci podstatné méné informaci, jestlize se vyrabéji a pouzivaji za , pfisné kontrolovanych
podminek"; jinak pro né plati standardni pozadavky na informace.

Ctenardm doporudujeme seznédmit se s Pokyny pro meziprodukty?2, které potencialnim
Yadateldm o registraci meziproduktl poméahaji posoudit, zda podminky vyroby a pouZiti splfiuji
pozadavky na to, aby mohly byt povazovany za prisné kontrolované podminky.

19 Upozoriiujeme, ze za rovnocenné dosud nebyly uznany zadné jiné mezinarodni normy.

20 Osoba vybrana zadatelem o registraci, ktera ma patficné zkusenosti v téchto oblastech:
- informace o vyrobé a pouziti,
- klasifikace a oznaceni latky,
- (podrobné) souhrny studii tykajici se pozadavkl na informace stanovenych v pfilohdch VI az X,
- pfiprava zpravy o chemické bezpecnosti.

21 ptesnd definice rGznych druhd meziproduktl viz &l. 3 odst. 15 nafizeni REACH.

22 https://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach
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5.3 Registracni dokumentace

Registracni dokumentace je soubor informaci, ktery Zadatel o registraci pro urcitou latku
predklada v elektronické podobé. Sestava ze dvou hlavnich soucasti:

e technické dokumentace, ktera se vyzaduje vzdy u vSech latek podléhajicich povinnosti
registrace. Technicka dokumentace obsahuje tento soubor informaci:

1. identifikace vyrobce/dovozce;
identifikace latky;

informace o vyrobé a pouZziti latky;
klasifikace a oznaceni latky;

pokyny pro bezpecné pouzivani latky;

souhrny studii tykajici se informaci o vnitfnich vlastnostech latky;

N o o s~ N

podrobné souhrny studii tykajici se informaci o vnitfnich vlastnostech latky, pokud
jsou vyZadovany;

8. (daj o tom, zda informace o vyrobé a pouziti, klasifikaci a oznaceni, (podrobné)
souhrny studii nebo zpravu o chemické bezpecnosti, je-li vyZzadovana, prezkoumal
hodnotitel;

9. pripadné navrhy dalsich zkousek;
10. pro latky registrované v mnozstvi od 1 do 10 tun informace o expozici;

11. *adost tykajici se toho, které informace by se mély povazovat za divérné, spolu
s odtvodnénim;

e zpravy o chemické bezpecnosti (CSR), ktera se vyzaduje, jestlize Zadatel o registraci
latku vyrabi nebo dovéazi v mnozstvi 10 tun nebo vice za rok. V CSR je zadokumentovano
posouzeni chemické bezpecnosti (CSA), které provedl Zadatel o registraci (viz oddil 5.4
téchto pokynl).

V souladu s ¢lankem 119 nafizeni REACH maji Zadatelé o registraci moznost oznacit nékteré
casti registracni dokumentace (tj. nazev spolecnosti, stupen Cistoty, identifikace necistot nebo
pridatnych latek, celkové mnozstevni rozmezi, zaznamy o studiich sledovanych vlastnosti atd.)
za dUvé&rné. Piisludna zadost musi zahrnovat odtvodnéni, pro¢ by zvefejnéni t&chto informaci
na webovych strankach agentury ECHA mohlo poskodit obchodni zajmy Zadatele o registraci
nebo kterékoli jiné dotéené strany. Zadosti o zachovani divérnosti _]SOU zpoplatneny Technické
pokyny o tom, jak podat Zadost o zachovani divérnosti, najdete v pfiru¢ce agentury ECHA
~Zverejfiovani a zachovani dlvérnosti informaci podle naFl'zenl' REACH", ktera je k dispozici na
adrese http://echa.europa.eu/manuals.

5.4 Posouzeni chemické bezpecnosti

Posouzeni chemické bezpecnosti (,CSA") je nastrojem k hodnoceni nebezpedi a rizik pro lidské
zdravi a Zivotni prostredi a k urceni toho, jak je kontrolovat uplatfiovanim vhodnych opatreni
k Fizeni rizik. V praxi probihd CSA opakované, pokud pocatecni posouzeni ukaze, ze rizika pro
lidské zdravi nebo zivotni prostfedi nejsou pod kontrolou. Posouzeni lze zpfesnit tak, Ze se
ziskaji dal3i informace o vlastnostech latky nebo se zlepsi posouzeni expozice Ci opatfeni

k fizeni rizik. NeZ je mozné prokazat, Ze jsou rizika pod kontrolou, mdzZe byt nutné provést
né&kolik cykll postupného zpresfiovani posouzeni.

CSA se pozaduje u vSech latek podléhajicich registraci v mnozstvi 10 nebo vice tun za rok na
jednoho zadatele o registraci (s vyjimkou meziproduktt vyrab&nych a pouzivanych za pFisné
kontrolovanych podminek). Sestava z téchto krokd:
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Posouzeni nebezpecnosti:

1) posouzeni nebezpecnosti pro lidské zdravi;
2) posouzeni fyzikalné-chemické nebezpecnosti;
3) posouzeni nebezpecnosti pro Zivotni prostredi;

4) posouzeni perzistentnich, bioakumulativnich a toxickych (PBT) a vysoce perzistentnich
a vysoce bioakumulativnich (vPvB) latek.

Cilem posouzeni nebezpecnosti pro lidské zdravi je urcit klasifikaci a oznaceni latky a stanovit
Uroven expozice, kterd by u ¢lovéka neméla byt prekrocena. Tato Uroven expozice se oznacuje
jako odvozena uroven, pFi které nedochazi k neprFiznivym Géinkéim (DNEL). DNEL se
povazuje za Uroven expozice, pod niz nebude dochdazet k urcitému nepfiznivému ucinku (pro
specifickou cestu a délku trvani expozice). Urovné DNEL se obvykle odvozuji z vysledkd
zkousek toxicity za pouZiti vhodnych hodnoticich faktorG. Dal$i informace o odvozeni Grovni
DNEL naleznete v Pokynech k poZadavkdm na informace a posuzovani chemické bezpecénosti,
kapitole R.8: Characterisation of dose [concentration]-response for human health
[Charakterizace vztahu mezi davkou [koncentraci] a odezvou, pokud jde o lidské zdravi]
(http://echa.europa.eu/guidance-documents/gquidance-on-information-requirements-and-
chemical-safety-assessment). Ctendifiim doporuc¢ujeme sezndmit se také s praktickym
privodcem: ,Jak ptipravit toxikologické souhrny v nastroji IUCLID a jak odvodit DNEL*, ktery
je k dispozici na adrese http://echa.europa.eu/practical-quides.

Cilem posouzeni fyzikalné-chemické nebezpecnosti je urcit klasifikaci a oznaceni latky

a posoudit pfinejmensim potencialni Gcinky vybusnosti, hoflavosti a oxidacniho potencialu na
lidské zdravi. Informace o tom, jak posoudit fyzikalné-chemické vlastnosti, jsou uvedeny

v kapitole R.7a: Endpoint specific guidance [Specifické pokyny ke sledovanym vlastnostem]
podkapitole R.7.1: ,Physicochemical properties" [Fyzikalné-chemické vlastnosti] Pokynd

k poZadavkim na informace a posuzovani chemické bezpecnosti.

Posouzeni nebezpecnosti pro Zivotni prostiedi sestava z rozhodnuti o klasifikaci a oznaceni
latky a ze stanoveni odhadu koncentrace, pFi které nedochazi k nepriznivym Gcinktim
(PNEC), pro kazdou slozku zivotniho prostfedi, pficemz pod touto koncentraci se
nepredpoklada, Ze by se vyskytly nepfiznivé Gcinky na Zivotni prostredi. Dalsi informace

o0 odvozovani hodnot PNEC naleznete v kapitole R.10: Characterisation of dose
[concentration]-response for environment [Charakterizace vztahu mezi davkou [koncentraci]
a odezvou, pokud jde o Zivotni prostfedi] Pokyn({ k poZadavkim na informace a posuzovani
chemické bezpecnosti.

Cilem posouzeni PBT/vPvB je urcit, zda latka splfiuje kritéria uvedena v pfiloze XIII nafizeni
REACH, a pokud ano, charakterizovat potencialni emise této latky. Informace o tom, jak
provést posouzeni PBT/vPvB, jsou uvedeny v kapitole R.11: PBT/vPvB assessment [Posouzeni
PBT/vPvB] Pokyn(l k poZadavkdm na informace a posuzovéni chemické bezpecénosti.

Jestlize vysledky predchozich krokl ukaZou, Ze latka splfiuje kritéria pro n&kterou ze tfid nebo
kategorii nebezpecnosti uvedenych v ¢l. 14 odst. 4, nebo je-li vyhodnocena jako PBT c¢i vPvB,
musi CSA zahrnovat tyto dalsi kroky:

e Posouzeni expozice:
- vytvoreni scénare (scéndrd) expozice,
- odhad expozice.

e Charakterizace rizika.

Posouzeni expozice sestava z kvantitativniho nebo kvalitativniho stanoveni
davky/koncentraci latky, které/kterym jsou nebo mohou byt lidé nebo Zivotni prostredi
vystaveni. Prvnim krokem je vytvoreni scénail expozice (SE) pro véechna uréend pouZiti
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a vSechny faze zivotniho cyklu; nasledné jsou tyto scénare pouzity jako zaklad pro odhad
expozice.

Scénar expozice je soubor podminek, které popisuji, jak se v EU latka (at uz samotna, jako
slozka formulované smési, ¢ v predmétu) vyrabi nebo pouziva v pribé&hu svého Zivotniho
cyklu a jak vyrobce nebo dovozce Ci nasledny uzivatel kontroluje expozici nebo jak doporucuje
kontrolovat expozici lidi a zivotniho prostfedi. Musi obsahovat prislusna opatreni k Fizeni rizik
a provozni podminky, které pfi spravném uplatnovani zajisti, ze rizika vyplyvajici z pouziti
latky budou pod kontrolou.

Pfehled informaci o tom, jak lze urdit rozsah posouzeni expozice, najdete v ¢asti D Pokynd

k poZadavkim na informace a posuzovéni chemické bezpe&nosti.

Charakterizace rizika je v rdmci posouzeni chemické bezpecnosti zavérecnym krokem, kdy
je treba urcit, zda jsou rizika vyplyvajici z vyroby/dovozu a pouziti latky pod kontrolou. Provadi
se u kazdého scénare expozice. Jeji sou¢asti je srovnani Grovni DNEL a odhadd PNEC

s odhadnutymi koncentracemi pro expozici lidi a Zzivotniho prostredi.

Posouzeni rizik nebezpecnych fyzikalné-chemickych viastnosti sestava také z posouzeni
pravdépodobnosti a zavaznosti neptiznivych U¢inkd. Jestlize jsou odhadnuté Grovné expozice
nizsi nez urovné DNEL a PNEC, ma se za to, Ze jsou rizika pod kontrolou. Pokud tomu tak neni,
je tfeba provadét CSA opakované, dokud nelze prokazat, Ze jsou rizika pod kontrolou.

CSA je zadokumentovano ve zpravé o chemické bezpecnosti (CSR), ktera se v ramci postupu
registrace predklddd agentufe ECHA spolu s technickou dokumentaci. DlleZité informace
zadokumentované ve zpravé CSR preddva Zadatel o registraci dal$im subjektim ve sméru
dodavatelského retézce pomoci rozsireného bezpecnostniho listu (rozsifeného BL).

Na obrazku 3 jsou graficky znazornény jednotlivé soucasti CSA:
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Obrazek 3: Soucasti posouzeni chemické bezpecnosti

6. Priprava a predlozeni dokumentace

Cilem tohoto oddilu je podat prehled o tom, kdo a jak registracni dokumentaci pripravuje

a nasledné predklada agenture ECHA. Tento oddil rovnéz stru¢né popisuje dvé klicové zasady
nafizeni REACH: sdileni daji a spole¢né predloZeni registrace agentufe ECHA. Kone¢né

v oddile 6.3 jsou stru¢né popsany nastroje IT, které agentura ECHA poskytuje pro ucely
registrace.

6.1 Dotazy, fora SIEF a sdileni adajt

Ulelem sdileni idaju je zvyeni efektivity registraéniho systému, minimalizace naklad{
a omezeni zkousek na obratlovcich. Je nutné zamezit zdvojovani zkousek na zvifatech
a zkousky na obratlovcich sméji byt provadény pouze jako posledni moznost (¢lanek 25).

Pro usnadnéni sdileni Gdajd vyZzaduje nafizeni REACH, aby pted registraci bud byly véechny
latky predbézné registrovany, nebo aby byl predlozen dotaz podle ¢lanku 26. Obecné je
predbézna registrace relevantni u zavedenych latek a dotazy u latek nezavedenych

a zavedenych latek, které nebyly predbézné registrovany.

Nezavedené latky nebo latky, které nebyly predbézné registrovany

Predlozeni dotazu je proces, jehoz prostfednictvim se musi kazdy potencidlni Zadatel
o registraci u agentury ECHA informovat, zda jiz byla predloZzena platna registrace pro stejnou
l4tku. Tim se zajisti sdileni Gdaji mezi relevantnimi G¢astniky.

U nezavedenych latek a zavedenych latek, které nebyly pfedbézné registrovany, musi byt
dotaz predlozen vzdy pred zahajenim registrace latky.

Po obdrZeni dokumentace k dotazu provede agentura ECHA kontrolu identity latky s cilem
vyhledat stavajici Zadatele o registraci a Uspésné predkladatele dotazu pro stejnou latku.
Agentura ECHA potencidlnimu Zadateli o registraci poskytne pfistup ke kontaktnim tdajim
téchto stavajicich zadatell o registraci a Uspé&$nych predkladatell dotazu pro stejnou latku. Na
zakladé informaci uvedenych v dotazu agentura ECHA potencidlnimu Zadateli o registraci
poskytne seznam relevantnich souhrn( studii nebo podrobnych souhrnd studii, které jiz byly
predloZzeny a agentura je ma k dispozici.

Potencialni zadatelé o registraci mohou volné vyuzivat veskeré studie, které byly v ramci
registrace predloZeny alespon o 12 let dfive. Pokud jde o studie tykajici se latek registrovanych
o méné nez 12 let dfive?3, zprostredkuje se kontakt mezi obéma stranami (potencidlnim
Zadatelem o registraci a stavajicimi Zadateli o registraci) za Uc¢elem dosazeni dohody o sdileni
udajd.

V pripadé informaci tykajicich se zkousek na obratlovcich si potencidlni Zadatel o registraci
musi vyZzadat Udaje od stavajicich Zadatell o registraci. Informace, které se netykaji zkousek
na obratlovcich, si od stavajicich zadatell o registraci téze latky vyzadat mize.

Potencialni Zzadatel o registraci a stavajici zadatel o registraci musi vyvinout veskeré usili, aby
dosahli dohody o sdileni idaju a zajistili, e naklady na sdileni informaci budou stanoveny
spravedlivym, prihlednym a nediskriminaénim zplsobem. Povinnost vyvinout vedkeré Usili se
vztahuje na veskeré vyzadané informace, at se jednd o Gdaje tykajici se zkousek na
obratlovcich, ¢i jiné Udaje netykajici se zkousek na obratlovcich, jakoZ i na podminky pfistupu
ke spole¢nému predlozeni.

Dokumentace k dotazu se pripravi v nastroji IUCLID a nasledné se agenture ECHA predlozi
prostiednictvim nastroje REACH-IT. Praktické pokyny k pfipravé dotazu jsou uvedeny

23 Také Udaje, které jiz byly predlozeny jako soucast dokumentace k oznameni podle smérnice
67/548/EHS, budou k dispozici pro UcCely registrace po uplynuti 12 let od data jejich predlozeni.
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v pfiru¢ce agentury ECHA ,Jak pfipravit dokumentaci k dotazu®“, ktera je k dispozici na adrese:
http://echa.europa.eu/manuals.

Zavedené latky

Aby mohl pro registraci zavedenych latek fungovat systém sdileni Udajd, musi spole¢nosti
provést predb&Znou registraci (viz oddil 4 t&chto pokynl). Vy&e popsané obecné zéasady sdileni
Udaji pro nezavedené latky plati i pro zavedené latky.

V3ichni potencialni zadatelé o registraci a drzitelé Udajd pro stejnou predbéZné registrovanou
zavedenou latku jsou Ucastniky ,féra pro vyménu informaci o latce" (SIEF). Ucastniky féra
SIEF jsou rovnéz zadatelé o registraci, ktefi registrovali stejnou zavedenou latku dfive nebo
jejichz latka je povaZovana za registrovanou?*. Cilem féra SIEF je:

e usnadnit sdileni Gdajd pro ulely registrace, a tak zamezit zdvojovani studii, a

¢ dohodnout se na klasifikaci a oznaceni dot¢ené latky, pokud mezi potencialnimi zadateli
o registraci existuji rozdily ohledné jeji klasifikace a oznaceni.

Ucastnici se mohou organizovat zplsobem, ktery povazuji za nejvhodné&jsi pro splnéni
povinnosti a zavazkd podle nafizeni REACH. Organizaci vyuzitou ke spolupraci ve féru SIEF Ize
pouzit také ke spole¢nému predlozeni pfislusnych informaci podle priloh VII=XI.

Praktické informace o organizaci féra SIEF a souvisejicich postupech shromazdovani a sdileni
Udajd najdete na této webové stradnce agentury ECHA:
http://echa.europa.eu/support/registration/working-together. Seznamte se také s Pokyny pro
sdileni udajd (http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach), které obsahuji
rozsahlé informace o pravech a povinnostech G&astnikd féra SIEF.

6.2 Spolecné predlozeni

Kazdy Zadatel o registraci je povinen predlozit registracni dokumentaci pro kazdou svou latku.
V pripadech, kdy stejnou latku vyrabi nebo dovazi ¢i zamysli vyrabét nebo dovazet vice nez
jedna spolecnost, jsou vsichni Zadatelé o registraci povinni podilet se na stejném spolecném
predlozeni pro tuto latku. Povinnost spole¢ného predlozeni se tyka jak registrace zavedenych
latek, tak registrace nezavedenych latek.

Od zadatelli o registraci se vyzaduje, aby spolecné predlozili informace o vnitfnich
vlastnostech dané latky (studie a pripadné navrhy zkousek) a jeji klasifikaci

a oznadeni. Zadatelé o registraci se mohou rozhodnout, ze spole¢né predlozi pokyny
pro bezpecné pouzivani latky, zpravu o chemické bezpecnosti (CSR) a uidaj o tom,
které informace predlozené pro CSR byly pfrezkoumany hodnotitelem (¢lanek 11).

Informace, které je tfeba predloZit spoleéné&, predklddad jménem ostatnich Zadatell o registraci
(takzvanych ,¢&lenl spoledného predlozeni*) jeden hlavni Zadatel o registraci. Ostatni informace
musi v8ichni zadatelé o registraci predlozit jednotlivé. To je mozné teprve poté, co byla hlavni

dokumentace pfijata ke zpracovani.

Moznost ,,odstoupit" od urcitych ¢asti spole¢ného predlozeni existuje pouze v pfipadé, ze by
naklady byly neimérné nebo by doslo k poruseni divérnosti, ¢i pokud vznikla neshoda

s hlavnim zadatelem o registraci ohledné vybéru informaci predkladanych v hlavni registraci.
Spolecné predlozeni je vSak povinng, i kdyZ se zadatel o registraci rozhodne pro
odstoupeni. Zadatel o registraci i v tomto pripadé& zlstava soucasti stejného spoleéného
predlozeni a svou dokumentaci bude moci predlozit teprve poté, co bude hlavni dokumentace
prijata ke zpracovani. I kdy? tedy Zadatel o registraci mdZze odstoupit od uréitych pozadavkl
na informace, nemdzZe odstoupit od spole¢ného predloZeni jako takového. Dalsi informace

24 5 vyjimkou latek, které jsou povazovany za registrované, protoze byly oznameny podle smérnice
67/548/EHS.
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0 moznostech odstoupeni a prislusnych mechanismech jsou uvedeny v Pokynech pro sdileni
udajd.
Provadé&ci nafizeni (EU) 2016/9 o spole¢ném predkladani a sdileni idaji stanovi pravidla
ST AT N AN AT e s v ré . ’ Ve ré v s v v 7 7 .0
zajistujici ucinné provadéni povinnosti sdileni a spolecného predlozeni udaju.

6.3 Nastroje IT pro registraci

Registrace podle nafizeni REACH musi byt pfipraveny a ptedlozeny pomoci nastroji IT
stanovenych agenturou ECHA, jmenovité nastroji IUCLID a REACH-IT. Technickou
dokumentaci obsahujici vSechny pozadované informace musi Zadatel o registraci vypracovat ve
formatu IUCLID a poté ji agenture ECHA elektronicky predlozit prostfednictvim nastroje
REACH-IT. Jestlize potfebujete provést registraci jako ¢len spolec¢ného predlozeni (nikoli jako
hlavni Zadatel o registraci), mate moznost vypracovat svou registracni dokumentaci online
pfimo v nastroji REACH-IT. Tato moznost muze byt vhodna zejména pro ty, ktefi se dosud
nesetkali s nastrojem IUCLID.

Vyzaduje-li se posouzeni chemické bezpecnosti, musi Zadatel o registraci zpracovat také
zpravu o chemické bezpecnosti a predlozit ji agentufe ECHA spolecné s technickou
dokumentaci. Agentura ECHA vyvinula néastroj IT nazvany Chesar (Chemical safety assessment
and reporting tool, nastroj pro posouzeni a ozndmeni chemické bezpeénosti), ktery ZadatelGm
o registraci pomaha provadét CSA a vypracovavat CSR. Chesar nabizi strukturovany pracovni
postup pro provadéni standardniho posouzeni bezpednosti pro rlizna pouZiti Iatky. Pomaha
rovnéz strukturovat informace potfebné pro posouzeni expozice a charakterizaci rizika, coz
usnadnuje vytvoreni transparentni CSR. Nastroj lze zdarma stahnout na této adrese:
http://chesar.echa.europa.eu/.

Spolecnosti, které pripravuji své registrace a predkladaji je agenture ECHA, by mély provést
tyto kroky:

1) Zaregistrujte se do systému REACH-IT a vytvorte Ucet pro vasi spolecnost.

Peclivé si precCtéte prirucku ,Jak pripravit dokumentaci pro registraci a oznamovani
PPORD". Tato prirucka je k dispozici na adrese https://echa.europa.eu/manuals a je
také soucasti systému napovédy nastroje IUCLID.

2) Pripravte registraci vytvorenim technické dokumentace v nastroji IUCLID. Zadatel(m
o registraci dirazné doporuéujeme, aby pfed pfedlozenim dokumentace ové&fili jeji
technickou Uplnost pomoci zasuvného modulu ,Validation Assistant”.

Registracni dokumentaci predlozte agenture ECHA pomoci nastroje REACH-IT.

7. Kroky navazujici na registraci provadéné agenturou ECHA
a zadatelem o registraci

Po predlozeni registracni dokumentace provadi agentura ECHA ,kontrolu Gplnosti“ a — je-li
registrace kompletni — pridéli registracni Cislo.

Upozoriiujeme, ze ,kontrola Uplnosti® se zasadné liSi od ,kontroly souladu® registraci. ,Kontrola
souladu“ a ,prezkoumani navrhl zkousek"25 agenturou ECHA jsou dvé stéZejni slozky postupl
»~vyhodnoceni dokumentace" podle nafizeni REACH. Vyhodnoceni dokumentace se provadi po
Uspésné kontrole Uplnosti a mizZe vyzadovat, aby zadatel o registraci registraéni dokumentaci
aktualizoval v souladu s rozhodnutim agentury ECHA (viz oddil 7.2). Mimoto je Zadatel

25 podrobnosti o kontrole souladu a prezkoumani navrhl zkoudek najdete na t&chto webovych strankach
agentury ECHA tykajicich se vyhodnoceni: http://echa.europa.eu/web/guest/requlations/reach/evaluation
a http://echa.europa.eu/web/guest/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-

procedures.
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o registraci také povinen registracni dokumentaci v pfipadé potreby aktualizovat z vlastniho
podnétu, a to doplnénim relevantnich novych informaci.

7.1 Kontrola uplnosti
Kontrola Uplnosti sestava ze dvou rozdilnych dil¢ich postupd:
1) Kontrola technické uplnosti

Cilem tohoto postupu je provérit technickou Uplnost dokumentace. Hlavnim Ucelem této
kontroly je ovérit, ze byly predlozeny vsechny pozadované informace podle nafizeni
REACH. Neprobiha v&ak zadné védecké posuzovani kvality nebo dostatednosti (dajli ani
oddvodnéni, pro¢ byly vynechany studie. Je-li kontrola nelisp&$na, je Zadatel

o registraci informovan o chybé&jicich informacich, které jsou nezbytné k doplnéni
dokumentace, a dopln&nou dokumentaci pak musi ve stanovené Ihité znovu predlozit
agentuie ECHA. Zadatellim o registraci dirazné doporucujeme, aby pied predlozenim
dokumentace ovéfili jeji technickou Uplnost pomoci zasuvného modulu ,Validation
Assistant". Tento nastroj zadateldm o registraci nabizi moZnost zkontrolovat Gplnost
dokumentace pred jejim predlozenim agenture ECHA. Doporucuje se pouzit zasuvny
modul nejprve pro soubor Udajl o latce a teprve pak pro kone¢nou dokumentaci.
Pouziti zasuvného modulu v obou krocich je velice dlleZité, protoze tak zamezite
zbyte¢nym chybam a moZznému zamitnuti.

Kontrola Uplnosti provad&na agenturou ECHA zahrnuje ruéni ovéreni nékterych prvkd,
které nelze zkontrolovat automaticky zasuvnym modulem Validation Assistant. Pfi
pripravé dokumentace méjte na pameéti, Ze registracni dokumentace by neméla byt
vypracovana jen s ohledem na to, aby prosla kontrolou Uplnosti. Méla by obsahovat
vSechny informace o latce stanovené v narizeni REACH, vcetné jasné identifikace latky,
kterou registrujete, a méla by byt koncipovana tak, aby bylo prokazano, ze je latka
pouzivana bezpecné. Seznamte se s dokumentem agentury ECHA ,,Informace o ru¢nim
ovéreni pri kontrole Uplnosti®, ktery je k dispozici na adrese
https://echa.europa.eu/manuals.

2) Kontrola financni Guplnosti

Jakmile je dokumentace prijata ke zpracovani, vystavi agentura ECHA (v pfislusnych
pripadech) fakturu v souladu s nafizenim REACH. Faktury se zasilaji pouze
prostiednictvim systému REACH-IT a je na nich uvedena Ihita splatnosti. Pokud
agentura ve |h{(té splatnosti obdrzi poplatek v pIné vysi, povaZuje se dokumentace za
finan¢né uplnou.

Jakmile je dokumentace povaZovana za technicky i financné Uplnou (tj. byly predlozeny
pozadované informace a byl zaplacen prislusny poplatek), vyda agentura ECHA registracni
cislo.

7.2 Povinnost aktualizovat registracni informace

Informace v registraéni dokumentaci predlozené agentufe ECHA je nutné pribé&zné aktualizovat.
Aktualizovat registra¢ni dokumentaci je v pfipadé potfeby povinen Zadatel o registraci. V zasadé
existuji dva druhy situaci, kdy musi Zadatel o registraci informace tykajici se registrace
aktualizovat:

1) Aktualizace z viastniho podnétu Zadatele o registraci

Zadatelé o registraci musi bez zbyteéného prodleni ozndamit agentufe ECHA veskeré
dostupné nové relevantni informace (napf. nové mnozstevni rozmezi, nova pouziti)
tykajici se jejich registrace (¢l. 22 odst. 1).
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2) Aktualizace v disledku rozhodnuti agentury ECHA nebo Komise
Zadatel o registraci musi svou registraci aktualizovat v disledku rozhodnuti agentury
ECHA nebo Komise v ramci hodnoticiho fizeni, ale pfipadné také podle rozhodnuti
prijatého v souladu s povolovacim postupem a fizenim o omezeni. Tyto aktualizace
musi byt predlozeny ve Ihlté stanovené agenturou ECHA / Komisi v pfislusném
rozhodnuti (¢l. 22 odst. 2).

Upozoriiujeme, Ze aktualizace v nékterych pfipadech podléha zaplaceni poplatku v souladu
s narizenim o poplatcich (nafizenim Komise (ES) ¢. 340/2008 ze dne 16. dubna 2008 v platném
znéni).

RUzné situace, které vedou k aktualizaci registraéni dokumentace, jsou podrobné&ji vysvétleny
v oddilu 7 Pokynd pro registraci. Po pfedloZeni aktualizace agentufe ECHA musi agentura
provést kontrolu Uplnosti do tfi tydnt od data podani nebo do tfi mésici od konce pfislusné
lhaty (viz oddil 4), pokud jde o zadosti o registraci predb&zné registrovanych zavedenych latek
podané b&hem dvoumési¢niho obdobi bezprostfedné predchazejiciho konci této Ihaty (¢&l. 20
odst. odst. 2).

Zadatelé o registraci by méli registra¢ni dokumentaci povazovat za ,zivy dokument"

a pravidelné ji aktualizovat vzdy, kdyz jsou k dispozici nové informace nebo je zjiSténa potieba
zlepsit kvalitu Gdaj. Zvlastni pozornost by se méla vénovat témto oblastem registraéni
dokumentace: identita latky, pouziti, informace o expozici, odtvodnéni Gprav pozadavk{ na
informace a odtvodnéni pouZiti alternativnich metod. Vy3si kvalita informaci o latkach
agentuie ECHA a pfisludnym organtim ¢&lenskych statd pomaha vybirat latky vyzadujici
pozornost regulacnich organd a stanovovat jejich prioritu. To mGze byt prosp&&né i pro
zadatele o registraci, protoze diky lep$im a transparentn&jsim informacim muze byt jejich
latkam prifazena nizsi priorita z hlediska regulacnich opatfeni.

8. Odkazy a dalsi informace

Webové stranky:

e Webové stranky agentury ECHA: http://echa.europa.eu/

e Sekce webovych stranek agentury ECHA tykajici se registrace:
https://echa.europa.eu/support/registration

e Podplrné stranky REACH 2018: https://echa.europa.eu/reach-2018

e Webové stranky agentury ECHA s pokyny:
http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation

e Otazky a odpovédi agentury ECHA o nafizeni REACH:
https://echa.europa.eu/support/qgas-support/qas

e Webové stranky agentury ECHA o pravnich predpisech:
http://echa.europa.eu/web/qguest/requlations/reach

Pokyny:

e Pokyny pro registraci

e Pokyny pro sdileni udajd

e Pokyny pro meziprodukty

e Pokyny pro identifikaci a pojmenovavani latek podle narfizeni REACH a CLP

e Pokyny k poZadavkdm na informace a posuzovani chemické bezpecnosti


http://echa.europa.eu/
https://echa.europa.eu/support/registration
https://echa.europa.eu/reach-2018
http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation
https://echa.europa.eu/support/qas-support/qas
http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/data_sharing_en.pdf
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Nastroje IT a technické prirucky pro registraci:

1. Webové stranky aplikace IUCLID: http://iuclid.echa.europa.eu/

2. Webova stranka nastroje REACH-IT: https://echa.europa.eu/support/dossier-
submission-tools/reach-it

Technické prirucky: https://echa.europa.eu/manuals

3. Webové stranky néastroje Chesar: http://chesar.echa.europa.eu/



http://iuclid.echa.europa.eu/
https://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it
https://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it
https://echa.europa.eu/manuals
http://chesar.echa.europa.eu/
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