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1. Uvod

U této latky se jedna o kapalnou organickou latku s vice slozkami. Nékteré ze sloZzek jsou
izomery s podobnou strukturou.

Spolec¢nost Zadajici o registraci vyrabi danou latku v mnozstvi 10 az 100 tun rocné. Proto se na
tento pripad vztahuji pozadavky na informace stanovené v prilohach VII a VIII nafizeni REACH.

Tento pfiklad nazorné ukazuje:

¢ rozdil mezi vicesloZkovou latkou a latkou neznadmého nebo proménlivého slozeni,
komplexnim reakénim produktem nebo biologickym materidlem (UVCB),

e jak identifikovat latku,
e jak latku pojmenovat,

* jak vyuzit informace o jednotlivych slozkach (analogicky pfistup) za Ucelem splnéni
pozadavku na informace o této latce.

Metody shromazdovani chybé&jicich informaci, jako napfiklad pFistup zaloZzeny na prikaznosti
dikazl, analogicky pfistup nebo zkousky!

Pfiklad zahrnuje nékolik moZnych scénarl, kdy z existujicich informaci vyplyne dal&i postup pfi
shromazdovani Udaji. Ne véechny moznosti jsou podrobné popsané. V tomto ptikladu bude
u nékterych moznosti uveden jen omezeny popis dalSiho postupu a souvisejicich zalezitosti.

Vice informaci naleznete v kapitolach I a 11 Praktického privodce pro manaZery malych
a sttednich podnikt a koordinatory REACH — Jak splnit pozadavky na informace pfi mnoZstvi
1-10 a 10-100 tun rocné.

Veskeré pokyny, na které bude odkazovat tento dokument, naleznete na téchto internetovych
strankach.

Diagramy k tomuto prikladu, viz Obrazek 1.

1 Vysvétleni terminologie naleznete zde: https://echa-term.echa.europa.eu/home.
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Obrazek 1: Diagramy postupu rozhodovani, zda zaregistrovat viceslozkovou latku,
jednotlivé slozky, nebo latku UVCB

Diagram A: Mate viceslozkovou latku

Scénare znazornéné v tomto diagramu (scénar A, B [B1, B2]) jsou dale rozvedeny v oddile 3
nize.

viceslozkova, nebo je to latk

Vase latka je bud’
a
uUvCB

y

Seie VI(;eslozkova Je to latka UVCB:
Il Viz diagram B
(diagram A) 9

A 4

Jsou vsechny slozky uz }

zaregistrované A ZAROVEN
splnujete kritéria pro registraci
jednotlivych slozek?

Z

m
z
m

ANO!

N y h 4
Nékteré slozky jsou uz
zaregistrované, ale ne
vSechny
[scénar B1]

Z&adna ze slozek neni
registrovana
[scénar B2]

Ziskejte pristup
k idajlim o viech
jednotlivych slozkach

h 4 h 4
Ziskejte pristup Shromazdéte potrebné
k Gdajlim o jiz informace (obvykle:
zaregistrovanych zkouskou viceslozkové
jednotlivych slozkach latky)

h 4
Na slozky, pro které vam chybi W

nékteré/vsechny udaje, uplatnéte
analogicky pfistup

4
Al

NEBO
provedte zkousky

h 4 h 4

Zaregistrujte jednotlivé Zaregistrujte
slozky viceslozkovou latku
[scénar A] [scénar B]

Poznamka: registraci individualnich slozek se vénuje pFisludna kapitola Pokyn( pro identifikaci
a pojmenovavani latek podle narizeni REACH a CLP.
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Scénare znazornéné v tomto diagramu (scénar C, D a E) jsou déale rozvedeny v oddile 4 nize.

Je to vioesloikové)
latka

4
Al

Vase latka je bud’
viceslozkova, nebo je to latka

UVvCB

(Viz diagram A)

A 4

Je to latka UVCB

(diagram B)

A 4

Je latka k dispozici ve vice

slozenich?

ANO:

!

NE (2)

N
Vypracujte jednu
dokumentaci, dvé
zpravy o chemické

@ D
. . Vyrabéna ve dvou sloZenich:
Vyrobenzlcj)(;gr:/i el jedno slozeni obsahuje mutagenni
slozku, druhé nikoli
Q 4
h 4
s N
Jsou k dispozici vesSkeré Je vyhodné jednotliva slozeni
informace? zaregistrovat jako odlisné latky?
N J
l ANO NE l NE (1)
Veskeré informace Vétsina informaoci o latce,
dostupné z kombinace z uplgtnénl' prukaznosti
zkousSek latky a zkousSek dukazu u slozek plyne, Ze
slozek latka je mutagenni.
y h 4 A
Vypracujte jednu

Latku Ize Latku Ize dokumentaci, jednu

klasifikovat, ale ne klasifikovat jako zpravu o chemické

jako CMR CMR bezpecnosti a jeden

A 4

bezpecn

Zaregistrujte latku

uUvCB

[scénar C]

ostni list

h 4

Zaregistrujte latku
UVCB/mutagenni
slozeni
[scénar D]

bezpecnosti a dva
bezpecnostni list

h 4
Zaregistrujte jednu
latku UVCB o dvou

slozenich a se
dvéma
klasifikacemi
[scénar E]
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2. ldentifikace a pojmenovani latky

Vyrabite organickou latku z ropy & ropnych produktd vyrobnim procesem sestavajicim

z frakcionace a rafinace v nékolika fazich. Pfesné slozeni se liSi v zavislosti na zdroji materialu.
Vasim zamérem je dodat latku uzite¢nou pro klienta, pficemz jeji uziteCnost z velké Casti zavisi
na nékolika chemickych a fyzikalnich parametrech a v mnohem mensi mife na jejim
konkrétnim slozeni.

Ze zkusenosti vite, ze se vyrobena latka sklada pfinejmensim ze tfi vyznamnych slozek A, B

a C. Tyto slozky jsou izomery nebo maji podobnou chemickou strukturu. V mensich mnozstvich
jsou pfitomny i jiné slozky.

Nejdrive musite zodpovédét tuto otdzku: ,Jedna se o viceslozkovou latku, nebo latku UVCB?*

Definice viceslozkovych latek a latek UVCB:

Viceslozkova latka: VaSe latka obsahuje vice nez jednu hlavni slozku,
pricemz kazda hlavni slozka v ni tvoFi 10—80 26. V latce mohou byt
zastoupeny i nezamérné slozky jako vysledky vedlejsich reakci. Jedna se
o tzv. necistoty, pficemz kazda z nich je zastoupena v mnozstvi
nepresahujicim 10 %o.

Latka UVCB: VasSe latka je latkou UVCB (latkou neznamého nebo
proménlivého sloZzeni, komplexnim reakénim produktem nebo biologickym
materidlem), pokud obsahuje vysoky pocet slozek v rizném a c¢asto jen malo
znamém mnozstvi. Je vysledkem vyrobniho postupu, ktery méze mit nékolik
fazi, nebo pochazi z néjakého prirodniho zdroje, jako jsou rostlinné ci
zivocisné materialy.

Viz kapitola 3 Praktického privodce pro manaZery malych a stfednich podniky
a koordinatory REACH.

Vice informaci o postupu rozhodovani mezi viceslozkovou latkou a latkou
UVCB je k dispozici v Pokynech pro identifikaci a pojmenovavani latek podle
narizeni REACH a CLP.

Tabulka 1 uvadi, k jakym zav&rim lze dojit vyuZitim rlznych metod identifikace latky.
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Tabulka 1: Informace

Metoda

Scénar 1:

Plynova chromatografie

s hmotnostni spektrometrii
nékolika Sarzi

Ultrafialova (UV) a infracervena
(IR) spektroskopie a spektroskopie
zaloZena na nuklearni magnetické
rezonanci (NMR)

prosinec 2017

potFrebné k identifikaci latky a souvise

Vysledky

Latka se sklada ze tfi
aromatickych slozek (v poméru
25, 30 a 37,5 %), Ctyr
identifikovanych necistot (5, 1,
0,5 a 0,5 %) a nékolika
neznamych necistot (celkem
0,5 %, priCemz kazda z nich je
pfitomna v mnozstvi < 0,1 %).
Procentualni Gdaje s minimalni
odchylkou.

Latka se sklada ze tfi
aromatickych slozek s velmi
podobnou chemickou strukturou
ve viceméné neménném slozeni.

ici zavér

Latka je definovana kvantitativnim
sloZzenim: zastoupena je vice nez
jedna hlavni slozka v mnozstvi 10—
80 % (hmotnostnich) >

Viceslozkova latka

Kombinaci Gdajl ziskanych
chromatografickymi

a spektroskopickymi metodami lze
slozky urcit takto:

Hlavni slozka A: 25 %

Hlavni slozka B: 30%

Hlavni slozka C: 37,5%

Necistota D: 5%

Necistota E: 1%

Necistota F: 0,5%

Necistota G: 0,5%

Neznamé necistoty: 0.5 % (kazda
z nich < 0,1 %)

Scénar 2:
Plynova chromatografie

s hmotnostni spektrometrii
nékolika Sarzi

Vice nez tfi slozky proménlivého
procentualniho zastoupeni: tfi
hlavni slozky (10-50 %, 20-70 %
a 5-50 %) a nékolik dalSich slozek

Z nasledujicich indicii I1ze odvodit,
e latka mdZe mit rzné slozeni:
e rdzné zdroje materidlu,
e slozeni je vyrazné zavislé
na vyrobnich podminkéach,
e v pripadé dovazeného
materialu nemusi byt
chemicka reakce zcela
znama.

Latka je definovana kvantitativnim

slozenim: z velké miry proménlivé
9

Latka UVCB
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Metoda Vysledky

UV, IR a NMR spektroskopie Slozeni latky je proménlivé Kombinaci Gdajl ziskanych

a nepredvidatelné, nékteré ze chromatografickymi

sloZek jsou neznamé. a spektroskopickymi metodami lze
slozky urcit takto (ve vétsiné
pripadl):

Hlavni slozky

A (10-50 %)

B (20-70 %) a

C (5-50 %); dalsi slozky

D (5—20 %)

E (1—10 %)

F (0-5 %)

G (0-1 %) a

H (0—10 %) jsou aromatickeé,
nékteré alifatické, ne vSechny jsou
identifikované

Tabulka 2 uvadi, jak Ize z vysledk( identifikace latky odvodit jeji pojmenovani.

Tabulka 2: Pojmenovani latky v zavislosti na vysledcich identifikace

Identifikace latky Pravidlo pro pojmenovavani Vysledny nazev

Viceslozkova latka se Reak¢ni smés [nazvy hlavnich slozek] Reak¢ni smés hlavni slozky A

tfemi hlavnimi slozkami a hlavni slozky B a hlavni
slozky C

Latka UVCB z ropy Pojmenovani se odvodi bud’' z rafinac¢niho Zdroj, rafinacni proces,

procesu a zdroje ropné latky, nebo pokud uhlikovy retézec
doslo k dalsi rafinaci, z délky uhlikového
retézce (v pripadé uhlovodikovych
rozpoustédel).?

Dalsi informace o zasadach pojmenovavani viceslozkovych latek a UVCB latek naleznete
v Pokynech pro identifikaci a pojmenovavani latek podle narizeni REACH a CLP.

Pokud je vasSe latka latkou UVCB pochazejici z ropného zdroje, pouzijete nazev dle
standardnich pravidel pro pojmenovavani latek petrochemického primyslu. V nazvu
latky UVCB je obvyklé uvést zdroj a proces.

2 podporu pro jednotlivd odvétvi v souvislosti s identifikaci latek naleznete na internetovych strankach
agentury ECHA pod hesly ,,Ropné produkty* (http://echa.europa.eu/support/substance-
identification/sector-specific-support-for-substance-identification/petroleum-products) a ,,Uhlovodikova
rozpoustédla® http://echa.europa.eu/support/substance-identification/sector-specific-support-for-
substance-identification/hydrocarbon-solvents.
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V pripadé dalsich rafinovanych latek, jako jsou uhlovodikova rozpoustédia,
pouzijte pravidla pro pojmenovavani latek stanovena v Pokynech OECD pro
charakterizaci uhlovodikovych rozpoustédel pro Ucely posouzeni.

3. Shromazd'ovani informaci v pripadeé viceslozkové latky
V této Casti predpokladejme toto:
¢ vaSe latka je viceslozkova (diagram A) a

o mdZete vyrobit v&tsi mnozstvi viceslozkovych latek sloZzenych ze stejnych tfi slozek A, B
a C v proménlivé koncentraci.

3.1. Scénar A: viceslozkova latka — registrace jednotlivych slozek

Predpokladame, Zze nemate zadné Udaje o své viceslozkové latce (svych viceslozkovych
latkach), ale vite, ze vSechny jeji (jejich) slozky jsou zaregistrované. Tabulka 3 zobrazuje

seznam krokl ke shroméazdéni véech informaci. Splfiujete kritéria pro registraci jednotlivych
slozek.
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Tabulka 3: Postup shromazdéni vSsech potiebnych informaci k registraci jednotlivych

slozek viceslozkové latk

scénar A

Postup registrace jednotlivych slozek viceslozkové latky

Co vite

Vyrabite urcité mnozstvi
viceslozkovych latek slozenych
ze stejnych tfi slozek A, Ba C
v proménlivé koncentraci.
Vyrobené mnozstvi kazdé

z viceslozkovych latek se
pohybuje od 10 do 100 tun
ro¢né.

Priklady

Viceslozkova latka I:

Slozka A 5%
Slozka B 32 %
Slozka C 63 %
Viceslozkova latka I1:

Slozka A 18 %
Slozka B 37 %
Slozka C 45 %
Viceslozkova latka I1l1:

Slozka A 49 %
Slozka B 3%
Slozka C 48 %
Viceslozkova latka IV:

Slozka A 59 %
Slozka B 34 %
Slozka C 7 %

Poznamka: ve vySe uvedenych
pfikladech jsou pouzity Ctyfi
rlzné viceslozkové latky

s jednotlivymi slozkami
zastoupenymi v poméru > 10 %
a < 80 %.

Co musite udélat

Ovérte, zda viceslozkové latky
nebo jednotlivé slozky nebyly
zaregistrovany nékym jinym. To
Ize ucinit na internetové strance
Vyhledavani chemickych latek
agentury ECHA.

Poznamky

Obecné plati, Ze je tfeba
zaregistrovat samotnou
viceslozkovou latku. V urcitych
pripadech a za predpokladu, ze
splnite nasledujici podminky,
vSak smite zaregistrovat
jednotlivé slozky:

e U kazdé jednotlivé slozky
musite splnit pozadavky na
informace s ohledem na
mnoZstvi svoji viceslozkové
latky.

o Ke kazdé slozce je k dispozici
dostatek informaci a neni tfeba
provadét dalsi zkousky na
zvifatech.

e Registrace jednotlivych
slozek je efektivnéjsi nez
registrace vice rliznych
viceslozkovych latek skladajicich
se ze stejnych slozek.

e Ve své registracni
dokumentaci musite uvést
sloZeni svoji viceslozkové latky
(viceslozkovych latek).

Vice informaci naleznete v oddile
4.2.2 Pokyni pro identifikaci

a pojmenovavani latek podle
narizeni REACH a CLP.
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Postup registrace jednotlivych slozek viceslozkové latky

Co vite Co musite udélat Poznamky
Vasi viceslozkovou latku zfejmé | Nejprve musite pro kazdou Vice informaci o féru SIEF
jesté nikdo jiny nezaregistroval. | slozku zjistit hlavniho zadatele a sdileni GdajG naleznete na
V&echny jednotlivé slozky jsou o registraci. Tuto i,nformaci internetové} st_rfémce D_omluvte
zaregistrované jinymi zadateli naleznete na portale REACH-IT. ses ostvatnlml zgdate!!‘
a vzhledem k proménlivému ProtoZe chcete pouzit informace | Q-SPOlecnou registraci®.
slozeni vasi viceslozkové latky je | poskytnuté jinymi uzivateli Poznamka: Poplatek se
efektivnéjsi zaregistrovat (prostfednictvim sdileni idajd), | vztahuje jen na informaci
jednotlivé slozky. Vite také, Ze bude nutné za pristup k témto potiebnou k vasi registraci,
spliujete kritéria pro ,registraci informacim zaplatit poplatek i kdyby byla spolecna registrace
jednotlivych sloZzek viceslozkové | féru pro vymeénu informaci provedena pro vétsi mnozstevni
latky” uvedena v oddile 4.2.2 o latce (SIEF). rozmezi. Ve vasem pripadé jsou
Pokyn{ pro identifikaci pozadavky na informace
a pojmenovavani latek podle stanoveny s ohledem na
narizeni REACH a CLP. mnozstvi 10—100 tun roc¢ng, ke
kterému se vztahuji prilohy VII
a VIII narizeni REACH.
Jestlize byla pozadovana
informace poskytnuta pred vice
nez 12 roky nékterému organu
EU, napf. jako soucast oznameni
o nové latce pred tim, nez
vstoupilo v platnost narizeni
REACH, nejste povinni viastnika
Udajd odskodnit.
Uzavreli jste dohodu s forem Ted musite v registracni Registrace jednotlivych slozek
SIEF a pro kazdou slozku jste si dokumentaci v nastroji IlUCLID viceslozkové latky
zajistili pFistup k datdm ze zadat Udaje specifické pro vasi prostifednictvim registracni
spolecné registrace. spolec¢nost vcetné informaci dokumentace v nastroji IUCLID
o pouziti(ch) pro kazdou slozku. | ma specificky postup. Vice
V nastroji REACH-IT musite informaci naleznete v pfirucce
potvrdit, Ze jste jednim Jak pripravit dokumentaci pro
z zadatelG v rdmci spole¢né registraci a oznamovani
registrace, a poté mQZete svoji | PPORD2.
registracni dokumentaci podat.

3.2. Scénar B: Registrace viceslozkové latky

Predpokladame, Ze o své viceslozkové latce nemate zadné Gdaje. Vite v3ak, Ze:
e scénar B1l: nékteré slozky uz jsou zaregistrované,
e scénar B2: zadna ze slozek neni zaregistrovana.

Nespliujete kritéria pro registraci jednotlivych slozek.

Tabulka 4 uvadi postup nutny ke shromazdéni vsech informaci.

3 Viz http://echa.europa.eu/manuals.
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Tabulka 4: Postup shromazdéni vSech potiebnych informaci k registraci viceslozkové
latky (scénar B)
Postup registrace viceslozkové latky

Co vite Co musite udélat Poznamky

Vyrabite viceslozkovou latku | Ovérte, zda viceslozkova latka Je tfeba zaregistrovat samotnou

skladajici se ze tfi slozek A, | nebo jednotlivé slozky nebyly viceslozkovou latku, ale v urcitych

B a C, jimiz jsou izomery zaregistrovany nékym jinym. To | situacich smite zaregistrovat

s podobnou strukturou. Ize udinit na internetové strance | jednotlivé slozky (viz tabulka 3 vys3e).

Vyrobené mnozstvi latky se | Vyhledavani chemickych latek DalSi informace naleznete v oddile

pohybuje od 10 do 100 tun agentury ECHA. 4.2.2. Pokynu pro identifikaci

ro¢né. a pojmenovavani latek podle nafizeni
REACH a CLP.

Scénar B1: Nékteré sloZky vasi vicesloZkové latky zaregistroval jiny Zadatel.

VaSe viceslozkova latka se Abyste mohli posoudit, zda je Abyste mohli i) rozhodnout, zda Ize
sklada ze tfi slozek mozné pouzit analogicky pfistup: | experimentalni idaje ze dvou slozek
tvorenych izomery pouzit v registrac¢ni dokumentaci

s podobnou strukturou. (prostrednictvim analogického
pfistupu); a ii) analogicky pFistup

¢ vytvorte prehled vsech
dostupnych informaci

Zda se, ze zatim nebyla o fyzikalné-chemickych et . ) o
zaregistrovana nikym jinym. vlastnostech a informaci o viivu | 12dn€ ,zdulvoglnlt; r’nu5|te se oprit
Pouze dvé  jejich na 2ivvotn|' prosEFedl' a zgravi o rozsahlé vedecké znalosFl.

Clovéka pro kazdou slozku, Poznamka: Musite zaplatit pouze za

jednotlivych slozek uz

zaregistroval jiny zadatel. ty Udaje, které ke své registraci

rozhodnéte (pokud mozno ve

Proto by pro vas nebylo spolupréaci s védeckym skutecne potrebujete.

vyhodné snaZit se splnit odbornikem), zda je moZzné na S }

kritéria pro registraci zakladé tohoto pfehledu dojit Na sdileni udaju o podobnych
jednotlivych slozek. k zavéru, 7e Ize véechny slozky | SloZkéach se nevztahuje zadna
Ve, s oo nfizen | povovtzapodobne, | syl poumest Safen i
REACH jsou zkou$ky na e na zékladé dostupnych tdajd omezeni zbsteén{/f:h skousek na
zvitatech vzdy az posledni musite pouziti analogického svitatech.

moznosti, proto se pokusite pFi;stupu pFesvédc':iv§ védevckly

odvodit informace potrebné dokumentaci, poskytnuta pred vice nez 12 roky

nékterému organu EU, nejste povinni
musite se obréatit na forum SIEF | vlastnika Udajt od&kodnit.

a vyZzadat si pFistup k udajim
jednotlivych slozek (tedy
zaplatit si povoleni k pfistupu
ke studiim).

pro registracni dokumentaci
z Udaju pro dané dvé slozky.

4 Viz https://echa-term.echa.europa.eu/home a https://echa.europa.eu/support/registration/how-to-
avoid-unnecessary-testing-on-animals/grouping-of-substances-and-read-across.
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Postup registrace viceslozkové latky

Co vite

Co musite udélat

Poznamky

Uzavreli jste dohodu

s hlavnim Zadatelem

O registraci a u obou slozek
jste si zajistili pfistup ke
vSem dostupnym
informacim, které
potiebujete ve své
registra¢ni dokumentaci.

Ted musite v nastroji IUCLID
vytvofit registracni dokumentaci
pro svoji latku: zadat udaje
specifické pro vasi spolec¢nost,
vCetné informaci o pouziti(ch)

a vSech dostupnych informaci

o obou slozkach.

Dokumentaci podejte na portalu
REACH-IT.

Informace o tom, jak vyplnit tdaje
o latce v nastroji IUCLID, naleznete
v pfirucce Jak pripravit dokumentaci
pro registraci a oznamovani PPORD.2

ScénaF B2: Zadna ze sloZek

Zda se, 7ze vase
viceslozkova latka zatim
nebyla zaregistrovana nikym
jinym.

Protoze nebyla zadna

z jednotlivych slozek
zaregistrovana jinym
Zadatelem (jako
jednoslozkova latka), nebylo
by pro vas vyhodné snazit
se splnit kritéria pro
registraci jednotlivych
slozek vasi viceslozkové
latky.

Shromazdili jste vSechny
informace potrebné

k registraci své viceslozkové
latky.

vasi viceslozkové latky nebyla zaregistrovana jinym Zadatelem.

Abyste mohli splnit pozadavky na
informace vztahujici se na vasi
viceslozkovou latku, musite
shromazdit vSechny Udaje

o vlastnostech vasi viceslozkové
latky uvedenych v pfilohach VII
a VIII narizeni REACH (tyto
prilohy stanovuji pravidla pro
mnozstevni rozmezi 10-100 tun
rocné).

Ted musite v nastroji IUCLID
vytvorit registracni dokumentaci:
zadat Udaje specifické pro vasi
spolecnost, véetné informaci

o pouziti(ch), shrnuti zavérd
studii, shrnuti o sledovanych
vlastnostech a odvozeni hodnot
DNEL®, PNEC” a PBT®. Pokud
vaSe viceslozkova latka vykazuje
vlastnost vedouci k nezadoucim
adinkdim a vyzaduje Klasifikaci,
budete muset ve zprave

o chemické bezpecnosti uvést
posouzeni expozice

a charakterizaci rizik.

Dokumentaci podejte na portalu
REACH-IT.

PFi vytvareni planu pro shromazdéni
vSech potfebnych informaci je tfeba
vychéazet z védeckych poznatk{

a rozsahlych védeckych znalosti.

Podrobny navod na shromazdéni
potfebnych udajd naleznete

v kapitolach I a Il Praktického
privodce pro manazery malych
a stirednich podnikd.

Informace o tom, jak vyplnit Gdaje

o latce v nastroji IUCLID, naleznete
v prirucce Jak pripravit dokumentaci
pro registraci a oznamovani PPORD.

Pokyny ke klasifikaci a oznacovani,
posouzeni PBT, DNEL a PNEC

a k vytvoreni_zpravy o chemické
bezpecnosti naleznete v kapitolach 4,
5 a 6 Praktického privodce pro
manazery malych a stfednich podnikd

a koordinatory REACH.

5 Viz https://echa.europa/manuals.

6 DNEL = odvozend Uroven, pfi které nedochdzi k nepfiznivym Gc&inkim.

7 PNEC = odhad koncentrace, pfi které nedochazi k neptiznivym G&inkim.
8 PBT = perzistentni, bioakumulativni a toxicka latka.
Viz také https://echa-term.echa.europa.eu/home.
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Vyuziti Gdajl z jinych latek prostiednictvim analogického pfistupu je mozné jen
tehdy, kdyz i) je mozno dostate¢né védecky zdlvodnit, Ze tyto latky budou mit stejné
vlastnosti jako latka, kterou chcete zaregistrovat; a ii) mate zajistén pristup k témto

udajdm legalni cestou.

Chemicka struktura je pro toto posouzeni zasadni, ale i drobné zmény ve strukture
mohou veést k vyraznym zménam vlastnosti. Analoglcky prlstup je tedy nutno
zdlvodnit na vice dlkaznich rovinach i s ohledem na rizné zplsoby expozice.

Informace z toxikokinetickych studii mohou v tomto ohledu poslouzit obzvlast dobfe.

Vice informaci o analogickém pFistupu naleznete v kapitole R.2 PokynU
k pozadavkdm na informace a posuzovéni chemické bezpe&nosti. Na internetové
strance Sdruzovani latek do skupin a analogicky pristup si miizete predist vice
o tom, jak analogicky pFistup agentura ECHA posuzuje.

4. Toxikologické udaje o latce UVCB

V této Casti predpokladejme toto:

Vase latka je latkou UVCB (scénar 2 z tabulky 1).

Jak vyplyva z diagramu B na obrazku 1, mizZete vyrobit takovou latku UVCB, jejiz
uroven nebezpecnosti urcuji jeji hlavni slozky (scénar C), pficemz zadna ze slozek
nevzbuzuje mimoradné obavy.

Jak dale vyplyva z diagramu B na obrazku 1, miZzete také vyrobit latku UVCB s jednou
slozkou vykazujici urcitou vlastnost vysoké Urovné nebezpecnosti, pficemz takova latka
by vzbuzovala mimoradné obavy (scénar D).

Posledni moznosti vyplyvajici z diagramu B na obrazku 1 je vyroba latky UVCB ve dvou
slozenich, pficemz jedno ze slozeni vzbuzuje mimoradné obavy a druhé nikoliv (scénar
E).

4.1. Scénar C: Latka UVCB bez slozky vzbuzujici mimoradné obavy

Pfredpokladame, ze mate dostupné Udaje ze vSech relevantnich toxikologickych zkousSek a dale
Ze jsou k dispozici idaje o chemicko-fyzikalnich vlastnostech, ekotoxikologickych vlastnostech
a udaje o rozpadu v Zivotnim prostifedi (neni podrobné&ji popsano nize).

Tabulka 5 ukazuje vysledky zkouSek provedenych s kompletni latkou UVCB nebo jejimi
slozkami.
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Tabulka 5: Vysledky toxikologickych zkousek Gcinki na lidské zdravi se zavéry
ohledné latky UVCB (scénar C)

Ucinky na lidské zdravi — zkousky, vysledky a zavéry

Sledovana vlastnost

Drazdivost pro kizi

Podrazdéni oci
Senzibilizace kize
Mutagenita in vitro
Mutagenita in vivo

Akutni toxicita: oralnf

Akutni toxicita: inhalaci

Akutni toxicita:
dermalni

Kratkodoba toxicita po
opakovanych davkach

Posouzeni
reprodukcni/vyvojové
toxicity

Zkouska
provedena pro

Kompletni latku

Kompletni latku

Kompletni latku

Kompletni latku

Kompletni latku

Kompletni latku

Kompletni latku

Kompletni latku

Kompletni latku

Vétsinu slozek

(a2 = 95 %
slozeni)

Vysledek

ZpUsobuje podrazdéni

Nezplsobuje podrazdéni
Nezplsobuje senzibilizaci
Neni mutagenni
Neni mutagenni

LD50 oralné, potkan >
4 000 mg/kg zivé
hmotnosti u samcl i samic

LC50 inhalac¢né, samci
potkanl > 6 000 ppm
(26 000 mg/m?3)

LD50 dermalné&, samci
potkanll > 4 000 mg/kg
zivé hmotnosti

Urover pozorovaného
ucinku, oralné (nejnizsi
davka pro pozorovatelny
nepriznivy ucinek):

250 mg/kg zivé hmotnosti
u samcl a samic potkand

Pri davkach, u kterych
dochazelo k vybranym
Gcinkdim, se neprojevila
reprodukcni ani vyvojova
toxicita. Nic nenasvédcuje
tomu, ze by kterakoliv

z jinych slozek vykazovala
reprodukcni toxicitu.

Zavér a dalsi postup

Klasifikovat jako zpGsobujici
podrazdeéni

Nutné posouzeni expozice
Zavéry presveédcive, ale
nedostacujici pro klasifikaci
Zavéry presvédcivé, ale
nedostacujici pro klasifikaci
Zavéry presveédcive, ale
nedostacujici pro klasifikaci
Zavéry presvédcivé, ale
nedostacujici pro klasifikaci
Zavéry presveédcive, ale
nedostacujici pro klasifikaci

Zavéry presvédcivé, ale
nedostacujici pro klasifikaci

Zaveéry presvedcivé, ale
nedostacujici pro klasifikaci

Zaklad pro hodnotu DNEL
v charakterizaci rizik

Zaveéry presvedcivé, ale
nedostacujici pro klasifikaci
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U zkou$ek provadénych pred rokem 2016 se podrazdéni klize/o&i a sensibilizace kiize
posuzovaly in vivo.

Od konce roku 2016 plati, ze je tyto zkouSky nejprve nutné provést in vitro®. Pokud

zkousku nemUzete provést in vitro nebo pokud na zékladé vysledkl zkou$ek in vitro

neni mozné stanovit klasifikaci, pak je mozné jako posledni moznost provést zkousku
in vivo.

Zaveér:
¢ Vygenerované udaje vztahujici se k registrované latce o vSech vlastnostech uvedenych

v pfiloze VIII (mnozZstvi 10—100 tun ro¢né) jsou dostupné a spolehlivé. Zadné dalsi
Udaje nejsou potreba, Udaje jsou dostatecné.

e Tato latka UVCB vykazuje urcitou toxicitu v kratkodobé studii s opakovanym davkami,
ale neni mutagenni ani nevykazuje reprodukéni toxicitu. Neni tedy dtvod pro
mimoradné obavy.

e ProtoZe je ale s ohledem na nékteré vlastnosti klasifikovana, je vyzadovano posouzeni
expozice a charakterizace rizik.

ProtoZe vase latka vykazuje vlastnost potencialné vedouci k nezaddoucim G&inkdim na
. 4 r 7w v ’ O v s v . s v .
lidske zdravi (podrazdéni kuze), budete muset ve zprave o chemicke bezpecnosti

uvést posouzeni expozice a charakterizaci rizik.

Se zpravou o chemické bezpecnosti se mlizete dale seznamit v kapitole 6
Praktického privodce pro manazery malych a stfednich podnikd a koordinatory
REACH.

4.2. Scénar D: Latka UVCB se slozkou vzbuzujici mimoradné obavy

Predpokladame, ze mate vSechny dostupné udaje z relevantnich toxikologickych zkousek,
Castecné provedenych na registrované latce, ¢aste¢né na jejich slozkach.

Dale predpokladame, Ze informace o chemicko-fyzikalnich vlastnostech, ekotoxikologickych
vlastnostech a informace o rozpadu v Zivotnim prostifedi jsou dostupné.

Tabulka 6 ukazuje vysledky zkousSek, zavéry a informaci o tom, zda byly zkou3ky provedeny
s kompletni latkou UVCB nebo s jednou z jejich slozek.

9 https://echa.europa.eu/-/new-advice-on-using-non-animal-test-methods.
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Tabulka 6: Vysledky toxikologickych zkousek GcCink( na lidi se zavéry ohledné latky

UVCB (scénar D

Uéinky na lidské zdravi — zkousky, vysledky a zavéry

Sledovana vilastnost

Drazdivost pro kizi

Podrazdéni oci
Senzibilizace kiize
Mutagenita in vitro*
Mutagenita in vitro*
Mutagenita in vivo?!
Mutagenita in vivo?

Akutni toxicita: oralni

Akutni toxicita: inhalaci

Akutni toxicita: dermalni

Kratkodoba toxicita po
opakovanych davkach

Posouzeni
reprodukéni/vyvojové
toxicity?*

Posouzeni
reprodukcni/vyvojové
toxicity*

ZkousSka provedena
pro

Kompletni latku

Kompletni latku
Kompletni latku
Vétsinu slozek (az >

95 % slozeni)

Jedna slozka (=0,1 %
latky)

Vétsinu slozek (az >
95 % slozeni)

Jedna slozka (=0,1 %
latky)

Kompletni latku

Kompletni latku

Kompletni latku

Kompletni latku

Vétsinu slozek (az >
95 % slozenf)

Dalsi slozky (Castecné
z literatury)

Vysledek

ZpUsobuje podrazdéni

Nezplsobuje podrazdéni
Nezplsobuje senzibilizaci
Neni mutagenni
Mutagenni

Neni mutagenni
Mutagenni

LD50 oralné, potkan
>4 000 mg/kg zivé
hmotnosti u samcd i samic

LC50 inhala¢né, samci
potkand > 6 000 ppm
(26 000 mg/m?3)

LD50 dermalng, samci
potkanl >4 000 mg/kg
zivé hmotnosti

Uroveri pozorovaného
Ucinku, ordlné (nejnizsi
davka pro pozorovatelny
nepfiznivy Ucinek):

250 mg/kg zZivé hmotnosti
u samcl a samic potkand

Pfi davkach, u kterych
dochazelo k vybranym
Gcinklm, se neprojevila
reprodukéni ani vyvojova
toxicita.

PFi davkach, u kterych
dochézelo k vybranym
Gcinklm, se neprojevila
reproduk¢ni ani vyvojova
toxicita.

Zavér a dalsi postup

Klasifikovat jako zplsobujici
podrazdéni
Nutné posouzeni expozice

Zaveéry presvédcivé, ale
nedostacujici pro klasifikaci

Zavéry presvédcivé, ale
nedostacujici pro klasifikaci

Z prikaznosti dikazd vlastnosti
rGznych slozek? Ize vyvodit zavér
o mutagenité latky.

Zaveéry presvédcivé, ale
nedostacujici pro klasifikaci

Zavéry presvédcivé, ale
nedostacujici pro klasifikaci

Zaveéry presvédcivé, ale
nedostacujici pro klasifikaci

Zaklad pro hodnotu DNEL
v charakterizaci rizik

Zaveéry presvédcivé, ale
nedostacujici pro klasifikaci

Zavéry presvédcivé, ale
nedostacujici pro klasifikaci
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1 U mutagenity a posouzeni reprodukéni/vyvojové toxicity jsou k dispozici jen studie na jednotlivych
latkach. Na zakladé posouzeni souhrnu Gdajl o vlastnostech jednotlivych sloZek byl u¢inén zavér, ze
latka je mutagenni, nevykazuje vSak reprodukéni toxicitu.

2 Latku hodnotite jako smés v souladu s kritérii nafizeni CLP. Pokud smés obsahuje > 0,1 % mutagenni
latky (kategorie 1B), méla by byt smés klasifikovana jako mutagenni latka kategorie 1B. Viz kapitola 3.5
Pokynd k uplatfiovani kritérii podle nafizeni CLP.

U zkoudek provadénych pred rokem 2016 se podrazdéni klize/o¢i a sensibilizace kiize
posuzovaly in vivo.

Od konce roku 2016 plati, ze je tyto zkousSky nejprve nutné provést in vitro°. Pokud

zkousku nemUzete provést in vitro nebo pokud na zakladé vysledkl zkoudek in vitro

neni mozné stanovit klasifikaci, pak je mozné jako posledni moznost provést zkousku
in vivo.

Zaveér:

e Vygenerované Udaje vztahujici se k registrované latce nebo jejim slozkdm o vSech
vlastnostech uvedenych v pfiloze VIII (mnozstvi 10-100 tun roCné€) jsou dostupné
a spolehlivé. Zadné dalsi idaje nejsou potfeba, Udaje jsou dostatecné.

e Z (dajl o vlastnostech jedné slozky vyplyva, Ze Ize latku UVCB povaZovat za
mutagenni, a pokud jde o UCinky na lidské zdravi, neni stanovena zadna prahova
hodnota. Je proto vyhotovena kvalitativni nebo ¢aste¢né kvantitativni charakterizace
rizik, kdy je pro Castecné kvantitativni posouzeni vyuzita prahova hodnota odvozené
Urovné, pFi které dochazi k minimalnim nepfiznivym G&inkGm?2t.

e Je vyzadovano posouzeni expozice a charakterizace rizik.

ProtoZe vase latka vykazuje vlastnost potencialné vedouci k nezaddoucim G&inkdim na
lidské zdravi (mutagenita), budete muset ve zpravé o chemické bezpecnosti uvést
posouzeni expozice a charakterizaci rizik.

Se zpravou o chemické bezpecnosti se mlizete dale seznamit v kapitole 6
Praktického privodce pro manazery malych a stfednich podnikd a koordinatory
REACH.

4.3. Scénar E: Latka UVCB vyrabéna ve dvou slozenich: jedno ma
mutagenni slozku, druhé nikoli

Predpokladame, ze latku vyrabite ve dvou sloZenich a Ze jediny rozdil mezi nimi spociva
v pritomnosti mutagenni slozky. Zatimco prvni slozeni obsahuje o néco vice nez 0,1 %
mutagennich slozek, druhé vzhledem k jinému vyrobnimu procesu (napt. jina destilacni

10 https://echa.europa.eu/-/new-advice-on-using-non-animal-test-methods.
11 Viz https://echa-term.echa.europa.eu/home.
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teplota) obsahuje znamé mutagenni slozky v koncentraci mensi (zcela jasné pod 0,1 %).
Zajima vas tedy, zda mUzZete oboji sloZeni zaregistrovat jako lednu latku.

Tabulka 7 predklada piehled moznosti. Jakmile se rozhodnete pro jednu z nich, miZete na
zadkladé (dajl o vlastnostech zkoudeného materialu (které uz mate k dispozici, nebo které
teprve ziskate) a dle prehledu v tabulce 6 odvodit klasifikaci.

Tabulka 7: Moznost zaregistrovat latku UVCB ve dvou slozenich: mutagenni slozka
< 0,1 % a> 0,1 % (scénarD a E

Vyrobena latka

\ MoZnosti

\ Vysledek

Zaveér a dalsi postup

Dvé slozeni latky
UVCB:

jedno slozeni obsahuje
> 0,1 % mutagenni
slozky kategorie 1B a

druhé obsahuje <
0,1 % mutagenni
slozky kategorie 1B

MoZnost 1:
zaregistrovat jako
jednu latku

s predpokladem, Ze se
jedna o latku
mutagenni.

MoZnost 2:
zaregistrovat jako
jednu latku

s prislusnou klasifikaci
pro kazdé jednotlivé
slozeni.

Jedna registrace
mutagenniho slozeni
se bude vztahovat

i na sloZzeni bez
mutagenni slozky.

Jedna registrace
s jednim slozenim
obsahujicim >
0,1 % mutagenni
slozky a s druhym
slozenim

obsahujicim <0,1 %
mutagenni slozky.

V dokumentaci uvedte pro obé
slozeni klasifikaci ,,mutagenni®.

Jedna dokumentace, jedna
zprava o chemické
bezpecnosti, jeden
bezpecnostni list

Pro jedno sloZeni uvedte
klasifikaci ,,mutagenni®, pro
druhé ,,neni mutagenni“*.

Jedna dokumentace, dvé
zpravy o chemické
bezpecnosti, dva bezpecnostni
listy

* \/ zavislosti na rlzné miFe nedistot v latce je pFipustné uvést v registraéni dokumentaci vice rlznych

klasifikaci.

Protoze vase latka vykazuje vlastnost potencidlné vedouci k nezddoucim G&inkdm na
lidské zdravi (mutagenita), budete muset ve zpravé o chemické bezpecnosti uvést
posouzeni expozice a charakterizaci rizik.

Se zpravou o chemické bezpecnosti se miizete dale seznamit v kapitole 6
Praktického privodce pro manazery malych a stfednich podnikd a koordinatory

REACH.
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Pokud vyrobce variabilitu slozeni latky nema zcela pod kontrolou, pricemz jedna nebo
vice slozek muZze vykazovat karcinogenni & mutagenni vlastnosti a/nebo reprodukéni
toxicitu (CMR), méla by se takova latka povazovat za CMR.

Pokud ma vyrobce koncentraci CMR sloZek pod kontrolou a miZe zarudit, ze latka
v jednom ze svych slozeni nespada do kategorie CMR, zatimco ve druhém ano,
pripousti se moznost predlozit registracni dokumentaci ve dvou sloZenich s pfislusnou
klasifikaci pro kazdé z nich.
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