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1. Uvod

1.1. Ciel’

Ucelom tejto priru¢ky je pomdct pri priprave dokumentdcie k zistovaniu s pouZitim
Medzinarodnej databazy jednotnych chemickych informacii (IUCLID). V prirucke ndjdete
podrobné a praktické pokyny, ako zostavit sibor Gdajov o latke, a aj informacie o oddieloch
aplikacie IUCLID, ktoré je potrebné vyplnit pri priprave platnej dokumentéacie, aby sa dala
predlozit Eurdpskej chemickej agentire (ECHA) prostrednictvom informacného systému
REACH-IT.

V tejto prirucke sa predpoklada, ze mate nainstalovanu aplikaciu IUCLID a platny Ucet
v systéme agentury ECHA.

Viac informacii o rozlicnych funkciach aplikacie IUCLID a o pourziti tychto funkcii najdete
v systéme pomoci aplikacie IUCLID (pozri kapitolu 1.5 Funkcie aplikacie IUCLID).

Pred pripravou dokumentacie k zistovaniu a jej predloZzenim agentire ECHA si overte, &i je toto
zistovanie potrebné.

Ste potencialny registrujuci?

Ak po 1. decembri 2008 prvykrat vyrabate alebo dovazate zavedenu latku v mnozstve
minimalne jednej tony rocne, alebo prvykrat pouzivate zavedenu latku v suvislosti s vyrobou
vyrobkov, alebo prvykrat dovazate vyrobok obsahujlci zavedenu latku, ktora by si vyzadovala
registraciu, mbzete vyuzit moznost oneskorenej predregistracie, ktorad sa poskytuje

v C¢lanku 28 ods. 6 nariadenia o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii
(REACH), namiesto zistovania informacii o danej latke.

Aby ste mohli vyuzit moznost oneskorenej predregistracie, musite predregistraciu vykonat:

e najneskor Sest mesiacov po tom, ¢o vyroba, dovoz alebo pouzitie latky prekrodi hranicu
jednej tony, a

e minimalne 12 mesiacov pred prisluSnym terminom na registraciu podla ¢lanku 23
nariadenia REACH.

Ak prvykrat vyrabate alebo dovazate vyrobky (v mnozstve menSom ako 100 ton rocne),
musite svoju oneskoren( predregistraciu predlozit do 31. maja 2017. Vyroba alebo dovoz
prvykrat v tejto slvislosti znamena vyrobu alebo dovoz uskutocneny prvykrat od nadobudnutia
ucinnosti nariadenia REACH.

Po predregistracii latky uz neexistuje Ziadny pravny zéklad na zistovanie tykajlce sa tej istej
latky pred registraciou. V takych pripadoch nebude dokumentécia k zistovaniu prijatéd na
spracovanie. Preto, ak ste uz vykonali predregistraciu latky (a eSte ste ju nezaregistrovali),
mali by ste svoje poziadavky na informacie a dostupnost Udajov prediskutovat v rémci féra na
vymenu informacii o latkach (SIEF), ktoré bolo vytvorené pre danu latku.

Ste uz registrujuci?

Podla ¢lanku 12 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (nariadenie REACH) registrujuci latky,
ktorej mnozstvo dosiahne dalSiu prahovl hodnotu hmotnosti, oznami agentire ECHA
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doplniujluce informacie potrebné na aktualizaciu registracie. Ak doplnujice informacie nie su
potrebné, nemusite informovat agentiru ECHA o svojom Umysle aktualizovat registraciu pre
nasledujice hmotnostné pasmo a teda predkladat Ziadost o informacie. V takom pripade
nebude dokumentacia k zistovaniu prijatd na spracovanie.

1.2. Prehl'ad pripravy a predlozenia dokumentacie

Dokumentacia aplikacie IUCLID je needitovatelny subor Gdajov o latke typu snapshot
obsahujuci informacie, ktoré sa maju predlozit agentire ECHA. Pri priprave dokumentacie a jej
predkladani musite vykonat tieto Ukony:

1. Zaregistrovat sa v systéme REACH-IT a vytvorit pravnicki osobu (https://reach-
it.echa.europa.eu/).

Vytvorit v aplikacii IUCLID referencné latky suvisiace s vasou latkou (pozri kapitolu 6).
Vytvorit v aplikacii IUCLID sdbor tdajov o latke (pozri kapitolu 7).
Vlozit informécie do suboru Udajov o latke v aplikacii IUCLID (pozri prislusné oddiely
v kapitole 7).
5. Vytvorit v aplikacii IUCLID dokumentaciu (pozri kapitolu 8).
Odoslat dokumentaciu z aplikacie IUCLID (pozri kapitolu 9).

Predlozit dokumentaciu agentlire ECHA prostrednictvom systému REACH-IT (pozri
kapitolu 10).

Po prijati vasej dokumentacie vykona agentira ECHA subor administrativnych a technickych
kontrol (pozri kapitolu 1.4 Kontroly predloZenej dokumentacie, ktoré vykonava agentura
ECHA).

1.3. Informacie pozadované na zistovanie
V dokumentdcii k zistovaniu musite uviest tieto informacie:

e identitu poziadaného predkladatela Udajov (konto v systéme REACH-IT),

e informacie o identifikacii a zlozeni latky (aplikacia IUCLID, oddiel 1.1 Identifikacia, 1.2
Zlozenie),

e analytické Udaje (aplikacia IUCLID, oddiel 1.4 Analytické informacie),

e poziadavky na informacie (aplikacia IUCLID, oddiel 14 Poziadavky na informacie).

1.4. Kontroly predlozenych dokumentacii vykonavané agentirou
ECHA

Vsetky dokumentacie predlozené agenture ECHA prechadzaju pociatocnymi technickymi

a administrativnymi kontrolami, aby sa zabezpecilo, Ze sa riadne spracuju a Ze sa UspesSne
vykonaju dalSie poZzadované regulacné postupy. Tieto kontroly sa nazyvaju kontroly
obchodnych pravidiel.

Dokumentaciu mozno prijat na spracovanie len vtedy, ak spifa véetky prisluéné obchodné
pravidla, ako je overenie formatu a dostupnost administrativnych informacii.

Viac informacii o kontrolach obchodnych pravidiel sa nachadza v prilohe: Prehlad kontrol
obchodnych pravidiel vykonanych agentiurou ECHA na predloZzenych dokumentaciach.
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1.4.1. Sprievodca validaciou

Softvérovy doplnok Validation assistant (Sprievodca validaciou) bol vytvoreny tak, aby ste
mohli vykonat urcité kontroly dokumentacie pred jej predloZzenim agentire ECHA pomocou
nastroja REACH-IT.

Preto odporucame, aby ste pred predloZzenim pouZili doplnok Validation assistant (Sprievodca
validaciou) v tychto dvoch krokoch:

i. Skontrolujte svoj subor Udajov (pred vytvorenim dokumentacie), aby ste v tejto
faze mohli opravit vSetky ozndmené nedostatky.

ii. Skontrolujte kone¢nu dokumentaciu a odstrante vsetky problémy, ktoré ste v tejto
faze zistili.
Pouzitie doplnku v oboch krokoch je nevyhnutné, aby ste minimalizovali vSetky zbytocné
nedostatky a pravdepodobnost zamietnutia vasho predlozenia.

Pokyny pre spustenie doplnku Validation assistant (Sprievodca validaciou) sa nachadzaju
v systéme pomocnika aplikacie IUCLID.

1.5. Funkcie aplikacie IUCLID

Funkcie aplikacie IUCLID sU podrobne opisané v pomocnikovi, ktory je stuc¢astou aplikacie. Ak
chcete zobrazit pomocnika, stlaéte klaves F1 v ktorejkolvek ¢asti aplikacie. Systém pomocnika
sa pokusi zobrazit najrelevantnejsiu ¢ast obsahu pomocnika. Odtial’ mdzete prejst na
pozadovanu konkrétnu tému pomocnika. Ak mate napriklad otvoreného sprievodcu
exportovanim, po stlaceni kldvesu F1 sa na funkcii Export (Exportovat) sa otvori pomocnik. K
pomochnikovi sa v rozhrani aplikacie dostanete nielen cez klaves F1, ale na niektorych miestach
aj cez ikonu v podobe otdznika.

2. Pravnicka osoba

Dokumentacie predkladaju agenture ECHA pravnické osoby, ktoré su urcené pred predlozenim
vratane urcenia ich kontaktnych Udajov. Kontaktné Udaje spoloc¢nosti su ulozené ako Legal
Entity Object (LEO) (Objekt pravnickej osoby). Objekt LEO mdzete vytvorit aj v aplikacii
IUCLID, aj v rdmci kont ECHA, ktoré su dostupné na adrese
http://echa.europa.eu/support/helpdesks/echa-helpdesk/echa-accounts.

Treba si uvedomit, ze agentlira ECHA pouZije kontaktné Gdaje len tej pravnickej osoby, ktord
ste registrovali v ramci kont ECHA alebo v nastroji REACH-IT.

Pri inStalacii aplikacie IUCLID ste uz vytvorili jednu pravnickd osobu. Kliknutim pravym

tlacidlom mysi na ikonu Legal entity (Pravnicka osoba) w na domovskej stranke aplikacie
IUCLID mézete pridat viac pravnickych osdb. Agentiira ECHA v$ak nesleduje stulad medzi
pravnickou osobou v aplikacii IUCLID a pravnickou osobou v ramci kont ECHA.

Uvedomte si, Ze pravnicka osoba sa pri zakladnych nastaveniach neuvadza v dokumentacii. Ak
chcete pravnickd osobu uviest vo svojej dokumentdcii, zakladné nastavenia mozete zmenit

v priebehu sprievodcu vytvorenim dokumentacie [pozri kapitolu How to create a Dossier (Ako
vytvorit dokumentaciu)].

Ak v dokumentdcii, ktor( predloZite agentire ECHA, uvediete pravnick( osobu, mohlo by byt
uzito€né skontrolovat, ¢ su pravnické osoby v aplikacii IUCLID a nastroji REACH-IT rovnaké.
Viac informacii o vytvarani objektu pravnickej osoby (objekt LEO) a o synchronizacii objektov

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



http://echa.europa.eu/support/helpdesks/echa-helpdesk/echa-accounts

Ako pripravit dokumentaciu k zistovaniu Datum vydania: april 2016

pravnickej osoby medzi aplikaciou IUCLID a nastrojom REACH-IT sa nachadza v dalsej
kapitole.

2.1. Ako aktualizovat a synchronizovat informacie objektu LEO

Ak chcete registrovat pravnickl osobu, prihlaste sa do svojho konta ECHA, kde mozete
zadavat a spravovat informdacie o svojej pravnickej osobe.

Ak vytvorite objekt LEO, bude mu prideleny Ciselny identifikator, ktory sa nazyva univerzalny
jedinecny identifikator (UUID). Priklady UUID pravnickej osoby: IUC5-a620a92d-32c6-426a-
b6ee-fc338cde0932.

Kazdy objekt LEO ma vlastny UUID, dokonca aj v ramci tej istej spolo¢nosti v pripade, ak
spolo¢nost ma niekolko objektov LEO.

Synchronizovat pravnickd osobu medzi aplikaciou IUCLID a nastrojom REACH-IT mozete tak,
Ze exportujete svoj objekt LEO z konta ECHA alebo z nastroja REACH-IT. Potom mdzete subor
importovat do svojej lokdlnej instalacie aplikacie IUCLID. Je vyhodou, ak je UUID rovnaké vo
vSetkych aplikaciach, kde sa objavuje identifikacia spolo¢nosti (IUCLID, REACH-IT, vSetky
webové formulare predkladané agenture ECHA). Pripadne, ak ste este nevytvorili icet ECHA,
objekt LEO mdzete exportovat zo svojej instalacie aplikacie IUCLID a tento subor importovat
do konta ECHA pri jeho zalozeni. Treba si uvedomit, Ze objekt LEO sa mdze importovat do kont
ECHA len pri zalozeni konta, nemozno ho importovat do existujiceho konta ECHA.

Ak chcete porovnat univerzalne jedine¢né identifikatory medzi aplikdciami, tieto UUID v kaZdej
aplikacii najdete na tychto miestach:

e IUCLID: Home page > Legal entity > dvakrat kliknite na svoju pravnickd osobu.
Identifikator UUID spolocnosti sa zobrazi na paneli Information (Informéacie) v dolnej Casti
okna aplikacie IUCLID.

e Konta ECHA: Legal Entity tab > General details > Legal Entity UUID

e REACH-IT: Menu > Company information > General information > UUID

Viac informacii o sprave Uc¢tu ECHA sa nachadza v prirucke k u¢tom ECHA, ktoré su k dispozicii
na adrese http://echa.europa.eu/support/helpdesks/echa-helpdesk/echa-accounts.

3. Miesto pravnickej osoby

Polozka Legal entity site (Miesto pravnickej osoby) je polozka, v ktorej mozete uviest miesto
vyroby latky alebo miesto, kde ju pouzivate. Sucastou tychto informacii je ndzov miesta,
adresa a ostatné kontaktné Udaje tykajlce sa miesta a moznost zaclenit identifikatory miesta
do inych informacnych systémov spolo¢nosti alebo organizacie. Legal entity site (Miesto
pravnickej osoby) patri len jedinému vlastnikovi pravnickej osoby (Legal entity owner).

Treba si uvedomit, Ze nie je mozné vytvorit miesto bez jeho prepojenia s pravnickou osobou,
je véak mozné upravit prepojenie medzi miestom a jeho vlastnikom pravnickej osoby pomocou
vyberu inej pravnickej osoby z vasho zoznamu. S jednou pravnickou osobou je mozné spojit
viacero miest pravnickej osoby.
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3.1. Vytvorenie miesta pravnickej osoby

1. Na vytvorenie nového miesta kliknite pravym tlacidlom mysi na ikonu Legal entity site
<
(Miesto pravnickej osoby) Hl na domovskej strénke a vyberte moznost New (Nové).

2. Uvedte nazov miesta a kliknutim na tla¢idio @ ho priradte k moznosti Legal entity owner
(Vlastnik pravnickej osoby).

3. Vyplite €o najviac poli v Castiach General information (VSeobecné informacie) a Contact
address (Kontaktna adresa). Minimalnym poZadovanym udajom je informacia o krajine
(Country), v ktorej sa miesto nachadza.

4. Informacie o mieste pravnickej osoby ulozite kliknutim na ikonu diskety 'R hlavnej
ponuke.

4. Kontakt

Do zoznamu Contacts (Kontakty) mozete vkladat kontaktné udaje prislusnych poverenych
0s6b, ako je osoba zodpovedna za kartu bezpec¢nostnych Gdajov (KBU), toxikoldg atd'., a tieto
Udaje sa mbzu pripojit k dokumentacii aplikacie IUCLID. Tdto osobu mozno kontaktovat

a poziadat ju o pomoc, resp. jej polozit otazku k predloZzenym informaciam.

Informacie tykajlce sa kontaktnej osoby, ktora je zodpovedna za predlozenie dokumentacie,
sa musia uviest a spravovat v nastroji REACH-IT.

4.1. Vytvorenie kontaktu

1. Ak chcete vytvorit novy kontakt, kliknite pravym tlad¢idlom mys$i na ikonu Contacts

(Kontakty) E na domovskej stranke a vyberte moznost New (Novy).

2. V Casti General information (Vseobecné informdacie) vyplite ¢o najviac poli.

3. Kontaktné informacie ulozite kliknutim na ikonu diskety =R hlavnej ponuke.

5. Zoznamy chemickych latok (Chemical inventories)

Oddiel Chemical inventories (Zoznamy chemickych latok) obsahuje chemické identifikatory,
ktoré sluzia ako zaklad pre vymedzenie referencnych latok (reference substances). Vyraz
zoznam (inventory) sa pouZziva na zozbieranie najréznejsich zoznamov chemickych latok, ktoré
moZzu byt k dispozicii v ramci databazy IUCLID. V stéasnosti je zoznam EC jedinym
zoznamom pouzivanym v ramci databazy IUCLID.

Zoznam EC je kombinaciou troch samostatnych zoznamov:

e EINECS (Eurdpsky zoznam existujucich komercnych chemickych latok) obsahuje latky,
ktoré sa povazovali za pritomné na trhu Eurdpskeho spolocenstva v obdobi od 1. januara
1971 do 18. septembra 1981.

e ELINCS (Eurdpsky zoznam novych chemickych latok) obsahuje latky oznamené podla

smernice 67/548/EHS, smernice o nebezpec¢nych latkach a oznamovani novych latok
(NONS) a uvedené na trh po 18. septembri 1981.
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e Zoznam NLP (zoznam latok, ktoré sa uz nepovazuju za polyméry) obsahuje latky, ktoré
boli na trhu Eurdopskeho spolocenstva v obdobi od 18. septembra 1981 do 31. oktobra 1993
a povazovali sa za polyméry na zaklade pravidiel o oznamovani pre zoznam EINECS, ale uz
sa nepovazuju za polyméry na zaklade siedmej novely smernice 67/548/EHS.

Polozky v zozname EC tvori chemicky nazov a Cislo (nazov EC a Cislo EC), cislo CAS?! (ak
existuje), molekulovy vzorec (ak existuje) a opis (pre urcité typy latok).

6. Referencna latka

Cast Reference substance (Referencné latka) umoziiuje ukladat informéacie o danej latke alebo
danej zlozke latky, ako su chemické nazvy (nazov EC, nazov CAS, nazov IUPAC, synonyma
atd"), identifikacné kody (islo EC, Cislo CAS), molekulové a Struktirne informacie.

Zoznam Reference substance (Referenéna latka) predstavuje moznost pouzivat rovnaké
informacie pre tu isti chemick( identitu bez jej prepisovania a moznost zabezpedit, ze Udaje sa
spravuju a aktualizuju centralne. Zoznam Reference substance (Referencna latka) spravujete
priamo vy vo svojej lokalnej instaldcii. Kazda referencna latka moze byt prepojena

s neobmedzenym poctom suborov Udajov o /atke alebo zmesi ¢i vyrobku. Ak chcete
aktualizovat informacie o referenénej latke, mozete otvorit zoznam Reference substance
(Referencné latka), vyhladat prislusn( referenénd latku a aktualizovat ju. Upravy ovplyvnia
kazdy subor udajov, ktory je prepojeny s danou referencnou latkou.

Ak chcete zvysit pocet zdznamov vo svojom zozname, mbzete vyhladat a prevziat dostupné
referenéné latky z webového sidla IUCLID a importovat ich do svojej lokdlnej instalacie. Tieto
vopred definované referen¢né latky boli pripravené s cielom zlepsit kvalitu Gdajov

a minimalizovat potrebu zadavat Gdaje.

6.1. Vytvorenie referencnej latky

Ak referenc¢nu latku nendjdete v zozname Reference substance (Referencna latka), mozete
vytvorit novu referenént latku.

Existuju dva druhy informacii, ktoré mozno oznamit pri referenénej latke:

1. informacie tykajlice sa konkrétnej referencnej latky: tieto informacie presne
zodpovedaju latke alebo zlozkam, ktorych sa tyka dana referencna latka;

2. informacie savisiace s referencnou latkou: tieto informacie nezodpovedaju presne latke
alebo zloZzkam, ktorych sa tyka dana referencna latka, a to z ktoréhokolvek uvedeného
dovodu:

¢ informacie su vSeobecné, pretoze sa tykaju aj inych latok alebo zlozZiek,

¢ informacie sa tykaju iba niektorych zloziek referencnej latky pre latku alebo skupinu
zloziek,

e informacie sa tykaju podobnej zlozky alebo latky,

¢ informacie nie su najnovsie dostupné informacie na identifikaciu latky alebo zlozky.

Suvisiace informécie by sa mali oznamovat v rdmci Identifiers of related substances
(Identifikatory suvisiacich latok), kedZe mo6zu vyvolat nejasnosti tykajluce sa identity latky

1V pripade latok uvedenych v zozname EC, ktorych &islo EC sa zadina &islicou 4, nemusi byt uverejnené &islo CAS, hoci toto &islo mdze v pripade
danej latky existovat. Dévodom je, Ze podla reZimu oznamovania novych latok, ktory platil pri predchadzajlcich pravnych predpisoch, sa &islo
CAS mohlo vyhlasit za déverné, a preto sa neuverejnilo.
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alebo zlozZiek, ktorym zodpoveda referencna latka.

Vytvorenie referencnej latky:

[ S ]
[ Sl ]
[ L]

1. Kliknite pravym tlac¢idlom mysSi na ikonu Reference substance (Referencna latka) = ® ® na
domovskej strénke a vyberte moznost New (Nova).

Uvedte nazov referencnej latky.

Ak je referenéna latka uvedena v zozname EC, mdzete tuto polozku priradit kliknutim
na tlacidlo Add (Pridat).

4. Ak referencna latka nie je uvedena v zozname EC, vyberte zdovodnenie zo zoznamu
poskytnutého v ramci moznosti No inventory information available (K dispozicii nie su
Ziadne informdacie zo zoznamu EC).

5. Co najpodrobnejsie vyplfite zvy$né polia o referenénej latke.

V pripade vSetkych znamych zloZiek a prisad by ste mali predlozZit tieto informacie, ak su
k dispozicii a/alebo su relevantné:

e informacie o zozname EC,

o Cislo CAS a nazov CAS,

e nazov IUPAC,

e Description (Opis) (V tomto poli uvedte akékolvek dalSie informacie vyznamné z hladiska
opisu referencnej latky. To je dblezité najma vtedy, ak referencna latka nezodpoveda
presne definovanej chemickej latke. Subory prilohy sa v pripade potreby mézu pridat.),

e Synonyma,

e identifikatory suvisiacich latok,

e Molecular formula (Molekulovy vzorec) (ak molekulovy vzorec nie je mozné odvodit
z referencnej latky, uvedte odovodnenie v poli Remarks (Poznamky) v dolnej Casti oddielu),

e rozpatie molekulovej hmotnosti,

e notacia SMILES,

o INnChl,

e Odovzdajte subor s obrazkom Strukturneho vzorca.

6. Informacie o referencnej latke ulozite kliknutim na ikonu diskety =y hlavnej ponuke.

7. Ako vytvorit sibor Gdajov o latke

Tato kapitola venovana informaciam, ktoré musite uviest v jednotlivych réznych oddieloch
aplikacie IUCLID. Zavisia od typu planovaného predlozenia dokumentacie v aplikacii IUCLID.

Pri vkladani Udajov mbzete pouzit systém pomocnika aplikacie IUCLID, ktory je jej sucastou.
Ak chcete zobrazit pomocnika, stlacte kldves F1 v ktorejkolvek ¢asti aplikacie a v okne
pomocnika sa zobrazia najrelevantnejsie informacie.

Ak chcete vytvorit dokumentaciu v aplikacii IUCLID, musite najprv vytvorit sabor Gdajov
o latke. Subor Udajov o latke je archiv administrativnych a vedeckych Udajov o latke.
Informacie v sibore Gdajov sa mdzu upravovat: informacie v sibore Gdajov mdzete pridavat,
odstrariovat alebo menit. Sabor Gidajov sa pouziva ako zaklad pre dokumentaciu.
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Dokumentacia je stru¢ny prehlad stboru Udajov v uréitom okamihu. Informacie v dokumentacii
nemozno upravovat.

Subor udajov vytvorite takto:

4.

Pravym tlacidlom mysi kliknite na ikonu Substance (Latka) é na domovskej stranke
aplikacie IUCLID a potom vyberte moznost New (Nova).

Vyplnte pole Substance name (Nazov latky). Najma v pripade, ak vasa instalacia aplikacie
IUCLID obsahuje niekolko subor Udajov, sa presvedcte, Ze vkladate nazov, ktory mozete
jednoducho pouzivat na rozlienie 1atky.

Priradte existujlcu prévnicku osobu k stboru Gdajov kliknutim na tlacidlo € . Otvori sa
nové okno, v ktorom mozete vyhladat pravnické osoby vo vasej instaldcii aplikacie IUCLID.
Zadajte kritéria vyhladavania, zo zoznamu vyberte vhodnu pravnickd osobu a priradte ju

k suboru udajov o latke.

Informacie ulozte kliknutim na ikonu B v hlavnej ponuke.

Viac informdacii o postupoch vypifiania poli v tomto zobrazeni sa nachadza v oddiele 1.1
Identification (Identifikacia).

Subor Gdajov vyplnite takto:

1.

Subor Udajov o latke sa po svojom vytvoreni zobrazi v navigatnom paneli v lavej Casti
obrazovky.

Subor Udajov otvorite dvojitym kliknutim alebo kliknutim pravym tla¢idlom mysi a vyberom
moznosti Open (Otvorit).

Po otvoreni suboru Udajov sa v navigacnej Casti obrazovky zobrazi karta Table of contents
(Obsah).

Obsah s polozkami tykajucimi sa typu pripravovanej dokumentacie zobrazite kliknutim na
pInd Sipku smerujucu dole (7 ) na karte s obsahom.

Objavi sa zoznam r6znych typov predlozenia. Zo zoznamu vyberte konkrétny typ
predlozenia.
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Obrazok 1: Vyber Sablony zo zoznamu
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6. Zobrazia sa oddiely podstatné pre typ predloZzenia. Oddiely s informaciami, ktoré treba

povinne uviest, si ozna¢ené hviezdi¢kou (W). Treba si uvedomit, ze ak vytvarate stbor
udajov, ale eSte nepoznate presny typ dokumentacie pre nariadenie REACH, ktoru budete
pripravovat, mdzete vybrat moznost REACH Complete table of contents (REACH - Uplny
obsah). Zobrazi sa obsah, v ktorom su vSetky oddiely relevantné podla nariadenia REACH.

Po vytvoreni stiiboru Udajov o vasej latke mozete do stboru Udajov vkladat Gdaje o latke.

V tychto kapitolach sa nachadza opis Udajov, ktoré by sa mali zadavat do kazdého oddielu
aplikacie IUCLID pre konkrétny typ predlozenia, na ktoré sa tato prirucka vztahuje. Oddiely sa
zobrazuju so svojimi nazvami a cislovanim pouzivanymi v aplikacii IUCLID.

Pri vypifiani roznych ¢asti siiboru Gdajov je doleZité:

o aby ste vzdy, ked vytvorite riadok tabulky, vyplnili jednotlivé stipce tabulky,

e aby ste v pripade, ak ste zo zoznamu vybrali moznost other (iné), vyplnili aj vedlajsie
textové pole,

e aby ste v pripade, ak je pole spojené s jednotkou, vyplnili jednotky.

7.1. Oddiel 1 VSeobecné informacie

V oddiele 1 VSeobecné informdcie vlozte informacie o identifikacii latky.

7.1.1. Oddiel 1.1 Identifikacia

V oddiele 1.1 sa nachadzaju Udaje o identifikacii latky, Glohe v dodavatelskom retazci a druhu
(referencnej) latky.

Na vyplnenie tohto oddielu postupujte podla tychto krokov:

1. Do pola Substance name (nazov latky) napiste nazov latky, pre ktord dokumentaciu
pripravujete.

2. Ak mate obavy z prezradenia dovernych informacii tykajucich sa nazvu latky, musite
vyplnit pole Public name (verejny ndzov). V tomto poli musite uviest genericky nazov
vhodny na zverejnenie, ktory primerane opise latku.

Viac informacii o odvodeni verejného nazvu latky na ucely nariadenia REACH sa nachadza na
adrese http://echa.europa.eu/manuals.

3. Priradte Legal entity (pravnicki osobu)) k stiboru Gdajov o latke kliknutim na tlagidlo &
(pozri kapitolu Pravnicka osoba).

4. V pripade registracnej dokumentacie v ramci nariadenia REACH, dokumentécie k zistovaniu
a dokumentacie k PPORD méZete uviest tretiu stranu ako zdstupcu.

Informdcie tykajlce sa tretej strany ako zastupcu pre vase predloZenie sa musia uviest

a spravovat’ v nastroji REACH-IT este pred predloZzenim. Viac informacii o tretej strane ako
zastupcovi sa nachadza v Usmerneni o spolo¢nom vyuZivani tdajov, ktoré je k dispozicii na
adrese: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
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Uloha v dodavatel'skom retazci:

5. Oznacte v tomto oddiele aspon jedno policko v stlade so svojou Ulohou v dodavatelskom
retazci, pokial' ide o tato latku.

Identifikacia latky:

6. Kliknite na tlacidlo ¢’ na priradenie referenénej Itky k siboru Gdajov o latke.

7. Zobrazi sa dialégové okno vyhladavaného vyrazu. Vyhladajte svoju referencnu latku.
Kliknite na tlacidlo Assign (priradit).

Ak nemdzete najst referenénd latku, pretoze eSte nebola vytvorena, kliknite na tlacidlo New
(novd) a vytvorte ju (pozri kapitolu Referencna latka).

Informacie, ktoré maju byt oznamené v referencnej latke, zavisia od druhu latky:

¢ Jednozlozkové latky:

Jednozlozkova latka je presne definovana latka, v ktorej je jedna zloZka pritomna
v koncentracii aspon 80 % hmotnostného objemu (w/w). Tato zlozka je hlavna zlozka latky.
Latka je pomenovana podla chemického nazvu tejto hlavnej zlozky.

Ak je vasa latka jednozlozkova, priradte referencnu latku? zodpovedajucu hlavnej zlozke
v oddiele 1.1.

e Mnohozlozkové latky:

Mnohozlozkova latka je presne definovana latka, v ktorej je viac ako jedna zlozka
pritomna v koncentracii medzi 10 % a 80 % hmotnostného objemu (w/w). Tieto zlozky su
hlavné zlozky latky. Mnohozlozkova latka sa bezne nazyva reakcna zmes hlavnych zloZiek.3

Ak je vasa latka mnohozlozkova, priradte referencnu latku* zodpovedajicu reakénej zmesi
hlavnych zlozZiek vasej latky v oddiele 1.1.

e Latky UVCB:

Latky UVCB (t. j. latky nezndmeho alebo variabilného zlozenia, produkty komplexnych reakcii
alebo biologické materidly) su latky, ktoré nemozno dostato¢ne identifikovat podla ich
chemického zlozenia.

Ak je vasa latka latka UVCB, priradte referencnu latku® zodpovedajucu latke UVCB v oddiele
1.1.

2V pripade referenénej latky si treba uvedomit, Ze musite uviest molekulovy vzorec, rozpétie molekulovej hmotnosti a $truktdrny vzorec. Tiez je
potrebné uviest notdciu SMILES, ak je k dispozicii.

3 Ur¢ité mnohozlozkové latky zodpovedajlce reakénym zmesiam izomérov sa mdzu niekedy namiesto vyrazu ,reakénd zmes" jednoducho
pomenovat pomocou chemického ndzvu, v ktorom nie je forma izoméru Specifikovana.

4 Treba si uvedomit, Ze musite uviest molekulovy vzorec, rozpétie molekulovej hmotnosti a Struktirny vzorec referenénej latky alebo uviest
oddvodnenie pre neuvedenie tychto informécii v poli Remarks (pozndmky). Tiez je potrebné uviest notdciu SMILES, ak je k dispozicii.

® Treba si uvedomit, ze musite uviest molekulovy vzorec, rozp&tie molekulovej hmotnosti a Struktdrny vzorec referenénej latky alebo uviest
oddvodnenie pre neuvedenie tychto informécii v poli Remarks (pozndmky). Tiez je potrebné uviest notdciu SMILES, ak je k dispozicii.
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Druh latky:

8. Z rozbalovacieho zoznamu k moznosti Type of substance (druh latky) vyberte vhodny typ
latky. Pri predlozeniach podla nariadenia REACH si mdzete zvolit len medzi jednozlozkovou
latkou, mnohozlozkovou latkou a latkou UVCB (moznosti polymér a iné: nie su relevantné).

Okrem toho vam odporucame, aby ste si precitali Usmernenie k identifikacii a pomenovaniu
latok podla nariadeni REACH a CLP, ktoré je k dispozicii na adrese:
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

9. Z rozbalovacieho zoznamu vyberte moznost Origin (pbévod), napr. organicky alebo
neorganicky.

10.V poli Other identifiers (dalsie identifikatory) mozete uviest dalsie identifikatory svojej
latky, ak je to relevantné. K takymto identifikdtorom mdézu patrit obchodné nazvy latky,
identifikatory, podla ktorych bola latka znama v minulosti, ale ktoré boli neskor
nahradené/vylepsené, alebo identifikatory, ktoré sa pouzivaju na identifikovanie latky podla
inych regulaénych systémov. Nemaju sa tu uvadzat chemické (vedecké) synonyma, ale
maju byt uvedené v informacidch o referenc¢nej latke.

11.K tejto latke mdzete pridat kontaktné osoby zo zoznamu predtym definovanych
kontaktnych Udajov (pozri kapitolu Kontakty).

12. Informécie ulozite kliknutim na ikonu B v hlavnej ponuke.

7.1.2. Oddiel 1.2 Zlozenie

Oddiel 1.2 sa pouZiva na opis identity latky z hladiska jej zloZenia. V tomto oddiele oznamite
identitu a koncentraciu zloziek urcitého zlozenia vratane vSetkych necistot a prisad. Stav
a forma zloZenia sa oznamuje v tomto oddiele.

Odporuca sa, aby ste zabezpecili, Zze informacie uvedené v oddieloch 1.1 a 1.2 v aplikacii
IUCLID budu dostatocné na jasné oznamenie identity latky a budd zhodné v obidvoch
oddieloch. Oznamené informacie maju byt dostato¢né Specifické nato, aby sa nimi mohla
opisat iba jedna latka.

Kazdy subor Gdajov o ladtke musi obsahovat aspon jeden zdznam o zlozeni, ktory sa vztahuje
na zlozenie, ktoré vyrobil, doviezol alebo pouZiva registrujlci / oznamovatel / Ziadatel.

V zavislosti od druhu latky a pripravovanej dokumentacie bude mozno potrebné oznamit viac
ako jedno zlozenie, konkrétne v pripade, ak rozdiely v zlozeni ovplyviuju profil nebezpecnosti
a klasifikaciu latky.

Kazdé zlozenie sa oznamuje ako zdznam v aplikéacii IUCLID. Ak chcete vytvorit novy zdznam:

1. Kliknite pravym tlac¢idlom mysSi na polozku 1.2. Composition (zloZenie) v poli TOC (obsah)
na navigacnom paneli v lavej Casti obrazovky.

Z rozbalovacieho zoznamu vyberte moznost New record (novy zdznam).

Vytvori sa novy zdznam na oznamenie nového zlozenia.

Potom uvedte informacie o zlozeni latky.
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VSeobecné informacie:

1. Uvedte opisny Name (ndzov) zloZzenia. To je relevantné najma v pripade, ak oznamujete
viac zlozeni.

2. Predvolba v poli Type of composition (druh zloZenia) je legal entity composition of the
substance (zloZenie latky pravnickej osoby). Tyka sa to zloZenia, ktoré vyrobil, doviezol
alebo pouziva registrujlci/oznamovatel/ziadatel. Kazdy subor dajov ma obsahovat aspor
jedno zloZenie tohto druhu. Tato hodnotu zmerite len v pripade, ak chcete oznamit zlozenie
na iny Gcel. DalSie informacie o tom, aké druhy zloZzenia m6zu byt oznamené pre toto
predloZenie, su uvedené v Specifickych pokynoch pre druh predlozenia, ktoré pripravujete.

3. Volbou prislusnej hodnoty v rozbalovacom zozname uvedte fyzikalny State/form
(stav/formu) zloZenia. Ak ma latka ro6zne fyzikalne stavy alebo formy, pre kazdd z nich ma
byt vytvorené samostatné zlozenie.

4. Podrobnejsie informacie o zlozeni mdzete uviest v poli Description of composition (opis
zloZenia). To je dolezité najma v pripade, ak je ozndmenych niekolko zlozeni, na
objasnenie rozdielov medzi tymito zloZzeniami. PredloZenie dalSich informacii o spdsobenie
definovania zlozZenia sa odporuca aj v pripade, ak zloZzenie zahfma Siroké rozsahy
koncentracie alebo polymorfy, & izoméry. Pre latky, ktoré nemézu byt opisané presne
definovanymi a kvantifikovanymi zlozkami (napr. latky UVCB), su v tomto poli poskytnuté
dalSie informacie na identifikovanie zloZenia vratane identity vychodiskovych materidlov a
opisu vyrobného procesu pouzitého na vyrobu latky.

V poli Attached description (priloZeny opis) modzZete uviest sprievodné prilohy.

6. Ak je to relevantné, v poli Justification for deviations (odévodnenie odchylok) uvedte
odovodnenie odchylok od pravidiel oznamovania zlozenia latok Specifikovanych v pravnom
texte a uvedenych v Usmerneni k identifikacii a pomenovaniu latok podla nariadeni REACH
a CLP, ktoré je k dispozicii na adrese http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-
documents/guidance-on-reach.

Stupen distoty:

7. Uvedte stupen Cistoty zlozenia spolu s mernou jednotkou. Napriklad latka s Cistotou 95 -
98 % (w/w) bude zobrazena ako na nasledujlicom obrazku. Poznadmka: Stupen Cistoty ma
zodpovedat celkovej koncentracii (hlavnych) zloZiek v zlozeni.

Obrazok 2: Stupen ¢istoty

Degree of purity |

* 05 - | 98 ; . -
= 98 % (Wi ) T |

Zlozky:

8. Uvedte zloZky zlozenia kliknutim na tladidlo ® | Kazdé zlozenie musi mat aspori jednu
zlozku. Pocet zloziek, ktoré maju byt oznamené, bude zavisiet od druhu latky. Ak chcete

pridat daldie zlozky, kliknite na ® |, pricom sa objavia nové opakovatelné bloky.
9. Priradte referenénd l4tku k novovytvorenej zlozke kliknutim na tlacidlo ¢ . Vyhladajte

prislusna referenén latku a pridajte ju tak, Ze ju zvolite a kliknete na Assign (priradit),
alebo vytvorte novu referencnu latku na Specifikovanie zloZky (pozri referenéna latka).
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Zabezpecte, aby kazda referencna latka obsahovala chemicky nazov v poli ndazvov IUPAC a
prislusné identifikatory EC a CAS, ak su k dispozicii.

10. Pre kazdu zlozku uvedte Typical concentration (typicku koncentraciu) a Concentration
range (rozsah koncentracie) (minimalne aj maximalne hodnoty a mernu jednotku).

Obrazok 3: Zlozka

Constituents A

v oA G
Styrene / Styrene / 100-42-5/ 202-851-5, ca. 98 % (w/w), == 96 - <= 99.5 % (wiw) ™~ @ (4
®
Reference substance
@ Styrene / Styrene / 100-42-5 / 202-851-5 > ® X
Inventory Inventory number Inventory name
EC Inventory 202-851-5 styrene
CAS number CAS name
100-42-5 Benzene, ethenyl-
IUFAC name
Styrene

Typical concentration

ca. v | 98 % (wiw) | T

Concentration range

s  w | OR <= = 995 Y (wiw) e

Nedistoty a prisady:

11.Na uvedenie informacii o Impurities (necistotach) a Additives (prisadach) zopakujte ten isty
postup.

12. Ak sa nedistota alebo prisada povazuje za dolezitu na klasifikaciu a oznacenie latky, je
potrebné oznadit prislusné policko.

13.Funkcia kazdej prisady sa musi uviest tak, ze v rozbalovacom zozname sa zvoli Function
(funkcia). Podla nariadeni REACH a CLP su platné len volby zacinajlce sa slovom stabiliser
(stabilizator).

Na oznamenie neznamych nedistot vytvorte vseobecnu referencnu latku (pozri referencna
latka) a zadajte v poli IUPAC name (ndzov IUPAC) slovné spojenie unknown impurities
(nezname necistoty). Ak je to mozné, v poli Remarks (poznamky) v bloku necistét uvedte
povahu, mnozstvo a relativne mnozstva necistét. Typical concentration (typicku koncentraciu)
(s mernou jednotkou) a Concentration range (rozsah koncentracie) (s mernou jednotkou)
uvedte aj pre nezname necistoty.
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Obrazok 4: Nezname necistoty

Impurities A

v AR
Unknown impurities / Unknown impurities, ca. 0.05 % (wiw), == 0.04 - <= 0.08 % (w/w) ) @ 1 X
Reference substance
|@ Unknown impurities / Unknown impurities > ® X
Inwentory Inventory number Inventery name
CAS number CAS name
IUPAC name
Unknown impurities.

Typical concentration

ca. v 005 Y (wiw) .4

Concentration range

== w004 == 0.08 % [wiw) . .
Remarks

3 unknown organic impurities for which the individual concentration does not exceed 0.03% according to the HPLC analysis (see section 1.4).
Based on the fragmentation pattern in the HPLC-MS analysis (see also section 1.4}, the structure of these impurities might include one chlerine and twe
bromine atoms
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Obrazok 5: Prisada
Additives ~
VoA @
4-tert-butylbenzene-1,2-diol / 4-tert-butylbenzene-1,2-diol / 98-29-3 / 202-653-9, ca. 0.01 % (w/w), >= 0.005 - <= 0.02 % (w/w) ] {-l:-) 4
Reference substance
@ 4-tert-butylbenzene-1 2-diol / 4-ter-butylbenzene-1 2-diol/ $8-29-3 / 202-553-9 > ® X
Inventory Inventery number Inventory name
EC Inventory 202-653-9 4-tert-butylpyrocatechol
CAS number CAS name
98-29-3 1,2-Benzenediol £-(1 1-dimethylethyl}-
IUPAC name
4-tert-butylbenzene-1,2-diol

Typical coencentration
ca. 0.0 % (wiw) |

Concentration range

== w | 0.005 == w 002 5% (wiw) e
Function
stabiliser: inhibitor . || Other

Details of function in compoesition

This stabiliser is added to styrene in order to prevent its polymerisation

Ak oznamujete informacie o zlozeni, pricom sa vyskytuje nejaka odchylka od pravidiel na
identifikovanie latky obsahujlicej jednu zlozku, viac zloziek alebo latku UVCB, budete musiet
uviest vysvetlenia tychto odchylok v poli Justification for deviations (odévodnenie odchylok).
K takymto odchylkam patri napriklad ozndmenie jednozlozkového zloZenia, ktoré obsahuje
hlavnu zloZzku s koncentraciou menej ako 80 %.

Oznamované zlozenie zavisi od druhu latky.

Jednozlozkové latky:
Pre jednozlozkové latky musite uviest tieto informacie:

e Oznamte len hlavnu zloZzku v poli Constituents (zloZzky) v oddiele 1.2. K tejto zlozke
priradte rovnaku referen¢nu latku ako v oddiele 1.1.

o VsSetky nelistoty oznamte jednotlivo v poli Impurities (necistoty) v oddiele 1.2.

e VsSetky prisady potrebné na stabilizaciu zloZzenia oznamte v poli Additives (prisady) v
oddiele 1.2. Zo zoznamu Function (funkcia) vyberte stabilizacnu funkciu prisady.

e Oznamte rozsah koncentracii (minimalnu aj maximalnu hodnotu) a typickd koncentraciu
hlavnej zlozky, kazdu necistotu a kazdu prisadu.
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Poznamka: Hodnoty typickej koncentracie a rozsahu koncentracie oznamené pre hlavnu
zlozku jednozlozkovej latky nemaju byt bezne mensie ako 80 % hmotnostného objemu
(w/w).°

Oznamte stupen Cistoty chemického zlozenia zodpovedajuci rozsahu koncentracie hlavnej
zlozky.

Mnohozlozkové latky:

Pre mnohozlozkové latky musite uviest tieto informacie:

Oznamte hlavné zlozky v poli Constituents (zlozky) v oddiele 1.2.
Poznamka: Hlavné zlozky maju byt rovnaké pre vSetky ozndmené zlozenia.

VSetky ostatné zlozky v koncentracii menej nez 10 % oznamte v poli Impurities (necistoty)
v oddiele 1.2.

VSetky prisady potrebné na stabilizaciu zlozenia oznamte v poli Additives (prisady) v
oddiele 1.2. Zo zoznamu Function (funkcia) vyberte stabilizacnu funkciu prisady.

Oznamte rozsah koncentracii (minimalnu aj maximalnu hodnotu) a typickl koncentraciu
hlavnych zloZiek, kazdu necistotu a kazdu prisadu.

Poznamka: Hodnoty typickej koncentracie a rozsahu koncentracie kazdej hlavnej zlozky by
zvycajne mali byt > 10 a < 80 %’

Oznamte stupen cistoty pre zlozenie zodpovedajuci celkovému rozsahu koncentracie
hlavnych zloZiek.

Latky UVCB:
Pre latky UVCB musite uviest tieto informacie:

Oznamte opis vyrobného procesu, ako aj dalSie informacie tykajuce sa identifikacie latky v
poli Description of the composition (opis zloZenia).

Poznamka: Na ulahcéenie oznamovania vyrobného procesu su poskytnuté navrhy, ¢o
uvadzat, v $ablone na zadanie fubovolného textu pre pole Description of composition (opis
zloZenia). Ak chcete otvorit 3ablénu na zadanie fubovolného textu, kliknite na ikonu vpravo
dole zobrazujlcu pismeno A so Sipkou A. Objavi sa vyskakovacie okno. Kliknite na Option
2: composition of a UVCB substance (2. mozZnost: zloZenie latky UVCB). Ak chcete
kopirovat text zo Sabldny do pola, kliknite na tladidlo oznadené Insert (vioZit). Text potom
treba upravit tak, aby obsahoval len relevantné Gdaje.

Oznamte prislusné jednotlivé zlozky alebo skupiny zloziek v poli Constituents (zloZky).
Poznamka: Na oznamenie informacii o zlozkach alebo skupinach zloziek latky nepouzivajte
opakovane v oddiele 1.2 referenc¢nu latku, ktord uz bola priradena k vasej latke v oddiele
1.1.

6 Nema sa uplatfiovat Ziadna odchylka z pravidla 80 %, pokial nebude poskytnuté platné odévodnenie. Toto odévodnenie sa ma uviest v poli
Justification for deviations (odévodnenie odchylok) pre kazdé zloZenie, na ktoré sa takato odchylka vztahuje.

7 Nema sa uplatfiovat Ziadna odchylka z pravidla 80 %, pokial nebude poskytnuté platné odévodnenie. Toto odévodnenie sa ma uviest v poli
Justification for deviations (odévodnenie odchylok) pre kazdé zloZenie, na ktoré sa takato odchylka vztahuje.

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



Ako pripravit dokumentaciu k zistovaniu Datum vydania: april 2016

23

e Neoznamuijte Ziadne zlozky v zahlavi Impurities (necistoty) zlozenia (necistoty sa so
zretelom na latky UVCB nepovazuju za relevantné).

e VsSetky prisady potrebné na stabilizaciu zloZzenia oznamte v zahlavi Additives (prisady).
Uvedte stabilizacnd funkciu prisady.

¢ Oznamte hodnoty koncentracie jednotlivych zloZiek, skupin zloZiek a vSetky prisady ako
rozsah koncentracie (minimalnu aj maximalnu hodnotu) a typickd koncentraciu.

e Oznamte prislusny stupen Cistoty latky UVCB (stupen Cistoty pre latky UVCB, ktoré
neobsahuju Ziadne prisady, je zvycajne 100 %, kedZe pojem necistota sa pre tieto latky
nepovazuje za relevantny).

Oznamovanie charakterizacie nanomaterialov:

Tento pododdiel sa vyplfia, ak pevna latka: nanomaterial bola zvolena v rozbalovacom
zozname State/form (stav/forma) pre toto zlozenie. Obsahuje polia na oznamenie klicovych
charakteristik zlozeni, ktoré st nanostruktirami.

14.Zvolte Shape (tvar) nanostruktury v dostupnych moznostiach rozbalovacieho zoznamu.

15. Uvedte rozsahy velkosti pre tri Dimensions x, y, z (rozmery x, y, z) a mernu jednotku
(napr. nm). Uvedte Percentile (percentil) (napr. D50) distriblcii velkosti, na ktoré sa tieto
rozsahy velkosti vztahuju. V poli Remarks (pozndmky) mozu byt uvedené dalSie informacie
o tvare nanostruktury.

16. Uvedte rozsahy Specifickych povrchovych ploch nanostruktiry spolu s jednotkou.

17.V poli Surface treatment applied (vykonana povrchova uprava) uvedte, ¢i bola vykonana
povrchova Uprava, pripadne druh Upravy.

18. Ak bola vykonana povrchova Uprava, uvedte informacie o Uprave. Na vytvorenie bloku
povrchovej Upravy kliknite na tlacidlo 5’-'}| a uvedte nazov povrchovej Upravy.

19. Dalej v tabulke Surface treatment (povrchova Uprava) oznémte identitu Iatok pouZitych na
povrchovl Upravu, vrstvu po vrstve. Na vytvorenie nového radu pre kazdu vrstvu kliknite
na tladidlo Add (pridat). Tymto krokom sa otvori dialégové okno, v ktorom uvediete &islo
vrstvy a prepojite ho s referenénou latkou, ktora opisuje latku pouzitd na povrchovu

Upravu, kliknutim na tlagidlo ¢ .

20. Uvedte povahu External layer (vonkajsej vrstvy) volbou jednej z moznosti dostupnych v
rozbalovacom zozname. Uvedte % (w/w) Total fraction of core particle (celkovu frakciu
jadrovej Castice), ktord predstavuje tuto nanostruktiru. Tato hodnota sa vztahuje na
hmotnostnu frakciu jadrovej Castice v pomere k celkovej hmotnosti Castice s povrchovou
Upravou. MOzu sa pridat akékolvek podporné informacie, ako su obrazky Struktdr ¢astic.

Upozorfiujeme, ze v ramci rovnakého zloZenia sa moze vytvorit niekolko blokov povrchovej
Upravy. Vztahuje sa to na situaciu, ak existuje niekolko nanostruktir s podobnou povrchovou
Upravou, ale predkladatel’ dokumentacie stanovil, Zze to nema vplyv na identitu chemickej latky
ani na profil nebezpecnosti tohto zlozenia.

Ak sa nanostruktury latky vyrazne lisia, pokial ide o tvar, Specifickd povrchovu plochu alebo
pouzitd povrchovl Upravu, vytvoria sa samostatné zaznamy zlozenia, v ktorych sa odzrkadluju
tieto rozdiely.

21.Informécie uloZite kliknutim na ikonu B v hlavnej ponuke.
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7.1.3. Oddiel 1.3 - Identifikatory (Identifiers)

V tomto oddiele mbZete uviest identifikatory pre regula¢né programy. Tento oddiel by sa mal
pouzit najmé& na oznamovanie tychto identifikatorov, ak su k dispozicii: registracné Cislo
REACH, predregistraéné ¢&islo REACH, Eislo zistovania REACH, ¢islo ozndmenia, ¢islo ozndmenia
CLP.

Ak chcete zadat svoje Udaje, musite najprv vytvorit novy zaznam kliknutim pravym tlacidlom
mysi na nazov oddielu a vyberom moznosti new fixed record (novy pevny zaznam).

1. Stlacte tladidlo Add (Pridat) a pridajte novy identifikator do tabulky Regulatory programme
identifiers (Identifikatory regulaénych programov).

2. Podla typu predlozenia vyberte zo zoznamu Regulatory programme (Regulacny program)
vhodny identifikator.

3. Do pola ID zadajte prislusné cislo.

Kliknite na tlacidlo OK a v tabulke sa zobrazia pridané identifikatory regulacnych
programov.

5. Ak musite uviest viacero identifikdtorov programov, vytvorte novy riadok zopakovanim
predchadzajucich krokov.

6. Informacie uloZite kliknutim na ikonu diskety =y hlavnej ponuke.

7.1.4. Oddiel 1.4 - Analytické informacie (Analytical information)

Oddiel 1.4 je urceny na uvedenie analytickych informacii, ako su spektra alebo
chromatogramy, ktoré sliZia na overenie identity latky vratane jej zloZzeni uvedenych
v dokumentacii. Uvadzaju sa tu opisy metdd pouzitych na vytvorenie tychto informacii.

V tomto oddiele mézete vytvorit niekolko zaznamov s analytickymi informaciami, ktoré
povazujete za dostatocné na overenie identity latky. Ak chcete vytvorit novy zaznam:

1. Kliknite pravym tlacidlom mysi na polozku 1.4 Analytical information (Analytické
informacie) v TOC (Obsah) na navigacnom paneli v lavej Casti obrazovky.

2. Zo zoznamu vyberte moznost New record (Novy zdznam).

3. Vytvori sa novy zaznam na oznamenie analytickych informacii.

Na vyplnenie tohto oddielu postupujte podla tychto krokov:

Metody a vysledky analyzy:

Pouzite tabulku Analytical determination (Analytické stanovenie hodndt) a uvedte v nej
analytické informacie pouzité na overenie identity latky.

1. Kliknite na tladidlo Add (Pridat) a zobrazi sa kontextové okno.

2. Vyplite informacie tykajuce sa analytickych metod a vysledkov.

Pri kazdom analytickom stanoveni hodnét: uvedte Gcel na vykonanie analyzy, vyberte moznost
Analysis type (Typ analyzy) (napr. spektralna, chromatografickd), Type of information provided
(Typ poskytnutych informacii) a pripadne pridajte poznamku Remark, ktorl povazujete za
délezitl. Pri kazdej metdde by ste mali pripojit sibor obsahujuci metddu a vysledok analyzy.
Ak nembzete poskytnit vysledky pre uvedeny typ analyzy, vyberte odévodnenie zo zoznamu
Rationale for no results (Zdévodnenie nepredloZenia vysledkov) a vysvetlenie vpiste do pola
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Justification (Odévodnenie). Treba si uvedomit, Ze pri jednom stanoveni hodnét mozno
oznamit niekolko typov analyz.

3. Uvedte, Ci je latka opticky aktivna tak, Ze zo zoznamu vyberiete prislusnd hodnotu.

4. V poli Remarks (Poznamky) uvedte informacie o optickej aktivite a typickom pomere
(stereo)izomérov, a to podla potreby.

Suavisiace zlozenie (zloZzenia):

5. Oznamované analytické informacie mozete prepojit s prislusnym zlozenim Composition
(ZloZenie) v oddiele 1.2 kliknutim na tladidlo Add (Pridat). Toto je mimoriadne dblezité
v pripade, ak ste v oddiele 1.2 ozndmili niekolko zloZeni.

7.2. Oddiel 3 Vyroba, pouzivanie a expozicia

V oddieloch aplikacie IUCLID musite uviest informacie vztahujlice sa k vyrobe, pouzitiu
a expozicii vasej latky.

7.2.1. Oddiel 3.3 - Miesta (Sites)
V tomto oddiele mdzete uviest informacie o miestach vyroby a pouzitia latky.

Ak chcete oznamit (daje, mozete vytvorit niekolko zdznamov a ku kazdému z nich musi byt
pomocou tlatidla retaze & pripojené jedno existujlce miesto pravnickej osoby.

7.3. Oddiel 14 Poziadavky na informacie

V oddiele 14 musite uviest, aké poZiadavky na informéacie mate. Postup, ako oznamit uvedené
informacie, je opisany v tychto krokoch:

1. Vytvorte Novy zdznam kliknutim pravym tlacidlom mysi na polozku Zistovanie.

2. Po kliknuti pravym tlacidlom mysi na ndzov zéznamu premenujte novy zdznam na ,Ziadost
o informacie".

3. Volbou prislusnej moznosti zo zoznamu urcite Typ zistovania.

Existuju Styri typy zistovania:
e Typ 1: Zistovanie pre nezavedeny latku

Ide o zistovanie pre nezavedenu latku v sulade s ¢lankom 26 nariadenia REACH, na ktoru sa
neuplatriuje Ziadny iny typ zistovania.

e Typ 2: Zistovanie pre nezavedenu latku legdlne na trhu pred junom 2008

Ide o zistovanie pre nezavedenu latku v sutlade s ¢lankom 26 nariadenia REACH, ak tato latka
bola legalne na trhu pred junom 2008 (pozri tlacovl spravu agentiry ECHA z 9. juna 2008
ECHA/PR/08/12 dostupnu na webovej stranke agentury ECHA na adrese
http://echa.europa.eu/web/guest/news-and-events/news-alerts).

Ak si zvolite typ 2, musite uviest odévodnenie, pre¢o bolo takéto uvedenie na trh povazované
za zakonné.
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e Typ 3: Zistovanie pre zavedené latky, ktoré neboli predregistrované

Ide o zistovanie pre zavedenu latku (ktora nebola predregistrovand) v stlade s ¢ldnkom 26
nariadenia REACH, na ktoru sa neuplatfiuje Ziadny iny typ zistovania.

Ak ste uz Uspe$ne zaregistrovali latku, pre ktort sa vykonava zistovanie, a zvolili ste si typ 1,
typ 2 alebo typ 3, vase zistovanie nebude prijaté na spracovanie.

e Typ 4: Zistovanie na zvysenie hmotnostného pasma

Pred predlozenim aktualizacie svojej registracie z dovodu zvysSenia hmotnostného pasma
musite agentire ECHA oznamit doplfiujice informacie, ktoré si potrebné na splnenie
poziadavky na informacie pre nové hmotnostné pasmo (¢lanok 12 ods. 2). Aby ste splnili svoje
povinnosti podla ¢lanku 12 ods. 2 nariadenia REACH, mali by ste si zvolit tento typ zistovania.

4. Volbou prislusnej moznosti zo zoznamu v polozke Information requirements (poZiadavky na
informacie) uvedte, ¢i mate (alebo nemate) poziadavky na informacie, ktoré by si
vyzadovali vykonanie novych studii. Ak si zvolite moznost no (nie), nemusite vyplfiat
Ziadny z nasledujlcich oddielov. Ak si zvolite moznost yes (dno), pokracujte krokom 5.

5. Pre kazdy prislusny sledovany parameter, u ktorého pozadujete vykonanie novych stadii,
zvolte v zozname moznost yes (dno).

Ak ste latku zaregistrovali podla ¢lanku 10 a Ziadate o doplfiujuce informacie podla ¢lanku 12
ods. 2, agenttra ECHA vasu ziadost spracuje, pokial'sa nebude tykat parametrov, ktoré ste uz
predloZili vo svojej registracnej dokumentacii.

Zoznam parametrov, ktoré vdm budul poskytnuté (ak st dostupné), bude zodpovedat tymto
kritériam:

Hmotnostné pasmo 1- 10 - 100 - > 1 000 ton/rok
existujicej registracie | 10 ton/rok | 100 ton/rok | 1 000 ton/rok

Povinné informacie Priloha Prilohy Prilohy Prilohy
zahrnute v existujucej VII VII, VIII VII, VIII, IX VII, VIII, IX, X
registracii *

Informacie budu Prilohy Prilohy Priloha Toto zistovanie
poskytnuté, ak su VIII. IX. X IX. X X nebude prijaté na
pozadované a dostupné e ! spracovanie.

* Informacie sa preto nemézu pozadovat

Uvedené kritéria sa neuplatriuju, ak sa existujica dokumentacia tyka registracie
prepravovaného izolovaného medziproduktu, standardnej registracie mnozstva 1 - 10 ton/rok
obmedzenej na fyzikalno-chemické poziadavky alebo ozndmenia v sulade so smernicou
67/548/EHS, ktoré eSte nebolo aktualizované z dovodu zvysenia hmotnostného pasma podla
¢lanku 24 ods. 2 nariadenia REACH, t. j. zohladnia sa vSetky zZiadosti o informacie.
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8. Ako vytvorit dokumentaciu

Po zadani vSetkych prislusnych informacii do suboru Gdajov o latke je dalSim krokom
vytvorenie dokumentacie.

Odporuca sa, aby ste pred vytvorenim dokumentacie skontrolovali Uplnost suboru Gdajov
o latke spustenim sprievodcu Validation assistant (Sprievodca validaciou). Viac informacii
0 pouzivani sprievodcu sa nachadza v systéme pomocnika IUCLID.

Toto moze byt aj dobra prilezitost na overenie, ¢ mozno zlepsit kvalitu siboru Gdajov pred
vytvorenim dokumentdcie. Pozrite sa na webovu stranku Ako vylepsit dokumentaciu na
webovom sidle agentiry ECHA: http://echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier.

1. Ak chcete vytvorit dokumentaciu, otvorte zoznam dostupnych siborov Gdajov o latke tym,
ze kliknete na moznost Substance (La'tka)é na domovskej stranke IUCLID.

2. VSetky dostupné latky (v ramci limitov vysledkov vyhladavania spravovanych
v predvolbach pouzivatela) sa zobrazia na navigacnom paneli v lavej Casti obrazovky. Ak sa
latka neobjavi v zozname, mdzete ju vyhladat pomocou panela vyhladavania. Ak je zoznam
velmi dlihy, vysledky mozete filtrovat tak, Ze napisete nazov (jeho ¢ast) latky do pola
s filtrom.

3. Vyberte latku, pre ktor( chcete vytvorit dokumentaciu.

Pravym tladidlom mysi kliknite na latku v zozname vysledkov hladaného vyrazu.
V kontextovej ponuke vyberte polozku Create Dossier (Vytvorit dokumentaciu).

5. Po vybere moznosti Create dossier (Vytvorit dokumentdciu) sa zobrazi sprievodca
vytvorenim dokumentacie. Riadte sa krokmi v sprievodcovi vytvorenim dokumentacie.

Ako zdkladna moznost sa v sprievodcovi vytvorenim dokumentacie zobrazia len dva kroky:
Select submission type (Vyber typu predloZzenia) (1) a Complete the dossier header (Vyplnenie
zdhlavia dokumentacie) (5). Ak chcete zmenit zdkladné nastavenia tak, aby ste ziskali viac
moznosti, oznacte policko Use advanced settings (PouZit rozsirené nastavenia).

1. Vyber typu predlozenia.

Volba spravnej Sablony dokumentacie prostrednictvom vyberu typu predlozenia je nevyhnutna
na uspesné predlozenie. Pred exportovanim dokumentéacie sa musite presvedcit, Ze vybrana
Sabléna zodpoveda planovanému predlozeniu.

Ak je zaskrtnuté policko Use advanced settings (PouZit rozsirené nastavenia), pokralujte
krokmi €. 2 - 4, ak ste ponechali zakladné nastavenia (odporicany postup), prejdite priamo na
krok €. 5:

2. Definujte Uroven dovernosti prostrednictvom vyberu vlajok ochrany Gdajov. Ak ste
v subore Udajov o latke uviedli vlajky dovernosti alebo regulacného programu, zadajte
v tomto kroku do dokumentacie relevantné informacie uvedenim prislusnych vlajok.
V pripade pochybnosti sa odporuca oznadit predvolent moznost ,All fields - including
confidential test material information (VSetky polia - vratane informacii o dovernych
materidloch testovania)“. Agentira ECHA posudi dévernost informacii a poskytnuté
zd6vodnenia. Viac informacii o zverejneni Casti dokumentéacie sa nachadza na webovom
sidle agentiry ECHA na adrese http://echa.europa.eu/manuals.

3. Vyberte, & by sa do dokumentécie mali zac¢lenit komentare.
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4. Overte a vyberte, ktoré dokumenty a objekty sa zaradia do vasej dokumentacie. Na tento
Ucel zo zoznamu Entities list (Zoznam objektov) vyberte objekt latky, pred ktorym sa

nachdadza ikona é . Dokumenty a objekty spojené s latkou budu uvedené v okne
References to (Odkazy na). Dokumenty, ktoré sa zaclenia do dokumentacie, su uz
zaskrtnuté. Urcité dokumenty, napriklad oddiel 1.1, budud vzdy zaclenené do dokumentacie
a v tomto kroku sa nemézu odstranit. Podobne sa niektoré dokumenty v zavislosti od typu
predloZenia neobjavia v zozname a nemdzu sa do neho zaradit, pretoze nesuvisia

s vybranym typom predlozenia. Ak mate pochybnosti o tom, ktoré informacie sa maju
uviest, mozete vybrat moznost Next (Dalej) a spolahn(t sa na predvolené nastavenia pre
dany typ predloZenia.

5. Vyplite zahlavie dokumentacie viozenim d'alsich administrativnych informacii.

Informacie v zahlavi dokumentacie su kltiCové pre kontrolu obchodnych pravidiel pri
predkladani dokumentacie. Chybajlce alebo nespravne informéacie moézu byt pri¢inou
odmietnutia predlozenia. V takom pripade musite vytvorit novi dokumentaciu so spravnymi
informaciami a predlozit ju. Viac informacii sa nachadza v prilohe: Prehlad kontrol obchodnych
pravidiel vykonanych agenturou ECHA na predloZzenych dokumentaciach.

Tieto podkapitoly obsahuju opis postupu vypifiania administrativnych informacii v zahlavi
dokumentacie.

8.1. Administrativne informacie

Uvedte ndzov dokumentacie, ktory vam umozni jej jednoduchu identifikaciu v databaze.
Odporuca sa, aby ste nepouzivali v nazve dokumentacie déverné informacie, kedze ho uvidi
kazdy, s kym dokumentdciu zdielate. Ak je to potrebné, mozZete vlozit poznamku, ktord moze
obsahovat daldie informacie o dévode predloZenia (uvedte napriklad podacie cislo
predchadzajlceho zistovania pre rovnaku latku, akékolvek relevantné cislo oznamenia
suvisiace s danym predlozenim atd".).

Mbzete to urobit bud’ v poli Dossier submission remark (pozndmka k predloZeniu
dokumentacie), alebo v poli Dossier specific information Remarks (poznamky k osobitnym
informaciam dokumentacie).

9. Ako exportovat dokumentaciu

Ak chcete zacat exportovat, najprv v navigatnom paneli aplikacie IUCLID vyhladajte
dokumentaciu. Ked' sa v zozname vysledkov vyhladavania zobrazi dokumentacia, pravym
tlacidlom mysi kliknite na jej zdznam a z ponuky vyberte moznost Export (Exportovat).

Podrobné informacie o sprievodcovi exportovanim sa nachadzaju v pomocnikovi, ktory je
sucastou aplikacie IUCLID.

10. Predlozenie dokumentacie

Ak chcete predlozit dokumentaciu agentire ECHA, musite sa prihlasit do nastroja REACH-IT
pomocou udajov pravnickej osoby predkladajiceho subjektu a riadit sa pokynmi uvedenymi
v nastroji REACH-IT pre konkrétny typ predlozenia.

Do nastroja REACH-IT mbZete vstlpit z webového sidla ECHA: http://www.echa.europa.eu/
alebo prejdite priamo na webové sidlo nastroja REACH-IT: https://reach-it.echa.europa.eu/.
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11. Aktualizacia dokumentacie

Ak je potrebné aktualizovat dokumentaciu, nemusite znovu zadavat vsetky udaje o latke.
Namiesto toho mdzete aktualizovat informacie v stibore Udajov o latke. Ak chcete upravit
subor udajov o latke, vyberte ho z navigacného panela a vyplrte alebo aktualizujte prislusné
Udaje. Ak je subor Gdajov pripraveny, mdzete vytvorit dokumentaciu [pozri éast How to create
a Dossier (Ako vytvorit dokumentaciu)].
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Annex 1. Prehl'ad kontrol obchodnych pravidiel vykonanych

agentirou ECHA na predlozenych
dokumentaciach.

Obchodné pravidla predstavuju subor predpokladov tykajlcich sa formatu dokumentacie

a administrativnych predpokladov, ktoré sa musia splnit predtym, neZ Eurépska chemicka
agentura (ECHA) stanovi, Zze dokumentdcia sa da naleZite spracovat a ze pozadované
regula¢né postupy je mozné Uspesne vykonat. Kontrolou obchodnych pravidiel sa neposudzuje
Uplnost a sulad uvedenych Gdajov. Ak predlozenie dokumentacie zlyha na Grovni obchodnych
pravidiel, dokumentacia bude automaticky odstranend zo systému a pred zacatim akychkolvek
regulacnych procesov je potrebné nové predlozenie. Vysledok kontroly obchodnych pravidiel
najdete v sprave o predlozeni v systéme REACH-IT.

Tento dokument vas prevedie zakladnymi poziadavkami pri vytvarani siboru udajov o latke

a zahlavia dokumentacie v aplikacii Medzinarodnej databazy jednotnych chemickych informacii
(IUCLID). Okrem toho sa odporuca pouzit doplnok Validation Assistant (pomocnik pre
overovanie) v aplikacii IUCLID na kontrolu suboru Udajov o latke a tiez konecnej dokumentacie
pred jej exportovanim z aplikacie IUCLID a predlozenim v ramci systému REACH-IT. Kliknite
pravym tlac¢idlom mysi na svoj subor Udajov o latke alebo na dokumentaciu na navigacnom
paneli aplikdcie IUCLID a vyberte polozku Validate (overit). V rdmci doplnku sa skontroluje
vacsina obchodnych pravidiel. Niektoré obchodné pravidla vSak zavisia od informacii, ktoré su
ulozené v databdaze systému REACH-IT, a preto sa v rémci doplnku nedaju simulovat vsetky
obchodné pravidla, ktoré agentura kontroluje.

Obchodné pravidla platné pre oznamenia zistovania

Umiestnenie
(IUCLID/REACH-IT)

Opis pravidla Relevantnost

IUCLID
subor udajov o latke

Dokumentécia podla nariadenia REACH musi byt vytvorend zo
suboru udajov o latke. Nemdze byt vytvorena zo suboru
udajov o zmesi alebo o produkte.

Vsetky typy
dokumenticie

IUCLID
subor udajov o latke

Kategdria sa nesmie pouzit na vytvorenie ozndmenia
zistovania.

Oznamenie zistovania

IUCLID
oddiel 1.1 Identifikacia

V oddiele 1.1 musi byt uvedena referen¢na latka.

Vsetky typy
dokumentacie

IUCLID
oddiel 1.1 Identifikacia
oddiel 1.2 ZloZenie

Kazda referencna latka v oddieloch 1.1 a 1.2 musi obsahovat
identifikator Iatky. Prijatelnym identifikatorom latky je:

EC ¢islo/¢islo v zozname

Cislo CAS

Nazov IUPAC

EC ¢&islo/¢islo v zozname, definované v oddieloch 1.1 a 1.2
aplikacie IUCLID, musi byt uvedené zozname EC systému
REACH-IT.

Ak pouzivate na oznamenie neznamych zloZiek/necistot
referenénd latku, musia byt ,identifikované“ uvedenim textu

Vsetky typy
dokumentacie
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IUCLID
oddiel 1.1 Identifikacia

IUCLID
oddiel 1.1 Identifikacia

IUCLID
oddiel 1.2 ZloZenie

IUCLID
oddiel 1.2 ZloZenie

IUCLID
oddiel 1.1 Identifikacia
oddiel 1.2 ZlozZenie

IUCLID
oddiel 1.1 Identifikacia
oddiel 1.2 ZlozZenie

IUCLID
oddiel 1.2 ZloZenie

IUCLID
oddiel 1.2 ZloZenie

IUCLID

,Unknown constituent/impurity (nezndma zlozka/necistota)”
v poli ndzvu IUPAC.

Ak sa pouZzivaju kategorie, toto pravidlo plati pre vietky latky,
ktoré su ¢lenmi kategorie.

Referencnd latka v oddiele 1.1 musi mat chemicky nazov
uvedeny v poli nazvu IUPAC.

Referencnd latka musi byt oznacend ako jedna z tychto latok:
jednozlozkova latka

viaczlozkova latka

latka UVCB

V oddiele 1.2 sa musi zadat najmenej jedno zloZenie. Splnit je
potrebné aj tieto poZiadavky:

Vsetky vytvorené zloZenia musia obsahovat najmenej jednu
zlozku.

Vsetky zlozky musia byt prepojené na referenénu latku.

Pre vsetky zloZenia vytvorené v oddiele 1.2 musi byt uvedeny
typ zloZenia. Najmenej jedno zloZenie v oddiele 1.2 musi
zodpovedat zloZeniu latky vyrabanej/dovazanej registrujdacim.
Toto zloZenie musi byt oznacené ako ,Legal entity composition
of the substance (zloZenie latky pravnickej osoby)“.

Ak sa zo zoznamu vyberie typ zloZenia ,Other (iné)“, do
vedlajsieho volnotextového pola sa musia uviest prislusné
informacie.

Ak je latka definovana ako jednozlozkova, prvé ,zlozenie latky
préavnickej osoby” v oddiele 1.2 musi mat zodpovedajicu
identifikaciu latky v porovnani s referencnou latkou

v oddiele 1.1.

Ak je latka definovana ako viaczlozkova, referencna latka

v oddiele 1.1 nemdZe byt identicka so Ziadnou zo zloZiek
definovanych v prvom zlozeni typu , Legal entity composition
of the substance (zlozZenie latky pravnickej osoby)“

v oddiele 1.2.

Vsetky zlozky viaczlozkovej latky alebo latky UVCB musia
identifikovat rézne referenc¢né latky, napr. nie je povolené mat
zlozku 1 identifikovant nazvom IUPAC ,formaldehyde
(formaldehyd)“ a zlozku 2 identifikovanu EC ¢islom 200-001-8
(EC Cislo formaldehydu).

Najmenej jedna hodnota a jednotka sa musi uviest v poli
,Degree of purity (stupen Cistoty)“ pre kazdu polozku ,Legal
entity composition of the substance (zlozenie latky pravnickej
osoby)“ v oddiele 1.2 ZloZenie.

Pre kazdu zlozku, necistotu alebo prisadu polozky ,Legal entity
composition of the substance (zloZenie latky pravnickej

Oznamenie zistovania

Oznamenie zistovania

Vsetky typy
dokumentacie

Vsetky typy
dokumentacie

Vsetky typy
dokumenticie

Vsetky typy

dokumentiacie

Vsetky typy
dokumentacie

Oznamenie zistovania

Oznamenie zistovania
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oddiel 1.2 ZloZenie

IUCLID
oddiel 1.1 Identifikacia
oddiel 1.2 ZlozZenie

IUCLID
oddiel 1.2 ZloZenie

IUCLID
oddiel 1.2 Zlozenie

IUCLID
oddiel 1.1 Identifikacia
oddiel 3.3 Miesta

IUCLID
oddiel 1.2 ZloZenie

IUCLID
oddiel 1.2 ZloZenie

IUCLID
oddiel 1.2 ZlozZenie

IUCLID

osoby)“ v oddiele 1.2 sa musi uviest Uplny ,Concentration
range (rozsah koncentracii)“ (dolna a horna hodnota spolu
s jednotkou).

Ak predkladate dokumentaciu k zloZke, necistote alebo
prisade s koncentraciou presne 0 % alebo 100 %, uvedte tuto
hodnotu spolu s jednotkou v poli , Typical concentration
(typicka koncentracia)” a polia ,,Concentration range (rozsah
koncentracii)“ nechajte prazdne.

V oddieloch 1.1 Identifikdcia a 1.2 ZloZenie sa musi uviest
molekulovy vzorec, molekulovd hmotnost a Struktirny vzorec
kazdej referencnej latky. Ak to nie je mozné, v poli poznamok
sa uvedie odovodnenie.

KaZda nedistota musi byt identifikovana referenénou latkou.
V informdcii o referenénej latke musia byt uvedené
identifikatory EC, CAS a/alebo IUPAC, ak su k dispozicii.

V pripade necistét, ktoré sa nedaju identifikovat Ziadnym

z uvedenych identifikatorov, je potrebné uviest v poli ,,IUPAC
name (nazov IUPAC)” pojem ,,Unknown impurities (nezname
necistoty)“. V poli ,Description (opis)“ je potrebné co
najpodrobnejsie $pecifikovat povahu, pocet a relativne
mnoZstvo necistot.

Kazda prisada musi byt identifikovana referenénou latkou.
V informacii o referencnej latke musia byt uvedené
identifikatory EC, CAS a/alebo IUPAC, ak su k dispozicii.

Ak je vasa Uloha v dodavatel'skom retazci ,,Manufacturer
(vyrobca)“, musite v oddiele 3.3 uviest miesto vyroby. Miesto
sa Specifikuje vytvorenim zaznamu sledovaného parametra

v oddiele 3.3 a prepojenim s miestom z pola ,Site (miesto)”.

V pripade latok UVCB musia byt pre kazdé zlozenie

v oddiele 1.2, ktoré je oznacené ako ,Boundary composition of
the substance (hrani¢né zloZenie latky)“, uvedené v poli
,Description of composition (opis zloZenia)“ podrobné
informacie o vychodiskovom materiali a type postupu
pouZzivanom pri vyrobe.

Pre kazdu zlozku, necistotu a prisadu v zloZeni, ktoré je
oznacené ako ,,Boundary composition of the substance
(hrani¢né zloZenie latky)“, uvedte Uplny rozsah koncentracii
(dolnu a hornu hodnotu spolu s jednotkou).

Vsetky necistoty a prisady v zloZeni, ktoré je oznacené ako
,Boundary composition of the substance (hranicné zlozenie
latky)“, musia byt prepojené s referenénou latkou. Referenéna
ldtka musi mat jedno z tychto oznaceni:

EC ¢islo/¢islo v zozname
Cislo CAS
Néazov IUPAC

Kazdu prisadu v zloZeni, ktoré je v oddiele 1.2 aplikacie IUCLID

Oznamenie zistovania

Oznamenie zistovania

Oznamenie zistovania

Oznamenie zistovania

Oznamenie zistovania

Oznamenie zistovania

Oznamenie zistovania

Oznamenie zistovania
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oddiel 1.2 ZloZenie

IUCLID
oddiel 1.2 ZloZenie

IUCLID
oddiel 1.2 ZloZenie

IUCLID
oddiel 1.2 ZlozZenie

IUCLID
oddiel 1.2 ZloZenie

IUCLID
oddiel 1.2 ZloZenie

IUCLID
oddiel 1.2 ZloZenie

IUCLID

oznacené ako ,,Boundary composition of the substance
(hrani¢né zlozenie latky)“, musite identifikovat priradenim
referencnej latky. U referencnej latky musite v uréenych
poliach uviest informacie o dostupnych identifikatoroch, ako je
EC ¢islo, ¢islo CAS a/alebo nazov IUPAC.

V pripade jednozlozkovych a viaczlozkovych latok sa musi
uviest molekulovy vzorec, molekulova hmotnost a Struktdrny
vzorec referencnej latky.

V pripade latok UVCB sa vyZzaduje molekulovy vzorec

a molekulova hmotnost. Ak nie je mozné tieto Udaje
poskytnut, v stvisiacom poli ,,Remarks (poznamky)“ sa uvedie
oddvodnenie.

Pre kazdu prisadu sa musi uviest molekulova hmotnost,
molekulovy vzorec a Struktirny vzorec referencnej latky.

Musi sa potvrdit aj stabilizatna funkcia vyberom hodnoty pod
pojmom ,Stabiliser (stabilizator)”“ v zozname ,,Function
(funkcia)“. Dalsie podrobnosti o0 mechanizme stabilizicie sa
mézu uviest v poli ,Details of function (podrobnosti funkcie)”.

V pripade jednozlozkovej latky sa predpoklada, Ze hlavna
zlozka v oddiele 1.2 aplikacie IUCLID ma v zloZeni latky podiel
najmenej 80 %. Ak sa percentualny podiel odchyluje od tohto
pravidla, odévodnenie sa musi uviest v poli ,Justification for
deviations (odévodnenie odchylok)“. Alternativne sa moze
uviest hodnota ,Typical concentration (typicka koncentracia)“
s jednotkou, ktora potvrdi, Ze hlavna zlozka ma v zlozeni latky
spravidla podiel najmenej 80 %.

V pripade jednozlozkovej latky sa predpoklada, Ze v jej zloZeni
je pritomnd iba jedna zlozka. V pripade odchylky od tohto
pravidla sa musi odévodnenie uviest v poli ,Justification for
deviations (odévodnenie odchylok)”.

V pripade jednozlozkovej latky sa predpoklada, Ze necistoty
maju v jej zlozeni podiel najviac 20 %. Ak sa percentudlny
podiel odchyluje od tohto pravidla, odévodnenie sa musi
uviest v poli ,Justification for deviations (odévodnenie
odchylok)“. Alternativne sa méze uviest hodnota , Typical
concentration (typicka koncentracia)“ s jednotkou, ktora
potvrdi, Ze necistota ma v zloZeni latky spravidla podiel najviac
20 %.

V pripade viaczlozkovej latky sa predpokladd, Ze hlavna zlozka
v oddiele 1.2 aplikacie IUCLID ma v zloZeni latky podiel najviac
80 %. Ak sa percentualny podiel odchyluje od tohto pravidla,
oddvodnenie sa musi uviest v poli ,Justification for deviations
(odévodnenie odchylok)“. Alternativne sa moze uviest
hodnota , Typical concentration (typickd koncentracia)“

s jednotkou, ktora potvrdi, Ze kazda hlavna zlozka ma v zloZeni
latky spravidla podiel najviac 80 %.

V pripade viaczlozkovej latky sa predpoklada, Ze necistoty
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oddiel 1.2 ZloZenie
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oddiel 1.2 ZloZenie
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oddiel 1.3 Identifikatory

IUCLID
oddiel 1.3 Identifikatory

IUCLID
oddiel 1.3 Identifikatory

IUCLID
Oddiel 1.4 Analytické
informacie

maju v jej zlozeni podiel najviac 10 %. Ak sa percentualny
podiel odchyluje od tohto pravidla, odévodnenie sa musi
uviest v poli ,Justification for deviations (odévodnenie
odchylok)“. Alternativne sa moze uviest hodnota , Typical
concentration (typicka koncentrdcia)“ s jednotkou, ktora
potvrdi, Ze neCistota ma v zloZeni latky spravidla podiel najviac
10 %.

V pripade viaczlozkovej latky sa predpoklada, Ze v kazdom
zloZeni je pritomnych viac zlozZiek. V pripade odchylky od tohto
pravidla sa musi odévodnenie uviest v poli ,Justification for
deviations (odévodnenie odchylok)“.

V pripade latok UVCB musia byt pre kazdé zloZenie uvedené
v poli ,,Description of composition (opis zloZenia)“ podrobné
informacie o zdroji latky a pouzitom postupe, Specifické pre

dané zlozenie. Tieto informacie by mali podla potreby zahrriat:

identitu vychodiskového materialu/zdroja (a pomer),
kroky/mechanizmy reakcie,

prevadzkové parametre v zavode (napr. hodnoty
teploty/tlaku),

pouzité rozpustadla/¢inidla,

podrobné informdacie o akychkolvek postupoch
¢istenia/odstrafiovania necistot.

V pripade latky UVCB sa musi kazdd jednotliva zlozka, ktorej
podiel je > 10 % alebo ktora je relevantna z hladiska
klasifikacie a oznacovania a/alebo posudenia PBT, uvadzat
osobitne. VSetky ostatné zlozky by sa mali identifikovat pokial
moZno ako osobitné zlozky alebo ako skupiny generickych
zloziek. Identifikacia zloZenia v oddiele 1.2 aplikacie IUCLID iba
jednou zlozkou, ktora zodpoveda referencnej latke

v oddiele 1.1, nie je povolena. V pripade latok UVCB sa
nepocita s tym, Ze by obsahovali nelistoty. Vsetky zlozky je
potrebné uviest v poli ,Constituents (zlozky)“. Ak nie je mozné
identifikovat jednotlivé zlozky, musite uviest odévodnenie

v poli ,Justification for deviations (odévodnenie odchylok)“.

Pri predkladani aktualizacie predtym oznamene;j latky sa musi
uviest registraéné &islo aj ¢islo oznamenia.

Ak sa v oddiele 1.3 uvédza registracné Cislo a/alebo ¢islo
zistovania, musi byt vydané pre latku uvedent v oddiele 1.1
Identifikacia a musi patrit predkladajicej pravnickej osobe.

Pri predkladani Ziadosti o zistovanie pre aktualizaciu
hmotnostného pasma je povinné mat registracné Cislo podla
nariadenia REACH uvedené v oddiele 1.3.

Najmenej jeden zaznam s najmenej jednym riadkom v tabulke
»Analytical determination (analytické urcenie)” sa musi
vytvorit v oddiele 1.4.

V kazdom riadku sa musia vykonat tieto kroky:

- zo zoznamu ,,Purpose of analysis (Ucel analyzy)“ sa musi
vybrat prislu$nd moznost,
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Sabléna dokumentacie

- najmenej jedna moznost sa musi vybrat zo zoznamu
,Analysis type (typ analyzy)“,

- v poli , Attached methods/results (prilozené
metddy/vysledky)” musi existovat priloha, alebo sa musi
poskytnit odoévodnenie neuvedenia metddy/vysledku
vyberom prislusnej moznosti v poli ,,Rationale for no results
(oddévodnenie neuvedenia vysledkov)“ a vloZzenim
podrobnejsieho vysvetlenia v poli ,Justification
(od6vodnenie)”.

Vsimnite si, Ze pole ,Analysis type (typ analyzy)“ je zoznam

s moznostou vyberu viacerych polozZiek. Pri vybere viacerych

moznosti sa pre vietky z nich musia v rovnakom riadku uviest
prislusné vysledky alebo odévodnenia. Ak vyberiete moznost
,Other (iné)“ v niektorom z poli so zoznamom, musite vyplnit
vedlajsie volnotextové pole.

Uvedte analytické informacie, ktoré zahfnaju najmenej jeden
postup identifikacie a jeden postup kvantifikacie, ako je
uvedené v poli ,Purpose of analysis (ucel analyzy)“.

V oddiele 14 aplikacie IUCLID uvedte poziadavky na informacie
relevantné pre zistovanie. VSimnite si, Ze povoleny je iba jeden
zaznam v oddiele 14.

V oddiele 14 urobte vyber v poli ,Information requirements
requiring new studies to be conducted? (PoZiadavky na
informacie, ktoré by vyzadovali vykonanie novych studii?)“.
Ak odpoviete ,Yes (ano)“, v poli ,,New studies to be conducted
(vykonanie novych studii)“ musite najmenej pre jednu Studiu
vybrat moznost ,Yes (ano)“.

Ak odpoviete ,No (nie)“, v poli ,New studies to be conducted
(vykonanie novych studii)“ nemusite takto oznacit Ziadnu
studiu.

Typ oznamenia zistovania v oddiele 14 musi byt v sulade
s kontextom predloZenia.

Ak predkladajica pravnickd osoba latku zatial
nezaregistrovala, povolené su iba typy 1, 2 a 3.

Po Uspesnej registracii sa moze predlozit iba typ zistovania 4.

Ak chcete aktualizovat svoju dokumentaciu z dévodu zvysenia
hmotnostného pasma (zistovanie typu 4), musite iba
informovat agentdru ECHA o doplriujdcich informaciach, ktoré
potrebujete pre budice hmotnostné pasmo.

Pri priprave oznamenia zistovania je povinné uviest

v oddiele 14 typ zistovania. Ak sa vyberie typ 2,

v poli, Information relevant to inquiry type 2 only (informacie
relevantné iba pre zistovanie typu 2)“ sa musi uviest
odbvodnenie.

Sabléna dokumentdcie pouzivana v aplikécii IUCLID musi
zodpovedat zamyslanému typu predloZenia v systéme REACH-
IT.
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Aktualizacie sa mo6zu predkladat v tychto pripadoch:

po Uspesnej registracii/Uspesnom ozndmeni danej konkrétnej
latky, po prijati referen¢ného cisla (spontanna aktualizacia),
po neuspesnej kontrole Uplnosti technickej dokumentacie
(vyziadana aktualizdcia),

po Ziadosti agentury o poskytnutie dalSich informacii
(spontanna alebo vyZiadana aktualizacia, ako je uvedené

v Ziadosti).

V akomkolvek inom pripade sa vyZzaduje pociatocné
predloZenie.

NemdZete predloZit novi dokumentdciu, kym sa spracovéva
predchadzajica predloZzenad dokumentacia pre rovnaku latku.

Nie je mozné predkladat dokumentaciu z konta pravnickej
osoby, u ktorej v Case predloZenia prebieha proces zmeny
(zlucenia) pravnickej osoby.

Funkcia zmeny pravnickej osoby je dostupna v ramci systému
REACH-IT.

Rovnakd dokumentacia v aplikdcii IUCLID sa nesmie predloZit
viackrat.

Nie je povolené predlozit oznamenie zistovania pre latku, pri
ktorej predkladajuca pravnicka osoba uviedla v systéme
REACH-IT moZnost ,,Cease manufacture (ukoncenie vyroby)“.

Ak ta ista pravnicka osoba predloZila predregistraciu pre tu istu
Iatku, nie je povolené predloZit pred registraciou Ziadost
o zistovanie.

Ak uzZ existuje registracia pre tu istu latku od tej istej pravnickej
osoby, nie je povolené predloZit ozndmenie zistovania bez
uvedenia doplnujucich poziadaviek na udaje.

Nie je mozné predkladat dokumentaciu z konta pravnickej
osoby, u ktorej v Case predloZenia prebieha proces zmeny
(zladcenia) pravnickej osoby.

Funkcia zmeny prdvnickej osoby je dostupna v rdmci systému
REACH-IT.

Nemozete aktualizovat dokumentéciu, ktora je v danom case
deaktivovana, alebo bola zrusena.

Vsetky typy
dokumentacie -
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