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1. Uvod

Tento prakticky prlvodce je uréen osobdm odpovédnym za shromazdovani informaci
potfebnych k sestaveni technické dokumentace k latce, ktera ma byt registrovana v souladu
s narizenim REACH. Neobsahuje Gplné pokyny pro odborniky i poradce, nybrz je uréen
vedoucim pracovnikim podnikd a koordinatorm REACH, a to zejména v malych a stfednich
podnicich (status malych a stfednich podnikd).

Tykéa se pozadavki na informace, tzn. Ze vysvétluje, jaké informace musi byt obsazeny
v registraéni dokumentaci. U kazdého z povinnych prvk( odpovida na tyto otazky:
e Cotoje/ coto znamena?
e Pro¢ je to dilezité / na co to ma vliv?
e Kdy je to potreba?
o Neni nutné, aby kazda dokumentace obsahovala vSechny prvky.
e Kdo to mdze udélat?

o U mnohych z t&chto prvkl je nezbytné, aby informace, z nichz se vyvozuji
prislusné zavéry, shromazdil a posoudil odbornik, nékteré prvky vSsak mohou
zpracovavat i neodbornici.

e Jakym zplsobem mohou byt informace shromazdovany?

0 Struéné sezndmeni s prislusnymi metodami véetné odkazl na zdroje dalSich
informaci.

e Jak je to ¢asové narocné?

o Nékteré informace je zapotrebi vytvofit, napfiklad na zakladé urcité zkousky; to
muze trvat dost dlouho.

V pfipadé mnoha cinnosti spojenych s pfipravou registraéni dokumentace budete potfebovat
odbornou pomoc. Aby bylo zfejmé, jakou Uroven odbornosti jednotlivé ¢innosti vyzaduji,
pouZiva se v tomto privodci uréity systém barevného znaceni.

Je-li vyzadovana pouze administrativni odbornost, tzn. Ze neni nutné byt odbornikem v urcitém
védeckém oboru, je to uvedeno slovy administrativni odbornost.

Slovy védecka odbornost je oznaceno to, Ze je vyzadovana urcitd Uroven védecké odbornosti
v daném oboru. Takovou c¢innost by mél byt schopen zvladnout i méné zkuseny védecky
pracovnik.

Pfipady, kdy radné provedeni urcité ¢innost vyZaduje zkuseného védeckého pracovnika

na vyssim stupni odbornosti, jsou oznaceny slovy vyssi védecka odbornost. Obecné plati, ze
v ptipadé malych a stfednich podnikd se mize ukazat, ze (vy3si) védeckou odbornost je tfeba
zajistit externé, napfiklad od smluvni vyzkumné organizace nebo poradce.

@ Privodce obsahuje rovné? tyto rdmecky, ve kterych najdete duleZité zpravy a tipy.



http://echa.europa.eu/cs/support/small-and-medium-sized-enterprises-smes
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2. Sedm fazi registrace podle narizeni REACH

Tento privodce vznikl jako sou¢ast harmonogramu plnéni nafizeni REACH do roku 2018, ktery
agentura ECHA uverejnila v lednu 2015 a ktery je dokladem toho, Ze agentura je odhodlana
kriticky prezkoumat cely proces registrace podle nafizeni REACH od zacatku do konce a posilit
jeho fungovani, podporu a dokumentaci.

Cilem opatieni je G¢inn&j&im zplsobem podpofit nezkudené malé a stredni podniky, aby se

v souvislosti s poslednim terminem registrace stavajicich predbézné zaregistrovanych latek
seznamily se svymi povinnostmi, které maji byt splnény nejpozdéji do 31. kvétna 2018. Obsah
privodce je pro registrace dlleZity i bez ohledu na jejich termin.

@ Predpokladem vaSeho setrvani na trhu po roce 2018 je to, Ze do 31. kvétna 2018
provedete registraci latek, které vyrabite nebo dovazite v mnozstvi vétSim nez jedna
tuna ro¢né a mensim nez 100 tun ro¢né.

Vyrabite-li nebo dovazite-li urcitou latku v mnozstvi vétsim nez 100 tun ro¢né, musite
provést registraci neprodleng, protoze jinak budete porusovat pravni predpisy.

Proces registrace je v harmonogramu plnéni nafizeni REACH do roku 2018 rozdélen do sedmi
fazi, coz ma umoznit snadnéjsi postup. Podptirné podklady vztahujici se k jednotlivym fazim
maji vzdy tfi vrstvy: ,Zacindme" pro vSechny zainteresované, ,Zakladni informace" pro
odpovédné vedouci pracovniky a ,Hlubsi seznameni* pro odborniky vykonavajici danou ¢innost.
Registrace ma téchto sedm fazi:

Méjte prehled o svém portfoliu.

Najdéte ostatni Zadatele o spole¢nou registraci.

Domluvte se s ostatnimi Zadateli o spoleCnou registraci.
Vyhodnotte rizika a nebezpedi.

Pfripravte si svou registracni dokumentaci pomoci aplikace IUCLID.

Predlozte svoji registracni dokumentaci.

N o ok~ e

Svoji registraéni dokumentaci prib&zné aktualizujte.

Tento prakticky privodce se zamé&fuje na Etvrtou fazi tohoto procesu. Struéné se zabyva téz
fazemi 1 az 3, které maji rozhodujici vyznam pro Uspésnost faze 4.

@ Viechny faze jsou vysvétleny na webovych strankach agentury ECHA ,REACH 2018
Po jejich otevreni kliknéte na odkaz <Kde mam zacit?>

Faze 1: Musite veédet, jaké latky tvori soucast vaseho produktového portfolia, a rozhodnout o
tom, zda se na vas vztahuje povinnost jejich registrace. Kazda latka se registruje zvlast. Ctete-
li tohoto praktického privodce, pak velmi pravdépodobné vite nebo piedpokladate, Ze budete
registrovat pfinejmensim jednu latku. K otazce, zda se na vas vztahuje povinnost registrace,
zde najdete vice informaci.

Mnoho latek, které se v soucasnosti nachazeji na trhu Evropské unie, jsou povazovany za
«latky zavedené". Vyrobci a dovozci zavedenych latek vyuzivaji zvlastnich pfechodnych obdobi
registrace, ktera stanovi narizeni REACH. Kritéria rozhodovani o tom, zda je vase latka
zavedenou latkou, jsou uvedena v oddile 2.3.1 Pokynd pro registraci.



http://echa.europa.eu/cs/reach-2018
http://echa.europa.eu/support/registration/your-registration-obligations
http://echa.europa.eu/support/registration/your-registration-obligations
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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Mate-li v Umyslu registrovat zavedenou latku, je to bud’latka, kterou jste jiz predbézné
zaregistrovali, nebo stale jesté musite provést pozdni predbéznou registraci. Pozdni predbézna
registrace je mozna jen tehdy, pokud jste zavedenou latku zacali vyrabét nebo dovazet po 1.
prosinci 2008. Tuto pozdni predb&Znou registraci musite provést ve Ih{té Sesti mésicd po
prekroceni prahové hodnoty jedné tuny za rok, nejpozdé&;ji vSak 31. kvétna 2017.

Musite-li registrovat latku, kterou jste dosud pfedbézné neregistrovali, nebo jste promeskali
Ihdty (pozdni) predb&Zné registrace, musite pied zahdjenim vyroby této Iatky nebo pFed jejim
zavadénim na trh podat (prostiednictvim aplikace REACH-IT) zadost u agentury ECHA.

Vice informaci o tom, jakym zplsobem se ma provadét predbézna registrace, ziskate
prostiednictvim centralniho IT systému REACH-IT, v¢etné informaci o tom, jak se do tohoto
systému pfihlasit.

€@ REACH-IT je centrdlni systém IT, ktery jste povinni pouzit pro u¢ely podani registraéni
dokumentace.

Faze 2: Bez ohledu na to, jestli mate v imyslu zaregistrovat zavedenou, nebo nezavedenou
latku, musite spolupracovat s dalSimi (potencialnimi) Zadateli o registraci téze latky. Zakladni
zasadou narizeni REACH je ,jedna latka, jedna registrace".

K nalezeni (potencialnich) zadatell o spole¢nou registraci slouzi postup predb&zné registrace a
postup dotazovani prostfednictvim stranek ,pre-SIEF* a ,,Co-registrants* aplikace REACH-IT.
SIEF je forum pro vyménu informaci o latce, které vam i vasim spoluzadateldm pomaha

s organizaci prace a sdilenim informaci. Forum vznika ve chvili, kdy se spoluzadatelé na
zdkladé ddkladného posouzeni totoZznosti latky dohodnou, Ze jejich latka je skutedné totozna.
Pokud pro vasi latku forum SIEF uz existuje, pak se k tomuto féru musite pripojit.

Jakmile forum SIEF vznikne, spoluzadatelé jsou povinni zahajit spolupraci a rozhodnout, kdo se
stane hlavnim Zadatelem o registraci a ¢im prispé&ji jednotlivé spole¢nosti. S organizaci
spoluprace v rdmci féra SIEF vdm mohou pomoci primyslova sdruZeni a poradci. Né&ktera

o ’ v ’ v V. 7 v v v .
prumyslova sdruzeni napriklad vytvorila standardni sablony dohod. Nékteri poradci se
specializuji na administrativni podporu spolupréace zadatelQ.

@ Co nejdfive zajistéte Fadné uréeni totoZnosti své latky a jeji srovnani s latkami dalsich
¢lenl vadeho (predbé&zného) féra SIEF. Vyhnete se tak potizim, které by vdm mohly
vzniknout v pripad€, ze byste prilis pozdé zjistili, ze vase latky nejsou stejné a ze
vyzaduji samostatnou registraci.

Faze 3: DlleZitou zédsadou nafizeni REACH je sdileni idajd. Nesmé&ji byt nicméné vyméfovany
informace, které jsou citlivé z hlediska pravnich predpisl tykajicich se hospodaiské soutéze,
jako jsou informace o trznim chovani, vyrobnich kapacitach, objemu vyroby, odbytu ¢i dovozu,
podilu na trhu, cenach produktld apod.

0 Mate povinnost sdilet informace zahrnujici zkousky na obratlovcich. S ostatnimi ¢leny a
spoluzadateli v ramci (predbé&zného) fora SIEF byste méli sdilet také dalsi informace o
podstatnych vlastnostech latek, jakoZ i obecné informace o zplsobech a podminkach
jejich pouziti.

S ostatnimi ¢leny a spoluzadateli v ramci vaseho fora SIEF musite dosahnout dohody o
zplsobu sdileni informaci a o nakladech na udaje, jako? i o nakladech na spravu féra SIEF a
dalsi spolec¢né cinnosti: to je spoleCnym Ukolem vsSech. Naklady na registraci museji byt sdileny
spravedlivym, prihlednym a nediskriminaénim zptsobem a musite ucinit vie pro to, aby bylo
dosaZeno dohody.

@ Dllezité je, Ze platite pouze za informace a za spravu féra SIEF pfimo souvisejici s vasi



http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it
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vlastni registraci. Mate pravo védét, z ¢eho jsou odvozeny naklady, které hradite.

Bliz&i informace o sdileni Gdajl a souvisejicich sporech poskytne agentura ECHA.

Hlavnim cilem nafizeni REACH je zajistit vysoky stupen ochrany lidského zdravi a zivotniho
prostredi. Proto je nutné posuzovat vlastnosti latek a jejich rizika pro lidské zdravi a Zivotni
prostredi (Ctvrta faze celého procesu). Soucasti toho je shromazdovani, vyhodnocovani a
vykazovani informaci v ramci féra SIEF, které se tykaji:

- zplsobl a podminek pouZivani dané latky v rdmci celého dodavatelského fetézce,

- vlastnosti latek; podle pozadavkd odpovidajicich roénimu objemu vyrédbé&né/dovazené
latky. Nejsou-li vSechny informace dosud dostupné, znamena to, Ze mate v udajich
mezery a Ze musite bud’ vytvofit nové udaje, nebo navrhnout strategii zkousSeni,

- klasifikace a oznaceni latky na zdkladé jejich vlastnosti,

= posouzeni chemické bezpecnosti a jeho zdokumentovani ve zpravé o chemické
bezpecnosti, pokud je ro¢ni objem vyrabéné/dovazené latky vyssi nez 10 tun rocné.

Po shromazdéni a posouzeni vSech nezbytnych informaci Ize pfistoupit k vytvoreni
dokumentace za pomoci IT nastroje IUCLID (Mezinarodni jednotné databaze informaci o
chemickych latkach). Dokumentace se predklada prostrednictvim aplikace REACH-IT. Pfirucky
vysvétlujici pfipravu dokumentace v souladu s nafizenim REACH jsou dostupné na této adrese:
http://echa.europa.eu/manuals.

Pracujete-li na pripravé spolec¢né registrace, hlavni Zadatel o registraci musi predlozit hlavni
registraéni dokumentaci jako prvni, a je-li jeho zadost (sp&$na, poskytne Zadatellm kod, ktery
je potfebny k podani registracni dokumentace clena.

o Hlavni Zadatel o registraci by mél svou registracni dokumentaci predlozit
v dostatecném Casovém predstihu pred 31. bfeznem 2018, aby bylo zajisténo, ze
spoluzadatelé budou moci predlozit svou registracni dokumentaci pred timto terminem.

Povinnosti vyplyvajici z nafizeni REACH mate i po zaregistrovani latky. Musite dbat o to, aby
vaSe registrace byla aktualni.

2.1 Klicova sdéleni

Béhem pfipravy registracni dokumentace vénujte pozornost nize uvedenym klicovym sdélenim.

(1] Dokumentace musi byt kvalitni. To je spole¢na povinnost véech spoluzadateld.

Veskeré zavéry, které ve své dokumentaci uvedete, musi byt podepfeny dostatecnymi,
relevantnimi, nalezitymi a adekvatnimi informacemi. Co se rozumi kvalitnimi informacemi, je
vysvétleno v pokynech, které najdete na webovych strankach agentury ECHA vénovanych
~Podpore": http://echa.europa.eu/support.

@  Zkoudky na zvifatech pfedstavuji posledni moZnost.

Jednim z cild nafizeni REACH je podporovat pouZivani alternativnich metod s cilem omezit
pocet zkouSek provadénych na zviratech. Musite proto zvazit pouziti alternativnich metod.
Pokud vam alternativni metody shromazdé&ni dostate¢ného mnozstvi spolehlivych tdajl
neumozfuji, mdZete provést zkoudku na zvitatech. Seznamte se s praktickymi privodci ,Jak


http://echa.europa.eu/cs/support/registration/working-together/data-sharing-disputes/data-sharing-disputes-in-practice
http://iuclid6.echa.europa.eu/
http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/reach-2018/keep-your-registration-up-to-date
http://echa.europa.eu/support
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vyuzit alternativy ke zkouskam na zviratech" a ,Jak pouzivat a oznamovat (Q)SAR“, které jsou
dostupné na adrese: http://echa.europa.eu/practical-guides.

@® Zzahrnuji-li informace zkousky na obratlovcich, je sdileni Gdaji povinné, aby
nedochazelo ke zbytecnému opakovani zkousek (na zviratech).

Spoluzadatelé museji sdilet pfislusné Gdaje zahrnujici zkousky na obratlovcich, aby bylo
zajisténo, Ze nebude dochazet k jejich opakovani, a aby se Setfil ¢as i naklady. Mél by byt
samoziejmé& dohodnut vhodny mechanismus sdileni nakladd.

@ Rozhodnete-li se, Ze namisto standardnich metod, které jsou uvedeny v pfilohach
k narizeni REACH, vyuZijete metod alternativnich, musite tuto svou volbu
v registraéni dokumentaci védecky oddvodnit a zaznamenat.

K ziskani rovnocennych informaci, které by jinak vyZzadovaly provadéni zkousek, nékdy staci
vyuzit jiz existujicich informaci, které se tykaji bud’ vasi latky, nebo jiné latky ci skupiny latek ji
velmi podobnych (tento postup se oznacuje jako ,analogicky pfistup” nebo ,kategorialni
pristup”).

Existuji i dalsi metody, jako jsou napfiklad metody pocitacového vypoctu (nékdy oznacované
jako in silico ¢i ,(kvantitativni) vztahy mezi strukturou a aktivitou™ ((Q)SAR)) a zkousky
provadéné na bunécnych kulturach (nazyvané metody in vitro). Po nedavnych Upravach pfiloh
nafizeni REACH se rozsifil okruh informaci, pro jejichz ziskavani plati zkusebni metody
neprovadéné na zviratech jako zakladni. Tak je tomu v pfipadech, kdy lIze prostfednictvim
metody in vitro ziskat rovnocenné informace jako za pouziti metody in vivo a kdy jsou tyto
informace pfinejmensim dostatecné k vyvozeni urcitého zavéru ohledné klasifikace.

Pouzivate-li v rdmci pln&ni pozadavkd, které se na vas vztahuji, alternativni metody, musite
jejich uZiti nalezitym zplsobem odlvodnit, interpretovat jejich vysledky a poskytnout fddnou
dokumentaci na podepreni platnosti a pouzitelnosti vami uzivanych metod.

Seznamte se s praktickymi privodci ,Jak vyuZit alternativy ke zkou$kdm na zvifatech" a ,Jak
pouzivat a oznamovat (Q)SAR*: http://echa.europa.eu/practical-guides, v nichz najdete dalsi
pokyny a na jejichz zakladé mizZete posoudit, jak Ize urcité informace pouZivat v ramci
alternativnich pFistupd.

Nastrojova sada QSAR Toolbox vdm muZe pomoci pti doplfiovani chybé&jicich idajd o
(eko)toxicité chemickych latek, jez jsou potifeba k posuzovani nebezpecnosti téchto latek.

Analogicky pfistup a pfistup zalozeny na kategoriich/seskupovani je vysvétlen zde:
https://echa.europa.eu/cs/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-
animals/grouping-of-substances-and-read-across

@ Se shromazdovanim Udaju zaénéte véas, aby bylo mozné celou dokumentaci
pripravit v dostatecném predstihu pred terminem.

Shromazdovani, analyzovani a oznamovani vsech nezbytnych informaci je Casové velmi
naro¢né. Cim vice informaci potiebujete shromazdit, tim dfive musite zacit. N&jaky cas si také
musite vyhradit na to, abyste se dohodli se svymi spoluzadateli, na to, abyste nalezli
vyzkumnou laboratof, se kterou uzaviete smlouvu, a na to, abyste poté, co tyto informace
shromazdite, diskutovali o vysledcich a vyvodili z nich zavéry. V tomto praktickém privodci
najdete v pfislusnych oddilech hrubé odhady Casu, ktery budete potiebovat.


http://echa.europa.eu/practical-guides
http://echa.europa.eu/practical-guides
http://echa.europa.eu/support/oecd-qsar-toolbox
https://echa.europa.eu/cs/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals/grouping-of-substances-and-read-across
https://echa.europa.eu/cs/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals/grouping-of-substances-and-read-across
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@ Musite vzit v Uvahu, Ze dost &asu si mdZe vyzadat i cely proces rozhodovani o tom,
jaké informace je tfeba shromazdit a kdo to ma kdy, kde a jak provést, i proces
. /4 r /4 v O
diskuse a vyvozovani zavéru.

2.2 Pozadované informace

Pro svou registraéni dokumentaci musite shromazdit pét hlavnich typl informaci:

1. Informace pro identifikaci latky.
Fyzikalni a chemické vlastnosti.

3. Vlastnosti souvisejici se zivotnim prostiredim.
4. Vlastnosti tykajici se lidského zdravi.
5. Zplsob a podminky pouZiti 1atky.

V pripadé spolecné registrace by hlavni registrac¢ni dokumentace méla obsahovat popis slozeni
latky, ktery v ramci profilu uvedeného v hlavni registracni dokumentaci zahrne vsechny jeji
varianty vyskytujici se pti daném sloZeni u jednotlivych Zadateld. Tento profil se oznaéuje jako
Jdentifikacni profil latky". V jednotlivych registracnich dokumentacich by pak sloZeni jednotlivé
latky mélo zahrnout vSechny bézné varianty, které se pfi tomto presné stanoveném slozeni
latky vyskytuji.

Je tfeba zdUraznit, Ze ,latka" neni totéz co ,jednotlivd chemickd komponenta®. Latka, jak je
definovana v nafizeni REACH, mize sestavat z jedné nebo vice chemickych komponent,
oznacovanych obvykle jako ,slozky". Latka mdZe mit jednu hlavni slozku — pak je to latka
jednoslozkova —, pfitom véak mizZe obsahovat i nedistoty nebo ptidatné latky. Latku mGze
tvorit také nékolik slozek, pak je to latka viceslozkova. Latka mGze mit i velké mnoZstvi slozek
(pfevazné) neznamého slozeni a poméru; takové latky se oznacuji jako ,latky s neznamym
nebo proménlivym slozenim, komplexni reakéni produkt nebo biologicky materidl® (tzv. latky

UVCB).

V kapitole 3 jsou popsany pozadavky na informace potiebné k identifikaci latek. Vasim tkolem
je shromazdit dostatek informaci, abyste mohli svou latku jednoznacné identifikovat a aby bylo
zajisténo, Ze spoleCna registrace se bude vztahovat skute¢né k jedné a téze latce.

Vyrobni podminky a zplsob a podminky pouzivani dané latky maji vliv na to, v jakém rozsahu
urcita latka pronika do zivotniho prostredi a v jaké mife s ni lidé pfichazeji do styku. To spolu
s vlastnostmi a ptiznaénymi rysy této latky uréuje, zda vznika riziko nepfiznivych dopadl na
lidské zdravi nebo na Zivotni prostredi.

Fyzikalni a chemické vlastnosti latek ovliviuji jejich dalsi osud a vlastnosti v Zivotnim
prostiedi, jakoz i jejich vlastnosti z hlediska vlivu na lidské zdravi.

V tomto praktickém prdvodci pro malé a stfedni podniky je vysvétleno, jak se vlastnosti a
pfiznacné rysy latek navzajem ovliviuji a jak se informace pouzivaji k dalsimu posuzovani
nebezpecnosti a rizikovosti urcité latky.

MnozZstvi informaci, které musite shromazdit, zavisi na tom, v jak velkém mnozstvi svou latku
vyrabite a/nebo dovazite (mnozstvi formalné pripadajici na ,pravnickou osobu"). V pfiloze VI
nafizeni REACH jsou popsany C&tyfi kroky, které pro spinéni pozadavk( musite provést a které
se vztahuji na vdechny jednotlivé informace popsané v prilohach VII az X:

shromazdit a dale poskytnout existujici informace;

2. zvazit potrebu informaci;
3. identifikovat informacni mezery;
4. ziskat nové Udaje / navrhnout strategii zkouseni.
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Krok 1: Vcelku bézné je to, Ze informace o nékterych chemickych a fyzikalnich vlastnostech se
prevezmou z pFiruéek, co? je ptijatelné v pfipadech, kdy existuje dostatek nezavislych zdrojd
informaci.

@ Informace uvefejnéné v literatufe peclivé zvazujte: abyste je mohli pouzit, museji
mit patficnou kvalitu a byt dostatecné podrobné, aby jejich uzite¢nost bylo mozné
posoudit.

() ) Zadatelé o registraci museji disponovat opravnénym vlastnictvim tdaji nebo mit
povoleni odkazovat na Udaje, které pouzivaji ve své dokumentaci pro registraci.
Verejné dostupné Udaje v8ak mohou podléhat autorskym pravim a/nebo jinym
pfislusnym ustanovenim o ochrané Gdaju. Neni-li zfejmé, Ze veFejné dostupné Udaje
mohou byt pouzivany bezplatné, doporucuje se oslovit osobu, ktera je vlastni nebo
je uverejnila, a vyzadat si od ni povoleni pfistupu, které vam tyto Udaje umozni
pouzivat.

Krok 2: Musite si procist pfilohu VII nafizeni REACH a na zakladé toho zjistit, jaké informace
musite ziskat v pfipadé, ze mnozstvi vami vyrabénych ¢i dovazenych latek je v rozmezi od 1
do 10 tun roCné, a v pripadé, Ze se jejich mnozstvi pohybuje v rozmezi od 10 do 100 tun
ro¢né, musite navic prostudovat i prilohu VIII.

Je dobré védét, ze pfi mensim mnozstvi latek (1—10 tun rocné), o nichz je zndamo nebo o nich
Ize predpovédét (na zakladé zvazeni vsech okolnosti uvedenych v priloze III), ze maji nizkou
rizikovost, staci k registraci mensi mnozstvi informaci: povinné je pouze zajisténi souboru
informaci o fyzikalnich a chemickych vlastnostech, které, nejsou-li jesté dostupné, musi byt
shromazdény. Kromé toho byste méli predlozit veSkeré jiz dostupné informace o tom, jaké
ucinky ma (nebo nema) dana latka na lidské zdravi a Zivotni prostifedi, nemusite vSak ziskavat
zadné nové informace.

Podrobnéjsi informace viz https://echa.europa.eu/cs/support/registration/what-information-
you-need/reduced-information-requirements, jehoz soucasti je i uverejnény seznam latek
(seznam agentury ECHA uvedeny v pfiloze III).

Obrazek 1 nazorné vysvétluje postup rozhodovani o tom, jaké informace je tfeba dodat
v ramci registracni dokumentace v zavislosti na mnozstvi latek vyrobenych nebo dovezenych
za jeden rok.


https://echa.europa.eu/cs/support/registration/what-information-you-need/reduced-information-requirements
https://echa.europa.eu/cs/support/registration/what-information-you-need/reduced-information-requirements
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Obrazek 1: Schéma rozhodovani o pozadavcich vztahujicich se na latky vyrabéné ci
dovazené v mnozstvi 1-100 tun za rok (tpa).

[.Jaké je moje mnoistvi?]

A 4 ~ A 4
Zavedena latka* Zavedena latka*
v mnozstvi 1-10 tpa v mnozstvi 10-100 tpa
J
N
~
Spliuje podminky
prilohy III.
/
NE ANO
Omezené informace Informace podle Informace podle
prilohy VII prilohy VII a VIII

* Zavedenou latkou je latka, kterou jste vyrabéli nebo dovazeli jiz po urcitou dobu pfed vstupem narizeni
REACH v platnost, a kterou jste predbézné zaregistrovali. Viz slovnicek. Pro nezavedené latky nelze
prilohu III pouzit.

Informace o urcitych vlastnostech Ize v nékterych pfipadech vypustit: to se oznacuje jako
,upusténi od pozadavkid na Udaje" a je popséno ve druhém sloupci pfiloh k nafizeni REACH
(VII az X), které stanovi konkrétni pravidla, jimiz je tfeba se fidit. Napriklad zkousku pro
stanoveni bodu varu neni tfeba provadét v pfipadé plyn( nebo latek, které se jesté pred
dosazenim bodu varu rozkladaji. Informace nejsou vyzadovany ani v pfipadech, kdy je zkouska
technicky neproveditelna.

Krok 3: Z vysledku shromazdovani a posouzeni dostupnych informaci mize vyplynout, ze vase
latky vyzaduji dalsi zkoumani. Musite urcit, kde vSude mate informacni mezery, a rozhodnout,
jakym zplsobem poZadavky na informace splnite (alternativni metody, uputéni od pozadavkd
na Uudaje nebo standardni zkouska).

Krok 4: Je tfeba upozornit na to, Ze musite-li provést zkousku, ktera je za normalnich okolnosti
vyzadovana jen u latek vyrabénych nebo dovazenych ve velkych objemech (a uvedenych

v ptilohach IX a X nafizeni REACH), nemUzete takovou zkou$ku provést okamzit&. Je-li
napfiklad vase latka malo rozpustna ve vodé€, pak byste méli vzit v Gvahu, Ze se na vas
nevztahuje standardni pozadavek testovani kratkodobé toxicity na rybach podle prilohy VIII,
nybrz pozadavek testovani dlouhodobé toxicity na rybach, ktery stanovi priloha IX.

Agentufe ECHA musite nejprve predlozit navrh zkousek. Teprve poté, co je tento navrh
zkousky schvalen, mizete vy i spoluzadatelé tuto zkousku proveést.

Podrobné pokyny, ve kterych je vysvétleno, jakym zplsobem se ma agentuie ECHA ndvrh
zkousek predkladat, jsou dostupné v prirucce ,Jak pripravit dokumentaci pro registraci a
oznamovani PPORD* (9.7.4. PFiklady vyplfiovani zaznam{ o studiich sledovanych vlastnosti).

A konecné, pokud néjakou latku vyrabite nebo dovazite v mnozstvi 10 nebo vice tun ro¢né,
musite provést posouzeni jeji chemické bezpecnosti a predlozit zpravu o chemické bezpecnosti,
ve které posoudite a oznamite fyzikalni a chemické vlastnosti této latky a jeji vlastnosti
vztahujici se k lidskému zdravi a zivotnimu prostredi.

V zavislosti na vlastnostech latky se na vas miZe vztahovat i povinnost provést posouzeni
koncentraci v Zivotnim prostfedi, jakoZ i posouzeni toho, do jaké miry a po jak dlouhou dobu
budou s touto latkou prichazet do styku lidé a jaka z toho vyplyvaji rizika. Kromé toho je také
mozné, ze budete muset vypracovat scénare expozice, ve kterych uvedete podminky


http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/manuals
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bezpe&ného pouzivani dané latky pro uréity stanoveny zplsob ¢&i stanovené zplsoby jejiho

pouZiti. Pfisluné scénafe expozice museji byt pfilozeny k bezpe&nostnim listim uréenym pro
vaSe zakazniky.

Obrazek 2: Schéma rozhodovani o pozadavcich na posouzeni chemické bezpecnosti.

Vyrabite nebo

dovazite ro¢né 10
tun nebo vice?

\E: ANO

v

. o Posouzeni chemické
Posouzeni chemické bezpecnosti je potieba.
bezpecnosti neni potreba.

Mohou mit vlastnosti latky
néjakeé ucinky na clovéka
nebo na zivotni prostredi?

NE I ANO

Posouzeny/oznameny Posouzeny/oznameny
museji byt pouze museji byt vlastnosti latky,
vlastnosti latky. expozice a rizika.

2.3 Pouzivani vhodnych zkousek

V ptipadech, kdy se v rdmci pInéni pozadavkl na informace pouzivaji vysledky zkoudek, at uz
se jedna o vysledky, které jsou jiz dostupné, nebo o vysledky zkousek nové provedenych, je
velmi dllezité, aby:

1. byly pouzity vhodné zkusSebni metody a
2. zkousky byly patficné s ohledem na vasi latku.

V tomto prdvodci jsou uvedeny odkazy na vhodné zkudebni metody, které jsou pouzitelné
k ziskavani jednotlivych informaci.

@ Svou latku musite identifikovat co nejpresné&ji a musite zajistit, aby zkusebni vzorky
byly reprezentativni, protoze zkusebni vzorky by mély odpovidat témuz
identifikacnimu profilu jako registrovana latka.

Pokud se zkouseny material svym slozenim od sloZeni vasi latky liSi, musite peclivé zvazit,
jestli je vhodné pouzit vysledky zkouSek v ramci vasi registrace, protoze to bude zaviset na
kvalitativnich a kvantitativnich variacich.

Pomérné vysoka mira nedistoty mize mit vliv na vlastnosti latky, zatimco stejnd necistota ve

. ’ ’ ’ ’ v . Ve rv . o Vg, 7 .
velmi nizkych koncentracich vysledky zkousSek neovlivni. Je tudiz velmi dulezite, abyste si
ovérili, zda latka, kterou registrujete, obsahuje necistotu zkouseného materialu.

Konec¢nym cilem shromazdovani vSech pozadovanych informaci je zajistit nalezitou ochranu
osob (pracovnikl a v8ech obyvatel) a Zivotniho prostiedi. Tohoto cile dosdhnete jednak tim, ze
svou latku spravné klasifikujete a oznadcite, jednak tim, Zze k bezpe&nostnim listdm pFilozite
scénare expozice (v pripadé, Ze je to potreba).
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3. Pozadavky na identifikaci latky

3.1 Co to je?

Latkou muUzZe byt chemikalie, ktera je vysledkem uréitého vyrobniho postupu nebo byla
vyrobena z odpadu nebo se vyskytuje v pfirodé. Nemusi obsahovat nutné jen jednu slozku,
muUze sestavat z vétsiho poltu slozek. Existuji tfi typy latek: jednoslozkové latky, viceslozkové
latky a latky UVCB.

Tabulka 1: Nazev latky — priklady jednoslozkovych latek

Typy latek

Typ

Jednoslozkova Vase latka obsahuje nejméné 80 % jedné hlavni slozky. Mohou se v ni
nachazet i slozky, které jsou nezamérné; tyto slozky jsou vysledkem
vedlejSich reakci, oznaduji se jako necistoty a jejich mnozstvi je nizsi nez 20
%.

Viceslozkova VaSe latka obsahuje vice nez jednu slozku a kazda hlavni slozka v ni tvori
10 % az 80 %. Mohou se v ni nachazet i slozky, které jsou nezamérné; tyto
slozky jsou vysledkem vedlejsich reakci, oznacuji se jako necistoty a jejich
mnozstvi je nizSi nez 10 %.

uvcB Vase latka je latkou UVCB (latkou neznamého nebo proménného sloZeni,
slozitym reakénim produktem nebo biologickym materialem), pokud
obsahuje vysoky pocet rlizného a ¢asto jen malo zndmého mnoZstvi slozek.
Je vysledkem vyrobniho postupu, ktery mze mit nékolik krokd, nebo
pochazi z néjakého pfirodniho zdroje, jako jsou rostlinné ¢i Zivocisné
materialy.

0 Viceslozkova latka by neméla byt zaménovana se smési:
- viceslozkova latka vznika jako vysledek chemické reakce béhem vyrobniho procesu,

- smés vznika smisenim dvou nebo vice chemickych latek. Miseni se nechape jako
chemicky, nybrz jako fyzikalni proces.

3.2 Proc se ma urcovat?

V&dét, co mate za latku ve smyslu nafizeni REACH, je velmi dlleZité, protoZe vam to pomuze
najit spravné férum SIEF. Podle nafizeni REACH mUze ,latku® tvofit jedna jedina slozka nebo
nékolik rlznych slozek. Identita latky se tudiz zaklada na informacich o jejich slozkach a jejich
mnozstvi. Koncentrace jednotlivych slozek v latce je dlleZitd a musi byt uréena. V ptipadé
nespravné identifikace latky se mizZe stat, ze (daje pouzité v registraéni dokumentaci nebudou
odpovidat dané latce a e budou vyvozeny chybné zavéry, pokud jde o zpdsob, jak se ma

s latkou zachazet. Veskeré informace obsazené v registracni dokumentaci by mély byt
relevantni pro identifikovanou latku. Proto ma spravna identifikace zasadni vyznam.

I kdyzZ se vase latka svym slozenim lisi od latky jiné spolecnosti, je stale mozné, aby byla
zaregistrovana jako latka totoznda. Pokud je napriklad vétsina slozek, jimiz je dana latka
definovana, totozna a rozdil je dan pouze pritomnosti nebo nepfitomnosti nékolika slozek

v nizké koncentraci, jako jsou necistoty, je i v takovém pfipadé mozné, Ze vy i druhy zadatel
mate stejnou latku. Také v pripadé viceslozkové latky nemusi rozdilny pomér hlavnich slozek
ve vasi latce a v latce nékterého ze spoluZadateld znamenat, Ze se jedna o rozdilnou latku.
Vysledné vlastnosti obou variant téze latky mohou nicméné vyZadovat, aby byly z hlediska
urcitého nebezpedi zarazeny jinak.
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Latka UVCB od dvou spoluzadateld mze byt registrovana jako jedna latka tehdy, kdy? mGzete
prokazat, Ze oba spoluzadatelé maji stejny ,strukturalni obraz" (napfiklad pokud jde o hlavni
typy slozek, jako jsou alifatické latky s uré¢itym poctem atomu uhliku), stejny zdroj a stejny
vyrobni proces. Uréitéd latka mGZe napfiklad vzniknout krakovanim a hydrogenaci (proces)
urcité ropné frakce (zdroj) a mohou ji tvofit hlavné alkany Cx az Cy (strukturalni obraz), kde
Cx a Cy predstavuiji odli§né délky uhlikovych fetézcl. Takovato latka miZe vykazovat znaénou
variabilitu slozeni, pro Uclely registrace je vSak povazovana za jednu latku.

Latka, s niz budete provadét zkousky popsané v nasledujicich kapitolach, by méla byt totozna
nebo velmi podobna latce, kterda ma byt registrovana. Typ informaci, které jsou v tomto
pripadé potreba, jsou Udaje z chemické analyzy, jako jsou spektralni idaje. Potfebné mohou
byt rovnéz informace o zdrojovém materialu a vyrobnim procesu.

3.3 Kdy se ma urcovat?

Identita latky musi byt uréena pred jeji registraci.

@ Identita vasi latky musi byt zndma predtim, nez zaénete rozhodovat o tom, Ze vase
latka je totozna s latkou jiného (potencialniho) zadatele o registraci.

3.4 Jak ma byt latka urcena?

Agentura ECHA vyvinula postup identifikace latky v nékolika krocich. Budete-li se témito kroky
ridit, budete schopni identifikovat svou latku spravné.

Obrazek 3: Postup identifikace latky v nékolika krocich

Krok 1 Krok 2 . \}l<rok 4
- Uvedte Krok 3 Najdéte pro svou
Analyzujte svou . . w14 latku prislusny
latku podrobnosti o Nazev vasi latky Zicelny

sloZeni své latky identifikator

3.4.1 Analyzujte svou latku

0 Identitu jednoslozkové, viceslozkové latky a latky UVCB potvrzuji spektralni Gdaje a
dalSi analytické informace.

Nejprve musite zjistit, zda mate jiz vSechny nezbytné spektralni udaje a dalSi dostupné
analytické informace. Je mozné, ze tyto informace jiz mate ve svych vlastnich zaznamech.
Pokud latku dovazite, mizZete o poskytnuti analytickych informaci pozadat svého dodavatele.

Potfebujete-li vytvorit nové spektralni Udaje a dalsi analytické informace, musite vybrat
reprezentativni vzorek své latky. Tuto analyzu musi provést povolana osoba, nemusi vSak byt
provadéna v souladu se zasadami Spravné laboratorni praxe (GLP — Good Laboratory Practice).
Nékteré z analyz mohou proto provadét zadatelé sami (napfiklad UV/Vis, IR, GC, HPLC — viz
tabulka 2). Slozitéjsi zkousky nebo zkousky vyzadujici nakladné vybaveni (jako je NMR, MS —
viz tabulka 2) byva nutné zadat nékteré univerzitni laboratofi nebo smluvni vyzkumné
organizaci.

@ Spektraini Udaje i daldi analytické informace by mély byt vysoce kvalitni a sou¢asti
registracni dokumentace musi byt také Gplné vyhodnoceni a interpretace analytickych
udaja.
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U kazdé latky, kterou vyrabite nebo dovazite, budete muset potvrdit chemickou strukturu

a koncentraci jejich slozek. Analytické metody, které je tfeba pouzivat v pfipadé organickych a
anorganickych latek, jsou uvedeny v tabulce 2. Znate-li jiné analytické metody, které jsou pro
identifikaci a kvantifikaci va&i latky vhodné, mUzZete pouzit i je.

Tabulka 2: Spektralni idaje a analytické informace

Doporucené spektralni idaje a analytické informace

Organicka latka \ Anorganicka latka

Ultrafialovo-viditelna spektroskopie (UV/Vis) (OECD TG | Rentgenova difrakéni analyza (XRD)
101)

Infracervena (IR) spektroskopie Rentgenova fluorescencni spektroskopie
(XRF)

Spektroskopie nuklearni magnetické rezonance (NMR) Atomova absorpcni spektroskopie (AAS)

Hmotnostni spektrometrie (MS) Emisni spektrometrie s indukcné
vazanym plazmatem (ICP-OES)

Plynova chromatografie (GC) nebo lontova chromatografie (IC)
Vysokoucinna kapalinova chromatografie (HPLC)

Jakakoli jina metoda, o niz je znamo, Ze je vhodna k identifikaci a kvantifikaci vasi latky.

S vyjimkou pfipad(, kdy je to technicky nemozné nebo kdy se to z védeckého hlediska nejevi
jako nezbytné, musi byt spektralni a analytické Uudaje poskytnuty nezavisle na typu latky (tj.
jednoslozkové, viceslozkové latky a latky UVCB).

V uvedenych pfipadech musite ve své registracni dokumentaci podat pro neuplatnéni pfislusné
spektralni ¢ chromatografické metody né&jaké védecké odlvodnéni. V pFipadé identifikace latek
UVCB (ziskanych z ropy) je napfiklad nutno uvadét kromé spektroskopickych a analytickych
Udajl také rozmezi teploty varu a polet uhlikovych atoma.

@ Jako vyrobce ¢i dovozce byste méli dodat co nejlplnéjsi informace, aby agentura ECHA
mohla potvrdit identitu vasi latky.

3.4.2 Urcete slozeni své latky

Spektralni idaje a dalsi analytické informace slouzi k ziskani predstavy o slozeni vasi latky
vCetné koncentrace jejich slozek a jejich rozmezi.

Nize uvedené ptiklady ndzorné ukazuji, jak mize sloZeni urcité 1atky vypadat (v realné
dokumentaci by kazda slozka/neclistota A, B, C ... H mély odpovidajici chemicky nazev).

Jednoslozkova

NEPZY, Typicka koncentrace % | Koncentraéni rozmezi (%)
Slozka A 85 80 — 90
Necistota B 12 9-15
Nedistota C 2 1-3

Necistota D 1 0-2



http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-101-uv-vis-absorption-spectra_9789264069503-en
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Viceslozkova

NEPZY, Typicka koncentrace % | Koncentraéni rozmezi (%)
Slozka A 40 30 — 50
Slozka B 45 40 — 50
Necistota C 8 5-10
Necistota D 7 5-10

Typicka koncentrace % | Koncentraéni rozmezi (%)

SloZzka A 21 1-50
SloZka B 30 10 - 70
Slozka C 33 10 — 50
SloZzka D 10 1-20
SloZka E 3.7 0-20
SloZka F 1 0-5

SloZzka G 0,3 0-1

SloZzka H 1 0-10

3.4.3 Nazev vasi latky
Pro svou latku musite stanovit urcity nazev, ktery bude odpovidat jejimu sloZzeni. Nazvoslovi
rlznych typu latek se Fidi riznymi pravidly.

Jednoslozkové latky
Jednoslozkové latky se nazyvaji podle své hlavni slozky, pficemz se doporucuje postupovat
podle pravidel IUPAC (coZ vyzaduje vyssi védeckou odbornost).



http://iupac.org/what-we-do/nomenclature/
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Tabulka 3: Nazev latky — priklady jednoslozkovych latek

Nazev latky — priklad jednoslozkové latky

Nazev Cislo CAS Cislo ES

formaldehyd 50-00-0 200-001-8
o-xylen 95-47-6 202-422-2
hydroxid sodny 1310-73-2 215-185-5

Viceslozkové latky

Viceslozkova latka se pojmenovava podle svych hlavnich slozek, a to tak, Ze se nazvy IUPAC
vSech téchto sloZek spoji. Napriklad nazev viceslozkové latky o dvou hlavnich slozkach bude
znit ,Reakéni smés [nazev IUPAC slozky 1] a [nazev IUPAC slozky 2]“.

Tabulka 4: Nazev latky — priklady viceslozkovych latek

Nazev latky — priklad viceslozkové latky

Cislo ES / poradové

Nazev

cislo:
Reakcni smés ethylbenzenu a m-xylenu a p-xylenu | Neexistuje. 905-562-9
Reakéni smés cyklohexanolu a cyklohexanonu Neexistuje. 906-627-4
Reakéni smés hydroxidu-siranu chromitého a siranu | Neexistuje. 914-129-3
sodného
Latky UvCB

Latka UVCB se pojmenovava podle vychozich material( (biologickych & nebiologickych) a
podle chemického procesu pouzivaného k jeji vyrobé.

Tabulka 5: Nazev latky — priklady latek UVCB

Nazev latky — priklad latky UVCB

Nazev

Formaldehyd, oligomericky reakcni produkt 9003-35-4 500-005-2
s fenolem

Reakcni produkty mastnych kyselin talového oleje, | Neexistuje. 400-160-5
diethanolaminu a kyseliny borité

Koriandr, extrakt, acetylovany 93571-77-8 297-403-9
Zeolit, krychlovy, krystalicky, synteticky, nevlaknity | Neexistuje. 930-915-9

@ Stanoveni nazvu latky UVCB mGze byt (velmi) slozité a vyzaduje vy$si védeckou
odbornost.

Pro nékteré latky UVCB jsou k dispozici pokyny k identifikaci latek v jednotlivych primyslovych
odvétvich. MGzete navstivit webové stranky agentury ECHA vénované podpote pro jednotlivéd
odvétvi v souvislosti s identifikaci latek. Obecnéjsi informace Ize najit v Pokynech pro
identifikaci a pojmenovavani latek podle narizeni REACH a CLP, které vydala agentura ECHA.



http://echa.europa.eu/support/substance-identification/sector-specific-support-for-substance-identification
http://echa.europa.eu/support/substance-identification/sector-specific-support-for-substance-identification
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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3.4.4 Najdéte pro svou latku prislusny ciselny identifikator

K tomu, abyste zjistili, zda vase latka ma jiz néjaké Cislo ES nebo poradové Cislo, byste méli
pouzit nastroj ,Search for Chemicals”, ktery najdete na webovych strankach agentury ECHA.
Je mozné, ze vase latka ma uz také néjaké inventarni cislo, jako je Cislo CAS nebo cislo ES,
resp. poradové Cislo. Pokud takové Cislo uz mate, napriklad z bezpecnostniho listu (SDS), ktery
jste obdrzeli od svého dodavatele, mizZete pro Ulely popisu své latky pouZit také toto &islo CAS
nebo ¢islo ES / porfadové dCislo.

3.5 Pozadovana odbornost

Administrativni Latka je zcela identifikovana na zakladé analytickych informaci
odbornost a tyto informace Ize pfimo uvést v registracni dokumentaci.
Védecka odbornost Pro danou jednoslozkovou ¢i vicesloZkovou jsou dostupné

analytické informace, vysledky je vSak tfeba interpretovat a
vyvodit z nich zavér ohledné slozeni, ndzvu a ciselnych
identifikatord dané latky,

K dispozici nejsou zadné informace, na jejichz zakladé by bylo
mozné stanovit vhodnou analyzu, a je nutné provést
dikladné&jsi posouzeni identity latky.

Vyssi védecka Pro danou (slozitou) latku UVCB jsou dostupné analytické
odbornost informace, vysledky je vSak tfeba interpretovat a vyvodit
z nich zavér ohledné sloZeni, ndzvu a ¢&iselnych identifikatord
dané latky.
3.6 Lhity

Jednotlivé spektralni Udaje a analytické informace o latce Ize obdrzet béhem jednoho mésice.
Urcity Cas si je tfeba kromé toho vyhradit i na vyhledani smluvni laboratore, na sjednani

7 7 v g s g v g o]
smluvnich podminek a na pripravu, zabaleni a dodani zkusebnich vzorku.

Zkouska (nebo soubor zkougek) muzZe sice zpravidla zaéit zhruba do ¢tyF tydnd od uzavieni
smluvni dohody, ale tato doba do znac¢né miry zavisi na kapacité dostupnych zkusebnich
laboratofi.

Interpretaci spektrélnich idajd a analytickych informaci Ize v ptipadé jednoslozkové latky
provést b&hem jednoho dne, ale v ptipadé slozitych latek UVCB mUize trvat az mésic.

DluZno rovnéz poznamenat, Ze kontaktovani dal&ich zadatell o registraci, ktefi vasi latku
v v v v . . . O v v 7 . v
(predbézne) zaregistrovali, si muze vyzadat i dva mesice.


http://echa.europa.eu/cs/information-on-chemicals
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3.7 Dalsi tipy

Je-li vade latka jiz zaregistrovadna, nazev zadatell o registraci mGzete najit pomoci nastroje

.Search for Chemicals“. V opacném pripadé si budete muset projit stranku predbézného fora
SIEF v ramci aplikace REACH-IT, protoze s nimi musite spolupracovat a sdilet udaje, aby se

predeslo zbyte¢nym zkouskam na zvifatech.

@ Je velmi dllezité s jistotou stanovit, Ze vase latka je totozna s latkou jiného
(potencialniho) Zzadatele o registraci.

Kromé nazvu musi identifikace a popis vasich latek zahrnovat cisla CAS a ES, jsou-li tato Cisla
k dispozici, vSechny varianty, pokud jde o koncentracni rozpéti slozek, necistoty a pfridatné
latky, aby bylo mozné srovnani s jednotlivymi spoluzadateli.

Za timto Ucelem si mnoha fora SIEF vytvorila identifikacni profil latky (SIP), ktery popisuje
parametry identifikace (jako je nazev latky, slozky, koncentracni rozpéti, spektralni udaje,
které maji byt pouzity, atd.) a ktery lze pouzit k usnadnéni dohody o totoznosti latky.

SloZeni uréené na zéakladé rGznych spektralnich a analytickych daji musi zahrnovat tytéz
slozky. Jejich koncentracni rozpéti musi byt také v mezich stanovenych identifikacnim profilem

latky (SIP).

("1 ) DUsledkem stanoveni mezi SIP mUZe byt to, Ze si svou latku budete muset
zaregistrovat sami. To znamena, Ze budete muset ziskat nebo vytvorit veskeré

informace sami.



http://echa.europa.eu/cs/information-on-chemicals
https://reach-it.echa.europa.eu/
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4. Klasifikace a oznaceni

4.1 Co to je?

Klasifikace a ozna&eni (C&L) je postup, jehoz ilelem je poskytnout uzivatelim latek a
chemickych vyrobkl jednoznaéné informace o tom, jaké vlastnosti dané latky mohou mit.
Mohou-li latky zptsobovat §kodu, oznaduje se tato skute¢nost jako nebezpedi. Klasifikace a
oznaceni (C&L) je vysledkem analyzy vSech vlastnosti latek, které mohou byt Skodlivé pro
lidské zdravi, zivotni prostfedi a fyzikalné-chemické vlastnosti. Obecné pozadavky vztahujici se
na klasifikaci a oznaceni (C&L) jsou popsany v narizeni CLP (ES) ¢. 1272/2008.

Podle nafizeni REACH vas mohou vést informacni pozadavky a analyza vSech vlastnosti
k tomu, Ze klasifikaci a oznaceni své latky v rdmci pfipravy své registracni dokumentace
zrevidujete a vyvodite prislusné zavéry.

V pripadé nékterych latek se evropsti odbornici kromé toho jiz dohodli na ,harmonizované
klasifikaci a oznacovani® urcitého mnozstvi rizik.

& V registrac¢ni dokumentaci musite vzdy pouzit ,harmonizovanou klasifikaci a
oznacovani" a sdélit tuto skutecnost v bezpecnostnich listech k danym latkam.
Harmonizovana klasifikace a oznacovani jsou uvedeny v priloze VI k nafizeni CLP.

Musite provést analyzu toho, zda nehrozi i néjaka dalsi rizika, ktera by vyZadovala
samostatnou klasifikaci (vlastni klasifikace).

4.2 ProC se ma urcovat?

Ucelem klasifikace a oznacovani latek je zajistit, aby ti, kdo s nimi pfichazeji do styku, méli
jasné informace o pfisludnych vlastnostech latek a vyrobkd.

Mohou si tak diky tomu snaze zvolit vhodné a bezpe¢né metody, jak s témito latkami a
vyrobky zachazet a kontrolovat je.

Klasifikace latky ma rovnéz vliv na rozsah posouzeni jeji chemické bezpecnosti (viz kapitola 6),
paklize mnozstevni rozmezi, které uvadite ve své registraci, je vétsi nebo rovno 10 tunam
ro¢né. Vysledky klasifikace a oznaceni (C&L) maji také vliv na pozadavky, které stanovi
nékteré dalsi pravni predpisy tykajici se chemickych latek. Na obrazku 4 je znazornén vztah
mezi vlastnostmi latek a jejich klasifikaci a oznaéenim (C&L), jakoZ i disledky, které miZze C&L
mit v rdmci i mimo ramec narizeni REACH.

Obrazek 4: Vztah mezi potencialné skodlivymi vlastnostmi, klasifikaci a oznacovanim
(C&L) a diasledky v ramci naFizeni REACH a dalsich pravnich predpist

Vlastnosti tykajici
se lidského zdravi

~ V7

Klasifikace a
oznacovani (C&L)

PR TN

Pfipadné Dlsledky v ramci dalsich
schvéleni pravnich predpisu

Potreba
posouzeni
expozice


http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/clp/legislation
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4.3 Kdy se ma urcovat?

VSechny latky, které uvadite na trh, byste méli mit jiz klasifikované (az na urcité vyjimky,
které jsou uvedeny v nafizeni CLP). I v pfipadé, Ze nemusite provadét registraci podle nafizeni
REACH, musite vlastnosti latky posuzovat vzdy znovu na zakladé veskerych novych
dostupnych Gdajl, a miZe se proto stat, Ze svou latku budete muset nové klasifikovat.

Existuje-li pro urcité riziko harmonizovana klasifikace a oznaceni, je vasi povinnosti se takovou
normou ridit a neméli byste se pokouset o vlastni klasifikaci takového rizika. Paklize
harmonizovana klasifikace neexistuje a domnivate se, Ze vase latka vyzaduje podrobnéjsi nebo
prisnéjsi klasifikaci (obrazek 5), méli byste aktualizovat vlastni klasifikaci ve své registra¢ni
dokumentaci. Pokud harmonizovana klasifikace existuje a vy se domnivate, Ze tato klasifikace
neni spravna, muZete se obratit na pFisludny organ ¢lenského statu s nadvrhem na zménu
klasifikace dané latky z hlediska prislusné vlastnosti. Je pak na rozhodnuti ¢lenského statu, zda
predlozi nebo nepredlozi formalni navrh na zménu klasifikace agenture ECHA.

Obrazek 5: Schéma rozhodovani o revizi stavajici (vlastni) klasifikace

Nékteré vlastnosti
latky jsou jiz
klasifikovany podle
narizeni CLP.

\f/

@ D
Potrebujete provést
registraci podle
narizeni REACH?

NIE, I ANO

* INLCE
Pro klasifikaci latky
nestanovi narizeni
REACH zadné
poZadavky.

It

Jsou znama néjaka
nova nebezpeci?

NE: I ANO:

h 4

Ve zpravé uvedete jiz Klastfikaci Itk W

existujici klasifikaci P P ANO
. musite znovu zvazit.
latky J
1
ANO
A 4 A 4
Je treba néjakou vlastnost latky, Je treba zménit klasifikaci
kterd ma jiz harmonizovanou nékteré vlastnosti, ktera nema
klasifikaci, klasifikovat prisnéji? harmonizovanou klasifikaci?
| A |
l NE ANO: l ANO
PouZijte pro tuto vlastnost .. ’ ’ Vytvorte pro tuto
existujici harmonizovanou Predlozte Clenskému statu vlastnost viastni
klasifikaci. svuj navrh. klasifikaci.

4.4 Jak ji l1ze urcit?
Klasifikaci latky urcite na zédkladé vyhodnoceni jejich vlastnosti, které jste stanovili v souladu
s ostatnimi kapitolami tohoto privodce. Kritéria klasifikace jsou uvedena v natizeni CLP.

BlizSi informace o nafizeni CLP a Pokyny k uplatriovani kritérii CLP najdete na webovych
strankach agentury ECHA.



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

Administrativni odbornost Jsou-li pro urcitou vlastnost k dispozici jednoznacné
vysledky.

Vyssi védecka odbornost V pripadé, ze klasifikaci je tfeba provadét na zakladé
né&kolika rdznych informaci nebo v ptipadg, ze vysledky
zkousSek nejsou snadno interpretovatelné.

Lhaty
KRATSI NEZ 1 e Pokud se neobjevily Zadné nové informace a stavajici klasifikace
MESIC nevyzaduje pfehodnoceni,
e v pfipadé vlastnosti s jasnym vysledkem zkou3ek.
DO 3 MESIcU o Jste-li jedinym Zadatelem o registraci a potfebujete se poradit
s odbornikem, protoze informace tykajici se danych vlastnosti jsou
nejasné.
DO 6 MESicO e Musite-li nejasné vysledky projednat se spoluzadateli a vzajemna
dohoda je obtizna.
Dalsi tipy

0 Pokud pro vadi latku existuje harmonizovand klasifikace a oznageni, mizete je stejné
jako klasifikaci, kterou v soucasnosti uzivaji druzi, dohledat v tudajich, které k dané
latce obsahuje seznam klasifikaci a oznaceni (C&L).

Oznamovat musite veskerou pozadovanou klasifikaci, a to bez ohledu na to, zda existuje
harmonizovand klasifikace.

Spoluzadatelé mohou podle identity svych latek oznamovat rizné klasifikace (latky mohou
napriklad obsahovat odlisné necistoty).


http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database
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I- POZADAVKY NA REGISTRACI PRI MNOZSTVI 1-10 TUN
ROCNE

I.1 Pozadavky tykajici se fyzikalné-chemickych vlastnosti

I.1.0 Pripravy zkousek a lhity

Fyzikalné-chemické vlastnosti jsou podrobné popsany v nasledujicich oddilech. Nize uvedena
tabulka predstavuje prehled standardnich zkousek, které jsou dostupné pro jednotlivé
fyzikalné-chemické vlastnosti, véetné predpokladané doby potiebné k provedeni zkousky a
vypracovani zpravy, jakoz i mnozstvi latky, které je k provedeni zkouSky nezbytné.

Tabulka 6: Fyzikalné-chemické vlastnosti — prehled

Fyzikalné-chemické vlastnosti — piehled

Mnozstvi
latky k provedeni
potfebné na | jedné

jednu zkousky
zkousSku

Cas potiebny

Sledovana vlastnost Standardni zkouska

Bod tani OECD TG 102, EU TM A.1 50 gramu 1-2 mésice
Bod varu OECD TG 103, EU TM A.2 50 gramfl 1-2 mésice
Relativni hustota OECD TG 109, EU TM A.3 50 gramu 1-2 mésice
Tlak par OECD TG 104, EU TM A.4 50 grami 1-2 mésice
Povrchové napéti OECD TG 115, EU TM A.5 50 gramu 1-2 mésice
Rozpustnost ve vodé OECD TG 105, EU TM A.6 50 grami 1-2 mésice
Rozdélovaci koeficient n- OECD TG 107, EU TM A.8 50 gramd 1-2 mésice
oktanol/voda OECD TG 117, EU TM A.8

OECD TG 123
Bod vzplanuti EU TM A.9 50 gramu 1-2 mésice
Hoflavost EU TM A.10, zkou$ka UN N.1 50 gramd 1-2 mésice

EU TM A.11

EU TM A.13, zkouSkovéa sada UN

N.2—4

Zkouskovéa sada UN A az H

EU TM A.12; zkouSka UN N.5

Zkouskovéa sada UN A az H
Vybusné vlastnosti EUTM A.14 50 gramu 1-2 mésice
Bod samozapalu EU TM A.15 50 gramu 1-2 mésice

Zkouska UN N.4
Oxidacni vlastnosti EU TM A.17 50 gramu 1-2 mésice

EU TM A.21

1ISO 10156
Granulometrie Pokyny OECD ¢&. 110: 50 gramu 1-2 mésice

Zkousky probihaji zpravidla tak, ze se v ramci jednoho souboru zkou$ek testuji rizné
fyzikalné-chemické vlastnosti 1atky, coz mQze trvat az dva mésice. Zkousky prevazné vétsiny
sledovanych vlastnosti trvaji sice jen jeden den, zbytek Casu si vSak vyzadaji pfipravy a
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sestavovani zprav.

Dluzno pfipomenout, Ze nafizeni REACH stanovi urcity pocet upfednostnovanych standardnich
metod zkouseni fyzikalné-chemickych vlastnosti a ze nafizeni CLP (viz kapitola 4) specifikuje
urcité metody umoznujici klasifikaci fyzikalni nebezpecnosti latky. Nafizeni CLP rovnéz stanovi,
ze musi byt dodrZzeny urcité mezinarodné uznavané normy kvality, jako jsou napfiklad zasady
spravné laboratorni praxe (GLP).

Tipy

Stanoveni nejvhodnéjsi zkusebni metody tykajici se urcité fyzikalné-chemické vlastnosti nékdy
zavisi na jiné sledované vlastnosti. Toho Ize zpravidla dosahnout dodrzenim ,,postupu po
jednotlivych fazich“. Provadi-li se vSak nékolik zkousek fyzikalné-chemickych vilastnosti v radé
po sobé&, a nikoli v rdmci jednoho souboru, mdZe se tim vyrazné prodlouZit celkova doba
potfebna k provedeni téchto zkousek.

Na vyhledani smluvni laboratofe, na sjednani smluvnich podminek a na pfipravu zkusebnich
vzork{ (na zabaleni a dodani zhruba 50 gram{ na jednu zkou$ku) byste si mé&li vyhradit urdity
¢as. Zkouska (nebo soubor zkoudek) mize sice zpravidla zaéit zhruba do ¢tyF tydnd od
uzavreni smluvni dohody, ale tato doba do znacné miry zavisi na tom, jak jsou zkuSebni
laboratore vytizené.

Zkusebni laboratore provadeéjici posouzeni fyzikalné-chemickych vlastnosti nemusi splfovat
pozadavky nafizeni GLP.

Zkousky fyzikalné-chemickych vlastnosti doporuc¢ujeme dokoncit pfed zahajenim jakychkoli
studii tykajicich se osudu latky v zivotnim prostiedi a jeji nebezpecnosti pro zivotni prostredi
nebo lidské zdravi, protoze fyzikalné-chemické vlastnosti latky ovlivni koncepci takovychto
studii i to, zda je tfeba prijmout zvlastni bezpecnostni opatfeni.
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1.1.1 e) Bod tani / bod tuhnuti

Co to je?

Bod tani je teplota, pfi niz se latka méni z pevné na kapalnou. Obracena zména kapalného
skupenstvi v pevné se zpravidla oznacuje jako bod tuhnuti. U vétSiny latek jsou body tani a
tuhnuti pfiblizné stejné a pro jednoduchost se tak obvykle mluvi o ,bodu tani*. A jelikoz
prechod z pevného do kapalného skupenstvi ¢asto probiha v urcitém teplotnim rozmezi, Ize
pouzivat také pojmu ,rozmezi bodu tani*. Bod tani ¢i rozmezi bodu tani se vyjadfruje ve °C.

Pro¢ se ma urcovat?

Bod tani vypovida o tom, jestli se dana latka pfi pokojové teploté (20 °C), pfi provoznich
teplotach (které jsou obecné vyssi nez 20 °C) ¢i pfi venkovni teploté (12 °C) nachazi

v pevném, nebo kapalném skupenstvi. Skutecnost, Ze latka je pevna nebo kapalna (¢i plynna),
se oznaduje jako ,skupenstvi® latky. To je dlleZité pro to, Zze na zakladé skupenstvi latky Ize
posoudit, jakym zplsobem budou lidé této latce pravdépodobné vystaveni. Pevné latky a
kapaliny se kromé& toho chovaji v Zivotnim prostfedi odli§nym zptsobem.

Skupenstvi je pak také podle nafizeni CLP (viz kapitola 4) urcujici pro to, do které ,tridy
fyzikalni nebezpecnosti* dana latka patfi.

Obrazek 6: Vztah bodu tani k dalsim sledovanym fyzikalné-chemickym (oranzova),
environmentalnim (zelena) a zdravotnim (modrd) viastnostem.

Expozice
Clovéka

Trida Trida

Skupenstvi hoflavosti samozapalu

Kdy se ma urcovat?

NarFizeni REACH (sloupec 2 bodu 7.2 pfilohy VII) stanovi urcité argumenty, na jejichz
zakladé mizete rozhodnout, Ze provadéni zkousky neni nutné a Ize od né&j ,,upustit".
Tyto argumenty jsou znazornény na obrazku 7.

Obrazek 7: Schéma rozhodovani o provedeni zkousky bodu tani

Is the mealting point likely
to be lower than -20°C7?

VES I MO

l Mo testing ‘ Perform a

required melting paint test

Is the melting point likely to be lower than Je pravdépodobné, Ze bod tani je nizsi nez
-20°C -20 °C?
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Yes Ano
No Ne
No testing required ZkousSka neni nutna.
Perform a melting point test Je nutno provést zkousku bodu tani.

O tom, Ze je zkouska technicky neproveditelna nebo z védeckého hlediska zbytecna, lze kromé
té&chto argumentt rozhodnout i na zakladé nékterych dal$ich poznatkl (nafizeni REACH,
priloha XI).

At uz neprovedeni urcité zkousky podeprete jakymkoli argumentem, méli byste k nému
v registraéni dokumentaci podat jasné védecké oddvodnéni.

Jak ho Ize urcit?

V pokynech ke zkousSce pro stanoveni bodu tani je popsano nékolik metod, pficemz
upfednostiovana je metoda termalni analyzy. V Gvahu nicméné prichazeji i nékteré dalsi
alternativy, pricemz zalezi na stavu fyzikalni agregace zkusebniho vzorku a na tom, zda je
mozné danou latku rozmélnit na prasek (snadno, obtizng, zcela vylouceno).

Tabulka 7: Bod tani /7 bod tuhnuti

Bod tani / bod tuhnuti

Standardni zkuSebni metody \ Alternativy standardni zkousky
Bod tani / rozmezi bodu tani: Upusténi od zkousky, tzn. Ze se zadna zkouska
(OECD TG 102, EU TM A.1) neprovadi na zakladé odlvodnéni:

e podle pfilohy VII nafizeni REACH
e podle prilohy XI nafizeni REACH

Pocitacovy vypocet (QSAR)

Predpovédénou hodnotu QSAR je mozné pouzit jen

v piipadé ,upusténi od pozadavkl na udaje* (tzn.

v pripadé, kdy je bod tani podle predikce nizsi nez -
20 °C) a za predpokladu védeckého odlivodnéni a
zdokumentovani v souladu s bodem 1.3 prilohy XI
narizeni REACH. V opacném pripadé nelze na zakladé
kvantitativnich vztaht mezi strukturou a aktivitou
(QSAR) s dostatecnou spolehlivosti predpovédét
hodnotu pouzitelnou k posouzeni dané latky.

Analogicky pFistup a seskupovani latek

Vyuzit experimentdlnich Gdaju o néjaké jedné podobné
latce obvykle nelze. PFipustnd mize byt nicméné
interpolace provedend na zékladé udajb o skupiné
podobnych latek, ovSem za predpokladu, Ze je védecky
odtvodnéna a zdokumentovana v souladu s bodem 1.5
prilohy XI nafizeni REACH.

Pokyny agentury ECHA k poZadavkdim na informace a posouzeni chemické bezpecnosti

Kapitola R.7a: oddil R.7.1.2 — Bod tani / bod tuhnuti

Pozadovana odbornost

Administrativni Jsou-li k dispozici vysledky zkousSek, které Ize pfimo uvést
odbornost v registra¢ni dokumentaci.
Védecka odbornost Jsou-li k dispozici vysledky zkousSek, které Ize pfimo uvést

v registra¢ni dokumentaci.

Vyssi védecka Maji-li byt pouzity a interpretovany Udaje QSAR pro uUcely


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710201e.pdf?expires=1448017261&amp;amp;amp;amp;id=id&amp;amp;amp;amp;accname=guest&amp;amp;amp;amp;checksum=9494A76DC93386F8E2082DCD47C0D062
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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odbornost predbéZzného posouzeni; maji-li byt pouzity Gdaje ziskané
interpolaci provedenou na zakladé skupiny podobnych latek
jakozto alternativa standardnich zkouSek, protoze pouziti,
oddvodnéni a zdokumentovani takovych Gdaji podiéha velmi
specifickym predpistim.

Dalsi tipy

PFi urCovani sledovanych fyzikalné-chemickych vlastnosti je tfeba vzdy uvazovat o provedeni
zkousky: o pouziti informaci ziskanych pouze na zakladé (Q)SAR, analogického pfistupu
a/nebo seskupeni latek jako alternativy ke standardni zkouSce by se mélo uvaZovat pouze

v pripadé, ze zkouska neni technicky mozna.

Zkusebni metoda pro termalni analyzu umozniuje stanovit soucasné bod varu i bod tani.

Je-li spodni hranice nizsi nez -20 °C, Ize od urceni bodu tani upustit. Tuto spodni hranici by
méla potvrdit pfedbézna zkouska, paklize se na zakladé (Q)SAR neukaze, Ze bod tani je -50 °C
nebo nizsi.

Pokud se latka rozklada nebo sublimuje pfed dosazenim bodu tani, bude tato skutecnost
vysledkem zkousky. V takovém pripadé neni zapotiebi zkoumat bod varu.

Zku3ebni metody a klasifikace podle fyzikalni nebezpecnosti z hlediska , hoflavosti* a
,vybudnosti* se u pevnych a kapalnych latek (a plynQ) lisi.

Pevné a kapalné latky mohou také vyzadovat rlizna opatteni pro zajisténi bezpe¢ného
zachéazeni.



Prakticky privodce pro manazery malych a stfednich podnikt a koordinatory REACH
32 Verze 1.0 ¢ervenec 2016

1.1.2 Bod varu

Co to je?
Bod varu je teplota, pfi niz se skupenstvi latky méni z kapalného na plynné. Bod varu se
vyjadruje ve °C. Je-li bod varu urcité latky 20 °C nebo méné, povazuje se tato latka za plyn.

Pro¢ se ma urcovat?

Bod varu vypovida o tom, jestli se dana latka pfi pokojové teploté (20 °C), pFi provoznich
teplotach (které jsou obecné vyssi nez 20 °C) ¢i pfi venkovni teploté (12 °C) nachazi

v kapalném nebo plynném skupenstvi. Skutecnost, Ze latka je kapalinou nebo plynem (ci
pevnou latkou), se oznaduje jako ,skupenstvi* latky. To je informace ddleZitd pro to, Ze na
zadkladé skupenstvi latky Ize posoudit, jakym zplsobem budou lidé této latce pravdépodobné
vystaveni. Kapaliny a plyny se kromé& toho chovaji v Zivotnim prostiedi odliSnym zpdsobem.

Skupenstvi je pak také podle nafizeni CLP (viz kapitola 4) urcujici pro to, do které ,tridy
fyzikalni nebezpecnosti® dana latka patfi. Napfiklad klasifikace z hlediska hoflavosti (viz
kapitola 1.1.9) a samozapalu (viz kapitola I.1.11) je jind u kapalin, jind u plynl (a pevnych
latek). Pevné a kapalné latky mohou také vyZzadovat rizna opatieni pro zajisténi bezpeéného
zachazeni.

Obrazek 8: Vztah bodu varu k dalsim sledovanym fyzikalné-chemickym (oranzova),
environmentalnim (zelena) a zdravotnim (modrd) viastnostem.

Expozice
Clovéka

Trida

Skupenstvi Trida horlavosti e

Kdy se ma urcovat?

Nafizeni REACH (sloupec 2 bodu 7.3 pfilohy VII) stanovi urcité argumenty, na jejichz zakladé
mUzete rozhodnout, e provadéni zkoudky neni nutné a Ize od n&j ,upustit®. Tyto argumenty
jsou znazornény na obrazku 9.
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Obrazek 9: Schéma rozhodovani o provedeni zkousky bodu varu

Jedna se o latku plynnou?

I NE.

Z&dna zkouska se Jedna se o (pevnou) latku, ktera
nevyzaduje. taje pri teploté vyssi nez 300 °C?

I e

Jedna se o (kapalnou nebo
pevnou) latku, ktera se pred
varem rozklada?

Z&dna zkouska se
nevyzaduje.

I
ANO NE:
l

2G0T ZEE 2 Proved'te zkousku bodu varu.

nevyzaduje.

O tom, Ze je zkouska technicky neproveditelna nebo z védeckého hlediska zbytecna, Ize kromé
té&chto argumentl rozhodnout i na zaklad& nékterych dalsich poznatkd (naFizeni REACH,
priloha XI).

At uz neprovedeni urcité zkousky podeprete jakymkoli argumentem, méli byste k nému
v registraéni dokumentaci podat jasné védecké odtvodnéni.

Jak ho lze urcit?

V pokynech ke zkoudce umoZfiujici uréeni bodu varu je popsano sedm rliznych metod, které
Ize uplatnit na kapaliny a nizkotajici latky, paklize se tyto latky pFi teplotach nizsich, nez je
jejich bod varu, chemicky neméni. Za normalnich okolnosti je upfednostfiovana termalni
analyza. V Uvahu nicméné pripadaji i nékteré alternativy zkousek.
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Tabulka 8: Bod varu

Bod varu

Verze 1.0 ¢ervenec 2016

Standardni zkusebni metody

Bod varu
(OECD TG 103, EU TM A.2)

Pokyny agentury ECHA k poZadavkiim na informace a posouzeni chemické bezpecnosti

Kapitola R.7a: oddil R.7.1.3 —

Alternativy standardni zkousky

Upusténi od zkousky, tzn. Ze se zadna zkouska
neprovadi na zakladé odlvodnéni:

e podle pfilohy VII nafizeni REACH

e podle pfilohy XI nafizeni REACH

Pocitacovy vypocet (QSAR)

Hodnotu predpovédénou na zakladé QSAR lze pouzit
pouze ve spojeni s dalSimi informacemi (tzv. ,pristup
zaloZeny na prikaznosti ddkaz("). Spolehlivé modely
jsou uzitecné v pripadé latek, které maji bud’ velmi
nizky, nebo velmi vysoky bod varu. Jakakoli predikce
na zakladé QSAR by méla byt v kazdém pripadé
védecky odlvodnéna a zdokumentovana v souladu

s bodem 1.3 prilohy XI nafizeni REACH.

Analogicky pristup a seskupovani latek

Vyuzit experimentdlnich daji o néjaké jedné podobné
latce obvykle nelze. Pfipustnd mize byt nicméné
interpolace provedend na zakladé udaji o skupiné
podobnych latek, ovSem za predpokladu, Ze je védecky
odlvodnéna a zdokumentovana v souladu s bodem 1.5
pfilohy XI nafizeni REACH.

Bod varu

Pozadovana odbornost

Administrativni
odbornost

Védecka odbornost

Vyssi védecka
odbornost

Dalsi tipy

Jsou-li k dispozici vysledky zkousek, které Ize pfimo uvést
v registra¢ni dokumentaci.

Je-li tfeba rozhodnout o tom, zda ma byt provedena urcita
zkous$ka; jsou-li k dispozici vysledky urcité zkousky, tyto
vysledky je vSak tfeba interpretovat a vyvodit z nich zavér o
tom, jaka hodnota ma byt pouzita pro Gcely posouzeni,

pfi vybéru nejvhodnéjsi zkusebni metody (v zavislosti na
uréitém poctu faktord).

PFi pouziti po¢itatovych modeld, jako jsou modely QSAR, a pfi
pouziti Gdajl ziskanych interpolaci provedenou na zakladé
skupiny podobnych latek jako alternativy standardnich
zkous$ek, protoZe pouziti, odtiivodnéni a zdokumentovani
takovych Gdaji podléha velmi specifickym predpisim.

PFi urCovani sledovanych fyzikalné-chemickych vlastnosti je tfeba vzdy uvazovat o provedeni
zkousky: o pouziti informaci ziskanych pouze na zakladé (Q)SAR, analogického pfistupu
a/nebo seskupeni latek jako alternativy ke standardni zkouSce by se mélo uvaZovat pouze

v pfipadé, ze zkousSka neni technicky mozna.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710301e.pdf?expires=1448017679&amp;amp;amp;amp;id=id&amp;amp;amp;amp;accname=guest&amp;amp;amp;amp;checksum=56DC90A5FBA26338B0008003FEDBAFDA
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Zkusebni metoda pro termalni analyzu umozniuje stanovit soucasné bod varu i bod tani.

Zkouska je technicky nemozna pfinejmensim tehdy, kdyz je latka vybusninou, latkou
samovolné reagujici nebo latkou, kterd se béhem zjistovani bodu varu chemicky méni. Nékteré
latky se navic rozkladaji pfed dosazenim bodu varu. V takovém pripadé bude tato skutec¢nost

vysledkem zkousky.



Prakticky privodce pro manazery malych a stfednich podnikt a koordinatory REACH
36 Verze 1.0 ¢ervenec 2016

1.1.3 Relativni hustota

Co to je?
Hustota latky je podil hmotnosti latky a jejiho objemu. Obvykle se vyjadfuje v kg/m3. Relativni
hustota latky je hustota této latky ve srovnani s hustotou referencni latky.

Pro plyny je referencni latkou vzduch, ktery ma relativni hustotu 1. Pro srovnani uvedme, Ze
relativni hustota hélia je 0,138 (lehdi), oxidu uhlicitého 1,52 (tézsi). Pro kapaliny a pevné latky
je referencni latkou voda, kterd ma rovnéz relativni hustotu 1. Ve srovnani s ni je relativni

v v v

hustota balzového dieva 0,2 (lehdi), olova 11,35 (tézsi).

ProcC se ma urcovat?

Z relativni hustoty miZeme poznat, jakym zplsobem se bude dana latka pravdépodobné
chovat v Zivotnim prostfedi. V ptipadé plynnych material{, které jsou vypoustény do
atmosféry, se relativni hustota pouziva k posouzeni tendence daného plynu k usazovani
(jedna-li se o latku tézsi nez vzduch) nebo k rozptylovani (jedna-li se o latku stejné tézkou
nebo lehdi nez vzduch). V pfipadé nerozpustnych kapalin a pevnych latek se relativni hustota
pouziva k posouzeni toho, zda se latka bude ve vodé vznaset, nebo klesat.

Obrazek 10: Vztah relativni hustoty ke sledovanym environmentalnim vilastnostem

Kdy se ma urcovat?

Nafizeni REACH (bod 7.4 ptilohy VII) stanovi uréité argumenty, na jejichz zakladé mizete
rozhodnout, Ze provadéni zkousky neni nutné a Ize od néj ,upustit*. Tyto argumenty jsou
znazornény na obrazku 11.

Obréazek 11: Schéma rozhodovani o provadéni zkousky pomérné hustoty

Jedna se o latku plynnou?

l ANO NE: ¢
Jedna se o latku, ktera je stabilni
Z4dnéa zkouska se pouze v roztoku (nazev
nevyzaduje. rozpoustédla)? a Je hustota

tohoto roztoku podobna hustoté
rozpoustédla?

Proved'te odhad zalozeny na
vypoctu podle molekularni

hmotnosti latky a zakonu ANO NE
idealniho plynu.

y

Z&dna zkouska se
nevyzaduje. A 4

Proved'te zkousku relativni
hustoty.

Uved'te, zda je hustota
roztoku vyssi, nebo nizsi nez
hustota rozpoustédla.

O tom, Ze je zkouska technicky neproveditelna nebo z védeckého hlediska zbytecna, lze kromé
té&chto argumentl rozhodnout i na zaklad& nékterych daldich poznatkd (nafizeni REACH,
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priloha XI).

At uz neprovedeni urcité zkousky podeprete jakymkoli argumentem, méli byste k nému
v registraéni dokumentaci podat jasné védecké odtvodnéni.

Jak ji Ize urcit?

V pokynech ke zkouskam umoznujicim urceni hustoty latek je popsano sedm metod, které lze
pouzit na pevné nebo kapalné latky (nebo na oboji). V Uvahu nicméné pfipadaji i nékteré
alternativy zkousek.

Tabulka 9: Relativni hustota

Relativni hustota

Standardni zkusebni metody Alternativy standardni zkousky
Hustota kapalnych a pevnych latek Upusténi od zkousky, tzn. Ze se zadna zkouska
(OECD TG 109, EU TM A.3) neprovadi na zakladé odlvodnéni:
e podle prilohy VII nafizeni REACH
Relativni hustota plyni e podle pfilohy XI nafizeni REACH
(K dispozici nejsou zadné pokyny: vypocita o
se na zakladé molekuldrni hmotnosti za Pocitacovy vypocet (QSAR)
pouziti zakond idealniho plynu). (Q)SAR se k urceni relativni hustoty zpravidla

nepouziva. Nékteré modely (Q)SAR jsou sice k dispozici,
dokumentace a potvrzeni platnosti téchto metod jsou
nicméné omezené.

Analogicky pristup a seskupovani latek

Pouziti experimentalnich Gdaju tykajicich se néjaké
jedné podobné latky se nedoporucuje. Pfipustnd mdze
byt nicméné interpolace provedena na zakladé Gdajl o
skupiné podobnych latek, ovSem za predpokladu, zZe je
védecky odlvodnéna a zdokumentovéna v souladu

s bodem 1.5 ptilohy XI nafizeni REACH.

Pokyny agentury ECHA k poZadavkim na informace a posouzeni chemické bezpecnosti

Kapitola R.7a: oddil R.7.1.4 — Relativni hustota

Administrativni odbornost Jsou-li k dispozici vysledky zkousek, které lze pfimo uvést
v registra¢ni dokumentaci.

Védecka odbornost Je-li tfeba rozhodnout o tom, zda ma byt provedena urcita
zkouska,

jsou-li k dispozici vysledky urcité zkousky, tyto vysledky je
vSak tfeba interpretovat a vyvodit z nich zavér o tom, jaka
hodnota ma byt pouzita pro ucely posouzeni,

pfi vybéru nejvhodnéjsi zkusebni metody (v zavislosti na tom,
zda se jedna o latky pevné nebo kapalné a na urcitém poctu
dal&ich faktorl, jako je napfiklad viskozita kapaliny).

Dalsi tipy

PFi urCovani sledovanych fyzikalné-chemickych vlastnosti je tfeba vzdy uvazovat o provedeni
zkou$ky: o pouziti informaci ziskanych pouze na zakladé (Q)SAR, analogického pfistupu
a/nebo seskupeni latek jako alternativy ke standardni zkouSce by se mélo uvazovat pouze

v pripadé, ze zkouska neni technicky mozna.

Pro plynné latky neexistuji zadné zkusebni metody a relativni hustotu lze stanovit vypoctem
(na zakladé molekuldrni hmotnost za pouziti zakond idealniho plynu).


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9712151e.pdf?expires=1448021601&amp;amp;amp;amp;id=id&amp;amp;amp;amp;accname=guest&amp;amp;amp;amp;checksum=1295DC929D1F2720CC92F1C34C7C7BEC
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.1.4 Tlak par

Co to je?

Pokud se kapalina odpafuje, znamena to, Ze z ni unikaji ¢astice, které vytvareji nad kapalinou
Lvypar“. Dochazi-li k tomu v uzavifené nadobé&, vypar nad kapalinou plsobi na st&ny nadoby
urcitym tlakem. Tento tlak se oznacuje jako ,tlak par". Odparovat se a vytvaret tlak par
mohou i pevné latky, i kdyz k tomu ve srovnani s kapalinami dochazi zpravidla v mensi mire.
Tlak par se vyjadfruje v pascalech (Pa).

Pokud se latka odpafuje snadno, tlak bude vysoky. Tlak par zavisi na teploté: se zvySovanim
teploty se zvySuje také tlak par.

Pro¢ se ma urcovat?

Informace o tlaku par vypovidaji o tom, jestli se dana latka bude pfi pokojové teploté (20 °C),
pfi provoznich teplotach (které jsou obecné vyssi nez 20 °C) ¢i pfi venkovni teploté (12 °C)
nachazet v ovzdusi jako vypar.

Spolu s bodem tani a bodem varu poskytuje tlak par pfesnéjsi informace o tom, zda je latka
kapalinou nebo plynem, a urcuje jeji skupenstvi. Tlak par se navic uvadi v posouzeni fyzikalni
nebezpeénosti latky a slouZi jako Gdaj o tom, zda latka mGze vytvaret hoflavé nebo vybu&né
smési vypar( a vzduchu (v ptipadé latek, které samy nejsou klasifikovény jako hoflavé).
Urcuje rovnéz to, jaka jimka/nadoba je nejvhodnéjsi k zajisténi bezpecnosti béhem skladovani,
prepravy a uzivani latky. Informace o tlaku par Ize vyuzit napfiklad k posouzeni toho, v jaké
mife se urcitd latka bude odparovat z rozlité kapaliny do atmosféry a bude tak mozné, ze ji lidé
budou vdechovat.

Tlak par ve spojeni s rozpustnosti ve vodé umoziiuje odhadnout stuperi ,uvolnitelnosti z vody*,
ktery se vyjadiuje jako ,Henryho konstanta®, co? je jeden z nejdilezit&jdich faktord p¥i popisu
chovani latky v zivotnim prostredi. Potencial uvolfiovani se s vy33im tlakem par zpravidla
zvysuje.

A pokud je pravdépodobné, Ze se latka bude z vody uvolfovat rychle, je povaZzovana za ,latku
problematickou® ve vztahu k nékterymm dalsim laboratornim zkouskam: je pak treba vénovat
zvlastni pozornost tomu, jak je dana zkouSka provedena a/nebo jak jsou interpretovany
vysledky.

Tlak par je kriticky vyznamnym faktorem v modelech pouzivanych za Ucelem posouzeni
expozice ¢lovéka a chovani latky v Zivotnim prostifedi. Vykazani spravné a presné hodnoty
tlaku par tudiz vyZaduje znacné usili.

Obrazek 12: Vztah tlaku par k dalsim sledovanym fyzikalné-chemickym (oranzova),
environmentalnim (zelend) a zdravotnim (modra) vlastnostem.

Expozice
Clovéka

Vytvareni
horlavé/vybusné
smeési vzdusnych

vypart

Skupenstvi

Kdy se ma urcovat?
Nafizeni REACH (sloupec 2 bodu 7.5 pfilohy VII) stanovi urcité argumenty, na jejichz zakladé
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mUzete rozhodnout, e provadéni zkousky neni nutné a Ize od n&j ,upustit®. Tyto argumenty
jsou znazornény na obrazku 13.

Obrazek 13: Schéma rozhodovani o provadéni zkousky tlaku par

Ma vase latka bod tani
vysSi nez 300 °C?

—ANO NE
-
Ma vase latka bod tani
== v rozmezi 200 °C a 300 °C?
Z&dna zkouska se
nevyzaduje.

ANO NE:

Na zakladé méreni nebo
uznavané vypocetni
metody urcete mezni
hodnotu.

Provedte

zkousku tlaku
par.

O tom, Ze je zkouska technicky neproveditelna nebo z védeckého hlediska zbytecna, Ize kromé
té&chto argumentt rozhodnout i na zakladé nékterych dal$ich poznatkl (nafizeni REACH,
priloha XI).

At uz neprovedeni urcité zkousky podeprete jakymkoli argumentem, méli byste k nému
v registraéni dokumentaci podat jasné védecké odlvodnén.

Jak ho Ize urcit?

Tlak par se miZe pohybovat v rozmezi od méné neZ 10-2° to 105 Pa. Neexistuje 4dn& metoda,
ktera by byla pouzitelna na celou tuto Skalu: v dostupnych pokynech ke zkouskam je popsano
osm metod, které Ize pouzit v rlznych (o&ekévanych) rozmezich tlaku par. V Gvahu pfipadaj i
alternativy zkousek.
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Tabulka 10: Tlak par

Tlak par

Verze 1.0 ¢ervenec 2016

Standardni zkusebni metody

Tlak par
(OECD TG 104, EU TM A.4)

Pokyny agentury ECHA k poZadavkiim na informace a posouzeni chemické bezpecnosti

Kapitola R.7a: oddil R.7.1.5 — Tlak par

Alternativy standardni zkousky

Upusténi od zkousky, tzn. Ze se zadna zkouska
neprovadi na zékladé odlvodnéni:

e podle prilohy VII nafizeni REACH

e podle prilohy XI nafizeni REACH

Pocitacovy vypocet (QSAR)

Hodnotu predpovédénou na zakladé (Q)SAR lze pouzit
v pripadé technické neproveditelnosti zkousky nebo ve
spojeni s dalSimi informacemi (tzv. ,pristup zalozeny na
prikaznosti dikazd").

Spolehlivé modely jsou uzitecné v pripadé latek, které
maji bud’ velmi nizky, nebo velmi vysoky tlak par.
Jakakoli predikce na zakladé (Q)SAR by méla byt

v kazdém pripadé védecky oddvodnéna a
zdokumentovana v souladu s bodem 1.3 pfilohy XI
narizeni REACH.

Analogicky pristup a seskupovani latek

Vyuzit experimentalnich Gdaji o néjaké jedné podobné
latce obvykle nelze. PFipustnd mize byt nicméné
interpolace provedend na zékladé udajb o skupiné
podobnych latek, ovSem za predpokladu, Ze je védecky
odtvodnéna a zdokumentovana v souladu s bodem 1.5
pfilohy XI nafizeni REACH.

Pozadovana odbornost

Administrativni odbornost

Védecka odbornost

Vyssi védecka odbornost

Dalsi tipy

Jsou-li k dispozici vysledky zkou3ek, které Ize pfimo uvést
v registra¢ni dokumentaci.

Je-li tfeba rozhodnout o tom, zda ma byt provedena urcita
zkouska,

jsou-li k dispozici vysledky urcité zkousky, tyto vysledky je
vSak tfeba interpretovat a vyvodit z nich zavér o tom, jaka
hodnota ma byt pouzita pro Ucely posouzeni,

pfi vybéru nejvhodnéjsi zkusebni metody, protoze neexistuje
zadny postup méreni, ktery by byl pouzitelny na celou skalu
moznych hodnot tlaku par.

PFi pouziti po¢itatovych modeld, jako jsou modely QSAR, a pfi
pouziti Gdajl ziskanych interpolaci provedenou na zakladé
skupiny podobnych latek jako alternativy standardnich
zkous$ek, protoZe pouziti, odtiivodnéni a zdokumentovani
takovych Gdaji podléha velmi specifickym ptedpisim,

jedna-li se o latku, ktera je ve vztahu k jinym zkouskam
~Vysoce tékava", je tfeba vénovat zvlastni pozornost otazce,
jak maji byt tyto zkousky provedeny a/nebo jak maji byt
interpretovany vysledky.

PFi urCovani sledovanych fyzikalné-chemickych vlastnosti je tfeba vzdy uvazovat o provedeni


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710401e.pdf?expires=1448021766&amp;amp;amp;amp;id=id&amp;amp;amp;amp;accname=guest&amp;amp;amp;amp;checksum=AE3D2B4E64B7DD6A980B62F4EC8AFA67http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710401e.pdf?expire
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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zkousky: o pouziti informaci ziskanych pouze na zakladé (Q)SAR, analogického pfistupu
a/nebo seskupeni latek jako alternativy ke standardni zkousce by se mélo uvazovat pouze

v pfipadé, ze zkousSka neni technicky mozna.

U latek, které maji bod varu nizsi nez 30 °C, se zkouSeni tlaku par nevyZaduje, protoze tlak
par takovych latek by byl pfiliS vysoky na to, aby jej bylo mozné mérit. Ve skupiné
halogenovanych uhlovodiki je takovym prikladem vytvareni hoflavé/vybusné smési vzdusnych
vyparu.
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1.1.5 Povrchové napéti

Co to je?

Povrchové napéti je fyzikalni jev: povrch kapaliny se chova jako odolna vrstva. Hovori se také
o ,elasticité kapalin®. Obvykle se vyjadfuje v newtonech na metr (N/m). Béznym pftikladem
povrchového napéti vody je to, ze nékterym druhdm hmyzu, jako je napfiklad vodomérka,
umoznuje ,chodit" po hlading, aniz by se ponofily.

Povrchovym napétim ,urcité latky" se obecné mini tihnuti této latky ke snizovani povrchového
napéti vody spise nez povrchové napéti samotné kapaliny. Pokud urcita latka méni povrchové
napéti vody, byva nazyvana latkou ,povrchové aktivni* neboli ,surfaktantem". Typickym
prikladem je mydlo.

ProcC se ma urcovat?

Mé&feni povrchového napéti vodnich roztokl jsou ddleZitd kvdli tomu, Ze snizovani povrchového
napéti vody mdze mit dopad na vlastnosti roztoku jako celku, a tedy i na jina fyzikalné-
chemicka méreni.

Obrazek 14: Vztah povrchového napéti k jinym sledovanym fyzikalné-chemickym
vlastnostem

Jiné zkousky
fyzikalné-
chemickych
vlastnosti

Kdy se ma urcovat?

Nafizeni REACH (sloupec 2 bodu 7.6 pfilohy VII) stanovi urcité argumenty, na jejichz zakladé
muUzZete rozhodnout, Ze provadéni zkousky neni nutné a Ize od né&j ,upustit®. Tyto argumenty
jsou znazornény na obrazku 15.

Obréazek 15: Schéma rozhodovani o provadéni zkousky povrchového napéti

Lze (na zakladé
struktury) ocekavat

nebo predpovédét
povrchové napéti?

l NE: ANO *
.. . Je povrchové napéti
Zadna zkouska se #adouci vlastnosti latky?
nevyzaduje.
NE: ANO
4 Je rozpustnost latky ve
., . vodé nizsi nez 1 mg/I (pri
Z&dné zkouska se 20 °C)?
nevyzaduje.
ANO NE:
b 4 h 4
Zadna zkouska se Proved'te zkousku
nevyzaduje. povrchového napéti.

O tom, Ze je zkouska technicky neproveditelna nebo z védeckého hlediska zbytecna, Ize kromé
té&chto argumentt rozhodnout i na zakladé né&kterych dal$ich poznatkl (nafizeni REACH,
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pfiloha XI).

At uz neprovedeni urcité zkousky podeprete jakymkoli argumentem, méli byste k nému
v registraéni dokumentaci podat jasné védecké odtvodnéni.

Jak ho lze urcit?

K urceni povrchového napéti Ize pouzit nékolik metod. V pokynech k provadéni zkousek jsou
popsany ¢tyfi rizné metody, které jsou véechny zaloZzeny na méFeni sily potfebné k ,,oddéleni*
predmétu umisténého na povrchu zkuSebniho roztoku. V Uvahu nicméné pripadaji i nékteré
alternativy zkousek.

Tabulka 11: Povrchové napéti

Povrchové napéti

Standardni zkuSebni metody Alternativy standardni zkousky
Povrchové napéti Upusténi od zkousky, tzn. Ze se zadna zkouska
(OECD TG 115, EU TM A.5) neprovadi na zékladé odlvodnéni:

e podle pfilohy VII nafizeni REACH
e podle prilohy XI nafizeni REACH

Pocitacovy vypocet (QSAR)

Neexistuji zadné spolehlivé metody (Q)SAR, které by
umoznovaly dostatecné presnou predikci povrchového
napéti.

Analogicky pristup a seskupovani latek

Pouziti experimentalnich Gdajd tykajicich se néjaké
jedné podobné latky se nedoporucuje. Pfipustnd mdze
byt nicméné interpolace provedena na zakladé Gdajd o
skupiné podobnych latek, ovSem za predpokladu, ze je
védecky odlvodnéna a zdokumentovéna v souladu

s bodem 1.5 pfilohy XI nafizeni REACH.

Pokyny (agentury ECHA) k pozadavkiim na informace a posouzeni chemické bezpeénosti

Kapitola R.7a: oddil R.7.1.6 — Povrchové napéti

Pozadovana odbornost

Administrativni odbornost Jsou-li k dispozici vysledky zkousSek, které lze pfimo uvést
v registra¢ni dokumentaci.

Védecka odbornost Je-li tfeba rozhodnout o tom, zda ma byt provedena urcita
zkouska za ucelem vybéru nejvhodnéjsi zkusebni metody (v
zavislosti na urcitych informacich tykajicich se dané latky, jako
je jeji rozpustnost ve vodé a chemicka struktura).

Vyssi védecka odbornost PFi pouziti Udajl ziskanych interpolaci provedenou na zakladé
skupiny podobnych latek jako alternativy standardnich
zkous$ek, protoZe pouziti, odtiivodnéni a zdokumentovani
takovych Gdaji podléha velmi specifickym predpisim.

V pFipadé&, Ze povrchové aktivni potencial urdité latky mdze mit
vliv na zkousky jinych fyzikalné-chemickych nebo
(eko)toxikologickych vlastnosti.

Dalsi tipy
V pripadé latek, které reaguji s vodou nebo vzduchem (nap¥. hydrolyza, jsou samozapalné
nebo uvolfiuji plyny) midZe byt zkouska technicky neproveditelna.

PFi urCovani sledovanych fyzikalné-chemickych vlastnosti je tfeba vzdy uvazovat o provedeni
zkousky: o pouziti informaci ziskanych pouze na zadkladé (Q)SAR, analogického pristupu


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9711501e.pdf?expires=1448959914&amp;amp;amp;amp;id=id&amp;amp;amp;amp;accname=guest&amp;amp;amp;amp;checksum=76EFB6EFE78DAAD8D8C79D657AA25B7A
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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a/nebo seskupeni latek jako alternativy ke standardni zkouSce by se mélo uvazovat pouze
v pripadé, Ze zkousSka neni technicky mozna.
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1.1.6 Rozpustnost ve vodé

Co to je?
Rozpustnost urcité latky ve vodé je maximalni mnozstvi této latky, které je rozpustné ve vodé
(zpravidla pfi pokojové teploté, 20 °C). Vyjadruje se v gramech na litr (g/l).

ProcC se ma urcovat?

Rozpustnost ve vodé vypovida o tom, jak velké mnoZstvi latky mdzZe byt pfitomno ve vodé
nachazejici se v zivotnim prostredi, napfiklad ve vodé povrchové, morské nebo spodni. Latka,
ktera je vysoce rozpustna ve vodé, je také povazovana za pohyblivou, tzn. Ze je to latka, ktera

se mUzZe volné pohybovat spolu s toky vody v Zivotnim prostfedi, ve kterém se pak snadno $ifi.

Informace o rozpustnosti ve vodé umoznuji posuzovat podobnost expozice ¢lovéka, ryb, rostlin
atd. U latek s vysokou rozpustnosti ve vodé je vétsi pravdépodobnost, Ze je budou vstfebavat
Zivé organismy. Rozpustnost ve vodé je kriticky vyznamnym parametrem v modelech
pouzivanych za U¢elem posouzeni jejich plsobeni v Zivotnim prostfedi. Vykazani spravné a
presné hodnoty rozpustnosti ve vodé tudiz vyZzaduje znacné Usili.

A pokud je pravdépodobné, Ze urcita latka ma nizkou rozpustnost ve vodé, je povaZzovana za
Llatku problematickou* ve vztahu k nékterym dalSim laboratornim zkouskam (zejména pokud
jde o sledované environmentalni vlastnosti). Je pak tfeba vénovat zvlastni pozornost otazce,
jak je dana zkouSka provedena a/nebo jak jsou interpretovany vysledky. Nizka mira
rozpustnosti ve vodé mdze byt rovnéz pouzivana jako pravoplatny argument, e zkousenf{
dalSich vlastnosti latky nemusi byt provadéno na prvnim misté.

Obrazek 16: Vztah rozpustnosti ve vodé k dalsim sledovanym environmentalnim
(zelend) a zdravotnim (modra) vlastnostem.

Expozice ¢lovéka a
pronikani do

organismu

Kdy se ma urcovat?

Narizeni REACH (sloupec 2 bodu 7.7 pfilohy VII) stanovi urcité argumenty, na jejichz zakladé
mUOzete rozhodnout, e provadéni zkoudky neni nutné a Ize od n&j ,upustit®. Tyto argumenty
jsou znazornény na obrazku 17.
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Obrazek 17: Schéma rozhodovani o provadéni zkousky rozpustnosti ve vodé

Je latka pri hodnotach pH 4, 7a 9
hydrolyticky nestabilni?

I N

ANO N

m

h 4 A 4

Z&dna zkouska se .je Iatkla §nadno 4&
nevyZaduje. oxidovatelna ve vodé?

ANO NE

h 4 A

Predpoklada se, ze

latka bude ve vodé
,.nerozpustna““?

Z4&dna zkouska se
nevyzaduje.

ANO: I N

m

Proved'te zkousku mezni
hodnoty az k mezi
detekce analytické

metody.

Proved'te standardni
zkousku rozpustnosti ve
vodé.

Je mozné, Ze o tom, zda je zkou3ka technicky proveditelna nebo z védeckého hlediska
zbyte¢na, rozhodujete kromé téchto argumentd i na zaklad& nékterych dalich poznatkdl
(nafizeni REACH, pfiloha XI).

At uz neprovedeni urcité zkousky podeprete jakymkoli argumentem, méli byste k nému
v registraéni dokumentaci podat jasné védecké odtvodnéni.

Jak ho Ize urcit?

Neexistuje Zzadna metoda, ktera by zahrnovala celou skalu hodnot rozpustnosti ve vodé od
latek relativné rozpustnych po latky s velmi nizkou rozpustnosti. V dostupnych pokynech

k provadéni zkousek jsou popsany dvé metody, které zahrnuji celou skalu hodnot rozpustnosti.
Rozpustnost ve vodé se zpravidla urcuje pfi teploté 20 °C. V Uvahu pfipadaji i urcité alternativy
zkouSek.
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Tabulka 12: Rozpustnost ve vodé

Rozpustnost ve vodé

Standardni zkusebni metody Alternativy standardni zkousky
Rozpustnost ve vodé Upusténi od zkousky, tzn. Ze se zadna zkouska
(OECD TG 105, EU TM A.6) neprovadi na zakladé odlvodnéni:

e podle prilohy VII nafizeni REACH
e podle prilohy XI nafizeni REACH

Pocitacovy vypocet (QSAR)

Hodnotu predpovédénou na zakladé (Q)SAR lze pouzit
pouze ve spojeni s daldimi informacemi (tzv. ,pfistup
zaloZeny na prikaznosti dikazi"). Spolehlivé modely
jsou uzitecné v pripadé latek, které maji bud’ velmi
nizkou, nebo velmi vysokou rozpustnost ve vodé a které
nejsou ionizovatelné. Jakakoli predikce na zakladé
(Q)SAR by méla byt v kazdém pripadé védecky
odtvodnéna a zdokumentovana v souladu s bodem 1.3
pfilohy XI nafizeni REACH.

Analogicky pFistup a seskupovani latek

Vyuzit experimentalnich Gdaji o n&jaké jedné podobné
latce obvykle nelze. Piipustnd mize byt nicméné
interpolace provedenda na zakladé daji o skupiné
podobnych latek, ovSem za predpokladu, Ze je védecky
oddvodnéna a zdokumentovéna v souladu s bodem 1.5
prilohy XI nafizeni REACH.

Pokyny agentury ECHA k pozadavkdm na informace a posouzeni chemické bezpecnosti

Kapitola R.7a: oddil R.7.1.7 — Rozpustnost ve vodé

Pozadovana odbornost

Administrativni odbornost Jsou-li k dispozici vysledky zkousSky, které lze uvést
v registra¢ni dokumentaci.

Védecka odbornost Je-li tfeba rozhodnout o tom, zda ma byt provedena urcita
zkouska,

pfi vybéru nejvhodnéjsi zkusebni metody,

jsou-li k dispozici vysledky urcité zkousky, tyto vysledky je
vSak tfeba interpretovat a vyvodit z nich zavér o tom, jaka
hodnota ma byt pouzita pro ucely posouzeni.

Vyssi védecka odbornost Maji-li byt pouzity a interpretovany udaje (Q)SAR pro uUcely
predbézného posouzeni,

pfi pouZiti Udajl ziskanych interpolaci provedenou na zakladé
skupiny podobnych latek jako alternativy standardnich
zkous$ek, protoZe pouZiti, odlvodnéni a zdokumentovani
takovych dajt podléha velmi specifickym predpistim,

jedna-li se o latku, ktera je ve vztahu k jinym zkousSkam ,,nizce
rozpustna“, a je tfeba zvlast zvaZzovat, jak maji byt tyto
zkousky provedeny a/nebo jak maji byt interpretovany
vysledky.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710501e.pdf?expires=1448023850&amp;amp;amp;amp;id=id&amp;amp;amp;amp;accname=guest&amp;amp;amp;amp;checksum=44E530E86BB4E40E24BABC691DEC5000
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Dalsi tipy
Zkouska rozpustnosti ve vodé je proveditelna témér vzdy a za normalnich okolnosti by méla
byt uréena experimentalné.

Za malo rozpustné se obecné povazuji takové latky, jejichZ rozpustnost je nizsi nez 100 mg/I.
Technické obtize se béhem zkousSek objevuji s vétsi pravdépodobnosti pfi rozpustnosti kolem 1
mg/l.

PFi urCovani sledovanych fyzikalné-chemickych vlastnosti je tfeba vzdy uvazovat o provedeni
zkousky: o pouziti informaci ziskanych pouze na zakladé (Q)SAR, analogického pFistupu
a/nebo seskupeni latek jako alternativy ke standardni zkousce by se mélo uvazovat pouze

v pripadé, Ze zkousSka neni technicky mozna.

V pfipadé& komplexnich latek (napf. latky UVCB) mdZe byt provadéni zkoudek obtizné, protoze
jejich slozky maiji rliznou rozpustnost ve vodé&. Je proto tfeba vzit v Givahu informace o viech
jejich jednotlivych slozkach. V pripadé viceslozkovych latek nebo latek UVCB mohou prinést
uZiteéné informace o rozpustnosti ve vodé metody (Q)SAR. Jste-li schopni oddvodnit, Ze
prisluéné Gdaje nebudou pro nasledné posuzovani potfeba, mizete se rozhodnout, ze zkousku
provadét nebudete.
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1.1.7 Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda

Co to je?

Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda odrazi skutecnost, Zze v ramci soustavy, ve které se
vyskytuje jak voda, tak tuk/lipidy, ma urcita latka ,sklon" setrvavat ve vodé nebo

v tuku/lipidech. N-oktanol se ve zkuSebnich systémech pouziva jako standardni nahrazka
tuku/lipidQ. Rozdé&lovaci koeficient n-oktanol/voda se nejéast&ji zapisuje jako ,10g Kow".

Hodnoty Kow se pohybuji obvykle v rozmezi od log Kow -2 do +12. Veli¢ina log Kow Gzce souvisi
s rozpustnosti ve vodé. Latky s vysokou hodnotou log Kow log maji zpravidla nizkou rozpustnost
ve vodé.

Proc€ se ma urcovat?

Hodnota log Kow vypovida o tom, zda je v pfipadé dané latky pravdépodobné jeji proniknuti do
Zivych organismd, naptiklad lidi, ryb & rostlin. Uréuje také, v jaké mife bude tato latka
nasledné pfitomna v rlznych télesnych tkanich, jako napfiklad v krvi a tuku. Latky, které maji
vysokou hodnotu log Kow, se zpravidla usazuji v tukovych tkanich, a maji tudiz potencial
bioakumulace v organismech (viz kapitola 5). Etanol ma napfiklad hodnotu log Kow -0,3
(zGstava ve vodé), kdeZto cholesterol mé hodnotu log Kow > 6,5 (rozpousti se v tuku). Latky,
jejichZz hodnota log Kow se nachazi v rozpéti 3-8, vyzaduji zvlastni pozornost, protoze se
mohou ukladat v tukovych tkanich.

Hodnota log Kow mUZe slouZit jako prediktor toho, jak se dana latka bude chovat v Zivotnim
prostredi. Hodnota log Kow ukazuje, jaky ma dana latka potencial vazat se na environmentalni
Castice, které se nachdazeji naptiklad v pidé nebo v usazeninach. Tento proces se oznacuje
jako ,adsorpce™ a uréuje, v jakém prosttedi (napf. ve vodé&, v plidé nebo v usazeninach) se
budou prislusné latky pravdépodobné koncentrovat (viz oddil 11.1.2).

Cim vy$3i je hodnota log Kow, tim vy3si je pravdépodobnost ukladani latky v pldé/usazeninéch.
A ma-li uréita latka vysokou hodnotu log Kow, mGze byt nutné zvazit potfebu dalSich zkousek
(pfedevsim u sledovanych vlastnosti, které se tykaji zivotniho prostredi).

Hodnota log Kow je kriticky vyznamnym parametrem v modelech pouzivanych za ucelem
posouzeni jejich plsobeni v Zivotnim prosttedi. Vykazani spravné a presné hodnoty log Kow se
tudiz neobejde bez vynalozeni zvlastniho usili.

Hodnota log Kow Se pouziva rovnéz pro Ucely environmentalni klasifikace v ramci klasifikace a
oznacovani latky v souladu s nafizenim CLP (viz kapitola 3).

Obrazek 18: Vztah rozdélovaciho koeficientu k dalsim sledovanym fyzikalné-
chemickym (oranzova), environmentalnim (zelend) a zdravotnim (modra)
vlastnostem.

Pronikani do lidského
téla (a jin;’/och
organismu)
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Kdy se ma urcovat?

Nafizeni REACH (bod 7.8 prfilohy VII) stanovi uréité argumenty, na jejichz zakladé mdzete
rozhodnout, ze provadéni zkousky neni nutné a lze od né&j ,upustit". Tyto argumenty jsou
znazornény na obrazku 19.

Obrazek 19: Schéma rozhodovani o provadéni zkousky pro zjisténi rozdélovaciho
koeficientu

Jedna se o latku

anorganickou?

ANO NE

¥ Je zkouska z néjakého
[ Z4dna zkouska se ] ddvodu neproveditelna?

nevyZaduje. ANO | e

Z&dna zkouska se
nevyzaduje. /

Proved'te zkousku
Uved'te hodnotu umoznujici uréeni
urcenou na

zakladé vypoctu.

rozdélovaciho
koeficientu.

Je mozné, ze o tom, zda je zkou$ka technicky proveditelna nebo z védeckého hlediska
zbyteénd, rozhodujete kromé t&chto argumentt i na zakladé nékterych daldich poznatkl
(nafizeni REACH, pfiloha XI).

At uz neprovedeni urcité zkousky podeprete jakymkoli argumentem, méli byste k nému
v registraéni dokumentaci podat jasné védecké odtvodnéni.

Jak ho lze urcit?

Za Ucelem urceni hodnoty log Kow se obvykle pouzivaji tfi metody. Dvé z téchto metod jsou
metody pfimé, které spocivaji v tom, Ze se latka rozpusti v soustavé vody/oktanolu, a v obou
téchto fazich se nasledné stanovi hodnoty koncentrace. Treti metoda umozfuje urcit hodnotu
log Kow NepFimo, a sice prostfednictvim chromatografie (vysokotlaka kapalinova
chromatografie, zkr. HPLC). Kazda z téchto tfi metod pokryva odliSné rozpéti hodnot log Kow.
Pouzitelnost téchto metod se liSi v zavislosti na vlastnostech latky a na (predpokladané)
hodnoté log Kow dané latky. V Uvahu ptipadaji i urcité alternativy zkousek.
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Tabulka 13: Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda

Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda

Standardni zkuSebni metody Alternativy standardni zkousky
Metoda tiFepaci lahve Upusténi od zkousky, tzn. Ze se zadna zkouska
(OECD TG 107, EU TM A.8) neprovadi na zékladé odlvodnéni:
e podle prilohy VII nafizeni REACH
Metoda pomalého michani e podle prilohy XI nafizeni REACH

(OECD TG 123)
Pocitacovy vypocet (QSAR)

Metoda HPLC Hodnotu predpovédénou na zakladé (Q)SAR lIze pouzit
(OECD TG 117, EU TM A.8) samostatné nebo ve spcoajenl' s dalsimi informacemi (tzv.
»Pristup zalozeny na prukaznosti dukazu“). Pro uUcely
vypoctu rozdélovaciho koeficientu n-oktanol/voda jsou
k dispozici metody (Q)SAR, které mohou byt pouzity

v pripadech, kdy tento koeficient nelze urcit
experimentalné. Se zvlastni obezretnosti je tfeba
postupovat v pripadé ionizovatelnych latek.

Jakakoli predikce na zakladé (Q)SAR by méla byt

v kazdém pripadé védecky oddvodnéna a
zdokumentovana v souladu s bodem 1.3 pfilohy XI
narizeni REACH.

Analogicky pristup a seskupovani latek

Vyuzit experimentdlnich Gdaji o néjaké jedné podobné
latce obvykle nelze. PFipustnd mize byt nicméné
interpolace provedend na zédkladé udajt o skupiné
podobnych latek, ovSem za predpokladu, Ze je védecky
odtvodnéna a zdokumentovana v souladu s bodem 1.5
pfilohy XI nafizeni REACH.

Pokyny agentury ECHA k pozadavkéim na informace a posouzeni chemické bezpeénosti

Kapitola R.7a: oddil R.7.1.8 — Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda

Pozadovana odbornost

Administrativni odbornost Jsou-li k dispozici vysledky zkou$ek, které Ize pouzit prfimo jako
vstup v registracni dokumentaci.

Védecka odbornost Je-li tfeba rozhodnout o tom, zda ma byt provedena urcita
zkouska,
pfi vybéru nejvhodnéjsi zkusebni metody (v zavislosti na
uréitém poctu faktorl),
jsou-li k dispozici vysledky urcité zkousky, tyto vysledky je
vSak treba interpretovat a vyvodit z nich zavér o tom, jaka
hodnota ma byt pouzita pro ucely posouzeni.

Vyssi védecka odbornost Maji-li byt pouzity a interpretovany udaje (Q)SAR pro uUcely
predbézného posouzeni,

pri pouziti Udajl ziskanych interpolaci provedenou na zékladé
skupiny podobnych latek jako alternativy standardnich
zkousek, protoZe pouZiti, oddvodnéni a zdokumentovani
takovych Gdaji podléha velmi specifickym predpisim,

jedna-li se o latku s ,,vysokou hodnotou log Kow" a je tfeba
zvlast zvazovat, jak maji byt provedeny dalsi zkousky a/nebo
jak maji byt interpretovany jejich vysledky.

Poznamka: Za latky s ,,vysokou hodnotou log Kow" se obecné povazuji latky, jejichZz hodnota
log Kow dosahuje kolem 5-6, jakkoli mdzZe tato hodnota v rdznych zkouskach vychazet rizné.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710701e.pdf?expires=1448525565&amp;amp;amp;amp;id=id&amp;amp;amp;amp;accname=guest&amp;amp;amp;amp;checksum=294A4B79D95CE61D3DCAA0B420598022
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-123-partition-coefficient-1-octanol-water-slow-stirring-method_9789264015845-en;jsessionid=7megbkeqet7dh.x-oecd-live-03
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9711701e.pdf?expires=1448541145&amp;amp;amp;amp;id=id&amp;amp;amp;amp;accname=guest&amp;amp;amp;amp;checksum=DD536D42529F286875E22D89004E2A54
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Dalsi tipy

PFi urCovani sledovanych fyzikalné-chemickych vlastnosti je tfeba vzdy zvazit provedeni
zkousky. O pouziti informaci ziskanych pouze na zakladé QSAR, analogického pfistupu a/nebo
seskupeni latek jako alternativy ke standardni zkousce by se mélo uvazovat pouze v pfipadég,
Ze zkousSka neni technicky mozna.
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1.1.8 Bod vzplanuti

Co to je?

Bod vzplanuti je nejniz$i teplota kapaliny, pti niz se ptsobeni n&jakého vnéjsiho zdroje
energie, napfiklad plamene nebo jiskry, stava pficinou toho, ze vypar uvolnény z této kapaliny
se sam zapali (tj. ,vznit™) a plamen se rozsifi na povrchu kapaliny. Bod vzplanuti se vyjadfuje

ve °C.

Pro¢ se ma urcovat?
Bod vzplanuti je dlleZitou vlastnosti pFi posuzovani fyzikalni nebezpednosti latky. Bod vzplanuti

kapaliny pfimo souvisi s jeji ,hoflavosti*, ktera je definovana jako ,kapalina s bodem vzplanuti
do 60 °C*. Slouzi jako Gidaj o rizikovosti kapalin z hlediska nebezpecni pozaru a jako
vychodisko pro stanoveni pravidel bezpe¢ného zachdzeni s danou latkou.

Obrazek 20: Vztah bodu vzplanuti k jinym sledovanym fyzikalné-chemickym
vlastnostem

Horlavost,
kapaliny

Kdy se ma urcovat?
Nafizeni REACH (sloupec 2 bodu 7.9 pfilohy VII) stanovi urcité argumenty, na jejichz zakladé
mUOzete rozhodnout, e provadéni zkoudky neni nutné a Ize od n&j ,upustit®. Tyto argumenty

jsou znazornény na obrazku 21.
Obrazek 21: Schéma rozhodovani o provadéni zkousky bodu vzplanuti

Jedna se o latku anorganickou,
ktera nema kovalentni vazby?

l ANO NE:
>z Z M A 4
Zadna zkouska se (" Jedna se o latku, ktera obsahuje pouze
nevyzaduje. tékavé organickeé slozky, u vodnych
roztokl s bodem vzplanuti vy33im nez
S 100°C?
ANO I NE
v h 4
Z&dna zkouska se Lze na zakladé spolehlivé metody
nevyzaduje. (Q)SAR dojit k zavéru, ze bod
vzplanuti je vy3si nez 200 °C?
ANO: NE:
D h 4
5 Lze bod vzplanuti presné
Zadné zkouska se predpovédét za pomoci interpolace
nevyzaduje. na zakladé jiz charakterizovanych
materialu?
ANO I NE

L 2

Z4&dné zkouska se s 4
nevyzaduje. Proved'te zkousku
bodu vzplanuti.
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Je mozné, ze o tom, zda je zkou$ka technicky proveditelna nebo z védeckého hlediska
zbyteénd, rozhodujete kromé t&chto argumentt i na zakladé nékterych dalich poznatkl
(nafizeni REACH, pFiloha XI).

At uz neprovedeni urcité zkousky podeprete jakymkoli argumentem, méli byste k nému
v registraéni dokumentaci podat jasné védecké oddvodnéni.

Jak ho Ize urcit?

Bod vzplanuti je ur¢ovan zvysSovanim teploty kapaliny vystavené Ucinku elektrickych jisker.
Teplota, pfi niz kapalina vzplane, je bod vzplanuti. K uréeni bodu vzplanuti Ize pouzit nékolik
metod: konkrétni metoda se zvoli s prihlédnutim k daldim vlastnostem kapaliny. V Gvahu
pfipadaji i urcité alternativy zkousek.

Tabulka 14: Bod vzplanuti

Bod vzplanuti

Standardni zkuSebni metody \ Alternativy standardni zkousky
Bod vzplanuti Upusténi od zkousky, tzn. Ze se zadna zkouska
(EU TM A.9) neprovadi na zakladé odlvodnéni:

e podle pfilohy VII nafizeni REACH
¢ podle prilohy XI nafizeni REACH

Pocitacovy vypocet (QSAR)

Pfedpovédénou hodnotu (Q)SAR je mozné pouzit jen

v pfipadé ,upuéténi od pozadavkl na Udaje" (tzn.

v pripadé, kdy je bod vzplanuti podle predikce vyssi nez
200 °C). Na zakladé (kvantitativnich) vztahd mezi
strukturou a aktivitou ((Q)SAR) nelze s dostatecnou
spolehlivosti predpovédét hodnotu pouzitelnou

k posouzeni dané latky, Ize je nicméné pouzit ve spojeni
s dalSimi informacemi (tzv. ,pfistup zaloZzeny na
prikaznosti dikaz("). Jakakoli predikce na zakladé
(Q)SAR by méla byt v kazdém pripadé védecky
odlvodnéna a zdokumentovéna v souladu s bodem 1.3
prilohy XI nafizeni REACH.

Analogicky pristup a seskupovani latek

Vyuzit experimentalnich Gdaji o n&jaké jedné podobné
latce obvykle nelze. Pfipustnd méze byt nicméné
interpolace provedend na zakladé udaji o skupiné
podobnych latek, ovSem za predpokladu, Ze je védecky
oddvodnéna a zdokumentovéna v souladu s bodem 1.5
pfilohy XI nafizeni REACH.

Pokyny agentury ECHA k pozadavkim na informace a posouzeni chemické bezpecnosti

Kapitola R.7a: oddil R.7.1.9 — Bod vzplanuti

Pozadovana odbornost

Administrativni odbornost Jsou-li k dispozici vysledky zkousek, které lze pfimo uvést
v registra¢ni dokumentaci.

Védecka odbornost Je-li tfeba rozhodnout o tom, zda ma byt provedena urcita
zkouska,
pfi vybéru nejvhodnéjsi zkusebni metody (v zavislosti na
urcitych informacich a poznatcich vztahujicich se k dané latce,
pokud jde o jeji klasifikaci a oznaceni v souladu s nafizenim
CLP),

jsou-li k dispozici vysledky urcité zkousky, tyto vysledky je


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:142:0001:0739:CS:PDF#page=80
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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vSak tfeba interpretovat a vyvodit z nich zavér o tom, jaka
hodnota ma byt pouZita pro Ucely posouzeni.

Vyssi védecka odbornost Maji-li byt pouzity a interpretovany Udaje (Q)SAR pro Ucely
predbézného posouzeni,

PFi pouziti Udajl ziskanych interpolaci provedenou na zakladé
skupiny podobnych latek jako alternativy standardnich
zkous$ek, protoZe pouZiti, oddvodnéni a zdokumentovani
takovych daji podléha velmi specifickym predpisim.

Dalsi tipy

PFi urCovani sledovanych fyzikalné-chemickych vlastnosti je tfeba vzdy uvazovat o provedeni
zkoudky: o pouziti informaci ziskanych pouze na zakladé (Q)SAR, analogického pfistupu
a/nebo seskupeni latek jako alternativy ke standardni zkousce by se mélo uvazovat pouze

v pfipadé, Ze zkouska neni technicky mozna.

Pro nehalogenované kapaliny Ize jako kontrolni pFistup pouzit vypocet zaloZzeny na kfivce tlaku
par a spodni hranici vybu3snosti. Je-li vypocitana hodnota vySsi alespofi 0 5 °C nez pfislusné
klasifikacni kritérium, neni nutné zkousku pro urceni bodu vzplanuti provadét.
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1.1.9 Horlavost

Co to je?

Hoflavou latku Ize definovat jako latku, ktera snadno vzplane (tj. vzniti se), a dostane-li se do
styku s vnéjsSim zdrojem energie, jako je plamen nebo elektricka jiskra, je schopna rychle
horet. Kritéria, na jejichz zakladé je urcita latka povazovana za hoflavou, jsou odliSna pro
plyny, kapaliny i pevné latky.

Kromé vyse uvedené definice je tfeba mit na pameéti, Ze existuji i nékteré dalsi formy
hoflavosti:

0) latky, které se vznécuji bez vnéjsiho zdroje energie na zakladé pouhé reakce se
vzduchem (pfi pokojové teploté), se oznacuji jako latky ,samozahfivajici se" Ci
»pyrogenni“;

(i) latky, které jsou natolik ,nestalé", ze se mohu vznitit dokonce i bez pfitomnosti

vzduchu, a které se oznacuji jako ,samovolné reagujici*;
(iii)  latky, které se stavaji hoflavymi pfi styku s vodou; a

(iv)  latky oznacované jako ,organické peroxidy", které maji nékteré jedinecné vlastnosti
nespadajici pod predchozi definice.

ProcC se ma urcovat?

Hoflavost se nevztahuje k zadné jiné sledované vlastnosti. Pro posouzeni nebezpecnosti je to
vlastnost velmi dlezita, protoZe slouzi jako (daj o rizikovosti kapalin z hlediska nebezpedi
pozaru a jako vychodisko pro stanoveni pravidel bezpe¢ného zachazeni s témito latkami.

Kdy se ma urcovat?

Narizeni REACH (sloupec 2 bodu 7.10 pfilohy VII) stanovi argumenty, na jejichz zakladé
muUzete rozhodnout, Ze provadéni zkousky neni nutné a Ize od né&j ,upustit®. Tyto argumenty
jsou zndzornény na obrazku 22.

Obrazek 22: Schéma rozhodovani o provadéni zkousky hoflavosti

Jednd se o pevnou latku, ktera ma
vybusné nebo pyroforické vlastnosti?

ANO I NE

!

Z&dna zkouska se
nevyzaduje.

Jedna se o latku plynnou, ktera
je soucasti smési a ktera ma tak
nizkou koncentraci, Ze ve smési
se vzduchem je jeji koncentrace
trvale nizsi nez spodni mez?

l ANO I NE 1
Zadna zkouska se Jedna se o latku, ktera se pri
nevyzaduje. styku se vzduchem samovolné
vzniti?
l ANO I NE:
A 4
Zadna zkouska se Proved'te zkousku
nevyzaduje. hoflavosti.

Je mozné, ze o tom, zda je zkou$ka technicky proveditelna nebo z védeckého hlediska
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zbytedna, rozhodujete kromé téchto argumentd i na zaklad& nékterych daldich poznatkl

(nafizeni REACH, pfiloha XI).

At uz neprovedeni urcité zkousky podeprete jakymkoli argumentem, méli byste k nému
v registraéni dokumentaci podat jasné védecké odtvodnéni.

Jak ji Ize urcit?

Je tfeba pouzit pfisluSnou metodu podle skupenstvi vasi latky: zkouska hoflavosti kapalin je
soucasti zkousky bodu vzplanuti (viz oddil 1.1.8). K provedeni zkousky hoflavosti pevnych a
plynnych latek, pyroforickych vlastnosti a reaktivity s vodou lze pouZzit nékterou z metod

uvedenych v nasledujici tabulce.

Pro samovolné reagujici latky a organické peroxidy je k dispozici celad fada metod, které se
spiSe nez na hoflavost jako takovou zaméruji na vybusnost. Tyto dvé tfidy nebezpecnosti
mohou mit vybusné a/nebo hoflavé vilastnosti, které Ize posoudit prostrednictvim jedné

zkousky.
Tabulka 15: Hoflavost
Horlavost

Standardni zkuSebni metody

\ Alternativy standardni zkousky

Hoflavost, kapaliny
Soucdast zkousky k uréeni bodu vzplanuti

Hoflavost (pevné latky)
(EU TM A.10, zkouska UN N.1)

Hoflavost (plyny)
(EU TM A.11)

Samozahf¥ivajici se / pyroforické latky
(EU TM A.13, zkouSkova sada UN N.2-4)

Hoflavost pFi styku s vodou
(EU TM A.12, zkouSka UN N.5)

Samovolné reagujici latky(zkouskova
sada UN A az H)

Organické peroxidy
(zkouSkova sada UN A az H)

Kapitola R.7a: oddil R.7.1.10 — Horlavost

Upusténi od zkousky, tzn. Ze se zadna zkouska
neprovadi na zékladé odlvodnéni:

e podle prilohy VII nafizeni REACH

e podle prilohy XI nafizeni REACH

Pocitacovy vypocet (QSAR)

U vétsiny dilcich sledovanych vlastnosti tykajicich se
horlavosti je (Q)SAR nepouzitelny. V pfipadé malého
poctu dil¢ich sledovanych vlastnosti, pro néz jsou

k dispozici Udaje ziskané na zakladé (Q)SAR, mohou byt
tyto Gdaje pouzity pouze ve spojeni s dalSimi
informacemi (tzv. ,ptistup zalozeny na prikaznosti
ddkazli") a za predpokladu védeckého odlvodnéni a
zdokumentovani v souladu s bodem 1.3 prilohy XI
narizeni REACH.

Analogicky pristup a seskupovani latek

Pouziti experimentalnich udaji o jedné podobné latce
nebo Udajl ziskanych interpolaci provedenou na zakladé
Udajd o skupiné podobnych latek je v piipadé viech
dil¢ich sledovanych vlastnosti tykajicich se hoflavosti
nepfipustné/nemozné.

Pokyny agentury ECHA k pozadavk&m na informace a posouzeni chemické bezpecnosti

Pozadovana odbornost
Administrativni odbornost

Jsou-li k dispozici vysledky zkousSek, které Ize pfimo uvést

v registra¢ni dokumentaci.

Védecka odbornost

Je-li tfeba rozhodnout o tom, zda ma byt provedena urcita
zkouska,

pfi vybéru nejvhodnéjsi zkusebni metody (v zavislosti na
urcitych informacich a poznatcich vztahujicich se k dané latce,
pokud jde o jeji klasifikaci a oznaceni v souladu s nafizenim

CLP),

jsou-li k dispozici vysledky urcité zkousky, tyto vysledky je



http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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vSak treba interpretovat a vyvodit z nich zavér o tom, jaka
hodnota ma byt pouzita pro ucely posouzeni.

Vyssi védecka odbornost PFi pouZiti po¢itacovych modell, jako jsou modely (Q)SAR,
protoZe pouziti, odiivodnéni a zdokumentovani takovych Gdajd
podléha velmi specifickym predpisim.

Dalsi tipy

PFi urCovani sledovanych fyzikalné-chemickych vlastnosti je tfeba vzdy uvazovat o provedeni
zkousky: o pouziti informaci ziskanych pouze na zakladé (Q)SAR, analogického pfistupu
a/nebo seskupeni latek jako alternativy ke standardni zkouSce by se mélo uvazovat pouze

v pripadé, ze zkouska neni technicky mozna.

Jedna-li se o kapalinu, ktera je vybusna, samozapalna nebo samovolné reagujici, je zkouska
hoflavosti této kapaliny technicky neproveditelna.

Za Ucelem predbézného urceni pyroforickych vlastnosti urcité latky Ize provést posouzeni jeji
chemické struktury.

Je-li zndmo, Ze latka je rozpustna ve vodé (a z{stadva pfi tom stabilni) nebo Ze s vodou
nereaguje (napfiklad proto, Ze je vyrabéna ve vodé nebo za pouZiti vody), neni nutno provadét
zkousku horlavosti této latky pfi styku s vodou.

Jedna-li se o latku pyroforickou, nelze provadét ani nékteré dalsi zkousky tykajici se
sledovanych fyzikalné-chemickych, toxikologickych a ekotoxikologickych vlastnosti.
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1.1.10 Vybusné vlastnosti

Co to je?

Vybusna latka je pevna nebo kapalnd latka, kterd mize v dlsledku uréité chemické reakce
vybouchnout. ,Vybuch" je déle definovan jako vznik ,plynd dosahujicich takového tlaku,
rychlosti a teploty, Zze zplsobuji §kodu v okoli“. Za vybu$niny se povazuji i pyrotechnické latky
(pouzivané napfriklad pti ohniostrojich), prestoze nevytvareji zadné plyny.

Pro¢ se maji urcovat?

Potencial vybusSnosti se nevztahuje k zadné jiné sledované vlastnosti. Pro posouzeni
nebezpednosti je to vlastnost velmi dileZitd, protoZe slouZi jako Gdaj o rizikovosti latek

z hlediska nebezpecdi vybuchu a jako vychodisko pro stanoveni pravidel bezpecného zachazeni

s témito latkami.

Kdy se maji urcovat?
Narizeni REACH (sloupec 2 bodu 7.11 pfilohy VII) stanovi urcité argumenty, na jejichz zakladé
mUzZete rozhodnout, Ze provadéni zkousky neni nutné a Ize od né&j ,upustit®. Tyto argumenty

jsou znazornény na obrazku 23.
Obréazek 23: Schéma rozhodovani o provadéni zkousky vybusnych vlastnosti

Jedna se o latku, ktera obsahuje
znamé chemickeé skupiny
s vybusSnymi vlastnostmi?

I
NE ANO:
! !

Zadna zkouska se Obsahuji tyto chemické skupiny
nevyzaduje. kyslik a je hodnota vypocitané
kyslikové bilance <-200?

ANO: NE

h 4

A 4

Z4dna zkouska se

nevyzaduje. Je energie exotermniho rozkladu
<500 J/g a je pocatecni teplota
exotermniho rozkladu <500 °C?

ANO: I NE
i -
Z&dna zvkoug_ka se Provedte zkousku
nevyzaduje. vybusnych vlastnosti.

Je mozné, Ze o tom, zda je zkou3ka technicky proveditelna nebo z védeckého hlediska
zbytedna, rozhodujete kromé téchto argumentd i na zaklad& nékterych daldich poznatkl

(nafizeni REACH, pfiloha XI).
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At uz neprovedeni urcité zkousky podeprete jakymkoli argumentem, méli byste k nému
v registraéni dokumentaci podat jasné védecké odtvodnéni.

Jak ji Ize urcit?

Zkougky vybugnosti latek se provadéji za rlznych podminek: za pouziti ohné&, za pouZiti tfeni &
upusténi zavazi o urcité hmotnosti na tuto latku v souladu se zavedenou praxi na daném
pracovisti. Vybusnost neni nutné zkoumat za jakychkoliv (dal$ich) podminek. V Uvahu pripadaji
i urcité alternativy zkousek.

Tabulka 16: Vybusné vlastnosti

Vybusné viastnosti

Standardni zkuSebni metody Alternativy standardni zkousky
Vybusné vlastnosti Upusténi od zkousky, tzn. Ze se zadna zkouska
(EU TM A.14) neprovadi na zékladé odlvodnéni:

e podle pfilohy VII nafizeni REACH
Zkouskova sada UN 1 az 3 e podle prilohy XI nafizeni REACH
(pro klasifikaci jsou zapotiebi dalsi zkousky 4 e o
az 6) Pocitacovy vypocet (QSAR)

Neexistuji zadné spolehlivé metody (Q)SAR, které by
umoznovaly dostatecné presné predikce.

Analogicky pFistup a seskupovani latek
Experimentalni udaje o jedné nebo vice podobnych
latkach by se pouzivat nemély. Za Ucelem predbézného
urceni vybusnych vlastnosti urcité latky Ize nicméné
provést posouzeni jeji chemické struktury.

Pokyny agentury ECHA k pozadavk@m na informace a posouzeni chemické bezpecnosti

Kapitola R.7a: oddil R.7.1.11 — Vybusné vilastnosti

Pozadovana odbornost

Administrativni odbornost Jsou-li k dispozici vysledky zkousSek, které lze pfimo uvést
v registra¢ni dokumentaci.

Védecka odbornost Je-li tfeba rozhodnout o tom, zda ma byt provedena urcita
zkouska,

pfi vybéru nejvhodnéjsi zkusebni metody (v zavislosti na
urcitych informacich a poznatcich vztahujicich se k dané latce,
pokud jde o jeji klasifikaci a oznaceni v souladu s nafizenim
CLP),

jsou-li k dispozici vysledky urcité zkousky, tyto vysledky je
vSak tfeba interpretovat a vyvodit z nich zavér o tom, jaka
hodnota ma byt pouzita pro Ucely posouzeni.

Dalsi tipy

PFi urCovani sledovanych fyzikalné-chemickych vlastnosti je tfeba vzdy uvazovat o provedeni
zkousky: o pouziti informaci ziskanych pouze na zakladé (Q)SAR, analogického pfistupu
a/nebo seskupeni latek jako alternativy ke standardni zkousce by se mélo uvazovat pouze

v pripadé, ze zkouska neni technicky mozna.

Za Ucelem predbézného urceni vybusnych vlastnosti urcité latky Ize provést posouzeni jeji
chemické struktury (na zakladé ,kyslikové bilance").

Zkousku vybudnosti neni tfeba provadét v ptipadech, kdy Ize odivodnit, Ze je vzhledem


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:142:0001:0739:CS:PDF#page=93
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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k vlastnostem latky technicky neproveditelna.
U plynt se vybusnost zkou$et nemusi. U kapalin se nemusi zkouset jejich citlivost na tfeni.

Samovolné reagujicimi latkami a organickymi peroxidy se zabyva oddil ,,Hoflavost", protoze
obé tfidy nebezpecnosti mohou vykazovat vybusné a/nebo hoflavé vlastnosti.
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1.1.11 Bod samozapalu

Co to je?

Bod samozapalu je nejnizsi teplota, pFi niz se urcita latka po smiseni se vzduchem samovolné
zazehne ¢i zapali (tj. vzniti). Samovolnosti se rozumi to, Zze neni potfeba zZadny vnéjsi zdroj
energie, jako je plamen ¢&i elektricka jiskra. V ptipadé kapalin a plynt se samozapal ¢asté&ji
oznacuje jako ,samovzniceni®.

ProcC se ma urcovat?

Potencial urcité latky k samovzniceni se nevztahuje k Zadné jiné sledované vlastnosti. Pro
posouzeni nebezpeénosti je to vlastnost velmi ddleZitd, protoZe sloui jako vychodisko pro
stanoveni pravidel bezpe¢ného zachazeni s témito latkami, presnéji fe¢eno pro jeji zarazeni do
teplotnich tfid za Ucelem ochrany pred vznikem pozaru a pfed vybuchem, k némuz by mohlo
dojit v prislusném zarizeni & vybaveni.

Kdy se ma urcovat?

NafFizeni REACH (bod 7.12 pfilohy VII) stanovi uréité argumenty, na jejichz zakladé mizete
rozhodnout, Ze provadéni zkousky neni nutné a Ize od néj ,upustit®. Tyto argumenty jsou
znazornény na obrazku 24.

Obrazek 24: Schéma rozhodovani o provedeni zkousky bodu samozapalu

Jedna se o vybusSninu nebo latku,
ktera se ve styku se vzduchem pri
pokojové teploté samovolné vzniti?

I
ANO: NE
! I}

p
Zadna zkouska se Jedna se o kapalinu, ktera
nevyzaduje. je pri styku se vzduchem
nehorlava?
. |
ANO NE
v N

Zadna zkouska se thedf‘é se 0 9!>én,,

eI, ery nema zadné

W ! ) rozpéti horlavosti?

ANO NE:
-
Z&dna zkouska se <3
nevyzaduje.
Jedna se o pevnou latku s bodem
tani <160 °C?

ANO I

h 4

Z&dna zkouska se
nevyzaduje. Proved'te zkousku
samovzniceni.

Je mozné, ze o tom, zda je zkou$ka technicky proveditelna nebo z védeckého hlediska
zbyteénd, rozhodujete kromé t&chto argumentt i na zakladé nékterych dalich poznatkl
(nafizeni REACH, pfiloha XI).

At uz neprovedeni urcité zkousky podeprete jakymkoli argumentem, méli byste k nému
v registraéni dokumentaci podat jasné védecké oddvodnéni.
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Jak ho lze urcit?

Pro stanoveni teploty samovzniceni uréité latky Ize pouzit rizné zkudebni metody, z nichz je
tfeba vybrat metodu vhodnou pro skupenstvi vasi latky. Princip téchto zkousek je stejny:
zkusebni vzorek se umisti do pece, ve které se zvysuje teplota az do okamziku, kdy se latka
samovolné vzniti, anebo az do okamziku, kdy je v peci dosazeno nejvyssi stanovené teploty.
V Gvahu pfipadaji i urcité alternativy zkousek.

Tabulka 17: Bod samozapalu

Bod samozapalu

Standardni zkusebni metody \ Alternativy standardni zkousky

Teplota samovzniceni (kapaliny a Upusténi od zkousky, tzn. Ze se zadna zkouska
plyny) neprovadi na zakladé odlvodnéni:

(EU T™M A.15) e podle pfilohy VII nafizeni REACH

e podle prilohy XI nafizeni REACH

Relativni teplota samozéapalu u pevnych e .
latek Pocitacovy vypocet (QSAR)

(zkouka UN N.4) Neexistuji Zddné spolehlivé metody (Q)SAR, které by
umoznovaly dostatecné presné predikce.

Analogicky pristup a seskupovani latek

Vyuzit experimentalnich Gdaji o n&jaké jedné podobné
latce obvykle nelze. Piipustnd mize byt nicméné
interpolace provedenda na zakladé daji o skupiné
podobnych latek, ovSem za predpokladu, Ze je védecky
odtvodnéna a zdokumentovana v souladu s bodem 1.5
pfilohy XI nafizeni REACH.

Pokyny agentury ECHA k pozadavk&m na informace a posouzeni chemické bezpecnosti

Kapitola R.7a: oddil R.7.1.12 — Teplota samozapalu

Pozadovana odbornost

Administrativni odbornost Jsou-li k dispozici vysledky zkousSek, které lze pfimo uvést
v registra¢ni dokumentaci.

Védecka odbornost Je-li tfeba rozhodnout o tom, zda ma byt provedena urcita
zkouska,

pfi vybéru nejvhodnéjsi zkusebni metody (v zavislosti na
urcitych informacich a poznatcich vztahujicich se k dané latce,
pokud jde o jeji klasifikaci a oznaceni v souladu s nafizenim
CLP),

jsou-li k dispozici vysledky urcité zkousky, tyto vysledky je
vSak tfeba interpretovat a vyvodit z nich zavér o tom, jaka
hodnota ma byt pouzita pro Ucely posouzeni.

Vyssi védecka odbornost PFi pouziti po¢itatovych modeld (Q)SAR a experimentalnich
Udajl o jedné nebo vice podobnych latkach (analogicky
pristup/seskupovani) jako alternativy standardnich zkousek.
Pouziti, odGvodnéni a zdokumentovani takovych Gdaji podléha
velmi specifickym predpisdm.

Dalsi tipy

PFi urCovani sledovanych fyzikalné-chemickych vlastnosti je tfeba vzdy uvazovat o provedeni
zkousky: o pouziti informaci ziskanych pouze na zakladé (Q)SAR, analogického pristupu
a/nebo seskupeni latek jako alternativy ke standardni zkousSce by se mélo uvazovat pouze

v pripadé, ze zkouska neni technicky mozna. V pripadé samovolné reagujicich latek a


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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organickych peroxidd je uréovani teploty samozépalu ¢ samovzniceni bezptredmé&tné.
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1.1.12 Oxidacni vlastnosti

Co to je?

Latka je oxidantem, zplsobuje-li hoteni (tj. ,spalovani*) n&jakého jiného materidlu nebo

k nému pFispiva. To nutné neznamena, Ze je takova latka spalitelna. Oxidacni potencial mohou
mit pevné latky, kapaliny a plyny, ackoli pocet plyn{, o kterych je zndmo, Ze maji oxida&ni
vlastnosti, je omezeny.

Pro¢ se maji urcovat?

Oxidaéni potencial se nevztahuje k 24dné jiné sledované vlastnosti. Je dileZitou vlastnosti pfi
posuzovani fyzikalni nebezpecnosti latky. Slouzi jako Udaj o rizikovosti latek z hlediska
nebezpecni pozaru a jako vychodisko pro stanoveni pravidel bezpe¢ného zachazeni s témito
latkami.

Kdy se maji urcovat?

Nafizeni REACH (sloupec 2 bodu 7.13 pfilohy VII) stanovi urité argumenty, na jejichz zakladé
muUzete rozhodnout, Ze provadéni zkoudky neni nutné a Ize od né&j ,upustit®. Tyto argumenty
jsou znazornény na obrazku 25.

Obrazek 25: Schéma rozhodovani o provedeni zkousky oxidacnich vlastnosti

Jednd se o0 znamou
vybusninu?

hANO I NE
A 4

Z&adna zkouska se
nevyzaduje. Jedna se o latku
vysoce horlavou?

ANO NE:
-
Z4&dnéa zkouska se Jedna se o
nevyzaduje. organicky peroxid?

l ANO: NE_l

Jedné se o latku, ktera
je schopna exotermicky

Z&dna zkouska se

MR ETILE. reagovat se zapalnymi
materialy?
¢ NE I ANO
. h 4
Zadna zkouska se Proved'te zkousku
nevyZaduje. oxidacnich vlastnosti.

Je mozné, Ze o tom, zda je zkou3ka technicky proveditelna nebo z védeckého hlediska
zbytedna, rozhodujete kromé téchto argumentd i na zaklad& nékterych daldich poznatkl
(nafizeni REACH, pfiloha XI).

At uz neprovedeni urcité zkousky podeprete jakymkoli argumentem, méli byste k nému
v registraéni dokumentaci podat jasné védecké odtvodnéni.
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Jak je lze urcit?

Pro stanoveni oxidaéniho potencidlu uréité latky Ize pouzit rizné zkudebni metody, z nichz je
tfeba vybrat metodu vhodnou pro skupenstvi vasi latky. Princip téchto zkousek je vzdy stejny:
latka se smisi s néjakym jinym materidlem, o némz je zndmo, ze je spalitelny (obecné
celuldza) a nejvyssi stupen horeni této smési se srovna se stupném hofeni referencni latky.

V Gvahu pfipadaji i urcité alternativy zkousek.

Tabulka 18: Oxidacni vlastnosti

Oxidacni vlastnosti

Standardni zkusebni metody Alternativy standardni zkousky
Oxidacni vlastnosti (pevné latky)* Upusténi od zkousky, tzn. Ze se zadna zkouska
(EU TM A.17) neprovadi na zakladé odlvodnéni:
e podle prilohy VII nafizeni REACH
Oxidacni viastnosti (pevné latky) e podle pfilohy XI nafizeni REACH

(zkouSka UN 0.1) o o
Pocitacovy vypocet (QSAR)

Oxidaéni vlastnosti (kapaliny)* Neexistuji zadné spolehlivé metody (Q)SAR, které by
(EU TM A.21) umoznovaly dostatecné presné predikce.

Oxidacni vlastnosti (kapaliny) AnaJpglcky _pl“IStL’Ip’a S?SK.LLPOVQI." I,at-ek . .

- VyuZzit experimentélnich Gdaju o néjakeé jedné podobné
(zkouSka UN 0.2) ; v . oy s

latce obvykle nelze. Pripustna muze byt nicmene

interpolace provedenda na zakladé daji o skupiné
podobnych latky, ovSem za predpokladu, Ze je védecky
odtvodnéna a zdokumentovana v souladu s bodem 1.5
pfilohy XI nafizeni REACH. Pokud latka neobsahuje
zadné oxidacni skupiny, Ize pr
chemické struktury.

Oxidacni vlastnosti (plyny)
(1SO 10156)

Pokyny agentury ECHA k pozadavk@m na informace a posouzeni chemické bezpecnosti

Kapitola R.7a: oddil R.7.1.13 — Oxidacni vlastnosti

* Nedoporucuje se pouzivat, protoze nesouviseji s klasifikaci.

Pozadovana odbornost

Administrativni odbornost Jsou-li k dispozici vysledky zkousek, které lze pfimo uvést
v registra¢ni dokumentaci.

Védecka odbornost Je-li tfeba rozhodnout o tom, zda ma byt provedena urcita
zkouska,

pfi vybéru nejvhodnéjsi zkusebni metody (v zavislosti na
informacich a poznatcich vztahujicich se k dané latce, pokud
jde o jeji klasifikaci a oznaceni v souladu s nafizenim CLP),

jsou-li k dispozici vysledky urcité zkousky, tyto vysledky je
vSak tfeba interpretovat a vyvodit z nich zavér o tom, jaka
hodnota ma byt pouzita pro ucely posouzeni.

Vyssi védecka odbornost PFi pouZiti a interpretaci Udajd ziskanych interpolaci
provedenou na zakladé skupiny podobnych latek jako
alternativy standardnich zkousek, protoZe pouziti, oddvodnéni
a zdokumentovani takovych (dajd podléhd velmi specifickym
predpistim.


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Dalsi tipy
PFi urCovani sledovanych fyzikalné-chemickych vlastnosti je tfeba vzdy zvazit provedeni

zkousky: o pouziti informaci ziskanych pouze na zakladé analogického pfistupu a/nebo
seskupeni latek jako alternativy ke standardni zkouSce by se mélo uvazovat pouze v pfipadé,

Ze zkousSka neni technicky mozna.
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1.1.13 Granulometrie

Co to je?

Granulometrie je pouzitelna pouze na pevné latky v praskové formé a pfinasi informace o
velikosti ¢astic prasku. Rozmezi velikosti ¢astic se oznacuje jako ,rozloZeni velikosti ¢astic".
Céastice mohou byt pritomny v podobé jedné &astice, jako soubor vazanych ¢astic (aglomeratl
a agregat() nebo jako vldkna.

ProcC se ma urcovat?

TrebaZe granulometrie neni skute¢nou ,fyzikaln&-chemickou vlastnosti™ latky, je velmi dileZita
pro toxikologické vlastnosti latky: ma vliv na to, jakou cestou se latka dostava do téla a jak se
v ném latka poté, co je vstiebdna, distribuuje. Obzvlasté dllezité je to v pripadech, kdy se
latka dostava do téla vdechnutim, protoze velikost ¢astic latky ovliviuje to, jak hluboko Castice
proniknou do plic.

Velikost ¢astic ma vliv také na to, jak se latka chova poté, co pronikne do Zivotniho prostfedi,
zvlasté na pfesuny a usazovani ¢astic nerozpustnych ve vodé a vzduchu.

Obrazek 26: Vztah granulometrie ke sledovanym environmentalnim (zelend) a
zdravotnim (modra) vlastnostem.

Expozice ¢lovéka

/

Kdy se ma urcovat?

Nafizeni REACH (bod 7.14 pfilohy VII) stanovi uréité argumenty, na jejichz zakladé mizete
rozhodnout, Ze provadéni zkousky neni nutné a Ize od néj ,upustit". Tyto argumenty jsou
znazornény na obrazku 27.

Obrazek 27: Schéma rozhodovani o provedeni granulometrické zkousky

nebo pouzivanou v nesoudrzné ci

Jedna se o latku uvadénou na trh
sypké formé?

ANO N

m

Se s . Proved'te

Zadna zkouska se X
nevyaduje granulometrickou

’ zkousku.

Je mozné, Ze o tom, zda je zkou3ka technicky proveditelna nebo z védeckého hlediska
zbytedna, rozhodujete kromé téchto argumentd i na zakladé nékterych daldich poznatkl
(nafizeni REACH, pfiloha XI).

At uz neprovedeni urcité zkousky podeprete jakymkoli argumentem, méli byste k nému
v registraéni dokumentaci podat jasné védecké odlvodnén.
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Jak ji Ize urcit?

Existuje cela fada metod, které umoznuji urcit rozlozeni velikosti ¢astic, jako jsou techniky
prosévani, mikroskopické sedimentace a elutriace, av3ak zadna z téchto metod neni pouzitelna
na celou Skalu moznych velikosti ¢astic. V Gvahu nicméné pripadaji i nékteré alternativy
zkousek.

Tabulka 19: Granulometrie

Granulometrie

Standardni zkuSebni metody Alternativy standardni zkousky

Rozlozeni velikosti ¢astic / rozlozeni Upusténi od zkousky, tzn. Ze se zadna zkouska
délky a priméru vldken neprovadi na zakladé odlvodnéni:

(OECD TG 110) e podle pfilohy VII nafizeni REACH

e podle prilohy XI nafizeni REACH

Pocitacovy vypocet (QSAR)
K dispozici nejsou zadné nastroje QSPR/(Q)SAR, které
by umoznovaly predikci velikosti ¢astic.

Analogicky pristup a seskupovani latek
Experimentalni udaje o jedné nebo vice podobnych
latkach nelze pouzit.

Pokyny agentury ECHA k pozadavk@m na informace a posouzeni chemické bezpecnosti

Kapitola R.7a: oddil R.7.1.14 — Granulometrie

Pozadovana odbornost

Administrativni odbornost  Jsou-li k dispozici vysledky zkousek, které Ize pfimo uvést
v registracni dokumentaci.

Védecka odbornost Je-li tfeba rozhodnout o tom, zda ma byt provedena urcita
zkouska,

pfi vybéru nejvhodnéjsi zkusebni metody (v zavislosti na
urditém poctu faktord),

jsou-li k dispozici vysledky urcité zkousky, tyto vysledky je
vSak tfeba interpretovat a vyvodit z nich zavér o tom, jaka
hodnota ma byt pouzita pro Ucely posouzeni.

Dalsi tipy

Maji-li ¢astice téZe velikosti riizné tvary, mohou se potom k takovému pragku vézat rlizné
druhy fyzikalni nebezpecnosti. Pfi identifikaci formy latky je tudiZz nutno brat v Gvahu nejen
fyzicky vzhled, ale i dalsi parametry, protoze na jejich zakladé mize byt tatdZ latka ¢ smés
odlisné klasifikovana.

Velmi malé ¢astice (nanocastice, velikost < 100 nm) se svymi vlastnostmi mohou lisit od
hmotnéjsich latek a mohou vyZadovat odpovidajici zkousky. Tyto latky by mély byt pfi
registraci oznaceny jako ,nanomaterialy". Pokyny k poZadavkdm na informace a posuzovani
chemické bezpecnosti, které vydala agentura ECHA, obsahuji zvlastni pokyny, na jejichz
zdkladé mdzete zjistit, zda mate nanomaterial a jak jej mate zaregistrovat.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9711001e.pdf?expires=1448025305&amp;amp;amp;amp;id=id&amp;amp;amp;amp;accname=guest&amp;amp;amp;amp;checksum=E3370919673E8C757FACE64B6884871F
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.2 Pozadavky na viastnosti tykajici se osudu latky
v zivotnim prostredi a ekotoxikologické viastnosti

I.2.0 Pripravy zkousek a lhaty

V nasledujicich oddilech jsou popsany vlastnosti tykajici se osudu latky v Zivotnim prostiedi a
ekotoxikologické vlastnosti, které jsou vyzadovany pfi mnozstvi 1-10 tun ro¢né. Nize uvedena
tabulka predstavuje prehled standardnich zkousek, které jsou dostupné pro jednotlivé
vlastnosti tykajici se osudu latky v Zivotnim prostfedi a ekotoxikologické vlastnosti, vCetné
predpokladané doby potrebné k provedeni zkousky a vypracovani zpravy, jakoz i mnozstvi
latky, které je k provedeni zkouSky nezbytné.

Tabulka 20: Vlastnosti tykajici se osudu latky v zivotnim prostredi a ekotoxikologické
vlastnosti — pFehled

Vlastnosti tykajici se osudu latky v Zzivotnim prostredi a ekotoxikologické vlastnosti —
prehled

MnoZstvi Cas
latky potrebny
Sledovana vlastnost Standardni zkouska potiebné na  k provedeni
jednu jedné
zkousSku zkousky
Vyvoj metody analyzy latky - 50 gramd 1 mésic
Snadna biologicka OECD TG 301 A-F, EUTM C.4 50 gramﬁ 3 mésice
rozlozitelnost
Zkousky kratkodobé toxicity OECD TG 202, EU TM C.2 50 gramu 3 mésice
provedené na vodnich
bezobratlych*
Zkousky toxicity provedené na | OECD TG 201, EU TM C.3 50 gramu 3 mésice
vodnich rostlinach (nejlépe
fasach) *

* Pred zahajenim téchto zkousSek je tfeba stanovit urcitou analytickou metodu.

V pripadé nékterych studii je tfreba béhem provadéni zkousky analyticky ovérit mnozstvi
zkousSené latky ve zkuSebnim systému. * Pfed zahajenim téchto studii je proto tfeba
vypracovat urcitou analytickou metodu. To miZe trvat aZ jeden mésic. K urychleni celého
procesu a ke snizeni ndkladd mohou pfispét analytické informace ziskané v ramci procesu
identifikace latky (viz kapitola 3), jsou-li takové informace dostupné.

Vétsinu vlastnosti tykajicich se osudu latky v Zivotnim prostredi i vétSinu ekotoxikologickych
vlastnosti Ize testovat v ramci jednoho souboru zkous$ek, jejichz pfibliznad doba trvani byva tfi
mésice. Skutecna doba trvani jedné zkousky se sice pohybuje v rozmezi nékolika dni (napf.
zkousky toxicity) az zhruba jednoho mésice (napf. snadna biologicka rozlozitelnost), zbytek
Casu si vSak vyzadaji pfipravy a sestavovani zprav.

Je tfeba upozornit, Ze nafizeni REACH stanovi urcity pocet uprednostfiovanych standardnich
metod zkouseni vlastnosti tykajicich se osudu latky v Zivotnim prostiedi i vétSinu
ekotoxikologickych vlastnosti a ze kromé toho také vyzaduje, aby ekotoxikologické studie byly
provedeny v souladu s kritérii spravné laboratorni praxe (GLP).

Urcity Cas byste si méli vyhradit také na vyhledani smluvni laboratore, na sjednani smluvnich
podminek a na ptipravu zkudebnich vzorkd (na jejich zabaleni a dodani). Zkouka (nebo
soubor zkougek) mizZe sice zpravidla zaéit zhruba do esti tydn( od uzavieni smluvni dohody,
ale tato doba do znacné miry zavisi na tom, jak jsou zkusebni laboratore vytizené.
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1.2.1 Snadna biologicka rozlozitelnost

Co to je?

Biologicky rozklad je pfirodni proces, pfi némz se mikroorganismy, jako jsou bakterie, Zivi
(organickymi) latkami, které rozkladaji na mensi ¢asti, jez se mohou dale rozkladat na jesté
mensi ¢asti. Je-li biologicky rozklad ,,aplny“, v3e, co z dané latky zbude, je voda, oxid uhlicity a
soli.

Terminu ,snadny" se uziva tehdy, kdyz rozklad urcité latky probéhne rychle a zcela i béhem
laboratorni zkousky, kde jsou podminky pro biologicky rozklad ve srovnani s podminkami
v Zivotnim prostfedi velmi nepfiznivé.

ProcC se ma urcovat?

Rozsah a rychlost biologického rozkladu vdm umozni predpovédét, jak velké mnozZstvi latky se
bude nakonec nachazet v riznych oblastech Zivotniho prostiedi (naptiklad v povrchové vodé,
v usazeninach nebo v pldé&). Pokud se uréita latka biologicky rozklada velmi pomalu nebo se
biologicky vibec nerozklada, je mozné, Ze se jedna o latku ,perzistentni“, ktera v Zivotnim
prostredi pretrvava (viz kapitola 5). To znamena, Ze pfi trvalych emisich takové latky se jeji
koncentrace v zivotnim prostfedi budou stéle zvy$ovat a organismy budou ptsobeni této latky
vystaveny trvale.

Biologicky rozklad je velmi ddlezity i pro zpracovani odpadnich vod v biologickych &istirnach
odpadnich vod (COV). Pokud biologicky rozklad urcité latky probiha rychle, pak jeji
koncentrace ve vodé, kterd odchazi z COV, budou velmi nizké. Pokud ovéem k zadnému
biologickému rozkladu nedochazi, mize se stat, ze veskera latka, kterd se dostane do COV,
odtud zase beze zmény odejde, a miZe tak proniknout do povrchové vody nebo zlstat
soudasti kalu z COV.

Obrazek 28: Vztah biologického rozkladu k jinym sledovanym environmentalnim
vlastnostem

Biologicky rozklad

Kdy se ma urcovat?

Nafizeni REACH (sloupec 2 bodu 9.2.1.1 pfilohy VII) stanovi urcité argumenty, na jejichz
zakladé mdlzZete rozhodnout, Zze provadéni zkougky neni nutné a lze od né&j ,upustit®. Tyto
argumenty jsou znazornény na obrazku 29.
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Obrazek 29: Schéma rozhodovani o provedeni zkousky snadné biologické
rozlozitelnosti

Jedna se o latku
anorganickou?

ANO N

=
m

A 4
Z&dna zkouska se Proved'te zkousku
nevyzaduje. biologické rozlozitelnosti.

Je mozné, Ze o tom, zda je zkou3ka technicky proveditelna nebo z védeckého hlediska
zbyteénd, rozhodujete kromé t&chto argumentt i na zakladé nékterych daldich poznatkl
(nafizeni REACH, pFiloha XI).

At uz neprovedeni urcité zkousky podeprete jakymkoli argumentem, méli byste k nému
v registraéni dokumentaci podat jasné védecké odtvodnéni.

Jak ma byt urcena?

Snadna biologicka rozlozitelnost se posuzuje tak, ze se latka smisi s mikroorganismy a necha
se v klidu, obvykle po dobu 28 dni. V pokynech k provadéni zkousek snadné biologické
rozloZitelnosti je popsano Sest riznych metod. Volba metody zavisi na fyzikaln&-chemickych
vlastnostech dané latky, jako je jeji rozpustnost ve vodé. V Gvahu pripadaji i urcité alternativy
zkousek.

Tabulka 21: Snadna biologicka rozlozitelnost

Snadna biologicka rozlozitelnost

Standardni zkusebni metody Alternativy standardni zkousky
Zkouska snadné biologické rozlozitelnosti Upusténi od zkousky, tzn. Ze se zadna zkouska
(OECD TG 301 A-F, EU TM C.4) neprovadi na zékladé odlvodnéni:

e podle pfilohy VII nafizeni REACH
e podle prilohy XI nafizeni REACH

Pocitacovy vypocet (QSAR)

Hodnota predpovédéna na zakladé (Q)SAR muzZe byt
pouzita zpravidla ve spojeni s dalSimi informacemi (tzv.
.pristup zaloZeny na prikaznosti dikazd") a za
predpokladu védeckého oddvodnéni a zdokumentovani
v souladu s bodem 1.3 prilohy XI narizeni REACH.

Analogicky pFistup a seskupovani latek
Experimentalni udaje o jedné nebo vice podobnych
latkach mohou byt pouzity za predpokladu, ze je k nim
podano védecké odlvodnéni a jsou zdokumentovany
v souladu s bodem 1.5 pfilohy XI nafizeni REACH.

Pokyny agentury ECHA k pozadavkdm na informace a posouzeni chemické bezpecnosti

Kapitola R.7a: oddil R.7.9 — RozloZitelnost / biologicka rozlozitelnost

Pozadovana odbornost

Administrativni odbornost Jsou-li k dispozici vysledky zkousSek, které lze pfimo uvést
v registra¢ni dokumentaci.

Védecka odbornost Je-li tfeba rozhodnout o tom, zda ma byt provedena urcita


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9730101e.pdf?expires=1447763585&amp;amp;amp;amp;id=id&amp;amp;amp;amp;accname=guest&amp;amp;amp;amp;checksum=76C040FD282B696120225B08C6ACE63D
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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VysSi v

é

decka odbornost

zkousSka,

pfi vybéru nejvhodnéjsi zkusebni metody (v zavislosti na
uréitém poctu faktorl),

jsou-li k dispozici vysledky urcité zkousky, tyto vysledky je
vSak tfeba interpretovat a vyvodit z nich zavér o tom, jaka
hodnota ma byt pouzita pro Ucely posouzeni.

Jsou-li pouzity vypocetni modely (Q)SAR a experimentalni
Udaje o jedné nebo vice podobnych latkach, které byly ziskany
interpolaci provedenou na zakladé skupiny podobnych latek,
jako alternativa standardnich zkousek, protoze pouziti,
oddvodnéni a zdokumentovani takovych Gdaji podiéha velmi
specifickym predpistim.
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I.2.2 Zkousky kratkodobé toxicity provadéné na vodnich bezobratlych

Co to je?

Vodni bezobratli se nachazeji v kazdém vodnim prostredi. Typickym pfikladem vodniho
bezobratlého zZivocicha je hrotnatka. Kratkodoba toxicita ve vodnim prostredi (oznacovana téz
jako ,akutni toxicita) se posuzuje tak, Ze se vodni organismy na pomérné kratkou dobu
(n&kolika dni) vystavi G¢inklim pomérné vysokych koncentraci uréité chemické latky.

ProcC se ma urcovat?

Vodni bezobratli jsou ddleZitou sou&asti vodniho potravinového tetézce. Negativni Ulinek urdité
chemické latky na hrotnatku midZe byt prediktorem jejiho negativniho G&inku na dal&i
organismy v potravinovém fetézci. Informace o Ucincich urcité latky na vodni bezobratlé
umoznuji posoudit v SirSim méritku moznou nebezpecnost dané latky pro vodni ekosystémy.

Udaje o toxicité ve vodnim prostfedi se pouZivaji také jako prediktor nebezpeénosti latky pro

organismy Zijici v pﬁdé nebo v usazeninach, kdyz nejsou k dispozici Zzadné vysledky
experimentl provadénych s t&mito konkrétnimi organismy.

Obrazek 30: Vztahy Gdaj o toxicité ve vodnim prostfedi k jinym sledovanym
environmentalnim vlastnostem

Toxicita pro
vodni bezobratlé

Odhadovana nebezpecnost
prooorganismy Zijici
v pudé/usazeninach

Nebezpecnost pro vodni
organismy

Kdy se ma urcovat?

Nafizeni REACH (sloupec 2 bodu 9.1.1 pfilohy VII) stanovi urcité argumenty, na jejichz zakladé
mUzete rozhodnout, e provadéni zkoudky neni nutné a lze od n&j ,upustit®. Tyto argumenty
jsou znazornény na obrazku 31.
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Obrazek 31: Schéma rozhodovani o provedeni zkousSky kratkodobé toxicity na
vodnich bezobratlych

Jsou dostupné spolehlivé
Gdaje o dlouhodobé
toxicité pro vodni
bezobratlé?

l ANO NE l

Jsou existujici Gdaje o toxicité ve
vodnim prostredi vyhovujici pro

Z4dna zkouska se

nevyzaduje. Ly A e ir:
b ! ucely environmentalni klasifikace?
ANO I NE:
h 4
h 4 o
) Jsou dukazy o
Zadné zkouska se nepravdépodobnosti
nevyzaduje. toxicity ve vodnim
prostredi?
l ANO: I NE:
A 4
Z&dn4 zkouska se Proved'te kratkodobou
nevyzaduje. zkousku na vodnich

bezobratlych.

Je mozné, ze o tom, zda je zkou$ka technicky proveditelna nebo z védeckého hlediska
zbytedna, rozhodujete kromé téchto argumentd i na zaklad& nékterych daldich poznatkl
(nafizeni REACH, pfiloha XI).

At uz neprovedeni urcité zkousky podeprete jakymkoli argumentem, méli byste k nému
v registraéni dokumentaci podat jasné védecké odtvodnéni.

Jak ma byt urcena?

Zkousky na vodnich bezobratlych by se mély prednostné provadét na hrotnatkach, presné;ji
feceno na druhu Daphnia magna, ktery je znam vSude na svété. Pohyblivost hrotnatek se
sleduje v prib&hu 48hodinového obdobi po expozici. V Gvahu pFipadaji i uréité alternativy
zkousek.
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Tabulka 22: ZkousSky kratkodobé toxicity provedené na vodnich bezobratlych

Zkousky kratkodobé toxicity provedené na vodnich bezobratlych

Standardni zkusebni metody

(OECD TG 202, EU TM C.2)

Daphnia sp., zkouska akutni imobilizace | Upusténi od zkousky, tzn. Ze se zadna zkouska

Pokyny agentury ECHA k pozadavkdm na informace a posouzeni chemické bezpecnosti

Kapitola R.7b: oddil R.7.8 — Toxicita ve vodnim prostredi; dlouhodoba toxicita pro organismy

Alternativy standardni zkousky

neprovadi na zékladé odlvodnéni:
e podle prilohy VII nafizeni REACH
e podle prilohy IX nafizeni REACH

Pocitacovy vypocet (QSAR)

Hodnotu predpovédénou na zakladé (Q)SAR lze
zpravidla pouzit ve spojeni s dalSimi informacemi (tzv.
,pristup zaloZeny na prukaznosti dikaz("). Samostatné
Ize metody (Q)SAR pouzit v pripadé nékterych
jednoduchych organickych latek, které jsou

v dostatecné mire rozpustné ve vodé, a za predpokladu,
Ze nékolik spolehlivych modell predpovidé podobné
stupné toxicity. Jakakoli predikce na zakladé (Q)SAR by
méla byt v kazdém pripadé védecky odlivodnéna a
zdokumentovana v souladu s bodem 1.3 prilohy XI
narizeni REACH. (Viz kapitolu 8.)

Analogicky pristup a seskupovani latek
Experimentalni udaje o jedné nebo vice podobnych
latkach mohou byt pouzity za predpokladu, ze je k nim
podano védecké odlvodnéni a jsou zdokumentovany
v souladu s bodem 1.5 pfilohy XI nafizeni REACH.

V_usazeninach

Pozadovana odbornost

Administrativni odbornost

Védecka odbornost

Vyssi védecka odbornost

Jsou-li k dispozici vysledky zkou3ek, které Ize pfimo uvést
v registra¢ni dokumentaci.

Je-li tfeba rozhodnout o tom, zda ma byt provedena urcita
zkouska,

jsou-li k dispozici vysledky urcité zkousky, tyto vysledky je
vSak tfeba interpretovat a vyvodit z nich zavér o tom, jaka
hodnota ma byt pouZita pro Ucely posouzeni.

Pokud je latka malo rozpustna ve vodé, pak je tfeba zvazit, zda
byste neméli namisto zkousky kratkodobé toxicity provést
zkousku dlouhodobé toxicity (v takovém pripadé je tfeba
predlozit navrh zkousky),

Jedna-li se o ,latku problematickou", ktera je napfriklad velmi
nestala nebo vysoce tékava, je tfeba vénovat zvlastni
pozornost otazce, jak ma byt takova zkouska provedena
a/nebo jak maji byt interpretovany jeji vysledky,

maji-li byt pouzity a interpretovany udaje (Q)SAR nebo maji-li
byt pouzity Udaje ziskané interpolaci provedenou na zakladé
skupiny podobnych latek jakozto alternativa standardnich
zkous$ek, protoZe pouziti, odtiivodnéni a zdokumentovani
takovych dajl podléha velmi specifickym predpisim.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9720201e.pdf?expires=1447774690&amp;amp;amp;amp;id=id&amp;amp;amp;amp;accname=guest&amp;amp;amp;amp;checksum=6F34246ED69976CBC32CE750B3ACDF31
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Dalsi tipy

Uprednostfiovany jsou zkousky kratkodobé toxicity provadéné na sladkovodnich druzich, ale
je-li dana latka pfimo vypousténa hlavné do more, je vhodnéjsi provést zkousky na morskych
druzich.

Toxicita ve vodnim prostiedi neni pravdépodobna v pfipadech, kdy je latka vysoce nerozpustna
ve vodé nebo kdy neni pravdépodobné, ze by pronikla biologickymi membranami.

Pokud je dana latka ve vodé malo rozpustna, méli byste zvazit provedeni dlouhodobé zkousky
toxicity namisto zkousky kratkodobé, ktera je za normalnich okolnosti vyzadovana jen u latek
vyrabénych nebo dovazenych ve velkych objemech (a popsanych v pfilohach IX a X nafizeni
REACH). Pfed provedenim takové zkousky musite agenture ECHA nejprve predlozit ,navrh
zkousky*“. Teprve poté, co agentura ECHA tento navrh schvali, mizete vy (i spoluzadatelé)

k provedeni této zkousky pfistoupit.

Podrobné pokyny, ve kterych je vysvétleno, jakym zplsobem se ma agentufe ECHA pfedkladat
navrh zkousek, jsou dostupné v prirucce ,Jak pripravit dokumentaci pro registraci a
oznamovani PPORD* (9.7.4. PFiklady vyplfiovani zaznam{ o studiich sledovanych vlastnosti).

1.2.3 Zkousky toxicity provedené na vodnich rostlinach (nejlépe
fasach)

Co to je?

Vodni rostliny se nachazeji v kazdém vodnim prostredi. Pouziti fas je upfednostiiovano z toho
dlvodu, Ze se jejich kultura snadno udrzuje. Kratkodoba toxicita (oznacovana téZ jako ,akutni®
toxicita) fas se posuzuje tak, Zze se vodni rostliny na pomérné kratkou dobu (nékolika dnf)
vystavi u¢inkdm pomérné vysokych koncentraci urcité chemické latky. Tato zkouska poskytuje
rovnéz Udaje, které Ize pouzit pro posouzeni dlouhodobé toxicity (obecné také oznacované
jako ,,chronicka toxicita®).

ProcC se ma urcovat?

Vodni rostliny a zejména vodni fasy jsou dlleZitou sou¢asti vodniho potravinového Ffetézce.
Negativni G&inek uréité chemické latky na uréité druhy vodnich fas mGze byt prediktorem
jejiho negativniho Gcinku na dalsi organismy v potravinovém retézci. Informace o Gcincich
urcité latky na vodni Fasy tak umoznuji posoudit v SirSim meéFitku moznou nebezpeénost dané
latky pro vodni ekosystémy.

Udaje o toxicité ve vodnim prostiedi se pouZivaji také jako prediktor nebezpeénosti latky pro

organismy zijici v pidé& nebo v usazeninach, kdyz nejsou k dispozici zadné vysledky
experimentl provadénych s t&mito konkrétnimi organismy.

Obrazek 32: Vztah udajd o toxicité ve vodnim prostredi k jinym sledovanym
environmentalnim vlastnostem

Toxicita pro vodni rostliny

(Fasy)

Kdy se ma urcovat?
Nafizeni REACH (sloupec 2 bodu 9.1.2 pfilohy VII) stanovi urcité argumenty, na jejichz zakladé
muUzZete rozhodnout, Ze provadéni zkoudky neni nutné a Ize od né&j ,upustit®. Tyto argumenty


http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/manuals
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jsou znazornény na obrazku 33.

Obrazek 33: Schéma rozhodovani o provedeni zkousky kratkodobé toxicity na
vodnich rostlinach

Existuji dukazy o
nepravdépodobnosti toxicity ve
vodnim prostredi?

ANO I NE

w A 4

Z4&dné zkouska se Proved'te zkousku na
nevyzaduje. vodnich fasach.

Je mozné, Ze o tom, zda je zkou3ka technicky proveditelna nebo z védeckého hlediska
zbytedna, rozhodujete kromé téchto argumentd i na zaklad& nékterych daldich poznatkl
(nafizeni REACH, priloha XI).

At uz neprovedeni urcité zkousky podeprete jakymkoli argumentem, méli byste k nému
v registraéni dokumentaci podat jasné védecké odtvodnéni.

Jak ma byt uréena?
U&inek chemické latky na rychlost rlstu fas se méfi zpravidla za dobu 72 hodin trvani zkousky.
V Gvahu pfipadaji i urcité alternativy zkousek.
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Tabulka 23: Zkousky kratkodobé toxicity provedené na vodnich Fasach

Zkousky kratkodobé toxicity provedené na vodnich Fasach

Standardni zkuSebni metody \ Alternativy standardni zkousky

Zkouska inhibice rdstu sladkovodnich Upusténi od zkousky, tzn. Ze se zadna zkouska
Fas a sinic neprovadi na zakladé odlvodnéni:

(OECD TG 201, EU TM C.3) e podle pfilohy VII nafizeni REACH

e podle pfilohy XI nafizeni REACH

Pocitacovy vypocet (QSAR)

Hodnotu predpovédénou na zakladé (Q)SAR Ize pouzit
pouze ve spojeni s dalSimi informacemi (tzv. ,pristup
zaloZeny na prikaznosti dikazd"). Samostatné Ize
metody (Q)SAR pouzit v pripadé nékterych
jednoduchych organickych latek, které jsou

v dostatecné mire rozpustné ve vodé, a za predpokladu,
Ze nékolik spolehlivych modell predpovidd podobné
stupné toxicity. Jakakoli predikce na zakladé (Q)SAR by
méla byt v kazdém pripadé védecky odlivodnéna a
zdokumentovana v souladu s bodem 1.3 prilohy XI
narizeni REACH.

Analogicky pFistup a seskupovani latek
Experimentalni idaje o jedné nebo vice podobnych
latkach mohou byt pouzity za predpokladu, Ze je k nim
dodano védecké odlvodnéni a dokumentace v souladu
s bodem 1.5 ptilohy XI nafizeni REACH.

Pokyny agentury ECHA k pozadavkdm na informace a posouzeni chemické bezpecnosti

Kapitola R.7b: oddil R.7.8 — Toxicita ve vodnim prostredi; dlouhodoba toxicita pro organismy
Vv _usazeninach

Pozadovana odbornost

Administrativni odbornost Jsou-li k dispozici vysledky zkousek, které lze pfimo uvést
v registra¢ni dokumentaci.

Védecka odbornost Je-li tfeba rozhodnout o tom, zda ma byt provedena urcita
zkouska,

jsou-li k dispozici vysledky urcité zkousky, tyto vysledky je
vSak tfeba interpretovat a vyvodit z nich zavér o tom, jaka
hodnota ma byt pouzita pro ucely posouzeni.

Vyssi védecka odbornost Jedna-li se o ,latku problematickou®, ktera je napfiklad malo
rozpustna ve vodé, nestala nebo vysoce tékava, je tfeba
zvla&tnim zplsobem zvazit, jak ma byt takova zkouska
provedena a/nebo jak maji byt interpretovany jeji vysledky.

Maji-li byt pouzity a interpretovany tdaje (Q)SAR nebo maji-li
byt pouzity Gdaje ziskané interpolaci provedenou na zakladé
skupiny podobnych latek jakozto alternativa standardnich
zkous$ek, protoZe pouZiti, odlvodnéni a zdokumentovani
takovych daju podléha velmi specifickym predpisim.

Dalsi tipy

Upfednostfiovany jsou zkousky kratkodobé toxicity provadéné na sladkovodnich druzich, ale
je-li dana latka pfimo vypousténa hlavné do more, je vhodnéjsi provést zkousky na morskych
druzich.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9720101e.pdf?expires=1447838079&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=CCFD7FE45C672F57EC6563C03087376C
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Toxicita ve vodnim prostredi neni pravdépodobna v pripadech, kdy je latka vysoce nerozpustna
ve vodeé nebo kdy neni pravdépodobné, Ze by pronikla biologickymi membranami.
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1.3 Pozadavky na vlastnosti vztahujici se k lidskému zdravi

1.3.0 Pripravy zkousek a lhity

V nasledujicich oddilech jsou podrobné popsany vlastnosti vztahujici se k lidskému zdravi,
které jsou vyzadovany pfi mnozstvi 1-10 tun rocné. Nize uvedena tabulka prfedstavuje prehled
standardnich zkousSek, které jsou dostupné pro jednotlivé vlastnosti vztahujici se k lidskému
zdravi, vCetné predpokladané doby potfebné k provedeni zkousky a vypracovani zpravy, jakoz
i mnozstvi latky, které je k provedeni zkousky nezbytné.

Tabulka 24: Vlastnosti vztahujici se k lidskému zdravi — piehled

Vlastnosti vztahujici se k lidskému zdravi — prehled

Zkouska | MnozZstvi Cas potiebny

in vivo latky k provedeni
Standardni zkouska potiebné na  jedné zkousky
jednu
zkousku

Sledovana
vilastnost

Ziravost/drazdivost OECD TG 430, EU TM B.40

pro kzi OECD TG 431, EU TM B.40a
OECD TG 435 10 grami 2—-3 mésice
OECD TG 439, EU TM B.46
OECD TG 404, EU TM B.4 Ano

Vazné poskozeni oci | OECD TG 437, EU TM B.47
/ podrazdéni oci OECD TG 438, EU TM B.48
OECD TG 460

ZkuSebni metoda CM (navrh
OECD)

OECD TG 491

OECD TG 492 Ano
OECD TG 405, EU TM B.5

10 gramd 2-3 mésice

Senzibilizace kze OECD TG 442C
OECD TG 442D
h-CLAT (navrh OECD)
OECD TG 429, EU TM B.42 Ano
OECD TG 442A/ OECD TG 442B Ano
OECD TG 406, EU TM B.6 Ano

10 grami 2-3 mésice

Mutagenita in vitro! | OECD TG 471, EU TM B.13/14 10 gramd 2—-3 mésice

Akutni toxicita: OECD TG 420, EU TM B.1a Ano
oralni cestou OECD TG 423, EU TM B.1b Ano
OECD TG 425 Ano 100 gramd 2-3 mésice
3T3 NRU (standard OECD ani EU
neexistuje)

1V pfipad& mutagenity vyZzaduje nafizeni REACH ,postup rozdéleny do jednotlivych krok(" (viz
kapitoly 1.3.4, 11.2.1, 11.2.2, 11.2.3). MdZe to mit vliv na celkovou dobu potfebnou k provedeni
zkousky.

Nafizeni REACH stanovi urcity pocet upfednostiiovanych standardnich metod zkouseni
vlastnosti vztahujicich se k lidskému zdravi a kromé toho také vyzaduje, aby toxikologické
studie byly provedeny v souladu s kritérii spravné laboratorni praxe (GLP).

Urcity ¢as byste si méli vyhradit také na vyhledani smluvni laboratofe, na sjednani smluvnich
podminek a na pFipravu zkugebnich vzork( (na jejich zabaleni a dodani). Zkouska (nebo
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soubor zkougek) muzZe sice zpravidla zaé&it zhruba do 2—3 mésicl od uzavieni smluvni dohody,
ale tato doba do znacné miry zavisi na tom, jak jsou zkuSebni laboratore vytizené.
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1.3.1 Kozni drazdivost nebo Ziravost

Co to je?

Latka, kterd je Zirava nebo drazdiva pro kdzi, ma po styku s k(zi leptavé nebo drazdivé Gcinky.

Je-li tato latka souldasti smési, pak to, zda styk s touto smési miZe mit takovéto Gc&inky, zavisi
na jeji koncentraci v této smeési.

ProcC se ma urcovat?
7 7 . v Ve YR T s Ov. O v s O wvrs
Latka, ktera je zirava nebo drazdiva pro kuzi, muze pote, co se dostane do styku s kuzi,
7z . . . 7 7 r v ’ O v
vyvolavat reakce, jako je bolest, pocit paleni, nebo dokonce trvalé poskozeni kuze.

Informace o kozni drazdivosti nebo Ziravosti maji také dopady na urceni dalsich vlastnosti
(obrazek 34).

Obrazek 34: Vztah kozni drazdivosti/ziravosti k lidskému zdravi a fyzikalné-
chemickym vlastnostem

Podrazdéni dychacich
cest

Kozni
drazdivost/ziravost

Senzibilizace kdze Akutni toxicita Podrazdéni odi

Kdy se ma urcovat?
Provadite-li registraci latky pfi mnozstvi 1-10 tun ro¢né&, musite provést zkousku in vitro a

dodat jeji vysledky.

Nafizeni REACH (pfiloha VII a sloupec 2 bodu 8.1 pfilohy VIII) stanovi urcité argumenty, na
jejichz zakladé mlzete rozhodnout, e provadéni zkousky neni nutné a Ize od né&j ,upustit®.
Tyto argumenty jsou znazornény na obrazku 35.

Provadite-li registraci latky pro mnozstvi presahujici rozmezi 1-10 tun ro¢né&, mizete predlozit
zkou$ku in vivo pouze tehdy, kdyzZ jste nemohli vyvodit zavéry o klasifikaci a/nebo posouzeni
rizik na zakladé vysledkd zkousky provedené in vitro.
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Obrazek 35: Schéma rozhodovani o provedeni zkouSky kozni drazdivosti/ziravosti

p
Jednd se o silnou kyselinu
nebo silnou zasadu?
\
—ANO I NE:
h 4 N
Zadna zkouska se Jedna se o latku samovolné
nevyzaduje. hoflavou?
ANO I NE:
A 4 h 4
Zadna zkouska se Jedna se o latku akutné
nevyzaduje. toxickou pro kizi?

ANO I NE l
A 4

Byl vysledek zkousky spocivajici

Zadna zkouska se v dermalni expozici do 2000 mg/
nevyzaduje. kg télesné hmotnosti, Ze latka
neni drazdiva pro kazi?
ANO: I NE:
A 4 h 4
7adna zkoudka se Proved'te zkousku
nevyiaduje_ kozni drazdivosti/

Ziravosti in vitro.

Je mozné, Ze o tom, zda je zkou3ka technicky proveditelna nebo z védeckého hlediska
zbytedna, rozhodujete kromé téchto argumentd i na zaklad& nékterych daldich poznatkl
(nafizeni REACH, pfiloha XI).

At uz neprovedeni uréité zkougky zdlvodnite jakymkoli argumentem, méli byste k nému
v registraéni dokumentaci podat jasné védecké vysvétleni.

Jak ma byt urcena?

Potencial kozni drazdivosti/ziravosti Ize urcit za pomoci celé fady metod v zavislosti na tom,
zda se u dané latky ocekava, Ze bude Zirava nebo drazdiva, pricemz se vzdy zacina u nékteré
z metod provadénych in vitro. Metody in vivo Ize pouzivat jen ke zkouseni latek registrovanych
v mnozstvi 10—100 tun roéné (a vys$im), paklize vysledky zkoudeni in vitro nebyly prikazné.
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Tabulka 25: Kozni drazdivost/ziravost in vitro a in vivo

Kozni drazdivost/ziravost in vitro a in vivo

Standardni zkuSebni metody \ Alternativy standardni zkousky

Ziravost pro k@zi in vitro; zkusebni metoda Upusténi od zkousky, tzn. Ze se zadna zkouska

zaloZzenda na principu transkutanniho neprovadi na zakladé odlvodnéni:
elektrického odporu (OECD TG 430, EU T™M e podle pfilohy VII nafizeni REACH
B.40) e podle pfilohy VIII nafizeni REACH

. o e podle prilohy XI nafizeni REACH
Ziravost pro kuzi in vitro; zkuSebni metoda

za pouziti rekonstruované lidské epidermis
(OECD TG 431, EU TM B.40a)

Metoda testovani Ziravosti pro k(Zi in vitro Pocitacovy vypocet (QSAR)
na zakladé membranové bariéry (OECD TG Vypocetni modely jsou dostupné, jejich pouzivani se
435) nicméné nedoporucuje (leda k ziskani podpdrnych

., ou. .. i informaci).
Ziravost pro kuzi in vitro; zkuSebni metoda

za pouziti rekonstruované lidské epidermis
(OECD TG 439, EU TM B.46)

Akutni podrazdéni/poleptéani kiize (OECD TG | Analogicky pFistup / seskupovani latek

404, EU TM B.4) Experimentalni tdaje o jedné nebo vice podobnych
latkach mohou byt pouzity za predpokladu, Ze je k nim
podano védecké odlvodnéni a jsou zdokumentovany
v souladu s bodem 1.5 pfilohy XI nafizeni REACH.

Pokyny agentury ECHA k pozadavkdm na informace a posouzeni chemické bezpecnosti

Kapitola R.7a: oddil R.7.2 — Kozni drazdivost/ziravost, vazné poskozeni/podrazdéni odi a
podrazdéni dychacich cest

Pozadovana odbornost

Administrativni odbornost Jsou-li k dispozici vysledky zkousek, které lze pfimo uvést
v registra¢ni dokumentaci.

Védecka odbornost V pfipadé, ze latka neni silné zasadita ¢i kysela, samovolné
hotlava, akutné toxicka pro kizi a je zapottebi provést
dikladné&jsi posouzeni jejiho potencidlu drazdivosti nebo
Ziravosti pro kizi,

jsou-li k dispozici vysledky urcité zkousky, tyto vysledky je
vSak tfeba interpretovat a vyvodit z nich zavér o tom, jaka
hodnota ma byt pouzita pro Ucely posouzeni.

Vyssi védecka odbornost Jsou-li pouzity vypocetni modely (Q)SAR nebo experimentalni
Udaje o jedné nebo vice podobnych latkach (analogicky pfistup
/ seskupovani) jako alternativa standardnich zkousek, protoze
pouziti, oddvodnéni a zdokumentovani takovych Gdajt podléha
velmi specifickym predpisdm.

Dalsi tipy
Latka, ktera je drazdiva nebo Zirava pro kizi, mize byt rovnéz drazdiva nebo Zirava pro oéi a
dychaci Gstroji.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715261e.pdf?expires=1448968286&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=54F6933EF683386641E0241A7735180D
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715271e.pdf?expires=1448968323&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=FA456CC550BA71594C0B80A7B5465F1D
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715281e.pdf?expires=1448968366&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=20CC80F85C3BF5FB18AB1456F43A1803
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715281e.pdf?expires=1448968366&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=20CC80F85C3BF5FB18AB1456F43A1803
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715291e.pdf?expires=1448968437&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=6CF1C71E00B1B6C08074F39409AE8326
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715231e.pdf?expires=1448970710&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=B15BE2648AB3B40E4915D0D638F24901
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715231e.pdf?expires=1448970710&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=B15BE2648AB3B40E4915D0D638F24901
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.3.2 Vazné poskozeni ocCi / ocni drazdivost

Co to je?

Latka, ktera je drazdiva pro oci, ma poté, co pfijde do styku s oCima, drazdivé Gcinky na odi
nebo zplsobuje jejich poskozeni. Je-li tato latka sou&asti smési, pak to, zda styk s touto smési
muUzZe mit takovéto Gc&inky, zavisi na jeji koncentraci v této smési.

ProcC se ma urcovat?

Je-li ur¢ita latka drazdiva pro oci, mize naptiklad zplsobovat zarudlost o¢i, svédéni, otoky,
pocit paleni, bolest nebo rozostfené vidéni. Je-li podkozeni o&i zavazné, mize mit trvalé
nasledky, tzn. Ze jiz neni mozna naprava.

Obrazek 36: Vztah oc¢ni drazdivosti k lidskému zdravi a fyzikalné-chemickym
vlastnostem

Podrazdéni
dychacich cest

Vazné poskozeni oci
/ podrazdéni oci

Kozni
drazdivost/ziravost

Kdy se ma urcovat?
Provadite-li registraci latky pfi mnozstvi 1-10 tun rocné, musite provést zkousku in vitro a
dodat jeji vysledky.

Nafizeni REACH (pfiloha VII a sloupec 2 bodu 8.1 pfilohy VIII) stanovi urcité argumenty, na
jejichz zakladé mlzete rozhodnout, e provadéni zkoudky neni nutné a Ize od n&j ,upustit®.
Tyto argumenty jsou znazornény na obrazku 37.

Provadite-li registraci latky pro mnozstvi ptesahujici rozmezi 1-10 tun ro¢né&, mizete predloZit
zkous$ku in vivo pouze tehdy, kdyzZ jste nemohli vyvodit zavéry o klasifikaci a/nebo posouzeni
rizik na zakladé vysledkid zkougky provedené in vitro.
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Obrazek 37: Schéma rozhodovani o provedeni zkousky vazného poskozeni oci / ocni
drazdivosti

p=

Jedna o silnou kyselinu nebo
silnou zasadu?

Q
ANO: I NE:
b 4 h
Zadna ka0U§_ka se Jedna se o latku samovolné
nevyzaduje. horlavou?
ANO I NE
[ 1
Z&dnéa zkouska se Jedna se o latku s leptavymi
nevyzaduje. G¢inky pro kazi?
ANO I NE
h 4 h 4
. 5 Provedte
Zadna zkouska se zkousku o¢ni

nevyzaduje. drazdivosti in

vitro.

Je mozné, ze o tom, zda je zkou$ka technicky proveditelna nebo z védeckého hlediska
zbyteénd, rozhodujete kromé t&chto argumentt i na zakladé nékterych daldich poznatkl
(nafizeni REACH, pfiloha XI).

At uz neprovedeni uréité zkousky zdlvodnite jakymkoli argumentem, méli byste k nému
v registra¢ni dokumentaci podat jasné védecké vysvétleni.

Jak ma byt vlastnost urcena?

Potencial oc¢ni drazdivosti Ize urcit za pomoci celé fady metod v zavislosti na tom, zda se u
dané latky ocekava, ze bude zZirava nebo drazdiva, pricemz se vzdy zacina u nékteré z metod
provadénych in vitro. Metody in vivo Ize pouzivat jen ke zkouseni latek registrovanych

v mnoZstvi 10—-100 tun roéné (a vy&s$im), paklize vysledky zkouseni in vitro nebyly prikazné.
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Tabulka 26: Vazné poskozeni oci / o¢ni drazdivost in vitro a in vivo

Vazné poskozeni oci / ocni drazdivost in vitro a in vivo

Standardni zkusebni metody \ Alternativy standardni zkousky

Zku3ebni metoda pro zakal a propustnost Upusténi od zkousky, tzn. Ze se zadna zkouska
rohovky u skotu (OECD TG 437, EU TM B.47) | neprovadi na zakladé odlvodnéni:

L L _ e podle pfilohy VII nafizeni REACH
Zkusebni metoda oddéleného kureciho oka o podle pfilohy VIII nafizeni REACH

(CECD TG 438, EU TM B.48) e podle ptilohy XI nafizeni REACH

Zkudebni metoda Uniku fluoresceinu (FL) Pocitacovy vypocet (QSAR)

umoznujici urceni latek s leptavym a zavazné | Vypocetni modely jsou dostupné, jejich pouzivani se

drazdivym acinkem na oc¢i (OECD TG 460) nicméné nedoporucuje (leda k ziskani podplrnych
informaci).

ZkuSebni metoda ,,Mikrofyziometr—
Cytosensor* (CM) (navrh OECD TG)

Zkudebni metoda kratkodobé expozice in Analogicky pristup / seskupovani latek

vitro (OECD TG 491) Experimentalni Gidaje o jedné nebo vice podobnych
latkach mohou byt pouzity za pfedpokladu, Ze je k nim

Zku$ebni metoda za pomoci podano védecké odlvodnéni a jsou zdokumentovany

rekonstruovaného lidského epitelu rohovky |y souladu s bodem 1.5 piilohy XI nafizeni REACH.
(RhCE) (OECD TG 492)

Akutni podrazdéni/poleptani oka (OECD TG
405, EU TM B.5)

Pokyny agentury ECHA k pozadavkdm na informace a posouzeni chemické bezpecnosti

Kapitola R.7a: oddil R7.2 — Kozni drazdivost/ziravost, vazné poskozeni/podrazdéni odi a
podrazdéni dychacich cest

Pozadovana odbornost

Administrativni odbornost Jsou-li k dispozici vysledky zkousSek, které lze pfimo uvést
v registra¢ni dokumentaci.

Védecka odbornost V pripadé, ze latka neni silné zasadita Ci kyseld, samovolné
v s v 7 Ov. . v ’ r o v .evrs
hoflava, zirava pro kuzi a je zapotrebi provést dukladné€jsi
posouzeni jejiho potencialu drazdivosti pro odi,

jsou-li k dispozici vysledky urcité zkousky, tyto vysledky je
vSak tfeba interpretovat a vyvodit z nich zavér o tom, jaka
hodnota ma byt pouzita pro Ucely posouzeni.

Vyssi védecka odbornost Jsou-li pouzity vypocetni modely (Q)SAR nebo experimentalni
Udaje o jedné nebo vice podobnych latkach (analogicky
pristup/ seskupovani) jako alternativa standardnich zkousek,
protoZe pouziti, odiivodnéni a zdokumentovani takovych Gdajd
podléhd velmi specifickym predpistim.


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-437-bovine-corneal-opacity-and-permeability-test-method-for-identifying-i-chemicals-inducing-serious-eye-damage-and-ii-chemicals-not-requiring-classification-for-eye-irritation-or-serious-eye-damage_97892642
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-438-isolated-chicken-eye-test-method-for-identifying-i-chemicals-inducing-serious-eye-damage-and-ii-chemicals-not-requiring-classification-for-eye-irritation-or-serious-eye-damage_9789264203860-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-460-fluorescein-leakage-test-method-for-identifying-ocular-corrosives-and-severe-irritants_9789264185401-en
http://www.oecd.org/env/ehs/testing/section4-health-effects.htm
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-491-short-time-exposure-in-vitro-test-method-for-identifying-i-chemicals-inducing-serious-eye-damage-and-ii-chemicals-not-requiring-classification-for-eye-irritation-or-serious-eye-damage_9789264242432-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-492-reconstructed-human-cornea-like-epithelium-rhce-test-method-for-identifying-chemicals-not-requiring-classification-and-labelling-for-eye-irritation-or-serious-eye-damage_9789264242548-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-405-acute-eye-irritation-corrosion_9789264185333-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-405-acute-eye-irritation-corrosion_9789264185333-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.3.3 Senzibilizace kiize

Co to je?
Latka zvySujici citlivost klize ma potencial zplsobovat po styku s ki alergickou reakci.

Pro¢ se ma urcovat?

Latka, kterd zvysuje citlivost klize, mize vyvoldvat alergickou reakci, jako je zarudnuti kdze,
sv&déni, coz mlZe byt provazeno i vznikem puchyikd. Prichazi-li uréita osoba, ktera citlivé
reaguje i na velmi malé mnozstvi latky, do styku s touto latkou opakované, muzZe to u ni vést
ke stale zavazné&jsim alergickym reakcim (které mohou koncit Umrtim). Je proto dlleZité
védét, zda urditd latka ¢ smés zvysuje citlivost kiiZze, zvolit sprdvna ochrannd opatfeni a
metody manipulace, tak aby latka nepfichazela s k(zi do styku.

Obréazek 38: Vztah senzibilizace ktiZze k lidskému zdravi a fyzikalné-chemickym
vlastnostem

Senzibilizace
dychacich cest

Senzibilizace kize

\
/ >
Kozni
drazdivost/ziravost

Informace ziskané
in chemico

Kdy se ma urcovat?

Od konce roku 2016 jste v ramci postupu rozd&leného do né&kolika krokd povinni provadét za
Uc¢elem spravné klasifikace a uréeni toho, jestli dana latka mdZe mit vyznamné G¢inky na
¢lovéka, metody in chemico a in vitro a pfedkladat jejich vysledky (coz si miZe vyzadat
spojeni nékolika studif).

Narizeni REACH (sloupec 2 bodu 8.3 pfilohy VII) stanovi urcité argumenty, na jejichz zakladé

muUzZete rozhodnout, Ze provadéni zkoudky neni nutné a Ize od né&j ,upustit®. Tyto argumenty
jsou znazornény na obrazku 39.

Zkousku in vivo mUZete provadét pouze tehdy, kdy? jste nemohli vyvodit zavéry o klasifikaci
a/nebo posouzeni rizik na zakladé vysledkl zkousky provedené in chemico nebo in vitro.
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Obrazek 39: Schéma rozhodovani o provedeni zkousky senzibilizace kiize

Jedna o silnou
kyselinu nebo silnou
zasadu?

ANO I NE:

- +

nevyzaduje. horlavou?

[ Z&dné zkouska se ] {Jedné se o latku samovolné]

ANO: I

=
INE!

h 4

A 4

Zé&dnéa zkouska se
nevyzaduje.

Jednd se o latku s leptavymi

Gcinky pro kuzi?

Z&dna zkouska se
nevyzaduje.

Jak ma byt vlastnost urcena?

ANO I NE
] I}

Pouzijte metody in chemico
a/nebo in vitro a postupujte
po jednotlivych krocich.

Potencial senzibilizace kiiZe I1ze urcit za pomoci rtiznych metod, vzdy se vSak zacina
metodami in chemico nebo in vitro, pFicemz se postupuje po jednotlivych krocich

v kombinaci s jednou az tfremi studiemi, tak aby klasifikace latky z hlediska jejiho
potencialu senzibilizace byla provedena spravné. Metody in vivo Ize pouzivat jen ke
zkous3eni latek registrovanych v mnozstvi 10-100 tun roc¢né (a vyssim), paklize
vysledky zkouseni in chemico 7 in vitro nebyly prikazné.

Tabulka 27: Senzibilizace klize

Senzibilizace kiize

Standardni zkuSebni metody

Alternativy standardni zkousky

Senzibilizace kliZe in chemico: Zkougka
piimé reaktivity peptidi (DPRA) (OECD TG
442C)

Senzibilizace klize in vitro: Zkusebni metoda
za pomoci Nrf2 ARE-luciferazy (OECD TG
442D)

Senzibilizace kGZe in vitro: zkougka aktivace
linie lidskych bunék (h-CLAT) (navrh OECD
1G)

Senzibilizace kize: Zkouska s vysetienim
lokalnich miznich uzlin (LLNA) (OECD TG
429, EU TM B.42)

Senzibilizace kize: Zkouska s vysetienim
lokalnich miznich uzlin: DA nebo BrdU-ELISA
(OECD TG 442A nebo OECD TG 442B)

Senzibilizace kize (OECD TG 406, EU TM
B.6)

Upusténi od zkousky, tzn. Ze se zadna zkouska
neprovadi na zékladé odlvodnéni:

e podle prilohy VII nafizeni REACH

e podle prilohy XI nafizeni REACH

Pocitacovy vypocet (QSAR)

Vypocetni modely jsou dostupné a ve spojeni s dalSimi
informacemi mohou byt obvykle pouzity (tzv. ,pristup
zaloZeny na prikaznosti dikaz{"), museji byt nicméné
védecky odlvodnény a zdokumentovany v souladu

s bodem 1.3 prilohy XI nafizeni REACH.

Analogicky pFistup / seskupovani latek
Experimentalni udaje o jedné nebo vice podobnych
latkach mohou byt pouZity za predpokladu, Ze je k nim
podéno védecké odlvodnéni a jsou zdokumentovény
v souladu s bodem 1.5 pfilohy XI nafizeni REACH.

Pokyny agentury ECHA k poZadavkiim na informace a posouzeni chemické bezpecnosti



http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-442c-in-chemico-skin-sensitisation_9789264229709-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-442c-in-chemico-skin-sensitisation_9789264229709-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-442d-in-vitro-skin-sensitisation_9789264229822-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-442d-in-vitro-skin-sensitisation_9789264229822-en
http://www.oecd.org/env/ehs/testing/section4-health-effects.htm
http://www.oecd.org/env/ehs/testing/section4-health-effects.htm
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9742901e.pdf?expires=1448971575&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=E00B1BD9F702C70161B1BBAD6F1AFB17
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9742901e.pdf?expires=1448971575&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=E00B1BD9F702C70161B1BBAD6F1AFB17
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-442a-skin-sensitization_9789264090972-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-442b-skin-sensitization_9789264090996-en
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9740601e.pdf?expires=1448971677&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=E0E3D8D20DDFED303B8B50A7C5B44C40
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Kapitola R.7a: oddil R.7.3 — Senzibilizace kGZe a dychaciho Ustroii

Pozadovana odbornost

Administrativni odbornost Jsou-li k dispozici vysledky zkousek, které lze pfimo uvést
v registracni dokumentaci.

Védecka odbornost V pripadé, ze latka neni silné zasadita &i kysela, samovolné
v s Vs ’ O v. . v ’ s o v .vrs
horlava, zirava pro kuzi a je zapotrebi provest dukladnéjsi
s = ey e T O v
posouzeni jejiho potencialu senzibilizace kuze,

jsou-li k dispozici vysledky urcité zkousky, tyto vysledky je
vSak treba interpretovat a vyvodit z nich zavér o tom, jaka
hodnota ma byt pouzita pro ucely posouzeni.

Vyssi védecka odbornost Jsou-li pouzity vypocetni modely (Q)SAR nebo experimentalni
Udaje o jedné nebo vice podobnych latkach (analogicky pfistup
/ seskupovani) jako alternativa standardnich zkousek, protoze
pouziti, oddvodnéni a zdokumentovani takovych Gdajd podléha
velmi specifickym predpisim.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.3.4 Genova mutace u bakterii in vitro

Co to je?
Genovou mutaci u bakterii in vitro se rozumi schopnost urcité latky ménit geneticky material
(DNA) bakterii.

ProcC se ma urcovat?

ZpUsobuje-li ur¢ita latka u bakterii genovou mutaci, mize mit také vliv na lidsky geneticky
material, coz by ve svém dlsledku mohlo vést ke vzniku rakoviny, ovliviiovat reprodukci nebo
mit nepFiznivé G&inky na zdravi potomkd. Je proto dllezité védét, zda urditd latka & smés ma
ucinky tohoto druhu, zvolit spravna ochranna opatreni a metody manipulace, tak aby latka
nepfichédzela s kiZi do styku a nedochazelo k jejimu vdechovani.

Obrazek 40: Vztah genové mutace bakterii a vlastnosti tykajicich se lidského zdravi

Genova mutace u Jiné genetické
savcu ucinky

Genova mutace u
bakterii

Nepriznivé ucinky

Rakovina Reprodukce na zdravi potomk{

Kdy se ma urcovat?

Nafizeni REACH (bod 8.4.1 pfilohy VII) nestanovi Zadny argument, na jehoz zakladé byste
mohli rozhodnout, Ze provadeéni zkousky neni nutné (od provadéni zkousky tudiz nelze
Lupustit®).

MdZzete mit nicméné urdité jiné poznatky, na jejichz zakladé mdzete rozhodnout, Ze zkoudka
neni technicky mozna nebo je z védeckého hlediska zbytecna (nafizeni REACH, pfriloha XI).

At uz neprovedeni urcité zkousky podepfete jakymkoli argumentem, méli byste k nému
v registraéni dokumentaci podat jasné védecké odtvodnéni.

Jak ma byt urcena?
Mutace genl u bakterii in vitro se zjisti prostiednictvim Amesova testu, ktery se provadi s péti
rlznymi typy bakterii.
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Tabulka 28: Genova mutace u bakterii in vitro

in vitro

Standardni zkuSebni metody Alternativy standardni zkousky

Zkouska reverznich mutaci u baktérii (OECD | Upusténi od zkousky, tzn. e se 2adna zkouska
TG 471, EU TM B.13/14) neprovadi na zékladé odlvodnéni:
e podle prilohy XI nafizeni REACH

Pocitacovy vypocet (QSAR)

Vypocetni modely jsou dostupné. Mohou byt pouZity za
ucelem predikce samostatné nebo ve spojeni s dalSimi
informacemi (tzv. ,pristup zaloZzeny na prikaznosti
dlkazd"), museji byt nicméné védecky odlvodnény a
zdokumentovany v souladu s bodem 1.3 pfilohy XI
narizeni REACH.

Analogicky pristup / seskupovani latek
Experimentalni udaje o jedné nebo vice podobnych
latkdach mohou byt pouzity za predpokladu, Ze je k nim
podéno védecké odlvodnéni a jsou zdokumentovény
v souladu s bodem 1.5 pfilohy XI nafizeni REACH.

Pokyny agentury ECHA k poZadavkiim na informace a posouzeni chemické bezpecnosti

Kapitola R.7a: oddil R.7.7 — Mutagenita a karcinogenita

Pozadovana odbornost

Administrativni odbornost Jsou-li k dispozici vysledky zkousSek, které lze pfimo uvést
v registra¢ni dokumentaci.

Védecka odbornost Jsou-li k dispozici vysledky urcité zkousky, tyto vysledky je
vSak treba interpretovat a vyvodit z nich zavér o tom, jaka
hodnota ma byt pouzita pro uUcely posouzeni, nebo je tfeba
rozhodnout o potrebé dalsich zkousek.

Vyssi védecka odbornost Jsou-li pouzity vypocetni modely (Q)SAR nebo experimentalni
Udaje o jedné nebo vice podobnych latkach (analogicky pfistup
/ seskupovani) jako alternativa standardnich zkousek, protoze
pouZiti, oddvodnéni a zdokumentovani takovych Gdajd podléha
velmi specifickym predpisim.

Dalsi tipy

V pripadé pozitivniho vysledku je nutno uvazovat o provedeni dalSich studii mutagenity (viz
kapitola 11-2.3), pfiCemz jako prvni pfichazeji v ivahu zkousky in vitro, které jsou predepsany
pro testovani latek pfi mnozstvi 10-100 tun rocné. Jako dalsi krok musite zvazit provedeni
zkousky mutagenity in vivo, kterd je za normalnich okolnosti vyZadovana u latek vyrabénych
nebo dovazenych ve velkych objemech (a popsanych v prilohach IX a X narizeni REACH).

Pfed provedenim takové zkousky musite agentufe ECHA nejprve predlozit ,navrh zkousky".
Teprve poté, co agentura ECHA tento navrh schvali, mizete vy (i spoluzadatelé) tuto zkousku
provést.

Podrobné pokyny, ve kterych je vysvétleno, jakym zplsobem se mé& agentuie ECHA predkladat
navrh zkousek, jsou dostupné v priruc¢ce ,Jak pripravit dokumentaci pro registraci a
oznamovani PPORD* (9.7.4. PFiklady vyplfiovani zaznam{ o studiich sledovanych vlastnosti).



http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-471-bacterial-reverse-mutation-test_9789264071247-en;jsessionid=nfxhmm3fk7ih.x-oecd-live-03
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-471-bacterial-reverse-mutation-test_9789264071247-en;jsessionid=nfxhmm3fk7ih.x-oecd-live-03
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/manuals
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1.3.5 Akutni toxicita: oralni cestou

Co to je?
Akutni oralni toxicita latky je uréitou mirou G&ink{ na zdravi, které se mohou dostavit po
jednorazovém (nahodném) poziti této latky.

ProcC se ma urcovat?
Je-li uréita latka po poziti (ordlni cestou) akutné toxickd, mdZze mit vazné G&inky na zdravi
véetné umrti (které se mohou dostavit po (nahodném) poziti této latky).

Obrazek 41: Vztah akutni oralni toxicity k vlastnostem tykajicim se lidského zdravi

Akutni inhalacni
toxicita

Akutni oralni

Kozni drazdivost /
Ziravost

toxicita

Kdy se ma urcovat?
Nafizeni REACH (sloupec 2 bodu 8.5.1 pfilohy VII) stanovi urcité argumenty, na jejichz zakladé

muUzZete rozhodnout, Ze provadéni zkoudky neni nutné a Ize od né&j ,upustit®. Tyto argumenty
jsou znazornény na obrazku 42.

Obrazek 42: Schéma rozhodovani o provedeni zkousky akutni oralni toxicity

Jedna se o Ziravinu?

ANO I N

4 -
Zadna zkouska se Jsou k dispozici platné
nevyzaduje. vysledky zkousky akutni
inhalace?
ANO | NE
Zadna zvkou§.ka g2 Proved'te zkousku
nevyzaduje. akutni oralni toxicity.

Je mozné, Zze o tom, Ze zkouska je technicky neproveditelna nebo z védeckého hlediska
zbyteénd, rozhodujete kromé t&chto argumentt i na zakladé nékterych dalich poznatkl
(nafizeni REACH, pFiloha XI).

At uz neprovedeni urcité zkousky podeprete jakymkoli argumentem, méli byste k nému
v registraéni dokumentaci podat jasné védecké odtvodnéni.

Jak ma byt urcena?

Akutni oralni toxicitu Ize zjistit za pomoci riznych metod.
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Tabulka 29: Akutni toxicita: oralni cestou

Akutni toxicita: oralni cestou

Standardni zkuSebni metody Alternativy standardni zkousky
Akutni ordlni toxicita — metoda fixni davky Upusténi od zkousky, tzn. Ze se zadna zkouska
(OECD TG 420, EU TM B.1a) neprovadi na zékladé odlvodnéni:

e podle prilohy VII nafizeni REACH
e podle prilohy XI nafizeni REACH

Akutni oralni toxicita — metoda stanoveni Pocitacovy vypocet (QSAR)
tridy akutni toxicity (OECD TG 423, EU TM Vypocetni modely jsou dostupné a ve spojeni s dalSimi
B.1b) informacemi mohou byt pouZity za Ucelem predikce

(tzv. ,pFistup zaloZeny na priikaznosti dlikaz("), museji
byt nicméné védecky oddvodnény a zdokumentovany
v souladu s bodem 1.3 prilohy XI narizeni REACH.

Akutni ordlni toxicita — postup vyuzivajici Analogicky pristup / seskupovani latek

zvySovani a snizovani davky (OECD TG 425) | Experimentalni idaje o jedné nebo vice podobnych
latkach mohou byt pouzity za predpokladu, ze je k nim
Zkougka cytotoxicity zaloZena na prijmu podano védeckeé odﬂvodrllénl’ a jsou zdokumentovany
neutralni ¢ervené (3T3 NRU) (neexistuje ani |V souladu s bodem 1.5 prilohy XI nafizeni REACH.
OECD TG, ani EU TM)

Pokyny agentury ECHA k poZadavkiim na informace a posouzeni chemické bezpecnosti

Kapitola R.7a: oddil R.7.4 — Akutni toxicita

Pozadovana odbornost

Administrativni odbornost Jsou-li k dispozici vysledky zkousSek, které lze pfimo uvést
v registra¢ni dokumentaci.

Védecka odbornost V pFipadé&, Ze latka nema leptavé G¢inky na kdZi a je nutno
provést dikladné&jsi posouzeni jeji akutni ordIni toxicity,

jsou-li k dispozici vysledky urcité zkousky, tyto vysledky je
vSak tfeba interpretovat a vyvodit z nich zavér o tom, jaka
hodnota ma byt pouzita pro Ucely posouzeni.

Vyssi védecka odbornost Jsou-li pouzity vypocetni modely (Q)SAR nebo experimentalni
Udaje o jedné nebo vice podobnych latkach (analogicky pfistup
/ seskupovani) jako alternativa standardnich zkousek, protoze
pouZiti, oddvodnéni a zdokumentovani takovych Gdajd podléha
velmi specifickym predpisdm.

Dalsi tipy
Je-li ur¢ita latka po poziti akutné toxicka, mdze mit vdzné Gcinky i po styku s kizi nebo po
vdechnuti.

Pamatujte na to, Ze v zajmu omezeni poctu zkousek provadénych na zviratech je testovani na
zviratech posledni moznosti, a vasi povinnosti je tedy zvazit moznosti pouziti alternativnich
metod.

Je-li vase mnoZstevni rozmezi 10—100 tun ro¢né nebo vice, doporucujeme definovat strategii
zkousek s cilem zamezit zbyte¢nému testovani na zviratech, a zohlednit pfi této zkousce i dalsi
pozadavky (viz kapitola 11.2.6).

Jeden dobfe pouZitelny pFistup uvadi agentura ECHA v tomto privodci: bliz&i informace a
praktické rady naleznete v jeho pfiloze.


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-420-acute-oral-toxicity-fixed-dose-procedure_9789264070943-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-423-acute-oral-toxicity-acute-toxic-class-method_9789264071001-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-425-acute-oral-toxicity-up-and-down-procedure_9789264071049-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Il - POZADAVKY NA REGISTRACI PRI MNOZSTVI 10-100
TUN ROCNE

11.1 PoZzadavky na viastnosti tykajici se osudu latky
v zZivotnim prostredi a ekotoxikologické viastnosti

I1.1.0 Pripravy zkousek a lhlty

V nasledujicich oddilech jsou podrobné popsany vlastnosti tykajici se osudu latky v Zivotnim
prostiedi a ekotoxikologické vlastnosti, které jsou vyzadovany pfi mnozstvi 10-100 tun rocné.
NiZe uvedena tabulka pfedstavuje prehled standardnich zkousek, které jsou dostupné pro
jednotlivé vlastnosti tykajici se osudu latky v zivotnim prostiedi a ekotoxikologické vlastnosti,
vCetné predpokladané doby potrebné k provedeni zkousky a vypracovani zpravy, jakoz i
mnozstvi latky, které je k provedeni zkouSky nezbytné.

Tabulka 30: Vlastnosti tykajici se osudu latky v Zivotnim prostiedi a ekotoxikologické
vlastnosti — pfehled

Vlastnosti tykajici se osudu latky v Zivotnim prostredi a ekotoxikologické vlastnosti —
prehled

MnoZstvi Cas
latky potrebny
Sledovana vlastnost Standardni zkouska potiebné na | k provedeni
jednu jedné
zkousku zkousky
Hydrolyza jako funkce pH* OECD TG 111, EU TM C.7 50 gramu 3 mésice
Screening adsorpce nebo OECD TM 106, EU TM C.18 50 gramu 3 mésice
desorpce OECD TG 121, EU TM C.19
Zkouska subakutni toxicity na | OECD TG 203, EU TM C.1 50 gram{ 3 mésice
rybach*
Toxicita pro mikroorganismy OECD TG 209, EU T™M C.11 50 gramfl 3 mésice
v aktivovaném kalu (toxicita
v COV)

* Pfed zahajenim téchto zkousek je tfeba stanovit urcitou analytickou metodu.

V pripadé nékterych studii je tfreba béhem provadéni zkousky analyticky ovérit mnozstvi
zkousené latky ve zkuSebnim systému. Proto je tfeba pfed zahajenim téchto studii vypracovat
uréitou analytickou metodu. To mize trvat aZ jeden mésic. K urychleni celého procesu a ke
snizeni ndkladd mohou prispét analytické informace ziskané v ramci procesu identifikace latky
(viz kapitola 3), jsou-li takové informace dostupné.

Vétsinu vlastnosti tykajicich se osudu latky v Zivotnim prostredi i vétsSinu ekotoxikologickych
vlastnosti Ize testovat v ramci jednoho souboru zkousek, jejichZ pfiblizna doba trvani byva
nejvyse tfi mésice. Skute¢na doba trvani jedné zkousky se sice pohybuje v rozmezi nékolika
dni (napf. zkousky toxicity) az zhruba jednoho mésice (napf. snadna biologicka rozlozitelnost),
zbytek casu si vSak vyzadaji pripravy a sestavovani zprav.

Dospéjete-li na zakladé studie biologické rozlozitelnosti (viz kapitola 1.2.1) k zavéru, ze latka je
~biologicky snadno rozloZitelna®, nemusite uz provadét Zadné dalsi zkousky hydrolyzy ani
toxicity v COV. Kazdy jiny zavér nicméné znamena, Ze je nutno provést dalsi zkousku.
Vzhledem k tomu, Ze studie biologicke rozloZitelnosti musi byt dokoncena pfed zahajenim
hydrolytické studie a studie toxicity v COV, znamena to, ze sbér dat by zabral celkem Sest
mésicd: tfi mésice na studii biologické rozloZitelnosti a dalsi tfi mé&sice na hydrolytickou studii /
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studii toxicity v cov.

Je tfeba upozornit, Ze nafizeni REACH stanovi urcity pocet uprednostfiovanych standardnich
metod zkousSeni vlastnosti tykajicich se osudu latky v zivotnim prostredi i vétSinu
ekotoxikologickych vlastnosti a ze kromé toho také vyzaduje, aby ekotoxikologické studie byly
provedeny v souladu s kritérii spravné laboratorni praxe (GLP).

Urcity Cas byste si méli vyhradit také na vyhledani smluvni laboratofe, na sjednani smluvnich
podminek a na pFipravu zkugebnich vzorkl (na jejich zabaleni a dodani). Zkouska (nebo
soubor zkougek) mizZe sice zpravidla zaéit zhruba do esti tydn( od uzavieni smluvni dohody,
ale tato doba do znacné miry zavisi na tom, jak jsou zkusebni laboratofe vytizené.
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11.1.1 Hydrolyza jako funkce pH

Co to je?

Hydrolyza je pfirozené probihajici proces, pti némz se chemickd latka v dUsledku reakce

s vodou rozpada na mensi ¢asteCky. K hydrolyze dochazi v kazdém segmentu Zivotniho
prostredi, ve kterém je pfitomna voda, tedy nejen v povrchové vodg, ale i v usazeninach a

v pladé.

Doplné&nim slov ,jako funkce pH" se rozumi to, Ze hydrolyza se musi vyhodnocovat pfi rdznych
hodnotéch pH. RGzné segmenty Zivotniho prostfedi mohou mit riznou hodnotu pH, coz mize
mit vyznamny vliv na rychlost a rozsah hydrolyzy.

ProcC se ma urcovat?
Rozsah a rychlost hydrolyzy vdm umozni predpovédét, jak velké mnozstvi latky se bude
nakonec nachazet v zZivotnim prostredi (napfiklad v povrchové vodé, v usazeninach nebo

o v ’ s . r Ve, 7 s . ’ s . o . v s v
v pude). Probiha-li hydrolyza urcité latky velmi pomalu nebo neprobiha-li vubec, je mozne, ze
se jedna o latku ,perzistentni“, ktera v Zivotnim prostfedi pretrvava (viz kapitola 5). To
znamena, Ze pfi trvalych emisich takové latky se jeji koncentrace v Zivotnim prostfedi budou
stale zvySovat a organismy budou plsobeni této latky vystaveny dlouhodobé.

Proces hydrolyzy mize byt dileZity i v rdmci latkové pfemény, k niz dochazi v téle uréitého
organismu (tzv. ,toxikokinetika“). Probiha-li hydrolyza urcité latky velmi rychle (tzn. Ze je to
latka , hydrolyticky nestabilni*), je povazovana za ,latku problematickou™ a je pak tfeba
vénovat zvlastni pozornost tomu, jak jsou provadény dalsi zkousky a/nebo jak jsou
interpretovany vysledky.

Obrazek 43: Vztah hydrolyzy k dalSim sledovanym environmentalnim (zelena),
zdravotnim (modra) vlastnostem a fyzikalné-chemickym (oranzova) vlastnostem

Fyzikalné-chemické
zkousky

Hydrolyza Toxikokinetika

/

Perzistence v zivotnim Koncentrace v zZivotnim Jiné environmentalni
prostredi prostredi zkousky

Kdy se ma urcovat?

Nafizeni REACH (sloupec 2 bodu 9.2.2.1 pfilohy VIII) stanovi urcité argumenty, na jejichz
zdkladé mizete rozhodnout, Zze provadéni zkousky neni nutné a lze od né&j ,upustit®. Tyto
argumenty jsou znazornény na obrazku 44.
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Obrazek 44: Schéma rozhodovani o provedeni hydrolytické zkousky

Jedna se o latku

snadno biologicky
rozlozitelnou?

ANO NE

- 3
Z4&dné zkouska se Jedna se o latku vysoce
nevyzaduje. nerozpustnou ve vodeé?
ANO NE:

Proved'te zkousku
hydrolyzy jako funkce
pH.

Z&dna zkouska se
nevyzaduje.

Je mozné, ze o tom, Ze zkouska je technicky neproveditelna nebo z védeckého hlediska
zbyteénd, rozhodujete kromé t&chto argumentt i na zakladé nékterych dalich poznatkl
(nafizeni REACH, pFiloha XI).

At uz neprovedeni urcité zkousky podeprete jakymkoli argumentem, méli byste k nému
v registraéni dokumentaci podat jasné védecké odtvodnéni.

Pro¢ ma byt latka urcena?

Hydrolyza urcité chemické latky se urci provedenim pokusu, ktery spociva v tom, ze se latka
rozpousti ve vodé pti rizném pH a pfi rizné teploté&. V Gvahu ptipadaji i ur¢ité alternativy
zkousSek.

Tabulka 31: Hydrolyza jako funkce pH

Hydrolyza jako funkce pH

Standardni zkusebni metody Alternativy standardni zkousky
Hydrolyza jako funkce pH Upusténi od zkousky, tzn. Ze se zadna zkouska
(OECD TG 111, EU TM C.7) neprovadi na zakladé odlvodnéni:

e podle prilohy VIII nafizeni REACH
e podle prilohy XI nafizeni REACH

Pocitacovy vypocet (QSAR)

Hodnotu predpovédénou na zakladé (Q)SAR lIze pouzit
pouze ve spojeni s dalsimi informacemi (tzv. ,pristup
zaloZeny na prikaznosti dikazd"). Nékteré metody
(Q)SAR Ize pouzit jen na nékteré typy latek.

Ma-li byt prislusna metoda (Q)SAR prijatelna, museji byt
stupné hydrolyzy navic vypoditany pro né&kolik rliznych
hodnot pH.

Jakakoli predikce na zakladé (Q)SAR by méla byt

v kazdém pripadé védecky oddvodnéna a
zdokumentovana v souladu s bodem 1.3 pfilohy XI
narizeni REACH.

Analogicky pristup / seskupovani latek
Experimentalni udaje o jedné nebo vice podobnych
latkach mohou byt pouzity za predpokladu, ze je k nim
podéno védecké odlvodnéni a jsou zdokumentovény

v souladu s bodem 1.5 pfilohy XI nafizeni REACH. Pokud
latka neobsahuje zadné hydrolyzovatelné skupiny, lze
provést posouzeni jeji chemické struktury.

Pokyny agentury ECHA k pozadavkim na informace a posouzeni chemické bezpecnosti



http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9711101e.pdf?expires=1447768572&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=215A573E746A01387444A9743486B117
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Kapitola R.7b: oddil R.7.9 — RozloZitelnost / biologick& rozlozitelnost

Pozadovana odbornost

Administrativni odbornost Jsou-li k dispozici vysledky zkousek, které lze pfimo uvést
v registra¢ni dokumentaci.

Védecka odbornost Jsou-li k dispozici vysledky urcité zkousky, tyto vysledky je
vSak treba interpretovat a vyvodit z nich zavér o tom, jaka
hodnota ma byt pouzita pro Ucely posouzeni.

Vyssi védecka odbornost Je-li tfeba urcit, zda je urcita latka v souvislosti s hydrolytickou
zkouskou ,,vysoce nerozpustna“,

jedna-li se o latku, ktera je ,hydrolyticky nestabilni“, je tfeba
vénovat zvlastni pozornost otazce, jak ma byt takova zkouska
provedena a/nebo jak maji byt interpretovany vysledky,

pfi pouZiti poéitadovych modell (Q)SAR a experimentalnich
Udajl o jedné nebo vice podobnych latkach (analogicky pfistup
/ seskupovani) jako alternativy standardnich zkouSek. Pouziti,
odGvodnéni a zdokumentovani takovych (dajd podléha velmi
specifickym pFedpisim.

Dalsi tipy

K hydrolyze dochazi v pfipadé, Ze chemicka struktura dané latky obsahuje urcité specifické

skupiny.

Pokud v ni takovéto ,hydrolyzovatelné skupiny" chybi, mize tim oddvodnit neprovedeni
hydrolytické zkousky.

Latka je ,,vysoce nerozpustna“ tehdy, kdyZ jeji rozpustnost je natolik nizka, Ze provedeni této
zkousky je obtizné nebo zcela nemozné; to je tfeba posoudit vzdy pripad od pfipadu.

Je-li urcita latka ,hydrolyticky nestabilni*, a je tedy pravdépodobné, Ze v zivotnim prostiedi se
budou vyskytovat produkty, které jsou vysledkem jejiho rozkladu, a nikoli tato latka sama, je
nutno posoudit chovani té&chto rozkladovych produktu.


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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11.1.2 Screening adsorpce nebo desorpce

Co to je?

Adsorpce popisuje sklon urcité latky vazat se k néjaké pevné latce, napfriklad k ¢asticim, které
se nachazeji v usazeniné nebo v pldé&. Desorpce je jev opaény, tedy sklon uréité latky
uvolnovat se od Castice do okolni vody. Adsorpce a desorpce spole¢né predstavuji ,sorpcni
potencial“ latky.

NejcCastéji pouzivanym sorpénim parametrem je ,rozdélovaci koeficient organicky uhlik —
voda“, neboli ,log Koc“. Zpravidla plati, Zze latky s nizkou hodnotou log Koc se budou nachazet
hlavné ve vodé, latky s vysokou hodnotou log Koc (typicky > 3) se budou nachazet hlavné

v usazeninach a v pudé.

Slovem ,screening" se rozumi moznost postupovani po jednotlivych krocich, kdy se pred
provedenim laboratorni zkousky v rdmci posouzeni chemické bezpecnosti pouzije odhadovana
hodnota log Koc (viz kapitola 6).

Existuje tésna vazba mezi hodnotou log Kow (rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda) urcité latky
(Cili jeji ,lipofility", viz oddil I.1.7) a jejim absorp&nim potencidlem (log Koc).

ProcC se ma urcovat?

Sorp¢ni potencial je ukazatelem toho, zda je pravdépodobné, Ze se dana latka bude vyskytovat
v zivotnim prostfedi: latka s vysokou hodnotou se bude koncentrovat spise v pddé a jakozto
vazana v pudé bude také méné pohybliva neZli latky, které se v Zivotnim prostfedi volné
pohybuji spolu s toky vody. Pokud se uréita latka koncentruje v ptdé&, organismy Zijici v plidé
budou vystaveny plsobeni této latky v relativné vysokych koncentracich, a mohou byt tudiz
ohroZeny.

Sorpéni potencial informuje rovnéZ o tom, co se miZe stat poté, co se latka dostane do
biologické ¢&istirny odpadnich vody (COV). Mze dochazet k tomu, Ze latky, které vytvareji
pevnou vazbu s Casticemi (v tomto pfipadé Casticemi v ,,aktivovaném kalu*), nebudou
biologicky rozlozitelné (viz oddil 1.2.1).

Adsorpce k &asticim kalu mGze vést na druhé strané k tomu, Ze latka bude z odpadni vody
odstranéna. A v pfipadé, ze kal z COV, ve kterém je tato latka obsazena, bude pouzit jako
hnojivo zemédélské pldy, miZe se koncentrace této latky v pldé zvysit.

Koeficient (log) Koc se pouziva také v kombinaci s Udaji ziskanymi na zakladé zkousSek toxicity
ve vodnim prostiedi (viz kapitoly II.1.3 a I1.1.4) za Ucelem predikce nebezpecnosti pro

organismy Zijici v pidé nebo v usazeninach, a sice v pfipadech, kdy nejsou k dispozici zadné
vysledky pokust na té&chto specifickych organismech.
Ma-li urcitd latka vysokou hodnotu log Koc, je povaZovana za ,latku problematickou“ a pak je

tfeba vénovat zvlastni pozornost tomu, jak jsou provadény dalsi zkousky a/nebo jak jsou
interpretovany vysledky.
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Obrazek 45: Vztah adsorpce/desorpce k dalsim sledovanym environmentalnim
(zelend) a fyzikalné-chemickym (oranzova) vlastnostem

Fyzikalné-chemické
zkousky

Jiné environmentalni
zkousky

Koncentrace v Zivotnim Fungovani Odhadovana toxicita
prostredi v Cov v pudé / usazeninach

Kdy se ma urcovat?

Nafizeni REACH (sloupec 2 bodu 9.3.1 pfilohy VIII) stanovi urcité argumenty, na jejichz
zaklad& mlzete rozhodnout, e provadéni zkoudky neni nutné a Ize od né&j ,upustit®. Tyto
argumenty jsou znazornény na obrazku 46.

Obrazek 46: Schéma rozhodovani o provedeni zkousky adsorpce/desorpce

Je vzhledem k fyzikalné-chemickym
vlastnostem adsorpce

nepravdépodobna?
l ANO I NE l
Zadna zkouska se Dochézi u této latky a jejich
nevyzaduje. prislusnych rozkladovych

produktu k rychlému rozkladu?

ANO I NE

3z z x N
Za?]r;a z;gu;_l;a se Proved'te screeningovou
Vyzaduje. (nebo Gplnou) zkousku
adsorpce/desorpce.

Je mozné, Ze o tom, Ze zkouska je technicky neproveditelna nebo z védeckého hlediska
zbytedna, rozhodujete kromé téchto argumentd i na zaklad& nékterych daldich poznatkl
(nafizeni REACH, ptiloha XI).

At uz neprovedeni urcité zkousky podeprete jakymkoli argumentem, méli byste k nému
v registraéni dokumentaci podat jasné védecké odtvodnéni.

AvsSak vzhledem k tomu, Ze UGdaje o adsorpci maji rozhodujici vyznam pro posouzeni expozice
Zivotniho prostiedi, doporucujeme, aby screening i zkousky adsorpce/desorpce byly
provadény pokazdé, kdyz potifebujete provést posouzeni chemické bezpecnosti (CSA).

Jak se ma urcovat?
Sorp¢ni potencial Ize odhadnout pred provedenim laboratorni zkousky na zakladé hodnoty log
Kow (screening), protoze mezi hodnotou Kow a log Koc existuje korelace.

K predikci adsorpcniho potencialu byste v takovém pripadé méli pouzit pocitacové vypocty
(QSAR) a/nebo analogicky pfistup s vyuzitim udajd o l1atkdch s podobnou strukturou a
podobnymi vilastnostmi. Musite nicméné prokdazat, Ze tyto screeningové metody poskytuji
spolehlivé vysledky. Pokud se na zakladé posouzeni chemické bezpecnosti ukaze, ze na
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zakladé predpov&déné hodnoty nejsou véechny zplsoby pouziti dané latky bez rizika, musite
provést zkousku.

Tabulka 32: Adsorpce/desorpce

Adsorpce/desorpce

Standardni zkusebni metody \ Alternativy standardni zkousky

Nejprve proved'te screening adsorpce Upusténi od zkousky, tzn. Ze se zadna zkouska
neprovadi na zakladé odtvodnéni:

Pokud za pomoci screeningovych metod e podle prilohy VIII nafizeni REACH

nelze ziskat spolehlivé vysledky nebo se e podle prilohy XI nafizeni REACH

posouzenim chemické bezpecnosti ukaze, Ze o
latka je na zakladé predpovédéné hodnoty Pocitacovy vypocet (QSAR) 5 y
rizikova, pak se nabizeji predevsim tyto Hodnotu predpovedénou na zakladé (Q)SAR lze pouzit
samostatné nebo ve spojeni s dalSimi informacemi (tzv.

zkousky: v nebo 0 alSIr I
L,Pristup zalozeny na prukaznosti dukazu®) za
Metoda HPLC predpokladu védeckého odlvodnéni a zdokumentovani
(OECD TG 121, EU TM C.19) v souladu s bodem 1.3 pfilohy XI narizeni REACH.
v nékterych pripadech by se vSak metody (Q)SAR
Uréeni adsorpce/desorpce za pouziti pouzivat nemély, napriklad jedna-li se o latku, ktera je

metody davkové rovnovahy ionizovatelnd, nebo o latku, kterd ma povrchové aktivni
(OECD TM 106, EU TM C.18) vlastnosti.

Analogicky pristup / seskupovani latek
Experimentalni tdaje o jedné nebo vice podobnych
latkach mohou byt pouzity za predpokladu, Ze je k nim
podano védecké odlvodnéni a jsou zdokumentovany
v souladu s bodem 1.5 pfilohy XI nafizeni REACH.

Pokyny agentury ECHA k pozadavkdm na informace a posouzeni chemické bezpecnosti

Kapitola R.7a: oddil R.7.1.15 — Adsorpce/desorpce

Pozadovana odbornost

Administrativni odbornost Jsou-li k dispozici vysledky zkousSek, které lze pfimo uvést
v registra¢ni dokumentaci.

Védecka odbornost Je-li tfeba rozhodnout o tom, zda ma byt provedena urcita
zkouska,

Jsou-li k dispozici vysledky urcité zkousky, tyto vysledky je
vSak tfeba interpretovat a vyvodit z nich zavér o tom, jaka
hodnota ma byt pouzita pro Ucely posouzeni.

Vyssi védecka odbornost pfi pouZiti po¢itadovych modell (Q)SAR a experimentalnich
Udajl o jedné nebo vice podobnych latkéach (analogicky pFistup
/ seskupovani) jako alternativy standardnich zkousek. Pouziti,
odGvodnéni a zdokumentovani takovych (dajd podléha velmi
specifickym predpisim,

pouzije-li se za ucelem vypoctu hodnoty Koc, posouzeni
spolehlivosti vysledkd screeningu, vyhodnoceni zavéru
posouzeni chemické bezpecnosti a rozhodovani o tom, zda ma
byt provedena urcita zkouska a jaka zkouska to ma byt, postup
rozdéleny na jednotlivé kroky,

maji-li byt pouzity a interpretovany udaje (Q)SAR pro Ucely
predbézného posouzeni,

pri pouziti Gdajl ziskanych interpolaci provedenou na zakladé


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9712101e.pdf?expires=1447866393&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=65EEB653615EADAACFFECB42901CB148http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9712101e.pdf?expires=1447866393&amp;amp;id=
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710601e.pdf?expires=1447866504&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=8D24AB21F99707F0FB17E203B98432B5
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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skupiny podobnych latek jako alternativy standardnich
zkous$ek, protoZe pouziti, odtiivodnéni a zdokumentovani
takovych Gdaji podléha velmi specifickym predpisim.

Dalsi tipy
Je-li dana latka ionizovatelna nebo ma povrchové aktivni vlastnosti, nedoporucujeme pouzivat

jako screeningovy pristup metodu (Q)SAR. Alternativou, ktera pfipada v Gvahu, je analogicky
pfistup nebo zkouska HPLC.
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11.1.3 ZkouSka subakutni toxicity na rybach

Co to je?

Kratkodoba toxicita ve vodnim prostredi pro ryby (oznacovana obecné jako ,akutni* toxicita)
se posuzuje tak, Ze se ryby na pomé&rné kratkou dobu (né&kolika dni) vystavi G&inkdim pomé&rné
vysokych koncentraci urcité chemické latky.

ProcC se ma urcovat?

Ryby jsou duleZitou sou&asti vodniho potravinového tetézce. Negativni G¢inek urcité chemické
latky na ryby mQze byt prediktorem jejiho negativniho G&inku na dalsi organismy

v potravinovém fetézci. Informace o Ucincich urcité latky na ryby tak umoznuji posoudit

v Sirsim méritku moznou nebezpecnost dané latky pro vodni ekosystémy.

Udaje o toxicité ve vodnim prostiedi se pouZivaji také jako prediktor nebezpeénosti latky pro

organismy Zijici v pidé& nebo v usazeninach, kdyz nejsou k dispozici zadné vysledky
experimentl provadénych s t&mito konkrétnimi organismy.

Obrazek 47: Vztah udajd o toxicité ve vodnim prostredi k jinym sledovanym
environmentalnim vlastnostem

Toxicita pro vodni

prostredi

Kdy se ma urcovat?

Nafizeni REACH (sloupec 2 bodu 9.1.3 pfilohy VIII) stanovi urcité argumenty, na jejichz
zdkladé mdlzete rozhodnout, Zze provadéni zkoudky neni nutné a lze od né&j ,upustit®. Tyto
argumenty jsou znazornény na obrazku 48.

Obrazek 48: Schéma rozhodovani o provedeni zkousSky kratkodobé toxicity na rybach

Is a long-term toxicity study with
fish available?

I
YES NO
: 11

Is there evidence that aquatic
toxicity is unlikely to occur?

No testing required

o

YES N

| I

No testing required Perform a short-term test with fish
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Je dostupna néjaka
dlouhodoba studie
toxicity na rybach?

ANO N

m

4dn4 zkousk Existuji dukazy o
adna (:jus_ ase nepravdépodobnosti toxicity ve
nevyzaduje. vodnim prostredi?
ANO: I NE
8
- h 4
Gl zvkc&us_ka se Proved'te kratkodobou
nevyzadue. zkousku na rybach.

Je mozné, Ze o tom, Zze zkouska je technicky neproveditelna nebo z védeckého hlediska
zbytedna, rozhodujete kromé téchto argumentd i na zaklad& nékterych daldich poznatkl
(nafizeni REACH, pfiloha XI).

At uz neprovedeni urcité zkousky podeprete jakymkoli argumentem, méli byste k nému
v registraéni dokumentaci podat jasné védecké odtvodnéni.

Jak se ma urcovat?
Ucinek chemické latky na amrtnost ryb se méfi zpravidla za dobu 96 hodin trvani zkousky.
V Gvahu pfipadaji i alternativy zkousSek.

Tabulka 33: ZkousSka kratkodobé toxicity na rybach

Zkouska kratkodobé toxicity na rybach

Standardni zkusebni metody Alternativy standardni zkousky
Zkouska akutni toxicity na rybach Upusténi od zkousky, tzn. Ze se zadna zkouska
(OECD TG 203, EU TM C.1) neprovadi na zakladé odlvodnéni:

e podle prilohy VIII nafizeni REACH
e podle prilohy XI nafizeni REACH

Pocitacovy vypocet (QSAR)

Hodnotu predpovédénou na zakladé (Q)SAR lze pouzit
pouze ve spojeni s dalSimi informacemi (tzv. ,pristup
zalozeny na prikaznosti diikaz("). Samostatné Ize
metody (Q)SAR pouzit v pripadé nékterych
jednoduchych organickych latek, které jsou

v dostatecné mire rozpustné ve vodé, a za predpokladu,
Ze nékolik spolehlivych modell predpovidd podobné
stupné toxicity.

Jakakoli predikce na zakladé (Q)SAR by méla byt

v kazdém pripadé v&decky odtvodnéna a
zdokumentovana v souladu s bodem 1.3 prilohy XI
narizeni REACH. (Viz kapitolu 8.)

Analogicky pFistup / seskupovani latek
Experimentalni udaje o jedné nebo vice podobnych
latkach mohou byt pouzity za predpokladu, ze je k nim
podéno védecké odlvodnéni a jsou zdokumentovény
v souladu s bodem 1.5 pfilohy XI nafizeni REACH.

Pokyny agentury ECHA k poZadavkim na informace a posouzeni chemické bezpecnosti

Kapitola R.7b: oddil R.7.8 — Toxicita ve vodnim prostredi; dlouhodobd toxicita pro organismy
Vv _usazeninach



http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9720301e.pdf?expires=1447843727&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=6F3F01DBD283E41F7E3D1E3FAC135E43
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Pozadovana odbornost

Administrativni odbornost Jsou-li k dispozici vysledky zkousek, které lze pfimo uvést
v registra¢ni dokumentaci.

Védecka odbornost Je-li tfeba rozhodnout o tom, zda ma byt provedena urcita
zkouska,

jsou-li k dispozici vysledky urcité zkousky, tyto vysledky je
vSak tfeba interpretovat a vyvodit z nich zavér o tom, jaka
hodnota ma byt pouzita pro Ucely posouzeni.

Vyssi védecka odbornost Pokud je latka malo rozpustna ve vodé, pak je tfeba zvazit, zda
byste neméli namisto zkousky kratkodobé toxicity provést
zkousku dlouhodobé toxicity (v takovém pripadé je tfeba
predlozit navrh zkousky),

jedna-li se o ,latku problematickou", ktera je napfiklad velmi
nestala nebo vysoce tékava, je tfeba vénovat zvlastni
pozornost otazce, jak ma byt takova zkouska provedena
a/nebo jak maji byt interpretovany jeji vysledky,

pfi pouZiti poéitadovych modell (Q)SAR a experimentalnich
Udajl o jedné nebo vice podobnych latkéach (analogicky pFistup
/ seskupovani) jako alternativy standardnich zkouSek. Pouziti,
odGvodnéni a zdokumentovani takovych Gdajd podléha velmi
specifickym predpistim.

Dalsi tipy

Upfednostifiovany jsou zkousky kratkodobé toxicity provadéné na sladkovodnich druzich, ale
je-li dana latka primo vypousténa hlavné do more, je vhodnéjsi provést zkousky na morskych
druzich.

Toxicita ve vodnim prostfedi neni pravdépodobna v pFipadech, kdy je latka vysoce nerozpustna
ve vodeé nebo kdy neni pravdépodobné, Ze by pronikla biologickymi membranami.

Pamatujte na to, Ze v zajmu omezeni pocCtu zkousek provadénych na zviratech je testovani na
zvitatech posledni moznosti, a vasi povinnosti je tedy zvazit moznosti pouziti alternativnich
metod. Alternativou standardni zkousky je zkouska toxicity na rybich embryich (FET) (OECD
TG 236), kterou Ize pouzit v rdmci pfistup zaloZzeného na prikaznosti dikazd spoleéné

s dal&imi podplrnymi informacemi, které zdGvodfiuji spolehlivosti a vhodnost této zkousky.

OECD vypracovala strategii zkouSek na rybach, jejimz cilem je eliminovat (nebo omezit)
potfebu zkousek (Strucné pokyny OECD k prahovému pfistupu ke zkouskam akutni toxicity
provadénych na rybach (¢. 126, 2010) a Pokyny OECD k ramci pro zkousky akutni toxicity
provadéné na rybach (¢. 171, 2012)).

Pokud je latka malo rozpustna ve vodé, pak je tfeba zvazit, zda byste neméli namisto zkousky
kratkodobé toxicity provést zkousku dlouhodobé toxicity. V takovém pripadé musite nejprve
pred provedenim zkouSky predloZit agentufe ECHA ,navrh zkouSky" a s jejim zahajenim
vycCkat, dokud agentura ECHA nevyda rozhodnuti. Ucelem tohoto postupu je zajistit, aby
vytvareni informaci odpovidalo skuteénym potrebam, a zamezilo se tak zbyte¢nym zkouskam
na zviratech.

Podrobné pokyny, ve kterych je vysvétleno, jakym zplsobem se ma agentuie ECHA pfedkladat
navrh zkousek, jsou dostupné v pfirucce ,Jak pFipravit dokumentaci pro registraci a
oznamovani PPORD" (9.7.4. Ptiklady vyplfiovani zéznamul o studiich sledovanych vlastnosti),
ktera je dostupna na adrese: http://echa.europa.eu/manuals



http://echa.europa.eu/manuals
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11.1.4 Toxicita pro mikroorganismy v aktivovaném kalu

Co to je?

Aktivovany kal, ktery se nachazi v biologickych distirnach odpadnich vod (COV) je tvoren
hlavné mikroorganismy, které jsou schopny rozkladat chemické latky obsazené v komunalnim i
primyslovém odpadu (biologicky rozklad). Toxicita pro mikroorganismy v aktivovaném kalu se
také obecné oznacuje jako ,toxicita pro mikroorganismy v COV" nebo jednoduse ,toxicita

v COV".

ProcC se ma urcovat?

Negativni Gcinky chemickych latek na mikroorganismy v aktivovaném kalu mohou omezovat
biologicky rozklad, k némuz dochazi v COV. To mé vliv nejen na samotnou latku, ale i na
ostatni latky, které maji byt v COV rozloZeny. Zpracovana voda vypousténa z COV do
povrchové vody pak mize obsahovat mnohem vy$si koncentrace chemickych latek, nez by za
normalnich okolnosti obsahovala.

Toxicita pro mikroorganismy v aktivovaném kalu je rovnéz ukazatelem toxicity pro dalsi
mikroorganismy, které se nachazeji v Zivotnim prostfedi, napfiklad v povrchové vodé nebo
v pudé.

Obrazek 49: Vztah Gdaja o toxicité v €OV k jinym sledovanym environmentalnim
vlastnostem

Toxicity v COV

Kdy se ma urcovat?

Narizeni REACH (sloupec 2 bodu 9.1.4 pfilohy VIII) stanovi urcité argumenty, na jejichz
zdkladé mQzete rozhodnout, e provadéni zkoudky neni nutné a lze od né&j ,upustit®. Tyto
argumenty jsou znazornény na obrazku 50.
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Obrazek 50: Schéma rozhodovani o provedeni zkousky mikroorganismu
v aktivovaném kalu

Jsou emise latky do COV

nepravdépodobné?
ANO NE:
> +
Z4dna zkouska se Jsou gﬁkazy 0
nevyzaduje. nepravdépodobnosti

mikrobialni toxicity?

ANO I NE

1]

. Jedna se o latku, ktera je pri
Zadna {k°U§_ka se koncentracich podobnych
nevyzaduje. koncentracim v COV snadno
biologicky rozlozitelna?

ANO I NE

Z4dné zkouska se Proved'te zkousku inhibice
nevyzaduje. respirace aktivovaného kalu.

Je mozné, ze o tom, Ze zkouska je technicky neproveditelna nebo z védeckého hlediska
zbyteénd, rozhodujete kromé t&chto argumentt i na zakladé nékterych dalich poznatkl
(nafizeni REACH, pfiloha XI).

At uz neprovedeni urcité zkousky podeprete jakymkoli argumentem, méli byste k nému
v registraéni dokumentaci podat jasné védecké odtvodnéni.

Jak se ma urcovat?

Ucinek uréité chemické latky na mikroorganismy v COV se posuzuje tak, ze se zmé&fi, kolik
kysliku spotfebuji mikroorganismy v aktivovaném kalu (tj. méfi se ,dychani*) béhem tfi hodin
trvani zkousky. V Uvahu pfipadaji i urcité alternativy zkousek.

Tabulka 34: Toxicita pro mikroorganismy v aktivovaném kalu

Toxicita pro mikroorganismy v aktivovaném kalu

Standardni zkuSebni metody Alternativy standardni zkousky

Aktivovany kal, respiracni inhibicni Upusténi od zkousky, tzn. Ze se zadna zkouska
zkouska (oxidace uhliku a amonia) neprovadi na zékladé odlvodnéni:

(OECD TG 209, EU TM C.11) e podle pfilohy VIII nafizeni REACH

e podle prilohy XI nafizeni REACH

Pocitacovy vypocet (QSAR) y
Pouzivani metody QSAR pro urceni toxicity v COV se
nedoporucuje.

Analogicky pristup / seskupovani latek

Vyuzit experimentalnich idajl o néjaké jedné podobné
latce obvykle nelze.

PFipustnd mize byt nicméné interpolace provedend na
zakladé (dajl o skupin& podobnych latek, ovéem za
predpokladu, ze je védecky odlvodnéna a
zdokumentovana v souladu s pokyny uvedenymi v bodé
1.5 prilohy XI nafizeni REACH.



http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9720901e.pdf?expires=1447850009&amp;amp;id=id&amp;amp;accname=guest&amp;amp;checksum=0FCFCCA06B27DCFDE2AB8BF0A8D9C003

Prakticky privodce pro manazery malych a stfednich podnikt a koordinatory REACH

110 Verze 1.0 ¢ervenec 2016

Pokyny agentury ECHA k poZadavkim na informace a posouzeni chemické bezpecnosti

Kapitola R.7b: oddil R.7.8 — Toxicita ve vodnim prostredi; dlouhodoba toxicita pro organismy
V_usazeninach

Pozadovana odbornost

Administrativni odbornost  Jsou-li k dispozici vysledky zkousek, které Ize pfimo uvést
v registra¢ni dokumentaci.

Védecka odbornost Je-li tfeba rozhodnout o tom, zda ma byt provedena urcita
zkouska,

jsou-li k dispozici vysledky urcité zkousky, tyto vysledky je
vSak tfeba interpretovat a vyvodit z nich zavér o tom, jaka
hodnota ma byt pouzita pro Ucely posouzeni.

Dalsi tipy

Informace o toxicité pro mikroorganismy v aktivovaném kalu lze za urcitych podminek vyvodit
z dfive provedené zkousky snadné biologické rozlozitelnosti.

Lze-li na zakladé uréitych informaci soudit, Ze dana latka mUzZe byt toxicka pro nitrifikacni
bakterie, je mozné standardni zkousku nahradit zkouskou inhibice nitrifikace.

Toxicita pro mikroorganismy je nepravdépodobna napriklad tehdy, kdyZ je dana latka vysoce
nerozpustna ve vodé, a kdyz tedy neni pravdépodobné, Ze by se v COV nachazela ve vysokych
koncentracich.


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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11.2 Pozadavky na vlastnosti vztahujici se k lidskému zdravi

I1.2.0 Pripravy zkousek a lhity

V nasledujicich oddilech jsou podrobné popsany vlastnosti vztahujici se k lidskému zdravi,
které jsou vyzadovany pfi mnozstvi 10-100 tun ro¢né. NiZze uvedena tabulka predstavuje
prehled standardnich zkousSek, které jsou dostupné pro jednotlivé vlastnosti vztahujici se
k lidskému zdravi, véetné predpokladané doby potiebné k provedeni zkousky a vypracovani
zpravy, jakoz i mnozstvi latky, které je k provedeni zkouSky nezbytné.

Tabulka 35: Vlastnosti vztahujici se k lidskému zdravi — piehled

Vlastnosti vztahujici se k lidskému zdravi — prehled

Sledovana vlastnost

Mutagenita in vitro®

Mutagenita in vivo

Akutni toxicita: inhalaci

Akutni toxicita: dermalni
cestou™

Kratkodoba toxicita po
opakovanych davkach

Posouzeni
reprodukcni/vyvojové
toxicity

Standardni zkouska

OECD TG 487,
OECD TG 473,
OECD TG 476,
OECD TG 490

OECD TG 475,
OECD TG 474,
OECD TG 486,
OECD TG 488,
OECD TG 489
OECD TG 483,
OECD TG 478,

OECD TG 403,

EU TM B.49
EU TM B.10
EU TM B.17

EU TM B.11
EU TM B.12
EU TM B.39
EU TM B.58

EU TM B.23
EU TM B.22

EU TM B.2

OECD TG 433 (navrh)

OECD TG 436

OECD TG 402,

EU TM B.3

OECD TG 434 (navrh)

OECD TG 407, EU TM B.7
OECD TG 410, EU TM B.9
OECD TG 412, EU TM B.8
OECD TG 422

OECD TG 421
OECD TG 422

Zkouska

in vivo

Ano
Ano
Ano
Ano
Ano
Ano
Ano

Ano
Ano
Ano

Ano
Ano

Ano
Ano
Ano
Ano

Ano
Ano

Mnozstvi latky
potiFebné na
jednu zkousku

10 grami

100 gramd

3-5 kilogramd

100 gramd

3 kilogramy
(oralni/dermalni
cestou)

100 kilogram&
(inhalaci)

3 kilogramy
(oralni/dermalni
cestou)

100 kilogram®
(inhalaci)

Cas potfebny
k provedeni
jedné
zkousky

2—3 meésice

2—3 mésice

3—4 mésice

2—3 meésice

8-9 mésicd
(oralni/dermal
ni cestou)
10-11 mésicl
(inhalaci)

8-9 mésicd
(oralni/dermal
ni cestou)
10—11 mésicl
(inhalaci)

1V pfipadé mutagenity vyZzaduje nafizeni REACH ,postup rozdéleny do jednotlivych krokd" (viz
oddily 11.2.1, 11.2.2, 11.2.3). M{ze to mit vliv na celkovou dobu potiebnou k provedeni zkousky.
* v dlsledku zmé&n poZzadavkl uvedenych v pfiloze se zkou$ka in vivo stala druhotnym poZadavkem.

Nafizeni REACH stanovi urcity pocet upfednostiiovanych standardnich metod zkouseni
vlastnosti vztahujicich se k lidskému zdravi a kromé toho také vyzaduje, aby toxikologické
studie byly provedeny v souladu s kritérii spravné laboratorni praxe (GLP).

Urcity Cas byste si méli vyhradit také na vyhledani smluvni laboratofe, na sjednani smluvnich
Ve v v Ve [e] . . e Ve s ’ v
podminek a na pripravu zkusebnich vzorku (na jejich zabaleni a dodani). Zkouska (nebo
v O v . . v v v v _r_O v r ’
soubor zkousek) muze sice zpravidla zacit zhruba do dvou az tfi mésicu od uzavreni smluvni
dohody, ale tato doba do znacné miry zavisi na tom, jak jsou zkusebni laboratofe vytizené.
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11.2.1 Cytogenita ¢i tvorba malého jadra (mikronukleus) in vitro

Co to je?
Cytogenitou &i tvorbou malého jadra (mikronukleus) in vitro se rozumi schopnost urcité latky
narudit geneticky material (DNA) v bufikach savcd.

ProcC se ma urcovat?

ZpUsobuje-li ur¢ita latka cytogenitu nebo tvorbu malého jadra (mikronukleus) v burikéch
savcl, mize mit rovnéz dopad na lidsky geneticky materiél, coz mGze vést ke vzniku rakoviny.
Je proto dlleZité v&dét, zda urdita latka ¢ smé&s ma G&inky tohoto druhu, zvolit spravna
ochranna opatieni a metody manipulace, aby latka neptichazela s k(i do styku a nedochazelo
k jejimu vdechovani.

Informace o cytogenité nebo tvorbé malého jadra (mikronukleus) in vitro maji také dopady na
urceni dalSich vlastnosti.

Obrazek 51: Vztah cytogenity ¢i tvorby malého jadra (mikronukleus) in vitro
k rizikim pro lidské zdravi

Cytogenita ¢&i tvorba Chromozomova aberace

malého jadra nebo

(el e tvorba malého jadra in

in vitro Vivo

. Nepfriznivé Gcinky na
Rakovina Reprodukce zdravi potomk(

Kdy se ma urcovat?

Narizeni REACH (sloupec 2 bodu 8.4.2 pfilohy VIII) stanovi urcité argumenty, na jejichz
zaklad& mlzZete rozhodnout, e provadéni zkoudky neni nutné a Ize od né&j ,upustit®. Tyto
argumenty jsou znazornény na obrazku 52.

Obrazek 52: Schéma rozhodovani o provedeni zkousky cytogenity ¢i tvorby malého
Jadra (mikronukleus) in vitro

Jsou dostupné Gdaje ziskané
na zakladé zkousky cytogenity

in vivo?
ANO I NE
h 4 A 4
Z&dnéa zkouska se Jed_né se o latku
nevyzaduje. karcinogenni nebo
mutagenni?
ANO NE:
Zadna zkouska se Provedte mikronuklearni
nevyZaduje. zkousku in vitro.

Je mozné, Ze o tom, Ze zkouska je technicky neproveditelna nebo z védeckého hlediska
zbytecnd, rozhodujete kromé téchto argumentd i na zakladé nékterych dalich poznatkl
(nafizeni REACH, ptiloha XI).



Prakticky privodce pro manazery malych a stfednich podnikd
a koordinatory REACH
Verze 1.0 cervenec 2016 113

At uz neprovedeni urcité zkousky podeprete jakymkoli argumentem, méli byste k nému
v registraéni dokumentaci podat jasné védecké odtvodnéni.

Jak se ma urcovat?
Cytogenitu & tvorbu malého jadra (mikronukleus) in vitro je mozné zjistit za pomoci rliznych
metod.

Tabulka 36: Cytogenita Ci tvorba malého jadra (micronucleus) in vitro

Cytogenita ¢i tvorba malého jadra (mikronukleus) in vitro

Standardni zkusebni metody \ Alternativy standardni zkousky

Mikronuklearni zkouska in vitro (OECD TG 487, | Upusténi od zkousky, tzn. Ze se zadna zkouska
EU TM B.49) neprovadi na zakladé odlvodnéni:

e podle prilohy VIII nafizeni REACH

¢ podle prilohy XI nafizeni REACH

Zkougka chromozdmové aberace u savcl in Pocitacovy vypocet (QSAR)

vitro (QECD TG 473, EU TM B.10) K dispozici je nékolik vypocetnich modeld, jejich
pouzivani se nicméné nedoporucuje (leda k ziskani
podpdrnych informaci).

Analogicky pristup / seskupovani latek
Experimentalni idaje o jedné nebo vice podobnych
latkach mohou byt pouzity za predpokladu, Ze je

k nim podano védecké odtvodnéni a jsou
zdokumentovany v souladu s bodem 1.5 pfilohy XI
narizeni REACH.

Pokyny agentury ECHA k poZadavkiim na informace a posouzeni chemické bezpecnosti

Kapitola R.7a: oddil R.7.7 — Mutagenita a karcinogenita

Pozadovana odbornost

Administrativni odbornost Jsou-li k dispozici vysledky zkousSek, které lze pfimo uvést
v registra¢ni dokumentaci.

Védecka odbornost Jsou-li k dispozici vysledky urcité zkousky, tyto vysledky je
vSak treba interpretovat a vyvodit z nich zavér o tom, jaka
hodnota ma byt pouzita pro Ucely posouzeni,

je-li tfeba rozhodnout o tom, zda ma byt provedena urcita
zkouska,

Vyssi védecka odbornost Jsou-li pouzity vypocetni modely (Q)SAR nebo experimentalni
Udaje o jedné nebo vice podobnych latkach (analogicky pfistup
/ seskupovani) jako alternativa standardnich zkousek, protoze
pouZiti, oddvodnéni a zdokumentovani takovych Gdajd podléha
velmi specifickym predpisim.

Dalsi tipy

V pripadé pozitivniho vysledku je nutno uvazovat o provedeni dalSich studii mutagenity (viz
kapitola 11-2.3): v zavislosti na vysledcich zkouSek in vitro musite zvazit provedeni zkousky in
vivo, ktera je za normalnich okolnosti vyzadovana u latek vyrabénych nebo dovazenych ve
velkych objemech (a popsanych v pfilohach IX a X narizeni REACH).

Pfed provedenim takové zkousky musite agentufe ECHA nejprve predlozit ,navrh zkousky".
Teprve poté, co agentura ECHA tento navrh schvali, mizete vy (i spoluzadatelé) tuto zkousku


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-487-in-vitro-mammalian-cell-micronucleus-test_9789264224438-en;jsessionid=nfxhmm3fk7ih.x-oecd-live-03
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-473-in-vitro-mammalian-chromosomal-aberration-test_9789264224223-en;jsessionid=nfxhmm3fk7ih.x-oecd-live-03
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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provést. Podrobné pokyny, ve kterych je vysvétleno, jakym zplsobem se ma agentuie ECHA
predkladat navrh zkousek, jsou dostupné v prirucce ,Jak pripravit dokumentaci pro registraci a
oznamovani PPORD* (9.7.4. Ptiklady vyplfiovani zédznami o studiich sledovanych vlastnosti).



http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/manuals
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11.2.2 Genova mutace v bunkach savci in vitro

Co to je?
Genovou mutaci u savcl in vitro se rozumi schopnost urcité latky ménit geneticky material
(DNA) bunék savca.

ProcC se ma urcovat?

ZpUsobuje-li ur¢itd latka genovou mutaci v bufikach savcl, mdZe mit rovnéz dopad na lidsky
geneticky material, coz mGze vést ke vzniku rakoviny. Je proto dllezité védét, zda urditd latka
¢i smés ma ucinky tohoto druhu, zvolit spravna ochranna opatfeni a metody manipulace, aby
|4tka neptichdzela s kizi do styku a nedochézelo k jejimu vdechovani.

Informace o genové mutaci v burikdch savct in vitro maji také dopady na uréeni dalich
vlastnosti.

Obrazek 53: Vztah genové mutace v buifikach savcil in vitro na rizika pro lidské zdravi

Genova mutace
v burikdch savcl in s Genova mutace in vivo

vitro

Nepfriznivé Gcinky na

Rakovina zdravi potomkd

Reprodukce

Kdy se ma urcovat?

Nafizeni REACH (sloupec 2 bodu 8.4.3 pfilohy VIII) stanovi urcité argumenty, na jejichz
zaklad& mlzZete rozhodnout, e provadéni zkoudky neni nutné a Ize od né&j ,upustit®. Tyto
argumenty jsou znazornény na obrazku 54.

Obrazek 54: Schéma rozhodovani o provedeni zkousky genové mutace v bunkach
savci in vitro

Zkouska in vitro se

nevyzaduje.
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Z&dna zkouska se
nevyzaduje.
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Je mozné, ze o tom, Ze zkouska je technicky neproveditelna nebo z védeckého hlediska
zbyteénd, rozhodujete kromé t&chto argumentt i na zakladé nékterych dalich poznatkl
(nafizeni REACH, pFiloha XI).

At uz neprovedeni urcité zkousky podeprete jakymkoli argumentem, méli byste k nému
v registraéni dokumentaci podat jasné védecké odtvodnéni.

Jak se ma urcovat?
Genovou mutaci in vitro je mozné zjistit za pomoci dvou metod.

Tabulka 37: Genova mutace v buiikach savci in vitro

Genova mutace v bunikach savci in vitro

Standardni zkusebni metody \ Alternativy standardni zkousky

Zkouska genové mutace v burikach savci in Upusténi od zkousky, tzn. Ze se zadna zkouska
vitro za pouZiti gend Hprt a xprt (OECD TG 476, | neprovadi na zakladé oddvodnéni:

EU TM B.17) e podle prilohy VIII nafizeni REACH

e podle pfilohy XI nafizeni REACH

Zkouska genové mutace v bufikdch savcll | Poéitaéovy vypoéet (QSAR) .

in vitro za pouziti genu thymidinkinazy K dispozici je nekolik vypocetnich modelu, jejich
(OECD TG 490) pouzivani se nicmené nedoporucuje (leda k ziskani
podpdrnych informaci).

Analogicky pristup / seskupovani latek
Experimentalni idaje o jedné nebo vice podobnych
latkach mohou byt pouzity za predpokladu, Ze je

k nim podano védecké oddvodnéni a jsou
zdokumentovany v souladu s bodem 1.5 pfilohy XI
nafizeni REACH.

Pokyny agentury ECHA k poZadavkim na informace a posouzeni chemické bezpecnosti

Kapitola R.7a: oddil R.7.7 — Mutagenita a karcinogenita

Pozadovana odbornost

Administrativni odbornost Jsou-li k dispozici vysledky zkousSek, které lze pfimo uvést
v registra¢ni dokumentaci.

Védecka odbornost Jsou-li k dispozici vysledky urcité zkousky, tyto vysledky je
vSak tfeba interpretovat a vyvodit z nich zavér o tom, jaka
hodnota ma byt pouzita pro Ucely posouzeni.

je-li tfeba rozhodnout o tom, zda ma byt provedena urcita
zkouska,

Vyssi védecka odbornost Jsou-li pouzity vypocetni modely (Q)SAR nebo experimentalni
Udaje o jedné nebo vice podobnych latkach (analogicky pfistup
/ seskupovani) jako alternativa standardnich zkousek, protoze
pouZiti, oddvodnéni a zdokumentovani takovych Gdajd podléha
velmi specifickym predpisdm.

Dalsi tipy

V pfipadé pozitivniho vysledku je nutno uvazovat o provedeni dal$ich studii mutagenity (viz
kapitola 11-2.3): v zavislosti na vysledcich zkouSek in vitro musite zvazit provedeni zkousky in
vivo, ktera je za normalnich okolnosti vyzadovana u latek vyrabénych nebo dovazenych ve
velkych objemech (a popsanych v pfilohdch IX a X nafizeni REACH).

Pfed provedenim takové zkousky musite agentufe ECHA nejprve predlozit ,navrh zkousky".
Teprve poté, co agentura ECHA tento navrh schvali, mdzZete vy (i spoluzadatelé) tuto zkougku


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-476-in-vitro-mammalian-cell-gene-mutation-tests-using-the-hprt-and-xprt-genes_9789264243088-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-490-in-vitro-mammalian-cell-gene-mutation-tests-using-the-thymidine-kinase-gene_9789264242241-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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provést. Podrobné pokyny, ve kterych je vysvétleno, jakym zptsobem se ma agentufe ECHA
predkladat navrh zkousek, jsou dostupné v prirucce ,Jak pripravit dokumentaci pro registraci a
oznamovani PPORD* (9.7.4. Ptiklady vyplfiovani zdznamu o studiich sledovanych vlastnosti).



http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/manuals
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11.2.3 Mutagenita in vivo (navrh zkousky)

Co to je?
Genovou mutaci in vivo se rozumi schopnost urcité latky nicit geneticky material (DNA) Zivych
savcu.

ProcC se ma urcovat?

Ma-li jedna nebo vice zkoudek provadé&nych in vitro za U¢elem posouzeni G&inkd tohoto druhu
pozitivni vysledek, je tfeba dikladné&ji posoudit mozné G¢inky na &lovéka v ramci systému
zkousek na Zivych zviratech.

Obrazek 55: Vztah mutagenity in vivo k rizik@im pro lidské zdravi

/
\

Nepfriznivé ucinky
e o
na zdravi potomku

Genova mutace in

Vvivo

Reprodukce

Rakovina

Kdy se ma urcovat?
Mutagenitu in vivo je tfeba zjistovat tehdy, kdyz alespon jedna z vyse popsanych studii
mutagenity in vitro (viz kapitoly 1.3.4, 11.2.1, 11.2.2) dospéla k pozitivnimu vysledku.

Nafizeni REACH (bod 8.4 pfilohy VIII) nestanovi zadny argument, na jehoz zakladé byste mohli
rozhodnout, Ze provadéni zkousky neni nutné (od provadeéni zkousky tudiz nelze ,upustit").
JelikoZ tato zkougka je soucasti vy$sich pozadavkd, nelze ji provadét dfive, neZ agentura ECHA
schvali vas navrh zkousky. V zajmu omezeni poctu zkousek provadénych na zvifatech je navic
testovani na zviratech posledni moznosti, a vasi povinnosti je tedy zvazit moznosti pouziti
alternativnich metod.

Obrazek 56: Schéma rozhodovani o provedeni zkousky mutagenity in vivo

Jsou vSechny vysledky
zkouSek genové mutace
v bakteriich a v bunkach
savcu in vitro i viechny

vysledky zkousek cytogenity
in vitro negativni?
ANO NE:
v v
7adna zkoudka se Jsou dostupné Udaje z nalezité
nevyzaduje. provedené zkouSky mutagenity
in vivo?
e AN O I NE:
h 4
Z4dn4 zkouska se Proved'te nalezitou zkousku
nevyzaduje. genové mutace in vivo.

Je mozné, ze o tom, Ze zkouska je technicky neproveditelna nebo z védeckého hlediska
zbyteénd, rozhodujete kromé t&chto argumentt i na zakladé nékterych dalich poznatkl
(nafizeni REACH, pFiloha XI).
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At uz neprovedeni urcité zkousky podeprete jakymkoli argumentem, méli byste k nému
v registraéni dokumentaci podat jasné védecké odtvodnéni.

Jak se ma urcovat?
Stanoveni vhodné zkousky mutagenity in vivo zavisi na stavajicich vysledcich zkouSek in vitro.

Tabulka 38: Mutagenita in vivo

Mutagenita in vivo

Standardni zkusebni metody \ Alternativy standardni zkousky

Zkouska chromozomovych aberaci v kostni Upusténi od zkousky, tzn. Ze se zadna zkouska
dieni savcl in vivo (OECD TG 475, EU TM neprovadi na zakladé odlvodnéni:

B.11) ¢ podle prilohy VIII nafizeni REACH

. o e podle pfilohy XI nafizeni REACH
Zkouska erytrocytu v malém jadru

(micronucleus) savci in vivo (OECD TG 474,

EU TM B.12)

Zkouska neplanované syntézy DNA (UDS) Pocitacovy vypocet (QSAR)

v savcich jaternich bunkach in vivo (OECD Vypocetni modely jsou ojedinélé a jejich pouzivani se
TG 486, (EU TM B.39) nedoporucuje (leda k ziskani podptirnych informaci).

Zkouska genové mutace télovych a
zarodeénych bunék transgennich hlodavct
(TGR) (OECD TG 488, EU TM B.58)

Zkouska poskozeni fetézce DNA alkalickou Analogicky pristup / seskupovani latek
elektroforézou genomu jedné bunky in vivo Experimentalni idaje o jedné nebo vice podobnych
(kometova zkouska) (OECD TG 489) latkdch mohou byt pouzity za predpokladu, Ze je k nim

y ) i i . podano védecké odlvodnéni a jsou zdokumentovany
Zkouska chromozomovych aberaci u savcich |y souladu s bodem 1.5 pilohy XI nafizeni REACH.
spermatogonii (OECD TG 483, EU TM B.23)

Dominantni letalni zkougka u hlodavct
(OECD TG 478, EU TM B.22)

Pokyny agentury ECHA k poZadavkiim na informace a posouzeni chemické bezpecnosti

Kapitola R.7a: oddil R.7.7 — Mutagenita a karcinogenita

Pozadovana odbornost

Védecka odbornost Jsou-li k dispozici vysledky urcité zkousky, tyto vysledky je
vSak tfeba interpretovat a vyvodit z nich zavér o tom, jaka
hodnota ma byt pouzita pro Ucely posouzeni.

Vyssi védecka odbornost Jsou-li pouzity vypocetni modely (Q)SAR nebo
experimentalni udaje o jedné nebo vice podobnych latkach
(analogicky pristup/seskupovani) jako alternativa
standardnich zkousek, protoZe pouZiti, odtGvodnéni
a zdokumentovani takovych Gdajd podléha velmi
specifickym pFedpisim.

Dalsi tipy

Ma-li alespon jedna ze zkousSek in vitro (viz kapitoly 1.3.4, 11.2.1.2.2) pozitivni vysledek, je
nutno uvazovat o provedeni dalich studii mutagenity. v takovém pfipadé musite zvazit
provedeni zkousky mutagenity in vivo, ktera je za normalnich okolnosti vyZzadovana u latek
vyrabénych nebo dovazenych ve velkych objemech (a popsanych v pfilohach IX a X nafizeni
REACH).

Pred provedenim takové zkousky musite agentufre ECHA nejprve predlozit ,navrh zkousky*.
Teprve poté, co agentura ECHA tento navrh schvali, mdzZete vy (i spoluzadatelé) tuto zkougku


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-475-mammalian-bone-marrow-chromosomal-aberration-test_9789264224407-en;jsessionid=10s3rb825i2u5.x-oecd-live-03
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-474-mammalian-erythrocyte-micronucleus-test_9789264224292-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-486-unscheduled-dna-synthesis-uds-test-with-mammalian-liver-cells-in-vivo_9789264071520-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-486-unscheduled-dna-synthesis-uds-test-with-mammalian-liver-cells-in-vivo_9789264071520-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-488-transgenic-rodent-somatic-and-germ-cell-gene-mutation-assays_9789264203907-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-489-in-vivo-mammalian-alkaline-comet-assay_9789264224179-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-483-mammalian-spermatogonial-chromosomal-aberration-test_9789264243170-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-478-rodent-dominant-lethal-test_9789264243118-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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provést. Podrobné pokyny, ve kterych je vysvétleno, jakym zplsobem se ma agentuie ECHA
predkladat navrh zkousek, jsou dostupné v prirucce ,Jak pripravit dokumentaci pro registraci a
oznamovani PPORD* (9.7.4. Ptiklady vyplfiovani zéznami o studiich sledovanych vlastnosti).



http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/manuals
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11.2.4 Akutni toxicita: inhalaci

Co to je?
Akutni inhala&ni toxicita latky je ur&itou mirou G¢inkd na zdravi, které se mohou dostavit po
jednorazovém (nahodném) styku s latkou, k némuz dojde jejim vdechovanim.

ProcC se ma urcovat?

Je-li uréita latka po inhalaci/vdechovani akutné toxickd, mdZe mit vazné G¢inky na zdravi,
véetn& Umrti. NaFizeni REACH za Ulelem zajisténi spolehlivéjsi ochrany osob/pracovnikt pred
nehodami vyzaduje, aby kromé zkousek predpokladajicich poziti latky byla posuzovana i
expozice, k niz mize dojit jinou cestou.

Obrazek 57: Vztah akutni inhalaéni toxicity k vlastnostem tykajicim se lidského
zdravi

Akutni oralni
toxicita

Akutni inhalacni Koni

drazdivost/ziravost

toxicita

/
\

Kdy se ma urcovat?

Nafizeni REACH (sloupec 2 bodu 8.5.2 pfilohy VIII) stanovi urcité argumenty, na jejichz
zaklad& mlzete rozhodnout, e provadéni zkoudky neni nutné a Ize od né&j ,upustit®. Tyto
argumenty jsou znazornény na obrazku 58.

Obrazek 58: Schéma rozhodovani o provedeni zkousky akutni inhalacni toxicity

Jedna se o Ziravinu?

Z
m

ANO: N

N

Z&dna zkouska se Je inhalace latky
nevyzaduje. nepravdépodobna?

ANO: I NE

h 4

Zadna Zkouska se Proved'te zkousku akutni
nevyzaduje. inhalacni toxicity.

Je mozné, Ze o tom, Ze zkouska je technicky neproveditelna nebo z védeckého hlediska
zbytedna, rozhodujete kromé téchto argumentd i na zaklad& nékterych daldich poznatkl
(nafizeni REACH, pfiloha XI).

At uz neprovedeni urcité zkousky podeprete jakymkoli argumentem, méli byste k nému
v registraéni dokumentaci podat jasné védecké odtvodnéni.
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Jak se ma urcovat?
Akutni inhalaéni toxicitu Ize zjistit za pomoci riznych metod.

Tabulka 39: Akutni toxicita: inhalaci

Akutni toxicita: inhalaci

Standardni zkuSebni metody Alternativy standardni zkousky

Akutni inhala¢ni toxicita (OECD TG 403, EU Upusténi od zkousky, tzn. Ze se zadna zkouska
T™ B.2) neprovadi na zakladé odlvodnéni:

e podle prilohy VIII nafizeni REACH

e podle prilohy XI nafizeni REACH

Akutni inhalacni toxicita — metoda fixni Pocitacovy vypocet (QSAR)

davky (navrh OECD TG 433) K dispozici je nékolik vypocetnich modeld, jejich
pouzivani se nicméné nedoporucuje (leda k ziskani
podplrnych informaci).

Akutni inhalacni toxicita — metoda stanoveni | Analogicky pFistup / seskupovani latek

tFidy akutni toxicity (OECD TG 436) Experimentalni Gdaje o jedné nebo vice podobnych
latkach mohou byt pouZity za predpokladu, Ze je k nim
podéno védecké odlvodnéni a jsou zdokumentovény
v souladu s bodem 1.5 prilohy XI nafizeni REACH.

Pokyny agentury ECHA k poZadavkiim na informace a posouzeni chemické bezpecnosti

Kapitola R.7a: oddil R.7.4 — Akutni toxicita

Pozadovana odbornost

Administrativni odbornost Jsou-li k dispozici vysledky zkousek, které lze pfimo uvést
v registra¢ni dokumentaci.

Védecka odbornost V ptipadé&, Ze latka nema leptavé Gc&inky na kudZi, je
pravdépodobnost vdechnuti latky a je nutno provést
dikladné&jsi posouzeni jeji akutni inhalaéni toxicity,

jsou-li k dispozici vysledky urcité zkousky, tyto vysledky je
vSak tfeba interpretovat a vyvodit z nich zavér o tom, jaka
hodnota ma byt pouzita pro Ucely posouzeni.

Vyssi védecka odbornost Jsou-li pouzity vypocetni modely (Q)SAR nebo experimentalni
Udaje o jedné nebo vice podobnych latkach (analogicky pfistup
/ seskupovani) jako alternativa standardnich zkousek, protoze
pouZiti, oddvodnéni a zdokumentovani takovych Gdajd podléha
velmi specifickym predpisGm.

Dalsi tipy

Kromé oralni cesty je nutno predpokladat jesté dalsi cestu, ale pouze jednu. Musite
rozhodnout, jak budou lidé s vasi latkou béhem jeji vyroby, jejiho pfipravovani, pouzivani atd.
prichazet do styku: zda spiSe jejim vdechovanim nebo pokozkou (viz kapitola 11.2.5).


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-403-acute-inhalation-toxicity_9789264070608-en
http://www.oecd.org/env/ehs/testing/section4-health-effects.htm
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-436-acute-inhalation-toxicity-acute-toxic-class-method_9789264076037-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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11.2.5 Akutni toxicita: dermalni cestou

Co to je?

Akutni dermalni toxicita latky je uréitou mirou U¢inkl na zdravi, které se mohou dostavit po

jednordzovém (ndhodném) styku kdZe s latkou.

ProcC se ma urcovat?

Je-li uréité latka po styku s kdzi akutné toxickd, mGze mit vazné Géinky na zdravi, véetné
Umrti. Nafizeni REACH za G&elem zaji$téni spolehlivéjsi ochrany osob/pracovnikl pred
nehodami vyzaduje, aby kromé zkousek predpokladajicich poziti latky byla posuzovana i

expozice, k niz mi
poskytnout rovnéz

Obrazek 59: Vztah akutni oralni toxicity k vlastnostem tykajicim se lidského zdravi

ze dojit jinou cestou. Vysledky zkousky akutni dermalni toxicity mohou
informace o drazdivych Uéincich pro kizi.

Kozni drazdivost
nebo Ziravost

Akutni dermalni

toxicita

Akutni oralni toxicita

Kdy se ma urcovat?
Nafizeni REACH (sloupec 2 bodu 8.5.3 pfilohy VIII) stanovi urcité argumenty, na jejichz
zaklad& mlzete rozhodnout, e provadéni zkoudky neni nutné a Ize od né&j ,upustit®. Tyto

argumenty jsou znazornény na obrazku 60.

Obrazek 60: Sch

éma rozhodovani o provedeni zkousky akutni dermalni toxicity

Je pravdépodobna inhalace

latky, je styk s kuzi

Z4dnéa zkouska se
nevyzaduje.

nepravdépodobny, jedna se
o Ziravinu?
ANO I NE:
h 4 h 4
Jedna se o latku, ktera
pri expozici oralni cestou
neni akutné toxicka?
ANO I NE:
Z4dné zkouska se Existuji dikazy (ziskané na
nevyzaduje. zakladé zkousek kozni drazdivosti

nebo Ziravosti in vivo) o tom, Ze
latka neni toxicka pro kuzi?

l ANO
Z4dnéa zkouska se Proved'te zkousku
nevyzaduje.

akutni dermalni
toxicity.

Je mozné, Ze o tom, Ze zkouska je technicky neproveditelna nebo z védeckého hlediska
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zbyte¢na, rozhodujete kromé téchto argumentd i na zaklad& nékterych daldich poznatkdl
(nafizeni REACH, pfiloha XI).

At uz neprovedeni urcité zkousky podeprete jakymkoli argumentem, méli byste k nému
v registraéni dokumentaci podat jasné védecké odtvodnéni.

Jak se ma urcovat?
Akutni dermalni toxicitu Ize v pfipad& potfeby zjistit za pomoci rdznych metod.

Tabulka 40: Akutni toxicita: dermalni cestou

Akutni toxicita: dermalni cestou

Standardni zkusebni metody Alternativy standardni zkousky

Akutni dermalni toxicita (OECD TG 402, EU Upusténi od zkousky, tzn. Ze se zadna zkouska
T™ B.3) neprovadi na zakladé odlvodnéni:

e podle prilohy VIII nafizeni REACH

e podle prilohy XI nafizeni REACH

Akutni dermalni toxicita — metoda fixni Pocitacovy vypocet (QSAR)
davky (navrh OECD TG 434) Vypocetni modely jsou ojedinélé a jejich pouzivani se
nedoporuduje (leda k ziskani podptrnych informaci).

Analogicky pFistup / seskupovani latek
Experimentalni udaje o jedné nebo vice podobnych
latkach mohou byt pouzity za predpokladu, ze je k nim
podano védecké odlvodnéni a jsou zdokumentovany
v souladu s bodem 1.5 pfilohy XI nafizeni REACH.

Pokyny agentury ECHA k poZadavkim na informace a posouzeni chemické bezpecnosti

Kapitola R.7a: oddil R.7.4 — Akutni toxicita

Pozadovana odbornost

Administrativni odbornost Jsou-li k dispozici vysledky zkousek, které lze pfimo uvést
v registra¢ni dokumentaci.

Védecka odbornost Je-li mira absorpce latky dermalni cestou vysoka a styk s kdzi
nejpravdépodobnéjsi a je-li tato latka akutné oralné toxicka,
zkousky podrazdéni kiize nebo senzibilizace kiize in vivo
nepfinesly zadné dlikazy, které by prokazovaly, Ze latka neni
toxicka pro kUi, pak je nutné provést dikladné&jéi posouzeni
akutni dermalni toxicity

jsou-li k dispozici vysledky urcité zkousky, tyto vysledky je
vSak tfeba interpretovat a vyvodit z nich zavér o tom, jaka
hodnota ma byt pouzita pro ucely posouzeni.

Vyssi védecka odbornost Jsou-li pouzity vypocetni modely (Q)SAR nebo experimentalni
Udaje o jedné nebo vice podobnych latkach (analogicky pfistup
/ seskupovani) jako alternativa standardnich zkousek, protoze
pouziti, oddvodnéni a zdokumentovani takovych Gdajt podléha
velmi specifickym predpisim.

Dalsi tipy

Kromé oralni cesty je nutno predpokladat jesté dalsi cestu, ale pouze jednu. Musite
rozhodnout, jak budou lidé s vasi latkou béhem jeji vyroby, jejiho pfipravovani, pouzivani atd.
prichazet do styku: zda spiSe jejim vdechovanim (viz kapitola II-2.4) nebo pokozkou.


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-402-acute-dermal-toxicity_9789264070585-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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V disledku zmé&n pozadavki uvedenych v pfiloze se tato zkougka in vivo stala druhotnym
pozadavkem.

11.2.6 Kratkodoba toxicita po opakovanych davkach (28 dnti)

Co to je?

Kratkodoba toxicita urcité latky po opakovanych davkach popisuje ucinky na zdravi, které se
mohou dostavit poté, co dojde k opakovanému styku s latkou. Ur¢itd osoba mize pfijit s latkou
do styku jejim vdechovanim, kzi nebo pozitim. Kratkodobost poukazuje k tomu, Ze doba, po

kterou Zivocich pfichazi s latkou opakované do styku, je 28 dni.

ProcC se ma urcovat?

Je-li urcita latka po expozici opakovanym davkam toxicka bez ohledu na to, kudy pfichazi

s organismem do styku, mize mit zdvazné G¢inky na zdravi véetné poskozeni orgdnt a umrti.
Obrazek 61: Vztah toxicity po opakovanych davkach k vlastnostem tykajicim se
lidského zdravi

Nepfiznive ucinky,
na zdravi potomku

opakovanych
davkach

Reprodukce

Rakovina

Kdy se ma urcovat?
Nafizeni REACH (sloupec 2 bodu 8.6.1 pfilohy VIII) stanovi urcité argumenty, na jejichz
zaklad& mlzete rozhodnout, e provadéni zkoudky neni nutné a Ize od n&j ,upustit®. Tyto

argumenty jsou znazornény na obrazku 62.
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Obrazek 62: Schéma rozhodovani o provedeni zkousSky kratkodobé toxicity po

opakovanych davkach

Je dostupna spolehliva studie
dlouhodobéjsi expozice (90denni
nebo del$i opakovany styk)?

ANO I NE

A 4

- @
Zadna zkouska se

nevyzaduje.

Jedné se o latku, ktera se rychle
rozpada na casti, a pro tyto ¢asti jsou
k dispozici spolehlivé udaje?

ANO: I

NE

Z&dnéa zkouska se

nevyzaduje.

h 4

Lze u této latky
vyloucit expozici
¢lovéka?

h 4

ANO I

NE

!

Z4&dnéa zkouska se
nevyzaduje.

kratkodobé toxicity po

Proved'te zkousku
J opakovanych davkach.

Je mozné, Ze o tom, Zze zkouska je technicky neproveditelna nebo z védeckého hlediska
zbytedna, rozhodujete kromé téchto argumentd i na zaklad& nékterych daldich poznatkl

(nafizeni REACH, pfiloha XI).

At uz neprovedeni urcité zkousky podeprete jakymkoli argumentem, méli byste k nému
v registraéni dokumentaci podat jasné védecké odtvodnéni.

Jak se ma urcovat?

Kratkodobou toxicitu po opakovanych davkach Ize stanovit na zakladé studie provadéné na
hlodavcich (napfiklad potkanech nebo mysich).

Tabulka 41: Kratkodoba toxicita po opakovanych davkach

Kratkodoba toxicita po opakovanych davkach

Standardni zkusebni metody

\ Alternativy standardni zkousky

Studie oralni toxicity po davkach
opakovanych po dobu 28 dni u hlodavct
(OECD TG 407, EU TM B.7)

Dermalni toxicita po opakovanych davkach:
21/28denni studie (OECD TG 410, EU TM
B.9)

Inhalacni toxicita po opakovanych davkach
28denni nebo 14denni studie (OECD TG 412,
EU TM B.8)

Kombinovana screeningova zkouska toxicity
po opakovanych davkach

a reprodukcni/vyvojové toxicity (OECD TG
422)

Upusténi od zkousky, tzn. Ze se zadna zkouska
neprovadi na zakladé odlvodnéni:

e podle prilohy VIII nafizeni REACH

e podle prilohy XI nafizeni REACH

Pocitacovy vypocet (QSAR)

Vypocetni modely jsou dostupné, jejich pouzivani se
nicméné nedoporucuje (leda k ziskani podplrnych
informaci), protoze nikdy neumozni splnit pFislusny
pozadavek na informace.

Analogicky pristup / seskupovani latek
Experimentalni tdaje o jedné nebo vice podobnych
latkach mohou byt pouzity za predpokladu, Ze je k nim
podano védecké odlvodnéni a jsou zdokumentovany
v souladu s bodem 1.5 pfilohy XI nafizeni REACH.

Pokyny agentury ECHA k poZadavkim na informace a posouzeni chemické bezpecnosti


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-407-repeated-dose-28-day-oral-toxicity-study-in-rodents_9789264070684-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-410-repeated-dose-dermal-toxicity-21-28-day-study_9789264070745-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-412-subacute-inhalation-toxicity-28-day-study_9789264070783-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-422-combined-repeated-dose-toxicity-study-with-the-reproduction-developmental-toxicity-screening-test_9789264242715-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-422-combined-repeated-dose-toxicity-study-with-the-reproduction-developmental-toxicity-screening-test_9789264242715-en
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Kapitola R.7a: oddil R.7.5: toxicita po opakovanych davkach

Pozadovana odbornost

Administrativni odbornost Jsou-li k dispozici vysledky zkousek, které lze pfimo uvést
v registracni dokumentaci.

Védecka odbornost Nejsou-li k dispozici zadné spolehlivé dlouhodobé Udaje, latka
se nerozpada na Casti, expozice Clovéka je pravdépodobna a je
nezbytné dikladné&jsi posouzeni kratkodobé toxicity po
opakovanych davkach,
je-li mozné splnit pozadavek na rozsahlejsi informace a
zaroven minimalizovat poCet zkousek na zvifatech,

jsou-li k dispozici vysledky urcité zkousky, tyto vysledky je
vSak treba interpretovat a vyvodit z nich zavér o tom, jaka
hodnota ma byt pouzita pro ucely posouzeni.

Vyssi védecka odbornost Jsou-li pouzity vypocetni modely (Q)SAR nebo experimentalni
Gdaje o jedné nebo vice podobnych latkach (analogicky pfistup
/ seskupovani) jako alternativa standardnich zkousek, protoze
pouziti, oddvodnéni a zdokumentovani takovych Gdajd podléha
velmi specifickym predpisim.

Dalsi tipy

Pamatujte na to, ze v zajmu omezeni poctu zkousek provadénych na zvifatech je testovani na
zviratech posledni moznosti, a vasi povinnosti je tedy zvazit moznosti pouziti alternativnich
metod.

Existuji moznosti, jak splnit pozadavky na rozsahlejsi informace a vyhnout se zbyte¢nym
zkouskam na zvitatech. Nize je uvedeno nékolik situaci, ve kterych mizete uréit, Ze provadéni
zkousky je z védeckého hlediska zbytecné (pfiloha XI). Dbejte na jasnou argumentaci, ktera
bude v registraéni dokumentaci védecky odtvodné&na a fddné zdokumentovana.

Musi-li byt provedena také studie pro posouzeni reprodukéni/vyvojové toxicity (viz kapitola
I1.2.8), mohou byt tyto dvé zkousky v ramci patficného protokolu spojeny a staci pak provést
jen tuto screeningovou studii.

Jsou-li zvifata vystavena plsobeni latky jejim pozitim, doporu¢ujeme provést nejprve zkousku
pro posouzeni a teprve poté zkousku akutni oralni toxicity. V zavislosti na vysledcich se ovsem
opravnéné mizete rozhodnout tuto ,akutni® zkoudku neprovadét (viz kapitola 1.3.5).

Objevi-li se na zakladé této studie néjaké nepfiznivé Ucinky, museji byt dale zkoumany, a to
znamena, Ze danou latku budete muset zkouset po delsi ¢asové obdobi, coz se za normalnich
okolnosti vyzaduje u latek vyrabénych nebo dovazenych ve velkych objemech (a popsanych

v pfilohach IX a X nafizeni REACH). Pfed provedenim takové zkouSky musite agenture ECHA
nejprve predlozit ,ndvrh zkoudky". Teprve poté, co agentura ECHA tento navrh schvali, mizete
vy (i spoluzadatelé) tuto zkouSku provést.

Musite-li predlozit navrh zkousky, fidte se radami, které jsou obsazeny v pfiru¢ce Jak pripravit
dokumentaci pro registraci a oznamovani PPORD (9.7.4. PFiklady vyplfovani zdznam{ o
studiich sledovanych vlastnosti).

Je-li pravdépodobné, Ze se mnozstvi latky, kterou vyrabite nebo dovazite, v dohledné dobé
zvysi, mize vas to také opravfiovat k tomu, abyste misto provedeni kratkodobé expozice
navrhli dlouhodobéjsi zkousku.

V takovém pfipadé& nezapomefite nahlédnout do pfisludné kapitoly pokynt agentury ECHA, kde
najdete podrobnéjsi rady.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/manuals
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11.2.7 Posouzeni reprodukcni/vyvojové toxicity

Co to je?

Reprodukéné a/nebo vyvojové toxickd latka mize mit po opakovaném styku nepfiznivé Gc&inky
na plodnost a miZe narudovat zdravy vyvoj potomk{. K expozici mize dojit poZitim,
vdechovanim nebo stykem s kUZi.

Pro¢ se ma urcovat?

Je-li ur¢ité latka reprodukéné a/nebo vyvojoveé toxickd, mlze se stavat pricinou problémd

s plodnosti, problém{ s reprodukéni schopnosti a miiZze mit vdzné zdravotni dopady na
potomstvo. Prvni hrubou pfedstavu o moznych problémech s reprodukéni schopnosti prinasi
zkouska pro posouzeni reprodukcni/vyvojové toxicity.

Obrazek 63: Vztah reprodukcni/vyvojové toxicity k viastnostem tykajicim se lidského
zdravi

Rakovina Reprodukéni/vyvoj [ Neurotoxicita
ova toxicita Imunotoxicita

Nepriznivé L’Jéinkyo na
zdravi potomku

Reprodukce

Kdy se ma urcovat?

Nafizeni REACH (sloupec 2 bodu 8.7.1 pfilohy VIII) stanovi urcité argumenty, na jejichz
zakladé mlzete rozhodnout, Ze provadéni zkoudky neni nutné a Ize od né&j ,upustit®. Tyto
argumenty jsou znazornény na obrazku 64.
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Obrazek 64: Schéma rozhodovani o provedeni zkousSky pro posouzeni
reprodukcni/vyvojové toxicity

Jedna se o genotoxicky
karcinogen a jsou uplatiovana
nalezita ochranna opatreni /
metody manipulace pro zamezeni
styku s touto latkou?

ANO: I NE

Z4dné zkouska se Jedvn a 5€ 0 mutagevn zérode,(: n;’fh’
nevyzaduje. bunék a jsou uplavtno’vana nalezita
ochranna opatreni / metody
manipulace pro zamezeni styku
s touto latkou?

ANO: NE:
w v
Zadna zvkoué_ka se Lze u této latky vyloucit
nevyzaduje. expozici clovéka?
ANO I NE
A 4 h 4
Zadna zkouska se Jsou dostupné studie vy3siho
nevyzaduje. stupné?
ANO I NE:
A 4 A 4

Proved'te zkousku pro
posouzeni reprodukéni/
Vyvojoveé toxicity.

Z&dna zkouska se
nevyzaduje.

Je mozné, Ze o tom, Ze zkouska je technicky neproveditelna nebo z védeckého hlediska
zbytedna, rozhodujete kromé téchto argumentd i na zaklad& nékterych daldich poznatkdl

(nafizeni REACH, pfiloha XI).

At uz neprovedeni urcité zkousky podeprete jakymkoli argumentem, méli byste k nému
v registraéni dokumentaci podat jasné védecké odtvodnéni.

Jak se ma urcovat?
Posouzeni reprodukéni a/nebo vyvojové toxicity Ize provést v ramci studie s hlodavci.
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Tabulka 42: Posouzeni reprodukcéni/vyvojové toxicity

Posouzeni reprodukcni/vyvojové toxicity

Standardni zkusebni metody \ Alternativy standardni zkousky

Zkouska pro posouzeni reprodukéni/vyvojové | Upusténi od zkousky, tzn. Ze se zadna zkouska
toxicity (OECD TG 421) neprovadi na zakladé odlvodnéni:

e podle prilohy VIII nafizeni REACH

e podle prilohy XI nafizeni REACH

Kombinovana screeningova zkouska toxicity | Pocitacovy vypocet (QSAR)

po opakovanych davkach Vypocetni modely jsou dostupné, jejich pouzivani se
a reprodukcni/vyvojové toxicity (OECD TG nicméné nedoporucuje (leda k ziskani podplrnych
422) informaci), protoze nikdy neumozni splnit prislusny

pozadavek na informace.

Analogicky pristup / seskupovani latek
Experimentalni tdaje o jedné nebo vice podobnych
latkach mohou byt pouzity za predpokladu, Ze je k nim
podano védecké odlvodnéni a jsou zdokumentovany
v souladu s bodem 1.5 pfilohy XI nafizeni REACH.

Pokyny agentury ECHA k poZadavkiim na informace a posouzeni chemické bezpecnosti

Kapitola R.7a: oddil R.7.6 — Reproduk¢ni toxicita

Pozadovana odbornost

Administrativni odbornost Jsou-li k dispozici vysledky zkousek, které lze pfimo uvést
v registra¢ni dokumentaci.

Védecka odbornost Pokud je latka genotoxickym karcinogenem nebo mutagenem
zarodecCnych bunék a nejsou uplatfiovana nalezitd ochranna
opatfeni a metody manipulace, jez zajistuji, aby nedochéazelo
ke styku s touto latkou, je pravdépodobna expozice ¢lovéka,
neni dostupna zadna prenatalni vyvojova studie, neni dostupna
ani rozsifena jednogeneracni studie reprodukéni toxicity nebo
dvougeneralni studie a je nutno dikladn&ji vyhodnotit studii
pro posouzeni reprodukcni/vyvojové toxicity,

jsou-li k dispozici vysledky urcité zkousky, tyto vysledky je
vSak tfeba interpretovat a vyvodit z nich zavér o tom, jaka
hodnota ma byt pouzita pro ucely posouzeni.

Vyssi védecka odbornost maji-li byt pouzity a interpretovany udaje (Q)SAR pro uUcely
predbézného posouzeni;

pfi pouZiti Udajl ziskanych interpolaci provedenou na zakladé
skupiny podobnych latek jako alternativy standardnich
zkous$ek, protoZe pouZiti, odlvodnéni a zdokumentovani
takovych dajt podléha velmi specifickym predpistim,

jsou-li pouzity vypocetni modely (Q)SAR nebo experimentalni
Udaje o jedné nebo vice podobnych latkach (analogicky
pfistup/seskupovani) jako alternativa standardnich zkousek,
protoze pouziti, odGvodné&ni a zdokumentovani takovych Gdajd
podléhd velmi specifickym predpistim.

Dalsi tipy
Pamatujte na to, ze v zajmu omezeni poctu zkousek provadénych na zvifatech je testovani na


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-421-reproduction-developmental-toxicity-screening-test_9789264242692-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-422-combined-repeated-dose-toxicity-study-with-the-reproduction-developmental-toxicity-screening-test_9789264242715-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-422-combined-repeated-dose-toxicity-study-with-the-reproduction-developmental-toxicity-screening-test_9789264242715-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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zvitatech posledni moznosti, a vasi povinnosti je tedy zvazit moznosti pouziti alternativnich
metod.

Existuji moznosti, jak splnit pozadavky na rozsahlejsi informace a vyhnout se zbyte¢nym
zkouskdm na zvifatech. NiZe je uvedeno nékolik situaci, ve kterych mdlzete uréit, Ze provadéni
zkousky je z védeckého hlediska zbytecné (pfiloha XI). Dbejte na jasnou argumentaci, ktera
bude v registraéni dokumentaci védecky odtvodnéna a fddné zdokumentovana.

Musi-li byt provedena také studie kratkodobé expozice (viz kapitola 11.2.7), mohou byt tyto
dvé zkousky v ramci patficného protokolu spojeny a staci pak provést jen tuto screeningovou
studii.

Jsou-li zvifata vystavena plUsobeni latky jejim pozitim, doporu¢ujeme provést nejprve zkousku
pro posouzeni a teprve poté zkousku akutni oralni toxicity. V zavislosti na vysledcich se ovsem
opravnéné mizete rozhodnout tuto ,akutni® zkoudku neprovadét (viz kapitola 1.3.5).

Objevi-li se na zakladé této studie néjaké nepfiznivé G¢inky, mizete latku dale zkoumat a
testovat za pouziti zkousky, kterd se za normalnich okolnosti vyzaduje u latek vyrabénych
nebo dovazenych ve velkych objemech (a popsanych v pfilohach IX a X nafizeni REACH). Pred
provedenim takové zkousky musite agenture ECHA nejprve predlozit ,navrh zkousky". Teprve

poté, co agentura ECHA tento navrh schvali, miZete vy (i spoluzadatelé) tuto zkoudku provést.

Musite-li pfedlozit navrh zkousky, fidte se radami, které jsou obsazeny v pfiru¢ce Jak pripravit
dokumentaci pro registraci a oznamovani PPORD (9.7.4. Piiklady vyplfiovani zdznamd o
studiich sledovanych vlastnosti).

V takovém pripadé nezapomerite nahlédnout do pfislu$né kapitoly pokynt agentury ECHA, kde
najdete podrobné&jsi rady.


http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/manuals
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11.2.8 Posouzeni toxikokinetického chovani latky na zakladé
prislusnych informaci

Co to je?
Toxikokinetické chovani latky popisuje, jak se latka chova poté, co pronikne do téla zivého
organismu (tzn. Ze je vstfebana, distribuovana, preménéna a vyloucena z téla).

ProcC se ma urcovat?
Toxikokinetické chovani latky je ukazatelem vyznamnosti riznych cest expozice a zpUsobu,
jakym latka putuje télem.

Z jeji distribuce Ize usuzovat na to, jaké mize mit v rdznych ¢astech téla G¢inky. Ukazuje
rovnéz, zda se latka z téla vylucCuje rychle, anebo zda opakovana expozice povede ke zvyseni
jejich vnitfnich koncentraci. Na zaklad& informaci o metabolismu Ize poznat, jaky druh G¢&inkd
mUzZe vyvoldvat.

Toxikokinetické informace jsou uzitecné také pro vyvijeni metod umoznujicich sledovani
koncentraci latky v moci nebo krvi (biomonitoring). Obecné pak pomaha porozumét interakcim
mezi latkou a lidskym té&lem a Ize ji také vyuZit pti pfipravé komplexniho odlvodnéni, které ma
opravnit uplatnéni analogického pfistupu / seskupeni latek.

Jak se ma urcovat?

Vytvareni informaci na zakladé zkousky toxikokinetického chovani latky neni povinné. Odbornik
mUQze provést jeho posouzeni za pouZiti dostupnych informaci: fyzikaln&-chemickych vlastnosti,
environmentalnich informaci a informaci tykajicich se lidského zdravi, které jsou jiz dostupné.

Tabulka 43: Posouzeni toxikokinetického chovani latky na zakladé prislusnych
informaci

Posouzeni toxikokinetického chovani latky na zakladé prislusnych informaci

Standardni zkuSebni metody \ Alternativy standardni zkousky

Toxikokineticka zkouska (OECD TG 417, EU K urceni toxikokinetického chovani Ize pouzit informace
T™ B.36) o fyzikalné-chemickych vlastnostech latky, informace o
nebezpecnosti pro Zivotni prostfedi a informace o
nebezpecnosti pro lidské zdravi.

Pocitacovy vypocet (QSAR)

Vypocetni modely jsou dostupné, jejich pouzivani se
nicméné nedoporucuje (leda k ziskani podplrnych
informaci), protoze nikdy neumozni splnit prislusny
poZzadavek na informace.

Analogicky pFistup / seskupovani latek
Informace o toxikokinetickém chovani jedné nebo vice
podobnych latek mohou byt vyuzity k vytvoreni
komplexniho odGvodnéni uplatnéni analogického
pristupu v souladu s bodem 1.5 pfilohy XI nafizeni
REACH.

Pokyny agentury ECHA k poZadavkiim na informace a posouzeni chemické bezpecnosti

Kapitola R.7c: oddil R.7.12 — Pokyny k toxikokinetice

Pozadovana odbornost

Vyssi védecka odbornost Ma-li byt provedeno posouzeni toxikokinetického chovani
latky na zakladé vsech dostupnych informaci o jejich
fyzikalné-chemickych vlastnostech a jejich vlastnostech
tykajicich se zivotniho prostredi a lidského zdravi.


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-417-toxicokinetics_9789264070882-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Dalsi tipy
Pamatujte na to, Ze testovani na zvifatech predstavuje posledni moznost a Zze vasi povinnosti

je zvazit vSechny alternativy.
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5. Posouzeni otazky, zda je latka perzistentni,
bioakumulativni a toxicka

Co to je?

Latky, které se v zZivotnim prostredi rozkladaji pomalu, se nazyvaji ,perzistentni®. Latky, které
maji sklon z{stavat v biologickém materialu, a jejich mnoZstvi v biologickém materialu se
tudiz pri opakované expozici zvysuje, se nazyvaji ,bioakumulativni®. Latky, jez mohou
poskozovat organismy, které s nimi pfijdou do styku, se nazyvaji ,toxické",

Posouzeni otazky, zda je latka perzistentni, bioakumulativni a toxickd, mdzZe vést ke tfem
v 7’ v ’ r o y ’
moznym konecnym vysledkum, ktereé jsou relevantni:

1. latka je perzistentni a bioakumulativni a toxicka_(PBT);
2. latka je vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni (vPvB);
3. latka neni ani PBT, ani vPVB,

ProcC se ma urcovat?

Zda je ur¢ita latka PBT nebo vPvB, musite posoudit z toho dlivodu, Ze latky mohou proniknout
do odlehlych oblasti Zzivotniho prostfedi, a to i po dlouhé dobé. Maji rovnéz sklon akumulovat
se v organismech a ¢lovék s nimi mize pfijit do styku v rdmci potravniho fetézce. Dlouhodobé
to mdze mit nepredvidatelné disledky, a jakmile k takové akumulaci dojde, byva obtizné tento
proces zvratit.

Je-li vase latka PBT nebo vPvB, budete muset v ramci posouzeni chemické bezpecnosti provést
posouzeni expozice a charakterizaci rizika (viz kapitola 6). Latka, ktera je PBT nebo vPvB,
mUze byt rovnéZ povazovana za latku vzbuzujici mimotadné obavy (SVHC). To ma pak Fadu
dusledkd, jako je napfiklad povinnost pozadat o povoleni této latky podle nafizeni REACH. Také
nékteré dalsi pravni predpisy stanovi pro latky PBT a vPvB urcitd omezeni.

Na obrazku 65 jsou znazornény faktory, s jejichz pomoci Ize urcit, zda je urcita latka PBT nebo
vPVB, jakoz i dUsledky, které z toho vyplyvaji v rdmci nafizeni REACH a dal$ich pravnich
predpisu.

Obrazek 65: Vztah mezi faktory, klasifikaci, vlastnostmi PBT/vPvB a dlisledky

v ramci nafizeni REACH a dalsich pravnich predpist

Potencial toxickych

Gcinka

PBT/vPvB
. DUsledky v ramci
Povinnost Urcéeni SVHC dalSich pravnich
posouzeni expozice predpisu

Kdy se ma urcovat?
Zda je urcita latka PBT/vPvB, musite posuzovat tehdy, kdyz musite provést posouzeni
chemické bezpecnosti, které je soucasti zpravy o chemické bezpecnosti.

Jak se ma urcovat?

Kritéria pro identifikaci latek PBT a vPvB jsou uvedena v pfiloze XIII nafizeni REACH a blize
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vysvétlena v Pokynech k posouzeni PBT/vPvB, kapitole R.11.

PFi posuzovani toho, zda je va3e latka PBT nebo vPvB, musite v ramci pfistupu oznacovaného
jako ,prikaznost dikazG" vyuzit a spojit véechny pfisludné informace, které jsou k dispozici.

U latek, které jsou registrovany pro mnozstvi do 100 tun ro¢né&, budou vase informace o
biodegradaci, bioakumulaci a vlastnostech potencialné skodlivych pro lidské zdravi a Zivotni
prostfedi obvykle jen omezené. V rdmci screeningového posouzeni mizete vyuzit nékteré
dalsi informace, jako jsou napftiklad informace o snadné biologické rozlozitelnosti, rozdélovacim
koeficientu n-oktanol/voda ¢i kratkodobé toxicité ve vodnim prostredi.

Pokud z tohoto screeningového posouzeni vyplyva, Ze vaSe latka je PBT nebo vPvB, budete
muset provést definitivni posouzeni. To se Casto neobejde bez provedeni nékterych dalsich
zkoudek, které jsou sou&asti pozadavkd vztahujicich se na vét&i mnozstevni rozmezi. Pokud
takovéto dodatecné zkousky vcetné zkousSek na obratlovcich potfebujete provést, musite také
vypracovat navrh zkousek, které predlozite agenture ECHA.

Obrazek 66: Schéma rozhodovani o posouzeni PBT

Jedna se o latku vyrabénou
nebo dovazenou v mnoZstvi 10
tun rocné nebo vétsim?

NE I ANO:
: !

Posouzeni PBT/VPVB se Musite provést posouzeni chemické
nevyzaduje. bezpecnosti (jedna se o latku, na kterou
se tento pozadavek vztahuje)?

NE ANO!

y h 4

Posouzeni PBT/VPVB se

S Proved'te screeningové
nevyzaduje.

posouzeni PBT/VPvB.

h 4

Existuji néjaké indicie
perzistence nebo bioakumulace?

NE I ANO

h 4 h 4
Definitivni posouzeni se Proved'te definitivni
nevyzaduje. posouzeni.

Pozadovana odbornost

Vyssi védecka odbornost Pfi posuzovani kvality a vyznamnosti stavajicich Gdajd, pfi
vyvozovani zavérl o vlastnostech PBT/vPvB, at uz na Grovni
screeningového posouzeni, nebo na urovni definitivniho
posouzeni (zpravidla se jedna o postup, ktery ma vice krokd).

Lhaty
DO 3 MESicU e Provedeni a predlozeni screeningu PBT/vPvB v pfipadé, ze jste
jedinym Zadatelem o registraci a potiebuje si za Uc¢elem posouzeni
takto ziskanych informaci, jakoz i vsech pfislusnych informaci,
které jsou jiz dostupné, najmout odbornou pomoc. VesSkeré
prisludné informace by vzhledem k pozadavkim zmin&nym


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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v jinych kapitolach tohoto priivodce mély byt dostupné. Samo toto
posouzeni, v némz se opirate o informace, které jiz mate
k dispozici, nevyzaduje vic nez jeden den.

DO 6 MESIcO e Provedeni dalSich zkouSek poté, co agentura ECHA vydala povoleni
k provedeni zkou3ek v souladu s pfilohou XI nafizeni REACH.

e Provedeni definitivniho posouzeni, je-li takové posouzeni potieba,
coz vyplyva ze screeningového posouzeni.

Faktory, které byste pti rozhodovani o potifebnych lhitach méli zohlednit, jsou nasledujici:

e nalezeni a najmuti odborné pomoci, ktera posouzeni fakticky provede,

o dosazeni dohody se spoluzadateli ohledné vysledkl screeningového posouzeni,

e dosazeni dohody se spoluzadateli ohledné navrhu zkousek a vytvoreni tohoto navrhu
(je-li takovy navrh potfeba), aby ho hlavni Zadatel o registraci mohl predlozit jako
soucast registracni dokumentace,

e nalezeni vhodné zkusebni laboratofe, kterd provede dalsi zkousky a se kterou se musite
dohodnout na provedeni zkousek, uzavfit s ni smlouvu atd.;

e vytvoreni zkudebnich vzork{ a jejich odeslani do zkudebni laboratore,

e vyhodnoceni vysledkl a doplnéni nového posouzeni PBT/vPVB do registraéni
dokumentace.
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6. Posouzeni chemické bezpecnosti a zprava o chemické
bezpecnosti

6.1 Co to je?

Posouzeni chemické bezpe&nosti je postup sestavajici z nékolika krok{, jehoz Uéelem je
posoudit nebezpednost dané latky a ptisludnou expozici a ukazat tak, zda a jakym zptsobem
Ize tuto latku bezpecné pouzivat. Posouzeni chemické bezpecnosti (CSA) je nutno provést pro
kazdy zplsob pouZiti dané latky, k némuZ dochazi b&hem jejiho Zivotniho cyklu: vyrobou
pocinaje a konecnym pouzitim konce (s urcitymi vyjimkami). Posouzeni chemické bezpecnosti
(CSA) se predklada jako soucast zpravy o chemické bezpecnosti (CSR), ktera se priklada

k registracni dokumentaci.

6.2 Proc je to potreba?

Posouzeni chemické bezpednosti (CSA) musite provadét kvili tomu, abyste posoudili, zda
stavajici podminky pouzivani vasi latky jsou bezpe¢né pro véechny vami uréené zplsoby jejiho
pouziti. Pokud nejste schopni prokazat, Zze prislusna rizika zvladate, musite stanovit dodatecna
opatfeni k Fizeni rizik, nebo doporucit, aby se latka takovym zplsobem nepouzivala.

Ve své zpravé o chemické bezpecnosti (CSR) musite popsat provozni podminky a opatfeni

k Fizeni rizik, jeZ v dostateéné mife omezi expozici a zabrani tak nezadoucim G&inkim. Popisy
jednotlivych zptsobd / skupin pouziti se podavaji formou scénaiG expozice (SE). Vysledky
posouzeni chemické bezpecnosti (CSA) musite pouzit k provéreni a v pfipadé potreby téz ke
zlepSeni podminek, za jakych svou latku vyrabite a sami pouzivate.

Dale pak musite vlastnosti latky a podminky a opatfeni k fizeni rizik, jez jsou nezbytna
k jejimu bezpe&nému pouzivani, sdélit v bezpeénostnim list& (BL) svym zakaznikim, ktefi jsou
ve smyslu nafizeni REACH jejimi naslednymi uZivateli (NU).

Musi-li vaSe zprava o chemické bezpecnosti (CSR) obsahovat scénare expozice (SE), musite je
poskytnout také svym néslednym uZivateldm (NU), a to ve formatu a v jazyce umozfujicim
snadné predani informaci o bezpe¢ném pouziti latky. Formulatofi, ktefi vasi latku michaji

s jinymi latkami, jsou povinni tyto informace pouzivat k vytvareni patficnych bezpecnostnich
doporuéeni v bezpe&nostnich listech ke svym vyrobkdm a pravé tak museji tyto informace
pouZivat i vyrobci pfedmétd k vytvareni jejich navrhd.

NedGvérné informace o zplsobech pouZiti a expozicich, které predkladdate v ramci
dokumentace pro IUCLID, se konecné také uverejni na webovych strankach agentury ECHA a
nazev vasi spolec¢nosti bude uveden jako Zadatel o registraci, nepodate-li Zzadost o zachovani
jeho dlvé&rnosti, kterou agentura ECHA uzna za platnou. Doporuéujeme proto, aby informace o
zplUsobech pouziti 1atky, které podavate, byly platné a aby odpovidaly sou¢asnému stavu.

Na obrazku 67 je znazornén vztah mezi vlastnostmi latky, posouzenim chemické bezpecénosti
(CSA) / zpravou o chemické bezpecnosti (CSR) a vyslednymi vystupy.
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Obrazek 67: Vztah mezi vlastnostmi latky, posouzenim chemické bezpecnosti a
zpravou o chemické bezpecnosti a vyslednymi vystupy tohoto procesu

c,Informace (o]
zpusobech pouZziti
Podminky pouZiti (v
pripadé skodlivych
vlastnosti)

Vlastnosti souvisejici Vlastnosti tykajici se

AZELEl Vs e se Zivotnim prostiedim lidského zdravi

Posouzeni chemické
bezpecnosti a zprava o
chemické bezpecnosti

Podminky a opatfeni k Fizeni rizik

e i pro bezpecné pouzivani latky,

Vlastnosti uvedené v bezpe&nostnim listé (v SIS JE EeEy
v bezpecnostnim listé (v jeho hlavni &asti) v bezpecnostnim liste (BL) a ve
jeho hlavni ¢asti) (v pripadé v v w o __scenarich expozice k nemu
gkodlivych vlastnostf) (v pripadé skodlivych prilozenych (v pfipadé skodlivych
vlastnosti) vlastnosti)

6.3 Kdy je to potreba?

Registrujete-li latku v mnozstevnim rozmezi 1—10 tun ro¢né&, musite v registra¢ni dokumentaci
uvést informace o vlastnostech této latky a zplsobech jejiho pouziti.
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Obrazek 68: Schéma rozhodovani o zpracovani CSA/CSR

Vyrabite nebo dovazite tuto
latku v mnoZstvi 10 tun ro¢né
nebo vétsim?

NE I ANO

h 4 h 4
Neni treba provadét Jedna se o latku, ktera ma
posouzeni chemické Skodlivé vlastnosti nebo
bezpecnosti vlastnosti PBT/vPvB?
NE: I ANO l
@ D
= Krok 2: Proved'te posouzeni
expozice.
Krok 1: Oznamte pouze
vlastnosti latky. < 4
h 4
@ D

Krok 3: Proved'te
charakterizaci rizika.

Zpréava o chemické
bezpecnosti

Registrujete-li latku v mnozstevnim rozmezi 10-100 tun ro¢né€, musite rovnéz provést
posouzeni chemické bezpecnosti (CSA) a predlozit je v rdmci zpravy o chemické bezpecnosti
(CSR).

Dojdete-li k zavéru, ze vade latka neni nebezpe&nd ani PBT/vPvB, miZete se v posouzeni
chemické bezpecnosti (CSA) omezit na popis jejiho pouziti, posouzeni nebezpecnosti a
posouzeni PBT a zprava o chemické bezpeénosti (CSR) miZe obsahovat jen kapitoly 1-8.

Dojdete-li k zavéru, Ze vase latka ma nebezpecné vlastnosti, nebo byla vyhodnocena jako
latka PBT ¢&i vPvB, musite takté? provést pro kazdy relevantni zplsob jejiho pouziti posouzeni
expozice a charakterizaci rizika.

Na nékteré zplsoby pouziti se nafizeni REACH nevztahuje nebo se na né nevztahuje povinnost
provadeét posouzeni chemické bezpecnosti:

e je-li vase latka dovazena ve smési, ve které je jeji koncentrace nizsi nez urcity
koncentracni limit (obvykle 1 % hmotnosti, zalezi vSak napfiklad na skupenstvi smési
a klasifikaci latky),

¢ je-li va3e latka registrovana jako izolovany meziprodukt, ktery se pouziva za pfisné
kontrolovanych podminek.

Kromé toho neni nutné zvazovat rizika pro lidské zdravi spojena s kone¢nym uzitim latek
tvoticich souast materiall uréenych pro styk s potravinami a kosmetickych ptipravkd, spadaji-
li tyto latky nebo pFisludné vyrobky do plsobnosti pFisludnych pravnich predpisd, které jsou
uvedeny v nafizeni REACH.

Ziskat uplny prehled o vyjimkach je dosti slozité a doporuc¢ujeme vam, abyste se poradili
s odbornikem nebo si prostudovali Pokyny pro registraci.
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o Ve své dokumentaci pro IUCLID musite jasné uvést, které zplsoby uZiti jsou
z posouzeni chemické bezpecnosti (CSA) vynaty.

6.4 Jak ho lze urcit?

6.4.1 Posouzeni typu a rozsahu nebezpeci spojenych s danou latkou

U své latky musite urdit jeji (potencialné Skodlivé) vlastnosti. Jak jiz bylo popsano v jinych
kapitolach tohoto privodce, tyto viastnosti se déli podle tii oblasti:

¢ Chemické/fyzikalni vlastnosti, které mohou byt Skodlivé
e Vlastnosti souvisejici se zivotnim prostredim
e Vlastnosti tykajici se lidského zdravi

Pokud jde o fyzikalné-chemickou nebezpecnost, budete muset posoudit alespofi vybusnost
latky, jeji hoflavost a oxidacni potencial. Posouzeni, které provadite, je posouzeni kvalitativni a
jeho vysledkem je bud' to, Ze svou latku klasifikujete jako latku danych vilastnosti, anebo nikoli
(viz kapitola 1.1).

Co se tyce zivotniho prostfedi, budete muset provést posouzeni vztahujici se k nékolika
rlznym segmentim Zivotniho prostiedi, které se oznacuji jako ,slozky Zivotniho prostiedi*, a
to jak z hlediska kratkodobych, tak z hlediska dlouhodobych G¢inkd. Kromé toho musite také
posoudit, zda vaSe latka ma tzv. vlastnosti PBT/vPvB (viz kapitola 1.2).

V souvislosti s lidskym zdravim budete muset provést rlizna posouzeni v zavislosti na

7 . . . 7w o 4 7 7 . 7 v. [¢] v v P -
cestach expozice, lokalizaci ucCinku, deélce trvani expozice, typu ucinku a rovneéz v zavislosti na
tom, jestli studie umoznuje vyvodit zavéry o kvantitativnich vztazich mezi expozici a ucinky.

U mnoha vlastnosti tykajicich se lidského zdravi a zZivotniho prostfedi budete muset odvodit
kvantitativni prahy, tj. mezni Garovné, pod kterymi nevznikaji zadné negativni ucinky. Tyto
prahy se v oblasti lidského zdravi oznacuji jako odvozené Urovné, pri kterych nedochazi

k nepfiznivym G&inkGm (DNEL), v oblasti Zivotniho prostfedi odhady koncentrace, pti které
nedochazi k nepfiznivym Gé&inkim (PNEC).

Na zakladé informaci o téchto vlastnostech pak posoudite typ a rozsah nebezpedi spojenych
s vasi latkou a rozhodnete o jeji klasifikaci (viz kapitola 1.3).

Pokud v dalSim kroku, ktery spociva v charakterizaci rizika (viz nize), dospéjete k zavéru, ze
dané riziko neni v dostate¢né mife zvlddnuto, mize se stat, Ze tento krok budete muset
zopakovat, abyste ziskali podrobnéjsi informace o prahovych hodnotach pro bezpecné
pouzivani latky.

Dalsi informace najdete v Pokynech v kostce k posouzeni chemické bezpelnosti.

6.4.2 Posouzeni expozice

Ve svém posouzeni expozice pro urity zplsob pouZiti latky vychazite z vlastnosti této latky,
identifikovanych zplsobi jejiho pouZiti a zndmych podminek jejiho pouZiti. Na zékladé daného
zpUsobu pouziti se pak provede odhad expozice. Cely proces je zndzornén na obrazku 69.

PFi popisu pouZiti své latky musite vedle textovych popisti pouzivat ,systém deskriptord
pouziti“, ktery vam umozni latku popsat z hlediska:

0) typu ¢innosti/procesi (PROC);

(i) typu uvolnovani do zivotniho prostfedi (ERC);

(iii) oblasti pouziti (SU) a

(iv)  typu vyrobku ¢i predmétu (PC/AC).

Systém deskriptorll pouZiti je vysvétlen v Pokynech k poZadavkdm na informace a posuzovani



http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/guidance-in-a-nutshell
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chemické bezpelnosti, kapitole R.12.

Pokud jde o fyzikalné-chemicka nebezpedi, mezi néz patfi napfiklad hoflavost, nespociva
posouzeni expozice v ni¢em jiném neZ v urceni takovych podminek pouziti dané latky, které
zabrani vzniku nehod na pracovisti. V pfipadé horlavych latek je napfiklad nutno posoudit, zda
stavajici podminky pouziti véetné opatfeni k Fizeni rizik postacuji k zajisténi toho, aby
pravdépodobnost vzniku pozaru byla velmi nizka. Posouzeni tohoto druhu je vzdy posouzeni
kvalitativni.

Co se ty¢e zivotniho prostfedi, musite rovnéZ provést nékolik posouzeni expozice pro rlizné
slozky Zivotniho prostredi:

(i) posoudit emise dané latky pochazejici z prislusnych procesu a
(ii) ii) posoudit osud a rozloZeni latky v Zivotnim prostredi.

Emise latky, jeji osud a rozlozeni spolu s environmentalnimi podminkami vytvareji koncentrace
latky v zivotnim prostredi.

Posouzeni expozice musite provadét zvlast pro mistni bodové zdroje a pro regionalni expozici
pochéazejici z nékolika zdroji nachazejicich se v daném regionu. Posouzeni emisi mizete
provadét bud’ mérenim emisi, nebo modelovanim. Environmentalni koncentrace Ize rovnéz
meérit. Je nicméné velmi pravdépodobné, Ze k odhadu environmentéalnich koncentraci pouzijete
modelovani expozice.

Pokud jde o lidské zdravi, musite zpravidla provadét nékolik posouzeni expozice, jedno vzdy
pro jedno uréené pouziti, napfiklad pro rlizné cesty a ¢asové ramce. Typy posouzeni expozice,
které musite provadét, souviseji s vlastnostmi a zplsoby pouZiti dané latky.

Ujistéte se, Zze metody posouzeni expozice, které pouzivate, i prislusné nastroje odpovidaji
profilu vlastnosti vasi latky a podminkam jejiho pouzivani. Nastroje maji své meze. Expozice
dymQm, které vznikaji p¥i procesech tepelného zpracovani, jsou naptiklad modelovatelné
obtizné.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Obrazek 69: Znazornéni procesu posouzeni expozice

Vyzadovano posouzeni
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e p
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A\
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umozni zménit prahovou hodnotu.

Popiste scénar
expozice.

Pokud v ramci kroku, ktery predstavuje charakterizace rizika (viz nize), dospéjete k zavéru, ze
dané riziko neni v dostate¢né mire zvladnuto, musite tento krok zopakovat, abyste upravili
provozni podminky / opatfeni k fizeni rizik, jez pak doporucujete k zajisténi bezpecného
pouzivani latky.

6.4.3 Charakterizace rizika

Charakterizace rizik je proces, v némz k jednotlivym informacim o nebezpecnosti latek
uvadite odpovidajici informace o expozici témto latkdm (ktera se tyka jednak lidi, jednak
zivotniho prostiedi a v pfislusnych pfipadech téz fyzikalnich a chemickych vlastnosti).
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Co se tyle G¢inkd podminénych prekroéenim toxikologického prahu (odvozend Grovef, pfi
které nedochazi k nepfiznivym u¢inkim (DNEL) & odhadu koncentrace, pfi které nedochazi
k nepfiznivym G&inkim (PNEC)), musite provést srovnani odhadl kvantitativni expozice

s témito prahy. Prakticky se toho dosahne vypoctenim podilu Urovné expozice (nebo
koncentrace) a miry Ucinku (nebo koncentrace). Vysledkem je ,mira charakterizace rizika"
(RCR).

Musite zajistit, aby pro kazdé prislusné pouziti a zvlastni posouzeni byla mira charakterizace
rizika (RCR) nizsi nez 1, tj. aby Uroven expozice byla nizsi nez prahova hodnota.

Pokud se hodnota miry charakterizace rizika (RCR) blizi hodnoté 1 nebo tuto hodnotu
prevysSuje, musite posouzeni provést znovu a pouzit bud podrobnéjsi informace o vlastnostech
latky, nebo upravit doporucené provozni podminky a/nebo opatfeni k fizeni rizik.

6.4.4 Scénare expozice

Scénar expozice (SE) je popisem provoznich podminek a opatfeni k fizeni rizik pro zajisténi
bezpecného pouzivani latky, ktery ma urcity strukturovany format. Pokud ma latka skodlivé
vlastnosti pro ¢lovéka nebo pro Zivotni prostfedi nebo pokud ma skodlivé fyzikalni a chemické
vlastnosti, musite sestavit scénar expozice (SE), ktery bude zahrnovat cely Zivotni cyklus této
latky.

Kazda samostatna cinnost — expozi¢ni situace — provadéna v ramci posuzovaného pouzivani
4 r v 7 7 . ryvrs r s vO O . ’ .
dané latky by mela mit v ramci ,dilCich scenaru™ svuj vlastni popis.

Tak napftiklad ruéni nastfik barvy v prdmyslovych zafizenich, jemuz by v pojmoslovi nafizeni
REACH odpovidalo ,,nandseni barev v primyslovych zafizenich", by zahrnoval tyto dil&
scénare:

Pfiprava nastfikové barvy (k vymalbé kuchyné) (PROC 5)

Naplnéni zafizeni (PROC 8)

Nastfik (PROC 7)

Ciéténi zafizeni (PROC 28)

Dal$i podrobnosti jsou uvedeny v Sablonach SE a prikladech.

6.4.5 Zprava o chemické bezpecnosti a nastroj Chesar

Vysledky posouzeni chemické bezpecnosti jsou nakonec zdokumentovany ve zpraveé o
chemické bezpecnosti (CSR).

Zprava o chemické bezpecnosti (CSR) je predstavena v pfiloze I nafizeni REACH. Ma 10
kapitol: v kapitolach 1 a 2 je latka a jeji pouziti, v kapitolach 3—8 posouzeni nebezpecnosti.
Pokud u své latky nezjistite zddna nebezpedi, kapitoly 9 (posouzeni expozice) a 10
(charakterizace rizika) mlzZete vynechat.

Jako pomUcku pro posuzovani expozice a charakterizaci rizika vyvinula agentura ECHA nastroj
pro posouzeni a ozndmeni chemické bezpeénosti (Chesar). MizZete ho pouZivat, kdyZ vytvafite
posouzeni expozice a prislusnou ¢ast zpravy o chemické bezpecnosti nebo odpovidajici scénare
expozice (SE) pro uzivatele.

Agentura ECHA nabizi praktické priklady zprav o chemické bezpecnosti. Na této
strance najdete dokument, ktery obsahuje odkazy a naméty k zamysleni pro kazdého,
o kdo planuje a pripravuje zpravu o chemické bezpecnosti, Uplny priklad fiktivni latky a
dva soubory Gdaji vytvorené pomoci softwarovych nastroju (IUCLID a Chesar), jez
dohromady tvori Uplnou zpravu o chemické bezpecnosti. Viz
http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-chemical-safety-reports.

6.5 Pozadovana odbornost

V pFipadé nékterych latek miZete vytvofit celou zpradvu o chemické bezpeénosti véetné


http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/formats
https://chesar.echa.europa.eu/
http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-chemical-safety-reports
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posouzeni expozice a charakterizace rizika pomérné snadno tak, Ze vyuzijete moznosti, které
pro sestavovani zprav nabizi IUCLID, ve spojeni s moznostmi, které nabizi nastroj Chesar.
Budete k tomu vSak potfebovat dostatek odbornych znalosti.

Vyssi védecka odbornost PFi posuzovani nebezpecnosti (véetné vyvozovani pfislusnych
prahovych hodnot) a pfi posuzovani expozice (véetné pouziti
v v r r .0 . . o .
nameérenych udaju o expozici nebo modelu expozice),

pfi pouZivani nastrojd, které umoziuji prendset poznatky o
rGznych zplsobech a podminkéch pouziti latky (odborné
poznatky musi mit dana spolecnost) do podoby spravnych
vstupd pro modelovani.

Tyto Cinnosti jsou velmi sloZité a vyZaduji zna¢nou odbornou erudici a zkusenost.
6.6 Lhity

DO 1 MESICE Popis jednotlivych zplsobl a podminek pouZivani latky b&hem
jejino Zivotniho cyklu v pfipadé€, Ze tato latka ma Zivotni cyklus

velmi jednoduchy a Ze mate patficné vztahy s pfislusnymi uzivateli,

o urleni pFislusnych zplsobl pouziti vasi latky na zakladé map uziti,
které byly vypracovany v ramci naslednych uzivatelskych odvétvi;,

e posouzeni expozice ve vztahu k lidskému zdravi a zZivotnimu
prostiedi pro vdechny jednotlivé zplsoby pouZiti a v pfipadé
potfeby téZ vypracovani kvalitativnich posouzeni; nezahrnuje
hledani a najimani odbornikd, ktefi jsou schopni tuto praci vykonat.

DO 3 MESicO e Posouzeni vlastnosti latky v situaci, kdy jsou jiz shromazdény
veskeré prislusné informace, jak je to popsano v predchozich
kapitolach, a

 vyvozeni prahovych hodnot a daldich zavérd tykajicich se vlastnosti
dané latky.

DO 6 MESicO e Popis zivotniho cyklu a vychodiska pro podminky pouziti vasi latky
v pfipadé, ze vase latka ma slozity zivotni cyklus (ma napriklad
Siroké pole uplatnéni, dlouhy dodavatelsky fetézec nebo mnozstvi
distributort obstaravajicich vyznamnou &ast vageho trhu).

DO 12 MESic0  UplIné posouzeni chemické bezpecnosti véetné posouzeni expozice
a charakterizace rizika u latky, kterd ma fadu rlznych pouZiti a
musi ji registrovat vétsi polet zadatell o registraci; urcita &ast této
doby je potreba k dosazeni dohody se spoluzadateli.

6.7 Dalsi tipy

Za Gcelem usnadnéni tokl informaci ze strany naslednych uZivateld a Zadatell o registraci
vytvafi fada organizaci naslednych uZivatelG mapy uziti, které pokryvaji typické zplsoby a
podminky pouzivani vasi latky v jejich odvétvi. Zjistéte si, jestli takovéto mapy uziti neexistuji i
v odvétvich, ktera jsou pro vasi latku vyznamna.

Vase vyvojové a technické oddé&leni mize poskytnout informace o chemickém sloZeni latky.
Obchodni ¢ odbytové oddéleni bude mit znalosti o jednotlivych zplsobech jejiho pouziti a
mQze byt schopno ziskat informace o podminkéch jejiho pouZiti od naslednych uZivateld.

ZaleZi na vas (z obchodniho hlediska i z hlediska posuzovani), zda jednotlivé zplsoby pouziti
své latky v ramci posouzeni chemické bezpecnosti (CSA) vymezite Siroce, nebo Gzce. Oba
pristupy maji své vyhody i sva rizika. DileZité je mit ovéem na zieteli, Ze byste neméli
zanedbat svou povinnost poskytovat naslednym uzivatelGm uZite¢né bezpeénostni listy (BL)
vletné& scénail expozice (SE), které budou moci redlné pouzivat k zajiténi bezpe&nych
pracovnich podminek.


http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps
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Dbejte na to, aby zprava o chemické bezpecnosti (CSR) byla srozumitelna i pro
neobezndmeného &tenafe a aby neobsahovala informace, které jsou neddleZité, nebo dokonce
nespravné (napt. o zplsobech pouziti vadi latky, které nemaji prakticky vyznam). Pamatujte,
7e uvedeni nadmérného poctu rdznych pouziti latky mze vést k tomu, Ze se na vasi latku
zameéri prislusné organy, aby napfiklad provedly hodnoceni latky.

Se svymi spoluzadateli se musite dohodnout na tom, zda chcete vytvorit jednu spole¢nou
zpravu o chemické bezpeénosti (CSR), kterd bude vyhovovat véem ¢&lendm féra pro vyménu
informaci o latce (SIEF). Mizete mit divody k tomu, abyste timto zplisobem nepostupovali,
chcete-li napfiklad latku registrovat pro urcité pouziti, které povazujete za cennou obchodni
informaci.

Pokud se rozhodnete pfipojit ke spole¢né zpravé o chemické bezpeénosti (CSR), mizete se
svymi spoluzadateli sdilet také obsah bezpecnostniho listu (BL): vSichni uzivatelé pak od svych
dodavatell obdrzi tytéZ informace. Zjistéte si, jestli nejsou vyznamné rozdily ve slozeni latek,
dané napriklad necistotami, které mohou mit za nasledek rozdilné vlastnosti, protoze to se pak
musi odrazit i v prislusném bezpecnostnim listé (BL).

Zvazte moznost vytvoreni strukturovaného systému pro vase nasledné uzivatele, v jehoz ramci
vam budou moci poskytovat zpétnou vazbu o scénafich expozice (SE), které jim posilate.
M{zete tak zjistit, Ze vadi dokumentaci a zpravu o chemické bezpeénosti je tfeba na zakladé
téchto informaci aktualizovat.
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