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1. Uvod

Tento priklad popisuje shromazdovani informaci o latce, ktera sestava z nékolika opakujicich
se jednotek. Je tedy dllezité v&dét, zda se jedna o polymer. U této latky se jedna o kapalnou
organickou latku, ktera byla ziskana chemickou reakci. Latky pouzité jako vychozi material
reaguji tak, Ze jedna nebo vice jednotek se vzajemné spoji (kovalentné vazou).

Spolec¢nost, ktera chce tuto latku registrovat, vyrabi latku v mnozstvi vétSim nez 10 tun rocné.
Plati tedy poZadavky na informace uvedené v pfilohach VII a VIII nafizeni REACH, jakoz

i povinnost provést posouzeni chemické bezpecnosti a predloZit zpravu o chemické bezpecnosti
jako souddst registra¢ni dokumentace. POZNAMKA: U polymerd nezavisi pozadavky na
informace na roénim mnozstvi daného polymeru, ale na roénim mnoZstvi monomert a jinych
reaktantd, které byly pouZity pfi vyrobé& daného polymeru.

Tento pfiklad nazorné ukaze zejména:
e Jak urcit, zda je latka polymer?

e Pokud se jedna o polymer, musite jej jako polymer registrovat (bud’ jako
jednoslozkovou, nebo viceslozkovou latku, nebo jako latku s neznamym nebo
proménlivym slozenim, komplexni reak¢ni produkt nebo biologicky material (latku
UVCB)).

e Jaké jsou disledky shromazdovani idajli v zavislosti na vy$e uvedenych moznostech?

Pro tento pfiklad existuje vice scénarl, kdy stavajici informace vedou k rliznym moznostem
dal$iho shromazdovani idajd. Ne véechny moznosti budou podrobné& popsany. U nékterych
moznosti je v tomto pFikladu uveden pouze struény popis daldich krokl a relevantnich otazek.

VSechny pokyny, na néz se odkazuje v tomto dokumentu, naleznete na téchto internetovych
strankach agentury ECHAZ.

Vice informaci naleznete v kapitolach I a II Praktického privodce pro manaZery malych

a stfednich podnik{ a koordinatory REACH — Jak splnit poZzadavky na informace pfi mnozstvi
1-10 a 10—100 tun roéné&2 (dale jen Prakticky privodce k pozadavkim na informace pro malé
a stfedni podniky).

Diagram tohoto pfikladu viz Obrazek 1.

1 Viz https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
2 Viz https://echa.europa.eu/practical-guides
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Obrazek 1: Diagram postupu pfi shromazd’ovani udajli v zavislosti na tom, zda je
latka polymer

Neni polymer. Je polymer.

Provedte pripadnou registraci
monomeru (monomert) a jiné
chemicky vazané latky (latek)

Nejsou tfeba dalsi
fyzikalné-chemické
Udaje.

Nejsou nutné dalsi
udaje o ucincich na
zivotni prostredi.

Nejsou nutné dalsi
Gdaje o ucincich na
lidské zdravi.

Pokud je latka polymer, postup shromazdovani idajd o monomeru (monomerech)
I a (chemicky vazanych) reaktantech jsou totozné jako v pripadé, ze latka neni polymer.
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2. ldentifikace latky — jednéa se o polymer nebo ne?
2.1. Uvod — vyroba (pfipadného) polymeru

Vyrabite chemickou latku v roztoku, do néhoz ptidavate nékolik latek (reaktant(), které spolu
reaguji tak, ze se spoji nékolik molekularnich jednotek. Ma se za to, Ze reaktanty se pridavaji
v takovém mnoZstvi, ze jakmile prob&hne reakce, jsou plvodni reaktanty pfitomny jen

v malém mnozstvi (< 1 %).

Predpokladejme, Ze zacinate s reaktantem X a monomerem A a ve vyrobnim procesu X a A
spolu reaguji za pfitomnosti katalyzatoru. Monomer a miZe rovnéZ reagovat sdm se sebou

a vytvaret opakujici se jednotky. Spojeni mezi jednotkami reaktantu a monomeru se nazyva
kovalentni vazba. V reakci se X spotfebovava, ale jedna jednotka X zlstane na konci retézce
jednotek A. Jednotky a jsou nyni navzajem spojeny (kovalentni vazbou), a nejedna se jiz tudiz
prisné vzato o A, ale o modifikované jednotky A’, protoZe maji vazbu s jinou molekulou A’ nebo
X', kterou predtim nemély. (Pro zjednoduseni pouzivAme v tomto textu a na obrazcich
oznaceni ,A" a ,X“.)

Reakce skonéi, jakmile byly spotfebovany véechny plvodni latky (pIné zreagovaly nebo jsou
stale pfitomny pouze v malém mnozstvi (< 1 %)) nebo jakmile je polymerizace ukoncena.
Katalyzator |ze odstranit napf. filtraci.

Vysledna latka by pak mohla vypadat takto: X-A-A nebo X-A-A-A aZ po latky s velkym poctem
molekul A’, coz se Casto zapisuje jako X-[A]n, kde n znamena pocet jednotek, viz Obrazek 2.
Obrazek 2: Priklady jednoduché chemické struktury s opakujicimi se jednotkami.
X—A—A

X—A—A—A
x_[A]n

Forma nemusi byt linearni: Fetézce X-[A]n mohou byt téZ spojené (zesitované) s jinymi Fetézci
X-[A]n, viz Obrazek 3.

Obréazek 3: PFiklady zesitovanych chemickych struktur s opakujicimi se jednotkami.
X—A—A—A
X—A—A—A—A—A

X—A—A—A

V jinych pripadech mize byt v reakci pfitomen vice neZ jeden reaktant: napfiklad X a Y reaguji
s monomery A a B. Vysledkem bude latka (latky) napfiklad s timto sloZzenim: X-A-B-A-B-Y
(linedrnim nebo rozvétvenym) nebo zesitované struktury X-A-B-[A-B]n-Y nebo slozité&jsi
struktury s riznym poétem opakujicich se jednotek, jak je zndzorn&no pismeny ,n“ a ,m* na
obrazku 4.
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Obrazek 4: Priklady slozitéjsich struktur s nékolika monomery a pripadné se
zesitovanymi strukturami.

X —A—B—[Al;—B—[Al;—Y

X—A—B—[Al —B—[A]—Y

Ackoliv vite, ze k této reakci dochazi, nevite presné, kolik monomernich jednotek a je
navzajem spojeno, a proto ani to, jak dlouhy je obvykle fetézec. Informace o poctu spojenych
opakujicich se jednotek a pfislusnych koncentraci jednotlivych slozek spolu s poctem jejich
opakujicich se jednotek jsou rozhodujici pro to, zda se latka povazuje podle nafizeni REACH za

polymer.

2.2.Co je to polymer?

Ackoliv Fetézce uvedené na obrazcich 2 az 4 vypadaji jako polymer, budete muset
zkontrolovat, zda skutecné splfuji definici polymeru. Definice je uvedena v ramecku pod timto
textem a je podrobnéji vysvétlena v Pokynech pro monomery a polymery.

V jednotlivych pfikladech uvedenych na obrazcich 2 az 4 dana latka sestava z monomernich
jednotek ,,A“ a/nebo ,,B“ a nebudete muset urcit, kolik z nich je vzédjemné spojeno a jaké je
rozlozeni jejich molekulové hmotnosti.
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Definice polymeru
Polymer je latka, ktera se sklada z molekul charakterizovanych sekvenci jednoho
nebo vice typd monomernich jednotek. U t&chto molekul musi existovat rozdéleni
podle molekulové hmotnosti, pricemz rozdily v molekulové hmotnosti jsou
primarné zplsobeny rozdily v po¢tu monomernich jednotek.
V souladu s narizenim REACH (¢l. 3 odst. 5) se polymer definuje jako latka
spliiujici tato kritéria:
vice nez 50 % hmotnosti této latky je tvoreno molekulami polymeru (viz
definice nize) a
mnozstvi molekul polymeru predstavujicich stejnou molekulovou hmotnost
musi tvorit méné nez 50 hmotnostnich procent latky.

V souvislosti s touto definici se rozumi:

,molekulou polymeru" molekula obsahujici sekvenci nejméné tfi monomernich
jednotek, které jsou kovalentné vazany alespon k jedné jiné monomerni jednotce
nebo jinému reaktantu,

»,monomerni jednotkou* zreagovana forma monomerni latky v polymeru (pro
identifikaci monomernich jednotek v chemické strukture polymeru je mozné vzit
v Uvahu napf. mechanismus tvorby polymeru),
~.sekvenci* souvisla fada monomernich jednotek v ramci molekul, které jsou
navzajem kovalentné vazany a nejsou preruseny zadnymi jinymi jednotkami nez
monomernimi. Tato souvisld fada monomernich jednotek mdZze navazovat na
jakoukoli sit v ramci struktury polymeru,

.jinym reaktantem" molekula, kterd mize byt napojena na jednu ¢&i vice
sekvenci monomernich jednotek, kterou vSak nelze povazovat za monomer za
reakcnich podminek pouzivanych v procesu tvorby polymeru.

2.3. Priklady pouziti definice polymeru

Tabulka 1 uvadi pfiklad definice polymeru: na zakladé vyrobniho postupu uvedeného v oddile
2.1 se navrhuje nékolik popisu.
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Tabulka 1: Priklad definice polymeru v zavislosti na slozeni

Tabulka 1

Informace Otazka Vysledek

VaSe latka sestava z molekul X, | Mohla by vaSe latka byt Ano, pokud molekuly vytvarejici
které jsou vazany do sekvence polymer? chemické slozeni dané latky
opakujicich se konjugovanych sestavaji z opakujicich se jednotek
molekularnich jednotek A A a splnuji definici polymeru.

rozpustenych v roztoku. Poznamka: Predpoklada se, ze

rozpoustédlo Ize odstranit, aniz by
doslo ke zméné chemického slozeni

molekuly.

Slozeni (priklad 1) Kterou z téchto frakci Ize Frakce X-A- a X-A-A nejsou

Roztok obsahuje frakce (podie povazovat za njolekylu polym_ery, ale frakce X-A-A-A a

hmotnosti) s témito p9|ymeru a co je zac cele,k vySSi jsou polyngervy, protoze

e téchto polymernich frakci? obsahuji alespon tri jednotky
pripojené ke Ctvrté. Polymerni

5 % X-A, frakce tudiz tvofi 40 + 20 + 10 + 5

20 % X-A-A, = 75 %.

40 % X-A-A-A, (n=3, lze zapsat 3 i

jako X-[Als), - Léatka je polymer.

20 % X-[A]a4,

10 % X-[A]ls- a

5 % X-[Als

Slozeni (pfiklad 2) Kterou z téchto frakci Ize Frakce X-A a X-A-A nejsou

Roztok obsahuje frakce (podle povaZzovat za molekylu polymery, ale frakce X-A-A-A a

hmotnosti) s témito p9|ymeru aco je, zac cele,k VvySSi jsqu polynrvlervy, protoze

sekvencemi: téchto polymernich frakci? obsahuji alespon tfi jednotky
pripojené ke ctvrté. Polymerni

20 % X-A, frakce tudiz tvofi 15 + 15+ 10 + 5

35 % X-A-A, = 45 %

15 % X-A-A-A, (n=3, lze
zapsat jako X-[A]s),

15 % X-[Al4

10 % X-[A]s- a

- Latka neni polymer.

Poznamka: Tento druh latky se

5 % X-[Ale Casto oznacuje jako oligomer.
Pokud dana latka neni polymer, | Vzhledem k tomu, ze zadna frakce
jedna se o jednoslozkovou i netvoii 80 Ci vice %, nejedna
viceslozkovou latku, nebo o jednoslozkovou latku. Pokud se
o latku UVCB? mnozstvi frakci méni, jedna se

o latku UVCB, a pokud je mnozstvi
dano, lze latku povazovat za
viceslozkovou (viz Pokyny pro
monomery a polymery).
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Vysvétleni pojmu oligomer
Oligomer oznacuje retézec monomernich jednotek, kde je pocet jednotek v retézci
nizky, napriklad sestava obvykle ze dvou nebo tfi spojenych jednotek a obcas
obsahuje téZ malé mnozstvi 4 nebo 5 Ci vice spojenych jednotek.
Rada oligomernich latek je uvedena na ,seznamu latek, které nejsou nadale
pokladany za polymery". Ovérte, zda na tomto seznamu neni uvedena néktera
z latek, které vyrabite/dovazite. Nasledné na internetovych strankach agentury
ECHA ovérte, zda neni vase latka jiZ registrovana.

Pro charakterizaci vasi latky je zasadni, abyste zjistili rozlozeni molekulové hmotnosti
jednotlivych monomernich jednotek. Upfednostfiovana metoda uréovani ,primérné molekulové
hmotnosti" a ,molekulové hmotnosti* se nazyva ,gelova permeacni chromatografie* (GPC) a je
popsana v dokumentu OECD TG 118. K provedeni této zkousky budete potfebovat laboratof,
ktera ma zkuSenosti s touto metodikou. Pokud nelze pouzit GPC, nabizi dokument OECD TG
118 odkazy na jiné metody.

2.4. Dusledky pro registraci

Pokud je vase latka polymer, je polymer jako takovy vyfat z povinnosti registrace. Je viak
tfeba registrovat veskeré monomery (zde oznacené jako ,A" a/nebo ,B") i reaktanty (zde
oznacené jako ,X" a/nebo ,Y") v ramci samostatné registrace, ledaze mnozstvi jednotlivych
latek pouzitych pfi vyrobé polymeru nepfekroci 1 tunu roc¢né nebo pokud jsou jiz tyto latky
registrovany subjekty nachazejicimi se vy3e v dodavatelském retézci. Podrobnéjsi informace
naleznete v Pokynech pro monomery a polymery.

Pokud vasSe latka neni polymer, musite ji zaregistrovat (jako kazdou jinou latku). Zakladni
otazka, kterou musite zodpovédét, tedy zni: ,Jedna se o jednoslozkovou, nebo viceslozkovou
latku, nebo o latku UVCB?*

Tabulka 2 uvadi nékteré analytické vysledky a jejich disledky pro registraci podle nafizeni
REACH. Vice informaci o tom, jak urcit, zda je latka jednoslozkova, vicesloZzkova, nebo zda se
jedna o latku UVCB, naleznete v Pokynech pro identifikaci a pojmenovavani latek podle
narizeni REACH a CLP.

2.5. Analytické metody

V tabulce 2 jsou znazornény nékteré scénare, jak analyzovat a urCovat, zda je latka polymer.
U latek s vy3si molekulovou hmotnosti je zvolenou metodou obvykle gelova permeacni
chromatografie (GPC). Ale u latek s nizkou molekulovou hmotnosti muze dostatek informaci
k urceni, zda je latka polymer, poskytnout plynova chromatografie (GC) nebo vysoce Uc¢inna
kapalinova chromatografie (HPLC). Pfislusné metody pro identifikaci latky, ktera je nezbytna
pro Ucely registrace kazdé organické latky, jsou uvedeny nize.
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Tabulka 2: Priklad analyzy pouzité k urceni, zda je latka ziskana polymerizaci

polymer
Tabulka 2

Analyticka metoda

Vysledky

Zaveér, dalsi kroky

Scéndr 1

GPC a/nebo GC nebo HPLC
provedena u latky X-[A]n

Je pfFitomno vice nez 50 %
molekul polymeru a zadna
molekula polymeru o téze
molekulové hmotnosti netvofi vice
nez 50 %.

Piky na chromatogramu lze dat do
souvislosti se slozkami, které
obsahuji rlizny pocet opakujicich
se jednotek A s pfipojenym
reaktantem X.

Latka je polymer.

V ramci vaseho dodavatelského
fetézce je nutné registrovat latky
AaX.

Pokud jde o monomer (A) a
reaktant (X), které jsou

v polymeru pfitomny (kovalentné
vazany), budete muset: i) pFipojit
se k existujici registraci; nebo ii)
provést registraci sami, pokud
latku vyrabite nebo dovazite do
EU.

Doporucujeme opakovat analyzu
metodou GPC a/nebo provést
jinou ovérovaci analyzu, aby byly
zahrnuty odchylky ve vyrobnim
postupu.

Scénar 2
Analyza GPC a/nebo GC nebo

HPLC provedend u dané latky
X-[A]n-[BIm-Y

Je pfitomno méné nez 50 %
molekul polymeru.

Z vysledk{ vyplyva, ze latka
obsahuje slozky s 1 az 4
opakujicimi se jednotkami A a B,
které reaguji s reaktanty X a V.

Latka nejspiSe neni polymer,
ale jedné se o rtizné oligomery
(nékolik navzajem spojenych
monomernich jednotek).

Doporucujeme provést
opakovanou analyzu rliznych
Sarzi, a pokud jsou zjistény
znacné odchylky mezi jednotlivymi
Sarzemi, vaSe latka neni polymer
a musi byt tedy nalezité
registrovana.

Opakujte analyzu provedenou
u Iétky X—[A]n—[B]m-Y.

Potvrdte, zda skutec¢né existuji
znacné odchylky mezi Sarzemi,
pokud jde o koncentrace
jednotlivych pfitomnych slozek, a
rovnéz zda latka sestava ze slozek
s riznym poctem opakujicich se
jednotek.

Latka zcela jisté neni polymer.

Je nutna registrace latky jako
takoveé.

Scénar 3
Vicero analyz GPC a/nebo GC
nebo HPLC provedenych u latky X-

[Aln

Je pfitomno méné nez 50 %
molekul polymeru. Z vysledkd
vyplyva jednoznacné rozlozeni bez
odchylek, a to v podobé dvou
slozek: 60 % s jednotkou n=1 a
40% s jednotkami n=2.

Latka sestava z konkrétnich
oligomerd, a tudiz se patrné
jedna o viceslozkovou latku.

Je nutné potvrzeni struktur (viz
prvni fadek této tabulky).

Je nutna registrace latky jako
takoveé.
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Obecné pro vsechny vyse uvedené scénare
V zasadé plati, ze vzdy musite potvrdit strukturu latky, kterou potfebujete

zaregistrovat (a pritomnost dalSich slozek), prostfednictvim ultrafialové spektroskopie
(UV), infracervené spektroskopie (IR), spektroskopie nuklearni magnetické resonance

(NMR) a/nebo hmotnostni spektrometrie (MS) a kvantifikace slozek pomoci plynové

chromatografie (GC) nebo vysoce ucinné kapalinové chromatografie (HPLC) a/nebo
urceni rozlozeni molekulovych hmotnosti. Pro vyssi molekulové hmotnosti bude nutné

pouzit gelovou permeacni chromatografii (GPC). Pokud potfebujete poradit, jaky
postup je nejlepsi, obratte se na odbornika na analyzu polymerd.

Jak je uvedeno vyse, vysledky analyz GPC a/nebo GC ¢i HPLC musi byt dany do souvislosti
s o¢ekdvanymi nebo potvrzenymi strukturami, coz mize pomoci pfi uréovani poétu opakujicich
se jednotek.

Pokud se vase latka naptiklad sklada ze ¢yt slozek, které jsou rozlozeny podle riznych
molekulovych hmotnosti, budete muset nalézt na chromatogramu ctyfi piky, které rovnéz musi
odpovidat oc¢ekavanym molekulovym hmotnostem. Rovnéz je nutné potvrzeni identity latky
jinymi analytickymi metodami.

I kdyz se ve vasem pfipadé jedna o latku UVCB, musite vynalozit veskeré primérené Usili

k urceni struktury jednotlivych slozek, které jsou ve vyrobené latce pfitomny v mnozstvi 10 Ci
vice %. Budete rovnéz muset urcit a zdokumentovat veskeré pritomné slozky, pokud maji
vyznam pro klasifikaci a/nebo posouzeni perzistentnich, bioakumulativnich a toxickych
vlastnosti® vasi latky, a to bez ohledu na jejich koncentrace. Pokud se tento postup ukaze jako
technicky neproveditelny, musite to zdokumentovat v registracni dokumentaci a poskytnout
védecké odlvodnéni. Nezndmé slozky by se mély identifikovat co moZna nejvice pomoci
obecného popisu jejich chemické povahy. Analyza a hodnoceni toho, zda je vaSe latka
polymer, vyzaduje zna¢nou védeckou odbornost.

3. Shromazd'ovani informaci o fyzikalné-chemickych
vilastnostech nebo o ucincich na lidské zdravi ¢i zivotni
prostredi

Predpokladejme, Ze va3e latka je oligomer, tj. latka s nékolika vzajemné spojenymi
(kovalentné vazanymi) monomernimi jednotkami, kterd nesplfiuje pozadavky pro klasifikaci
jakozto polymer (scénar 3 v tabulce 2 vy3e), a Ze musite shromazdit informace o fyzikalné-
chemickych vlastnostech nebo o Gcincich na lidské zdravi ¢i Zivotni prostiedi.

Dale téz predpokladejme, ze vyrabite a/nebo dovazite mezi 10 a 100 tunami ro¢né. Musite
tedy splnit pozadavky na informace uvedené v pfilohach VII a VIII nafizeni REACH.

3 Viz https://echa-term.echa.europa.eu/home
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3.1. Shromazd’'ovani informaci o fyzikalné-chemickych vlastnostech

Tabulka 3: Shromazd'ovani informaci o (nékterych) fyzikalné-chemickych
vlastnostech

Tabulka 3

Co vite Co musite udélat Poznamky

Musite registrovat oligomerni | Shromazdéte interni informace, Interni informace jsou vzdy
latku. napr. v technickém oddéleni. vhodnym vychozim bodem.

Scénar 1: Jsou k dispozici veskeré fyzikalné-chemické informace.

ate k dispozici spolehlivé Neni tfeba provadét dalsi kroky, Zkousky provedené podle
interni informace o veSkerych | pokud jde o shromazdovani stanovenych pokynd jsou obvykle
prislusnych fyzikalné- fyzikalné-chemickych informaci. spolehlivé.

chemickych vlastnostech. Informace z pFiru¢ek nebo publikaci

mohou byt spolehlivé, jakmile je
potvrdi védecky odbornik. Lze je
pouzit v rdmci pFistupu zalozeného
na prikaznosti dtkazd.

Scénar 2: Je k dispozici vétsina, ale ne vsechny fyzikalné-chemické informace.

U fyzikalné-chemickych vlastnosti se pozadavky na informace nijak nelisi, at uz jde
o latky vyrabéné nebo dovazené v objemu v rozmezi 1-10 tun ro¢né, nebo 10—-100
tun rocné.
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Co musite udélat
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Poznamky

Mate spolehlivé informace
o téchto fyzikalné-chemickych
vlastnostech:

ebod tani,

e relativni hustota,

e povrchové napéti,
e bod vzplanuti,

e hoflavost,

e vybusné vlastnosti,
e bod samozapalu,

e oxidacni vlastnosti.

Ke splnéni pozadavk( na informace
bude potfebovat shromazdit
informace o téchto fyzikalné-
chemickych vlastnostech:

ebod varu,

e tlak par,

e rozpustnost ve vodg,

e rozdélovaci koeficient n-
oktanol/voda.

Nejprve musite ovérit, zda je
mozné u nékterych vlastnosti od
pozadavkd na Udaje upustit.

Napfiklad tlak par neni nutné
urcovat, pokud je bod tani vyssi
nez 300 °C. MlzZe se také stat, Ze
je zkouska technicky
neproveditelnd nebo neodlvodnéna
z védeckého hlediska.

Nasledné ovérte, zda nejsou pro
nékteré ze zbyvajicich vlastnosti
Gdaje jiz k dispozici. Udaje mohou
byt dostupné napfriklad ve verejné
dostupné odborné literature, jako
jsou pFirucky nebo databaze nebo
moZzna starsi zpravy ze studii.

Musite peclivé zvazit, zda jsou tyto
Uudaje i) spolehlivé; ii) poskytuji
relevantni hodnotu pro hodnoceni
konkrétnich vnitrnich vlastnosti
vasi latky a iii) nevztahuje se na né
autorské pravo (skutec¢nost, kterou
musite zohlednit, nez tyto
informace mUzZete pouZit).

Pokud stale chybéji idaje, musite
ovérit, jak Ize tyto Udaje ziskat.
Témeér vzdy lze nejspolehlivéjsi
udaje ziskat zkouskou, a proto je
tfeba zkousku vzdy zvazit, pokud
neni divod k upusténi od
pozadavku na udaje.

V nékterych pripadech je vsak
mozné pouzit alternativni postup
k provadéni zkousek, napfiklad
srovnani se skupinou podobnych
latek nebo odhad pomoci
kvantitativnich vztahtG mezi
strukturou a aktivitou (QSAR)“.

Informace o granulometrii (rozlozeni
velikosti ¢astic) se nezjistuji, pokud
je latka kapalna.

Zkousky provedené podle
stanovenych pokynd jsou obvykle
spolehlivé.

Informace z ptirucek nebo publikaci
mohou byt spolehlivé, jakmile je
potvrdi védecky odbornik. K
potvrzeni ,,spolehlivosti“ publikaci je
obvykle zapotfebi vice nez jeden
zdroj informaci.

Pokud chcete pouzit informace

z pfiru¢ky nebo databaze®, musite
peclivé ovérit, zda je latka, ktera je
predmétem zkousky, stejna jako
latka, kterou chcete registrovat
(pokud jde o Cistotu/necistoty), a
zda byly udaje ziskany spolehlivou
zkuSebni metodou. Totéz plati pro
staré zpravy ze studii, které byly
provedeny jesté pred standardizaci
zkuSebnich metod.

V ptipadé ziskavani (dajd
alternativnimi metodami (napf.
predikce pomoci QSAR, vyuziti
analogického pfistupu, interpolace
Gdajl na zakladé skupiny
podobnych latek) je nutna znacna
védecka odbornost. Pouziti,
odtvodnéni a zdokumentovani
tohoto pristupu podléha velmi
specifickym pravidlGm.

Vice informaci o tom, jak splnit
pozadavky na informace podle
narizeni REACH, naleznete

v Praktickém privodci, jak
oznamovat (Q)SARS.

Fyzikadlné-chemické vlastnosti, které
urcuji klasifikaci nebezpecnosti,
musi byt podle nafizeni CLP
provedeny v souladu s kritérii
spravné laboratorni praxe. Pfipustné
vSak mohou byt také jiz existujici
Udaje, které nebyly ziskany

v souladu se spravnou laboratorni
praxi.

4 Viz https://echa-term.echa.europa.eu/home

5 Prehled pfipustnych pFiru¢ek a databazi a pozadavkl na takové Gdaje naleznete v kapitole R.7a Pokynd
agentury ECHA k pozadavkim na informace a posuzovéni chemické bezpeé&nosti.
6 https://echa.europa.eu/practical-guides
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Jakmile mate k dispozici Udaje pro jednotlivé vlastnosti, musite ovérit, zda ma vase
latka fyzikalné-chemické vlastnosti, jako je hoflavost ¢i vybusSnost, které mohou vést
k nezadoucim U&inkdm, jeZ latku v disledku klasifikuji podle natizeni CLP jako
fyzikalné nebezpecnou. V takovém pripadé budete muset ve své zpravé o chemické
bezpecnosti provést charakterizaci rizik.

Pokud zvaZujete alternativy standardnich zkousek, vezméte prosim na védomi, Ze pfitomnost
mnoha nezndmych sloZek zplsobi, Ze bude nemoZné splnit pozadavky na informace
prostrednictvim pouziti metody QSAR nebo analogického pristupu na zakladé jinych latek.
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3.2. Shromazd'ovani informaci o Gcincich na zivotni prostredi

uéincich na zZivotni prostredi

Tabulka 4: Shromazd’ovani informaci o (nékterych

Tabulka 4

Co vite

Musite registrovat
oligomerni latku.

Mnozstvi 10-100 tun za
rok

Co musite udélat

Shromazdéte interni informace,
napr. v ,technickém" oddéleni.

Poznamky

Interni informace jsou vzdy vhodnym
vychozim bodem.

Scénar 1: Jsou k dispozici veskeré informace o ucincich na Zivotni prostredi.

Mate k dispozici
spolehlivé interni
informace o veskerych
prislusnych Ucincich na
Zivotni prostredi.

Neni tfeba provadét dalsi kroky,
pokud jde o shromazdovani
informaci o Ucincich na zivotni
prostredi.

Zkousky provedené podle
stanovenych pokyn{ jsou obvykle
spolehlivé. Také informace z publikaci
mohou byt spolehlivé, jakmile je
potvrdi védecky odbornik.

Scénar 2: Nejsou k dispozici veskeré informace o ucincich na Zivotni prostredi.

Mate k dispozici
spolehlivé interni
informace o téchto
sledovanych vlastnostech
tykajicich se G¢inkl na
Zivotni prostredi:

e snadna biologicka
rozlozitelnost,

einhibice rlstu Fas,

e toxicita pro
mikroorganismy
(pouzivané v systémech
Cisténi odpadnich vod).

Jiz vite, ze jste jedinym
(potencialnim) zadatelem
o registraci této latky.
Neni vdm znama zadna
latka, ktera se vasi latce
podoba.

Ke splnéni pozadavkd na
informace tykajici se osudu latky
v zivotnim prostredi a jeji
nebezpecnosti podle pfiloh VII a
VIII nafizeni REACH musite
shromazdit informace o téchto
vlastnostech:

e hydrolyza,

e screening adsorpce nebo
desorpce,

erozklad,

e subakutni toxicita u vodnich
bezobratlych Zivocichd,

e subakutni toxicita u ryb.

Jelikoz neexistuji zadni dalsi
(potencionalni) zadatelé

o registraci a nenasli jste zadné
podobné latky, musite udaje
shromazdit sami.

MdzZete upustit od nékterych
zkousSek, pokud nejsou technicky
proveditelné nebo neni provedeni
nékterych téchto zkousek
odtvodnéné z vé&deckého hlediska.

U ostatnich vlastnosti ovérte, zda
jiz udaje neexistuji, napf.

v priruckach.

M0zete upustit od nékterych
zkousek (neprovadét je) pfi pouziti
jinych Uprav (analogicky pfistup,
QSAR, prikaznost dlikazd).

Pokud vam stdle chybéji udaje,
provedte zkousku.

Zkousky, které jsou provedené podle
stanovenych pokyn(, jsou obvykle
spolehlivé. Také informace z publikaci
mohou byt spolehlivé, jakmile je
potvrdi védecky odbornik. K potvrzeni
spolehlivosti publikaci je obvykle
zapotfebi vice nez jeden zdroj
informaci.

Pokud je znamo, Ze latka je snadno
biologicky rozlozitelna, neni nutné
provadét zkousku rozkladu
hydrolyzou.

ZkousSka rozkladu hydrolyzou neni
odlvodnéné z védeckého hlediska,
pokud latka neobsahuje chemické
skupiny, které mohou byt
hydrolyzovany.

Z technického hlediska neni mozné
provést zkoudku G¢inkd na Zivotni
prostredi, pokud je latka hoflava pri
styku s vodou.

Pokud jde o adsorpci, namisto
zkousky se doporucuje, aby byly
Udaje nejprve ziskany analogickym
pfistupem nebo vypoctem QSAR (viz
kapitola II.1.2 Praktického privodce
k pozadavkim na informace pro malé
a stfedni podniky).

Veskeré zkousky osudu v zivotnim
prostfedi a nebezpecnosti se provadi
v souladu s obecné uznavanymi
pokyny pro danou zkousku a musi byt
v souladu se ,,spravnou laboratorni
praxi“.

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



4 Jak uréit, zda je latka polymer 15 (17)
. nebo ne, a jak postupovat pfi
il

prislusné registraci
EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

prosinec 2017

Jakmile mate k dispozici informace o kazdé vlastnosti, musite ovérit, zda vase latka
vykazuje osud v Zivotnim prostfedi nebo nebezpecnosti, které mohou mit za nasledek
nezadouci G¢inky (napF. toxicita u vodnich organismQ). To se v praxi provede tak, Ze
ovérite, zda musi byt latka klasifikovana jako nebezpecna pro zivotni prostredi podle

narizeni CLP. Pokud latka musi byt klasifikovana jako nebezpecna pro zivotni
prostfedi, budete ji muset oznadit a klasifikovat a rovnéz provést posouzeni expozice
a charakterizaci rizik. Tyto vlastnosti musite zdokumentovat ve své zpravé o chemické
bezpecnosti.

Na zakladé vystupl studii nebezpeénosti pro Zivotni prostfedi (napf. toxicita pro ryby,
vodni bezobratlé zivocichy a Ffasy) musite rovnéz odvodit Uroven, pod niz se
neocekavaji Zadné nezadouci ucinky. Tyto prahové hodnoty se nazyvaji odhady
koncentrace, pti které nedochazi k nepfiznivym ucinkim (PNEC), a k jejich odvozeni
je nutna znacna védecka odbornost.
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3.3. Shromazd'ovani informaci o tucincich na lidské zdravi

Tabulka 5: Shromazd’ovani informaci o (nékterych
Tabulka 5

Co vite

Musite registrovat oligomerni latku.

Co musite udélat

Shromazdéte interni informace,
napf. v technickém oddéleni.

uéincich na lidské zdravi

Poznamky

Interni informace jsou vzdy
vhodnym vychozim bodem.

Mate k dispozici spolehlivé interni
informace o veskerych pFislusnych
Ucincich na lidské zdravi.

Jelikoz jsou veskeré potiebné
informace jiz k dispozici, neni nutné
podnikat dalsi kroky, pokud jde

o shromazdovani informaci

o Ucincich na lidské zdravi.

Scénar 1: Jsou k dispozici veskeré informace o ucincich na lidské zdravi.

Zkousky, které jsou provedené
podle stanovenych pokynd, jsou
obvykle spolehlivé.

Také informace z publikaci mohou
byt spolehlivé, jakmile je potvrdi
védecky odbornik.

Mate spolehlivé informace o téchto
vlastnostech tykajicich se G¢inkl na
lidské zdravi:

« ¥iravost/drazdivost pro kdZi (studie
in vivo),

e podrazdéni odi (studie in vivo),

« senzibilizace kiize,

« genova mutace u bakterii in
vitro,

e akutni oralni toxicita.

Jiz vite, Ze jste jedinym
(potencialnim) zadatelem
o registraci této latky.

Neni vAm znama zadna latka, ktera
se vasi latce podoba.

Ke splnéni poZadavk{ na informace

tykajici se lidského zdravi podle

prilohy VIII nafizeni REACH musite

shromazdit informace o téchto

vlastnostech:

e studie in vitro tykajici se cytogenity
na burikach savcd,

e studie in vitro genetické mutace na
burikach savcl,

e akutni inhalacni toxicita,

¢ subakutni toxicita po opakovanych
davkach,

e posouzeni reproduk¢ni/vyvojové
toxicity.

PoZzadované zkousky G¢&inkd na lidské
zdravi provedete sami nebo je
zadate subdodavateli.

Aby se predeslo zbyte¢nému
zdvojovani zkousek na zvifatech,
prozkoumate nejvhodnéjsi pokyny
pro provedeni studie posouzeni
reprodukcni/vyvojové toxicity, ¢imz
rovnéz miZete splnit pozadavky
tykajici se subakutni toxicity po
opakovanych davkach (osetreni po
28 dnech). Rozhodnete se, zZe
provedete studii toxicity po
opakovanych davkach v kombinaci
se zkouskou pro posouzeni
reprodukcni/vyvojové toxicity.

Scénar 2: Je k dispozici vétsina, ale ne vSechny informace o ucincich na lidské zdravi.

V roce 2016 doslo ke zméné priloh
nafizeni REACH a zkousky in vitro se
staly standardnim pozadavkem u tFf
vlastnosti:

i) drézdivost a Ziravost pro kizi; ii)
podrazdéni oci; iii) senzibilizace
kdze.

Jelikoz vaSe informace o drazdivosti
a Ziravosti pro kizi a podrazdéni odi
pochazi ze studii in vivo, musite
vypracovat védecké odGvodnéni,
pro¢ nepredkladate zkousku in vitro
(z ddvodu souladu se stavajicimi
pozadavky prilohy VII). Jinak
nebude vasSe dokumentace Uplna.

V ptipadé senzibilizace k(ize budete
moZzna muset zajistit uplnost
informaci tim, Ze pouzijete metody
in vitro, a to v souladu se
stavajicimi pozadavky pftilohy VIL.

Zkousky provedené podle
stanovenych pokyn{ jsou obvykle
spolehlivé. Také informace

z publikaci mohou byt spolehlivé,
jakmile je potvrdi védecky odbornik.
K potvrzeni spolehlivosti publikaci je
obvykle zapotrebi vice nez jeden
zdroj informaci.

VSechny zkousky tykajici se lidského
zdravi musi byt provedeny

v souladu se spravnou laboratorni
praxi

K rozhodnuti (na z&kladé vysledkd
zkousek mutagenity in vitro), zda je
nutné provést zkousku mutagenity
in vivo, je nutnd védecka odbornost
(viz kapitola 11.2.3 Praktického
privodce k pozadavkim na
informace pro malé a stfedni
podniky)
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Jakmile mate k dispozici informace o pozadovanych vlastnostech, musite ovéfit, zda
vase latka vykazuje ucinky na lidské zdravi, které mohou mit za nasledek nezadouci
ucinky, napf. akutni dermalni toxicitu. To se v praxi provede tak, Zze ovérite, zda musi
byt latka klasifikovana pro nezadouci vlastnosti podle nafizeni CLP. Musi-li byt vase
latka klasifikovana, budete muset ve zpravé o chemické bezpecnosti provést
posouzeni expozice a charakterizaci rizik.

Na zakladé vysledku studii o Gcincich na lidské zdravi musite rovnéz odvodit Uroven,
pod niz nedochazi k 24dnym nezadoucim G&inkdm. Tyto prahové hodnoty se nazyvaji
odvozené Urovné, pfi kterych nedochazi k nepfiznivym G&inkim (DNEL), a k jejich
odvozeni je nutna znacna védecka odbornost.
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