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PRAVNI UPOZORNENI

Tento dokument otazek a odpovédi obsahuje informace o povinnostech vyplyvajicich z nafizeni
REACH (dale jen REACH nebo nafizeni REACH) a vysvétluje, jak tyto povinnosti plnit. Tento
dokument vypracovala Evropska agentura pro chemické latky (ECHA).

Dovolujeme si nicméné uzivatele upozornit, Ze text nafrizeni REACH (nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek (REACH), o zfizeni Evropské agentury pro chemické
latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruseni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni
Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS,
93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES) je jedinym zavaznym pravnim zdrojem a Ze informace
v predkladaném dokumentu nepfedstavuji pravni poradenstvi. Evropska agentura pro
chemické latky nenese odpovédnost za obsah tohoto dokumentu.

PROHLASENI O VYLOUCENI ODPOVEDNOSTI A ZARUK
Toto je pracovni preklad dokumentu, ktery byl plivodné zverejnén v anglickém jazyce.
Originalni dokument je k dispozici na internetovych strankach agentury ECHA.
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1. OBECNE INFORMACE

1.1 Predlozim svou dokumentaci k dotazu agenture ECHA. Co se bude
dit dale?

Jakmile agentura ECHA obdrzi vasi dokumentaci k dotazu, bude dokumentace podrobena
povinnym kontroldm a poté bude posouzena.

Pokud agentura ECHA bude schopna vasi dokumentaci k dotazu zpracovat, obdrzite
prostiednictvim nastroje REACH-IT sdéleni, které bude obsahovat Cislo vaseho dotazu, udaje
o predchozich zadatelich o registraci a ostatnich tazatelich, ktefi predlozili dotazy tykajici se
stejné latky, a popfipadé informace o dostupnych (podrobnych) souhrnech studii.

Pokud agentura ECHA vasi dokumentaci k dotazu nebude schopna zpracovat vzhledem

k nedostatecnym a/nebo nekonzistentnim informacim tykajicim se identifikace latky, obdrzite
prostiednictvim nastroje REACH-IT sdéleni, ve kterém budou uvedeny dodatecné pozadované
informace. V takovém pripadé budete muset pripravit novou dokumentaci k dotazu obsahujici
informace pozadované ve sdéleni a predlozit ji agentufe ECHA. Pfi predkladani nové
dokumentace k dotazu doporucujeme do zahlavi uvést Cislo predchozi predlozené
dokumentace, nebot tento Gdaj je pro agenturu dilezity a mize zjednodusit zpracovani vaseho
dotazu.

1.2 Musim pred predlozenim registrace cekat na vysledky mého
dotazu?

Ano, pred predloZzenim registrace musite pockat, dokud neobdrzite sdéleni od agentury ECHA
s vasim cCislem dotazu, jelikoz pro vas ze zakona mohou plynout povinnosti, které se tykaji
predloZeni spole¢né registrace a sdileni (daji. Sdé&leni bude rovnéZ obsahovat podrobné daje
o predchozich Zadatelich o registraci a tazatelich a popfipadé rovnéz seznam (podrobnych)
souhrnd studii, které ma agentura ECHA k dispozici.

1.3 Vzhledem ke zvyseni mnozstevniho rozmezi potrebuji aktualizovat
registraci. Musim predlozit dotaz?

Pokud v souvislosti se zvySenim mnozstevniho rozmezi nepotiebujete zadné dalsi informace,
neni nutné agenture ECHA dotaz predkladat. Dotaz vSak agenture ECHA musite predlozit

vrs v v v Ve v o e v Ve ’ v . v
v pripade, ze s ohledem na splnéni pozadavku pro nové mnozstevni rozmezi potrebujete dalsi
informace.

1.4 Jak predlozim dotaz ohledné zvySeni mnozstevniho rozmezi?

Ohledné dotazu, ktery se tyka zvyseni mnozstevniho rozmezi, agentura ECHA velmi
doporuduje pouzit on-line nastroj pro vytvareni dokumentace, nebot je tfeba uvést pouze
registracni cislo, ke kterému se vztahuje zvySeni mnozstevniho rozmezi, mnozstevni rozmezi
a pozadavky na informace.

Pokyny tykajici se vytvoreni dokumentace k dotazu tykajicimu se zvyseni mnoZzstevniho
rozmezi on-line jsou uvedeny v kapitole 4.4.1 Pfiru¢ky pro pridmyslové uZivatele — ¢ast 11
(Vytvoreni a predloZzeni dokumentace k dotazu on-line), ktera je k dispozici na této adrese
http://echa.europa.eu/web/guest/support/dossier-submission-tools/reach-it/data-submission-
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industry-user-manuals

Druhou moznosti je predlozit dotaz prostrednictvim nastroje REACH-IT jako dokumentaci
IUCLID. Dokumentace k dotazu v aplikaci IUCLID musi obsahovat minimalné tyto informace:

e 0ddil 1.1 souboru Gdajd o latce
Nazev IUPAC a Cislo ES

e 0Oddil 1.2 souboru udajl o latce

Uplné udaje o slozeni latky

e 0ddil 1.3 souboru Gdajd o latce

Cislo ozndmeni nebo registraéni &islo

e 0Oddil 14.1 souboru udajd o latce

Pozadavek na informace

PFi vytvareni dokumentace prosim zvolte jako typ dotazu v oddile 14 souboru tdajd o latce
v aplikaci IUCLID moznost , Typ 4: Dotaz tykajici se zvySeni mnozstevniho rozmezi*, ¢imz
jasné uvedete dotaz do souvislosti s aktualizaci registrace.

Poznamka: Pokud jste latku oznamili podle smérnice 92/32/EHS, musite pfi predkladani své
dokumentace k dotazu, ktery se tyka zvySeni mnozstevniho rozmezi, pouzit v nastroji REACH-
IT stejny pravni subjekt, ktery byl uveden v zadosti o pfislusné registracni cislo.

1.5 Co znamena zachovani dlvérnosti informaci predlozenych
v souvislosti s dotazem?

Informace predloZzené pro G&ely dotazu (&l. 26 odst. 1) budou povaZovany za dtvérné

a nebudou uvedeny na verejné webové strance v souladu s ¢l. 77 odst. 2 pism. e). Tyto
informace pouzije agentura ECHA pouze pro zjisténi, zda byla stejna latka v minulosti jiz
registrovana nebo zda jsou k dispozici dalsi dotazy tykajici se stejné latky. V souladu s ¢l. 26
odst. 3 a 4 poskytne agentura ECHA ptedchozim Zadatellm o registraci a dal$im tazateldm
jméno a adresu tazatele a seznam pozadavkd na informace, které specifikoval tazatel,

a rovnéz nazev latky, které se dotaz tykal. Ohledné identifikace latky nebudou poskytnuty
zadné dalsi informace.

1.6 Kdy obdrzim podrobné informace o potencialnich a predchozich
zadatelich o registraci?

Agentura ECHA zverejni podrobné informace o dalSich tazatelich a pfedchozich zadatelich
o registraci, jakmile obdrzi dostatek informaci umoZziujicich identifikaci vasi latky a za
predpokladu, Ze tyto informace budou splfiovat pozadavky ¢l. 26 odst. 1.

1.7 Agentura ECHA nebyla schopna zpracovat muj prvni dotaz
vzhledem k chybéjicim a nedostatecnym informacim a pozadala mne
o predlozeni nové dokumentace. Musim pri predkladani nové
dokumentace uvést Cislo podani predchoziho dotazu?

Uvedeni ¢Cisla podani pfedchoziho dotazu v nové predkladané dokumentaci se nevyzaduje.
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Doporucujeme vsSak v zahlavi dokumentace uvést Cislo podani predchozi predlozené

dokumentace (Cisla podani predchozich pfedloZzenych dokumentaci), nebot tato informace je
V. v r O v . 4 e v

pro agenturu ECHA uzite¢na a muze usnadnit zpracovani vaseho dotazu.

1.8 M{j dotaz nemohla agentura ECHA zpracovat z dlivodu
nedostatecnych/nekonzistentnich informaci. Vztahuje se na nové
predlozeni dotazu néjaka konkrétni Ihtta?

Ne, pro nové predloZeni dokumentace k dotazu agentuie ECHA neni stanovena zadnd Ih{ta.

1.9 Jak v pripadé dotazu funguje funkce ,tfeti osoba jako zastupce™?

Podle ¢l. 26 odst. 3 a 4 nafizeni REACH je agentura ECHA povinna sdélovat informace tazateli,
a nikoliv urcené treti osobé - zastupci. Vysledek postupu dotazovani proto bude vzdy sdélen
primo tazateli. Podle ¢lanku 4 nafizeni REACH pouzije agentura ECHA pro informovani dalSich
7adateld o registraci nebo dalich tazatell namisto kontaktnich Gdajd tazatele kontaktni Gdaje
treti osoby - zastupce.

1.10 Agentura ECHA urcila zmény, které je nutno provést v nasi
dokumentaci k dotazu, ale pridélila nam cislo dotazu. Musim znovu
predlozit svou dokumentaci?

Ne, pro tuto latku nemusite predkladat dalsi dokumentaci k dotazu. Pozadované zmény je vSak
nutno zohlednit pfi pfipravé vasi registracni dokumentace, abyste se pfi plnéni registracni
povinnosti vyhnuli moznym potizim s ohledem na identifikaci latky.

1.11 Jaka je lhiita pro zpracovani dotaz?

V nafizeni REACH neni uveden zadny Casovy ramec pro zpracovani dotazu. Agentura ECHA na

dotazy odpovida co nejdFive.

1.12 Musim uvadét misto vyroby, pokud jsem dovozce nebo vyhradni
zastupce?

Ano, doporucujeme misto vyroby uvést. V kontextu dotazu (¢lanek 26 nafizeni REACH) byste
mé&li v oddile 3.3 souboru Gdajl v aplikaci IUCLID uvést mista vyroby a pouZiti latky.

2. SOUHRNY STUDII A SDILENI UDAJU

2.1 Mohu zahajit zkousky na obratlovcich pred obdrzenim vysledku
svého dotazu?

Ne. Musite pockat, dokud od agentury ECHA neobdrzite sdéleni, v némz bude uvedeno cislo
vaseho dotazu a seznam poZzadovanych (podrobnych) souhrn{ studii, které ma agentura

k dispozici, a podrobné informace o predchozich Zadatelich o registraci a tazatelich.

V zavislosti na pozadovanych udajich (tj. zda byla zadost podéna dfive nebo pozdé&ji nez 12 let
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pred predlozenim dotazu) si budete mozna muset informace vyzadat pfimo od predchozich
Yadateld o registraci. V ptipadé studii provedenych o méné neZ 12 let dfive a predloZzenych
jako soudast oznameni podle predchozich pravnich ptedpisi nebo jako sou&ast registrace podle
narizeni REACH jste povinni si vyzadat informace tykajici se zkousek na obratlovcich od
predchozich Zadatell o registraci. MUzZete si vyzadat také Udaje ze zkousek, které
nezahrnovaly zkousky na obratlovcich.

Poznamka: Nafizeni REACH vyzaduje, aby se nové zkousky latky na obratlovcich provadély
pouze jako posledni moznost. Pokud jde o chemické latky vyrabéné nebo dovazené v mnozstvi
100 tun nebo vétsim, nemély by se s ohledem na Udaje uvedené v prilohach IX a X nafizeni
REACH provadét zadné zkousky. Misto toho musi byt v registracni dokumentaci predlozen
navrh zkousek. Agentura poté pred provedenim zkousky zhodnoti, zda je navrh zkousek
adekvatni.

2.2 Obdrzeli jsme cislo dotazu a kontaktni idaje piredchozich zadateld
o registraci. Co mame ucinit nyni?

V souladu s ¢l. 27 odst. 1 narizeni REACH si potencidlni zadatel o registraci

e v pripadé informaci tykajicich se zkousek na obratlovcich vyzada
e av pripadé informaci, které se netykaji zkousek na obratlovcich, mlZe vyzadat

ptimo od predchozich Zadatell o registraci informace, které pozaduje pro Ucely registrace.
Agentura ECHA proto ve sdéleni tazateli uvadi kontaktni Udaje predchozich zadatell o
registraci. Agentura ECHA rovné&Z poskytuje seznam pfisluénych (podrobnych) souhrnd studii,
které jiz predlozili predchozi zadatelé o registraci (pouze pokud je pozadavek na informace
uveden v dokumentaci k dotazu).

2.3 Mam potize s navazanim spoluprace s predchozim zadatelem
registraci. Co mohu délat?

V pripadé, ze byly Gdaje predlozeny méné nez 12 let pred predlozenim dotazu, vyzaduje
narizeni REACH (podle ¢l. 27 odst. 2 a 3), abyste informovali predchoziho Zadatele o registraci
o zahajeni vyjednavani o dohodé, ktera se tyka sdileni téchto informaci a souvisejicich
nakladd.

Cl. 27 odst. 5 nafizeni REACH definuje situaci, kdy mizete kontaktovat agenturu ECHA, pokud
nejste schopni navazat spolupraci s predchozim zadatelem (pfedchozimi zadateli) o registraci.

Podrobné informace jsou uvedeny v dokumentu ,Otazky a odpovédi o sdileni Gdajl
a souvisejicich sporech", ktery je k dispozici na této adrese
http://echa.europa.eu/datasharing en.asp.

2.4 Jakozto predchozi zadatel o registraci jsem obdrzel dopis od
agentury ECHA, ve kterém mé informuje o predlozeni dotazu, ktery se
tyka latky mnou registrované. Co mam ucinit nyni?

Toto sdéleni slouZzi pro vasi informaci (podle ¢l. 26 odst. 3), proto zatim nemusite podnikat
zadné kroky.

V pripadé, ze byly vase Udaje predlozeny méné nez 12 let pfed predlozenim dotazu, vsak
narizeni REACH (podle ¢l. 27 odst. 2, 3 a 4) vyZaduje, abyste odpovédéli na jakykoli
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pozadavek potencialniho zadatele o registraci s ohledem na zahajeni vyjednavani o dohodé,
kterd se tyka sdileni t&chto informaci a souvisejicich nakladd.

3. MEZIPRODUKTY

3.1 Jsem potencialnim Zzadatelem o registraci meziproduktu. Kde ve
své dokumentaci k dotazu mohu tuto skutec¢nost uvést?

Predkladdani dotazu (podle ¢ldnku 26 natizeni REACH) a registrace meziproduktd (podle ¢lankl
17 a 18 nafizeni REACH) jsou povaZovany za dva rGzné postupy. Z toho vyplyva, ze

v dokumentaci k dotazu neni nutné uvadét typ registrace, kterou zamyslite predlozit, nebot
pro vSechny latky plati stejné pozadavky na informace bez ohledu na dany typ registrace
(¢lanek 26 narizeni REACH).

3.2 Jsem potencialnim Zadatelem o registraci meziproduktu. Musim
v ramci své dokumentace k dotazu predlozit spektralni Gidaje a
analytické informace, i kdyz nepotrebuji tyto idaje pro registraci?

Vzhledem k tomu, Ze na zékladé& vysledku postupu dotazovéni mdZze agentura novému tazateli
sdélit kontaktni Udaje predchozich Zadatell o registraci a dalich tazatel{, je nezbytné se
ujistit, ze jsou latky ve skutecnosti identické. To je mozné pouze za predpokladu, Ze tazatel
zohledni vSechny pozadavky na informace uvedené v priloze VI bodé 2 narizeni REACH, které
zahrnuji spektralni Udaje a analytické informace (body 2.3.5, 2.3.6 a 2.3.7 prilohy VI). Bez
ohledu na typ registrace musi vSichni tazatelé pfi predkladani dotazu zohlednit pozadavky na
informace podle ¢l. 26 odst. 1 nafizeni REACH.

4. IDENTIFIKACE LATKY

4.1 ProC¢ musim predlozit analytické informace? Je nazev CAS/IUPAC
dostatecny pro ovéreni identifikace latky?

Agentura ECHA musi ovéfit, ze chemické identifikatory, jako je nazev IUPAC nebo CAS,
odpovidaji vasi latce. Proto poZadujeme spektralni a chromatograficky soubor Gdajd vytvoreny
pro vasi latku.

Kombinace infracerveného (IR) spektra, ultrafialového (UV) spektra a spektra nuklearni
magnetické rezonance (NMR) obvykle umoznuje agenture ECHA ovérit identifikaci vasi latky
s vysokym stupném jistoty.

Vysokotlaky kapalinovy chromatogram nebo plynovy chromatogram jsou separacni techniky,
které acinné oddéli slozky vasi latky tak, ze je mozna jejich kvantifikace a stanoveni stupné
Cistoty a koncentrace nedistot a pfidatnych latek.

Upozoriiujeme, Ze spektralni a chromatografické Udaje agenture ECHA u vétSiny latek obvykle
postaci k ovéreni jejich identifikace. U n&kterych latek, zejména anorganickych, véak mize byt
zapotrebi pouzit jiné metody identifikace (viz také otazka 4.3 na strané 10).
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4.2 Jak uvedu neznamé necistoty obsazené v presné definovanych
latkach?

Obsahuje-li vase latka necistoty, které nejste schopni identifikovat, musite pro né v oddile 1.2
souboru Udajl v aplikaci IUCLID vytvofit soubor Udajl pro referenéni latku. Do pole pro nazev
IUPAC uvedte ,,neznamé necistoty" a do pole pro poznamky uvedte Cislo a individualni
koncentracni rozmezi pro kazdou nezndmou necistotu. Koncentracni rozmezi necistot
obsazenych v latce musi odpovidat vysledkiim jakékoli analyzy provedené pro tuto latku.

Nazorny priklad toho, jak uvadét neznamé necistoty v aplikaci IUCLID, je k dispozici na strané
28 (Q&A10) PFirueky pro predkladani udaji - ¢ast 18 (Jak oznamovat identifikaci latky

v IUCLID 5 v ramci registrace podle REACH), kterd je k dispozici na této adrese
http://echa.europa.eu/web/guest/support/dossier-submission-tools/reach-it/data-submission-
industry-user-manuals

4.3 Jaké spektralni iadaje vyzaduje agentura ECHA s ohledem na
predkladani dotazu?

Pozadavky na informace pro predkladani dotazu vychazi z ¢lanku 26 nafizeni REACH, ktery
Castecné odkazuje na prilohu VI nafizeni REACH. Predlozené spektralni tdaje umozni
identifikaci kazdé latky.

Na zakladé bodu 2.3.5 pfilohy VI je vyZzadovano minimalné ultrafialové (UV) spektrum,
infracervené (IR) spektrum a spektrum nukledrni magneticka rezonance (NMR). Pokud nejsou
tyto Udaje dostatecné pro identifikaci latky nebo nejsou vhodné pro druh latky, na kterou se
dotazujeme, miZe byt potieba predlozit dal&i Gdaje, jako je hmotnostni spektrum a/nebo dal&i
techniky.

Neni-li technicky mozné poskytnout informace k jedné nebo vice z téchto polozek nebo nejevi-
li se to z v&deckého hlediska jako nezbytné, je nutné uvést védecky podlozena zdtvodnéni

v oddile 1.4 souboru Gdajl o vasi ltce do pole ,analytické metody a spektralni Gdaje" nebo do
prisludného pole pro zdlvodnéni, pokud dotaz predkladate on-line pomoci néstroje REACH-IT.

Agentura ECHA posoudi v&deckou platnost tohoto zdlvodnéni.

Pro anorganické latky mohou byt vhodnéjsi techniky rentgenové difrakce (XRD), rentgenové
fluorescencni spektroskopie (XRF), atomové absorpéni spektroskopie (AAS), emisni
spektroskopie indukované vazanou plazmou (ICP AES), hmotnostni spektrometrie indukované
vazanou plazmou (ICP MS) atd.

4.4 ProcC se pozaduje ultrafialové spektrum a spektrum nuklearni
magnetické rezonance, pokud k identifikaci latky postacuje
infracervené spektrum?

Pomoci infraCervené spektroskopie Ize stanovit pritomnost urcitych funkcénich skupin, sama
0 sobé& viak nemuze ové&fit chemickou strukturu latky jako celku. Z tohoto divodu je ve
vétsiné pripadd k ovéreni identifikace latky s vysokym stupném jistoty pozadovan soubor
spektralnich Udajd, ktery zahrnuje infradervené spektrum, ultrafialové spektrum a spektrum
nukleadrni magnetické rezonance.


http://echa.europa.eu/web/guest/support/dossier-submission-tools/reach-it/data-submission-industry-user-manuals
http://echa.europa.eu/web/guest/support/dossier-submission-tools/reach-it/data-submission-industry-user-manuals
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4.5 Latka obsahuje aniontovou a kationtovou slozku. Musim predlozit
analytické Gdaje za Gacelem identifikace kazdého iontu?

Za U&elem potvrzeni piitomnosti iontd jsou pozadovany analytické Udaje (analytickd metoda
a vysledek) pro kvantifikaci a identifikaci kazdého iontu.

Pokud neni technicky mozné iont uréit, Ize predloZit védecky podloZzend zdlvodnéni. Agentura
ECHA posoudi v&deckou platnost tohoto zdlvodnéni.

4.6 Je mozné ziskat pristup k analytickym informacim o latce, na
kterou se dotazujeme?

Ne, protoze analytické idaje musi byt vytvoreny pro latku tak, jak je vyrabéna pfislusnym
vyrobcem, nebot jsou specifické pro kazdy podnik.

Clédnek 26 odst. 1 pism. b) nafizeni REACH uvadi, Ze spolu s dotazem by méla byt agenture
predloZena identifikace latky podle oddilu 2 pfilohy VI.

JelikoZ na zakladé vysledku postupu dotazovani mlze agentura zverejnit kontaktni Udaje
predchozich Zadatell o registraci a tazatelG a Udaje z (podrobnych) souhrnl studii, je nezbytné
se ujistit, Ze vase latka odpovida latce, ktera jiz byla registrovana, a/nebo latce, na kterou se
dotazujete. To je mozné pouze tehdy, pokud potencidlni Zadatel o registraci poskytne
informace v souladu s pfilohou VI bodem 2 nafizeni REACH.

Pokud nemate pro svou latku k dispozici analytické informace nebo spektralni idaje, neni
agentura ECHA schopna potvrdit identifikaci vasi latky. Rovnéz se nepredpoklada, ze podnik
potfebuje sdilet spektralni Udaje nebo analytické informace za Gc¢elem identifikace své latky.
Kazdy podnik by navic mél svou latku identifikovat samostatné.

4.7 Kde mohu nalézt dalsi informace, které mi pomohou s pripravou
mé dokumentace k dotazu?

Doporucujeme vam, abyste si vasi dokumentaci k dotazu pred jejim predlozenim zkontrolovali
pomoci ,zasuvného modulu pro kontrolu technické Uplnosti (TCC)". Tento zasuvny model
oznaci ve vasi dokumentaci k dotazu pole, kterym je tfeba vénovat zvlastni pozornost. Tento
zasuvny modul IUCLID si muzete stadhnout z webovych stranek IUCLID 5
(http://iuclid.echa.europa.eu/). Dalsi informace tykajici se pouziti zasuvného modulu TCC
naleznete v ,UzZivatelské prirucce k zasuvnému modulu pro kontrolu technické Uplnosti

v IUCLID 5%, kterou si mGzete stahnout spolu se zasuvnym modulem TCC.

Pfi pFipravé dokumentace k dotazu vam doporu¢ujeme nahlédnout také do téchto dokumentd:
Pokyny pro identifikaci a pojmenovavani latek podle naFizeni REACH

http://echa.europa.eu/web/quest/guidance-documents/guidance-on-reach

Prirucka pro predkladani adaji - ¢ast 2 (Jak pripravit a predlozit dokumentaci
k dotazu)

Prirucka pro predkladani adaji - cast 18 (Jak oznamovat identifikaci latky v IUCLID
5 v ramci registrace podle REACH)

Pfirucka pro priimyslového uzivatele - ¢ast 11 (Vytvoreni a predlozeni dokumentace
k dotazu on-line)


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach

Otazky a odpovédi
12 tykajici se dotazovani a identifikace latky

http://echa.europa.eu/web/guest/support/dossier-submission-tools/reach-it/data-submission-
industry-user-manuals

Otazky a odpovédi o sdileni idajti a souvisejicich sporech

http://echa.europa.eu/documents/10162/13631/datasharing g a cs.pdf%0c
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