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1. Spolecné funkce v rozhrani

V ramci celého rozhrani jsou pouzivany nasledujici funkce.

1.1. Znak

Jednotliva pole a skupiny poli mohou byt oznaceny znakem ve tvaru vlajecky. Standardné nejsou
nastaveny zadné znaky. Jeden a tentyz znak mlize oznacovat divérnost a/nebo pfidruzeni k
urcitému predpisovému programu.

1.2. TOC - zalozka obsahu v navigacnim okné

U otevieného dokumentu se zobrazuje zalozka oznacena jako TOC (table of content, obsah) pro
Substance (Latku), Mixture/Product (Smés/Vyrobek) a Template (Sablonu). Obsah je ekvivalent
stromového adresare v aplikaci IUCLID 5, ktery zobrazuje strukturu udajd v dokumentu a
umoziuje pfistup k jeho jednotlivym oddilim. V aplikaci IUCLID 6 vSak jsou pole z
harmonizovanych Sablon OECD a jednotlivé rizné oddily tykajici se konkrétnich pravnich predpist
od sebe v souladu s pravnimi predpisy vzajemné oddéleny, pficemz vysledkem je soubor oddilt
nazvany CORE nebo také IUCLID CORE. Napfiklad u typu podani REACH Registration 10 — 100
tonnes (Registrace podle narizeni REACH v rozmezi 10-100 tun) plati, Ze pokud je Site (Misto)
pfidano k oddilu 3.3 Site (Mista), objevi se v rdmci complete table of contents (Uplného obsahu) v
CORE / oddil 3.3 Site (Mista). Obdobné u typu podani REACH Registration 10 — 100 tonnes
(Registrace podle nafizeni REACH v rozmezi 10-100 tun), v pfipadég, Ze je do oddilu6.1.1 Short-
term toxicity to fish (Akutni toxicita pro ryby) pfidan souhrn studie sledované vlastnosti, objevi se v
gasti OECD v harmonizované $abloné& C Effects on biotic systems (Uginky na biotické systémy)
oddil 41 Short-term toxicity to fish (Akutni toxicita pro ryby).

1.2.1. Endpoint study record (Zaznam o studii sledované vlastnosti)

VSechny zaznamy podle harmonizovanych Sablon OECD pfedstavuji endpoint study records
(zdznamy o studii sledovanych vlastnosti).

napfi. OECD / Fyzikalné ... / 2 Bod tani ...

1.2.2. Endpoint summary (Souhrn sledovanych vlastnosti)
V oddilech CORE 4-7 jsou v8echny zdznamy souhrny sledovanych viastnosti.
napi. OECD / 4 Fyzikalné ... / 4.2 Bod tani ...

Pokud je v ramci OECD vytvofen zaznam o studii sledovanych vlastnosti a v ramci CORE je pro
tyZz oddil vytvofen souhrn sledovanych vlastnosti, zobrazi se pfi nahlizeni do tohoto oddilu z
hlediska konkrétnich pravnich predpisu oboji.
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1.2.3. Record (Zaznam)

Pokud record (zaznam) obsahuje Udaje, které nemohou byt popsény jako endpoint study (studie
sledovanych vlastnosti), je oznaCovan jen jako zaznam.

VSechny poloZky uvedené pod EU_REACH a EU_BPR jsou zaznamy.
napf. CORE 3.10

1.2.4. Summary (Souhrn)

Summary (souhrn) na rozdil od endpoint summary (souhrnu sledovanych vlastnosti) se vztahuje
pouze k records (zaznamum), nikoli k endpoint study records (zaznamum o studii sledovanych
vlastnosti).

1.2.5. Fixed record (Pevny zaznam)

Fixed record (pevny zaznam) se vytvari v oddile, kde mize byt pouze jeden record (zaznam).
VSechny ostatni oddily mohou obsahovat vic nez jen jednu polozZku.

napf. CORE 1.1 Identifikace

1.2.6. Filtrovat obsah

Filter (Filtrovat) je pole, do kterého Ize zadat hledany vyraz, ktery se okamzité pouzije na zaznamy
v obsahu. Zobrazi se vSechny uzly v obsahu, v jejichZ nazvu se kdekoli vyskytuje hledany vyraz.
To zahrnuje vS8echny zadznamy a souhrny. Hierarchie seznamu je rozSifena do té miry, do niz je to
nutné pro zobrazeni shodného uzlu nebo uzll. Mezery jsou interpretovany doslovné. NerozliSuji se
velka a mala pismena.

Hledany vyraz Ize odstranit kliknutim na ikonu s kfizkem, ktera se nachazi na pravé strané pole.
Nize uvedeny pfiklad zobrazuje filtrovani podle nazva oddilu:

hledany vyraz biot zobrazi OECD / C Effect on biotic systems (Uéinek na biotické systémy / 56
Biotransformation and kinetics (Biologicka pfeména a kinetika)

hledany vyraz bioti zobrazi OECD / C Effect on biotic systems (U&inek na biotické systémy)

2. Latka

Substance (Latka) je softwarovy subjekt v aplikaci IUCLID, ktera se pouziva k ukladani informaci o
tom, co je v regulaénim kontextu povazovano za jednu chemickou latku.

Pole v rdmci Substance (Latky) jsou vytvorena tak, aby umozfiovala zaznamenat Siroké spektrum
riznych typl informaci tykajicich se regulace chemickych latek. Néktera pole jsou specificka pro
konkrétni legislativy, zatimco jina jsou obecnéjsi. Popis toho, jaké udaje by mély byt vkladany do
jednotlivych poli, nespada do rozsahu této prirucky. Viz pokyny specifické pro legislativu, pro
kterou jsou tyto udaje vyZzadovany. Pole jsou usporadana do obsahu.
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2.1. Souvisejici informace o latce

V oddile 0 Related information (Souvisejici informace) o Substance (Latce) se nachazeji i
pododdily, které znazornuiji, jak se urcita Substance (Latka) vztahuje k jinym konkrétnim subjektam
typu Template (Sablona), Category (Kategorie), Mixture/Product (Smés/Vyrobek) a Assessment
entity (Posuzovany subjekt).

2.2. Posuzovany subjekt

Koncepci posuzovaného subjektu (assessment entity) si Ize pfedstavit jako obal pro soubor tdaju
o vlastnostech latek (napfi¢ sledovanymi vlastnostmi), ktery je vyuzivan pro ucely posuzovani.
Umoznuje definovat konzistentni soubory vlastnosti, které jsou relevantni pro posouzeni
konkrétnich slozeni/forem dané latky (uvedené na trh nebo vytvofené pfi pouzivani).

Cilem koncepce posuzovaného subjektu je poskytnout nastroj, ktery pomaha uzivateliim
dokumentovat pfipady slozZitého posuzovani v aplikaci IUCLID. U jednoduchého posuzovani neni
nutné takovou koncepci uplatfovat.

Kazdy posuzovany subjekt se sklad4 z ndzvu, sloZeni a seznamu souvisejicich sledovanych
vlastnosti, které podporuji existenci posuzovaného subjektu. VSechny zaznamy o studii
sledovanych vlastnosti, které jsou relevantni pro souhrn urcité sledované vlastnosti, musi
obsahovat aktivni odkaz posuzovatele pfimo na samotny souhrn.

3. Smés/Vyrobek

Mixture/Product (Smés/Vyrobek) je softwarovy subjekt v aplikaci IUCLID, ktery se pouziva k
ukladani informaci o polozce, ktera je bud povazovana za smés v kontextu pravni Upravy, nebo za
pfipravek podle predpisu o biocidech BPR.

4. Sablona

Template (Sablona) je subjekt, ktery umozhuje vlozit data z vice oddilil do subjektu Substance
(Latka) nebo Mixture/Product (Smés/Vyrobek) najednou, aniz by bylo nutno vSechny oddily znovu
jednotlivé manualné vytvaret a opét do nich zadavat udaje.

5. Dokumentace

Dossier (Dokumentace) je kopie udaju uloZzenych v Substance (Latce) nebo Mixture/Product
(Smési/Vyrobku), ktera je chranéna proti zapisu. Dossier (Dokumentace) se zpravidla pouziva k
predkladani udajl regulaénimu organu s cilem splnit zakonnou povinnost vyplyvajici z pravnich
predpisu, napfiklad z nafizeni REACH.
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5.1. Vytvoreni dokumentace

Pfed vytvofenim Dossier (Dokumentace) zajistéte, aby se v Substance (Latce) nebo v
Mixture/Product (Smési/Vyrobku), ze které bude Dossier (Dokumentace) vytvofena, nachazely
minimalné vSechny pozadované udaje.

5.2. Struktura dokumentace

Dossier (Dokumentace) je subjekt, ktery obsahuje kopii udaju ze Substance (Latky) nebo
Mixture/Product (Smési/Vyrobku) v rezimu ,pouze ke ¢teni“ a dale informace o zahlavi, a v
nékterych pfipadech i informace o kategorii. Pfi otevieni Dokumentace ze seznamu vysledkl
vyhledavani v podokné Navigation (Navigace) se objevi zaloZzka oznatena Components
(Komponenty). Pod touto zalozkou se nachazi stromova struktura subjektl obsazenych v Dossier
(Dokumentaci). U kopie subjektu v Dossier (Dokumentaci) se zobrazuje symbol zamku, kterym je
dana ikona prekryta, coz naznacuje, zZe se jedna o dokument uréeny pouze ke ¢éteni. Plvodni
subjekt je stale pfFistupny, ale neexistuje zadny odkaz mezi nim a jeho kopii v Dossier
(Dokumentaci). Stromova struktura je ve standardnim nastaveni zcela minimalizovana a zobrazuje
se pouze Substance (Latka) nebo Mixture/Product (Smés/Vyrobek), ze které byla Dossier
(Dokumentace) vytvofena, a Legal entity (Pravni subjekt), ktery byl pfipojen k User (UZivateli),
kdyz byla Dossier (Dokumentace) vytvofena. Tento pravni subjekt definuje vlastnictvi Dossier
(Dokumentace).

6. Pravnisubjekt

Legal entity (Pravni subjekt) je subjekt, ktery se pouziva pro uvedeni vlastnickych prav jinych
subjektd. Mize byt pfidruzen k riznym subjektim, jako je napfiklad Substance (Latka).

7. Misto pravniho subjektu

Legal entity site (Misto pravniho subjektu) je subjekt, ktery se pouziva k pfidruzeni Legal entity
(Pravniho subjektu) a jeho pfidruzenych subjektl s fyzickym mistem. To mdze mit vyznamné
pravni disledky, zejména pokud se to tyka zemé. Legal entity site (Misto pravniho subjektu) musi
mit nazev a musi byt pfidruzeno k Legal entity (Pravnimu subjektu).

8. Referencni latka

Reference substance (Referencni latka) je subjekt, ktery se pouZziva k definovani konkrétni
molekulové struktury nebo Uzkého rozpéti molekulovych struktur tak, Ze je mozné tuto definici opét
pouzit. Reference substance (Referencni latka) obsahuje chemické identifikatory a strukturalni
informace. Existuje napfiklad zpravidla pomér jedna ku jedné mezi Reference substance
(Referencni latkou) a Cislem ES. Na jednu Reference substance (Referenéni latku) 1ze odkazovat z
vice subjektl, kdykoli je nutné definovat chemickou identitu napfiklad ve sloZzce Substance (Latky).
Uzivani Reference substances (Referencnich latek) je uc€inné, protoze nékteré chemické latky se
Casto objevuji v ramci vice Substances (Latek) i Mixture/Products (Smési/Vyrobki). Navic lze
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Reference substances (Referencni latky) sdilet a vyménovat mezi jednotlivymi instancemi a
uzivateli aplikace IUCLID. Soubor subjektt Reference substance (Referencni latka) je k dispozici
ke stazeni zdarma z webovych stranek aplikace IUCLID 6 v oddile Support / Get reference
substances (Podpora / Ziskani Referencnich latek). Pokud neni poZzadovana Reference substance
(Referencni latka) na dané webové strance dostupna nebo pokud preferujete jiné feseni, muzete
vytvofit Reference substance (Referencni latku) v ramci aplikace IUCLID.

8.1. Seznam

U Reference substance (Referenc¢ni latky) je nutné definovat alespon nazev. Tento nazev je Casto
stejny jako polozka v seznamu, jako je napfiklad seznam ES, ale neni to nutné.

Pokud neni vytvofen odkaz na seznam, je mozné uvést davod a zdivodnéni v polozce No
inventory information available (Informace o seznamu nejsou k dispozici).

8.2. Informace o referencni latce

Reference substance information (Informace o referencni ldtce) je soubor poli, ktera obsahuji identifikatory
Reference substance (Referencni Idtky) a souvisejicich latek. Do nich se vkladaji identifikatory a jakékoli
pripadné odkazy na seznamy. V poli Identifiers of related substances (Identifikdatory pfibuznych latek) lze
vytvofit blok podle jednotlivych pfibuznych latek. V tomto bloku se nachazi pole Relation (Vztah), kde Ize
jejich pfibuznost popsat.

Na vSechny Reference substance information (Informace o referencni Idtce) 1ze uplatnit jediny znak,
napfiklad pro divérnost.

8.3. Molekularni a strukturalni informace

V Casti Molecular and structural information (Molekulové a strukturni informace) zadejte molekulovy
vzorec, molekulovou hmotnost a nahrajte obrazek, ktery tuto strukturu zobrazuje, ve formatu JPEG, GIF
nebo PNG. Do pole molecular formula (molekulovy vzorec) je mozno vloZit text, ale nikoli znaky v dolnim
indexu, takZe napfiklad ethan by byl uveden jako C2H4.

Na vSechny Molecular and structural information (Molekulové a strukturni informace) Ize uplatnit jediny
znak, naptiklad pro dGvérnost.

9. Kontakty

Contact (Kontakt) je subjekt, ktery zaznamenava kontaktni idaje konkrétni osoby. Lze jej pouzit
rovnéz pro zaznam nékterych udaju o roli dané osoby v urcitém procesu, napfiklad jako opravnéné
osoby, ktera je odpovédna za bezpecnostni list (BL). Odkazy na Contact (Kontakt) Ize vkladat z
celé fady jinych subjektu, napfiklad z Legal entity (Pravniho subjektu).

Diky pouzivani Contacts (Kontaktu) neni nutné znovu zadavat udaje v pfipadé, ze se urcita osoba
podili na vice procesech a Substances (Latkach). Integrované typy kontaktu pfedstavuje
competent person responsible for the SDS (odborné zpusobila osoba odpovédna za BL),
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emergency contact (nouzovy kontakt), substance manager (manazer latky) a toxicologist
(toxikolog).

10. Chemické seznamy

Chemical inventories (Chemické seznamy) se vyuzivaji pro poskytovani pfistupu v ramci aplikace IUCLID k
seznamUm informaci o chemickych identitach, které maji pdvod mimo aplikaci IUCLID. Reference substance
(Referencni Idtku) 1ze propojit odkazem s polozkou v Chemical inventory (Chemickém seznamu) s cilem
poskytovat informace o chemické identité ve standardnim formatu.

Spolecné s aplikaci IUCLID 6 je dodavan i seznam ES. Seznam ES obsahuje chemické identifikatory, jako jsou
napfiklad cisla ES, Cisla CAS a molekulové vzorce.

11. Odkaz na literaturu

Literature reference (Odkaz na literaturu) je subjekt, ktery identifikuje konkrétni dokument
obsahuijici informace o Substance (Latce) nebo Mixture/Product (Smési/Vyrobku). Jedinym
povinnym polem je nazev, ale je zde i fada jinych poli, které ¢tenafi umoziuji najit dokument i
mimo aplikaci IUCLID. Je mozno vlozit odkaz na Literature reference (Odkaz na literaturu) ze
zadznamu o studii sledovanych vlastnosti v harmonizované Sabloné. Tento odkaz se vklada z pole
data source (zdroj udaji).
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