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1. Spolocné funkcie v rozhrani

V ramci celého rozhrania sa pouZivaju tieto funkcie:

1.1. Priznak

Jednotlivé polia a skupiny poli mézu byt oznacené priznakom. Sucastou predvoleného nastavenia
nie su ziadne priznaky. Jeden priznak m6ze znamenat su¢asne déverny charakter udajov a/alebo
spojenie s ur€itym regulacnym programom.

1.2. Karta Obsah v navigachom okne

Karta oznacena ako TOC (Obsah) sa zobrazuje pre Substance (Latku), Mixture (Zmes)/Product
(Vyrobok) a Template (Sablénu), ked je otvoreny dokument. Obsah je ekvivalentny stromove;j
Struktare oddielov v aplikacii [IUCLID 5, ktord zobrazuje Struktdru Udajov v dokumente a poskytuje
pristup k jeho jednotlivym oddielom. V aplikécii IUCLID 6 vSak boli oddelené polia

z harmonizovanych Sablén OECD a rozli¢nych oddielov Specifickych pre pravne predpisy podla
pravnych predpisov, za ktorymi nasleduju oddiely oznatené ako CORE (ZAKLADNE) alebo
IUCLID CORE (ZAKLADNE IUCLID).

Napriklad ak sa pre typ predloZzenia REACH Registration 10 — 100 tonnes (Registracia 10 — 100
ton podfa REACH) prida do oddielu 3.3 Sites (Sidla) Site (Sidlo), objavi sa v Complete table of
contents (Uplnom obsahu) v CORE (ZAKLADNE)/oddiel 3.3 Sites (Sidla). Podobne, ak sa pre typ
predloZzenia REACH Registration 10 — 100 tonnes (Registracia 10 — 100 ton podla REACH) prida
do oddielu 6.1.1 Short-term toxicity to fish (Kratkodoba toxicita pre ryby) stuhrn Studie sledovanych
parametrov, objavi sa v rdmci OECD v harmonizovanej Sablone C Effects on biotic systems
(Vplyvy na biotické systémy), oddiele 41 Short-term toxicity to fish (Kratkodoba toxicita pre ryby).

1.2.1. Zaznam o studii sledovanych parametrov (Endpoint study record)

VSetky poloZky v rdmci harmonizovanych Sablon OECD predstavuju endpoint study records
(zdznamy o Studii sledovanych parametrov).

Napr. OECD/Physico... (Fyzikalno...) /2 Melting point... (Teplota topenia...)

1.2.2. Suhrn sledovanych parametrov (Endpoint summary)

V3etky polozky v oddieloch 4 az 7 v ramci CORE (ZAKLADNE) predstavuji sthrny sledovanych
parametrov.

Napr. CORE (ZAKLADNE)/4 Physico... (Fyzikalno...) /4.2 Melting point... (Teplota topenia...)

Ak sa vytvori zdznam o Studii sledovanych parametrov v ramci OECD a pre ten isty oddiel sa
vytvori sthrn sledovanych parametrov v CORE (ZAKLADNE), pri zobrazeni tohto oddielu pre
konkrétne pravne predpisy sa zobrazia oba subory.
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1.2.3. Zaznam (Record)

Ak record (zaznam) obsahuje udaje, ktoré nemozu byt opisané ako endpoint study (Studia
sledovanych parametrov), oznacuje sa len ako zaznam.

VSetky polozky v ramci EU_REACH a EU_BPR su zaznamy.
Napr. CORE (ZAKLADNE) 3.10

1.2.4. Suhrn (Summary)

Summary (Suhrn) na rozdiel od endpoint summary (suhrnu sledovanych parametrov) predstavuje
len records (zaznamy), nie endpoint study records (zaznamy o Studii sledovanych parametrov).

1.2.5. Pevne stanoveny zaznam (Fixed record)

Fixed record (Pevne stanoveny zaznam) sa vytvori v oddiele, kde mdze byt len jeden record
(zdznam). Vo vsetkych ostatnych oddieloch méze byt viac nez jedna polozka.

Napr. CORE (ZAKLADNE) 1.1 Identification (Identifikacia)

1.2.6. Filtrovat obsah (Filter the TOC)

Filter je pole, do ktorého mozno zadat hfadany vyraz, ktory sa okamzite uplatni na obsah. Zobrazi
sa kazdy uzol v obsahu, ktory vo svojom nazve obsahuje hladany vyraz. To zahffa vSetky
zaznamy a suhrny. Hierarchia obsahu sa rozbali do takej miery, aké je potrebné na zobrazenie
prislusného uzla alebo uzlov. Medzery su interpretované doslovne. Vyhladavanie nie je citlivé na
velké a malé pismena.

Hfadany vyraz mozno odstranit kliknutim na ikonu s krizom, ktora sa nachadza na pravej strane
pola.

Dalsi priklad zobrazuije filtrovanie nazvov oddielov:

Hladany vyraz biot zobrazi OECD/C Effect on biotic systems (Vplyv na biotické systémy)/56
Biotransformation and kinetics (Metabolizmus a reakéna kinetika),

hladany vyraz bioti zobrazi OECD/C Effect on biotic systems (Vplyv na biotické systémy).

2. Latka (Substance)

Substance (Latka) je softvérovy objekt v aplikacii IUCLID, ktory sa pouziva na ukladanie informacii
o predmete, ktory sa z regulaéného hladiska povazuje za jednu chemicku latku.

Polia v ramci Substance (Latky) su navrhnuté tak, aby umozrovali zaznam Sirokého spektra
rozlicnych typov informacii dolezitych z hladiska pravnej upravy chemickych latok. Niektoré polia
su Specifické pre konkrétne pravne predpisy, zatial o iné su vSeobecnejsie. Opis toho, aké tudaje
by mali byt zadané do kazdého pola, je mimo rozsahu pdsobnosti tejto priruc¢ky. Prislusné
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informacie su uvedené v usmerneniach Specifickych pre pravne predpisy, podla ktorych sa dané
Gdaje vyZaduiju.

2.1. Suvisiace informacie o latke (Related information for a Substance)

V oddiele 0 Related information (Suvisiace informécie) su pre Substance (Latku) pododdiely,

v ktorych sa zobrazuje, ako konkrétna Substance (Latka) suvisi s inymi konkrétnymi objektmi typu
Template (Sablona), Category (Kategéria), Mixture (Zmes)/Product (Vyrobok) a Assessment entity
(Objekt posudzovania).

2.2. Objekt posudzovania (Assessment entity)

Koncept objektu posudzovania mozno chapat’ ako suhrnny koncept pre subor udajov

o vlastnostiach latky (naprie¢ sledovanymi parametrami), ktory sa pouziva na ucely posudzovania.
Umoznuje vymedzit konzistentné subory viastnosti, ktoré su relevantné pri posudzovani
konkrétneho zloZenia/foriem latky (uvadzanej na trh alebo vytvaranej pri pouziti).

Ciefom konceptu objektu posudzovania je poskytnut nastroj, ktory pomaha pouzivatelom
dokumentovat zlozité pripady posudenia v aplikacii IUCLID. Ked je posudenie jednoznacné, tento
koncept netreba uplathovat.

Kazdy objekt posudzovania sa sklada z nazvu, zloZenia a zoznamu suvisiacich suhrnov
sledovanych parametrov, ktoré podporujua existenciu objektu posudzovania. Pre vSetky zaznamy
o Stadii sledovanych parametrov, ktoré su relevantné v suvislosti so suhrnom tykajlcim sa
konkrétneho sledovaného parametra, musi hodnotitel' vytvorit' aktivne spojenia s danym suhrnom.

3. Zmes/Vyrobok (Mixture/Product)

Mixture (Zmes)/Product (Vyrobok) je softvérovy objekt v aplikacii IUCLID, ktory sa pouZiva na
ukladanie informacii bud' o predmete, ktory sa v regulaénom kontexte povazuje za zmes, alebo
podla pravnych predpisov o biocidoch BPR za vyrobok.

4. Sabléna (Template)

Template (Sablona) je objekt, ktory umozriuje naraz vloZit (daje z viacerych oddielov do objektu
Substance (Latka) alebo Mixture (Zmes)/Product (Vyrobok) bez potreby znovu manualne vytvorit
vSetky jednotlivé oddiely a opakovane do nich zadat’ udaje.

5. Dokumentacia (Dossier)

Dossier (Dokumentacia) je képia udajov uloZzenych v Substance (Latke) alebo Mixture
(Zmesi)/Product (Vyrobku) chranena pred zapisom. Dossier (Dokumentécia) sa zvy€ajne pouziva
na odoslanie Udajov regulaénému organu na splnenie pravnej povinnosti vyplyvajucej z pravnych
predpisov, napriklad REACH.
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5.1. Vytvorenie dokumentacie (Dossier creation)

Pred vytvorenim Dossier (Dokumentacie) zabezpecte, aby Substance (Latka) alebo Mixture
(Zmes)/Product (Vyrobok) obsahovali minimalne v3etky poZadované Udaje, z ktorych bude
vytvorena Dossier (Dokumentécia).

5.2. Struktira dokumentacie (The structure of a Dossier)

Dossier (Dokumentécia) je objekt, ktory obsahuje kopiu udajov zo Substance (Latky) alebo zo/z
Mixture (Zmesi)/Product (Vyrobku) ur€enu len na &itanie, ako aj informacie v zahlavi a v niektorych
pripadoch informécie o kategérii. Pri otvoreni dokumentacie zo zoznamu vysledkov vyhladavania
na karte Navigation (Navigacia) sa objavi karta oznaCena ako Components (Komponenty). V ramci
tejto karty je zobrazena stromova Struktira objektov v Dossier (Dokumentacii). Kopia objektu

v Dossier (Dokumentacii) ma obrazok zamky pripojeny k ikone na oznacenie, Ze je uréena len na
Citanie. P6vodny objekt je stale pristupny, ale medzi nim a kopiou v Dossier (Dokumentacii)
neexistuje Ziadne prepojenie. Pri predvolenom nastaveni je stromova Struktira Uplne zbalena

a zobrazuje sa len Substance (Latka) alebo Mixture (Zmes)/Product (Vyrobok), z ktorych bola
vytvorena Dossier (Dokumentéacia), a Legal entity (Pravnicka osoba) spojena s User
(Pouzivatelom) v Case vytvorenia Dossier (Dokumentécie). Touto pravnickou osobou sa
vymedzuje vlastnictvo Dossier (Dokumentécie).

6. Pravnicka osoba (Legal entity)

Legal entity (Pravnicka osoba) je objekt, ktory sa pouziva na oznaCenie pravneho vlastnictva inych
objektov. Mbze byt spojena s rozli€nymi objektmi, napr. Substance (Latkou).

7. Sidlo pravnickej osoby (Legal entity site)

Legal entity site (Sidlo pravnickej osoby) je objekt, ktory sa pouZiva na spojenie Legal entity
(Pravnickej osoby) a jej pridruzenych objektov s fyzickym miestom. To méze mat vyznamné
pravne dosledky, najma pokial ide o krajinu. Legal entity site (Sidlo pravnickej osoby) musi mat
nazov a musi byt spojené s Legal entity (Pravnickou osobou).

8. Referencna latka (Reference substance)

Reference substance (Referencna latka) je objekt, ktory sa pouziva na vymedzenie konkrétnej
molekularnej Struktury alebo Gzkeho rozsahu molekularnych Struktar takym spésobom, aby sa
vymedzenie mohlo opakovane pouzit. Reference substance (Referencna latka) obsahuje
chemickeé identifikatory a informacie o Strukture. Napriklad s jednou Reference substance
(Referencnou latkou) je zvy&ajne spojené jedno EC Cislo. Odkaz na jednu Reference substance
(Referencnu latku) mézu obsahovat viaceré objekty v§ade tam, kde je potrebné vymedzit
chemicku identitu, napriklad v zloZzke danej Substance (Latky). PouZivanie Reference substances
(Referencnych latok) je efektivne, lebo niektoré chemické latky sa ¢asto vyskytuju v ramci
viacerych Substances (Latok) a Mixtures (Zmesi)/Product (Vyrobkov). Okrem toho Reference
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substances (Referenc¢né latky) mozno spolo¢ne vyuzivat a vymienat medzi jednotlivymi
inStanciami a pouzivatelmi aplikacie IUCLID. Subor subjektov Reference substances
(Referencnych latok) je k dispozicii na bezplatné stiahnutie z webového sidla IUCLID 6 v oddiele
Support (Podpora)/Get Reference (Ziskat referenéné latky). Ak poZadovana Reference substance
(Referenéna latka) nie je k dispozicii na webovom sidle alebo ak uprednostiujete iny postup, je
mozné vytvorit Reference substance (Referencnu latku) v aplikécii IUCLID.

8.1. Zoznam (Inventory)

Reference substance (Referencna latka) musi mat vymedzeny aspon nazov. Nazov je Casto
rovnaky ako zaznam v zozname, napr. v zozname EC, ale nemusi to tak byt.

Ak nie je vytvoreny Ziadny odkaz na zoznam, dévod a odévodnenie mozno uviest v ramci No
inventory information available (Informacie o zozname nie su k dispozicii).

8.2. Informacie o referencnej latke (Reference substance information)

Reference substance information (Informdcie o referencnej Idtke) predstavuju subor poli, ktoré obsahuju
identifikatory pre Reference substance (Referencnu ldtku) a suvisiace substances (ldtky). Sem sa zadavaju
identifikatory okrem akychkolvek odkazov na zoznam. V poli identifiers of related substances (identifikdtory
suvisiacich ldtok) mozno vytvorit blok pre kazdu suvisiacu latku. V tomto bloku sa nachadza pole Relation
(Vztah), kde mozno opisat vztah.

Je mozné poutzit jeden priznak na vietky Reference substance information (Informdcie o referencnej ldtke),
napriklad pre déverny charakter udajov.

8.3. Molekularne a strukturdlne informacie (Molecular and structural
information)

Do Molecular and structural information (Molekuldrnych a strukturdlnych informdcii) zadajte molekulovy
vzorec, molekulovi hmotnost a nahrajte obrazok Struktiry bud vo formate JPEG, GIF alebo PNG. Do pola
molecular formula (molekuldrny vzorec) mozno zadat text, ale nie znaky v dolnom indexe, takze napriklad
etan by mal vzorec C2H4.

Je mozné pouiit jeden priznak pre vsetky Molecular and structural information (Molekuldrne a Strukturdine
informacie), napriklad doverny charakter udajov.

9. Kontakty (Contacts)

Contact (Kontakt) je objekt, v ktorom si zaznamenané v3etky kontaktné udaje konkrétnej osoby.
Mozno ho pouzit' aj na zaznam urcitych informacii o tlohe osoby v procese, napriklad opravnena
osoba, ktora je zodpovedna za kartu bezpe&nostnych udajov (KBU). Existuje moznost vytvorit
odkazy na Contact (Kontakt) z rozli€nych inych objektov, napriklad z Legal entity (Pravnickej
osoby).
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Pouzitim Contacts (Kontaktov) sa odstrani potreba znovu zadat podrobné informacie tam, kde je
urcita osoba zapojena do viacerych procesov a v suvislosti s viacerymi Substances (Latkami).
Integrované s tieto typy kontaktov: competent person responsible for the SDS (opravnena osoba
zodpovedna za KBU), emergency contact (kontakt pre pripad nidze), substance manager
(spravca latky) a toxicologist (toxikolog).

10. Zoznamy chemickych latok (Chemical inventories)

Chemical inventories (Zoznamy chemickych Ildtok) sa pouZivaju na poskytnutie pristupu v ramci aplikacie
IUCLID k zoznamom informdcii o chemickej identite, ktord ma pévod mimo aplikacie IUCLID. Polozka

v Chemical inventory (Zozname chemickych ldtok) mbze byt prepojena s Reference substance (Referencnou
latkou) na poskytnutie informacii o chemickej identite v Standardnom formate.

Zoznam EC sa doddva s aplikaciou IUCLID 6. Zoznam EC obsahuje chemické identifikatory, ako su EC Cisla,
¢isla CAS a molekularne vzorce.

11. Odkaz na literaturu (Literature reference)

Literature reference (Odkaz na literatlru) je objekt, ktory identifikuje konkrétny dokument, ktory
obsahuje informacie o Substance (Latke) alebo Mixture (Zmesi)/Product (Vyrobku). Jedinym
povinnym polom je nazov, su tu v8ak aj rézne iné polia, ktoré Citatelfovi umozfiuju najst dokument
mimo aplikacie IUCLID. Odkaz na objekt Literature reference (Odkaz na literataru) mozno vytvorit
zo zaznamu o Studii sledovanych parametrov v ramci harmonizovanej Sablony. Odkaz sa vytvori
z pola data source (zdroj tdajov).
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