Hodnoceni podle na fizeni REACH
Zprava o pokroku za rok 2009



Tato zprava uvadi prehled hodnoceni provedenych v roce 2009 a uvadi doporuceni pro
potencialni Zadatele o registraci, jak |ze registraCni dokumentace zlepsit.
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SHRNUTI

Nafizeni REACH vyZaduje, aby spole¢nosti v EU predkladaly registra¢ni dokumentace pro
latky vyrabéné nebo dovazené v mnozstvi 1 tuny nebo vétSim za rok. Po kontrole Uplnosti
dokumentace agentura dokumentaci pfidéli registracni ¢islo. Tato prvni kontrola nezahrnuje
zkoumdni kvality nebo dostate€nosti pfedloZzenych Gdaju. Nafizeni REACH predpoklada, Ze
hodnoceni kvality se provadi nezavisle na registracnim postupu, a to pfi postupu
nazyvaném ,hodnoceni“. Evropska agentura pro chemické latky (ECHA) proto oddéluje
posuzovani védecké kvality od registracniho postupu. Toto oddéleni je nutné, protoZze
agentura musi byt schopna zpracovat ve fazi registrace velké mnoZstvi dokumentaci
v kradtkém Case. Hodnoceni je Ukol naro¢ny na zdroje, a tudiZz se hodnoti pouze zlomek
vSech registracnich dokumentaci.

Nafizeni REACH uvadi tfi nezavislé postupy hodnoceni, které maji tfi odliSné cile:

1. Kontrola souladu se pouZiva k ovéfeni, zda informace pfedloZzené Zadateli o registraci
jsou v souladu s legislativnimi poZadavky. Z&kon stanovi, Ze musi byt zkontrolovano
nejméné 5 % registracnich dokumentaci.

2. Prezkoumani navrh G zkouSek ma za cil zabranit zbyte€nym zkouskam na zvifatech.
Zadatelé o registraci musi zadat o povoleni provést uréité zkousky tak, Ze predloZi navrh
zkouSek. Navrhy zkousSek, které zahrnuji zkousky na zvifatech, jsou konzultovany
s verejnosti. Zkoumaji se vSechny navrhy zkousSek.

3. Hodnoceni latky ma za cil objasnit, zda mlize byt pouziti latky Skodlivé pro lidské
zdravi &i Zivotni prostfedi. Agentura vybird latky v soucinnosti se Clenskymi staty.
Hodnoti se latky s vysokou prioritou.

Agentura provadi védecké posuzovani u kontroly souladu a u pfezkoumani navrha zkousek,
zatimco cClenské staty provadi posuzovani u hodnoceni latky. Jestlize agentura nebo
zodpovédny ¢Elensky stat usoudi, Ze je nutné provést dalSi zkousky nebo jsou vyZadovany
dalSi informace, pfipravi navrh rozhodnuti, které je poté schvaleno pomoci centralizovaného
rozhodovaciho procesu. VSechna rozhodnuti u¢inénd agenturou musi byt jednomysiné
podpofena c&lenskymi staty EU. Potfeba jednomysinosti zddraziuje zadmér zakonodarcu
zabrénit zbyte€nym zkouSkam (na zvifatech). Nelze-li dospét kjednomysiné shodg,
rozhodnuti u€ini Evropska komise.

Vroce 2009 obdrZela agentura 406 Uplnych registraCnich dokumentaci a zahjjila
hodnoceni 35 dokumentaci (27 kontrol souladu, 8 pfezkoumani navrht zkousek). U jednoho
navrhu zkouSek pfijala agentura ECHA rozhodnuti. Bylo uzavfeno ¢trnéct kontrol souladu.
V sedmi pfipadech byl Zadatellm o registraci zaslan dopis upozorfujici na kvalitu (viz
kapitola 3) a v ostatnich sedmi pfipadech byla kontrola souladu uzaviena bez dalSich kroka.
V pripadé tfi dokumentaci byl pfed koncem roku pfipraven navrh rozhodnuti, ktery byl
zaslan Zadatelim o registraci k vyjadfeni. Hodnoceni latek zaéne po roce 2011, od agentury
se proto oCekava, Ze zpravu o této ¢innosti poda poprveé v roce 2012.

Pfedchozi pravni predpisy tykajici se chemickych latek byly vstupem nafizeni REACH
v platnost v gervnu 2007 zrueny. Clenské staty neukongily rozhodovani u fady novych
chemickych latek, které byly ozndmeny podle pfedchozich pravnich pfedpisu. Agentura
urcila asi 60 takovych latek pro dalSi prezkoumani a vyzvala Zadatele o registraci, aby
predlozili navrhy zkouSek. Do konce roku 2009 byl nasledné obdrzen jeden navrh zkousek.

Agentura organizovala seminare a webinare, aby primyslovym subjektim poskytla zpétnou
vazbu tykajici se hlavnich nalezt z kontrol souladu, a tim do budoucna zvysila kvalitu



registracnich dokumentaci. Konal se také jeden seminar s Ucasti Clenskych stéatl, jehoz
cilem bylo spole¢né pochopeni hlavnich prvka a Gkoll procesu hodnoceni.

Agentura zjistila, Ze v dokumentacich se nejcastéji vyskytuji tyto problémy:

Identita registrované latky a latky pouZité pro zkou3ky nebyla jasné popsana (presné
sloZeni a nedistoty).

Od zkouSek bylo upusténo na zakladé nevhodnych nebo Spatné zdavodnénych
védeckych argumenta.

Souhrny protokol(l o zkouSkach neobsahovaly dostate¢né podrobné informace.
Nedostatky tykajici se posuzovani rizik a doporu¢enych opatfeni k Fizeni rizik.
Neposkytnuti informaci o klasifikaci a ozna¢eni stanovenych nafizenim CLP.

Agentura proto Zadatele o registraci vybizi, aby si prosli seznam doporuceni v této zpravé
a peclivé analyzovali legislativni poZzadavky a souvisejici pokyny a pfirucky, aby zlepSili
kvalitu svych dokumentaci.






Hodnotici zprava

1. UVOD

1.1. Podklady a 0 €el zpravy

Evropska agentura pro chemické latky (ECHA) vykonava technické, védecké a
administrativni Ukony, které jsou stanoveny v nafizenich REACH?! a CLP2. Nafizeni REACH
vyZaduje, aby spoleCnosti usazené v EU predkladaly registraéni dokumentace pro chemické
latky vyrdbéné nebo dovazené v mnoZstvi jedné tuny nebo vétSim za rok. Jednim
z hlavnich Ukoll agentury ECHA je tudiz hodnoceni registraénich dokumentaci. Nafizeni
REACH rozliSuje mezi zavedenymi a nezavedenymi chemickymi latkami. Chemické latky
tim rozdéluje na chemické latky, které podléhaly pfedchozim nafizenim a kterych se tykaji
prechodna opatfeni v nafizeni REACH (tj. zavedené chemické latky), a na chemické latky,
které spadaji mimo tato pfechodna opatfeni (nezavedené chemické latky), napf. chemické
latky nové regulované podle nafizeni REACH. Od 1. ¢ervna 2008 se u nezavedenych
chemickych latek vyZaduje jejich registrace dfive, nez jsou vyrdbény ¢i uvadény na trh EU.
U zavedenych chemickych latek uvadi pfechodny systém pozdéjsi Ihlty registrace
v zavislosti na mnoZstevnim rozmezi nebo specifickych nebezpeénych vlastnostech, pokud
byly tyto latky pfedbéZné registrovany do 1. prosince 2008.

Jednim z cilG nafizeni REACH je zajistit vysoky stupen ochrany lidského zdravi a Zivotniho
prostfedi a spolecnosti, které vyrabi ¢i dovazi chemické latky, jsou povinny zajistit, aby
mohly byt tyto latky pouzZivany bezpecné. Toho je dosaZeno ziskavanim informaci o
vlastnostech latek, posuzovanim rizik a vypracovanim a doporu€ovanim pFisluSnych
opatfeni k fizeni rizik. Hodnoceni registracnich informaci zajiStuje, Ze Zadatelé o registraci
spliuji poZadavky na informace stanovené v nafizeni REACH a v pfipadé potfeby ziskavaji
informace nové, pficemz pocet zkouSek provadénych na zvifatech je minimalni.

V souladu s ¢lankem 54 nafizeni REACH zvefejni agentura kazdy rok do konce Unora
hodnotici zpravu. Tato zpradva popisuje pokrok, ktery agentura ucinila pfi hodnoceni
registracnich dokumentaci, a poskytuje doporuceni ke zlepSeni kvality pfistich Zadosti o
registraci.

Dalsi informace o agentufe, nafizenich REACH a CLP souc¢asné s pokyny, které se tykaji
povinnosti spoleCnosti vyplyvajicich z nafizeni REACH a CLP, Ize nalézt na internetovych
strankach agentury ECHA.

1.2. Pozadavky na informace pro registraci latek

Nafizeni REACH vyZaduje, aby Zadatelé o registraci poskytli informace o vnitfnich
vlastnostech latky. Informace o vnitfnich vlastnostech, které se vyZzaduji u kazdé latky,
zavisi na jejim vyrabéném &i dovazeném mnoZzstvid; &im je toto mnoZstvi vétsi, tim vice
informaci musi byt pfedloZeno. PfedloZeni daji zahrnuje technickou dokumentaci a u latek
vyrabénych ¢i dovazenych v mnoZstvi 10 tun nebo vétSim za rok také zpravu o chemické
bezpecnosti. U nebezpecnych latek, tj. latek, které jsou tak klasifikovany, nebo latek, které

1 Naftizenf Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek.

2 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1272/2008 o klasifikaci, oznagovani a baleni latek a smési.

3 Mnozstevni rozmez{ pro pozadavky na tdaje (v tunach za rok): = 1-10 tun za rok, = 10-100 tun za rok, = 100—
1000 tun za rok a = 1000 tun za rok.
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se povazuji za perzistentni, bioakumulativni a toxické (latky PBT), musi byt ve zpravé o
chemické bezpecnosti obsaZzeno také posouzeni expozice. VSechny informace musi byt
agenture predloZeny v elektronické podobé.

Aby Zadatel o registraci splnil poZadavky na informace, mél by nejprve shroméazdit vSechny
daleZité dostupné informace o latce. Radi se sem informace o identité latky, o jejich
fyzikalné-chemickych vlastnostech, toxicité, ekotoxicité, osudu v Zivotnim prostiedi,
informace o expozici a pokyny pro vhodné fizeni rizik.

Neexistuje-li dostatek informaci ke splnéni poZzadavk( nafizeni REACH, musi Zadatel
o registraci ziskat informace nové4, nebo, v pfipadé zkouSek u latek ve vysSich
mnozstevnich rozmezich (100 tun za rok & vétSich), musi pFipravit navrh zkoudekS. Zadatel
o registraci mize nové informace ziskavat pomoci standardnich nebo alternativnich metod.
Zadatel o registraci maze rezim zkoudek pfizpGsobit pomoci modelt kvantitativniho vztahu
mezi strukturou a aktivitou (QSAR), pfistupu vyuzivajiciho prikaznosti dikazl, pfistupu
sdruzovani latek do skupin (analogicky pfistup) nebo pomoci metod in vitro (viz pfiloha 1).
Nafizeni REACH vyZaduje, aby byly alternativni metody k ziskavani informaci pouzivany,
kdykoliv je to mozZzné, aby se omezil pocet zkouSek na zvifatech. Jsou-li zkouSky
povazovany za nepotfebné z védeckého hlediska ¢&i technicky neproveditelné®, nemusi se
provadét. Zadatel o registraci vdak musi vzdy poskytnout podrobné zdGvodnéni, pro¢ vyuZil
moZznosti upusténi od standardnich poZadavk( na informace a moznosti jejich pfizplsobeni.
Dalsi informace o poZadavcich na Udaje pro registraci Ize nalézt v: Pokynech v kostce.
Zpracovani Udajd a dokumentace k registraci.

1.3. Postupy hodnoceni podle na Fizeni REACH

Po predloZeni dokumentace k registraci provadi agentura pfed tim, nez ji pfidéli registracni
Cislo, kontrolu technické uplnosti (TCC) Agentura kontroluje technickou Uplnost kazdé
predlozené dokumentace, aby zjistila, zda byly uvedeny vSechny nezbytné informace a zda
byl zaplacen pfislusny poplatek. Tyto kontroly vSak nezahrnuji posuzovani kvality ani
dostate¢nosti predloZzenych Udaji. Kvalita a dostate¢nost daju se posuzuje béhem procesu
hodnoceni dle nafizeni REACH.

Nafizeni REACH stanovi tfi rGzné procesy hodnoceni, konkrétné kontrolu souladu,
pfezkoumani navrha zkouSek (tyto dva postupy se nazyvaji vyhodnoceni dokumentace)
a hodnoceni latky. Pfi kontrole souladu agentura kontroluje kvalitu a dostate¢nost udaja,
které uvedl Zadatel o registraci. Pfezkoumani navrh G zkouSek ma za cil zabranit
zbyte€nym zkouskam na zvifatech. Agentura nebo Komise rozhoduje, zda jsou zkouSky
nezbytné, a poté muze provedeni takovych zkouSek povolit. Tfeti postup hodnoceni,
hodnoceni latky , se zahajuje ve chvili, kdy existuje podezfeni, Ze ur€itd pouziti latky
mohou byt nebezpe¢nd pro lidské zdravi nebo Zivotni prostfedi. Védecké posuzovani,
nezbytné k hodnoceni latky, provadi ¢lenské staty.

VSechna rozhodnuti na zakladé hodnoceni zahrnuji konzultaci s Zadatelem o registraci
a s ¢lenskymi staty. Je tfeba upozornit, Ze ve zna¢ném poctu pfipadl maze doba do pfijeti
rozhodnuti pfesdhnout jeden rok. Konzultace zajiStuje, Ze rozhodnuti je pfijato aZz po
peclivém posouzeni v8ech dostupnych informaci, v€etné nézoru Zadatele o registraci, a
v ramci Sirokého konsensu mezi €lenskymi staty. Tento postup také zajiStuje, aby nebyly
vyZadovany zadné zbyte¢né zkouSky na obratlovcich.

4 Pro vlastnosti uvedené v pfilohach VII-VIII nafizeni REACH.
5 Pro viastnosti uvedené v pfilohach IX-X nafizeni REACH.

6 Obecna pravidla pro upusténi od zkousek a odchyleni se od jejich standardniho rezimu jsou uvedeny v pfiloze
Xl nafizeni REACH.
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Agentura nebo pfislusny ¢lensky stat provéfi informace uvedené Zadatelem o registraci
a informuje Evropskou komisi, ostatni Clenské staty a Zadatele o registraci o vyvozenych
zavérech.

Ze zjisténi plynoucich z vyhodnocovéani dokumentaci a hodnoceni latek vyplyva lepsi fizeni
rizik dotéenych chemickych latek a podpora jejich bezpe&ného pouZiti. Kontrola rizik a
zajisténi odpovidajicich opatfeni k fizeni rizik je v prvni fadé povinnosti Zadateld o
registraci. Clenské staty vSak mohou nafidit vnitrostatni opatfeni nebo mohou iniciovat
pfijeti opatfeni k fizeni rizik v celé EU (napf. expozi¢ni limity pro pracovni prostredi,
omezeni v celé EU, harmonizovana klasifikace a oznaceni v celé EU).

Cinnost | g [o)

Kdo ECHA Clenské staty

L] L]

Vyhodnoceni dokumentaci

Proces

Hodnoceni latek
Kontrola souladu Prezkoumani navrht
dokumentaci zkousek

Obrazek 1: Hodnoceni podle nafizeni REACH; MSCA = pfislusny organ ¢lenského statu
1.3.1. Kontrola souladu

Cilem kontroly souladu je zjistit, zda jsou registracni dokumentace v souladu s poZadavky
nafizeni REACH. Pokud nékteré informace chybi, mize agentura Zadatele o registraci
pozadat, aby chybéjici informace ziskal a pfedloZil. Agentura maze rozhodnout, u kterych
dokumentaci bude soulad kontrolovan a zda se toto posuzovani bude tykat vSech Casti
dokumentace. Nafizeni REACH vyZaduje, aby agentura provedla kontroly souladu nejméné
u 5 % veSkerych registracnich dokumentaci obdrZzenych pro kazdé mnoZstevni rozmezi.
ProtoZe pocet kazdorocné predkladanych registracnich dokumentaci se maze vyznamné
liSit, 5 % nema& byt chapano jako cil, kterého je tfeba dosadhnout kazdy rok, ale spiSe za
urcité obdobi zahrnujici nékolik let. Agentura stanovi ¢asovy harmonogram pro dosazeni
5% cile ve svém nékolikaletém pracovnim planu a bude sledovat jeho plnéni.

PFi vyhodnocovani dokumentaci mize agentura identifikovat nedostatky, které nemusi
nutné souviset s nedostatkem informaci. Napfiklad opatfeni kFizeni rizik navrzena
Zadatelem o registraci mohou byt nedostate¢nd, pokud navrZzena klasifikace a oznaceni
neodrazi uvadéné vysledky studii. V takovych pfipadech agentura prostfednictvim dopisu
upozorfiujiciho na kvalitu Zadatele o registraci informuje a pozada ho o revizi dokumentace
a predlozZeni aktualizované verze. Jestlize Zadatel o registraci problém neobjasni, informuje
navic agentura clenské staty, které mohou pfijmout opatfeni. Je tfeba upozornit, Ze
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agentura nema zadnou pravni moc pfinutit Zadatele o registraci, aby zahrnuli opatfeni
k Fizeni rizik, kter& jsou prisnéjsi, neZ opatfeni navrzena v dokumentaci. Clenské staty v3ak
mohou nafidit vnitrostatni opatfeni nebo mohou iniciovat pfijeti opatfeni k Fizeni rizik v celé
EU (napf. expoziCni limity pro pracovni prostfedi, omezeni v celé EU, harmonizovana
klasifikace a oznaceni v celé EU).

1.3.2. Pfezkoumani navrh G zkousSek

Ugelem pfezkoumavani navrhl zkousek je minimalizovat zkou3ky na zvifatech tim, Ze se
zabrani zbyte€nym nebo nepfiméfenym zkouskam. Proces je zahajen Zadatelem o
registraci, ktery agentufe predlozi navrh zkouSek. Tento proces je mozné vyuZzit pouze pro
takzvané zkousky ,vysSiho stupné“, které se obvykle vyZaduji pro latky v mnoZstvi vétSim
nez 100 tun za rok’. Zadatelé o registraci mohou tento proces také uplatnit, jestlize se
domnivaji, Zze takové zkouSky vyssiho stupné jsou potfebné pro latky vyrdbéné v nizSim
mnozZstevnim rozmezi. Nékteré ze zkouSek vyZaduji vyznamné mnozZstvi zvifat, takZe
nutnost zkouSek musi byt provérena.

VétSina zkousek provéfovanych v navrzich zkousek se tyka zkouSek dlouhodobych ucinkud
(toxicita pro organy, toxicita pro reprodukci). Agentura hodnoti vSechny navrhy zkouSek do
stanovenych |hit8 a vysledkem je vzdy rozhodnuti o navrhu zkouSek. Pokud zkousky
v nadvrhu vyZaduji obratlovce, zvefejni agentura tento navrh na svych internetovych
strdnkéch a vyzve treti strany, aby poskytly védecky validované informace. Pokud jsou
pfisludné informace poskytnuty tfetimi stranami, Ize navrh zkouSek zamitnout.

1.3.3. Rozhodovaci proces

Rozhodovaci proces je stejny pro kontrolu souladu i pfezkoumani navrha zkousek. Nejprve
ma zadatel o registraci moznost vyjadfit se k navrhu rozhodnuti vydanému agenturou.
Agentura dale zaSle navrh rozhodnuti také ¢lenskym statim, aby se k nému vyjadrily.
Agentura muZe v kterékoli fazi na z&kladé vyjadfeni pfehodnotit navrh rozhodnuti.
V pfipadé, Ze agentura obdrzi vyjadreni od ¢lenskych statd, postoupi navrh rozhodnuti dale
Vyboru ¢€lenskych statl (viz pfiloha 2). Vybor €lenskych statd se na navrhu rozhodnuti musi
dohodnout do 60 dnli. Pokud Vybor ¢&lenskych statd dospéje k jednoznaéné dohodé,
agentura pfijme v souladu s touto dohodou pfislusné rozhodnuti. Pokud neexistuje shoda,
zaleZitost je predloZena k posouzeni Evropské komisi, ktera pfijme rozhodnuti postupem
projednavani ve vyboru.

Jestlize agentura neobdrzi zadné vyjadfeni od €lenskych stéatd, pfijme rozhodnuti, jak bylo
oznameno, aniz by byl do procesu zapojen Vybor ¢lenskych statd.

7 Studie, které jsou zminény v pfilohach IX a X nafizeni REACH (pozadavky na latky v mnoZstvi vétSim nez
100 tun za rok a 1000 tun za rok).

8u nezavedenych (novych) latek se prezkoumani provede do 180 dnl od obdrzeni dokumentace s navrhem
zkouSek. U zavedenych (starych) latek existuji tfi Ih(ty (1/12/2012, 1/6/2016 a 1/6/2022) v zavislosti na lhitach
registrace.
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Vybér dokumentace pro hodnoceni

Neni nutna zadna A A
dal$i &innost A

Kontrola souladu Navrh zkousek

Dopis zadateli o
registraci \ \

Navrh rozhodnuti

A
Vyjadieni Zadatele o registraci

y
Vyjadreni ¢lenskych statd

Od ¢lenskych statd neni

Vyjadfeni obdrzené od ¢lenskych statu obdrzeno zadné vyjadreni

\ J
2. vyjadieni zadatele o registraci

A

Koneéné rozhodnuti

Shoda v A agentury ECHA

y MSCje |

Vybor Elenskych statl dospéje k dohodé | | jednohlasna
tykajici se navrhu rozhodnuti

Neshoda v MSC

A
Koneéné rozhodnuti Evropské komise

Obréazek 2: Proces vyhodnocovani dokumentaci; hlavni kroky; MSC = Vybor ¢lenskych statu

1.3.4. Hodnoceni latky

Hodnoceni latky maze byt zah4jeno, existuje-li podezfeni, Ze latka mize predstavovat riziko
pro lidské zdravi nebo zivotni prostfedi. Hodnoceni latky objasriuje toto podezreni tak, ze je
pfedloZzen poZzadavek na dalSi informace o urcité latce, pro kterou je/jsou k dispozici
registracni dokumentace. Hodnoceni latky neni omezeno na posuzovani informaci, které
jsou obsazeny v jedné dokumentaci, ale muze brat v vahu také informace z jinych zdroja.
Dalsi specifickou vlastnosti tohoto procesu je, Ze mohou byt poZzadovany i informace nad
ramec standardnich pozadavk( na informace podle nafizeni REACH. Jaké informace jsou
nezbytné k objasnéni vzniklych obav a zda existuji alternativni metody vhodné pro odvozeni
téchto informaci, se tudiz rozhoduje na zékladé posouzeni jednotlivych pfipadu.

Pfi hodnoceni latek se uplatriuje tento postup: existuji-li podklady pro Gvahy, Ze latka
predstavuje riziko pro lidské zdravi Ci Zivotni prostfedi, latka se nejprve umisti na seznam
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latek, které maji byt hodnoceny®. Agentura predloZi prvni navrh seznamu latek ¢lenskych
statim do 1. prosince 2011. Agentura pfijme kone¢ny seznam na zakladé stanoviska
Vyboru ¢&lenskych statll. Seznam bude kazdoro¢né aktualizovan. Po hodnoceni muze
urCeny Clensky stat predlozit navrh rozhodnuti agentufe, kter4 rozhodnuti provadi.
Rozhodovaci proces je analogicky procesu, ktery se pouZiva pro kontrolu souladu a
pfezkoumani navrhu zkousek.

Jakmile Zadatel o registraci poskytne poZadované informace, pFislusny clensky stat je
preSetfi a informuje agenturu o vSech vyvozenych zavérech. V pfipadé, Zze se plvodni
podezfeni potvrdi, mohou ¢lenské staty pfijmout vnitrostatni opatfeni &i iniciovat pfijeti
opatfeni k fizeni rizik v celé EU (napf. expozi¢ni limity pro pracovni prostiedi, omezeni v
celé EU, harmonizovana klasifikace a oznaceni v celé EU).

9 Pribézny akéni plan Spolecenstvi, CoRAP.
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2. VYSLEDKY DOSAZENE V ROCE 2009

2.1. Kontrola souladu zZadosti o registraci

Agentura obdrZela v roce 2008 10 Uplnych registraénich dokumentaci a 40610 dokumentaci

vroce 2009 (tabulkal), pficemz 44 % dokumentaci se tykalo latek v nejnizSim
mnoZstevnim rozmezi (1-10 tun za rok).

Tabulka 1 : Pocet Uplnych registracnich dokumentaci obdrzenych v roce 2009

MnoZstvi Registrace Prepravované
za rok (krom & meziprodukt @) meziprodukty CELKEM

Nezavedené Zavedené Nezavedené Zavedené

latky latky latky latky
1-10 90 12 70 7
10-100 19 10 81 18
100-1000 8 8

> 1000 7 58 7 11
CELKEM 124 88 158 36

podle stavu

zavedeni/nezavedeni

CELKEM 212 194 406
podle typu registrace

Zavedené latky = latky, které jsou pfedmétem prfechodnych opatfeni v nafizeni REACH
Nezavedené latky = nové latky na trhu EU

Agentura zahdjila v roce 2008 tfi kontroly souladu a v roce 2009 27 kontrol. Sest z téchto
30 kontrol souladu se tykalo zavedenych latek a 24 nezavedenychll latek. Z t&chto kontrol
souladu jich bylo 20 provedeno u latek v nizkém mnoZstevnim rozmezi. Zadné z vybranych
dokumentaci se netykala prepravovaného meziproduktu.

10 Toto &islo zahrnuje registrac¢ni dokumentace pro prepravované meziprodukty, ale nikoliv pro meziprodukty na
misté, které jsou vynaty z hodnoceni agenturou ECHA.

11Narizeni REACH rozliSuje mezi starymi (zavedenymi) a novymi (nezavedenymi) chemickymi latkami. Od
1. ¢ervna 2008 se u novych chemickych latek vyZzaduje registrace pred tim, nez se za¢nou vyrabét ¢i uvadét na
trh EU. Pro staré chemické latky stanovuje prechodny rezim pozdéjSi Ih(ty registrace v zavislosti na
mnozstevnim rozmezi nebo specifickych nebezpecénych vlastnostech.
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Tabulka 2 : Pocet kontrol souladu v roce 2008 a 2009

Mnozstvi
za rok 2008 2009 CELKEM

Nezavedené Zavedené Nezavedené  Zavedené
latky latky latky latky

1-10 3 - 14 3 20
10-100 - - 6 - 6
100-1000 - - 1 2 3
> 1000 - - - 1 1
CELKEM 3 - 21 6 30
podle stavu
zavedeni/nezavedeni
CELKEM 3 27

Zavedené latky = latky, které jsou pfedmétem prfechodnych opatfeni v nafizeni REACH
Nezavedené latky = nové latky na trhu EU

Z téchto 30 vyhodnocovéni dokumentaci jich bylo 15 dokon&eno do konce roku 2009.
V sedmi pfipadech byl Zadateli o registraci zaslan dopis upozorfiujici na kvalitu (viz kapitola
1.3.) a ve zbyvajicich osmi pfipadech byla kontrola souladu uzaviena, aniz bylo zapotfebi
néjakych dalSich krokd. U dalSich tfi dokumentaci byly pfipraveny navrhy rozhodnuti, které
byly zaslany Zadatellm o registraci k vyjadreni.

Tabulka 3 : Vysledek kontrol souladu ke konci roku 2008 a 2009

Pocet dokumentaci

Vysledek
Rozhodnuti - -
Dopis upozor nujici na kvalitu - 7
Uzavieno bez dalSich krok @ 1 7
Navrh rozhodnuti - 3
Dokon éené kontroly celkem 1 14
Prevedené do dalSiho roku 2 16

2.2. Pfezkoumani navrh U zkousek

V roce 2009 obdrzela agentura ECHA prvnich osm navrha zkousek, pét z nich se tykalo
nezavedenych latek. Bylo pfedloZeno Sest navrhG pro studie na obratlovcich; vétSina
vyZadovala zkousky toxicity pro reprodukci, jeden zkouSku mutagenity in vivo a jeden
zkousSku toxicity po opakovanych davkach.

Agentura zahajila pfezkum sedmi navrh( zkouSek pfed koncem roku 2009. Do konce
uvedeneho roku bylo pfijato jedno rozhodnuti tykajici se navrhu zkousek po jednomysiné
dohodé ve Vyboru ¢lenskych statd. Zadatel o registraci byl pozadan, aby proved! dvé studie
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na obratlovcich, jednu fyzikalné-chemickou studii a jednu ekotoxikologickou studii. Agentura
navic pro dalSi navrh zkousek pfipravila navrh rozhodnuti. Pfezkum navrha zkousek bude
pokra€ovat v roce 2010.

Tabulka 4 : Pfehled pfezkoumavani navrht zkousek do konce roku 2009

Dokumentace
se Kone €éné Prevedeno do roku

studiemi na Navrh rozhodnuti 2010

obratlovcich rozhodnuti

Typ latky CELKEM

Zavedené latky 3 1 0 0
Nezavedené latky 5 4 2 1

Zavedené latky = latky, které jsou pfedmétem prechodnych opatfeni v nafizeni REACH
Nezavedené latky = nové latky na trhu EU

2.3. Hodnoceni latek

V roce 2009 nebylo zahajeno hodnoceni latek. Agentura pfedlozi prvni navrh seznamu
latek, které maji byt hodnoceny, ¢lenskym statim nejpozdéji do 1. prosince 2011. Agentura
jiz vSak zahdjila diskuze s ¢lenskymi staty a Komisi na seminéfi v zafi 2009, aby dospéla ke
spoleénému chapani rozsahu plsobnosti a G¢elu hodnoceni latek (viz kapitola 2.6.).

2.4. Latky oznamené a hodnocené podle p  fedchozich pravnich
predpis U

Nafizeni REACH uvadi pfechodna opatienil2 pro dfive oznamenél3 latky a pro existujici
latky. PFechodna opatfeni obecné predpokladaji, Ze rozhodnuti, kterd byla pfijata
pfisluSnymi organy Cclenskych statd pred uplathovanim nafizeni REACH, se stanou
rozhodnutimi agentury aZe Zadatelé o registraci musi témto rozhodnutim vyhovét.
V pfipadé latek, u kterych pavodni rozhodnuti urcilo jakékoli chybéjici udaje, je tudiz
prislusny zadatel o registraci povinen / jsou pfislusni Zadatelé o registraci povinni ziskat tyto
chybéjici informace a predlozit je pfislusSnym organdm. Poté pFislusné organy clenskych
statll tyto nové informace pfezkoumaji a vyvodi pfipadna mozna nasledna opatfeni.

2.4.1. Oznamené latky

Oznamené latky jsou latky, které byly uvedeny na trh Evropského spolec¢enstvi po 18. zafi
1981, tj. latky, které nebyly zahrnuty v seznamu latek na trhu Spole€enstvi (seznam
EINECS). Podle predchozich pravnich predpisi pro oznamené latky (smérnice
67/548/EHS) zavisely pozadavky na informace na mnoZstvi latky, podobné jako je tomu
Vv nafizeni REACH.

V ramci sou¢asného nazvoslovi odpovida oznamenym latkam podle nafizeni REACH vyraz
nezavedené latky. V bézném jazyce je Ize nazyvat novymi latkami.

Podle predchozich pravnich pfedpist rozhodovaly o dalSich programech zkouSek pro
ozndmené latky Clenské staty. Poté, co byly zkousSky provedeny, oznamovatel predloZil
vysledky pfisluSnému ¢lenskému statu, ktery byl povinen pfezkoumat poskytnuté informace.
Pravni pfedpisy uvadi pfechodnd opatfeni pro latky, pro néZ v dobé, kdy nafizeni REACH
vstoupilo v platnost, byla pfijata rozhodnuti, ale zkouSky nebyly dokon&eny. V souladu

12 ®janek 135, &l. 136 odst. 1 a &l. 136 odst. 2 naFizeni REACH.

13 podle smérnice 67/548/EHS byly latky ,0znamovany*, nikoli registrovany. Oznamené latky jsou latky, které
nebyly uvedeny na seznamu EINECS v roce 1981. Jinymi slovy, oznamené latky byly povazovany za nové latky
uvedené na trh po roce 1981 a latky ze seznamu EINECS byly povazovany za latky existujici.
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s témito opatfenimi se rozhodnuti ¢&lenskych statd stdvd rozhodnutim agentury.
Oznamovatelé proto musi agentufe pfedlozit chybéjici informace elektronicky do uréité lhaty
stanovené v rozhodnuti ¢lenského statu. Pfezkouméni novych informaci provadi bud
¢lenské staty, nebo agentura -podle toho, jaky byl pravni zaklad plvodniho rozhodnuti.

Tato pfechodna opatreni se tykaji celkem 270 dokumentaci. Agentura dosud obdrzela deveét
aktualizaci. Ctyfi z nich byly odeslany k vyhodnoceni pfislusSnému ¢lenskému statu a
agentura zahajila v roce 2009 vyhodnocovani péti dokumentaci.

Existuje také druha skupina oznamenych latek, které vyzaduji dalSi naslednou praci
agentury. Podle pfedchozich pravnich pfedpisu byli oznamovatelé latek povinni informovat
pfislusny clensky stat v pfipadeé, Ze objem latky, ktery se uvadi na trh nebo dovaZi,
pfesahne mnoZstevni rozmezi 100, respektive 1000 tun za rok. Clensky stat byl poté
povinen vyZadovat od oznamovatele dalSi zkousky. V ur¢itych pfipadech vSak ¢lenské staty
nedokoncily posuzovani a nevydaly rozhodnuti v€as. U takovych latek existuje vysoka
pravdépodobnost, Ze pfislusné informace o bezpecnosti schazeji, a ke splnéni pravnich
pozadavk(d mohou byt proto nezbytné dalSi zkouSky. Agentura se tudiZ rozhodla vyhodnotit
nedokoncené dokumentace pro oznamené latky vyrabéné nebo dovaZzené v mnoZstvi
vétSim nez 100 tun za rok. Tykéa se to pfiblizné 60 dokumentaci. Pfislusné spolecnosti byly
vyzvany, aby do 30. listopadu 2009 dobrovolné navrhly zkousky nebo aktualizovaly své
existujici dokumentace. Do konce roku 2009 agentura obdrZela jeden navrh zkou3ek a
devét aktualizovanych dokumentaci. Ve &tyfech pripadech byla agentura informovéna, Ze
vyroba latky byla zastavena nebo omezena. Nékteré ztéchto latek byly prepravované
meziprodukty. Jsou-li meziprodukty pouZzivany za pfisné kontrolovanych podminek,
pozadavky na informace podle nafizeni REACH nejsou tak naro¢né jako poZadavky podle
pfedchozich pravnich predpist a dalsi informace nejsou vyzadovany.

Aby se urcily latky, u kterych jsou dalSi kroky nezbytné, pfipravila agentura pokyny pro
pfislusné organy clenskych statd. Tento dokument byl vydan dne 9. fijna 2009
(D(2009)4051 Akéni plan pro agenturu ECHA a prislusné organy clenskych statd o
provadéni prechodnych opatfeni pro hodnoceni dfive oznamenych latek (clanek 135
nafizeni (ES) ¢.1907/2006)). Na internetovych strankach agentury byl také uvefejnén
dokument ,Otézky a odpovédi pro Zadatele o registraci dfive ozndmenych latek” (5. vydani).

2.4.2. Existujici latky

Existujici latky jsou uvedeny v seznamu latek na trhu Spolecenstvi (seznam EINECS). Byly
na trhu pred 18. zafim 1981 a byly pfedmétem odliSného regulacniho systému, nez jsou
latky oznamené.

Existujici latky odpovidaji v nafizeni REACH latkam zavedenym. V béZzném jazyce je Ize
nazyvat starymi chemickymi latkami.

Pfedchozi pravni predpisyl4 nevyZadovaly, aby spoleénosti pro existujici latky systematicky
ziskavaly dalSi Udaje. Misto toho musely primyslové subjekty dostupné informace
shromaZzdovat a predkladat je Komisi. Na zakladé téchto informaci Komise vybrala 141
latek vyrabénych ve velkém mnoZstvi a zafadila je na seznamy upfednostnénych latek. Tyto
latky byly pfifazeny ¢lenskym statim, aby provedly posouzeni jejich rizik. Z nékterych téchto
posouzeni rizik vyplynul pozadavek ziskat dalSi informace. Kdyz vstoupilo nafizeni REACH
v platnost, takové zkouSky stale jeSté probihaly u 13 latek. Kromé latek zafazenych na
seznamy upfednostnénych latek, bylo identifikovdno a uvedeno na seznam jeSté 16 latek

14 Nafizeni Rady (EHS) &. 793/93 o hodnoceni a kontrole rizik existujicich latek.

10
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s moznymi vlastnostmi PBT1S . U téchto latek Komise vyZzadovala provedeni dal3ich
zkouSek k objasnéni PBT vlastnosti. Na téchto seznamech je uvedeno celkem
29 dot€enych latek (viz pfiloha 3).

Po predlozeni pozadovanych informaci pro tyto latky primyslovymi subjekty, zodpovédny
Clensky stat nové (daje prfezkoumd a aktualizuje posouzeni rizik. Agentura bude
aktualizovan& posouzeni rizik vytvofena ¢lenskymi staty zvefejfiovat na svych internetovych
strankéach.

V prosinci 2009 obdrzela agentura informace o dvou latkach:
- benzylbutylftalatu (¢. CAS 85-68-7) z Norska,
- niklu (€. CAS 7440-02-0) z Danska.

Aby bylo zajiSténo konzistentni a efektivni provedeni hodnoceni zbyvajicich existujicich
latek, agentura pfipravila pro pfisluSné organy ¢lenskych statl pokyny. Konec¢nd verze
dokumentu byla vydadna dne 7.dubna 2009 (D(2009)1037) Pokyny k prfechodnym
opatfenim pro hodnoceni existujicich latek (¢l. 136 odst. 1 a ¢l. 136 odst. 2 nafizeni (ES)
€. 1907/2006 (REACH)). Na internetovych strdnkach agentury byly zvefejnény ¢lenské staty
urCené pro posouzeni jednotlivych latek:

http://echa.europa.eu/chem data/transit measures/info_regs _en.asp.

2.5. Budovani kapacit

Agentura hodnoti kvalitu a dostate€nost Gdaji uvedenych v dokumentaci, veSkera
zdiivodnéni nepredlozeni informaci a souvislosti vysledkl z rliznych studii pro spolehlivé
posouzeni rizik. Pokud ur€ité informace schazeji, jsou uvedeny v navrhu rozhodnuti a dalSi
pfipominky mohou byt uvedeny v dopisech Zadatelim o registraci. Kromeé toho, Ze védecké
zavéry agentury jsou pravné platnd a vymahatelna rozhodnuti, musi byt také podrobné a
srozumitelné formulované. Proti rozhodnuti je moZné se odvolat k odvolacimu senétu
agentury a nasledné k Soudnimu dvoru Evropské unie.

Personal provadéjici hodnoceni musi mit proto odborné znalosti nejen ve své védecké
oblasti, ale také v administrativnich a pravnich otazkach, a agentura tedy v roce 2009
vénovala velkou ¢ast zdroji na Skoleni personalu.

Skoleni sestavalo z riznych témat tykajicich se:

e pravniho ramce nafizeni REACH,
« urceni nebezpecnosti,

» Kklasifikace a oznacovani,

e posuzovani expozice a rizik.

Z&kladni i pokracujici seminare byly organizovany v pribéhu roku a v nadchéazejicich letech
budou zajisténa také dalsi Skoleni.

2.6. Podpora a pokyny

Seminaft o hodnoceni

Ve dnech 22.-23. z&fi 2009 agentura uspofadala seminar, ktery se zabyval praktickym
provadénim procesu hodnoceni se zaméfenim na kontrolu souladu a hodnoceni latek podle

15 pBT = perzistentni, bioakumulativni a toxické.
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nafizeni REACH. Cilem tohoto seminare bylo prosadit spole¢né chipani zasad, priorit a cild
hodnoceni. Obecné porozuméni vztahm mezi Gkolem hodnoceni, fizenim rizik a jeho
prosazovanim na urovni ¢Elenskych statd je zakladem spravného fungovani nafizeni
REACH.

Seminafe se zUcastnili zastupci pfislusnych organu c¢lenskych statll (zastoupeno bylo
29 zemi, tj. 27 Clenskych statd a Norsko a Island), zaméstnanci Komise (generalni
feditelstvi pro podniky a pramysl, generalni feditelstvi pro Zivotni prostfedi a generalni
feditelstvi Spolec¢né vyzkumné stfedisko) a zaméstnanci agentury. Tento seminéf byl
pfinosny, ale stale je zapotfebi pokraovat v diskuzi na Urovni EU a ¢lenskych statu.

Seminaf o identit é latek

Dne 1. prosince 2009 agentura uspofradala seminafr, jehoZ cilem bylo objasnit hlavni pojmy
identity latek v kontextu postupl nafizeni REACH, jako jsou dotazy a registrace. Seminar
byl zaméfen na osoby ze spole¢nosti, které jsou zodpovédné za pfipravu registracnich
dokumentaci a které maji otazky tykajici se identity latek.

Vice informaci a prezentace uvedené na seminafi je mozné nalézt na adrese:

http://echa.europa.eu/news/events/substance identity workshop 2009 en.asp

Webinare

Webinéfe jsou interaktivni informacni setkani pofddana on-line, ktera sestavaji z prezentaci,
videi a dalSich interaktivnich prvkd, jako napfiklad otazek a odpovédi. Webinafi se muze
zUcCastnit aZ tisic ucastnikd a Ize je sledovat odkudkoli prostfednictvim pocitace s pfistupem
k internetu. Dva z webinért uspofaddanych v roce 2009 se tykaly zejména otazek hodnoceni
a zahrnovaly tato témata:

» Pozadavky na informace I; podrobné souhrny studii, pfistup prikaznosti Gdaju a
Gdaje in vitro; 30. listopadu 2009

« Pozadavky na informace II; pfizpusobeni pozadavkl na informace, analogicky
pfistup, kategorie a QSAR; 10. prosince 2009

Prvniho webhinafe se zuc€astnilo 278 hlavnich Zadateld o registraci a druhého 198.
V prabéhu webinart hlavni Zadatelé o registraci poloZili celkem 91 otdzek tykajicich se
uvedenych témat. Odpovédi na tyto otazky byly sdélovany u¢astnikim bud v prabéhu
webinaru, nebo prostfednictvim kontaktnich mist.

svr

Vice informaci a prezentace uvedené na webinafich Ize nalézt na adrese:

http://echa.europa.eu/news/webinars _en.asp
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Hodnotici zprava

3. DOPORUCENI PRO ZADATELE O REGISTRACI

Tento oddil uvadi zkuSenosti dosud ziskané z kontrol souladu a pfezkouméni navrhi
zkouSek a uvadi doporuceni pro potencialni Zadatele o registraci. Tato doporu€eni obsahuji
technické a védecké nazvoslovi, aby byla pro Zadatele o registraci pfi pfipravé technické

3.1. Pozadavky na informace
3.1.1. Identita latky

Nafizeni REACH vyZaduje pro kaZzdou latku samostatnou registraci. Je tedy zasadni uvést
v registracni dokumentaci Uplny, konzistentni a jednoznaény popis identity latky, ktera ma
byt registrovana, aby bylo moZzné stanovit pravni narok na vyrobu této latky v EU a jeji
dovoz do EU.

Uvadéné informace o identité registrovanych nebo zkousenych latek byly u vyznamné ¢asti
vyhodnocovanych dokumentaci nedostate¢né; tyto informace musi umoznit jednozna¢nou
identifikaci latky posuzované pro Ucely hodnoceni. Nedostatky byly Castéji pozorovany
v dokumentacich zavedenych latek. Méné nedostatkl bylo zaznamenano u nezavedenych
latek, protoze ty jsou agenturou kontrolovany jiz v prabéhu dotazovani, pfed predlozenim
dokumentaci.

Doporu €eni:

1. Informace o identité latky musi byt predkladany kazdym Zadatelem o registraci
jednotlivé a musi byt specifické pro vyrdbénou nebo dovazenou latku.

2. Nezavedené latky prochazeji postupem dotazovani, pfi kterém je identita latky
kontrolovana agenturou dfive, nez se tato latka registruje. Zadatelé o registraci
téchto latek by se méli poucit také z odpovédi agentury na dotazy, jak doloZit identitu
zavedenych latek.

3. Informace uvadéné u identity latky musi byt konzistentni a musi umoznit
jednoznacénou identifikaci latky.

4. V pfislusnych polich technické dokumentace musi byt uveden dostatek informaci,
aby bylo moZné kaZdou latku identifikovat.

a. Je tfeba dusledné pouzivat zasady pro pojmenovavani pfesné definovanych
latek a latek UVCB (latky neznamého nebo proménného sloZeni, komplexni
reakéni produkty a biologické materidly), které jsou shrnuty v pokynech
Pokyny pro identifikaci a pojmenovavani latek podle REACH.

b. Uvedené analytické informace musi potvrzovat sloZeni dané latky.

5. Musi byt splnény poZadavky na Gdaje uvedené v pfiloze VI bodé 2 nafizeni REACH,

nebo musi Zadatel o registraci poskytnout védecké zdlvodnéni, jestlize neni mozné
pozadované informace odvodit.
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Vzhledem k vysokému poc¢tu dokumentaci pro zavedené latky, které budou registrovany
v roce 2010, agentura vybizi spoleCnosti, aby se ujistily, Ze v technické dokumentaci jsou
obsaZeny vSechny duleZité informace o identité latky.

DalSi informace Ize nalézt v Pokynech pro identifikaci a pojmenovavani latek podle REACH.
Informace o seminéfi o identité latek viz také kapitola 2.6. této zpravy.

3.1.2. Odchyleni se od standardniho rezimu zkouSek

Pravni pfedpis REACH umozZiiuje Zadatelim o registraci pfizplsobit standardni pozadavky
na informace pomoci obecnych pravidel pro odchylky, které jsou uvedeny v pfiloze XlI;
kromé toho také sloupec 2 priloh VII-X uvadi zvl&Stni pravidla pro odchylky.

— Obecna pravidla umozniuji upustit od zkousek, pokud:

— se zkousky nezdaji védecky nezbytné,
— zkousky nejsou technicky proveditelné,
— se uplatiuje pfiloha XI. 3 o zkouskach pfizplisobenych expozici latce.

— Zvlastni pravidla stanovi podrobna kritéria pro pfizplsobeni poZzadavka pro kaZdou
nebezpecénou vlastnost a kazdy stupen zkouSek.

Agentura zjistila, Ze nékteré poZadavky na upusténi od zkouSek byly nedokonale
zdivodnény. U vyznamné casti dokumentaci (5 z 16) bylo upusténo od studii toxicity pro
reprodukci nebo toxicity po opakovanych davkach, pfic¢emz zdivodnéni bylo nedostate¢né.
Ve vSech péti pfipadech Zadatelé o registraci pfedpokladali nulové toxické uc€inky, aniz by
vSak uvedli védecké zdlvodnéni vyZzadované pravnimi predpisy.

Nafizeni REACH Zadatelim o registraci uklada, aby zkousky na zvifatech pouZili az jako
posledni moZnost a pfiloha Xl nabizi nékolik mozZnosti, jak se tomuto druhu zkouSek
vyhnout. Upusténi od zkouSek na zvifatech vSak nesmi byt na Ukor bezpe&ného pouzivani
latek. Nafizeni REACH proto obsahuje nékolik podminek, které musi byt spinény, aby bylo
mozné upustit od zkouSek. Veskeré pfizplsobeni standardnich poZadavk( na informace
proto vyZaduji védecky spolehlivé zdivodnéni a dokumentaci. Nasledujici oddily uvadi
v tomto ohledu dalSi podrobnosti.

V této souvislosti agentura zadateldm o registraci pfipomind, ze jakékoli odchylky od
standardniho reZimu zkouSek musi splfiovat podminky stanovené v pfiloze XI nebo ve
sloupci 2 priloh VII-X.

3.1.2.1. Pristup pr Gkaznosti d ukazua

Tento pristup Ize pouzit, existuje-li dostatek informaci z nékolika nezavislych zdroj 1, ze
kterych lze usoudit, zda latka ma, nebo nema urcitou nebezpecnou vlastnost, zatimco
informace z kazdého jednotlivého zdroje jsou samy o sobé k podpore tohoto nézoru
povaZovany za nedostatecné.

Dosud bylo hodnoceno pouze nékolik malo registraCnich dokumentaci, které obsahovaly
pFistup prukaznosti dikazu.
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Hodnotici zprava

Doporu €eni:

1. Pristup prakaznosti dikaz( musi byt v dokumentaci ozna€en; toto oznaceni Ize
pouZit pouze tehdy, kdyZ je pro urcitou nebezpecnou vlastnost uvedena vice nez
jedna studie.

2. Pristup prikaznosti dukazt nesmi byt ozna éen, jestlize ma Zadatel o registraci
v umyslu od urcité studie upustit.

3. Pro kazdou studii pouzitou jako soucast pfistupu prukaznosti dikazt musi byt
uveden podrobny souhrn studie

4. Souhrn by se mél zabyvat vSemi informacemi dulezitymi pro danou nebezpeénou
vlastnost a v celkovém hodnoceni by jim mél byt pfifazena zdavodnéna vyznamnost.

5. Pro danou nebezpec¢nou vlastnost by se méla posuzovat kvalita dostupnych adaj(,
shodnost vysledkd, zavaznost a typ GCinku, ktery vzbuzuje obavy, a vyznamnost
dostupnych tdaju.

Dalsi informace Ize nalézt v Praktickém prdvodci 2: Jak pfedkladat prikaznost ddkazd.

3.1.2.2. Kvantitativni modely vztahu mezi strukturo  u a aktivitou (QSAR)

Ugelem pfistupu [(Q)SAR] [(kvantitativni) vztah mezi strukturou a aktivitou] je pfedpovidat
vnitfni vlastnosti chemickych latek pfi vyuzivani rdznych datab&zi a teoretickych modelu,
namisto provadéni zkouSek. Na zakladé znalosti chemické struktury QSAR kvantitativné
spojuje vlastnosti chemické latky s mirou urcité aktivity. QSAR je tfeba odliSit od SAR, ktery
usuzuje na pritomnost ¢i nepfitomnost viastnosti latky z kvalitativniho hlediska na zakladé
strukturalnich rysu této latky.

U znaného mnozstvi pfipadd byl popisu modeld (Q)SAR, jejich pouZiti a jejich
dostate¢nost nedostate¢né.

Doporu €eni:

1. Aby bylo mozné pouzit pfedpovédi (Q)SAR misto zkouSek, musi byt spinény
podminky uvedené v nafizeni REACH v pfiloze XI bodé 1.3.

2. Analyzu (Q)SAR je mozné pouzit k doplnéni chybéjicich Udaji jako soucast
pFistupu pr tkaznosti d tikazl nebo integrované strategie zkousek

DalSi informace Ize nalézt v Pokynech k poZzadavkim na informace a posuzovani chemické
bezpecnosti v kapitole R.6: (Q)SAR a sdruZzovani chemickych latek do skupin a
v Praktickém prdvodci 5: Jak oznamovat (Q)SAR

3.1.2.3. Metody in vitro

ZkouSka provadéna in vitro (z latiny: ve skle) se provadi v kontrolovaném prostfedi, jako je
zkumavka nebo Petriho miska, a nevyuziva Zivé organismy. Zkouska provadéna in vivo (z
latiny: v Zivém) pouZziva zivé organismy, napr. obratlovce.

Vysledky ziskané za pouziti vhodnych metod in vitro mohou naznacovat pfitomnost urcité
nebezpecéné vlastnosti nebo mohou byt dllezZité pro pochopeni zpusobu U¢inku dané latky.
V této souvislosti vhodna metoda znamena metodu dostateéné dobfe zavedenou v souladu

15



2009

s mezinadrodné schvalenymi kritérii vytvafeni zkouSek (napf. prevalidaéni kritéria
Evropského stfediska pro validaci alternativnich metod).

Agentura hodnotila vysledky ziskané pomoci metod in vitro u fady pfipadd. Ackoliv nebyly
pozorovany zadné zvlastni nedostatky, uvadi se tato doporuceni.

Doporu €eni:

1. Udaje ziskané pomoci metod zkou$ek in vitro (validovanych a prevalidovanych) Ize
podle nafizeni REACH pouzit, pokud jsou informace pro urcitou nebezpecnou
vlastnost dostacujici také pro ucely klasifikace a oznacovani a/nebo posuzovani
rizik.

2. Pokud je pouzita prevalidovana metoda, mél by Zadatel o registraci v registracni

dokumentaci metodu zhodnotit podle prevalidacnich kritérii stfediska ECVAM a
zddvodnit jeji vhodnost.

3. Pokrocilé technologie in vitro mohou poskytnout cenné informace o zpusobu G&inku
latek a mohou pomoci pfi zdGvodriovani analogického pfistupu a kategorie.

4. Udaje in vitro ziskané pomoci jinych metod (tj. neprevalidovanych metod) Ize pouZit
pouze jako podpuarné informace (napf. jako souc¢ast zdGvodnéni pfistupu prikaznosti
ddkazu).

5. Vregistraéni dokumentaci by vzdy mél byt uveden podrobny, srozumitelny popis
vysledk(l, podminek zkouSek a vysvétleni uziteCnosti téchto vysledkd. Je to
nezbytné, jestlize je takova studie pouZita jako hlavni studie nebo jako souc¢ést
pFistupu prikaznosti dukaz(.

6. Meéla by byt srozumitelné sdélena omezeni dané metody, napfiklad metody zkouSek
in vitro nemohou kopirovat vSechny metabolické procesy dlleZité pro chemickou
toxicitu, ktera se objevuje in vivo.

7. Ve vSech pfipadech musi byt dodrzeny podminky uvedené v nafizeni REACH
v pfiloze XI bodé 1.4.

DalSi informace Ize nalézt v Praktickém prdvodci 1: Jak oznamovat Udaje ze zkouSek in
vitro a na adrese http://ecvam.jrc.it/

3.1.2.4. Sdruzovani latek do skupin a analogicky p  Fistup

Latky, jejichz fyzikalné-chemické, toxikologické a ekotoxikologické vlastnosti jsou
v dusledku strukturni podobnosti pravdépodobné podobné nebo které vykazuji podobny
model chovani, je moZzné povazovat za skupinu nebo ,kategorii“ latek. PouZiti koncepce
skupin vyzZaduje, aby fyzikalné-chemické vlastnosti, Uc€inky na lidské zdravi a Zivotni
prostfedi nebo osud v Zivotnim prostfedi bylo mozné predvidat z Udaji pro referenéni latku
nebo latky ve skupiné pomoci interpolace na ostatni latky ve skupiné (analogicky pfistup).
To zamezuje nutnosti provadét zkousky kazdé latky pro kazdou sledovanou vlastnost.
Kategorie by pokud moZno méla obsahovat vSechny mozné ¢leny podobnych latek. Pfiloha
Xl bod 1.5 nafizeni REACH uvadi minimalni poZzadavky pro pouziti tohoto konceptu.

Ve znacném poctu pfipadd nebylo uvedeno dostate¢né zdlvodnéni pouziti analogického
pristupu.
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Doporu €eni:

1. Vysledky ziskané pomoci analogického pfistupu by mély byt dostacujici také pro ucely
klasifikace a oznaCovani a/nebo posouzeni rizik, mély by se dostate¢né a spolehlivé
tykat hlavnich parametrd sledovanych v odpovidajici zkuSebni metodé a mély by
pokryvat délku expozice srovnatelnou s odpovidajici zkuSebni metodou nebo i delsi.

2. U vSech relevantnich ¢lend kategorie musi byt uvedena a doloZena identita latky |,
véetné profild Cistoty / nedistoty. Mély by byt pouzity Pokyny pro identifikaci a
pojmenovavani latek podle REACH. Viz také kapitola 3.3.1 této zpravy.

3. Jestlize byly podle jinych regulaénich program( (napfiklad kategorie HPVY OECD)
pfijaty urcité latky za €leny kategorii , mél by Zadatel o registraci na takové kategorie
upozornit ve své dokumentaci. Zadatel o registraci musi nicméné uvést viechny
dostupné informace (vC€etné informaci, které se staly dostupnymi aZ po posuzovani
v jiném regulacnim programu) a znovu pifehodnotit platnost této kategorie.

4. V dokumentaci musi byt upfesnéna hypotéza analogie a jeji zdlvodn éni. Pfijatelné
zdGivodnéni analogie obvykle vychazi z vice zdroji rdznych dikaz(. Je tfeba brat
v Uvahu také razné cesty expozice. Studie toxikokinetiky mohou zlepSit dukladnost
hypotézy analogie.

5. Dokumentace musi podrobné uvést, kterych nebezpecnych vlastnosti se analogicky
pfistup tykd, a musi byt identifikovana prvotni chemicka latka pouzita pro analogicky
pristup. Je také dllezité, aby indikator spolehlivosti (Klimischovo skore) odrazel
predpoklad podobnosti. Pro vysledky odvozené pomoci analogického pfistupu by se
tudiz obvykle nemélo pouzivat skére 1 (spolehlivy bez omezeni).

6. Doporucuje se srovnani experimentalnich Gdaj G o nebezpe énych vlastnostech
pro vSechny ¢leny kategorie (matice Udaju), idedlné se zduraznénim trendd v ramci
kategorie.

DalSi informace Ize nalézt v Pokynech k pozadavkim na informace a posuzovani chemické
bezpecnosti v kapitole R.6: (Q)SAR a sdruZzovani chemickych latek do skupin a
v Praktickém prdavodci 6: Jak oznamovat analogicky pristup a kategorie.

3.1.3. Podrobné souhrny studii

Podrobny souhrn studie je podrobny souhrn cild, metod, vysledki a zavéru celkové
zpravy o studii. Musi poskytnout dostateéné informace pro provedeni nezavislého
posouzeni studie a umoZnit sniZit na minimum potfebu nahliZet do celkové zpravy o studii.

Souhrn studie je souhrn cild, metod, vysledkd a zavérd celkové zpravy o studii, ktery
poskytuje dostate¢né informace pro posouzeni vyznamu studie.

vvvvvv

Hlavni studie je u sledované vlastnosti nejdileZitéjSi studii. Indikator spolehlivosti
(Klimischovo skére) hlavni studie musi byt obecné 1 nebo 2 (1 = spolehliva bez omezeni, 2
= spolehliva s ur€itymi omezenimi, 3 = nespolehliva, 4 = neprevoditelnd).

Ve znacném poctu pFipadd byla kvalita podrobného souhrnu studii a mira podrobnosti
v nich uvedenych nedostadujici k tomu, aby bylo mozné provést nezavislé posouzeni.

Doporu €eni:
1. Podrobny souhrn studie by mél byt vZzdy uveden u hlavni studie latky, u niz se

vyZaduje zprava o chemické bezpec€nosti (tj. latek vyrdbénych i dovazenych v
mnoZstvi 10 tun nebo vétSim za rok).
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2. Zadatel o registraci by mél zajistit, aby pro hlavni studie latek v mnoZstvi mensim
nez 10tun za rok byly poskytnuty minimalné souhrny studii, pfi¢emZ se dava
prednost podrobnym souhrnim studii.

3. V podrobném souhrnu studie musi byt uvedeno pfiméfené zdlivodnéni, pro¢ byla
studie zvolena za hlavni studii.

4. Podrobny souhrn studie by se mél poskytnout pro vSechny studie, které se pouZivaji
jako soucast pFistupu zaloZzeného na prukaznosti d tikaza.

5. Podrobny souhrn studie by se mél uvadét pro vedlejSi studie, které dokazuji, Ze
latka vzbuzuje vétsi obavy , nez je tomu ve studii hlavni.

6. Podrobny souhrn studie by meél byt uveden, pokud ze studie vyplyvaji
nejednozna €né vysledky .

7. Podrobny souhrn studie by mél byt poskytnut, pokud je studie provadéna podle
nestandardnich protokol 4. VeSkeré vyznamné odchylky od doporu¢enych postupt
pro zkousky by mély byt popsany a zdivodnény.

8. V podrobném souhrnu studie musi byt popsana identita zkuSebniho materialu a jeho
vyznam pro registrovanou latku. Viz kapitola 3.3.1 této zpravy.

9. Zadatel o registraci by mél vysvétlit vyznam Ggink(i pozorovanych ve studii pro
klasifikaci a ozna¢ovani a pro posuzovani rizik.

10. V poli ,Applicant's summary and conclusions” (Souhrn a zavéry Zadatele) zdznamu
studie sledované vlastnosti v nastroji IUCLID by mélo vysvétleno:

a. zda byla splnéna kritéria kvality (validita, spolehlivost, opakovatelnost), ¢i
nikoli; a
b. jaké zavéry byly z vychozich Gdaja vyvozeny.

11. Informace obsaZzené v podrobném souhrnu studie musi souhlasit s informacemi
uvedenymi ve zpravé o chemické bezpecénosti.

12. Obecné pravidlo uvadéni informaci v podrobnych souhrnech studii je, Ze ¢im vice
informaci, tim lépe.

DalSi informace Ize nalézt v Praktickém pravodci 3: Jak oznamovat podrobné souhrny studif
a v Pokynech pro registraci v oddile ,8.2.2.6.1 Kdy je tfeba poskytnout podrobny souhrn
studii nebo souhrn studii p/i naplfiovani technické dokumentace informacemi o jednotlivych
konkrétnich koncovych bodech®.

3.2. Posuzovani a rizeni rizik

U vSech registrovanych latek je Zadatel o registraci povinen uvadét pokyny pro bezpecné
pouziti (napf. pokyny pro prvni pomoc, opatfeni v pfipadé ndhodného Uniku, omezovani
expozice, opatfeni pro osobni ochranu, informace o odstrariovani). U latek vyrabénych
nebo dovaZenych v mnoZstvi vétSim neZ 10 tun za rok je navic Zadatel o registraci povinen
predlozit také zpravu o chemické bezpecnosti (CSR), ktera doklada, Ze rizika vyplyvajici z
vyroby ¢&i pouZziti latky jsou dostatecné kontrolovana. Jestlize se latka povaZuje za
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nebezpecnou, musi byt ve zpravé CSR obsazeno také posouzeni expozice s prisluSnymi
scénari expozice.

V mnoha pfFipadech agentura zjistila nedostatky souvisejici s posuzovanim rizik a
doporu¢enymi opatfenimi k fizeni rizik.

Doporu éeni:

1. Studie uvadéjici nejdulezitéjSi informace o Ucincich latky by méla byt vybrana za
hlavni studii pro identifikaci Grovni DNEL16 a odhadi PNEC17.

a. Prfi vybéru hlavni studie je tfeba brat v ivahu moZné proménné (napf.
provedeni, pfiméfenost, vyznamnost zkuSebnich biologickych druhd, kvalitu
vysledk(l atd.). Ke stanoveni Urovni DNEL ¢i odhad PNEC by obvykle méla
byt pouzita studie, kterd vzbuzuje nejvyssi obavy.

b. Neni-li pouZita studie vzbuzujici nejvysSi obavy, musi to byt zddvodnéno.

2. Zadatel o registraci by mél pouzit faktory posouzeni popsané v pokynech pro
odvozeni DNEL a PNEC, odchyleni se od téchto pokynu by mélo byt zdGvodnéno.

3. Ve zpraveé o chemické bezpecnosti musi byt popsany vSechny podminky, za kterych
se latka pouZiva.

4. Pokud je vyzadovano posouzeni expozice, pak se scénare expozice musi tykat
vSech uréenych pouziti.

5. Posuzovani expozice se musi tykat vSech cest expozice a vSech nebezpecnych
vlastnosti, stejné jako vSech fazi Zivotniho cyklu latky. Pokud jsou urCité cesty
expozice uréeny jako nepodstatné, musi to byt jasné zdlvodnéno.

6. Opatreni k fizeni rizik by méla byt realistick4 a slu€itelna s pracovnimi podminkami
popsanymi ve scénafich expozice.

7. U latek, které jsou klasifikovany jako senzibilizatory kize, se vyZzaduje specifikace
materidlu ochrannych rukavic pouZitych pfi posuzovani rizik, véetné doby praniku.

8. Navrzen4 klasifikace a oznaceni musi byt v souladu s uvedenymi vysledky studii.

DalSi informace Ize nalézt v: Pokynech v kostce. Posouzeni chemické bezpecnosti.

3.3. Klasifikace a ozna €ovani podle na Ffizeni CLP

Nedavno pfijaté nafizeni CLP18 zavadi nova klasifika¢ni kritéria a uklada spole¢nostem,
aby tato kritéria pouzivala od 1. prosince 2010. Registrac¢ni dokumentace predloZzené do
1. prosince 2010 musi byt aktualizovany bez zbyteénych odkladd, pokud jiz navrzené
klasifikace a oznaceni nezohlednuji tato nova kritéria.

16 odvozena drovers, pfi které nedochazi k nepfiznivym ucinkdm (DNEL).
17 odhad koncentrace, pti které nedochazi k nepfiznivym Gcinkim (PNEC).
18 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, ozna¢ovani a baleni latek a smési.
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V mnoha pfipadech agentura zjistila, Zze Zadatelé o registraci do dokumentaci nezahrnuli
klasifikaci a oznaceni, které je stanoveno nafizenim CLP.

Doporu €eni:

1. Agentura doporucuje, aby vSichni Zadatelé o registraci, ktefi planuji registrovat latku
nebo aktualizovat svou existujici registracni dokumentaci pfed 1. prosincem 2010 jiz
do dokumentaci zahrnuli klasifikaci a ozna€eni podle nafizeni CLP. Tim se vyhnou
potiebé& aktualizovat dokumentaci do 3. ledna 201119,

2. KdyZ potencidlni Zadatelé o registraci uvadi na trh latku, kter4d dosud nebyla
registrovana (zavedené latky v mnozstvi menSim nez 1000 tun za rok), jsou povinni
u této latky ozndmit agentufe informace o klasifikaci a oznaceni do 3. ledna 2011
v souladu s nafizenim CLP.

19 Glanek 40 nafizeni CLP.
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ODKAZY

Informace o agentu fe ECHA:

Evropska agentura pro chemické latky
http://echa.europa.eu

Agentura ECHA a akce
http://echa.europa.eu/news/events _en.asp

Webinare agentury ECHA
http://echa.europa.eu/news/webinars _en.asp
Prezkoumani navrht zkousek
http://echa.europa.eu/consultations/test proposals en.asp
Prace Vyboru ¢lenskych stéatl
http://echa.europa.eu/about/organisation/committees/memberstate _en.asp

Pravni p fedpisy:

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 (nafizeni REACH).
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2007:136:0001:0739:CS:PDF
Nafizeni (ES) €. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni (nafizeni CLP).
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L.:2008:353:0001:1355:CS:PDF
Smeérnice o latkach 67/548/EHS a nafizeni o existujicich latkach (EHS) &. 793/93.
http://europa.eu/legislation summaries/consumers/product labelling and packaging/[21276 en.htm

#amendingact

ZkuSebni metody:

ZkuSebni metody prevalidované stfediskem ECVAM
http://ecvam.jrc.it/

http://tsar.jrc.ec.europa.eu/

Nafizeni Evropské komise o zkuSebnich metodach
http://eur-lex.europa.eu/

Pokyny:

Pokyny pro identifikaci a pojmenovavani latek podle REACH
http://quidance.echa.europa.eu/quidance_en.htm#GD PROCC |

Internetové stranky Spole¢ného vyzkumného stfediska vénované vypocetni toxikologii
http://ecb.jrc.ec.europa.eu/gsar/

Internetové stranky Spole¢ného vyzkumného stfediska vénované vypocetni toxikologii:
oznamovani QMRF

http://ecb.jrc.ec.europa.eu/gsar/

Pokyny OECD pro testovani chemickych latek

http://www.oecd.org/

Prioritni existujici latky pfed vstupem nafizeni REACH v platnost
http://ecb.jrc.ec.europa.eu/esis/index.php?PGM=ora

Aktualizovana posouzeni rizik

http://echa.europa.eu/chem_data/transit measures/info_regs en.asp

Upusténi od zkouSek a odchyleni se od jejich standardniho rezimu
http://echa.europa.eu/doc/reach/reach factsheet testing.pdf
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PRILOHY

Priloha 1. Schéma znazor nujici moznosti upust éni od standardnich
pozadavk U na informace a moznosti jejich p  Fizpasobeni

Je mozné prizptsobeni
rezimu na zakladé pfilohy XI
a/nebo sloupce 2 prilohy VII-

X?

k. k.

3. Podporuje posouzeni

1.Zkousky nejsou
védecky nutné?

2. Zkousky nejsou
technicky proveditelné?

chemické bezpec¢nosti
(CSA) upusténi od
zkousek na zékladé

Latka splfiuje kritéria
uvedena ve sloupci 2?

expozice?
Splfiuji tyto tdaje 4”
vaechna kiitéria pro 11 Ano Ano Ao
s Existujici
vyznamnost a adaje
spolehlivost?
Ano 12 Zkousky
Prikaznost € Zkousky Ne nevyzadovany. o Zkousky
dikazt nevyzadovany Zaznam ve nevyzadovany
zpravé CSR

Zkousky
nevyZzadovany

Pfiloha VII-

vill:
provedte
zkousku Priloha ViI- Pfiloha VII- Pfiloha VII-
Piloha IX-X: Lbetedy vill: Vill: vil:
predlozte lin Vit provedte provedte provedte
navrh zkousku Zzkousku zkousku
zkousek Priloha IX-X: Piloha IX-X: Piloha IX-X:
prediozte prediozte prediozte
15 navrh navrh navrh

zkousek

Analogie, zkousek zkousek

skupiny
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Priloha 2: Vybor ¢&lenskych stat a

Vybor ¢lenskych statd zodpovida mimo jiné za vyfeSeni moznych neshod v nazorech na
navrhy rozhodnuti, které navrhla agentura a ¢lenské staty podle hlavy VI, hodnoceni,
nafizeni REACH. KaZdy ¢lensky stat jmenoval do vyboru jednoho ¢lena. Zasedani vyboru a
jeho pracovnich skupin jsou pfistupna odbornym poradcim, pozvanym odbornikim a
pozorovatellm. Zastupci uréitych partnerskych organizaci se mohou zasedani zucastnit
jako pozorovatelé.

Dalsi informace o préaci vyboru lze nalézt na adrese:
http://echa.europa.eu/about/organisation/committees/memberstate _en.asp
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Priloha 3: Dokon €eni posuzovani rizik pro ur
(celkem 29)

Cité existujici latky

Tento seznam uvadi nazvy latek, u kterych stale nejsou vyifeSeny poZadavky na Udaje a u
kterych uréeny Clensky stat pfipravi aktualizaci posouzeni rizik. Aktualizovana posouzeni
rizik budou zvefejnéna na internetovych strdnkach agentury ECHA:

http://echa.europa.eu/chem data/transit measures/info_regs _en.asp.

Veskeré dokoncené préace tykajici se prioritnich existujicich latek, nez vstoupilo v platnost
nafizeni REACH, napf. plvodni zpravy o posuzovani rizik a zavéry zverejnéné v Urednich
véstnicich, Ize nalézt na internetovych strankach ECB:

http://ech.jrc.ec.europa.eu/esis/index.php?PGM=ora

Cislo % ) ) : o .
EINECS Cislo CAS Nazev latky Zpravodaj
287-477-0 | 85535-85-9 Chloralkany, C14-17 UK 466/2008/ES
200-539-3  62-53-3 Anilin DE 2592/2001/ES
281-018-8 | 83846-43-9 Benzoova kyselina, 2-hydroxy-, FR 465/2008/ES
mono-C>13-alkylderivaty, soli
vapniku (2:1)
201-622-7 | 85-68-7 Benzyl-butyl-ftalat N 642/2005/ES
214-604-9 1163-19-5 Bis(pentabromofenyl)éter UK/F 565/2006/ES
2592/2001/ES
208-764-9  541-02-6 Dekamethylcyklopentasiloxan UK 465/2008/ES
222-583-2  3542-36-7 Dichlorodioktylstannan UK 465/2008/ES
254-052-6 | 38640-62-9 Bis(isopropyl)naftalen SE 465/2008/ES
250-702-8  31565-23-8 Di(terc-dodecyl)-pentasulfid UK 465/2008/ES
239-622-4 | 15571-58-1 2-ethylhexyl-(10-ethyl-4,4-dioktyl- UK 465/2008/ES
7-0x0-8-0xa-3,5-dithia-4-
stannatetradekanoat)
248-227-6 | 27107-89-7 2-ethylhexyl-[10-ethyl-4-[[2-[(2- UK 465/2008/ES
ethylhexyl)oxy]-2-oxoethyl]thio]-4-
oktyl-7-ox0-8-oxa-3,5-dithia-4-
stannatetradekanoat]
284-578-1 | 84929-98-6 Magnesium, bis(2- FR 465/2008/ES
hydroxybenzoato-O 1 ,0 2 )-,
ar,ar'-di-C>13-alkylderivaty
202-411-2 | 95-33-0 N-cyclohexylbenzothiazol-2- DE 506/2007/ES
sulfenamid
231-111-4  7440-02-0 Nikl DK 466/2008/ES
232-104-9  7786-81-4 Siran nikelnaty 565/2006/ES
222-068-2  3333-67-3 Uhlic¢itan nikelnaty
231-743-0  7718-54-9 Chlorid nikelnaty
236-068-5  13138-45-9 Dusi¢nan nikelnaty
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Cislo . ) ; ) o )
EINECS Cislo CAS Nazev latky Zpravodaj

202-696-3
256-798-8
209-136-7
262-975-0
266-028-2

200-915-7

202-679-0

246-619-1
262-967-7
222-733-7
204-279-1

246-690-9
250-709-6
247-759-6
237-410-6
239-148-8

98-73-7
50849-47-3
556-67-2
61788-44-1
65996-93-2

75-91-2

98-54-4

25103-58-6
61788-32-7
3590-84-9
118-82-1

25617-70-8
31570-04-4
26523-78-4
13775-53-6
15096-52-3

Nitrobenzen
5-nonylsalicylaldehyd-oxim
Oktamethylcyklotetrasiloxan
Fenol, styrenovany

Kamenouhelnda smola, dehet,

vysokoteplotni
Terc-butylhydroperoxid
(TBHP)

4-terc-butylfenol

Terc-dodekanthiol

Terfenyl, hydrogenovany
Tetraoktylcin
,2',6,6'-tetraterc-butyl-4,4'-
methylendifenol
2,4,4-trimethylpenten
Tris(2,4-diterc-butylfenyl)-fosfit
Tris(nonylfenyl)fosfit
Hexafluorohlinitan trisodny
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NL
UK
UK
NL

NL

NO

UK
FIN
NL
AT

DE
UK
FR
DE

466/2008/ES
465/2008/ES
465/2008/ES
465/2008/ES
466/2008/ES

466/2008/ES

466/2008/ES
506/2007/ES
465/2008/ES
465/2008/ES
465/2008/ES
465/2008/ES

466/2008/ES
465/2008/ES
466/2008/ES
466/2008/ES



