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KRATICE

CAS

(engl. Chemical abstracts service) broj koji je karakteristiCan za

pojedinu tvar — CAS, a nalazi se u bazi Chemical Abstracta

CCH
CLP
CMR
CoRAP
CSA
CSR
DNEL
EA

EC
ECHA
ECVAM
EINECS

EOGRTS

ENES
ESIS
EU
GLP
HH
(Q)SAR
IUCLID
ITS
MSC
MSCA

oC
OECD

PBT
PEC
PNEC

QOBL

(engl. Compliance Check) provjera uskladenosti

Uredba (EZ) br. 1272/2008 o razvrstavanju, obiljezavanju i pakiranju
(engl. classification, labelling, packaging) tvari i spojeva

(engl. Carcinogenic, mutagenic or toxic for reproduction) tvari i spojevi
koji su kancerogeni, mutageni ili toksi¢ni na reprodukciju

(engl. Community rolling action plan) tekuci akcijski plan Zajednice
(engl. Chemical safety assessment) ocjena kemijske sigurnosti

(engl. Chemical safety report) izvjestaj o kemijskoj sigurnosti

(engl. Derived no effect level) izvedena razina izloZenosti bez ucinka
(engl. Exposure Assessment) ocjena izlozenosti

(engl. European Commission) Europska komisija

(engl. European Chemicals Agency) Europska agencija za kemikalije
(engl. European Centre for the Validation of Alternative Methods)
Europski centar za validaciju alternativnih metoda

(engl. European Inventory of Existing Commercial Chemical
Substances) Europski popis postojeéih komercijalnih kemijskih tvari
(engl. Extended One-Generation Reproductive Toxicity test) (metoda
OECD TG 443) prosireno jednogeneracijsko ispitivanje toksi¢nosti na
reprodukciju

(engl. Exchange Network on Exposure Scenarios) mreZza razmjene
scenarija izlozenosti ¢lanova ECHA-e

(engl. European chemical Substances Information System) Europski
informacijski sustav za kemijske tvari

Europska unija

(engl. Good laboratory practice) dobra laboratorijska praksa

(engl. Human health) ljudsko zdravlje

(engl. (Quantitative) Structure Activity Relationship) (kvantitativni)
odnosi strukture i djelovanja

(engl. International Uniform Chemical Information Database)
Medunarodna jedinstvena baza podataka za kemikalije

(engl. Integrated Testing Strategy) integrirana strategija ispitivanja
(engl. Member State Committee) Odbor drzave Clanice

(engl. Member State Competent Authority) nadlezno tijelo drzave
¢lanice

(engl. Operational conditions) uvjeti rada

(engl. Organisation for Economic Cooperation and Development)
Organizacija za ekonomsku suradnju i razvoj

(engl. Persistent, Bio-accumulative, and Toxic) perzistentni,
bioakumulativni i toksi¢ni spojevi

(engl. Predicted environmental concentration) predvidena koncentracija
u okolisu

(engl. Predicted no effect concentration) predvidena koncentracija bez
efekta

(engl. Quality observation letter) pismo o pracenju kvalitete
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RAAF

RCR
REACH

RMM
SAR

SE

SID
SMILES

TCC
TG
TPE

UVvCB

vPvB

(engl. Read-Across Assessment Framework) okvir ocjene za
usporedivanje tvari s drugim tvarima
(engl. Risk Characterisation Ratio) omjer karakterizacije rizika
Uredba (EZ) br. 1907/2006 koja se odnosi na registraciju, ocjenjivanje,
odobravanje i ogranicavanje kemikalija (engl. Registration, Evaluation,
Authorisation and Restriction of Chemicals)
(engl. Risk management measures) mjere za upravljanje rizikom
(engl. Structure Activity Relationship) odnos strukture i djelovanja
(engl. Substance Evaluation) ocjenjivanje tvari
(engl. Substance Identity) identitet tvari
(engl. Simplified molecular input line entry specification) molekularna
struktura prihvatljiva za obradu na racunalu
(engl. Technical completeness check) provjera tehnicke cjelovitosti
(engl. Test Guideline) smjernica ispitivanja
(engl. Testing Proposal Examination) razmatranje prijedloga za
ispitivanje

(engl. Unknown or Variable Composition Substances) tvari,
proizvodi slozenih reakcija ili bioloski materijali nepoznatog il
promjenjivog sastava
(engl. Very Persistent and very Bio-accumulative) vrlo postojane -
bioakumulativno-toksicne kemikalije
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Uvodna rijec

Predstavljamo vam ECHA-in tredi izvjestaj o iskustvima u ocjenjivanju registracijskih
dokumentacija prema Uredbi REACH. Uz sve vece iskustvo mozemo pruziti jasnije
preporuke za poboljSanje kvalitete. Vjerujem da ¢e svim Citateljima koje zanima
koristenje kemikalija na siguran nacin ovaj izvjestaj biti koristan za bolje razumijevanje
napretka do kojeg smo zajedno s partnerima dosli u protekloj godini.

Ovaj je izvjestaj neophodan materijal za potencijalne podnositelje registracije koji se
pripremaju za prijavu dokumentacije u registracijskom krajnjem roku koji je Uredbom
REACH postavljen u 2013. godini, ali i za kompanije koje su se vec registrirale. To
naglasavam jer sam svjestan iskusenja da se nakon prijave dokumentacije odmaknete
od obaveza i opustite; no, zakon jasno nalaze da je dokumentacija i dalje vasa
odgovornost i da je redovito morate azurirati. Primjerice, u slu¢aju ako se pojave nove
informacije, ako otkrijete pogreske u dokumentaciji ili zahvaljuju¢i ovom izvjestaju
saznate da vaSa dokumentacija sadrzi nedostatke. Nadam se da ¢e vas preporuke iz
ovog dokumenta inspirirati da ponovo pregledate svoju dokumentaciju te da je
poboljsate - idealno bi bilo da to ucinite prije nego Sto ih mi otvorimo tijekom provijere
uskladenosti.

Kompanije su s pravom dobile Cestitke za savladavanje prvih izazova koje su postavile
Uredbe REACH i CLP - impresivan je broj izvrsenih registracija i notifikacija u registar
C&L. No, moguci su previdi u klju¢nim detaljima i sad smo dobili jasniju sliku o
ostvarivanju uskladenosti dokumentacije i kvaliteti pruzanja podataka. Da podsjetim,
informacije su klju¢ni dio Uredbe REACH i upravo je nedostatak podataka o desecima
tisu¢a tvari koje se koriste u Europi doveo do stvaranja Uredbe REACH. Ovdje Zelim
naglasiti tri klju¢na aspekta za siguran nacin korisStenja registriranih kemikalija.

Prvo je sporno pitanje identitet tvari. NaiSli smo na mnoge slucajeve u kojima nismo
uspjeli to¢no odrediti identitet tvari jer su dobivene informacije bile nejasne. Zelim
napomenuti da naknadne probleme mozete sprijeciti ako precizno identificirate tvar. U
protivnom, mozemo posumnjati u relevantnost podataka o opasnim tvarima, odnosno u
relevantnost informacija koje ste naveli o sigurnom nacdinu koriStenja tvari. Za
dokumentaciju sa zbunjuju¢im identitetom tvari veda je vjerojatnost provjere
uskladenosti.

Druga stvar koju zelim naglasiti odnosi se na ,usporedivanje tvari s drugim tvarima",
kad pomocu podataka o slicnim tvarima sami donosite prosudbe o opasnosti.
Usporedivanje tvari s drugim tvarima odli¢an je nacin iskoriStavanja postojecih podataka
i izbjegavanja nepotrebnog ispitivanja na zivotinjama kraljeznjacima, ali primjenjivo je
samo u slucaju ako je usporedivanje tvari s drugim tvarima c¢vrsto utemeljeno u
znanstvenim cinjenicama. U protivhom, dokumentacija nece ispuniti zahtjeve Uredbe
REACH. Nadalje, ocjena rizika bit ¢e izgraden na nesigurnim temeljima i nepouzdan.

Treca stvar koju zelim napomenuti ocjene su kemijske sigurnosti. Kvaliteta tih ocjena u
dosadasnjim ocjenjivanjima nije bila ujednaceno dobra. REACH ima zadatak da poboljsa
siguran nacin koristenja opasnih tvari u cijelom nabavnom lancu, ¢ak i u slucaju
proizvoda koje ¢e koristiti potrosaci ukljucujuci i zbrinjavanje otpada. Ocjena kemijske
sigurnosti klju¢na je stavka u dokumentiranju sigurnog nacina koristenja tijekom cijelog
zivotnog vijeka kemikalija. Iz tog vas razloga pozivam da poboljSate ocjene kemijske
sigurnosti i osigurate prijenos odgovarajucih savjeta o sigurnosti do potrosaca putem
sigurnosno-tehnickih listova i dodatnih scenarija izlozenosti. ECHA pomaze industriji u
razvoju kvalitetnih izvjestaja kroz mrezu razmjene scenarija izlozenosti ¢lanova ECHA-e i
objavljivanjem izvjeStaja o najboljoj praksi.

Postovani Citatelji, u nadolazec¢oj godini dobit ¢éemo povecan broj azuriranih
dokumentacija uslijed odluka koje su prethodnih godina donesene u ECHA-i. Provjerit
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¢emo opravdanost novih informacija i utvrditi jesu li odluke ispravno implementirane. U
slucaju potrebe slijedit ¢e dodatne radnje u bliskoj suradnji s drzavama clanicama i
Europskom komisijom.

Hvala vam sto ste odvojili vremena da procitate ovaj izvjestaj. Nadam se da ¢e vam
pokazati koliko je znacajan doprinos naseg postupka ocjenjivanja u stvaranju pouzdanog
sustava REACH. Kao i uvijek, radujemo se vasim povratnim informacijama o sadrzaju ili
obliku izvjeStaja te prijedlozima za poboljSanje djelotvornosti nasih napora.

S postovanjem,

Geert Dancet

Izvrs$ni ravnatelj ECHA-e
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SAZETAK

Osnovne informacije

Cilj Uredbe REACH zastita je ljudskog zdravlja i okoliSa uz istovremeno omogucavanje
slobodnog kretanja kemikalija na unutarnjem trzistu. Nadalje, REACH promovira
izbjegavanje ispitivanja ocjene opasnosti na zivotinjama i koristenje alternativnih
metoda. Odgovornost za utvrdivanje sigurnog nacina koristenja kemikalija sad je
prebacena na kompanije koje proizvode i uvoze ciste kemikalije, kemikalije u spojevima
ili u proizvodima na podrucju EU-a. Tvari proizvedene ili uvezene u godisnjoj koli¢ini od
jedne tone ili viSe moraju se registrirati, a njihov sigurni nacin koristenja mora se navesti
u registracijskoj dokumentaciji.

Ocjenjivanje (slovo ,E“ u engleskom akronimu REACH) kompanijama pomaze u
ostvarivanju uskladenosti s Uredbom REACH. Ocjenjivanjem se provjerava adekvatnost
informacija navedenih u registracijskoj dokumentaciji i lakSe identificiraju potencijalne
tvari za koje je potrebno upravljanje rizikom na cijelom podrudju EU-a. Bududi da se
ocjene kemijske sigurnosti temelje na znanstveno dokazanim informacijama, postupak
ocjenjivanja doprinosi sigurnom nacinu koristenja kemikalija.

Ovaj dokument izvjeStava o aktivnostima ocjenjivanja provedenima u ECHA-i tijekom
2011. (sukladno clanku 54. u Uredbi REACH). Takoder istiCe najceS¢e nedostatke u
dokumentacijama i daje preporuke za poboljSanje kvalitete postojec¢ih i bududih
registracijskih dokumentacija.

IzvjesStaj se pravovremeno objavljuje za kompanije koje pripremaju dokumentacije za
krajnji rok u 2013. godini (za tvari koje se proizvode u godisnjoj koli¢ini od 100 do 1000
tona), ali i za kompanije koje su vec predale dokumentaciju jer imaju obavezu redovitog
azuriranja svojih dokumentacija. Prema tome, sve se kompanije poti¢u da zauzmu
proaktivan stav i azuriraju svoju dokumentaciju sukladno preporukama iz ovog godisnjeg
izvjestaja, ukljucujudi i prethodne izvjestaje.

Aktivnosti

Ocjenjivanje dokumentacije ukljuCuje razmatranje prijedloga za ispitivanje i provjeru
uskladenosti dokumentacije s uredbom REACH. Tijekom 2011. fokus vecine napora
ECHA-e bio je usmjeren na razmatranje prijedloga za ispitivanje tvari na Zzivotinjama
kraljeznjacima. To je bilo nuzno jer se svi prijedlozi za ispitivanje tvari u postupnom
uvodenju iz prvog krajnjeg roka za registraciju koji je bio 1. prosinca 2010. prema
zahtjevima iz Priloga IX i X moraju razmotriti do 1. prosinca 2012.

Prema planovima za 2011. u ECHA-i je zapocleto razmatranje 472 prijedloga za
ispitivanje; usvojene su 22 konacne odluke; izdani su nacrti dodatnih 165 odluka; i
zatvoreno je 58 slucajeva u kojima su prijedlozi bili nedopustivi (npr. ispitivanje je
predlozeno u krajnjim toCkama Priloga VII ili VIII) ili ih je podnositelj registracije
povukao. U 18 konacnih odluka ispitivanja su zatrazena sukladno prijedlogu podnositelja
registracije, a u Cetiri odluke izmijenjeno je barem jedno od ispitivanja koje je predlozio
podnositelj.

Tijekom 2011. u ECHA-i je izvrSeno 146 provjera uskladenosti; dodatnih 52 na
zavrSetku godine bilo je u fazi nacrta odluke; a ocjenjivanje 41 dokumentacije nastavlja
se u 2012. Od 146 obradenih dokumentacija, za njih 105 u ECHA-i je donesena odluka
da podnositelj registracije mora navesti dodatne informacije; u 19 slucajeva podnositelji
registracija su u pismu o pracenju kvalitete dobili preporuke za poboljSanje kvalitete
dokumentacije; 10 nacrta odluka povuceno je nakon azuriranja dokumentacije; a u 12
slucajeva dokumentacije su zakljuCene bez regulatornih mjera.
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U sklopu ocjenjivackih aktivnosti u ECHA-i nastavljeno je pretrazivanje/ispitivanje
izoliranih intermedijera. Iz ECHA-e je, sukladno d¢lanku 36., poslano 40 pisama
podnositeljima registracije u kojima su zatrazene dodatne informacije potrebne za
provjeru statusa intermedijera. Nakon analize primljenih informacija u ECHA-i ¢e se
razmotriti eventualne dodatne radnje u koordinaciji s tijelima za provodenje zakona.

Ocjenjivanje tvari postupak je koji ¢e sluzbeno poceti 2012. Taj postupak pojasnjava
otvorena pitanja povezana sa sigurnim nacinom koristenja tvari; posebno u slucaju
pitanja koja se ne mogu rijeSiti u ocjenjivanju dokumentacije. Ocjenjivanje tvari moze,
primjerice, u obzir uzeti kumulativne iznose pojedinacne tvari nekoliko proizvodaca u
slucaju ocjene poznatog rizika ili poduzeti dodatne istrage u slucaju sumnje na rizike ili
opasnosti traZzenjem informacija izvan standardnih zahtjeva Uredbe REACH. ECHA i
nadlezna tijela drzava c¢lanica pripremili su popis tvari za ocjenjivanje za naredne godine.
Popis je poznat pod nazivom tekudi akcijski plan Zajednice ili CoRAP (engl. Community
rolling action plan) kao Sto je usvojeno 29. veljace 2012.

Preporuke

Vecina je prijedloga za ispitivanje bila adekvatno pripremljena i ECHA ih je nakon
razmatranja prihvatila. No, u nekim sluCajevima ECHA je trebala precizirati pristup;
izmijeniti trazene studije; ili razjasniti identitet tvari otvaranjem ciljane provijere
uskladenosti prije razmatranja predlozenog ispitivanja. Na temelju tog iskustva i
opazanja u provjeri uskladenosti, ECHA preporucuje sljedece:

Identitet tvari

Precizno definirajte tvar. Nejasan identitet tvari oslabit ¢e, ne samo vezu izmedu
registracijske dokumentacije i tvari na trzistu, ve¢ dovodi u pitanje i relevantnost
podataka o opasnosti u dokumentaciji za registriranu tvar, a samim time i informacija o
nacinu sigurnog koristenja. To se odnosi i na informacije koje se tek trebaju generirati u
predloZzenim ispitivanjima. Dokumentacije se rutinski filtriraju, a u slucaju ako tvar nije
jasno identificirana, povecava se vjerojatnost da ¢e dokumentacija biti odabrana za
provjeru uskladenosti.

Prijedlozi za ispitivanje

U registracijskoj dokumentaciji navedite opravdanje ako ste vec¢ pokrenuli ili proveli
studiju za ispunjavanje uvjeta iz Priloga IX ili X, odnosno u svrhe koje se ne odnose na
REACH. Navedite ciljni datum kad se rezultati studije mogu ocekivati u azuriranoj
dokumentaciji, ako ve¢ nisu sadrzani. Obaveza slanja prijedloga za ispitivanje prije
stvarnog provodenja ispitivanja sluzi izbjegavanju nepotrebnog ispitivanja na
zivotinjama i osigurava primjerenost ispitivanja potrebama za informacije. To nema
smisla u slucaju ako je ispitivanje ve¢ pocelo ili je dovrSeno pa ¢e se prema tome
prekinuti razmatranje prijedloga za ispitivanje u slu¢aju studija koje su vec u tijeku.

Ako odgovarate na konzultacije s trecom stranom u vezi prijedloga za ispitivanje na
zivotinjama kraljeznjacima, posaljite samo informacije koje su za ovaj slucaj znanstveno
valjane i relevantne. Da bi vase informacije bile korisne nemojte ih cuvati kao
povijerljive, kao ni svoju adresu. Nije dovoljno da ECHA u svojim odlukama uzima u obzir
vase informacije, moraju ih saznati i podnositelji registracije te koristiti u svojim
registracijskim dokumentacijama kako bi potencijalno postigli uskladenost. To znaci da
¢e podnositeljima registracije trebati dopustenje za referiranje na te informacije te ce
stoga morati imati mogucnost da vas kontaktiraju kao davatelja informacija kako bi
dobili te informacije.
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Ocjena opasnosti

U dokumentaciji morate navesti jasne znanstvene argumente ako koristite usporedivanje
tvari s drugim tvarima kako biste ispunili uvjete iz Priloga XI za prilagodbu standardnog
rezima ispitivanja. Ako koristite usporedivanje tvari s drugim tvarima, svi aspekti
zahtjeva za informacije moraju biti zadovoljeni, kao i u slu¢aju standardnog ispitivanja
za registriranu tvar. Za usporedivanje tvari s drugim tvarima potrebno je znanstveno
obrazloZzenje opravdano eksperimentalnim dokazima koji pokazuju da se razmatrana
svojstva doista mogu predvidjeti uz zadovoljavaju¢u sigurnost iz podataka dobivenih
analogijom ili od ¢lanova kategorije.

U slucaju toksi¢nosti na prenatalni razvoj, napominjemo da su zahtjevi Priloga IX i X
kumulativni i da je mozda potrebno ispitivanje na dvije vrste ¢ak i u slucaju tvari iz
Priloga IX (100 - 1000 t/g). Prije prijedloga za ispitivanje na drugoj vrsti, u obzir uzmite
rezultate ispitivanja na prvoj vrsti, kao i ostale dostupne informacije. U dokumentaciji
navedite svoja razmatranja.

Znanstveni napredak

Ako koristite podatke koji nisu dobiveni ispitnim metodama EU-a ili traZite takvo
ispitivanje, navedite svoje argumente s objasnjenjem o tome kako vas pristup
zadovoljava zahtjeve za informacije prema Uredbi REACH. ECHA, ovisno o slu¢aju, moze
prihvatiti nove ispitne metode i ispitne metode koje nisu iz EU-a za koriStenje prema
Uredbi REACH ako se generirane informacije mogu smatrati adekvatnima u ostvarivanju
odgovarajucih krajnjih tocaka iz Priloga IX i X Uredbe REACH.

Ako je ispitivanje nuzno za ispunjavanje zahtjeva za informacije iz Priloga IX ili X 8.7.3.
~dvogeneracijska studija toksi¢nosti na reprodukciju®, mozete birati izmedu prijedloga
dvogeneracijske studije toksi¢nosti na reprodukciju (ispitna metoda: EU TM B.35/0ECD
TG 416) ili prosirenog jednogeneracijskog ispitivanja toksi¢nosti na reprodukciju (OECD
TG 443). No, ECHA trenutacno zauzima stav da potonje ispitivanje u svrhu ispunjavanja
zahtjeva za informacije prema Uredbi REACH mora ukljucivati prosirenje Kohorte 1B u
parenju sa zivotinjama F1 i dobivanju generacije F2, koja se zadrZzava do ablaktacije.

Ocjena kemijske sigurnosti

Detaljno izvrsite ocjenu kemijske sigurnosti i dokumentirajte je u svojem izvjesStaju o
kemijskoj sigurnosti. Uzimajuéi u obzir sve dokumentacije, uoCeni su nedostaci u svim
dijelovima izvjeStaja o kemijskoj sigurnosti i podnositeljima registracije je savjetovano
da posebnu paznju usmjere na taj dio u registracijskim dokumentacijama. Na primjer,
razvrstavanje i obiljezavanje tvari mora se provoditi prema Uredbi (EZ) br. 1272/2008, a
posebno u slucaju konzistencije s ujednacenim razvrstavanjem i obiljezavanjem. Uzmite
u obzir postojece ocjene Europske unije i ostalih medunarodnih tijela i tako opravdajte
devijacije. Ako koristite faktore ocjene koji nisu unaprijed zadani, navedite opravdanje
posebno za pojedinu tvar. U izvjesStaju o kemijskoj sigurnosti detaljno opisite napore
koje ste ulozili u smanjivanje emisije za tvari koje ispunjavaju uvjete PBT-a ili vPvB-a.
Obradite sve opasnosti identificirane u ocjeni izlozenosti, razvijte adekvatne scenarije
izlozenosti karakteristiCne za tvar, precizno opiSite svoje operativne uvjete i navedite
pojedinosti implementiranih mjera za upravljanje rizikom kako biste pruzili odgovarajudi
savjet o sigurnom nacinu koristenja tvari. Izvjestaj o kemijskoj sigurnosti vas je alat za
osiguranje i demonstraciju sigurnog nacina koriStenja vasSe tvari. Informacije koje se
navode u izvjeStaju o kemijskoj sigurnosti temelj su za savjetovanje korisnika tvari o
njenom sigurnom nacinu koristenja u izvedenim prosirenim sigurnosno-tehnickim
listovima i oznakama na proizvodima. Nedostatak pojedinih elemenata u izvjeStaju o
kemijskoj sigurnosti automatski uzrokuje propuste u savjetovanju pa time utjece i na
siguran nacin koristenja.
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1 UVOD

1.1 Osnovne informacije

Uredba REACH (1) za cilj ima poboljSanje zastite ljudskog zdravlja i okoline. U tom
smislu, kompanije koje proizvode ili uvoze kemikalije odgovorne su za osiguravanje
sigurnog nacina koristenja tih tvari. To se postize generiranjem informacija o svojstvima
tvari, identificiranjem namjene, ocjenom ukljuCene opasnosti, razvojem i preporukom
odgovaraju¢ih mjera za upravljanje rizikom. Uredba REACH obvezuje kompanije iz EU-a
da dokumentiraju te informacije u registracijskim dokumentacijama za kemijske tvari
koje su proizvedene ili uvezene u koli¢inama od jedne tone godisnje ili vise. Europska
agencija za kemikalije (engl. European Chemicals Agency, ECHA), uz ostale sudionike,
sredisnje je tijelo za implementaciju Uredbe REACH.

Postupak ocjenjivanja (slovo ,E" u engleskom akronimu REACH) omogucuje uskladivanje
s obavezama kako bi se pruZile adekvatne informacije o registriranim tvarima pa samim
time, pored odgovornosti u samoj industriji, steklo povjerenje medu gradanima EU-u da
industrija ispunjava uvjete za siguran nacin koriStenja tvari. Ocjenjivanje je takoder
vazno sredstvo za identifikaciju opasnih tvari s ciljem da se takve tvari zamijene
sigurnijim alternativama. ECHA-ine odluke temelje se na zakonskim obavezama i
znanstvenim cinjenicama.

Kroz postupak ocjenjivanja, ECHA trazi dodatne informacije ili ispitivanje ako u
registracijskim dokumentacijama nedostaju vazni podaci. Nadalje, ECHA daje preporuke
podnositeljima registracije za poboljSanje kvalitete dokumentacije.

Agencija objavljuje godisnje izvjestaje o ocjenjivanju kao Sto nalaze ¢lanak 54. iz Uredbe
REACH, do kraja veljace svake godine. Ovaj izvjestaj opisuje napredak u ocjenjivanju
registracijskih dokumentacija i ocjenjivanju tvari tijekom 2011. godine.

Godisnji izvjestaj takoder savjetuje o Cestim opazajima i nedostacima na koje se naislo u
ocjenjivanju dokumentacija. Daje preporuke u svrhu poboljsanja kvalitete postojecih i
bududih registracijskih dokumentacija. Dakle, izvjestaj se pravovremeno objavljuje i kao
pomoc¢ u registracijama kojima je krajnji rok u 2013. godini, a odnose se na registraciju
tvari koje se proizvode u godisnjoj koli¢ini od 100 do 1000 tona. Postojec¢i podnositelji
registracije imaju obavezu azuriranja svojih dokumentacija. Stoga ih se potice da

zauzmu proaktivan stav i aZuriraju svoje registrirane dokumentacije sukladno
preporukama iz ovog godiSnjeg ocjenjivackog izvjestaja, ukljucujuéi i prethodne
izvjesStaje.

Ovaj je izvjestaj namijenjen ciljanoj publici poput (potencijalnih) podnositelja
registracije, regulatornih tijela i ostalih zainteresiranih strana s temeljnim znanstvenim i
pravnim znanjem o Uredbi REACH.

1.2 Tri postupka ocjenjivanja
Adekvatnost registriranih podataka i kvaliteta dokumentacije ocijenjuje se na tri nacina:
Provjera uskladenosti: Provjera uskladenosti utvrduje jesu li predocene informacije

sukladne zakonu. U najmanje 5% dokumentacija koje dobije ECHA ovisno o opsegu
tonaze treba provijeriti uskladenost.

Razmatranje prijedloga za ispitivanje: Ako je potrebno ispitivanje u svrhu ispunjavanja

1 Uredba (EZ) br. 1907/2006 odnosi se na registriranje, ocjenjivanje, odobravanje i ogranicavanje kemikalija
(engl. Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals).
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zahtjeva za standardne informacije iz Priloga IX i X, podnositelje registracije moraju
poslati prijedlog u sklopu registracije s opisom planiranog ispitivanja. Sve takve
prijedloge za ispitivanje ECHA treba ocijeniti prije ispitivanja. Cilj je osigurati da su
ispitivanja prilagodena potrebama za informacijama te da se izbjegne nepotrebno
ispitivanje, posebno ispitivanje koje ukljuCuje Zivotinje kraljeznjake.

Ocjenjivanje tvari: Postupak ocjenjivanja tvari za cilj ima objasnjenje mogucih rizika
(kolektivnog) koristenja tvari.

Ocjenjivanje dokumentacije ukljucuje provjeru uskladenosti i razmatranje prijedloga za
ispitivanje te ga uglavnom provodi tajnistvo ECHA-e, dok su nadlezna tijela drzava
Clanica zaduzZena za ocjenjivanje tvari. Postupak donosenja odluke jednak je u oba
postupka.

Detaljniji opis postupka ocjenjivanja naveden je u Prilogu 1.
1.3 Struktura izvjestaja

Izvjestaj je strukturiran u tri glavna dijela. Nakon kratkog uvoda (1. dio), 2. dio detaljno
opisuje napredak tijekom 2011. godine u ocjenjivanju dokumentacije i tvari uz
navodenje kljucnih statistickih podataka. U 3. dijelu genericki su navedeni Cesti
nedostaci i savjeti podnositeljima registracije o nacinima na koje mogu poboljsati svoju
dokumentaciju. Prilozi sadrze opis postupka ocjenjivanja i kumulativhe podatke za
provjeru uskladenosti i razmatranje prijedloga za ispitivanje.

2 NAPREDAK U 2011.

2.1 Ocjenjivanje dokumentacije

2.1.1 Predane dokumentacije

Vise od 3.700 novih registracija izvrSeno je prema Uredbi REACH u 2011. godini, Sto
znadi da je do kraja 2011. godine i od pokretanja cijele operacije izvrSeno preko 25.300
registracija. Ta brojka isklju¢uje interne izolirane intermedijere koji nisu predmet
postupka ocjenjivanja. Te registracije nove su za zajedniCki registrirane postupno
uvodene tvari ili za tvari koje se ne uvode postupno. Analiza registracija ovisno o opsegu
tonaze i njihovom statusu navedena je u donjoj tablici 1.

U svrhu razumijevanja broj¢anih podataka i veze izmedu postupka ocjenjivanja, u obzir
treba uzeti sljedece:

e Ukupan broj registracijskih dokumentacija predstavlja broj uspjesnih registracija
do 31. prosinca 2011. godine, odnosno podnesaka za koje je do tog datuma izdan
registracijski broj.

e Registracije se racunaju samo jednom, bez obzira na to koliko je azuriranja
poslano, a informacije o tonazi i status navedeni u nastavku temelje se na
najnovijem uspjesnom podnesku (Sto moze biti inicijalni podnesak, trazeno
azuriranje ili azuriranje na vlastitu inicijativu).

e Ako je tvar u dokumentaciji registrirana kao standardna registracija (kao da nije
rijeC o intermedijeru) i kao prevezeni intermedijer, to se racuna kao samo jedna

registracija (kao da nije rijeC o intermedijeru) i dodjeljuje se opsegu tonaze
registracije.

Broj¢ani podaci u tablici 1 pokrivaju sve registracijske dokumentacije, ukljucujudi i one

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finland | Tel. +358 9 686180 | Faks +358 9 68618210 | echa.europa.eu



10

Izvjestaj o evaluaciji 2011.

koji sadrze prijedloge za ispitivanje:

Tablica 1: Broj registracijskih dokumentacija zakljucenih do kraja 2011. godine

Registracije

Tonaza e . . . e
O (nije rijec o Prevezeni intermedijeri
godisnje . ..
intermedijeru)
Uz Bez postupnog | Uz Bez
postupno | uvodenja® postupno | postupnog
uvodenje? uvodenje® | uvodenja®
1-10 953 932
10 - 100 922 306 1022 688 6 811
100 - 1000 1 804 184
> 1000 16 116 151 2279 21 18 567
UKUPNO prema
statusu (uz
postupno 19795 | 1573 3301 709 25 378
uvodenje/bez
postupnog
uvodenja)
2.1.2 Prioriteti u razmatranju prijedloga za ispitivanje

Na pocetku 2011. godine, podatkovna baza ECHA-e imala je 565 dokumentacija s
prijedlozima za ispitivanje. Clanak 43(2)(a) Uredbe REACH navodi da ¢e ,Agencija
izraditi nacrte odluka... do 1. prosinca 2012. za sve registracije primljene do 1. prosinca
2010. koje sadrZe prijedloge za ispitivanje...”. Kako taj zakonski rok ne bi bio
prekoraen, ECHA je u 2011. godini prioritet postavila na obradu prijedloga za
ispitivanje. Za tvari koje nisu u postupnom uvodenju, Clanak 43 (1) Uredbe REACH
odreduje krajnji rok od 180 dana od primitka registracije. Dokumentacije koje
ispunjavaju taj uvjet obraduju se nakon primitka. Cilj za 2011. godinu o zakljucivanju
ocjenjivanja dokumentacije (odnosno obradi do nacrta odluke, pismu o pracenju
kvalitete (engl. quality observation letter, QOBL) ili zakljucku da se ne poduzimaju
nikakve radnje) postavljen je na 250 razmatranja prijedloga za ispitivanje i 100 provjera
uskladenosti.

Odabir dokumentacija koje ukljucuju prijedloge za ispitivanje izvrSen je automatski
pomocu internog IT-alata pod nazivom CASPER. Alat trazi prijedloge za ispitivanje
(oznacene tekstom ,planirana eksperimentalna studija®) u strukturiranim informacijama
kako se pojavljuju u zapisima studije IUCLID.

CASPER se takoder koristio kao pomo¢ u odredivanju prioriteta kod razmatranja
prijedloga za ispitivanje. Pored kriterija navedenih u ¢lanku 40. stavak 1. Uredbe REACH,
ocjenjivanje prijedloga za ispitivanje prioritetizirala se sukladno kombinaciji nekoliko

2 Tvari s postupnim uvodenjem = tvari na koje se odnose prijelazni sporazumi Uredbe REACH

3 Tvari bez postupnog uvodenja = nove tvari na EU-trzistu
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drugih kriterija: a) nejasnoca u identitetu tvari koje sprecavaju smisleno razmatranje
prijedloga za ispitivanje; b) strukturalne slicnosti razliitih tvari s prijedlozima za
ispitivanje uoCene u klasterskoj analizi s ciljem olakSavanja konzultacija s tre¢om
stranom i naknadnim ocjenjivanjem; c) tvari koje su dio kategorije kemikalija s
povezanim prijedlozima za ispitivanje; i d) prijedloga za ispitivanje u studijama na
Zivotinjama kraljeznjacima. Taj je postupak osigurao da se na dokumentacijama s ocito
neadekvatnim identitetom tvari moze provesti ciljana provjera uskladenosti identiteta
tvari, ¢ime se izbjegava nepredvideno kasnjenje u naknadnom razmatranju prijedloga za
ispitivanje.

2.1.3 Prioriteti provjere uskladenosti

Odredivanje prioriteta za provjeru uskladenosti opisano je u smjernicama za
dokumentaciju i ocjenjivanje tvari te u smjernicama o odredivanju prioriteta za
ocjenjivanje.

Sukladno konceptu opisanom u tim dokumentima sa smjernicama, ECHA trenutacno
odabire dokumentacije za ocjenjivanje pomocu ova Cetiri kriterija:

a) nasumicnog odabira; b) kriterija postavljenih u Uredbi REACH; c) ostalih kriterija
nastalih zbog spornih pitanja; i d) prijedloga za ispitivanje s nejasnim identitetom
registrirane tvari.

Primjena tih kriterija moZe se razviti na temelju vrste primljenih dokumentacija,
uCinkovitosti indicirane ishodom ocjenjivanja i rasprave s nadleznim tijelima drzava
¢lanica, odborom drzava clanica i zainteresiranim stranama. ProsjeCan omjer provjera
pokrenutih zbog spornih pitanja i nasumicnih provjera iznosi pet naprama dva.

Ocekuje se da ¢e nasumicni odabir postupno izgraditi dobru sveukupnu sliku statusa
uskladenosti dokumentacija. Na taj se nacin takoder izbjegava pristranost u odabiru
dokumentacija i preciziraju kriteriji postavljanja prioriteta na temelju ucestalih uzroka
neuskladenosti. Dodatni odabir nastao zbog spornih pitanja prioritetizira dokumentacije
koje najvjerojatnije sadrZze nedostatke relevantne za siguran nacin koristenja tvari ¢ime
se optimizira koristenje ECHA-inih resursa kako bi se ostvario maksimalan ucinak u
smislu zastite ljudskog zdravlja i okoline.

2.1.4 Razmatranje prijedloga za ispitivanje
2.1.4.1 Podneseni prijedlozi za ispitivanje i napredak u razmatranju

U 2011. godini doslo je do znacajnog napretka u razmatranju prijedloga za ispitivanje.
Godisnji je cilj bio zavrsiti razmatranje (odnosno, poslati nacrt odluke podnositeljima
registracije kako bi ih komentirali ili u nekim sludajevima ukinuli postupak) 250
dokumentacija s prijedlozima za ispitivanje. Taj cilj nije u potpunosti ostvaren (216) iz
dva glavna razloga: Kao prvo, u 67 slucajeva ECHA je izvela ciljanu provjeru
uskladenosti za identitet tvari prije razmatranja prijedloga za ispitivanje jer nije bilo
moguce izvodenje zakljucka o prijedlogu za ispitivanje bez preciznog poznavanja sporne
tvari. Drugi je razlog taj sto je ECHA prestala slati nove nacrte odluka podnositeljima
registracije poCetkom prosinca kako bi se osiguralo da razdoblje od 30 dana za slanje
komentara ne ude u prazni¢ne dane na zavrSetku godine.

Do zavrSetka 2011. godine ukupan broj dokumentacija koje sadrze prijedloge za
ispitivanje popeo se na 566 (u odnosu na 565 dokumentacija 1. sijeCnja). Ta se
vrijednost mijenjala tokom godine jer su podnositelji registracije dodavali ili povlacili
prijedloge za ispitivanje. Te su promjene posljedica novih registracija i spontanih
azuriranja postojec¢ih dokumentacija. Do azuriranja dokumentacija moze dodi i tijekom
tekuc¢ih razmatranja prijedloga za ispitivanje, a ako se za odredenu dokumentaciju
povuku svi prijedlozi za ispitivanje, taj se slucaj ukljucuje u broj ukinutih slucajeva
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(Tablica 3).

Pored 115 slucajeva prenesenih iz 2010. godine, ECHA je inicirala 472 razmatranja
prijedloga za ispitivanje u 2011. godini, a paralelno je obradeno 587 razmatranja
prijedloga za ispitivanje (Tablica 2).

Tablica 2: Napredak razmatranja prijedloga za ispitivanje tijekom 2011. godine

Uz Bez
postupno postupnog
uvodenje uvodenja

Br. razmatranja prijedloga za ispitivanje iniciranih u

2011. godini 448 24

Br. razmatranja prijedloga za ispitivanje prenesenih

. . 94 21

iz 2010. godine

Ukupan broj dokumentacija koje su u 2011. godini

bili predmet razmatranja prijedloga za ispitivanje 587

Do kraja 2011. zavrseno je 80 razmatranja prijedloga za ispitivanje (14% otvorenih
sluCajeva); dodatnih 144 u fazi je donosenja odluke, a ocjenjivanje 363 dokumentacije
nastavit ¢e se u 2012. godini. Od 80 zavrSenih razmatranja, u njih 22 donesena je
konacna odluka da podnositelji registracije provedu ispitivanja; 58 razmatranja
zakljuceno je (Slika 1).

Konacna odluka - izmijenjeno

Odgodeno za 2012. - ¢eka se TP
SIDS CCH 1%

23%

Zakljuceno
20%

Konacna odluka - prihvaéeno Nacrt odluke
TP 50%
6%
[ Konacna odluka - izmijenjen TP W Nacrt odluke
OKonacna odluka - prihvacen TP O Zaklju¢eno
B Odgodeno za 2012. - ¢eka se SIDS CCH

Slika 1: Razmatranja prijedloga za ispitivanje izvrSena u 2011. prema glavnom ishodu u
postocima

Nekoliko je razloga za zakljuivanje razmatranja prijedloga za ispitivanje. To ukljucuje
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prekid proizvodnje ili uvoza od strane podnositelja registracije, povlacenje prijedloga za
ispitivanje (npr. uslijed smanjenja opsega tonaze) i neprihvatljivost. Neprihvatljivi
prijedlozi za ispitivanje prijedlozi su koji odgovaraju krajnjim tockama iz Priloga VII i
VIII, prijedlozi za koje su podnositelji registracije naveli u dokumentaciji da je ve¢ u
tijeku ispitivanje iz Priloga IX ili X ili je ve¢ zavrSeno, i prijedlozi u kojima je umjesto
rezultata ispitivanja poslan prijedlog za ispitivanje kako bi se odgovorilo na prethodno
donesenu odluku nadleznog tijela drzave clanice prema clanku 16. stavku 1. ili 2.
Direktive 67/548/EEZ (takoder pogledajte ¢lanak 135 Uredbe REACH).

Kod razmatranja prijedloga za ispitivanje ECHA je uocila kako je u brojnim slucajevima
opis identiteta tvari toliko nejasan da je bilo potrebno pojasnjenje kako bi se omogucilo
smisleno razmatranje prijedloga za ispitivanje. Takvi su slu¢ajevi imali prioritet u provijeri
uskladenosti kako bi se dobilo dovoljno vremena za naknadnu obradu prijedloga za
ispitivanje prije krajnjeg roka 1. prosinca 2012. Brojna takva dokumentacija trebala se
azurirati u dijelu informacija o identitetu tvari u prosincu 2011. nakon c¢ega je postupak
nastavljen.

Za razmatranja prijedloga za ispitivanje koja su zavrSena u 2011. posStovani su zakonski
rokovi (npr. nacrt odluke poslan je u roku od 180 dana od primitka tvari za koju nije
potrebno postupno uvodenje) osim u jednom slucaju. U tom jednom slucaju zakonski je
rok prekoracen za jedan dan zbog administrativne pogreske (180 dana u odnosu na Sest
mjeseci).

Status razmatranja prijedloga za ispitivanje iz 2011. sazet je u Tablici 3.

Tablica 3: Broj razmatranja prijedloga za ispitivanje i status postupka u 2011. godini
(postoci u zagradama)

konzultacije

nacrt konacna nastavak

UKUPNO

s trecom
stranom

odluke

odluka

zakljuce

no

u 2012,

Uz postupno 5 0 o o o o
uvodenje 542(92%) 422(72%) 129(22%) 9(2%) 48(8%) | 356(61%)
Bez
postupnog 45(8%) 30(5%) 15(3%) 13(2%) 10(2%) 7(1%)
uvodenja
UKUPNO 587(100%) 452(77%) 144(25%) | 22(4%) | 58(10%) | 363(62%)

2.1.4.2 Konzultacije s tre¢om stranom

Prije nego sto ECHA donese zakljuCak o prijedlogu za ispitivanje tvari na Zivotinjama
kraljeznjacima, navedeni naziv tvari i krajnje toCke objavljuju se na web-mjestu ECHA-e
kako bi se pozvalo trece strane da posalju znanstveno valjane i relevantne informacije o
spornim krajnjim tockama i tvarima. Sve takve informacije naknadno se uzimaju u obzir
u razmatranju prijedloga za ispitivanje. Podnositelj registracije dobiva obavijest o
navedenim informacijama (osim ako su povjerljive) i ECHA u nacrtu odluke donosi
zakljucak na temelju tih informacija.

Na taj se nacin informacije dijele s podnositeljima registracije koji u obzir mogu uzeti sve
predlozene alternativne pristupe te ih dokumentirati u svojim registracijskim
dokumentacijama ako ih Zele ukljuciti u strategiju ispitivanja. U svrhu poboljSanja
transparentnosti u donosenju odluka, ECHA je na svojem web-mjestu u 2011. pocela
davati sazetke odgovora na komentare trecih strana.
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ECHA je na kraju godine morala provesti viSe javnih konzultacija nego Sto je dobila
dokumentaciju iz dva razloga: a) podnositelji registracije su povukli prijedloge za
ispitivanje nakon provodenja javne konzultacije i b) podnositelji registracije su azurirali
dokumentaciju novim prijedlozima za ispitivanje unosenjem dodatne krajnje tocke pa je
za istu dokumentaciju bila potrebna jos jedna javna konzultacija. U Tablici 4 detaljno je
naveden iznos prijedloga za ispitivanje na Zivotinjama kraljeznjacima i status postupka
konzultacija s odgovaraju¢om tre¢com stranom.

Tablica 4: Prijedlog za ispitivanje za koji se moraju provesti konzultacije s trecom
stranom”

Br. predlozenih ispitivanja Uz Bez
postupno postupnog

uvodenje uvodenja

Br. s prijedlozima za
registriranih | ispitivanje na 398 33 431
dokumenta- | Zivotinjama
cija’ kraljeZnjacima
pokrivenih
toaka prijediozi 660 55 715
ispitivanje na
Zivotinjama
kraljeznjacima
B zakljuceno 354 27 381
r.
konzultacija | nastavlja se nakon
s trecim 31 prosinca 2011. 8 2 10
stranama
u pripremi 75 2 77

* broj konzultacija s tre¢im stranama vedi je od broja dokumentacija jer podnositelji registracije povlace prijedloge za ispitivanje
tijekom postupka ili dodaju nove i tako se povecava broj konzultacija s tre¢im stranama za dokumentacije

ECHA je u 2011. godini od nevladinih organizacija, kompanija, industrijskih ili trgovackih
organizacija te pojedinaca primila 481 komentar na prijedloge za ispitivanje, a objavljeni
su na web-mjestu ECHA-e. Nevladine organizacije dale su najvise komentara (293), a
uglavnom su se sastojali od informacija namijenjenih za podrsku koristenju alternativnih
strategija ispitivanja, preporuka za koristenje proSirene jednogeneracijske studije
toksi¢nosti na reprodukciju (OECD TG 443) umjesto dvogeneracijske studije toksi¢nosti
na reprodukciju (EU B.35; OECD TG 416) i prijedloga za ispunjavanje zahtjeva za
informacije koriStenjem usporedivanja tvari s drugim tvarima za analogne tvari s
referencama do dostupnih informacija (npr. javno dostupnih dokumenata OECD SID)
umjesto provodenja novih ispitivanja. Kompanije su dale 99 komentara od kojih se 46
odnosilo na pojedinosti nelinearnog predvidanja QSAR, pojedinosti za kontakt, opisa
modela i/ili se navodilo kako su rezultati povjerljivi. Podnositelji registracije, industrijske
i trgovacke organizacije dali su informacije u 53 slucaja i opcenito su podrzavali
informacije vec¢ navedene u odgovarajucoj registracijskoj dokumentaciji (npr. dodatno su
pojasnjavali pristup usporedivanja tvari s drugim tvarima). U slucaju 24 komentara koje
su dali pojedinci bilo je razli¢itih informacija i nije utvrden opéi uzorak odgovora. Na

4 Uspjesno registrirano (prihvaéeno i placena pristojba).
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primjer, jedan se komentar odnosio na moguc¢nost studije izlozenosti na radnom mjestu,
a drugi su postavljali pitanje dostupnosti rezultata ispitivanja.

ECHA ocjenjuje komentare primljene od trecih strana i obavjeStava podnositelje
registracije o svim informacijama koje su navedene u nacrtu odluke poslane
podnositelju. Podnositelji registracije nakon toga mogu razmatrati jesu li te informacije
relevantne njihovim potrebama za informacijama te ih upotrijebiti, ukljucuju¢i ECHA-ina
razmatranja kako bi izmijenili pristup. Na primjer, informacije mogu dati adekvatne
temelje za prilagodavanje zahtjevima za informacije umjesto predlaganja provodenja
nove studije. Za ECHA-u nije jasno, odnosno nije prijavljeno u dokumentaciji je i
odredeno povlacenje prijedloga za testiranje pokrenuto informacijama trece strane ili
drugom vrstom razmatranja podnositelja registracije. Dosad joS nije bilo informacija
trece strane koje bi ECHA-i dale uporiste za odbacivanje prijedloga za ispitivanje.

2.1.4.3 Konacne odluke

U 18 konacnih odluka, ispitivanja koja su predlozili podnositelji registracija prihvacena
su, a u Cetiri odluke izmijenjeno je barem jedno od ispitivanja.

Vecina navedenih krajnjih toCaka u konac¢nim odlukama bile su toksi¢nosti za prenatalni
razvoj (10) i subkroni¢na toksi¢nost kod ponovljene primjene (8), nakon cega slijedi
viskozitet (5). Informacije koje su od podnositelja registracije zatrazene u konacnoj
odluci sazete su u Tablici 5.

Tablica 5: Informacije zatraZzene u konacnoj odluci o prijedlogu za ispitivanje.

Zatrazena vrsta trazenog ispitivanja Br. odluka’
A. IX - _7.15. Stabilnost u org. otapalima i ID proizvoda nastalih 1
razgradnjom

A. IX - 7.16. Konstanta disocijacije 3
A. IX - 7.17. Viskozitet 5
A. IX - 8.6.2. Studija subkroni¢ne toksi¢nosti (90-dnevna) | 8
A. IX - 8.7.2. Toksi¢nosti za prenatalni razvoj 10
A. IX - 8.7.3. Dvogeneracijska studija toksi¢nosti na reprodukciju 2
A. IX - 9.1.5. Ispitivanje dugoro¢ne toksi¢nosti na beskraljeznjacima 2
A. IX - 9.2.1.3. Ispitivanje u simuliranom tlu | 1
A. IX - 9.2.1.4. Ispitivanje u simuliranom sedimentu 1
A. IX - 9.3.2. Bioakumulacija u akvati¢nim vrstama 1
A. IX - 9.3.3. Dodatne informacije o adsorpciji/desorpciji 1
A. IX - 9.4.1. Kratkoro¢na toksi¢nosti na beskraljeznjacima 3
A. IX - 9.4.2. Ucinci na mikroorganizme iz tla | 3

> Op¢enito, u kona¢nim odlukama bilo je navedeno da je potrebno viSe pojedinaénih informacija kako bi se
izvrsilo registriranje (~2,6 u prosjeku).
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Zatrazena vrsta trazenog ispitivanja Br. odluka®
A. IX - 9.4.3. Kratkoro¢na toksi¢nosti na biljkama 1
A. X - 8.7.2. Studija toksi¢nosti za prenatalni razvoj | 1
A. X - 8.7.3. Dvogeneracijska studija toksi¢nosti na reprodukciju 1
A. X - 9.4.4. Ispitivanje dugorocne toksi¢nosti na beskraljeznjacima 2
A. X - 9.4.6. Dugorocna toksi¢nost na biljkama 1
A. X - 9,5.1. Dugorocna toksi¢nosti na sedimentne organizme | 2

Na sljededi je nacin usvojeno 22 konacne odluke:

- Devet nacrta odluke ECHA je usvojila kao konacne odluke bez upucivanja Odboru
drzava clanica (odnosno nadlezna tijela drzava ¢lanica nisu trazile dopune).

- Nadlezna tijela drzava clanica predlozila su dopune za 13 nacrta odluka. Odbor
drzave clanice razmatrao je te prijedloge dopuna i jednoglasno se slozio o
(izmijenjenim) nacrtima odluka. ECHA je stoga usvojila konacne odluke.

U dva slucaja Odbor drzave clanice nije donio jednoglasan sporazum o protokolu studije
koja ¢e se koristiti za dobivanje informacija sukladno zahtjevima iz Priloga IX i X 8.7.3.
~Dvogeneracijska studija toksicnosti na reprodukciju®. Neke su Clanice prednost davale
studijama koje ¢e se provoditi prema Protokolu ispitivanja prosirene studije
jednogeneracijskog ispitivanja toksicnosti na reprodukciju (engl. Extended one-
generation reproductive toxicity study, EOGRTS) (usvojen kao OECD TG 443 28. lipnja
2011.), dok se druge clanice nisu mogle slozZiti oko uvodenja nove smjernice (takoder u
svjetlu postojece metode EU-a B.35) ili su njeno koriStenje mogle prihvatiti samo uz
odredene specifikacije.

Uslijed toga, jedan nacrt odluke upucen je Komisiji na donoSenje odluke na Odboru
REACH u 2011. godini.

U drugom slucaju Odbor drzave clanice slozio se na sastanku u studenom da se nacrt
odluke razdvoji u dva dijela: Jedan dio koji ¢e sadrZavati odobrena ispitivanja bit ce
poslan podnositelju registracije kao konac¢na odluka, a drugi dio bit ¢e upuéen Komisiji
na donosenje odluke na Odboru REACH. Taj je postupak odabran kako bi se podnositelju
registracije omogucilo da bez kasnjenja udovolji dogovorenim zahtjevima za informacije.
Taj slucaj nije zakljuCen u 2011. i stoga se u sadasnjoj statistici smatra ,nacrtom
odluke".

2.1.5 Provjera uskladenosti registracijskih dokumentacija

U 2011. godini prioritet je bilo razmatranje prijedloga za ispitivanje, a sukladno
viSegodisnjem planu o ocjenjivanju; godisnji cilj bio je postavljen na 100 provedenih
provjera uskladenosti. Zbog problema s identitetom tvari u dokumentaciji s prijedlozima
za ispitivanje, ECHA je neocekivano u viSe dokumentacija morala provesti provjeru
uskladenosti.

U 2011. godini Agencija je u provijeri uskladenosti pregledala 239 dokumentacija: 158 od

tih provjera inicirano je u 2011. godini, a 81 je prenesena iz 2010. godine. Tablica 6
prezentira broj dokumentacija u kojima je 2011. izvrSena provjera uskladenosti. Pregled
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provjera uskladenosti proveden u Agenciji od pocetka postupka ocjenjivanja predstavljen
je u Prilogu 3.

Tablica 6: Provjere uskladenosti provedene u 2011. godini

Ukupan broj

Broj provjera uskladenosti iniciranih u 2011. godini 158
Broj provjera uskladenosti prenesenih iz 2010. godine 81
Ukupan broj dokumentacija u provjeri uskladenosti za

. 239
2011. godinu

Do kraja 2011. godine zavrseno je 146 provjera uskladenosti; 52 su u fazi donosenja
odluke, a ocjenjivanje 41 dokumentacije nastavlja se u 2012. godini. Rezultati provjere
uskladenosti iz 2011. godine predstavljeni su na Slici 2.

Od 146 provjerenih dokumentacija, za 105 dokumentacija donesene su konacne odluke
u kojima se od podnositelja registracije trazilo dodatne informacije; u 19 slucajeva
poslana su pisma o pracenju kvalitete kako bi podnositelji registracije poboljsali
dokumentacije, ali nije bila uklju¢ena konacna odluka; za 22 dokumentacija nisu trazene
nikakve dodatne radnje. Od 105 konac¢nih odluka, bilo je 75 dokumentacija za kolic¢inu
>1000 t, 11 dokumentacija 100 - 1000 t, osam dokumentacija 10 - 100t i 11
dokumentacija 1 - 10 t (Tablica 7).

Tablica 7: ZavrSena provjera uskladenosti u 2011. prema opsegu tonaze

zakljuéeno |

pismo

Opsevg G ETeh b praéenju nakon bez : UKUPNO
tonaze odluka . nacrta poduzima
kvalitete . .
odluke nja radnji
>1000t 75 3 1 7 86
100-1000t 11 3 | 7 | 2 23
10-100t 8 2 0 0 10
1-10t 11 11 2 3 27
UKUPNO 105 19 10 12 146

Za sve provjere uskladenosti u 2011. postovani su svi zakonski rokovi (npr. eventualni
nacrt odluke izdan je u roku 12 mjeseci od pocetka provjere uskladenosti).
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QOBL, 13%

Konac¢na odluka - ostalo,
26%

Zakljueno nakon nacrta
odluke, 7%

Konacna odluka - TP
SIDS CCH, 46% Zakljuceno bez
poduzimanja radnji

, 8%

O Konacne odluke -TP SIDS CCH B Konacna odluka - ostalo O QOBL
O Zaklju¢eno nakon nacrta odluke B Zaklju¢eno bez poduzimanja radnji

Slika 2: Provedena provjera uskladenosti u 2011. prema glavnom rezultatu;
QOBL= quality observation letter (pismo o pracenju kvalitete)

Na sljededi je nacin usvojeno 105 konacnih odluka:

- 76 nacrta odluka usvojeno je kao konacna odluka bez ukljucivanja Odbora drzava
¢lanica jer nije bilo prijedloga za dopune od strane nadleznih tijela drzava clanica.
To se u vecini slucajeva primijenilo i na ciljanu provjeru uskladenosti za identitet
tvari (67 slucajeva).

- 29 odluka dobilo je prijedloge za amandmane od nadleznih tijela barem jedne
drzave clanice. Ti prijedlozi za dopune dobiveni su u pisanom obliku ili se o njima
raspravljalo na Odboru drzave clanice. Odbor je donio jednoglasni sporazum za
sve nacrte odluka pa je ECHA stoga usvojila konac¢ne odluke.

Nijedan nacrt odluke nakon provjere uskladenosti jos nije upuéen Komisiji.

Informacije koje su od podnositelja registracije zatrazene u konacnoj odluci sazete su u
Tablici 8.

Tablica 8: Informacije zatraZzene u konacnoj odluci o provijeri uskladenosti.

Vrsta zatrazenih informacija Br. sluéajeva °

Ocjena izloZenosti i karakterizacija rizika (Prilog I) 9

6 Opéenito, u konaénim odlukama bilo je navedeno da je potrebno viSe pojedina¢nih informacija kako bi se
izvr$ila registracija.
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Vrsta zatrazenih informacija Br. sluéajeva °
Poboljsani sazeci detaljnih studija (Prilog I, 1.1.4 i 3.1.5) 8
Izvedene razine bez udinka u ocjeni opasnosti po ljudsko zdravlje

(Prilog I, 1.4.1) >
Predvidene koncentracije bez ucinka u ocjeni opasnosti po okolis 1
(Prilog I, 3.3.1)

Informacije koje se odnose na identifikaciju i verifikaciju sastava 76
tvari (Prilog VI, 2.)

Relativna gustoca (Prilog VII, 7.7.4) 1
Tocka vrenja (Prilog VII, 7.3) 1
Tlak isparavanja (Prilog VII, 7.5) 2
Napetost povrsine (Prilog VII, 7.6) 2
Topljivost u vodi (Prilog VII, 7.7) 2
Eksplozivna svojstva (Prilog VII, 7.11) 1
Temperatura samozapaljenja (Prilog VII, 7.12) 2
Svojstva oksidacije (Prilog VII, 7.13) 1
Granulometrija (Prilog VII, 7.14.) 2
Studija in vitro mutacije gena kod bakterija (Prilog VII, 8.4.1) 5
Kratkoro¢na toksi¢nost na beskraljeznjacima (Prilog VII, 9.1.1) 3
Studija inhibicije rasta kod akvati¢nih biljaka (Prilog VII, 9.1.2) 5
Nadrazaj koze (Prilog VIII, 8.1) 1
Nadrazaj ociju (Prilog VIII, 8.2) 2
Osjet na kozi (Prilog VIII, 8.3) 1
Citogenska studija in vitro na stanicama sisavaca (Prilog VIII, 8.4.2) 2
Studija genske mutacije in vitro na stanicama sisavaca (Prilog VIII, 10
8.4.3)

Probir za toksi¢nost po reprodukciju/razvoj (Prilog VIII, 8.7.1) 2
Toksikokinetika (Prilog VIII, 8.8) 2
Ispitivanje respiratorne inhibicije u aktivhom mulju (Prilog VIII, 1
9.1.4)

Hidroliza (Prilog VIII, 9.2.2.1) 1
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Vrsta zatrazenih informacija

Br. sluéajeva °©

Probir za adsorpciju/desorpciju (Prilog VIII, 9.3.1) 1
Konstanta disocijacije (Prilog IX, 7.1.6) 1
Viskozitet (Prilog IX, 7.17) 1
Mutagenost, in vivo (Prilog IX, 8.4) 1
90-dnevna studija subkroni¢ne toksi¢nosti (Prilog IX, 8.6.2) 3
Toksi¢nosti na prenatalni razvoj (Prilog IX, 8.7.2) 8
Dvogeneracijska studija toksi¢nosti na reprodukciju (Prilozi IX i X, 1
8.7.3)

Dugorocna toksi¢nost na beskraljeznjacima (Prilog IX, 9.1.5) 1
Dugorocna toksic¢nost na ribama (Prilog IX, 9.1.6) 1
Razgradnja (Prilog IX, 9.2) 1
Bioakumulacija u akvati¢nim vrstama (Prilog IX, 9.3.2) 2
Kratkoro¢na toksi¢nost na beskraljeznjacima (Prilog IX, 9.4.1) 2
Kratkoroc¢na toksic¢nosti na biljkama (Prilog VII, 9.4.3) 2
Razne studije trazene u Prilogu X, 8.6.4 1
Zahtjev za dodatnu opravdanost odstupanja od smjernica 1
PBT-ocjena 2

U nekim sluc¢ajevima Agencija Salje pisma o pradenju kvalitete, ¢ime poziva podnositelje
registracije na reviziju registracijskih dokumentacija i navodi nedostatke koji se ne
odnose na propuste u sluzbenim podacima. Namjera je tih pisama da obavijesti
podnositelje registracije i nadlezna tijela drzava c¢lanica o otkrivenim problemima u
kvaliteti koji su pronadeni u registracijskim dokumentacijama. Vrste otkrivenih problema

navedene u pismima o pracenju kvalitete saZete su Tablici 9.

Tablica 9: Vrste nedostataka navedene u pismima o pracenju kvalitete (QOBL)

Nedostaci/nekonzistencije navedene u QOBL-ovima Br. slu¢ajeva ’

Identitet tvari

15

CSR koji se odnosi na primjerice derivacije PNEC-a ili DNEL-a,
ocjenu izlozenosti, nedostatak opisa obrade otpada, probleme
PBT-a

11

7 Opcenito su QOBL-ovi navodili vie nekonzistentnosti
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Nedostaci/nekonzistencije navedene u QOBL-ovima Br. slué¢ajeva ’

Razvrstavanje i obiljezavanje 23

Upute za siguran nacin koristenja, npr. prihvatljiv savjet o 1
sprecavanju izlozenosti

Nedovoljna razina detaljnosti/nekonzistencije u saZecima 9
detaljnih studija

Identificirani nacini koriStenja, strogo kontrolirani uvjeti, status u 4
obliku intermedijera

Dijeljenje podataka 1
Potpun izvjestaj o studiji 1
Razmatranje dodatnih studija 7
Nekonzistentne informacije o opsegu tonaze 1
Ispitivanje provedeno bez slanja TP-a 1
Pojasnjenje statusa GLP-a u ispitivanjima eko-toksi¢nosti 1
Postupak proizvodnje 1
Opravdanost prilagodbe standardnim zahtjevima za informacije 1

Kad je rije¢ o dokumentacijama za koje je ocjenjivanje zavrseno u 2011. godini,
nasumicni odabir primijenjen je na priblizno 15% odabranih dokumentacija (22
dokumentacije), a 39% (57 dokumentacija) odabrano je prema kriteriju postojanja
spornih pitanja. 46% (67 dokumentacija) ciljano je na identifikaciju tvari (SID),
pokrenuto razmatranjem prijedloga za ispitivanje.

Pregled rezultata provjere uskladenosti za obje vrste odabranih dokumentacija
(odabranih zbog spornih pitanja/nasumic¢no) predstaviljen je u Tablici 10. Rezultati
pokazuju da je, osim u slu¢aju provjere uskladenosti ciljane na SID koja se odnosi na
prijedloge za ispitivanje, razmjer dokumentacija koje su zakljuCeni bez bilo koje
administrativne radnje bio sli¢an za obje vrste.

Za nasumic¢no odabrane dokumentacije postotak pisama o pracenju kvalitete i konacnih
odluka bio je nizi (9%, odnosno 41%) od odabira zbog spornih pitanja (31% i 52%), a u
svim slucajevima za dokumentacije ciljane na SID pokrenute TPE-om (67) poslana je
odluka (100%).

Rezultat provjere uskladenosti zavrSen u 2011. pokazuje da se kvaliteta ocijenjenih
dokumentacija moZe dodatno povecati (69% provjera zavrseno je konacnom odlukom, a
12,5% QOBL-om). No, vazno je uociti da kvalitetu u dokumentacijama ne treba
generalizirati u odnosu na sve dokumentacije registrirane do 1. prosinca 2010. Zbog
ogranicenog broja provjera uskladenosti izvrSsenih nakon oduzimanja broja ciljanih
provjera uskladenosti identiteta tvari prema razmatranju prijedloga za ispitivanje,
reprezentativna statistika trenutacno nije dostupna.
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Tablica 10: Kvaliteta dokumentacija za koje su zavrSene provjere uskladenosti
(konacne odluke ili bez provodenja radnji) u 2011. godini*) slucajevi zaklju¢eni nakon
slanja nacrta odluke podnositelju registracije i azuriranja dokumentacija potrebnim
informacijama

Vrsta rezultata

Zakljuceno
Razlog odabira Konacna | Samo
odluka QOBL | nakon bez _

nacrta provodenj

odluke™ a radnji
Sporno pitanje 27 16 4 5 52
Nasumicno 9 2 6 5 22
CCH ciljan na SID 1 1
CCH ciljan na SID i HH 1 1
CCH pokrenut TPE-om i ciljan 67 67
na SID
CCH pokrenut TPE-om i 1 2 3
spornim pitanjem
Ukupno 105 19 10 12 146

Ocekuje se da c¢e se zahvaljujuéi saznanjima u pripremi dokumentacija one vremenom
poboljsati. Podnositeljima registracije se savjetuje da u bilo kojem trenutku iskoriste
mogucénost azuriranja dokumentacija i poboljSanja kvalitete prema vlastitoj inicijativi.

2.1.6 Nastavak ocjenjivanja dokumentacije

Clanak 42 u Uredbi REACH predvida da ¢e ECHA pregledati sve informacije poslane
uslijed odluke kojom se traze nove informacije. Nakon zavrSetka ocjenjivanja, ECHA ce
obavijestiti Komisiju i nadlezna tijela drZzava clanica o dobivenim informacijama i
donesenim zaklju¢cima.

Te nove informacije (kao i ve¢ postoje¢e) mogu pokrenuti dodatne radnje u ECHA-i ili
nadleznom tijelu drzava clanica. Te radnje mogu ukljucivati stavljanje prioriteta na
ocjenjivanje tvari (Clanak 45(5)), pripremu dokumentacije Priloga XV za identifikaciju
vrlo opasnih tvari za ukljucivanje u Prilog XIV (Clanak 59(3)) ili pripremu prijedloga za
ogranicenje (Clanak 69(4)).

Do kraja godine, primljena su 42 azuriranja dokumentacija koje su bili predmet odluke
ciljane provjere uskladenosti SID-a i pokrenut je nastavak postupka. Zaklju¢ci o tim
sluCajevima ocekuju se u prvom tromjeseCju 2012. godine. Nisu provedeni dodatni
slucajevi nastavka postupka jer je u 2011. godini prioritet bilo razmatranje prijedloga za
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ispitivanje.
2.1.7 Odluke prema Direktivi 67/548/EEZ, clanak 16. stavak 2.

Drugu grupu odluka za koje je bio potreban nastavak postupka predstaviljaju odluke
donesene od strane nadleznih tijela drzava ¢lanica prema prethodnoj zakonskoj Direktivi
67/548/EEZ o kemikaliama u kojoj se od izvjestitelja trazi da navede dodatne
informacije sukladno ¢lanku 16. stavku 2. Nakon Sto je Uredba REACH stupila na snagu,
te su odluke postale ECHA-ine odluke prema c¢lanku 135. stavku 1. Uredbe REACH.
Sukladnost informacija koje su poslali podnositelji registracije nakon takvih odluka bit ¢e
ocijenjena u Agenciji prema clanku 42. Uredbe REACH (nastavak ocjenjivanja
dokumentacije).

Registracijske dokumentacije za koje je prosao krajnji rok slanja trazenih podataka
naveden u odgovarajucoj odluci nisu sukladni zakonskim uvjetima i mogu biti predmet
provodenja radnji nacionalnih vlasti. Trenutacno, ECHA suraduje s nadleznim tijelima
drzava clanica kako bi se koordinirao odgovor podnositeljima registracije. Prvi je korak
slanje podsjetnika za 97 podnositelja registracije o zahtjevima na ¢ekanju.

To se odnosi na ukupno 144 odluka za koje je status sljededi:
- Primljena azuriranja dokumentacije (do 31. prosinca 2011.): 67
- ZavrsSetak nastavka ocjenjivanja u ECHA-i: 4

ViSe informacija o postupku navedeno je u dokumentu ,Questions and Answers for the
registrants of previously notified substances" (Pitanja i odgovori za podnositelje
registracije prethodno prijavijenih tvari) dostupnom na ECHA-inom web-mjestu®.

2.1.8 Zalbe

U 2011. godini jedna konacna odluka nakon provjere uskladenosti rezultirala je zalbom
ECHA-inom Odboru za zalbe sukladno ¢lanku 91. Na datum krajnjeg roka uredivanja ovog
izvjestaja, taj slucaj jos uvijek nije bio rijesen.

Slucajevi koje dobije Odbor za zalbe objavljuju se u odgovaraju¢em odjeljku ECHA-inog
web-mjesta®.

2.2 Ocjenjivanje tvari

2.2.1 Osnovne informacije

Prema Uredbi REACH, postupak ocjenjivanja tvari pocinje 2012. godine, nakon
uspostavljanja prvog tekuéeg akcijskog plana Zajednice (CoRAP). U 2011. godini ECHA i
nadlezna tijela drzava clanica pokrenule su vazne aktivnosti za pripremu uspjesnog
lansiranja.

2.2.2 Radionica o ocjenjivanju tvari

ECHA je bila domadin radionice o ocjenjivanju tvari od 23. do 24. svibnja 2011.
Radionica je bila namijenjena nadleznim tijelima drzava clanica, Odboru drzava c¢lanica i
Komisiji. Cilj radionice bio je izraditi uskladen pregled i u najvecoj mogucoj mijeri
ostvariti sporazum o najucinkovitijem postupku za ocjenjivanju tvari. Na radionici se
raspravljalo o kriterijima odabira tvari za ocjenjivanju tvari i drzave clanice obavijestene

8 http://echa.europa.eu/documents/10162/17238/prev_not sub registrants ga en.pdf

° http://echa.europa.eu/web/quest/about-us/who-we-are/board-of-appeal
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su o aktivnhostima koje se odnose na razvoj nacrta CoRAP, a pored toga bilo je i rasprava
koje su se odnosile na sam postupak ocjenjivanja tvari, proceduralne aspekte i predloske
za dokumente s rezultatima.

Zainteresirane strane MSC-a nakon toga pozvane su da komentiraju postupak
ocjenjivanja tvari opisan u nacrtu radova. Konacni radovi radionice dostupni su na ECHA-
inom web-mjestu®.

2.2.3 Priprema tekuceg akcijskog plana Zajednice (CoRAP)

Agencija je predala prvi prijedlog tekuceg akcijskog plana Zajednice (CoRAP) drzavama
¢lanicama i Odborima drzava ¢lanica ECHA-e 20. listopada 2011., puno prije krajnjeg
roka postavljenog na 1. prosinca 2011. Tajnistvo ECHA-e prethodno je filtriralo
podatkovnu bazu IUCLID-a i vanjski dostupnih resursa interno razvijenim IT-alatima
CASPER i PRO.S.P kako bi se dobile tvari-kandidati. Dobiveni popis dodatno je filtriran
ru¢nim probirom odgovarajuéih registracijskih dokumentacija, a nakon toga je, na
temelju kriterija dogovorenih na radionici, predlozen uzi izbor od 50 tvari. Dodatnih 50
tvari identificirale su drzave clanice.

Konacni nacrt plana sadrzavao je 91 tvar koje su provizorno raspodijeljene u 2012.,
2013. i 2014. godinu, pocevsi s 36 tvari u 2012. godini. U svrhu prakticne pripreme
prvog nacrta CoRAP-a, ECHA je od drzava clanica trazila da navedu svoj kapacitet za
provodenje ocjenjivanja tvari u prvim godinama projekta. Prema anketi, drzave clanice
trenutacno planiraju ocijeniti 35 do 50 tvari godiSnje. U narednim godinama plan ¢e se
dodatno razvijati.

Odbor drzava clanica usvojio je misljenje o tvarima koje je uklju¢eno u CoRAP tijekom
sastanka odrZzanog od 6. do 10. veljace 2012. Na temelju tog misljenja, Agencija je 29.
veljade 2012. usvojila konaéni CoRAP za razdoblje 2012. - 2014. godine!!. Plan ¢e se u
buduénosti azurirati godisSnje do zavrSetka veljace.

2.2.4 Odluke prema Direktivi 67/548/EEZ, clanak 16. stavak 2.

Grupe odluka za koje je bio potreban nastavak postupka predstavljaju odluke donesene
od strane nadleznih tijela drzava c¢lanica prema prethodnoj zakonskoj Direktivi
67/548/EEZ o kemikalijama u kojoj se od izvjestitelja trazi da navede dodatne
informacije sukladno ¢lanku 16. stavku 1. Nakon Sto je Uredba REACH stupila na snagu,
te su odluke postale ECHA-ine odluke prema ¢lanku 135. stavku 2. u Uredbi REACH.
Informacije koje su poslali podnositelji registracije bit ¢e ocijenjene i donijet ¢e se
zakljucci od strane odgovarajucih nadleznih tijela u drzavama clanicama sukladno ¢lanku
46. i 48. u Uredbi REACH (nastavak ocjenjivanja dokumentacije).

Registracijska dokumentacija za koje je prosao krajnji rok slanja trazenih podataka
naveden u odgovarajuéoj odluci nisu sukladni zakonskim uvjetima i mogu biti predmet
provodenja radnji nacionalnih vlasti. Trenutacno, ECHA suraduje s nadleznim tijelima
drzava clanica kako bi se koordinirao odgovor podnositeljima registracije. Prvi je korak
slanje podsjetnika o zahtjevima na ¢ekanju za 67 podnositelja registracije.
To se odnosi na ukupno 97 odluka za koje je status sljedeéi (do 31. prosinca 2011.):

- Primljena azuriranja dokumentacije: 42

- ZavrSetak nastavka ocjenjivanja: 12

10 http://echa.europa.eu/documents/10162/17221/ws on_substance evaluation may 2
011 summary proceedings en.pdf

11 http://echa.europa.eu/web/guest/requlations/reach/evaluation/substance-evaluation

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finland | Tel. +358 9 686180 | Faks +358 9 68618210 | echa.europa.eu


http://echa.europa.eu/documents/10162/17221/ws_on_substance_evaluation_may_2011_summary_proceedings_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/17221/ws_on_substance_evaluation_may_2011_summary_proceedings_en.pdf
http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/evaluation/substance-evaluation

Izvjestaj o evaluaciji 2011.

25

Vise informacija o postupku navedeno je u dokumentu ,Questions and Answers for the
registrants of previously notified substances" (Pitanja i odgovori za podnositelje
registracije s prethodnom prijavom tvari) dostupnom na ECHA-inom web-mjestu’?.

2.2.5 Iskaz o ¢injenicnom stanju ocjenjivanja tvari

U svrhu promocije transparentnosti i boljeg razumijevanja postupka kojim se dobiva prvi
CoRAP za QOcjenjivanje tvari, ECHA je objavila iskaz o cinjeni¢nom stanju ocjenjivanja
tvari u travnju 2011. godine!3. List daje pregled faza u pripremama CoRAP-a, uloga
ECHA-e i drzava clanica, postupka donosenja odluka i znacenja koje za podnositelje
registracije ima Cinjenica da je njihova tvar uklju¢ena u CoRAP.

2.3 Aktivnosti koje se odnose na ocjenjivanje

2.3.1 Intermedijeri

Interni izolirani intermedijeri (REACH - ¢lanak 17.) i prevezeni izolirani intermedijeri
(REACH - ¢lanak 18.) mogu se registrirati primjenom reduciranih zahtjeva za informacije
pod uvjetom da se koriste u strogo kontroliranim uvjetima. Odredivanje primjenjivih
zahtjeva za podatke (reducirani ili standardni) stoga ovisi o ispunjavanju tih uvjeta. Ti
preduvjeti zasebni su od zahtjeva za podatke postavljenih u ¢lancima 17. i 18. pa stoga
nisu dio opsega provjere uskladenosti.

U svrhu verifikacije statusa izoliranih intermedijara prema Uredbi REACH, clanak 36.
daje ovlasti ECHA-i i nadleznim tijelima drzava clanica da traze informacije od
podnositelja registracije na koje ¢e se osloniti kod donosenja odluke o tome udovoljavaju
li njihovi proizvodi definiciji intermedijera i uvjetima koje odreduju ¢lanci 17. i 18., bez
provjere prema c¢lanku 41. uskladenosti dokumentacija s reduciranim zahtjevima za
podatke.

Prema prethodnoj zakonskoj osnovi, ECHA je pokrenula novi postupak 2011. pod
nazivom verifikacija statusa intermedijera (kako je definirano Uredbom REACH) kako bi
se osigurala odgovarajuca registracija i siguran nacin koriStenja tvari. Treba napomenuti
da se ova verifikacija preduvjeta za registraciju izoliranih intermedijera ne odnosi na
provjeru uskladenosti dokumentacija s primjenjivim zahtjevima za informacije. Ru¢nim
probirom priblizno 400 odabranih dokumentacija identificirano je nekoliko slucajeva u
kojima su informacije sadrzane unutar dokumentacija bile nedovoljne kako bi se potvrdio
status izoliranog intermedijera. U tim slu¢ajevima ECHA je podnositeljima registracije
poslala pismo u kojem se traze dodatne ,informacije koje podnositelju registracije
trebaju za ispunjavanje obaveza na temelju ove Uredbe" (¢lanak 36. stavak 1.). Tim se
pismima Zeljelo potvrditi uvjete registracije intermedijera.

Prvo su poslana pisma prema c¢lanku 36. na pocetku rujna 2011. Sveukupno je poslano
40 pisama prema clanku 36. do kraja 2011. Preciznije receno, ti se zahtjevi odnose na
17 tvari za koje je probir glavne dokumentacije podnositelja registracije otkrio sporne
stavke o statusu intermedijera i strogo kontroliranim uvjetima. Zahtjevi iz ¢lanka 36.
takoder su navedeni podnositeljima registracije tih tvari u tri slu¢aja (odnosno za Sest,
osam i Sest podnositelja). Nadalje, podnositelji registracije tih triju vrlo spornih tvari
navedeni su u pismu prema clanku 36. Nakon odgovora na pisma prema clanku 36.,
slijedi nastavak postupka koji moZe dovesti do provjere uskladenosti dokumentacije u
2012., a za takve dokumentacije nije moguce potvrditi status intermedijera prema
Uredbi REACH. Sljedeca potencijalna radnja u nastavku postupka jest interna verifikacija

2http://echa.europa.eu/documents/10162/17238/prev_not sub registrants ga en.pdf

Bhttp://echa.europa.eu/documents/10162/17236/substance evaluation fact sheet en.
pdf
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statusa intermedijera koju provode nacionalna tijela drzava c¢lanica za provedbu zakona.

2.3.2 Ocjenjivanje dokumentacije povezano sa znanstvenim
razvojem

Komisija ili ECHA mogu medunarodnu metodu ispitivanja odrediti kao prihvatljivu za
koriStenje u registracijskim dokumentacijama na temelju ¢lanka 13. stavka 3. Uredbe
REACH. Europska komisija moze ukljuciti novu metodu u Uredbu EU-a o metodama
ispitivanja (EZ) br. 440/2008.

ECHA je u odredenim slucajevima prihvatila metode ispitivanja koje nisu iz EU-a za
studije potrebne uslijed rezultata ocjenjivanja dokumentacije za krajnje tocke koje imaju
sluzbene smjernice za ispitivanje prema Organizaciji za ekonomsku suradnju i razvoj
(OECD TG) ili prema Medunarodnoj organizaciji za normizaciju (ISO), ali ne i u Uredbi
EU-a za metode ispitivanja. U tim slu¢ajevima nadlezna tijela drzava clanica i Odbor
drzava clanica prihvatili su da se metode ispitivanja koje nisu iz EU-a mogu koristiti
ovisno o slucaju. ECHA je trazila provodenje smjernica OECD TG 114 za viskoznost,
OECD TG 112 za konstantu disocijacije u vodi, ISO 22030 za kroni¢nu toksi¢nost u visih
biljaka i OECD TG 488 za analize somatskih stanica transgenskih glodavaca i genskih
mutacija kako bi se udovoljilo odgovarajué¢im zahtjevima navedenim u Prilogu IX i X.

2.3.3 Podrska podnositeljima registracija
2.3.3.1 Odjeljak web-mjesta posvecen ocjenjivanju

U sijecnju 2011. ECHA je na svojem web-mjestu lansirala posebni odjeljak o
ocjenjivanju®®. Nove stranice daju pregled tri razli¢ita nezavisna postupka ocjenjivanja
prema Uredbi REACH: provjeru uskladenosti, ocjenjivanje prijedloga za ispitivanje i
ocjenjivanje tvari. GrafiCki prikaz postupka ocjenjivanja dokumentacije korisnicima
olaksava razumijevanje razli¢itih koraka u postupku i uloga svih ukljucenih strana. Novi
odjeljak o ocjenjivanju takoder daje jednostavan pristup svim dokumentima sa
smjernicama, prakti¢nim vodi¢ima i ostalim informacijama o ocjenjivanju koje je objavila
ECHA.

2.3.3.2 Neformalna interakcija s podnositeljima registracije

Uredba REACH podnositeljima registracija daje pravo da sluzbeno komentiraju nacrte
odluka u razdoblju od 30 dana nakon primitka. Ti sluzbeni komentari moraju biti poslani
u pisanom obliku putem obrasca koji se moze pronaci na ECHA-inom web-mjestu. Na taj
nacin podnositelji registracija dobivaju pravo da se cuje njihovo misljenje o trazenim
zahtjevima za dodatne informacije, a tu opciju mogu iskoristiti kako bi dokumentacije u
ovoj fazi uskladili slanjem aZuriranja s dodatnim informacijama.

ECHA je u obliku usmene rasprave, nakon zahtjeva, podnositeljima registracija dala
dodatne znanstvene i zakonske osnovne informacije u svrhu boljeg razumijevanja
informacija trazenih u nacrtu odluke i postupku donosenja odluke. Novi je pristup
pokrenut u jesen 2010. kao probni, a trajno je uveden 2011. godine. U praksi ECHA u
obavijesnim pismima nacrta odluka nudi mogucnost nesluzbene rasprave o znanstvenoj i
zakonskoj podlozi na kojoj pociva nacrt odluke, ali daje i pojedinosti za razdoblje
sluzbenih komentara i format komentara za podnositelje registracija. (ViSe pojedinosti o
tom pristupu moguce je pronadi u Izvjestaju o napretku ocjenjivanja za 2010. godinu.)
Bududi da je interakcija u mnogim slucajevima poboljsala razumijevanje izmedu ECHA-e
i podnositelja registracija, ECHA je odlucila 2011. godine implementirati novi pristup kao
rutinski postupak. U priblizno 41% slucajeva koje je ECHA obradila u 2011. godini, doslo
je do nesluzbene interakcije i veci dio tih interakcija sluzbenici ECHA-e ocijenila je kao
vrlo korisne, a vecina uklju¢enih podnositelja registracija izrazila je svoje zadovoljstvo na

14 http://echa.europa.eu/web/quest/requlations/reach/evaluation
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zavrsetku interakcije.

Ako nakon interakcije podnositelj registracije namjerava uskladiti registracijsku
dokumentaciju, to moze ucliniti samo ako je azurira. Usmene informacije ili
dokumentacija koja nije dio registracijske dokumentacije necée biti dovoljni za valjanu
ocjenu u ECHA-i. Ako se dokumentacija ispravno aZurira, to moze rezultirati izmjenom
nacrta odluke ili potpunim povlaenjem nacrta odluke ako dokumentacija ispuni
zakonske uvjete. Ovisno o rezultatima interakcije izmedu ECHA-e i podnositelja
registracije, ECHA moze pristati da priCeka azurirani registracijsku dokumentaciju prije
slanja nacrta odluke nadleznim tijelima drzava Clanica. Nakon slanja datoteka nadleznim
tijelima drzava clanica koje trebaju predlozZiti dopune sukladno postupku donosenja
odluke, ne ocekuju se viSe azuriranja u odnosu na zahtjeve za informacije iz nacrta
odluke. To ne utje¢e na Clanak 22, odnosno na obavezu samoinicijativnog azuriranja
dokumentacija ako novi podaci postanu dostupni.

2.3.3.3 Pristup podnositelja registracija i zainteresiranih strana
promatraca postupku donosenja odluka

ECHA vjeruje u transparentnost svojih postupaka. U tom smislu zainteresirane strane —
promatracCi Odbora drzava c¢lanica mogu pratiti diskusiju u trenutku kad se predstavlja
slucaj koji je predan Odboru i kad se o njemu raspravlja na sastanku Odbora, osim ako
je rije€ o povijerljivim registracijskim dokumentacijama. No, tim se promatra¢ima ne daje
nijedan dokument koji se odnosi na odluke ili prijedloge amandmana od strane nadleznih
tijela.

Predstavnik podnositelja registracija (vlasnik slucaja) takoder se poziva na sastanke
tijekom inicijalne diskusije njegovog slucaja na Odboru drzava clanica. O azuriranja
radnih postupaka ocjenjivanja dokumentacije od strane Odbora drzava c¢lanica pocetkom
2011. godine, regularne zainteresirane strane promatraci Odbora i vlasnici slucaja
(podnositelji registracija) mogu pratiti rasprave MSC-a o ocjenjivanju dokumentacije
tijekom inicijalne rasprave o slu¢ajevima ocjenjivanja dokumentacije (rasprave o provijeri
uskladenosti te o nacrtima odluke o prijedlogu za ispitivanje). Tijekom 2011. petnaest
vlasnika slucajeva tu je priliku iskoristilo te su sudjelovali u raspravama na sastancima
Odbora (44% od 34 navedena slucaja).

2.3.3.4 Dan zainteresiranih strana

Ocjenjivanje je zauzelo jak vazno mjesto na dnevnom redu ECHA-inog Sestog dana
zainteresiranih strana koji se odrzao 18. svibnja 2011. Dogadaj je okupio 500 sudionika
iz 30 zemalja. Dodatnih 500 gledalo je dogadaj u web-prijenosu?®>.

Jedna od tri glavne sesije dogadaja bila je posveéena ocjenjivanju i Sirenju informacija.
ECHA je pruzila pregled trenutacnih procesa ocjenjivanja dokumentacija i preporuke
podnositeljima registracija za poboljSanje kvalitete informacija u njihovim
dokumentacijama. U prezentaciji organizacije za dobrobit Zivotinja naglasene su prilike
za reduciranje ispitivanja na zivotinjama.

Individualne diskusije o problemima u ocjenjivanju provele su se u sesijama jedan-na-
jedan, ¢ime se stvorila prilika za sudionike da upoznaju stru¢njake iz ECHA-e i detaljno s
njima rasprave probleme na koje nailaze. Narastao je interes za ovim novim oblikom
interakcije, uvedenim tijekom Petog dana zainteresiranih strana, te je odrzano vise od
150 individualnih sesija - to je povecanje od jedne trecine, a ostvarena je i visoka razina
zadovoljstva ukupnom ucinkovitoS¢u rasprave - “vrlo visoka razina” za 21% sudionika i
“visoka razina” za njih 55%.

15 http://echa.europa.eu/news/events/6th_stakeholders_day_en.asp
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Vezano uz Sesti dan zainteresiranih strana, ECHA je 17. svibnja organizirala sesiju
dubinskog osposobljavanja koja se potpuno fokusirala na ocjenu kemijske sigurnosti i
alat za izvjeStavanje (Chesar). Time se dobio pregled funkcija za provodenje ocjene
kemijske sigurnosti u “jednostavnom slucaju” i demonstrirano je kako se informacije
prijavljuju u izvjestaju o kemijskoj sigurnosti.

2.3.3.5 Azuriranje smjernica Uredbe REACH relevantne za
ocjenjivanje

Nakon prvog krajnjeg roka za registraciju na zavrSetku moratorija na objavljivanje

dokumenata (30. studenog 2010.), ECHA je nastavila s finalizacijom azuriranja

smjernica u 2011. kako bi se postupno zaklju¢io rad na smjernicama zapocet 2010.
godine.

Smjernice za identifikaciju i imenovanje tvari prema Uredbi REACH aZurirane su kako bi
odrazavale promjene iz Uredbe REACH i kako bi se uskladile s Uredbom CLP. Revidirane
smjernice o intermedijerima objavljene su u prosincu 2010.%°,

Smjernice o zahtjevima za informacije i ocjeni kemijske sigurnosti azurirane su postupno
kako bi se navele potrebe prioriteta industrije i kako bi se uskladile s razvojem koji se
odnosi na ECHA-in alat za izvjeStavanje o ocjeni kemijske sigurnosti, Chesar. AZzuriranja
poglavlja o prilagodbi zahtjeva za informacije, izradi scenarija izlozenosti, ocjeni
ispustanja u okolis i upotrebi podataka o ljudskom zdravlju za izvedene razine izlozenosti
bez ucinka (DNEL) i izvedene razine izloZenosti s minimalnim ucincima (DMEL)
objavljena su 16. prosinca 2010. godine®®. U rujnu 2011. dodano je novo poglavlje
(poglavlje B.8 ,Opseg ocjene izloZenost") u B dio ,Ocjena opasnosti"!’ ,Smjernice o
zahtjevima za informacije i ocjenu kemijske sigurnosti" stvaranjem 2. verzije tog dijela
te su objavljene “Smjernice za sastavljanje sigurnosno-tehnickih listova”*®. Oba su
dokumenta dodatno azurirana u prosincu 2011.

Nadalje, u 2011. godini dodatno je poboljSana dostupnost smjernica objavljivanjem
“skracenih” verzija dokumenata sa smjernicama i dokumenata s objasnjenjima (npr.
detaljnih smjernica, prakti¢nih vodica, ¢injeni¢nog stanja) na viSe jezika.

Podnositelji registracija su pozvani da pogledaju te nove dokumente i sukladno tome
azuriraju relevantne dijelove svojih dokumentacija. Novi pristupi opisani u smjernicama
(odnosno, opseg ocjene izlozenosti) bit ¢e uzet u obzir tijekom trenutacnog i buduceg
postupka ocjenjivanja dokumentacije.

2.3.3.6 Prakticni vodic o ocjenjivanju dokumentacije

U 2011. ECHA je objavila novi Prakti¢ni vodi¢ 12 “Kako komunicirati s ECHA-om u
ocjenjivanju dokumentacije”!®. Industriji i tre¢im stranama objasnjava Sto je
ocjenjivanje dokumentacije i kako se obraduju dokumentacije odabrane za ocjenjivanje.
Takoder se daje savjet o tome kako i kada podnositelji registracije trebaju reagirati na

16 Ta aZuriranja jo$ nisu spomenuta u Izvjedtaju o evaluaciji

17 http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/information requirements part b _en
.pdf

18 http://echanet/Request/Lists/Requests/Attachments/3202/SDS Guidance v1.1 12-
2011.pdf

19 http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/pg 12 how to comm with echa in
dossier evaluation en.pdf
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poruke koje posalje ECHA vezano uz ocjenjivanje njihovih registracijskih dokumentacija.

Kao Sto je slucaj i kod ostalih prakticnih vodi¢a koje Agencija redovito objavljuje,
potreba za ovom publikacijom potaknuta je ECHA-inim opazanjima o potrebama
zainteresiranih strana i analizi pitanja upucéenih Agenciji. Ta se opazanja prenose vecem
broju ljudi. No, nije rije¢ o sluzbenim smjernicama koje su utvrdene u sluzbenim
smjernicama o postupku konzultacija koje se odnose na zainteresirane strane. Izraden je
prema isklju¢ivoj odgovornosti Agencije s ciljem davanja podrSke zainteresiranim
stranama tijekom njihove interakcije s ECHA-om.

2.3.3.7 Primjeri scenarija izlozenosti i CSR-a

Na ECHA-inom web-mjestu objavljeni su prakti¢ni primjeri scenarija izloZzenosti koji
pokrivaju industrijsko, profesionalno i potroSacko koristenje s ciljem utvrdivanja
obostranog razumijevanja izmedu industrije i nadleznih tijela o informacijama koje
scenarij o izloZenosti treba sadrzavati.

ECHA takoder priprema objavljivanje “Ilustrativnih primjera” potpunog izvjestaja o
kemijskoj sigurnosti s ciljem da ilustrira: i) prirodu i sadrzaj informacija potrebnih u
izvjestaju o kemijskoj sigurnosti sukladno formatu izvjestaja o kemijskoj sigurnosti
(Prilog I, Odjeljak 7 Uredbe REACH); ii) nacine poboljSanja kvalitete i konzistentnosti
izvjeStaja o kemijskoj sigurnosti i uklanjanja uobi¢ajenih nedostataka koje ECHA otkrije
u ocjenjivanju dokumentacije; iii) format izvjestaja koji se generiraju ECHA-inim alatom
za ocjenu kemijske sigurnosti i izvjeStavanje, Chesar?®.

2.3.3.8 Chesar

Chesar je alat razvijen u ECHA-i s ciljem da kompanijama pomogne u ocjeni kemijske
sigurnosti i pripremi izvjestaja o kemijskoj sigurnosti. Chesar daje strukturirani tijek rada
za provodenje standardne ocjene sigurnosti za razlicite namjene tvari. Istovremeno alat
je dovoljno prilagodljiv kako bi davao ocjene u odredenijim situacijama. Alat takoder
pomaze u strukturiranju informacija potrebnih za ocjenu izlozenosti i karakterizaciju
rizika koji ¢e omoguditi generiranje i azuriranje transparentne ocjene kemijske
sigurnosti. Alat Chesar i dokumentaciju za podrsku (korisnicke priru¢nike) mozete
preuzeti na ECHA-inom web-mjestu?!.

2.3.3.9 Mreza razmjene scenarija izlozenosti ¢clanova ECHA-e

U 2011. godini ECHA i ovlaStene zainteresirane strane uspostavile su zajednicku mrezu
(ENES) kako bi se lakse razumijeli i rijesSili izazovi na koje nailazi industrija u razvoju i
obavjestavanju o scenarijima izloZzenosti u nabavnom lancu. Mreza za cilj ima
obuhvacdanje velikog broja podnositelja registracija - na primjer, proizvodace,
formulatore i daljnje korisnike koji sudjeluju u pripremi i koristenju scenarija izlozenosti.
Ocekuje se da razvoj jednog sektora omogucdi poboljSanja i konzistentnost u pristupu za
ostale sektore i da se time poboljSa siguran nacin koriStenja kemikalija u nabavnom
lancu.

Prvi sastanak ENES-a u Bruxellesu od 24. do 25. studenog zajednicki su organizirali
Europsko vijece kemijske industrije (engl. European Chemical Industry Council, Cefic),
Europsko udruzenje industrije metala (Eurometaux), Europsko udruZenje naftnih
kompanija za zdravlje i sigurnost u preradi i distribuciji (CONCAWE), Europsko udruzenje
distributera kemikalija (Fecc) i medunarodno udruzenje za sapune, deterdzente i
proizvode za odrzavanje (A.I.S.E.). 100 delegata iz industrijskih udruzenja, pojedinacnih
kompanija i nadleznih tijela drzava Cclanica sudjelovalo je na raspravama tijekom

20 http://quidance.echa.europa.eu/other en.htm

2! http://chesar.echa.europa.eu/
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sastanka na temu potreba/izazova u generiranju i implementaciji scenarija izlozenosti i
odredivanja prioriteta za buducnost kako bi se dodatno podigla svjesnost i razumijevanje
vaznosti scenarija izlozenosti®?.

3 PREPORUKE PODNOSITELJIMA REGISTRACIJIA
3.1 Opca zapazanja

Postupak ocjenjivanja dokumentacije proveden u 2011. godini, opcenito je pokazao da
podnositelji registracija nastoje ispuniti svoje obaveze prema Uredbi REACH u odnosu na
zahtjeve za informacije. No, uocen je prostor za dodatna poboljSanja i ovdje navodimo
odredene aspekte koje bi svi podnositelji registracija trebali uzeti u obzir.

U ovom odjeljku navode se najeSée uolene stvari i nedostaci na koje se naislo tijekom
postupka ocjenjivanja dokumentacije i navode se preporuke podnositeljima registracije u
svrhu poboljSanja registracijskih dokumentacija. Preporuke sadrze tehni¢ku i znanstvenu
terminologiju kako bi podnositeljima registracije bili Sto korisniji u pripremi (azuriranju)
tehnickih dokumentacija i izvjestaja o kemijskoj sigurnosti. Ovaj je izvjestaj namijenjen
ciljanoj publici koja u dovoljnoj mjeri poznaje znanstvenu i zakonsku pozadinu Uredbe
REACH.

Najces¢i nedostaci u registracijskim dokumentacijama navedeni u odlukama ECHA-e
odnose se na identitet tvari (72%), in vitro studije mutagenosti (16%), ocjenu
izlozenosti i karakterizaciju rizika (9%), toksi¢nost na prenatalni razvoj (8%) i sazetke
detaljnih studija (8%). Osim u slucaju sazetaka detaljnih studija, koje su ve¢ navedene u
prodlogodidnjem izvjestaju (stranica 34)23, ti Cesti problemi navedeni su uz jo$ neke
opcenitije probleme u donjem odjeljku.

Podnositelje registracija se potiCe da zauzmu proaktivan stav i aZuriraju svoje
dokumentacije sukladno preporukama u nastavku.

3.2 Identitet tvari

Registracija prema Uredbi REACH temelji se na identitetu registrirane tvari. Identifikacija
tvari, prema tome, predstavlja klju¢ni element za ispunjavanje zahtjeva prema Uredbi
REACH, ukljucujuci postupak ocjenjivanja pa treba biti nedvosmislena i to¢na.

Vaznost osiguravanja jasnog identiteta tvari povezan je s nacelom prema kojem jedna
registracija treba pokrivati jednu tvar prema Uredbi REACH. Taj je aspekt temeljna
vrijednost kod odludivanja o tome trebaju li dvije tvari biti dio jedne zajednicke
registracije. Savjet o identifikaciji registrirane tvari ve¢ je naveden u IzvjeStaju o
napretku za 2010. godinu za ocjenjivanje prema Uredbi REACH (stranice 24 - 25%%). No,
uzimajucéi u obzir klju¢nu ulogu ispravne identifikacije registrirane tvari i u vezi s tim
definiranja opsega registracijske dokumentacije, u nastavku se nalazi sazetak najvaznijih
aspekata.

Svaki je podnositelj registracija odgovoran za osiguranje toc¢nih i preciznih informacija
koje se nalaze u dokumentaciji. Informacije o identitetu i sastavu bit ¢e odredene za tvar
koja se proizvodi ili uvozi.

22 http://echa.europa.eu/en/web/guest/view-article/-/journal _content/a1755ca4-ec8c-458c-bca8-
101ac8ab7bce

23 http://echa.europa.eu/documents/10162/17221/evaluation _under reach progress re
port 2010 en.pdf
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Posebna paznja bit ¢e posvecena informacijama o nazivu i sastavu u registracijskoj
dokumentaciji za tvari i proizvode sloZzenih reakcija ili bioloske materijale nepoznatog ili
promjenjivog sastava (UVCB).

Treba napomenuti da se opcenito dodijeljeni naziv tvari UVCB-a sastoji od dva dijela:
kemijskog naziva i detaljnijeg opisa proizvodnog procesa. Takav opis ukljucuje kemijski
identitet pocetnih materijala koji su se koristili, omjer poletnih materijala, ukljucene
kemijske procese, odgovaraju¢e parametre postupka i daljnje korake procis¢avanja, ako
je potrebno.

ZnacCajne razlike u koristenim izvorima ili proizvodnim postupcima vjerojatno ce
rezultirati razli¢itim tvarima. Posebnost navedenih informacija stoga je klju¢na za
nedvosmisleno odredivanje identiteta takvih tvari.

Podnositelji registracija trebaju znati kako su definirani posebni zahtjevi za informacije o
sastavu tvari UVCB-a koje treba navesti. Treba napomenuti da su neki od tih zahtjeva
informacije o posebnim sastojcima/grupama sastojaka tvari koje treba navesti.

Identitet i sastav naveden u registracijskoj dokumentaciji treba opravdati odgovarajuc¢im
analitickim informacijama. Obavezni su kvalitativni i kvantitativni podaci generirani o
tvari tijekom proizvodnje kako bi se te informacije potvrdile.

Jasna identifikacija tvari preduvjet je za razmatranje zahtjeva za ispitivanje. Ako ECHA
ne moze zakljuditi koji je identitet registrirane tvari zbog nekonzistentnosti ili nejasnoca,
inicira se provjera uskladenosti identiteta tvari.

3.3 Mutagenost in vitro

Podaci u Tablici 8 identificiraju mutagenost in vitro kao drugi naj¢es¢i nedostatak koji se
pojavljuje u konacnoj odluci o provjeri uskladenosti, posebno kad je rije¢ o studiji
mutacije gena in vitro na stanicama sisavaca (10%) i u studiji mutacije gena in vitro na
bakterijama (6%). U tom smislu, podnositeljima registracija je skrenuta paznja na
sljedece:

U slucaju negativnih rezultata u oba ispitivanjima mutagenosti nizeg rizika (odnosno u
slucaju studije mutacije gena in vitro na bakterijama i studiji mutacije gena in vitro na
stanicama sisavaca), u dokumentaciji treba navesti i saZetak studije mutacije gena in
vitro na stanicama sisavaca (OECD 476).

Kao Sto je ve¢ navedeno u Izvjestaju o napretku ocjenjivanja prema Uredbi za 2010.
godinu u poglavlju 3.1.3.1 - Koristenje postojecih podataka, ECHA smatra da podaci za
Cetiri bakterijska soja ne ispunjavaju zahtjeve za informacije u slu¢aju ove krajnje tocke.
Dakle, ako su dostupni samo podaci studije mutacije gena in vitro na Cetiri bakterijska
soja, podnositelji registracija trebaju navesti podatke za peti soj u trenutacnoj ispitnoj
metodi EU B.13/14.

Ako podnositelj registracija smatra da ostali dostupni relevantni podaci (npr. ispitivanja
mutagenosti viseg rizika) mogu pokriti podatke dobivene petim sojem, nedostatak
podataka petog soja treba jasno opravdati u dokumentaciji.

3.4 Relevantnost ispitivanja i ispitni materijali za registriranu
tvar

Kad je rije¢ o prijedlozima za ispitivanje, podnositeljima registracija se savjetuje da

pazljivo razmotre opravdanost prijedloga. Na primjer, nije prikladno slati zahtjev za
ispitivanje viskoziteta krute tvari ili ispitivanja konstante disocijacije za tvar bez ionskih
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skupina jer je to tehnicki neizvedivo.

Drugi je problem nejasna identifikacija ispitnog materijala, posebno u slucaju kad sastav
registrirane tvari ima brojne varijacije relativnih koli¢éina sastojaka, a relevantnost
materijala koji se predlaze ili se koristio za ispitivanje nije ocigledna. Podnositeljima
registracija se savjetuje da pazljivo identificiraju ispitni materijal te da osiguraju da
materijal bude reprezentativan za registraciju svih ¢lanova u zajednickoj prijavi.

3.5 Identifikacija predlozenih ispitivanja

Vazno je napomenuti da se, u slucaju ako su prijedlozi za ispitivanje navedeni samo u
CSR-u, odnosno registracija ne sadrzi potrebne indikatore u tehnickoj IUCLID-
dokumentaciji, nece otkriti automatiziranim pretrazivanjem. Prema tome, podnositelji
registracija nece dobiti odluku o prijedlogu za ispitivanje. Podnositelje registracija koji su
prijedlog za ispitivanje poslali na takav neprimjeren nacin pozivamo da hitno azuriraju
svoje dokumentacije i da ih isprave ukljucivanje prijedloga za ispitivanje u odgovarajuci
dio unosi/krajnje tocke IUCLID-a u odjeljku ,vrsta rezultata studije" odabirom planirane
eksperimentalne studije na padaju¢em izborniku.

3.6 Koristenje informacije trece strane

Kako bi se sprijecilo nepotrebno ispitivanje na Zivotinjama, postoje konzultacije s tre¢im
stranama u vezi prijedloga za ispitivanje za studije sa zivotinjama beskraljeznjacima. U
tom postupku, zainteresirane strane imaju 45 dana da posalju znanstveno valjane
informacije i studije s krajnjim to¢kama i spornim tvarima.

ECHA u obzir uzima sve znanstveno valjane informacije i studije primljene tijekom
pripreme odluke. No, sukladno ¢lanku 1. stavku 3., podnositelji registracija su odgovorni
za siguran nacin koristenja tvari koje postave na unutarnje trziste EU-a, takoder
podnositelji registracija moraju uzeti u obzir te informacije i dokumentirati ih u svojim
registracijskim dokumentacijama. Podnositeljima registracija se savjetuje da u obzir
uzmu relevantne informacije trecih strana.

Podnositelj registracije moze traziti da informacije budu povjerljive. U tom slucaju,
informacije se ne smiju otkrivati ostalim stranama, ukljucujuci podnositelje registracija.
Od davatelja informacija trazi se da posalju informacije koje se mogu proslijediti
podnositeljima registracija, ukljucujuéi kontaktne podatke, kako bi podnositelj
registracija odlucio jesu li dodatne informacije dovoljne u sluaju potrebe za
informacijama te kako bi prema potrebi kontaktirao davatelja informacija. Takoder se
preporucuje tre¢im stranama da uklju¢e dovoljno informacija kako bi podnositelj
registracija imao priliku prosuditi jesu li informacije relevantne ili nisu.

Ako je pristup informacijama koje daju trece strane potrebno platiti, ECHA ne moze od
podnositelja registracija traziti da nabavi te podatke.

Trece su strane navele neke komentare koji nisu relevantni za razmatranje prijedloga za
ispitivanje. Ovdje su primjeri takvih komentara:

- Prijedlog integrirane strategije ispitivanja ili ispitivanje u viSe faza. Takvi prijedlozi
nisu nove informacije i stoga ne predstavljaju opravdane temelje za ispunjavanje
zahtjeva za podatke/informacije.

- Metode in vitro i modeli QSAR za kroni¢nu i razvojnu toksi¢nost. Potrebno je
napomenuti da podaci dobiveni takvim metodama i modelima trenutacno ne
mogu biti istovjetna zamjena za dugoro¢nu ponovljenu primjenu, karcinogenost,
mutagenost i studije toksi¢nosti na reprodukciju, ali mogu biti korisni kao mjerilo
za dokazni pristup.
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- Informacije iz ostalih regulatornih ocjena i iz ostalih (slicnih) tvari. Valjanost
takvih informacija ovisi o sluaju i ne moze se koristiti bez popratne znanstvene
opravdanosti.

3.7 Ispitivanje bez prethodnog slanja prijedloga za
ispitivanje

U ECHA-inom izvjeStaju o Koristenju alternativa ispitivanju na Zivotinjama za Uredbu
REACH (objavljenom 30. lipnja 2011.)%*, statisticka je analiza registracijskih
dokumentacija poslanih prema Uredbi REACH pokazala da se izgleda provodi ili je
provedeno 107 studija viSeg rizika na Zzivotinjama beskraljeznjacima bez podnosenja
prijedloga za ispitivanje. ECHA nadasve preporucuje da podnositelji registracija
opravdaju u svojim dokumentacijama provodenje takvih ispitivanja bez prijedloga za
ispitivanje i ECHA-ine odluke.

Mozda postoje razlozi iz kojih ova statisti¢ka pretpostavka mozda precjenjuje broj takvih
studija. Na primjer, statisticka analiza uzela je 2009. godinu ili kasnije godine kao
referentni datum. Buduc¢i da se to uobiajeno primjenjuje na datum prijave, vecina
studija mozda je zapoceta prije nego Sto je zahtjev iz Uredbe REACH stupio na snagu.
Takoder je moguce da su studije provedene kako bi se ispunili drugi regulatorni zahtjevi
koji se ne odnose na EU-u, a poslane su jer su bile dostupne.

Naknadna je analiza pokazala da je tih 107 ispitivanja poslano u 91 dokumentaciji.
Osamnaest od tih dokumentacija originalno je poslano prema prethodnom zakonu o
kemikalijama (Direktiva 67/548/EEZ), a prijedlozi za ispitivanje nisu bili potrebni u tim
slucajevima.

Za preostale dokumentacije (73), moguce je samo dodatno ocijeniti tu temu kroz
pojedinac¢no razmatranje registracijskihn dokumentacija, a to se provodi ako je
dokumentacija predmet provjere uskladenosti. Deset dokumentacija identificiranih u
statistickoj analizi vec je u provjeri uskladenosti, a za ostatak je moguca kasnija provjera
uskladenosti. U slucaju neuskladenosti (ili sumnje na neuskladenost) sa zahtjevima
Uredbe REACH za slanje prijedloga za ispitivanje prije provodenja ispitivanja veceg rizika
na Zzivotinjama kraljeznjacima, ECHA obavjeStava nadlezna tijela drzava clanica koja
time dobivaju mogucnost da obavijeste relevantna nacionalna tijela za provodenje
zakona.

Podnositeljima registracija se savjetuje da azuriraju svoje dokumentacije u relevantnim
podacima IUCLID-a za krajnje tocke studije navodeci razlog (npr. svrhu koja se ne
odnosi na Uredbu REACH) za provodenje nove studije vedeg rizika bez prijedloga za
testiranje kako bi se ispunili zahtjevi za informacije iz Priloga IX ili X, ako to nisu izvrsSili
u originalnoj dokumentaciji. Ako rezultati ispitivanja jos nisu dostupni, u dokumentaciju
treba unijeti datum kad ¢e takve informacije postati dostupne.

3.8 Sekvencijalno ispitivanje

Ispitivanje toksi¢nosti na reprodukciju, npr. toksi¢nost na razvoj ili dvogeneracijska
studija toksi¢nost na reprodukciju, ne treba se provoditi u odredenim uvjetima stupca 2
odgovarajuceg Priloga na temelju rezultata ostalih studija toksi¢nosti. Bududi da rezultati
studije subkroni¢ne toksi¢nosti (90-dnevna toksi¢nost ponovljene primjene) mogu dati
podatke o tome treba li provesti jednu ili viSe studija toksi¢nosti na reprodukciju, ECHA
podnositeljima registracija daje dovoljno vremena za provodenje sekvencijalnog
ispitivanja, npr. prvo se provodi studija subkroni¢ne toksi¢nosti, a zatim toksi¢nost na
reprodukciju.

24 http://echa.europa.eu/documents/10162/17231/alternatives test animals 2011 en.pdf

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finland | Tel. +358 9 686180 | Faks +358 9 68618210 | echa.europa.eu


http://echa.europa.eu/documents/10162/17231/alternatives_test_animals_2011_en.pdf

34

Izvjestaj o evaluaciji 2011.

3.9 Toksicnosti na prenatalni razvoj na drugim vrstama

ECHA smatra da su podaci iz druge studije toksi¢nosti na prenatalni razvoj na drugim
vrstama standardi zahtjevi za informacije iz Priloga X, 8.7.2. Uredbe REACH prema
zahtjevima Priloga IX, 8.7.2. stupca 2. Dakle, studija toksi¢nosti na prenatalni razvoj na
prvoj vrsti potrebna je prema Prilogu IX, 8.7.2, a druga studija toksi¢nosti na prenatalni
razvoj na drugoj vrsti standardni je zahtjev za informacije prema Prilogu X, 8.7.2.
Uredbe REACH, prema zahtjevima Priloga IX/X, 8.7.2. stupca 2.

Prilog IX, 8.7.2 navodi da ¢e se studija toksi¢nosti na prenatalni razvoj inicijalno
provoditi na jednoj vrsti te da ¢e se odluka o nastavku studije na drugoj vrsti temeljiti na
rezultatima prvog ispitivanja i svim ostalim dostupnim podacima. Tumacenjem toga,
ECHA napominje odredbe stupca 2 u kojima se navodi da su, u slu¢aju ako je za tvar
poznata toksi¢nost na razvoj, ispunjeni kriteriji razvrstavanja toksi¢nosti na reprodukciju
kategorije 1A ili 1B: Moze nastetiti nerodenom djetetu (H360D), a dostupni podaci
adekvatni su za podrsku detaljnoj ocjeni rizika, znadi da nisu potrebna daljnja ispitivanja
toksi¢nosti na razvoj. Prema tome, ako rezultati studije toksi¢nosti na prenatalni razvoj
daju dobre temelje za razvrstavanje u Kategoriji 1B, znaci da nije potrebno nikakvo
dodatno ispitivanje toksi¢nosti na prenatalni razvoj (osim u slu¢aju ako postoji potreba
za podacima u svrhu podrske detaljne ocjene rizika). No, ako postoji razvrstavanje u
kategoriji 2 ili razvrstavanja nema, ECHA daje suprotne smjernice: u Prilogu X, studija
na drugoj vrsti uobicajeno ce biti potrebna ako je prva studija negativna, osim u slucaju
ako tezina dokaza ocjene ili odredeni podaci, npr. toksikokineticki podaci, ne pruze
znanstveno opravdanje za neprovodenje studije na drugim vrstama.

Podnositeljima registracija se savjetuje da posebnu pazZnju usmjere na potencijalne
potrebe za studiju toksi¢nosti na prenatalni razvoj kad azuriraju dokumentacije prema
zahtjevima za informacije prema Prilogu X.

3.10 Dvogeneracijska studija toksicnosti na reprodukciju

Prosirena studija jednogeneracijskog ispitivanja toksi¢nosti (EOGRTS) OECD Smjernica
za ispitivanje br. 443 moze biti prikladna u odredenim uvjetima za studiju veceg rizika
na registriranoj tvari kako bi se ispunili trenutacni zahtjevi za informacije u Prilozima IX i
X, 8.7.3. Uredbe REACH za ,dvogeneracijsku studiju toksi¢nosti na reprodukciju".
Nedavno usvajanje OECD-ove smjernice za ispitivanje 443 podnositeljima registracija
daje izbor izmedu metoda ispitivanja kod ispunjavanja zahtjeva za informacije 8.7.3.:

- Dvogeneracijske studije toksi¢nosti na reprodukciju (metoda ispitivanja: EU TM
B.35/0ECD TG 416);

- Prosirene jednogeneracijske studije toksi¢nosti na reprodukciju (OECD TG 443)
ukljuc€ujuci proSirenje Kohorte 1B u parenju sa zivotinjama F1 i dobivanje
generacije F2 koja se zadrzava do ablaktacije. Provodenje studije trebalo bi
omoguditi generiranje podataka ekvivalentnih trenutac¢noj metodi EU TM B.35
sukladno odredbama REACH.

MoZzda postoje sluCajevi kad podnositelji registracija imaju odredene informacije o
svojstvima tvari koje opravdavaju nepotrebnost ukljuCivanja druge generacije potomstva
u ispitivanje EOGRTS kako bi se adekvatno istrazila toksi¢nost tvari na reprodukciju.
Takvi se argumenti mogu koristiti u pristupu teZine dokaza prema Prilogu XI, 1.2.
Uredbe REACH kako bi se opravdalo prihvacanje standardnih zahtjeva za informacije iz
Priloga IX/X 8.7.3 za dvogeneracijsku studiju toksi¢nosti na reprodukciju. I dalje je
odgovornost podnositelja registracija da u prijedlogu za ispitivanje navede takve
argumente, a registracijskiu dokumentaciju moguce je azurirati ako je potrebno navesti
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takva opravdanja. Ti znanstveni dokazi uzet ¢e se u obzir u razmatranju prijedloga za
ispitivanje i naknadnom donoSenju odluke. Sva opravdanja trebaju imati dobru
znanstvenu podlogu i treba ih dokumentirati kako bi ECHA i drzava clanica mogle
razumjeti i ispitati navedeni pristup.

Kad podnositelji registracija komentiraju nacrt odluke za prijedlog o ispitivanju, ECHA od
podnositeljima oCekuje da navede kojoj metodi Zeli dati prednost u koriStenju, kako bi se
to uzelo u obzir tijekom postupka donosenja odluke. Treba napomenuti da se, u slucaju
ako nadlezno tijelo drzave clanice zatrazi dopune ECHA-inog nacrta odluke, slucaj daje
ECHA-inom Odboru drzave <clanice za donoSenje sporazuma o konacnoj odluci.
Podnositelj registracija ¢e dobiti sve prijedloge dopuna i mogu o tome dati svoje
misljenje. Nadalje, podnositelji registracija ¢e biti pozvani na sastanak s Odborom drzave
Clanice na kojem ¢e biti rije¢ o odluci za njihovu tvar i na tom ¢e sastanku iznijeti svoje
stavove.

Prije nego Sto dobiju nacrt odluke, podnositelji registracija azuriranjem registracijskih
dokumentacija mogu promijeniti postojeci prijedlog za ispitivanje unosom metode
ispitivanja kojoj daju prednost za koriStenje u ispitivanju toksi¢nosti na reprodukciju.

Prethodno opisani pristup temelji se na tome kako tajnistvo ECHA-e tumacdi zahtjeve za
zakonski obvezujuce informacije Uredbe REACH za toksi¢nost na reprodukciju te kako se
EOGRTS moze koristiti za ispunjavanje tih zahtjeva. Treba napomenuti da trenutacno
nema jednoglasne odluke nadleznih tijela drzava clanica o tome kako to¢no treba
implementirati OECD TG 443 u svrhu ispunjavanja zahtjeva za informacije Uredbe
REACH pa to uzrokuje nedoumice u donoSenju odluka za MSC. Paralelno uz tu
komunikaciju, Europska komisija analizira uvodenje smjernice OECD TG 443 u Uredbu o
ispitnim metodama (EZ) br. 440/2008 i njenu implementaciju prema Uredbi REACH.?*®

3.11 Usvajanje standardnih zahtjeva za informacije

3.11.1 (Kvantitativni) odnosi strukture i aktivnosti

ECHA je dobila informacije generirane alatom za obradu podataka kao sSto je
(kvantitativni) odnos strukture i aktivnosti. Pored savjeta koji su ve¢ navedeni u
poglavlju 3.1.5 ECHA Zzeli istaknuti da Zajednicki istrazivacki centar (engl. Joint Research
Centre, JRC) i Institut za zdravlje i zastitu potroSaca (engl. Institute for Health and
Consumer Protection) arhivira popis informacija o modelima (kvantitativnih) odnosa
strukture i aktivnosti. Razvojni strucnjaci i korisnici modela (kvantitativnih) odnosa
strukture i aktivnosti mogu poslati informacije o svojim modelima (kvantitativnih)
odnosa strukture i aktivnosti koriStenjem standardnog formata za prijavu modela
(kvantitativnih) odnosa strukture i aktivnosti (QMRF)?®. JRC provodi osnovnu kontrolu
kvalitete dokumentacije, a sazeci s opisom modela (kvantitativnih) odnosa strukture i
aktivnosti uklju¢uju se u podatkovnu bazu JRC-a za modele (kvantitativnih) odnosa
strukture i aktivnosti. Naglasava se kako ukljucivanje modela u podatkovnu bazu modela
(kvantitativnih) odnosa strukture i aktivnosti ne znaci prihvacanje ili odobrenje od strane
JRC-a ili Europske komisije. Adekvatna dokumentacija stvarnog predvidanja koristenjem
formata za prijavu predvidanja (kvantitativnih) odnosa strukture i aktivnosti (QPRF)
odgovornost je podnositelja registracija. U QPRF-u potrebno je navesti opravdanje zasto
tvar odgovara domeni modela primjenjivosti. Za to u obzir treba uzeti viSe dokaza. Na
primjer, deskriptori tvari trebaju biti u rasponu deskriptora koji se koriste u modelu. To
je nuzan, ali ne i dovoljan preduvjet da tvar bude dio domene primjenjivosti. U idealnom
slu¢aju, domena primjenjivosti treba izrazavati strukturalni, fizicko-kemijski i odzivni
prostor modela. Znaci da struktura tvari za koju se predvida jedno svojstvo ili vise njih

25 http://echa.europa.eu/documents/10162/17911/echa newsletter 2011 4 en.pdf

26 http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our labs/computational toxicology/gsar tools/QRF
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treba biti dio te domene primjenjivosti. Potrebno je zabiljeziti svako pravilo inkluzije ili
ekskluzije kojim se definira varijabla odziva. To treba ukljucivati informacije o
mehanizmu ili nacinu akcije, ako je moguce. Treba napomenuti da uobicajeno
(kvantitativni) odnos strukture i aktivnosti ne bi trebalo koristiti kao jedini model, vec
treba ukljuditi i pristup tezine dokaza.

Dodatne smjernice o koristenju (kvantitativnih) odnosa strukture i aktivnosti prema
Uredbi REACH dostupne su na ECHA-inom web-mjestu?’ (Poglavlje R.6 Smjernica REACH
o zahtjevima za informacije), a tu mozete pronacéi i praktiCan vodi¢ o prijavi
(kvantitativnih) odnos strukture i aktivnosti u IUCLID-u (Prakti¢an vodi¢ br. 5)28.
Primjeri dobre prakse formulirani su u IzvjeStaju o ocjenjivanju iz 2010. godine®®:

3.11.2 Metode in vitro

Jedan od ciljeva Uredbe REACH promocija je alternativhih metoda za ocjenu rizika.
Metode in vitro pripadaju grupi takvih metoda. No, ECHA Zeli podsjetiti podnositelje
registracija da, ¢ak i kad su validirane i od regulatornih tijela prihvaéene metode in vitro
dostupne, za krajnje tocke u kojima su informacije iz studije in vivo zahtjev prema
Uredbi REACH, npr. nadrazaj/oStecenje koze za tvari u godiSnjoj koli¢ini vec¢oj od 10
tona, podnositelj registracija treba koristiti prilagodbe Priloga XI za opravdavanje
adekvatnosti predanih informacija generiranih koristenjem studija in vitro.

Nove metode in vitro neprekidno se validiraju; stoga, ECHA-ini dokumenti sa
smjernicama mozda nece sadrzavati najnovije informacije o razvoju pa je nuzno pratiti
odgovaraju¢a web-mjesta i istraziti trenutacni status metoda i njihovu primjenjivost.
~Sustav za pracenje pregleda, validacije i odobrenja alternativnih metoda ispitivanja u
smislu Uredbi EU-a o kemikalijama™ (TSAR) redovito daje izvjeStaje o trenutacnom
regulatornom statusu i koristenju alternativnih metoda°.

Potrebno je pazljivo odabrati odgovaraju¢u metodu in vitro, budué¢i da odredene
smjernice za ispitivanje mogu imati odredena ograni¢enja, npr. mogu se koristiti samo
za odredene vrste klasa kemikalija. To je posebno vazno za ispitivanja in vitro u ocjeni
utjecaja na odi jer tu domena primjenjivosti moze biti uska. Informacije se mogu dobiti
iz smjernica za ispitivanje te iz izvjeStaja validacije ispitivanja3!. Kod koristenja takvih
metoda, podnositelj registracija treba demonstrirati da registrirana tvar spada u domenu
primjenjivosti ispitivanja.

ECHA je objavila Prakti¢ni vodi¢ 1 (Kako prijaviti podatke in vitro) i Prakti¢an vodi¢ 10
(Kako izbjec¢i nepotrebno ispitivanje na Zivotinjama) kako bi podnositeljima registracija
pomogla u izbjegavanju nepotrebnog ispitivanja i slanju odgovarajucih informacija>2.

3.11.3 Prilagodba temeljena na izlozenosti

Uredba REACH dopusta izuzimanje nekih studija na temelju scenarija izloZenosti
razvijenih za tvar. Prema prilogu XI, 3, prilagodba temeljena na izlozenosti moguca je za
ispitivanje u odjeljcima 8.6 i 8.7 Priloga VIII i ispitivanja u Prilogu IX i X. U svrhu
kvalifikacije prilagodbe temeljene na izlozenosti, podnositelj registracija treba razviti

27 http://echa.europa.eu/documents/10162/17224/information _requirements r6 en.pdf

28 http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg report gsars.pdf
29 http://echa.europa.eu/doc/evaluation under reach progress report 2010 en.pdf

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

31 http://ecvam.jrc.it i http://iccvam.niehs.nih.gov/
32

http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report in vitro data en.pdf i
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg_avoid animal testing en.pdf
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scenarije izlozenosti za tvar. Nadalje, podnositelj registracija treba navesti adekvatno
opravdanje i dokumentaciju za prilagodbu, koja ¢e se temeljiti na temeljitoj i rigoroznoj
ocjeni izlozenosti. No, ECHA je naiSla na slucajeve u kojima je izuzimanje na temelju
izlozenosti korisSteno bez navodenja tih elementa.

Treba napomenuti da uvjeti postavljeni u tocki 3.2. (a) (ii) Priloga XI odreduju da se u
slucaju ispitivanja toksi¢nosti kod ponovljene primjene ili ispitivanja toksi¢nosti na
reprodukciju, izvedena razina izloZzenosti bez ucinka u ispitivanju nizeg rizika ne smatra
prihvatljivim temeljem za izuzimanje ispitivanja viSeg rizika. S druge strane, prema tocki
3.2. (b) Priloga XI prilagodba temeljena na izloZenosti moze se koristiti za izuzimanje
studija ispitivanja toksi¢nosti ako podnositelj registracija moze pokazati da se na tvar
primjenjuju strogo kontrolirani uvjeti kako je opisano u ¢lanku 18. stavku 4. (a) do (f).

3.11.4 Grupiranje tvari i pristup usporedivanja tvari s drugim
tvarima

Usporedivanje tvari s drugim tvarima, u odredenim okolnostima, prihvaca se prema
Uredbi REACH kao sredstvo za ispunjavanje zahtjeva za informacije i brojne
registracijske dokumentacije sadrze slucajeve usporedivanja tvari s drugim tvarima.
Kategorijski i analogni pristup oblici su identificiranja potencijalnih kandidata tvari za
usporedivanje tvari s drugim tvarima grupiranjem kemijski sli¢nih tvari.

Podnositelj registracija je odgovoran za predstavljanje znanstvenih argumenata na
kojima se temelji pristup usporedivanja tvari s drugim tvarima/kategorija. Ti argumenti
moraju dokazati da se svojstva koja su uzeta u obzir doista mogu predvidjeti s
prihvatljivom sigurnos¢u iz podataka dobivenih analognim ili kategorijskim ¢lanovima.
Drugim rijeCima, podnositelj registracija mora pokazati da nestandardne informacije
ispunjavaju zahtjeve kao i standardna ispitivanja registrirane tvari. Ako takva adekvatna
i pouzdana dokumentacija nedostaje, ECHA ne moze procijeniti valjanost predstavljenih
podataka ili predlozenog usporedivanja tvari s drugim tvarima pa slucaj neée biti
prihva¢en. Osnovni zahtjevi u Prilogu XI (1.5) Uredbe REACH.

Mogucnost koriStenja usporedivanja tvari s drugim tvarima dodatno ovisi o identitetu
tvari i sastavu izvorne tvari i konacne tvari (npr. registrirane tvari), kao i o kolic¢ini i
prirodi necisto¢a u bilo kojoj od tvari. Prema tome, u slucaju usporedivanja tvari s
drugim tvarima treba navesti detaljni sastav izvorne i konacne tvari.

Treba napomenuti da u temeljima ovog pristupa treba postojati hipoteza usporedivanja
tvari s drugim tvarima, ¢ime se opravdavaju razlozi iz kojih se tvar moze usporedivati s
drugom tvari. U sluCaju kategorijskog pristupa ta hipoteza moze se uzeti u obzir s
trendovima medu tvarima i/ili mehanistickim razmatranjima. Valjanost ove hipoteze
mozda ¢e se morati potvrditi eksperimentalnim podacima. Potrebno je objasniti nacin na
koji ¢e se nadomjestiti nedostatak podataka (npr. ako se koristi minimalna, maksimalna,
prosjeCna vrijednost ili analiza trenda). Trendovi mozda nece uvijek biti linearni i to
treba uzeti u obzir tijekom nadomjestanja podataka koji nedostaju. Podnositelj
registracija ima odgovornost da znanstveno dokaze slucaj za usporedivanje tvari s
drugim tvarima, na primjer u smislu mogucih trendova i/ili bioloskih mehanizama s
¢vrstim dokazima iz literature ili ispitivanja, ako je moguce.

Alat OECD QSAR?* nudi razli¢ite natine nadomjestanja nedostatka podataka, zajedno s
metodama za profiliranje i grupiranje tvari. Koristenje takvog alata, medutim, ne
nadomjesta znanstveno dokazivanje ili ¢vrste dokaze.

ECHA pazljivo ocijenjuje svaki pojedini slu¢aj usporedivanja tvari s drugim tvarima u
provjeri uskladenosti i razmatranju prijedloga za ispitivanje. Pored zahtjeva iz Priloga XI,

33 www.gsartoolbox.org/
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ovo ocjenjivanje slijedi opsSirne smjernice koje su podnositeljima registracija dostupne na
ECHA-inom web-mjestu®* (Poglavlje R.6 Smjernice REACH o zahtjevima za informacije,
Prakti¢an vodi¢ br. 6°, i Primjeri dobre prakse formulirani u izvjestaju o ocjenjivanju za
2010. godinu®*).

3.12 Ocjena kemijske sigurnosti

Ocjena i izvjeStaj o kemijskoj sigurnosti trebaju “ocijeniti i dokumentirati da se rizicima
koji nastaju zbog tvari ... adekvatno upravlja”. (Prilog I Odjeljak 0.1.). Clanak 14(1)
zahtijeva sigurnosno-tvehniéki list za tvari proizvedene ili uvezene u godisnjim koli¢cinama
od 10 tona ili viSe. Clanak 14(4) Uredbe REACH odreduje da se ocjena izlozenosti i
karakterizacija rizika koja ju slijedi provodi za tvari kod kojih se primjenjuje nesto od
sljedeceqg: a) tvar ispunjava kriterije za razvrstavanje po CLP-u za sve klase ili kategorije
opasnosti odredene u Prilogu I Uredbe (EZ) br. 1272/2008 ili b) ocijenjeno je da je tvar
perzistentna, bioakumulativna i toksi¢na (PBT) ili vrlo postojana - bioakumulativno-
toksi¢na kemikalija (vPvB).

U svrhu pruzanja najboljih mogucih savjeta podnositeljima registracija za poboljSanje
Ocjene kemijske sigurnosti za tvari, u ovom odjeljku s preporukama takoder se mogu
pronadi saznanja iz drugih izvora, a ne samo iz ocjenjivanja.

3.12.1 Ocjena opasnosti

Na temelju identificiranih opasnosti, podnositelj registracija treba odrediti za koju je
ciljanu populaciju, smjerove i trajanje izloZzenosti, vrste utjecaja i ciljeve zastite okoliSa
potrebna ocjena izlozenosti. Nadalje, treba biti jasno navedeno gdje je potrebna
kvantitativha karakterizacija rizika, a gdje kvalitativha. Cesto rezultati ocjene opasnosti
nisu bili dokumentirani na dovoljno jasan nacin kako bi se odredio potreban opseg
ocjene izlozenosti i povezane karakterizacije rizika.

Poseban primjer s Cestim komplikacijama bilo je koriStenje faktora ocjene. Izvedena
razina izlozenosti bez ucinka za ljude u vecini je sluCaja izvedena iz doze primijenjene u
toksikoloskim eksperimentima na Zivotinjama. To moze biti najve¢a doza bez Stetnih
uc¢inaka ili najmanja doza sa Stetnim utjecajima. Eksperimentalna doza ne smije se
izravno koristiti kao razina bez ucinka za ljude jer se eksperimentalne situacije razlikuju
u brojnim aspektima od situacije ljudske izloZzenosti. Pored cinjenice da se ljudi razlikuju
od Zivotinja u osjetljivosti na ucinke sporne kemijske tvari, izloZzenost se moze razlikovati
u ucestalosti i trajanju. Te i ostale razlike izmedu eksperimenta i stvarne situacije
trebaju se kompenzirati kako bi se sprijeCilo podcjenjivanje opasnosti. U tu su svrhu
primijenjeni tzv. faktori ocjene. Moguce je razlikovati dva faktora ocjene. Zadani faktori
ocjene, odnosno faktori koji ne ovise o kemijskoj tvari i faktori koji u obzir uzimaju
relevantna svojstva kemijske tvari, tzv. faktori ocjene koji se odnose na tvar. Potonji
imaju prednost.

No, u vedini slucajeva nisu poznata svojstva tvari Sto bi omogucilo definiranje faktora
koji se odnose na tvar. To znadi da je velina izvedenih razina bez ucinka rezultat
primjene zadanih faktora ocjene na uocene razine Stetnog ucinka ili najnize uocene
razine Stetnog ucinka. Iako smjernica REACH zastupa potpuno koristenje znanja o
svojstvima tvari kad se primjenjuju faktori ocjene, definirala je zadane faktore ocjene jer
oznacavaju razinu nesigurnosti u nedostatku znanja o svojstvima tvari. Ne oCekuje se da
podnositelji registracija odstupaju od zadanih faktora ocjene ako im to svojstva tvari ne
dopustaju. Faktori ocjene koje predlaze ECETOC ne mogu se koristiti kao zadani faktori

34

http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance document/information requirements r6 en.pdf?vers=20 08 08

35 http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg report readacross categ.pdf
36 http://echa.europa.eu/doc/evaluation under reach progress report 2010 en.pdf
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ocjene za zamjenu vrijednosti koje su navedene u smjernici ECHA-e bez opravdanja koje
se odnosi na tvar.

3.12.2 Ocjena PBT-a

U nekim je dokumentacijama navedeno kako podnositelj registracija nije uzeo u obzir
sve dostupne informacije, a status PBT-a tvari koja je vec¢ ukljuena na popis kandidata
za vrlo opasne tvari nije naveden u izvjeStaju o kemijskoj sigurnosti. Nadalje, za tvari
koje se smatraju tvarima PBT (ili vPvB), izvjeStaj o kemijskoj sigurnosti nije sadrzavao
demonstraciju kako su emisije minimalne. Ocjenjivanje statusa PBT-a mora odrazavati
ocjenu postojec¢ih tijela EU-a i ostalih medunarodnih tijela. Za poznate tvari PBT,
potrebno je navesti ocjenu koja sadrzi demonstraciju kako su emisije minimalne.

3.12.3 Opseg ocjene izlozenosti

Odjeljak 5.0 Priloga I Uredbe REACH navodi da ¢e ocjena izlozenosti “u obzir uzeti sve
faze Zivotnog ciklusa tvari” i “pokriti sve izloZenosti koje se odnose na identificirane
opasnosti”.

No, bilo je slucajeva u kojima je ocjena izlozenosti pokrivala samo opasnosti koje vode
do razvrstavanja, a ostale opasnosti koje ne vode do razvrstavanja nisu bile pokrivene;
nadalje, opasnosti koje vode do razvrstavanja (primjerice nadrazaj koze/ociju) takoder
nisu bile navedene u ocjeni izlozenosti i rizika. Uslijed toga, za jednu krajnju tocku ili
vise njih nedostajala je ocjena izloZzenosti i karakterizacija rizika koja nakon toga slijedi.
ECHA je takoder uocila sluajeve u kojima nije bila ocijenjena izloZzenost ljudi kroz okolis
(niti je izostavljanje toga bilo ispravno opravdano). Podnositeljima registracija se
savjetuje da u dokumentacijama pazZljivo provjere konzistentnost identificiranih
opasnosti (npr. izvedene razine izlozenosti bez ucinka i koncentracije bez ucinka) i
ocjenu izloZzenosti. Nove smjernice o opsegu ocjene izlozenosti izdane su kako bi
podnositeljima registracija pomogle na tom polju (Smjernice o zahtjevima za informacije
i ocjeni kemijske sigurnosti B dio: Ocjena opasnosti Poglavlje B.8 (str. 51-63)).

ECHA je nadalje uocila da u brojnim ocjenama kemijske sigurnosti nedostaju ocjene faza
zivotnog ciklusa za jedan nacin koristenja ili viSe njih. Konkretno, za tvari uklju¢ene u
proizvod za krajnji nacin koristenja, zivotne faze koristenja proizvoda nisu bile ocijenjene
iz perspektive izlozenosti potrosaca, kao ni za potencijalni utjecaj na okolis. Takoder je
uo¢eno da nedostaju i informacije povezane s moguc¢im opasnostima koje proizlaze iz
Zivotne faze u otpadnom stanju. Zbog sigurnog nacina koristenja, vazno je da postoje
opsezne informacije o frakcijama tvari koje nastaju u razli¢itim fazama Zivotnog ciklusa
te je u registracijskim dokumentacijama potrebno navesti jesu |li potrebne posebne
mjere za upravljanje rizikom i to prenijeti svim korisnicima.

3.12.4 Ocjena izlozenosti, ocjena rizika i karakterizacija rizika

Cilj ocjene izlozenosti je “procijeniti ... dozu/koncentraciju tvari kojoj ljudi i okolis... mogu
biti izloZeni” (Prilog I Odjeljak 5.0). Ta ocjena doze ili koncentracije izlozenosti treba se
koristiti za demonstraciju upravljanja rizikom s ocjenom razina bez ucinka ili
koncentracija bez ucinka. Ispravna ocjena izlozenosti stoga je mjerodavan podatak za
siguran nacin koristenja tvari.

Genericki scenariji izlozenosti ¢esto su se koristili za ocjenu izloZzenosti bez prilagodbe tih
generickih scenarija identificiranom nacinu koriStenja i relevantnim svojstvima tvari za
ocjenu. Uslijed toga, prijavljeni uvijeti koriStenja nisu konzistentni s prirodom/razinom
opasnosti i prakti¢no su irelevantni za koriStenje koje treba pokriti scenarij izlozenosti. U
slu€aju koristenja generic¢kih scenarija izloZenosti, vazno je da odrazavaju realne uvjete
koriStenja i da su razvijeni sukladno nabavnom lancu. Podnositelji registracija moraju
osigurati da su predloZzeni nacini upravljanja rizikom u scenarijima izloZzenosti dovoljno
konkretni i prakti¢no relevantni operativnim uvjetima koji ¢e se oCekivati za identificirani
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nacin koristenja.

Nadalje, operativni uvjeti i mjere upravljanja rizikom koji za posljedicu imaju
oslobadanje tvari u okolis nisu dovoljno detaljno opisani u odgovarajuéim scenarijima
izlozenosti. Prema tome, nije bilo moguce utvrditi vezu izmedu oslobadanja tvari i ocjene
izlozenosti. Ako se za spreCavanje oslobadanja prevelike koli¢ine vari u okoli§ koriste
mjere upravljanja i operativni uvjeti, to uvijek treba detaljno opisati u odgovarajuc¢im
scenarijima izlozenosti, a odstupanja od zadanog faktora oslobadanja odgovarajuce
kategorije oslobadanja u okolis jasno se trebaju opravdati.

Nedostatak konzistentnosti i mogucnosti pracenja tvari izmedu scenarija izlozenosti i
ocjena izlozenosti uocena je na mjestima gdje su se za dobivanje ocjena oslobadanja
koristile Tablice A-B iz starog dokumenta o tehnickim smjernicama ili kategorije
odredenog oslobadanja u okolis. U svim tim sluCajevima podnositelj registracije je
savjetovan da pazljivo ocijenjuje te prilagodbe zadanim postavkama modela izloZenosti
prve faze, da detaljno objasni opravdanost prilagodbi i prijavi relevantne operativne
uvjete i mjere za upravljanje rizikom u scenarijima izlozenosti.

U nekim slucajevima koriStenje deskriptora koristenja (odnosno, kategorija oslobadanja
u okolis, kategorija procesa, kategorija proizvoda) nije odgovaralo opisu koristenja (npr.
kategorija oslobadanja u okolis 7 povezana s koristenjem fluida u zatvorenim sustavima
koristila se za opis koristenja lubrikanata u otvorenom sustavu, poput fluida za obradu
metala). To utjeCe na ocjenu izlozenosti u koristenju modela faze 1 i moze uzrokovati
podcjenjivanje ili precjenjivanje izlozenosti. U bilo kojem od navedenih slucajeva,
posljedica mogu biti neadekvatne mjere upravljanja rizikom. Podnositelj registracija se u
tom slucaju savjetuje da u svrhu ocjenjivanja ispravno ocijeni i dodijeli odgovarajudi
deskriptor koristenja alatom za fazu 1.

Regionalna pozadinska izlozenost nije se uzimala u obzir za izvodenje predvidene
koncentracije izlozenosti u lokalnim ocjenama za neke slucajeve. Prema tome,
podnositelji registracija su odstupali od standardne metodologije predlozene u Smjernici
R.16 bez znanstvenog objasnjenja kojim se opravdava takav pristup. Podnositeljima
registracija se u takvim slucajevima savjetuje da dokumentiraju znanstvene razloge
odstupanja od zadanog pristupa.

U svrhu demonstracije sigurnog nacina koriStenja ocjena izlozenosti mora pokazati da je
procijenjena razina izloZzenosti niza od razina bez ucinka (c.f. Prilog I Odjeljak 5.1.1.).
Kvocijent izlozenosti podijeljen s razinom izlozenosti bez ucinka naziva se omjer
karakterizacije rizika. KoriStenje navedenog scenarija izlozenosti i odgovarajuce
karakterizacije rizika moze dovesti do zakljucka da rizik koji predstavlja koriStenje tvari
nije pod kontrolom (npr. omjer karakterizacije rizika > 1). U tim slucajevima podnositelj
registracija treba promijeniti operativne uvjete, koristiti mjere za upravljanje rizikom ili
generirati nove informacije za preciziranje ocjene izlozenosti i rizika. Bez obzira na to, u
nekim slucajevima nije bilo nikakvog objasnjenja iako su omjeri karakterizacije rizika bili
iznad jedan, a siguran nacin koriStenja tvari nije pokazan. Podnositeljima registracija se
savjetuje da implementiraju mjere za upravljanje rizikom i promijene operativne uvjete
kako bi omjer karakterizacije rizika spustili ispod jedan prije koriStenja tvari i slanja
registracijske dokumentacije.

3.12.5 Razvrstavanje i obiljezavanje

ECHA Zeli podsjetiti podnositelje registracija da prilagodbom Uredbe (EZ) br. 1272/2008
o razvrstavanju, obiljezavanju i pakiranju tvari i spojeva (Uredba CLP), tvari treba
razvrstati prema novim kriterijima razvrstavanja koji su navedeni u Prilogu I te Uredbe.
Razvrstavanje i obiljezavanje sukladno Uredbi CLP i temeljne informacije povezane s
odgovaraju¢im opasnostima trebaju se prijaviti u registracijskim dokumentacijama. To
se primjenjuje od 1. prosinca 2010.
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Registrirana tvar koja je predmet uskladenog razvrstavanja i obiljezavanja prema Uredbi
CLP treba se shodno tome razvrstati. No, ako podnositelj registracija ima informacije o
klasama ili diferencijacijama opasnosti koje nisu navedene uskladenim razvrstavanjem i
obiljezavanjem, podnositelj registracija takoder treba razvrstati tvar za te klase i
diferencijacije opasnosti (¢lanak 4. stavak 3. iz Uredbe CLP).

Ako podnositelji registracija imaju informacije koje pokazuju visu klasu opasnosti od one
koja je navedena uskladenim razvrstavanjem i obiljezavanjem, podnositeli nadleznom
tijelu drzave clanice treba poslati prijedloge prema Clanku 37. iz Uredbe CLP ovisno o
mjestu sjedisSta svoje tvrtke.
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4 REFERENCE

Informacije o ECHA-i:

Europska agencija za kemikalije
http://echa.europa.eu

ECHA - Vijesti i dogadaji
http://echa.europa.eu/news

ECHA - Podrska
http://echa.europa.eu/web/guest/support/information-toolkit

ECHA - Ocjenjivanje
http://echa.europa.eu/web/quest/requlations/reach/evaluation

Razmatranje prijedloga za ispitivanje
http://echa.europa.eu/consultations/test proposals en.asp

Rad Odbora drzava c¢lanica
http://echa.europa.eu/web/quest/about-us/who-we-are/member-state-committee

Zakoni:

Uredba (EZ) 1907/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a od 18. prosinca 2006. o
registriranju, ocjenjivanju, odobravanju i ograni¢avanju kemikalija (REACH)
http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/legislation

Uredba (EZ) br. 1272/2008 o razvrstavanju, oznacavanju i pakiranju (Uredba CLP)
http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/clp/legislation

Ispitne metode:

Unaprijed validirane metode ispitivanja ECVAM
http://ecvam.jrc.it/ i http://tsar.jrc.ec.europa.eu/

Uredba (EZ) br. 440/2008 o metodama ispitivanja
Pogledajte odjeljak implementacije zakona prema Uredbama REACH ili CLP (prethodno
navedeno)

Prakticni vodici

Prakti¢ni vodi¢ 1: Kako prijaviti in vitro podatke
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report in vitro data en.pdf

Prakti¢ni vodic¢ 2: Kako prijaviti tezinu dokaza
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report weight of evidence en.pdf

Prakti¢ni vodi¢ 3: Kako prijaviti saZzetke detaljnih studija
http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/pg_report robust study summaries en
.pdf

Prakti¢ni vodi¢ 4: Kako prijaviti izostavljanje podataka
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg _report data waiving en.pdf

Prakti¢ni vodi¢ 5: Kako prijaviti (Q)SAR-ove
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report gsars en.pdf
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Prakti¢ni vodi¢ 6: Kako prijaviti usporedivanje tvari s drugim tvarima i kategorije
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report readacross en.pdf

Prakti¢ni vodi¢ 10: Kako izbjeci nepotrebna ispitivanja na zivotinjama
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg avoid animal testing en.pdf

Smjernice:

Smjernice o identifikaciji i dodjeljivanju naziva tvarima prema Uredbi REACH
http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/substance id en.pdf

Detaljne smjernice o registracijskim podacima i rukovanju dokumentacijom
http://echa.europa.eu/documents/10162/17224/nutshell guidance registration en.pdf

Smjernice za intermedijere
http://echa.europa.eu/documents/10162/17224/intermediates en.pdf

Smjernice o razvrstavanju i obiljezavanju

http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/pg 7 clp notif en.pdf

Smjernice o pripremi dokumentacije za uskladeno razvrstavanje i obiljezavanje

http://echa.europa.eu/documents/10162/17218/clh _en.pdf

Smjernice o dijeljenju podataka
http://echa.europa.eu/documents/10162/17223/guidance on data sharing en.pdf

Pitanja i odgovori za podnositelje registracija s prethodnom prijavom tvari
http://echa.europa.eu/documents/10162/17238/prev _not sub registrants ga en.pdf

JRC-ovo web-mjesto komputacijske toksikologije
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our labs/computational toxicology

JRC-ova komputacijska toksikologija: prijava QMRF-ova
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our databases/jrc-gsar-database

Smjernice OECD-a za ispitivanje kemikalija
http://titania.sourceoecd.org/vI=3953176/cl=18/nw=1/rpsv/periodical/p15 about.htm?j
nlissn=1607310x

Europski informacijski sustav za kemijske tvari (engl. European chemical Substances
Information System, ESIS)
http://esis.jrc.ec.europa.eu

AZurirana ocjena rizika
http://echa.europa.eu/chem data/transit measures/info reqs en.asp

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finland | Tel. +358 9 686180 | Faks +358 9 68618210 | echa.europa.eu


http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg_report_readacross_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg_avoid_animal_testing_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/substance_id_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/17224/nutshell_guidance_registration_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/17224/intermediates_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/pg_7_clp_notif_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/17218/clh_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/17223/guidance_on_data_sharing_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/17238/prev_not_sub_registrants_qa_en.pdf
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_labs/computational_toxicology
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_databases/jrc-qsar-database
http://titania.sourceoecd.org/vl=3953176/cl=18/nw=1/rpsv/periodical/p15_about.htm?jnlissn=1607310x
http://titania.sourceoecd.org/vl=3953176/cl=18/nw=1/rpsv/periodical/p15_about.htm?jnlissn=1607310x
http://esis.jrc.ec.europa.eu/
http://echa.europa.eu/chem_data/transit_measures/info_reqs_en.asp

44

Izvjestaj o evaluaciji 2011.

Prilog 1: Postupak ocjenjivanja prema Uredbi REACH

Nakon Sto podnositelji registracije predaju dokumentaciju, ECHA provodi provjeru
tehnicke cjelovitosti (TCC) i utvrduje je li placena pristojpba (provjera financijske
cjelovitosti) kako bi izdala registracijski broj. Tijekom TCC-a, ECHA provjerava svaku
poslanu dokumentaciju kako bi provijerila jesu li navedene potrebne informacije. No, te
provjere ne uklju¢uju ocjenu kvalitete i adekvatnosti prilozenih podataka. Kvaliteta i
adekvatnost podataka ocjenjuje se tijekom postupka ocjenjivanja prema Uredbi REACH.

Uredba REACH predvida da obrada dobivenih dokumentacija moze trajati do tri tjedna, a
u slucaju dokumentacije koja je predani neposredno prije isteka roka i nekoliko mjeseci
(zbog povecanog broja pristiglih dokumentacija). Prema tome, uvijek ¢e postojati mala
razlika izmedu broja poslanih dokumentacija i broja registracija. Neki slucajevi poslanih
dokumentacija mozda nece zadovoljiti provjeru financijske i/ili tehnicke cjelovitosti pa se
stoga ne mogu smatrati registriranima prema Uredbi REACH. Ocjenjivanje se moze
provoditi samo na registracijama.

REACH se odnosi na tri razliCita postupka ocjenjivanja: provjeru uskladenosti,
razmatranje prijedloga za ispitivanje (te dvije stavke poznate su kao ocjenjivanje
dokumentacije) i ocjenjivanje tvari.

e U provjeri uskladenosti ECHA moze ocijeniti kvalitetu informacija u cijeloj
dokumentaciji, ukljucujudi i izvjestaj o kemijskoj sigurnosti ili ocjenjivanje moze
ciljati na odredene dijelove dokumentacije, npr. na informacije o ljudskom
zdravlju ili na odredene dijelove izvjestaja o kemijskoj sigurnosti.

¢ U razmatranju prijedloga za ispitivanje ECHA ocijenjuje sve poslane
prijedloge za ispitivanje s ciljem provjere dobivanja adekvatnih i pouzdanih
podataka i izbjegavanja nepotrebnog ispitivanja na Zivotinjama kraljeznjacima.

¢ Ocjenjivanje tvari pokrece se u slucaju ako postoji sumnja na to da tvar
predstavlja rizik za ljudsko zdravlje ili okoliS. Drzave clanice provode znanstvenu
ocjenu potrebnu za ocjenjivanjem tvari.

Sve ocjenjivacke odluke ukljuCuju konzultacije s podnositeljima registracije i drzavama
¢lanicama. Konzultacije osiguravaju da se odluka o trazenju dodatnih informacija donese
samo nakon temeljitog razmatranja svih dostupnih informacija, uklju¢ujué¢i misljenje
podnositelja registracije i postizanje konsenzusa medu drzavama clanicama. Ako medu
drzavama c¢lanicama nije donesena jednoglasna odluka, odluka se iz ECHA-e prenosi na
Komisiju.

Nakon donosenja odluke i primitka dodatno trazenih informacija od podnositelja
registracije, ECHA ili relevantna drzava ¢lanica (u sludaju ocjenjivanja tvari)
pregledavaju informacije i o donesenim zaklju¢cima obavjestavaju Europsku komisiju,
ostale drzave Clanice i podnositelje registracije (pogledajte Sliku 1).

Rezultati ocjenjivanja dokumentacije i tvari za cilj imaju poboljSanje upravljanja rizikom
za odgovarajucu kemikaliju i promociju sigurnog nacina koriStenja te kemikalije.
Podnositelji registracija imaju obavezu nadzora nad rizikom i pruZanja adekvatnih
informacija o upravljanju rizikom za korisnike. No, drzave c¢lanice mogu nametnuti
nacionalne akcije ili pokrenuti prilagodbu mjerama za upravljanje rizikom za cijelo
podruéje EU-a (npr. u slucaju ogranienja izloZzenosti na radnom mjestu, zabrane na
cijelom podrucju EU-a, EU-ovom uskladenom razvrstavanju i obiljezavanju).
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Zadatak Ocjenjivanje prema Uredbi REACH

Tko

v v

Ocjenjivanje dokumentacije

Postu-
pak

Provjera uskladenosti Razmatranje prijedloga za
dokumentacije ispitivanje

Slika 1: Postupak ocjenjivanja prema Uredbi REACH

Al.1. Provjera uskladenosti

Svrha provjere uskladenosti jest ispitati jesu li registracijske dokumentacije sukladne
zahtjevima iz Uredbe REACH. Agencija moze odluciti za koje ¢e se dokumentacija
provjeravati uskladenost i hoce li ispitivanje pokriti cijelu dokumentaciju ili samo neki
njegov dio. Prema Uredbi REACH Agencija mora vrsiti provjeru uskladenosti na barem
5% ukupnog broja registracijskih dokumentacija primljenih za svaki opseg tonaze.
Buduci da broj registracijskih dokumentacija svake godine znacajno varira, cilj od 5% ne
treba se dosegnuti svake godine, ve¢ u razdoblju od nekoliko godina. Agencija je
uspostavila vremenski okvir za cilj od 5% u ViSegodiSnjem programu rada i prati njegov
tijek.

Ovo su mogudi rezultati provjere uskladenosti:

e Dodatne radnje nisu potrebne jer su informacije navedene u registracijskoj
dokumentaciji dovoljne za ispunjavanje zahtjeva Uredbe REACH.

e Podnositelju registracije se Salje pismo o prac¢enju kvalitete (QOBL): kod
ocjenjivanja dokumentacije Agencija moze uociti nedostatke koji nisu nuzno
povezani s nedostatkom informacija. Na primjer, mjere za upravljanje rizikom
koje predlaze podnositelj registracije mozda nisu adekvatne ako predloZeno
razvrstavanje i obiljezavanje ne odrazava prijavljene rezultate studije. U takvim
sluCajevima Agencija obavjestava podnositelja registracije kroz pismo o pracenju
kvalitete i trazi reviziju dokumentacije i slanje azurirane verzije. Nadalje,
obavjestava drzave Cclanice koje mogu pokrenuti mjere protiv podnositelja
registracije ako se problem ne razjasni.

¢ Nacrt odluke sSalje se podnositelju registracije ako Agencija otkrije da nedostaju
informacije potrebne prema Uredbi REACH. Nacrt odluke navodi podatke koji
nedostaju koji se trebaju generirati i poslati do odredenog datuma. Postuje se
opis postupka donosenja odluka opisan u Uredbi REACH ¢ime se stvara zakonski
obvezujuca odluka.

Al.2. Razmatranje prijedloga za ispitivanje

Podnositelji registracije Salju prijedloge za ispitivanje i traze dozvolu od ECHA-e za
provodenje ispitivanja predvidenih u Prilozima IX i X Uredbe REACH (za godisnje koli¢ine
100 - 1000 tona i 1000 tona ili viSe), ako se utvrdi nedostatak podataka i ako na drugi
nacin nije moguce ispuniti zahtjeve Uredbe REACH. ECHA ocjenjuje sve prijedloge za
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ispitivanje s ciljem provjere dobivanja adekvatnih i pouzdanih podataka te izbjegavanja
nepotrebnog ispitivanja (na zivotinjama).

Vecina prijedloga za ispitivanje odnosi se na ispitivanje dugorocnih ucinaka (organsku
toksi¢nost, toksi¢nost na reprodukciju). Sve prijedloge za ispitivanje na zivotinjama
kraljeznjacima ECHA objavljuje na svojem web-mjestu i pozivaju se trece strane da
navedu znanstveno valjane informacije i studije. Kod razmatranja prijedloga za
ispitivanje ocjenjuju se temelji za provodenje predlozenog ispitivanja, uzimajuci u obzir
informacije iz dokumentacije i relevantne znanstveno valjane informacije primljene od
trecih strana tijekom javnih konzultacija. ECHA u postavljenim rokovima ocijenjuje sve
prijedloge za ispitivanje i informacije poslane od treéih strana37. Rezultat je uvijek
odluka koja moze sadrzavati prihvacanje ili odbijanje prijedloga za ispitivanje; moze
definirati izmijenjene uvjete za ispitivanje ili predloziti izvodenje dodatnih ispitivanja.

Al1.3. Postupak donosenja odluke

Postupak donosenja odluke kojim se dolazi do konac¢ne ECHA-ine odluke jednak je kao i
u provijeri uskladenosti i razmatranju prijedloga za ispitivanje. Oba postupka ocjenjivanja
dokumentacije sastoje se od zadataka u kojima tajniStvo ECHA-e vrSi znanstvene i
zakonske ocjene. Ocjenjivanjem se razmatra ispunjavaju li informacije iz dokumentacije
uvjete Uredbe REACH. Ako ECHA zaklju¢i da su potrebna dodatna ispitivanja ili druge
informacije, priprema nacrt odluke koji se potom prilagodava kroz postupak donosenja
odluke. Prvo podnositelj registracije ima priliku komentirati nacrt odluke koji je izdala
Agencija. Nakon toga Agencija Salje nacrt odluke nadleznom tijelu drzave clanice na
pregled. U toj fazi nadlezno tijelo drzave Clanice moze traziti dopune.

U slucaju ako Agencija dobije prijedlog za dopune od drzave clanice, proslijedit ¢e nacrt
odluke Odboru drzave ¢lanice (MSC). Ako MSC donese jednoglasni sporazum, i Agencija
¢e donijeti jednaku odluku. U slucaju ako Agencija ne dobije prijedloge za dopune od
drzava clanica, donosi odluku kao Sto je dobivena bez dodatnog uklju¢ivanja MSC-a.
Potreba za jednoglasnim sporazumom zakonodavnih tijela nuzna je kako bi se izbjeglo
nepotrebno ispitivanje (na Zivotinjama) i da se istovremeno provjeri jesu li dobiveni
adekvatni i pouzdani podaci te da su u obzir uzete sve dostupne informacije. Ako nije
moguce doc¢i do jednoglasnog sporazuma u MSC-u, Europska komisija priprema nacrt
odluke koji ¢e se predati Odboru prema postupku iz ¢lanka 133. stavku 3. Uredbe
REACH.

Odluka sadrzi vrste informacija koje treba navesti podnositelja registracije i krajnji rok
do kojeg se te informacije trebaju predati. ECHA ¢e nadzirati te krajnje rokove i
obavijestiti drzave clanice ako informacije nisu poslane u azuriranoj dokumentaciji do
krajnjeg roka. Drzave clanice nakon toga mogu odluciti Zele |i pokrenuti radnje za
provodenje zakona. Ako se informacije dobiju u azuriranoj dokumentaciji, bit ce
razmatrane u skladu s originalnim zahtjevom; Komisija i drzave clanice dobivaju
obavijest o svim donesenim odlukama (Slika 2).

Zbog slozenosti postupka ocjenjivanja dokumentacije, ponekad od trenutka pocetka
ocjenjivanja do konacnog zakljucka moze proteci oko dvije godine. To moze biti slucaj
kod dokumentacije za koje je izdan nacrt odluke koji zahtijeva konzultacije svih strana
kao sto je prethodno opisano.

37 Kod tvari koje se ne uvode postupno razmatranje se vrsi u roku 180 od primitka dokumentacije koja sadrzi
prijedlog za ispitivanje. Za tvari koje se postupno uvode tri su krajnja roka (1. 12. 2012., 1. 6. 2016. i 1. 6. 2022.)
ovisno o krajnjim rokovima za registraciju, pogledajte ¢lanak 43. iz Uredbe REACH.
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Odabir dokumentacije za ocjenjivanje

2 \2

Pismo podnositelju

Provjera Prijedlog
uskladenosti ispitivanja

registracije

Nisu potrebne nikakve
mjere

Nacrt odluke

Primjedba podnositelja registracije

Preispitivanje od strane drzave clanice

Prijedlog do

drzava c¢lanica

puna od strane

2. primjedba pod

Odbor drzave clanice (MSC) trazi
sporazum oko nacrta odluke.

Bez dopuna od strane drzava ¢lanica

nositelja registracije

Jednoglasni
sporazum u
MSC-u

Neslaganje u MSC-u

N

EC izraduje nacrt odluke za
postupak pred Odborom

EC donosi kona¢nu odluku

Slika 2: Postupak ocjenjivanja dokumentacije; glavni koraci;
MSC = Odbor drzave Clanice; EC = Europska komisija

ECHA-ina konac¢na odluka
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Al1.4. Ocjenjivanje tvari

Namjena ocjenjivanja dokumentacije jest osiguravanje da poslani registracijska
dokumentacija sadrze informacije za minimalno ispunjavanje uvjeta Uredbe REACH te da
se dokumentiraju potencijalni rizici nastali identificiranjem nacina koriStenja. Ova je
vrsta ocjenjivanja ograni¢ena na koriStenje i koli¢ine tvari pokriveno pojedinacnim
registracijskom dokumentacijom. Standardni zahtjevi za informacije Uredbe REACH ne
pokrivaju sve moguce opasnosti koje predstavlja odredena tvar niti odredena ocjena
sigurnosti za dokumentaciju pokriva kumulativhu tonaZu iz svih nacina korisStenja iste
tvari koju pokriva zajednicka registracija.

Ocjenjivanjem tvari treba se ukloniti taj nedostatak i Zeli se provijeriti, kroz odluku kojom
se traze dodatne informacije od podnositelja registracije, predstavlja li ta tvar rizik za
ljudsko zdravlje ili okolis. Ocjenjivanje tvari nije ograni¢eno na ocjenu informacija iz
pojedine dokumentacije. U obzir se mogu uzeti i informacije iz drugih izvora i
kumulativne tonaze i nekoliko dokumentacija. Od podnositelja registracije se mogu
traziti i informacije izvan standardnih zahtjeva za informacije Uredbe REACH. Prema
tome, odluka o tome koje su informacije nuzne za razjasnjenje nedoumice i mogucnosti
postojanja alternativhih metoda pogodnih za dobivanje informacija, donosi se ovisno o
slucaju.

Ako postoje osnove da se za neku tvar smatra kako predstavlja rizik za ljudsko zdravlje
ili okolis, tvar se prvo stavlja na popis tvari za ocjenjivanje, tekudi akcijski plan
Zajednice (engl. Community rolling action plan, CoRAP). Taj se plan azurira godisnje (do
kraja veljace).

A1.4.1 Kriteriji za odabir i prioritetiziranje tvari za ocjenjivanje tvari

Uredba REACH u ¢lanku 44. stavku 1. daje opce kriterije za tvari koje se trebaju odabrati
za ocjenjivanje tvari. Zakonski tekst definira da ¢e se prioritet odredivati pristupom koji
se temelji na riziku. Prema c¢lanku 44. stavku 1.:“(...) Kod utvrdivanja kriterija uzimaju
se u obzir:

(a) informacije o opasnosti, primjerice strukturalna slicnost tvari s poznatim
spornim tvarima ili perzistentnim i bioakumulativnim tvarima, sto ukazuje na
to da tvar ili jedan ili vise proizvoda njezine pretvorbe ima sporna svojstva ili
su perzistentni i bioakumulativni;

(b) informacije o izloZenosti;

(c) tonaza, ukljucujuéi ukupnu tonazu iz registracija viSe podnositelja
registracije.™

Kriteriji su precizirani u svibnju 2011. u ECHA-i u suradnji s drzavama clanicama i
objavljeni su na ECHA-inom web-mjestu: Kriteriji za odabir u svrhu prioritetiziranja tvari
za ocjenjivanje tvari (2011. CoRAP-ov kriteriji za odabir):

http://echa.europa.eu/doc/reach/evaluation/background doc criteria ed 32 2011.pdf

Kriteriji su primijenjeni u pocetnom koraku identifikacije tvari s potencijalnim spornim
karakteristikama. Daljnji postupak rangiranja u obzir uzima informacije o tome jesu li
tvari predmet regulatornih mjera i ucinkovitost ocjenjivanje tvari kako bi se razjasnile
nedoumice trazenjem dodatnih informacija o tvari. Prema tome, ispunjavanje zahtjeva
za kriterije koji se temelje na riziku ne predstavlja automatsko ukljucivanje tvari u
CoRAP.
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Prema clanku 45. stavku 5. Uredbe REACH, drzava c¢lanica moze obavijestiti ECHA-u o
tvari, u slucaju ako posjeduje informacije o tome da tvar treba imati prioritet u
ocjenjivanju. Prema tome, nacrt CoRAP-a sadrzi i tvari koje su predloZzene na temelju
obavijesti drzava clanica.

Informacije o opasnosti i izlozenosti (ili njihov nedostatak) uzimaju se u obzir nakon
prioritetiziranja tvari. U trenutacnom nacrtu CoRAP-a s mnogo tvari, temeljne nedoumice
opcenito se odnose na potencijalna PBT3®-svojstva, sumnju na poremecaj endokrinog
sustava, kancerogena, mutagena i reprotoksi¢na svojstva u kombinaciji sa Sirokom
disperzivhom ili potrosackom primjenom i/ili velikim tonazama. Opcenito, koristenje tih
tvari pokriva razna podrucja i ne fokusira se na odredenu industrijsku, profesionalnu ili
potrosacku primjenu.

Kad se objavi konacni CoRAP, takoder ¢e sadrzavati opce indikacije razloga iz kojih tvar
ima prioritet te zasto je odabrana za ocjenjivanje tvari.

A1.4.2 Postupak nakon ukljucivanja tvari u CoORAP

Nakon objave konac¢nog CoRAP-a, odgovarajuce drzave clanice imaju jednu godinu za
ocjenjivanje tvari navedenih za 2012. godinu i, gdje se to smatra nuznim, pripremu
nacrta odluke za trazenje dodatnih informacija kako bi se pojasnila sumnja na rizike. Te
nacrte odluka pregledavaju i odobravaju ostale drzave clanice i ECHA. Ako se u nacrtu
odluke zatraze dopune, slu¢aj se upucuje Odboru drzave Clanice prije nego Sto ECHA
donese konacnu odluku. Ako se na Odboru drzave Clanice ne donese jednoglasna odluka,
odluku donosi Europska komisija.

Postupak donosenja odluke analogan je postupku koji se koristi za provjeru uskladenosti
i razmatranje prijedloga za ispitivanje. Prva odluka u ocjenjivanju tvari moze se ocekivati
na kraju 2013. godine.

Nakon Sto podnositelj registracije posalje trazene informacije, odgovorna drzava clanica
ima dvanaest mjeseci za ocjenjivanje tih informacija te za odluku o tome jesu li potrebne
dodatne informacije ili se ocjenjivanje moze zavrsiti. U potonjem slucaju, odgovorna
drzava clanica u obzir treba uzeti hoce li se i na koji nacin koristiti informacije dobivene u
svrhu poduzimanja mjera za upravljanje rizikom na razini Zajednice. Zakljucak takoder
moze biti da su rizici znacajno pod kontrolom ako su mjere ve¢ uvedene. ECHA o
zakljuCcima obavjestava Komisiju, podnositelja registracije i ostale drzave clanice. U
sklopu nastavka ocjenjivanja tvari, drzave ¢lanice mogu odluciti sljedede:

e Predloziti mjere za upraviljanje rizikom na cijelom podruéju EU-a (npr.
ograniCenja za podruéje EU-a, ovlastenja za podrucéje EU-a, uskladeno
razvrstavanje i obiljezavanje za EU, ogranicenja za izlozenost na radnom
mjestu, mjere za zastitu okoliSa prema Okvirnoj direktivi o vodama) ili

¢ Nametnuti provodenje nacionalnih radnji.

Sve predlozene akcije predvidene za cijelu Zajednicu bit ¢e predmet zasebnog postupka
za donosenje odluka. Za ovlastenje, ograni¢enje i/ili uskladivanje prema Uredbama
REACH i CLP, konzultiraju se zainteresirane strane u relevantnim fazama postupka i
donose se odluke na temelju misljenja usvojenog na Odborima ECHA-e.

Odluke o zahtjevima za podatke i izvjeStaje o ocjenjivanju bit ¢e javno dostupne nakon
okoncanja postupaka.

38 PBT: Perzistentni, bioakumulativni i toksi¢ni spojevi (engl. Persistent, Bio-accumulative, and Toxic)
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A1.5. Vise informacija

Detaljne informacije o postupku Ocjenjivanja dokumentacije mogu se pronaéi u
postupcima na ECHA-inom web-mjestu Integriranih sustava za upravljanje Agencije
http://echa.europa.eu/about/quality management en.asp.
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Prilog 2: Zahtjevi za informacije za registraciju tvari

Uredba REACH od podnositelja registracije trazi da navedu informacije o intrinzi¢nim
svojstvima tvari u obliku registracijske dokumentacije. Informacije koje su potrebne za
intrinzicna svojstva tvari kod svake tvari ovise o proizvedenoj ili uvezenoj tonazi39; Sto
je veca tonaza, to je potrebno predati i viSe informacija. Za tvari proizvedene ili uvezene
u godisnjim koli¢cinama od 10 tona ili veéim, registracijska dokumentacija mora
ukljudivati izvjestaj o kemijskoj sigurnosti. Za opasne tvari, odnosno tvari koje su
razvrstane ili tvari koje se smatraju perzistentnima, bioakumulativnima ili toksi¢nima
(PBT-tvari), u izvjeStaj o kemijskoj sigurnosti treba ukljuciti ocjenu izloZenosti.
Podnositelj registracije je odgovoran da osigura siguran nacin identificiranog koristenja.
Sve se informacije moraju poslati Agenciji u elektronskom formatu.

Kod ispunjavanja zahtjeva za informacije, podnositelj registracije prvo treba prikupiti sve
relevantne i dostupne informacije o tvari. To ukljuCuje informacije o identitetu tvari,
fizicko-kemijskim svojstvima, toksicnosti, ekotoksi¢nosti, ugrozavanju okolisa, izloZzenosti
i uputama za odgovarajuce upravljanje rizikom.

Ako nema dovoljno informacija o intrinzicnim svojstvima za ispunjavanje zahtjeva
Uredbe REACH, podnositelj registracije mora generirati nove informacije*® ili, kod
ispitivanja za vele tonaze (100 tona p.a. ili vise), pripremiti prijedlog za ispitivanje*!.
Nove se informacije mogu generirati standardnim ili alternativhim metodama. Podnositelj
registracije moze prilagoditi standardne zahtjeve za informacije koristenjem modela
(kvantitativnih) odnosa strukture i djelovanja ((Q)SAR), pristupa tezine dokaza, pristupa
grupiranja tvari (usporedivanje tvari s drugim tvarima) ili metodologije in vitro. REACH
trazi koristenje alternativnih metoda za generiranje informacija kad god je to moguce
kako bi se izbjeglo nepotrebno ispitivanje na zivotinjama. No, bilo kakvo prilagodavanje
standardnih zahtjeva za informacije treba propisno opravdati.

Dodatne informacije o zahtjevima za registraciju mogu se pronac¢i u ovim izvorima:
Detaljne smjernice o registracijskim podacima i rukovanju dokumentacijom te u
Prakti¢nim vodi¢ima 1 - 6 i 10.

39 Rasponi tonaZe zahtjeva za podatke (u tonama per annum, tona p.a.): = 1 — 10 tona p.a., = 10 — 100 tona p.a., =
100 — 1000 tona p.a. i = 1000 tona p.a.

40 Krajnje tocke navedene u Prilozima VII.-VIIL. Uredbe REACH
41 Krajnje tocke navedene u Prilozima IX.-X. Uredbe REACH

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finland | Tel. +358 9 686180 | Faks +358 9 68618210 | echa.europa.eu



52

Izvjestaj o evaluaciji 2011.

Prilog 3: Pregled provjere uskladenosti (kumulativno)

Bez postupnog | Ukupno

uvodenja

Br. dokumentacija
otvorenih za provjeru 183 140 323
uskladenosti*?

Nacrt odluke poslan
podnositelju 41 11 52
registracije®®

Konacna odluka 80 37 117

Podnositelju registracije
poslano samo pismo o 13 46 59
prac¢enju kvalitete**

Ukinuto u fazi donosenja

odluke® 2 E 11
Ukinuto _ bez 10 33 a3
administrativhe mjere

Kratki pregled odluka 146 136 282

42 Dokumentacije otvorene za provjeru uskladenosti bez obzira na trenutacni status.
43 Nacrti odluka koje nisu postale konac¢ne do 31. prosinca 2011.
44 Neka dodatna pisma o praéenju kvalitete poslana su uz nacrt odluke, ali to ovdje nije uracunato.

45 Ukinuto nakon Sto je podnositelj registracije naveo dodatne informacije.
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Prilog 4: Prijedlozi za ispitivanje u registracijskim
dokumentacijama (kumulativni podaci)

Broj
registracijs
kih Broj Broj krajnjih
dokumenta krajnjih tocaka koje
h cija s tocaka pokriva
Godisnja .. prijedlozim koje prijedlog za

= dokumentacij . N g
tonaza aza pokriva ispitivanje na
ispitivanje prijedlog Zivotinjama
na za kraljeznjacim
Zivotinjama ispitivanje a
kraljeznjaci

Broj
registracijski

as
prijedlozima
za ispitivanje

ma
1-10
10-100 8 4 12 5
100-1000 75 57 191 98
Uz
postupno >1000 410 317 825 529
uvodenje
Intermedij
eri 23 17 30 23
Ukupno
uz
postupno
uvodenje 519 398 1 065 660
1-10 3 3 4 4
10-100 10 5 16 7
Bez 100-1000 21 14 52 28
postupnog
uvodenja
>1000 13 11 28 16
Ukupno
bez
postupno 47 33 100 55
g
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uvodenja

566

431

1165

715
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Prilog 5: Kumulativni podaci za prijedloge za ispitivanje

Uz Bez
postupno postupnog

uvodenje uvodenja

s prijedlozima za
Br ispitivanje 519 47 566
registriranih s priiedlozima za
dokumentaci | > PMIeO
546 ispitivanje na
] Yivotinjama 398 33 431

kraljeznjacima

'pokHveno

registriranim

prijedlozima za 1065 100 1165
Br. krajnjin  'SPitivanje
tocaka .

pokriveno

registriranim

prijedlozima za

ispitivanje na 660 55 715

Zivotinjama

kraljeZznjacima
o koje su zakljucene 354 27 381
konzultacija | nastavlja se nakon ' ' '
s tre¢im 31. 12. 2011. 8 2 10
stranama

planirano 75 2 77
Dokumentacije s prijedlozima za | ' '
ispitivanje otvoreni za 543 52x* 595
razmatranje®’
Nac_rt od_I_uI:Se poslan podnositelju 129 15 144
registracije
Konacng _ ocjluka B poslana 8 19 27
podnositelju registracije
Ukinuta u fazi donosenja
razmatranja 4 5 9

46 Uspjesno registrirano (prihvaéeno i placena pristojba). Napomena: ovaj se broj mijenja vremenom jer
podnositelj registracije moze azurirati dokumentaciju (npr. dodaju se krajnje tocke ispitivanja i/ili se ispitivanje
povladi.

47 Dokumentacija otvorena za razmatranje bez obzira na trenutacni status.

48 Nacrt odluke koja nije postao konac¢an do 31. prosinca 2011. niti je povucen zbog ukidanja TPE-a.
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odluke
prijedloga za
ispitivanje*® | prije donogenja

odluke 44 8 52

Kratki pregled zakljucaka 185 47 232

* postupno uvodenje: tvari na koje se odnose prijelazni sporazumi u registraciji REACH

**ista je registracijska dokumentacija viSe puta razmatrana pa zato postoje razlike u
brojevima registriranih dokumentacija

49 Ukinuto nakon $to je podnositelj registracije poslao dodatne informacije (npr. prekid proizvodnje, smanjenje
tonaze ili povlacenje prijedloga za ispitivanje).
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