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Hodnotiaca sprava

ZHRNUTIE

Hodnotenie (angl. evaluation) predstavuje druhé pismeno skratky REACH (Registration,
Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals) Je zakladnou sucastou
legislativneho ramca EU, ktory zaistuje ochranu ludského zdravia a Zivotného prostredia
pred potencialne skodlivymi u€inkami chemikalii.

Bezpeéné pouzitie latok v ramci nariadenia REACH zacina registratnou dokumentéaciou
vysokej kvality, prifom za tuto dokumentaciu su zodpovedné podniky, nie agentira ECHA.
V celom procese hodnotenia ma agentiura pravomoc vyziadat' si dodato€né informacie alebo
nariadit’ testy v pripade, Ze chybaju podstatné udaje. Agentura ECHA navySe poskytuje
registrujucim odporuc¢ania, aby mohli zlepsit kvalitu dokumentacie. Je to kfu€ovy proces pri
dosahovani hlavnych ciefov nariadenia REACH — bezpecnejSej buducnosti pre vSetkych
a konkurencieschopnejSich podnikov pdsobiacich v odvetvi.

Nariadenie REACH je pomerne nové a agentura ECHA, ako aj jednotlivé spolo¢nosti, sa len
ucia, ako ho prvykrat uviest do praxe. Tieto prvé skusenosti s hodnotenim su preto cenné
pre vSetkych, kedze sa blizi dalsi termin na registraciu. Sprava poukazuje na skusenosti
Europskej chemickej agentury s hodnotenim a, Co je dbélezité, poskytuje spatnu vazbu
tykajucu sa kvality prvych registrovanych a hodnotenych dokumentacii. Tiez poskytuje
odporucania pre registrujucich tykajuce sa moznosti zlepSenia dokumentacie a pomaha im
pri uskuto&neni Uspesnej registracie.

KedZe registrujuci maju zo zakona povinnost aktualizovat svoju dokumentaciu, vyzyvaju sa,
aby zauijali iniciativny postoj a aktualizovali uz registrovani dokumentaciu, pricom by mali
zohladnit odporucania uvedené v tejto sprave — tym sa uSetri ¢as aj peniaze vSetkych
zainteresovanych oséb.

Tri typy hodnotenia
Primeranost registrovanych udajov a kvalita dokumentacie sa hodnoti tromi sp6sobmi:

1. Kontrola suladu urci, ¢ su poskytnuté informacie v sulade s pravnymi predpismi.
Najmenej 5 % dokumentacii prijatych agenturou ECHA v ramci jedného hmotnostného
pasma podlieha kontrole suladu.

2. Preskumanie navrhov na testovanie. Hodnoti sa kazda dokumentacia, ktora obsahuje
navrhy na testovanie vy$Sej urovne, vratane testov na zvieratach. Ciefom je zistit, &i su
testy odévodnené a primerané, a tak zabranit' zbytoénému testovaniu na zvieratach.

3. Pri hodnoteni latky sa zistuje, Ci (kolektivne) pouzitie latky méze predstavovat vazne
riziko pre ludské zdravie alebo pre Zivotné prostredie.

V hodnoteni dokumentacie sa spajaju prvé dva typy hodnotenia a vykonava ho agentura
ECHA, zatial €o hodnotenie latky vykonavaju prislusné organy clenskych Statov.
Rozhodovaci proces je vo velkej miere rovnaky.

Statistika

V roku 2010 agentura ECHA dokoncila 70 kontrol suladu, dalSich 21 bolo na konci roka vo
faze rozhodovania a hodnotenie 60 dokumentacii pokracuje aj vroku 2011. Zo 70
dokon&enych dokumentacii agentura ECHA pri 12 poZadovala od registrujuceho dalSie
informacie; v 33 pripadoch udaje sice nechybali, ale agentura poskytla registrujucim
odporuc¢ania na zlepSenie kvality ich dokumentacii; a v 25 pripadoch neboli potrebné Ziadne
opatrenia.

Agentura ECHA podrobila prehliadke 303 dokumentacii pre medziprodukty izolované na
mieste alebo prepravované medziprodukty, aby zistila, Ci registracie splfiaju poziadavky na
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to, aby sa latky mohli povaZzovat za medziprodukty, alebo &i ide o beznu registraciu.
Jedenast dokumentacii pre prepravované izolované medziprodukty bolo podrobenych
kontrole kvality a vo vSetkych pripadoch boli registrujucim zaslané listy, v ktorych agentura
pozadovala dalSie informacie.

Agentura ECHA zacala s kontrolou 123 navrhov na testovanie, prijala Styri koneéné
rozhodnutia avydala dalSich jedenast navrhov rozhodnuti. V troch konecnych
rozhodnutiach sa testy vyZadovali tak, ako ich navrhli registrujuci, zatial ¢o v jednom
rozhodnuti bolo testovanie navrhované registrujucim upravené.

Hodnotenie latky sa formalne za¢ne v roku 2012 a boli schvalené kritéria na uprednostnenie
latok pre priebezny akény plan Spolo¢enstva (CoRAP), ¢asové ramce aj procesy pre prvy
CoRAP.

Kvalita

Mnoho hodnotenych dokumentacii malo prinajmenSsom nedostatky v kvalite — €i uz boli
vybrané nahodne alebo na zaklade urcitych vyhrad. Tieto dokumentacie boli samozrejme
odovzdané medzi prvymi a predstavuju iba vrchol ladovca, pokial ide o €isla. Nebolo by
preto rozumné domnievat sa, Ze budu reprezentativhou vzorkou pre dokumentacie prijaté
v lehote na prvu registraciu do 30. novembra 2010. Podniky sa vSak mézu poucit zich
nedostatkov a zvySit kvalitu uz predlozenych a novych pripravovanych dokumentacii.
NajdblezitejSimi odporucaniami v kapitole 3 su:

e opis identity registrovanej latky musi byt jasny;

» akekolvek upravy Standardného testovacieho rezimu musia spifiat podmienky stanovené
v prilohe Xl| alebo vstlpci 2 priloh VII az X knariadeniu REACH. Pri kazdom
prispdsobeni sa musi uviest jasné zdévodnenie;

e podrobné suhrny Studii by mali obsahovat dostatok podrobnosti, ktoré by umoznili
nezavislé hodnotenie poskytnutych informacii;

e Kklasifikacia a oznaCovanie by mali byt v sulade so zistenymi nebezpefenstvami alebo
v sullade s harmonizovanou klasifikaciou a oznac¢ovanim latky;

¢ navrh na testovanie sa musi predlozit ako prvy (pri testoch podla priloh IX a X), eSte
pred vykonanim samotného testu. Vykonanie testu pred prijatim rozhodnutia agentury
ECHA méze mat za nasledok sudnu zalobu;

e registrujuci maju povinnost poskytnut informacie o vysledkoch testov na zvieratach
ostatnym registrujucim a podielat sa na nakladoch pred odovzdanim dokumentacie.



Hodnotiaca sprava

1 UVOD

1.1 Vychodiska a ucel spravy

Zamerom nariadenia REACH? je zlepsit ochranu ludského zdravia a Zivotného prostredia.
V tomto kontexte maju spolo¢nosti, ktoré vyrabaju alebo dovazaju chemické latky, povinnost
zaistit ich bezpecné pouzitie. Tento ciel mozno dosiahnut ziskavanim novych informacii
o vlastnostiach latok aoich identifikovanom pouziti, hodnotenim rizik a vytvaranim
a odporuc¢anim primeranych opatreni manazmentu rizik. Z nariadenia REACH
spolo&nostiam v EU vyplyva povinnost takéto informacie uviest v registraénej dokumentacii
pre chemické latky vyrabané alebo dovazané v mnozstve jedna tona a viac ro¢ne.

Pri hodnoteni registranej dokumentacie sa overuje, €i su informacie predloZzené
registrujucimi v sulade s pravnymi poziadavkami, Ze registrujici poskytnu v pripade potreby
nové informacie, ¢im sa zaroven vyhnu zbytoénému testovaniu na stavovcoch. Hodnotenie
latky ma prostrednictvom rozhodnutia pozadujuceho dalSie informacie od registrujuceho za
ciel overit, €i latka predstavuje riziko pre fudské zdravie alebo Zivotné prostredie.

Agentura kazdy rok do konca februara uverejiiuje spravu o hodnoteni, ako sa vyzaduje
v ¢lanku 54 nariadenia REACH. V tejto sprave sa opisuje pokrok, ktory sa uskutocnil
v oblasti hodnotenia registraénych dokumentacii a pri hodnoteni latky, a uvadzaju sa v nej
odporucania na zlepSenie kvality buducich registracii.

1.2 Poziadavky na informacie pre registraciu latok

Z nariadenia REACH registrujucim vyplyva povinnost poskytnut informacie o vnutornych
vlastnostiach latky formou registracnej dokumentacie. Informacie vyzadované o vnutornych
vlastnostiach pre kazdu latku zavisia od vyrabanej alebo dovaZzanej hmotnosti2, pricom plati,
¢im vys8ia hmotnost, tym viac informacii je potrebné predlozit. Pri latkach vyrabanych alebo
dovazanych v mnozstve 10 aviac ton ro€ne musi registratna dokumentacia obsahovat
spravu o chemickej bezpecnosti. V pripade nebezpeénych latok, t.j. latok klasifikovanych
ako latky povazované za perzistentné, bioakumulativne a toxické (latky PBT) musi sprava
o chemickej bezpec&nosti obsahovat aj posudenie expozicie. Je zodpovednostou
registrujuceho zabezpedit, aby identifikované pouzitia boli bezpeéné. VSetky informacie sa
musia agenture predkladat v elektronickom formate.

Pri plneni poziadaviek na informacie by registrujuci mal najskdér zhromazdit vSetky
relevantné a dostupné informacie olatke. To znamena informacie o identite latky,
fyzikalno-chemickych vlastnostiach, toxicite, ekotoxicite, pésobeni na zZivotné prostredie,
expozicii a pokyny na vhodné opatrenia na riadenie rizik.

Ak informacie o vnutornych vlastnostiach nie su dostatoéné na splnenie poZiadaviek
nariadenia REACH, registrujuci musi ziskat nové informacie3 alebo, pri testoch vo vy$sich
hmotnostnych drovniach (100 ton ro¢ne a viac), pripravit navrh na testovanie4. Nové
informacie mozno ziskat pouzitim Standardnych alebo alternativnych metdd. Registrujuci
mdze upravit Standardné poziadavky na informacie pouzitim modelov (kvantitativneho)
vztahu Struktury a aktivity ((Q)SAR), pristupu na zaklade vahy dbkazov, pristupov
zoskupovania latok (prevzaté udaje) alebo metddy in vitro. Nariadenie REACH vyZaduje
pouzivanie alternativnych metod ziskavania informacii vzdy, ked je to mozné, aby sa

1 Nariadenie (ES) €. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemickych latok (REACH).

2 Rozsahy hmotnosti pre poziadavky na udaje (v tonach za rok): = 1 — 10 ton za rok, = 10 — 100 ton za rok, = 100
— 1000 ton za rok a = 1 000 ton za rok.

3 Pre sledované parametre uvedené v prilohach VII az VIl k nariadeniu REACH.
4 pre sledované parametre uvedené v prilohach IX az X k nariadeniu REACH.
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zabranilo zbyto€nému testovaniu na zvieratach. Akeékolvek uUpravy Standardnych
poziadaviek na informacie vdak musia byt riadne odévodnené.

Dalsie informacie o poziadavkach na registraciu sa nachadzaju v dokumente: Usmernenia
v kocke o spractivani udajov a registracnej dokumentacie a v praktickych priruckach ¢. 1 aZz
6ac. 10.

1.3 Hodnotiace procesy podla nariadenia REACH

Po predloZeni dokumentacie registrujucimi agentura ECHA vykona kontrolu udplnosti
technickej dokumentacie (TCC) a skontroluje, ¢i bol uhradeny poplatok (kontrola finanénej
uplnosti) na ucely vydania registraéného Cisla. V priebehu kontroly uUplnosti technickej
dokumentacie agentura ECHA kontroluje kazdu predloZenu dokumentaciu, aby zistila, &i boli
poskytnuté nevyhnutné informacie. Tieto kontroly vSak nezahffaju hodnotenie kvality Ci
primeranosti poskytnutych Udajov. Kvalita a primeranost Udajov sa hodnoti v procese
hodnotenia podla nariadenia REACH.

Podla nariadenia REACH moze spracovanie predloZzenych dokumentacii trvat az tri tyzdne
alebo pri dokumentaciach predlozenych tesne pred lehotami na registraciu aj niekolko
mesiacov (z dévodu vySSieho podtu prichadzajucich dokumentacii). Z tohto dévodu bude
vzdy existovat nepatrny rozdiel medzi pocltom predloZzenych dokumentacii a poétom
registracii. Niektoré predlozené dokumentacie nemusia prejst kontrolou finanénej alebo
technickej uplnosti, ateda sa nebudu povazovat za registrované v sulade s nariadenim
REACH. Hodnotenie sa mbze vykonat' iba pri registraciach.

V nariadeni REACH sa stanovuju tri rézne procesy hodnotenia: kontrola suladu,
preskimanie navrhov na testovanie (tieto dva procesy sa nazyvaju aj hodnotenie
dokumentécie) a hodnotenie latky.

e Pri kontrole suladu méze agentura ECHA hodnotit kvalitu informacii v celkovej
dokumentacii vratane spravy o chemickej bezpecnosti, alebo sa mbze sustredit na
hodnotenie urditej ¢asti dokumentacie, napr. na hodnotenie informacii tykajucich sa
ludského zdravia alebo konkrétnych €asti spravy o chemickej bezpeénosti.

o Pri preskimani navrhov na testovanie agentura ECHA hodnoti v3etky predloZzené
navrhy na testovanie s cielom skontrolovat, Ci boli ziskané primerané a spolahlivé
Udaje, a zabranit zbytonému testovaniu na stavovcoch.

e Hodnotenie latky sa zacne, ak existuje podozrenie, Ze latka predstavuje riziko pre
[udské zdravie alebo pre Zivotné prostredie. Clenské Staty vykonaju konkrétne
vedecké hodnotenie vyzadované pri hodnoteni latky.

VSetky hodnotiace rozhodnutia zahffiaju konzultacie s registrujucim a s ¢lenskymi Statmi.
Konzultacie zaruluju, Ze rozhodnutie poziadat o daldie informacie sa prijme az po
dokladnom zvazeni vSetkych dostupnych informacii vratane nazoru registrujuceho
a vSeobecnej zhody dosiahnutej na urovni ¢lenskych Statov.

Agentura ECHA alebo prislusny c&lensky Stat (v pripade hodnotenia latky) po prijati
rozhodnutia a po ziskani poZzadovanych dalSich informacii od registrujuceho preskuma tieto
informacie a informuje Eurdpsku komisiu, ostatné ¢lenské Staty a registrujuceho o prijatych
zaveroch (pozri obr. 1).

Ciefom je, aby vysledky hodnotenia dokumentacie a latok viedli k zlepSeniu manaZmentu
rizik prislusnych chemikalii a podporili ich bezpecné pouZzitie. Riadenie rizik a poskytnutie
primeranych informacii o opatreniach manazmentu rizik pouzivatelom latky je povinnostou
registrujiceho. Clenské $taty v8ak moézu zaviest vnutro$tatne opatrenia alebo iniciovat
prijatie celoeurdpskych opatreni manazmentu rizik (napr. limity expozicie v pracovnom
prostredi, celoeurdpske obmedzenie, harmonizovana klasifikacia a oznaovanie).
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Uloha Hodnotenie podla nariadenia REACH

Kto ECHA Clenské staty

! J J

Hodnotenie dokumentacie
Proces
Hodnotenie latky

Kontrola suladu Preskimanie navrhov na
dokumentacii testovanie

Obr. 1: Hodnotiace procesy podla nariadenia REACH

1.3.1. Kontrola suladu

Ugelom kontroly suladu je preskimat, & su registratné dokumentécie v sulade
s poziadavkami nariadenia REACH. Agentura sa méze rozhodnut, ktoré dokumentacie sa
skontroluju z hfadiska suladu a €i sa preskumanie bude vztahovat na celd dokumentaciu
alebo jej Cast. Nariadenie REACH vyZaduje, aby agentura vykonavala kontroly suladu aspon
5 % z celkového poctu dokumentacii prijatych pre kazdé hmotnostné pasmo. Kedze sa
pocCet predlozenych registranych dokumentacii mbze kazdy rok znacne lisit, 5-percentna
poziadavka sa nemusi dosiahnut kazdy rok, ale skor v obdobi niekolkych rokov. Agentura
stanovi Casovy ramec pre plnenie 5-percentného ciefa vramci svojho viacroéného
pracovného programu a bude monitorovat jeho dosahovanie.

Mozné vysledky kontroly suladu:

e Ziadne dalSie opatrenia nie su potrebné, kedZe informacie poskytnuté
v registraénej dokumentacii sa povazuju za dostatoCné na splnenie poziadaviek
nariadenia REACH.

e Registrujucemu sa zasle list s pripomienkami ku kvalite (QOBL): pri hodnoteni
dokumentacii mdze agentura zistit nedostatky, ktoré nemusia nevyhnutne suvisiet
s nedostatkom informacii. Napriklad opatrenia manazmentu rizik, ktoré registrujuci
navrhuje, mézu byt neprimerané, ak navrhovana klasifikacia a oznacovanie
nezodpoveda oznamenym vysledkom &tudie. V takych pripadoch agentura informuje
registrujuceho prostrednictvom listu s pripomienkami ku kvalite a poziada ho
o reviziu dokumentacie a o odovzdanie aktualizovanej verzie. NavySe informuje
Clenské Staty, ktoré mozu prijat’ opatrenia, pokial registrujuci k pripadu neposkytne
vysvetlenie.

e Registrujicemu sa zasSle navrh rozhodnutia, ak agentura zisti, ze chybaju
informacie pozadované podla nariadenia REACH. V navrhu rozhodnutia sa upresni,
ktoré pozadované udaje chybaju a maju sa ziskat a odovzdat do urcitého datumu.
Po rozhodovacom procese, ktory je opisany v nariadeni REACH, nasleduje pravne
zavazné rozhodnutie.

1.3.2. Preskimanie navrhov na testovanie

Registrujuci predkladaju navrhy na testovanie a poziadaju agenturu ECHA o povolenie
vykonat testy uvedené v prilohach I1X a X k nariadeniu REACH (pri latkach v mnozZstve 100 —
1 000 ton roéne a 1 000 ton roéne aviac), ak zistia, ze chybaju udaje, a nemdzu inym
spésobom spinit poziadavky na informacie uvedené v nariadeni REACH. Agentura ECHA
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zhodnoti vSetky takéto navrhy na testovanie, aby overila, ¢i sa nimi ziskaju primerané
a spolahlivé udaje a zabrani sa zbyto€nému testovaniu (na zvieratach).

Vacksina testov preskumanych v navrhoch na testovanie zahffia testovanie dlhodobych
ucinkov (toxicita pre organy, reprodukcéna toxicita). VSetky navrhy na testovanie vratane
testov na stavovcoch su uverejnené na webovej stranke agentury ECHA, priC¢om tretie
strany mézu poskytnut vedecky oddvodnené informéacie a Studie. Pri skumani navrhu na
testovanie sa hodnotia dbévody na vykonanie navrhovaného testovania, priCom sa
zohladnuju informacie v dokumentacii a vSetky relevantné vedecky odévodnené informacie
prijaté od tretich stran v priebehu verejnej konzultacie. Agentura ECHA zhodnoti vSetky
navrhy na testovanie ainformacie poskytnuté tretimi stranami v stanovenych lehotach®.
Vysledkom preskumania je vzdy rozhodnutie, ktoré mdzZe obsahovat schvélenie alebo
zamietnutie navrhu na testovanie, alebo sa v iom mdézu stanovit upravené podmienky pre
testovanie &i navrhnut vykonanie dodato¢nych testov.

1.3.3. Rozhodovaci proces

Rozhodovaci proces, ktorého vysledkom je kone¢né rozhodnutie agentury ECHA, je rovnaky
pri kontrolach suladu a preskiumani navrhov na testovanie. Su€astou oboch hodnotiacich
procesov dokumentacie su ulohy, pri ktorych sekretariat agentury ECHA vyda vedecké
a pravne posudky. V tychto posudkoch sa zvazi, &i informacie poskytnuté v dokumentacii
spifiaju poziadavky nariadenia REACH. Ak agentiura dojde k zaveru, ze sa vyzaduje
dodatoCné testovanie alebo dalSie informacie, pripravi navrh rozhodnutia, ktory sa nasledne
prijme prostrednictvom rozhodovacieho procesu. Najskér ma registrujuci prileZitost
pripomienkovat navrh rozhodnutia vydany agenturou. Agentura neskér posle navrh
rozhodnutia Clenskym Statom, ktoré si ho mdézu prezriet a navrhnut pripadné zmeny
a doplnenia.

V pripadoch, Ze agentura od ¢lenskych Statov prijme navrhy na zmeny a doplnenia, postupi
navrh rozhodnutia vyboru ¢&lenskych Statov (MSC). Ak vybor Clenskych Statov dospeje
k jednomyselnej dohode, agentura prijme rozhodnutie v sulade stouto dohodou.
V pripadoch, Ze agentura od ¢lenskych Statov neprijme Ziadne navrhy na zmeny
a doplnenia, rozhodne, ako bolo pévodne oznamené, bez dalSej ucasti vyboru Clenskych
Statov. Potreba jednomyselnosti zdéraznuje zamer zakonodarcu zabranit zbytoénému
testovaniu (na zvieratach) a su€asne skontrolovat, €i sa ziskaju primerané a spolahlivé
Udaje a Ci sa zohladnili vSetky dostupné informacie. Ak vybor €lenskych Statov nedospeje
k jednomyselnej dohode, Eurdpska komisia pripravi navrh rozhodnutia, ktoré sa prijme
v ramci komitologického postupu podla ¢lanku 133 ods. 3 nariadenia REACH.

V rozhodnuti sa stanovuje, aky typ informacii ma registrujuci poskytnut, a lehota, v ktorej
maju byt tieto informacie poskytnuté. Agentira ECHA bude tieto lehoty monitorovat
a informuje Clenské Staty, ak informacie nebudu odovzdané v aktualizovanej dokumentacii
v danej lehote. Clenské $taty mézu potom rozhodnut o prijati opatreni na presadzovanie
pravnych predpisov. Ak sa informacie prijmu v aktualizovanej dokumentacii, budu sa
hodnotit s ohfadom na pdvodnu poziadavku; Komisia a €lenské Staty budi informované
o prijatych rozhodnutiach (obr. 2).

Z dbévodu zlozitosti procesu hodnotenia dokumentacie méze obdobie od zaciatku hodnotenia
po prijatie kone¢ného rozhodnutia trvat aj dva roky. Tyka sa to tych dokumentacii, pri
ktorych bol vydany navrh rozhodnutia poZadujuci spominané konzultacie vSetkych stran.

S Pre nezavedené latky sa preskimanie uskuto¢ni do 180 dni od prijatia dokumentacie s navrhom na testovanie.
Pre zavedené latky existuju tri terminy (1. december 2012, 1. jun 2016 a 1. jun 2022) v zavislosti od terminu na
registraciu, pozri ¢lanok 43 nariadenia REACH.
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Vyber dokumentacie na hodnotenie

Nie su potrebné Ziadne
opatrenia . i .
Kontrola suladu Navrh na testovanie

Navrh rozhodnutia

Vyjadrenie registrujuceho

Preskiimanie na urovni ¢lenskych statov

Navrhy zmien a doplneni zo strany Clenské staty nenavrhli Ziadne zmeny
¢lenskych Statov a doplnenia

Druhé vyjadrenie registrujiceho
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dohoda v
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Vybor élenskych statov (MSC) sa usiluje o
dohodu o navrhu rozhodnutia.

Nezhoda v ramci MSC

Navrh rozhodnutia pripraveny Eurépskou
komisiou sa prerokuje v ramci
komitologického postupu

Konec¢né rozhodnutie EK

Obr. 2: Proces hodnotenia dokumentacie; hlavné kroky; MSC = Vybor ¢lenskych Statov; EK =
Eurépska komisia

1.3.4. Hodnotenie latky

Hodnotenie latky ma prostrednictvom rozhodnutia poZadujuceho dalSie informacie od
registrujuceho za ciel overit, Ci latka predstavuje riziko pre ludské zdravie alebo Zivotné
prostredie. Hodnotenie latky sa neobmedzuje na hodnotenie informacii nachadzajucich sa
v jednej dokumentdacii, ale mdzu sa pri hiom brat do Uvahy aj informacie z inych zdrojov.
DalSou osobitou &rtou tohto procesu je skutoénost, Ze v ramci nariadenia REACH mézu byt
okrem Standardnych poziadaviek na informacie pozadované aj iné udaje. Rozhodnutia
tykajuce sa typu informacii potrebnych na vysvetlenie obav a toho, Ci existuju alternativne
metddy vhodné na ziskanie informacii, sa tak prijmu na zaklade individualneho pristupu.

Na hodnotenie latky sa pouziva nasledujuci proces: ak existuju déovody domnievat sa, Ze
latka predstavuje riziko pre ludské zdravie alebo zivotné prostredie, latka sa najskor zaradi
do zoznamu latok na hodnotenie, do priebezného akéného planu Spolocenstva (CoRAP).
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Agentura poskytne prvy navrh zoznamu CoRAP c&lenskym Statom do 1. decembra 2011.
Agentura potom prijme kone&ny zoznam CoRAP na zaklade stanoviska vyboru &lenskych
Statov zacCiatkom roka 2012. Plan sa bude kazdy rok (do konca februara) aktualizovat.

V zozname CoORAP sa tiez uvedie Clensky §tat, ktory hodnotenie vykona. Do dvanastich
mesiacov od zaciatku hodnotenia méze povereny Clensky Stat predlozit’ navrh rozhodnutia
agenture, ktora prijme rozhodnutie. Proces rozhodovania je podobny ako proces pri
kontrolach suladu a preskimani navrhov na testovanie.

Ked registrujuci poskytne pozadované informacie, prislusny clensky Stat ich preskima
a informuje agenturu o prijatych zaveroch. V zavislosti od vysledku hodnotenia latky sa
mozZu Clenské Staty rozhodnut, Ze zavedu vnutrostatne opatrenia alebo budu iniciovat
prijatie opatreni manaZzmentu rizik v ramci celej EU (napr. limity expozicie v pracovnom
prostredi, obmedzenie v ramci celej EU, harmonizovana klasifikacia a oznagovanie v ramci
EV).
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2 VYVOJ V ROKU 2010

2.1 Kontrola suladu registracii

2.1.1. Uskuto€nené registracie

Do konca roka 2010 sa podla nariadenia REACH uskutocnilo vySe 21 600 registracii.
Prehfad registracii pre jednotlivé hmotnostné pasma a aktualny stav su uvedené v tabulke 1.

Na porozumenie vyznamu ciselnych Udajov aich suvislosti s hodnotiacimi procesmi je
potrebné zohladnit’:

o celkovy pocet registraénych dokumentacii predstavuje pocet uspesnych registracii do
31. decembra 2010, t. j. registracii, pri ktorych bolo vydané registracné €islo;

o pocet dokoncenych registracii sa lidi od pocétu predloZzenych registracii; je to preto,
lebo po odovzdani je dokumentacia podrobena réznym kontroldm, ktorymi nemusi
prejst (pozri kapitolu 1.3);

o celkovy pocet registracii uvedenych dalej nezahffia dokumentacie pre medziprodukty
izolované na mieste, kedZe tych sa hodnotenie netyka;

e uvedené Ciselné udaje nezahfhaju aktualizacie dokumentacii, t. j. kazdé registraéné
Cislo sa podita iba raz: ak bola dokumentacia aktualizovana (napr. pri prechode do
vy8Sieho hmotnostného pasma alebo pri spontannej aktualizacii), do uvahy sa berie
len posledné predloZenie;

e U(daje v tabuflke 1 zahffaju dokumentacie s navrhmi na testovanie.

Tabulka 1: PoCet uplnych registraénych dokumentacii do konca roka 2010

Hmotnostné . i
. Registracie Prepravované
pasmo

(iné ako medziprodukty) medziprodukty

rocne

Zavedené Nezavedené Zavedené | Nezavedené
latky® latky? latky latky

1-10 765 528

10 - 100 751 137 775 460 4 844
100 - 1 000 1351 77

> 1000 14 592 55 2158 13| 16818
SUCET podla

stavu (zavedené/ 17 459 797 2933 473 | 21662
nezavedené)

6 Zavedené latky = latky, na ktoré sa vztahuju prechodné ustanovenia v nariadeni REACH.
7 Nezavedené latky = nové latky na trhu EU.

10
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2.1.2. Kontrola suladu standardnych registracii

V roku 2010 agentura preskumala v ramci kontroly suladu 151 dokumentacii: z toho 135
kontrol bolo iniciovanych v roku 2010 a 16 bolo prenesenych z roku 2009. V tabulke 2 sa
uvadza pocCet dokumentacii, ktoré boli v roku 2010 podrobené kontrole suladu. Prehlad
kontrol suladu, ktoré agentura uskutoCnila od zaciatku hodnotiacich procesov, sa uvadza
v prilohe 1.

Tabul'ka 2: Kontroly suladu uskuto¢nené v roku 2010

Zavedené Nezavedené
latky latky

Pocet kontrol suladu iniciovanych v roku 2010

Pocet kontrol suladu prenesenych z roku 2009 16

Celkovy pocet registracii preskumanych v ramci 151
kontroly suladu v roku 2010

Do konca roka 2010 bolo dokon&enych 70 kontrol suladu; dalSich 21 bolo vo faze prijimania
rozhodnutia a pri 60 dokumentaciach hodnotenie pokracuje aj v roku 2011. Vysledky kontrol
suladu v roku 2010 su znazornené na obr. 3.

Zo 70 dokon€enych registracii sa pri 12 dokumentdciach dospelo ku kone¢nému
rozhodnutiu, ktorym sa od registrujiuceho pozadovali dalSie informacie. V 33 pripadoch boli
registrujucim poslané listy s pripomienkami ku kvalite s poZiadavkou, aby upravili
dokumentaciu, ale bez formalneho rozhodnutia. Dalsich 25 dokumentacii bolo uzavretych
bez prijatia dal8ich opatreni.

Okrem 12 konec¢nych rozhodnuti agentura v roku 2010 pévodne vydala dalSich 22 navrhov
rozhodnuti. Jeden navrh bol stiahnuty poCas rozhodovacej fazy, kedze registrujuci poskytol
dalSie informacie. DalSich 21 navrhov rozhodnuti je vo faze rozhodovania a bude uzavretych
v roku 2011.

Pri vSetkych kontrolach suladu dokoncenych v roku 2010 boli dodrzané vSetky pravne lehoty
(napr. pripadny navrh rozhodnutia bol vydany do 12 mesiacov od zaciatku kontroly suladu).

11
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Vysledky ukonéenych kontrol suladu v roku 2010

koneé&né rozhodnutie
uzavreté (12; 17 %)
bez dalSich opatreni
(25; 36 %)

QOBL
(33; 47 %)

Obr. 3: Vysledky kontrol suladu v roku 2010; QOBL = list s pripomienkami ku kvalite

Bolo prijatych 12 kone¢nych rozhodnuti:

- osem navrhov rozhodnuti bolo prijatych ako konecné rozhodnutia bez ucasti
vyboru ¢lenskych Statov, kedZe neboli prijaté ziadne navrhy na zmeny a doplnenia
od prislusnych organov &lenského statu (MSCA);

- pri Styroch rozhodnutiach boli prijaté navrhy na zmeny a doplnenia najmenej od
jedného prislusného organu clenského Statu. Tieto navrhy na zmeny a doplnenia
boli prediskutované na schdédzach vyboru ¢E&lenskych Statov. Vybor dospel
k jednomyselnej dohode pri vSetkych Styroch navrhoch rozhodnuti a agentura
ECHA v sulade s touto dohodou prijala kone¢né rozhodnutia.

Komisii zatial neboli postupené Ziadne navrhy rozhodnuti. Rovnhako zatial nebolo proti
Ziadnemu konecnému rozhodnutiu podané odvolanie.

Informacie, ktoré sa konenym rozhodnutim pozadovali od registrujucich, su zhrnuté
v tabulke 3.

12
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Tabulka 3: Informacie poZzadované v konec&nych rozhodnutiach tykajucich sa kontroly suladu

Typ pozadovanych informacii Poéet rozhodnuti®
Informacie tykajuce sa identifikacie a overenia zlozenia latky (oddiel 2 prilohy 5
VI k nariadeniu REACH)
Horfavost (oddiel 7.10 prilohy VIl k nariadeniu REACH) 1
Teplota samovznietenia (oddiel 7.12 prilohy VII k nariadeniu REACH) 1
Granulometria (oddiel 7.14 prilohy VIl k nariadeniu REACH) 1
Disocia¢na konstanta (oddiel 7.16 prilohy IX k nariadeniu REACH) 1
Skrining adsorpcie/desorpcie (oddiel 9.3.1 prilohy VIII k nariadeniu REACH) 1
Studia inhibicie rastu vodnych rastlin (oddiel 9.1.2 prilohy VII k nariadeniu 1
REACH)
Studia génovej mutécie in vitro na bunkach cicavcov (oddiel 8.4.3 prilohy VIII 1
k nariadeniu REACH)
Skrining reprodukénej/vyvojovej toxicity (oddiel 8.7.1 prilohy VIII k nariadeniu 3
REACH)
Hodnoty DNEL ako sucast posudenia nebezpeénosti pre zdravie ludi (oddiel 1

1.4.1 prilohy | k nariadeniu REACH)

Hodnoty PNEC ako sucast posudenia nebezpecnosti pre zivotné prostredie 1
(oddiel 3.3.1 prilohy | k nariadeniu REACH)

Posudenie expozicie a charakterizacia rizika pri pouZiti 1atky v pripravkoch 1
(priloha | k nariadeniu REACH)

Uplné oddvodnenie Gprav $tandardného testovacieho rezimu pri
dvojgeneracnej studii reprodukénej toxicity (oddiel 8.7.3 prilohy X k nariadeniu 1
REACH) v sulade s oddielom 1.5 prilohy XI, t. j. s metédou prevzatych udajov

Zlepsené podrobné suhrny studii (oddiely 1.1.4 a 3.1.5 prilohy [) 4

Ako je vysvetlené v kapitole 1.3.1, v niektorych pripadoch agentura vyzve registrujucich
prostrednictvom listov s pripomienkami ku kvalite, aby zrevidovali svoju registraénu
dokumentaciu a napravili chyby, ktoré sa netykaju formalneho nedostatku udajov. Typy
nedostatkov uvadzané v listoch s pripomienkami ku kvalite su zhrnuté v tabulke 4.

8 Vo vSeobecnosti sa v kone¢nych rozhodnutiach vyzadovalo viac informécii potrebnych na to, aby registracia
splhala poziadavky nariadenia.
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Tabulka 4: Typy nedostatkov uvadzané v listoch s pripomienkami ku kvalite

Nedostatky/nezrovnalosti uvadzané v listoch s pripomienkami  Pocet listov s pripomienkami

ku kvalite ku kvalite 9
Identita latky 6
Suvisiace so spravou o chemickej bezpeé&nosti, napr. odvodenie 8

hodnét PNEC alebo DNEL, posudenie expozicie, chybajuci opis
Stadia odpadu

Klasifikacia a oznacovanie 18

Usmernenia o bezpe¢nom pouzivani, napr. dostato¢né poucenia 6
tykajuce sa predchadzaniu expozicii

Cistota testovacieho materialu 1

Podrobné suhrny stadii neboli dostatocne podrobné/obsahovali 5
nezrovnalosti

Identifikované pouzitia, prisne kontrolované podmienky, stav ako 11
medziproduktu

Spolo¢né pouzivanie udajov 3

Nezrovnalosti v informaciach tykajucich sa hmotnostného pasma 2

2.1.3. Urcovanie priorit pre hodnotenie dokumentacie

UrCovanie priorit pre kontrolu suladu je opisané v Usmerneni k hodnoteniu dokumentacie
a latok a v Usmerneni k ur€ovaniu priorit pre hodnotenie.

V sulade s pristupmi opisanymi v tychto usmerneniach agentira ECHA v suc€asnosti uréuje
priority pri hodnoteni dokumentacii, ktoré zahffiaju tri subory kritérii:

- kritéria stanovené v nariadeni REACH;
- nahodny vyber;
- vyber zaloZeny na vyhradach.

Vaha tychto kritérii mozZe byt rbézna v zavislosti od typu prijatych dokumentacii, u€innosti
uvadzanej pri vysledkoch hodnotenia a od diskusii s prisluSnymi organmi ¢lenskych Statov,
s Clenmi vyboru €lenskych Statov a s inymi zu€astnenymi stranami.

Nahodny vyber umoznuje vytvorenie dobrého celkového obrazu kvality dokumentacii a na
zaklade Castych pri¢in nesuladu s podmienkami nariadenia umozfuje doladenie kritérii na
uprednostriovanie. Spbsob vyberu zalozeny na vyhrad ma za ciel uprednostnit
dokumentacie, ktoré mézu obsahovat nedostatky suvisiace s bezpeénym pouzitim latky.
Uprednostnenie tychto dokumentéacii by malo optimalizovat’ pouzitie zdrojov agentiary ECHA
pri kontrole suladu, pokial ide o ochranu fudského zdravia a Zivotného prostredia.

Pokial ide o dokumentacie, pri ktorych bolo hodnotenie dokon&ené v roku 2010, pri 27 %
vybranych dokumentéacii (16 dokumentacii) sa pouZila metéda nahodného vyberu, zatial ¢o
zvySnych 73 % (54 dokumentacii) bolo vybratych na zaklade vyhrad. Prehlad vysledkov

9 Vo v&eobecnosti sa listy s pripomienkami ku kvalite tykali viac ako jedného nedostatku
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kontroly suladu pri dokumentaciach vybratych obomi spésobmi (na zaklade obav/nahodnym
vyberom) je znazorneny na obr. 4. Vysledky ukazuju, Zze pomer dokumentacii, ktoré boli
uzavreté bez akychkolfvek administrativnych opatreni, bol rovnaky pri oboch metddach.
Percento listov s pripomienkami ku kvalite pri nahodne vybranych dokumentaciach bolo
nizsie (37,5 %) ako percento listov pri vybere zalozenom na obavach (50 %), zatial ¢o pri
nahodne vybranych dokumentaciach bolo zaslané vyssie percento rozhodnuti (25 %) ako pri
dokumentaciach vybranych na zaklade obav (15 %).

Hoci vysledky kontrol suladu uzavretych v roku 2010 naznacuju, Ze kvalita hodnotenych
dokumentacii méze byt nedostatocna (17 % bolo uzavretych kone€nym rozhodnutim a 47 %
listom s pripomienkami ku kvalite), je dblezité si uvedomit, Ze kvalitu tychto (skér
poskytnutych a vybratych) dokumentacii nemozno zovSeobecnit pre vSetky dokumentacie,
ktoré boli registrované do 1. decembra 2010.

%
60
QOBL
(50 %)
Ziadne dalSie
Ziadne dalSie QOBL Opatrenia
40 - opatrenia (37,5%) (37,5 %)
(35 %)
rozhodnutie
(25 %)
20 4 rozhodnutie
(15 %)
0 ‘
dokumentacie vybraté na zaklade vyhrad (54) dokumentacie vybraté nahodne (16)

Obr. 4: Kvalita dokumentacii, pri ktorych bola kontrola suladu dokon¢ena v roku 2010

2.1.4. Dokumentacie pre latky oznamené v sulade so smernicou 67/548/EHS
(nedokonéené dokumentacie tykajuce sa oznamovania novych latok)

Takzvané nové latky su latky, ktoré boli uvedené na trh Eurépskeho spolo€enstva po
18. septembri 1981. Ide o latky, ktoré neboli zahrnut¢ do zoznamu latok na trhu
Spolo¢enstva (zoznam EINECS). Rovnako ako pri nariadeni REACH zaviseli poZiadavky na
informacie pri predchadzajucej legislative pre oznamované latky od hmotnosti (smernica
67/548/EHS).

Podla predchadzajucich pravnych predpisov mali oznamovatelia latok povinnost informovat
prislusny Clensky tat v pripadoch, ked objem latok uvadzanych na trh prekracoval Urover
100 ton ro¢ne a objem dovazanych latok prekracoval 1 000 ton roéne. Clensky $tat mal
potom povinnost preskumat, €i by sa od oznamovatefla mali vyZadovat dalSie testy.
V niektorych pripadoch vSak ¢lenské Staty neukoncili hodnotenie a neprijali rozhodnutie pred
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1. augustom 2008, ked nadobudol ucinnost prechodny rezim nariadenia REACH. Z tohto
dovodu sa dospelo k dohode, Ze agentura ECHA uskutoéni hodnotenie pri tychto
nedokonéenych registraciach pre oznamované latky vyrdbané alebo dovazané
v mnozstvach viac ako 100 ton ro¢ne. Prislusné spolo¢nosti mohli do 30. novembra 2009
dobrovolne navrhnut testovanie alebo aktualizovat' svoje existujuce dokumentacie.

Agentura ECHA zaslala 53 listov, v ktorych oznamovatelov vyzvala, aby odovzdali navrhy
na testovanie. V 19 pripadoch registrujuci aktualizovali svoju dokumentaciu; z 19 aktualizacii
Styri obsahovali navrhy na testovanie. Na zaklade informacii poskytnutych registrujucimi
a prislusnymi organmi Clenskych Statov sa dospelo k zaveru, Ze v 27 pripadoch nie je
potrebné otvarat kontrolu suladu podla ¢lanku 41 nariadenia REACH. V tabulke 5 je
uvedeny stav €innosti pri nedokonenych dokumentaciach pre oznamené latky do konca
roka 2010.

Tabul'ka 5: Stav €innosti pri nedokoncenych dokumentéaciach pre oznamené latky

Stav Pocet dokumentacii

Zaslané listy s vyzvou na predlozenie navrhov na testovanie 53

Prijaté aktualizacie dokumentacii 19

»  Aktualizacie dokumentacii s navrhmi na testovanie

Kontrola stladu nebola iniciovana 10 27
Dévody, pre ktoré nebola iniciovana kontrola suladu:
» Ukonéenie vyroby
» Uzavreta z dévodu klasifikacie latky ako medziproduktu
> Iné administrativne dévody, napr. overenie 18

hmotnostného pasma < 100 ton ro¢ne

Stav hodnotenia
» Navrhy rozhodnuti vo faze rozhodovania (v ramci 13
kontroly suladu alebo navrhov na testovanie)
» Zaslané konecné rozhodnutie (v ramci navrhu na
testovanie)
» Uzavreté bez dalSich administrativnych opatreni

» Hodnotenie prebieha

2.1.5. Medziprodukty

V nariadeni REACH sa medziprodukt definuje ako latka, ktora sa vyradba pre chemické
spracovanie alebo sa pri iom spotreblva &i pouziva, aby sa transformovala na inu latku
(¢lanok 3 ods. 15). Na medziprodukty izolované na mieste (Clanok 17) a na prepravované
izolované medziprodukty (¢lanok 18) sa modzu vztahovat obmedzené poziadavky na
informacie, ak sa pouZivaju za prisne kontrolovanych podmienok. Medziproduktov
izolovanych na mieste sa hodnotiace procesy v ramci nariadenia REACH netykaju.

10 7 govodu prijatia aktualizacie dokumentacie alebo predbezného hodnotenia agentirou ECHA v spolupraci

s prisludnymi organmi ¢lenskych Statov
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V roku 2010 agentura ECHA dokondcila skrining 303 dokumentacii pre medziprodukty
izolované na mieste a pre prepravované izolované medziprodukty registrované v roku 2009.
Cielom skriningu bolo vo v8eobecnosti zistit, & tieto registracie spinaju poziadavky na to,
aby boli povazované za medziprodukty, alebo ¢i obsahuju latky, pri ktorych sa vyzaduje
beZzna registracia. Po skriningu agentura ECHA iniciovala kontroly suladu pri jedenastich
dokumentaciach pre prepravované izolované medziprodukty.

Vo vSetkych jedenastich pripadoch boli zaslané listy s pripomienkami ku kvalite, ktorymi sa
od osbb, ktoré registrovali prepravované izolované medziprodukty, poZadovali objasnenia.
Prikladmi nedostatkov zistenych pri dokumentaciach pre medziprodukty, pri ktorych sa
pozZadovalo objasnenie, boli:

- stav ako medziproduktu nebolo mozné overit ana overenie bolo potrebnych viac
informacii;

- Udaje tykajuce sa opatreni manaZzmentu rizik alebo prisne kontrolovanych podmienok
chybali alebo boli sporné;

PretoZze definicia a chapanie ,prisne kontrolovanych podmienok® sa neustéle vyvijali
a prislusné usmernenie bolo aktualizované iba nedavno (vdecembri 2010), listy
s pripomienkami ku kvalite boli zaslané iba v pripadoch, Ze status registracii ako
medziproduktov bol jednoznaéne problematicky.

Agentura ECHA tiez poukazala na skutoCnost, Ze mnoho registrujucich (prepravované
medziprodukty) podla vSetkého nesplnilo poziadavku ¢lanku 17 ods. 2 pism. d) a ¢lanku 18
ods. 2 pism. d), podla ktorej musia poskytnit vSetky dostupné informacie tykajuce sa
fyzikalno-chemickych vlastnosti alebo vlastnosti suvisiacich s ludskym zdravim a Zivotnym
prostredim. Nezda sa pravdepodobné, Ze by tieto informacie neexistovali, kedZze bez
zakladnych informacii, napr. o fyzikalnochemickych vlastnostiach, ako je bod varu alebo bod
topenia, by nebolo mozné chemikaliu pouzit v procese.

Po prijati (alebo neprijati) odpovede s objasnenim na list s pripomienkami ku kvalite od
registrujuceho do urcitej stanovenej lehoty agentira ECHA zhodnoti, &i su informacie
dostatoCné na to, aby sa mohlo potvrdit pouzitie a prisne kontrolované podmienky, ktoré sa
vyzaduju pri medziproduktoch. Ak poskytnuté informacie nebudu primerané na pouzitie latky
ako medziproduktu alebo dokumentacia nebude aktualizovana, agentura ECHA mdze
vypracovat navrh rozhodnutia a pozadovat informacie v sulade s ¢lankom 10.

2.2 Preskiimanie navrhov na testovanie

Do konca roka 2010 bolo odovzdanych 574 registratnych dokumentacii obsahujucich
navrhy na testovanie. Ciselné udaje sa mézu v nadchadzajucich mesiacoch mierne lisit,
kedZe niektoré dokumentacie predlozené tesne pred prvou lehotou na registraciu
(1. december 2010) stale prechadzali kontrolou technickej Uplnosti.

574 dokumentacii obsahovalo navrhy na testovanie pre celkovo 1171 sledovanych
parametrov, z ktorych 709 sa tykalo testovania na stavovcoch. Prilohy 2 a 3 obsahuju
analyzu navrhov na testovanie v registranych dokumentaciach prijatych do konca roka
2010. Celkovy pocet sledovanych parametrov v navrhoch na testovanie predstavuje celkovy
polet testov navrhovanych v registraénych dokumentaciach bez ohfadu na hmotnostné
pasmo, dblezitost alebo latku. Agentira ECHA poukazala na skutocnost, Ze v niektorych
pripadoch sa navrhy na testovanie odovzdané roéznymi registrujucimi tykali tej istej latky
atoho istého sledovaného parametra. Vinych pripadoch boli odovzdané navrhy na
testovanie pre sledované parametre v prilohe VIl alebo VIII, pre ktoré by spravidla mali byt
uvedené v registraCnych dokumentaciach vysledky testov. Tieto pripady su v8ak pomerne
zriedkavé a predstavuju menej ako 5 % registraénych dokumentacii s navrhmi na testovanie.

V roku 2010 agentura preskumala 123 dokumentacii obsahujucich navrhy na testovanie:
sedem bolo prenesenych zroku 2009 a dalSich 116 preskumani zacalo v roku 2010.
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Z celkového poctu 123 dokumentacii s navrhmi na testovanie podrobenych preskumaniu 99
dokumentacii obsahovalo navrhy Studii stavovcov, ktoré si vyZzadovali konzultaciu s tretimi
stranami. Takato konzultacia sa uskutoCnila pri 22 latkach; pri zvySnych 87 latkach sa
uskutoéni v roku 2011. V priebehu skimania navrhov na testovanie sa v urcitych pripadoch
zistilo, Ze dokumentacia obsahuje niekolko nedostatkov, ktoré mézu mat vplyv na bezpeéné
pouzitie latky. Agentura ECHA sa preto rozhodla iniciovat dalSiu kontrolu suladu pri 5
dokumentaciach s navrhmi na testovanie.

Agentura vroku 2010 po preskumani navrhov na testovanie prijala Styri konecné
rozhodnutia a vydala dalSich 11 navrhov rozhodnuti. Tri navrhy rozhodnuti boli stiahnuté
v priebehu rozhodovacieho procesu z tychto dévodov:

- ukoncenie vyroby; 11
- prechod do niz§ieho hmotnostného pasma;
- stiahnutie navrhu na testovanie zo strany registrujuceho.

V tabulke 6 je uvedeny prehlad kontroly navrhov na testovanie v roku 2010. Pri vSetkych
kontrolach boli dodrzané zakonom stanovené lehoty.

Tabulka 6: Prehlad kontroly navrhov na testovanie v roku 2010

- Dokumentacie
Typ latky SUCET so studiami na
stavovcoch

Navrhy Koneéné
rozhodnutial2 rozhodnutia

Zavedené
latky

Prenesené
Ukoncené do roku
2011

Nezavedené
F:11 4

SUCET

Boli prijaté tieto kone¢né rozhodnutia:

- Jedno rozhodnutie bolo prijaté bez ucasti vyboru &lenskych Statov, kedze clenské
Staty nepodali navrhy na zmeny a doplnenia.

- Tri rozhodnutia boli prijaté po tom, ako vybor ¢&lenskych Statov dospel
k jednomyselnej dohode.

Pri jednom kone¢nom rozhodnuti boli testy navrhované registrujucim zmenene, zatial' ¢o pri
dalSich troch rozhodnutiach sa poZadovali testy tak, ako ich registrujuci navrhli. Komisii
neboli postupené Ziadne navrhy rozhodnuti. Rovnhako nebolo proti Ziadnemu rozhodnutiu
podané odvolanie. V tabulke 7 su uvedené testy poZzadované v kone¢nych rozhodnutiach.

11 Nova registracia sa bude poZadovat pri obnoveni vyroby/dovozu.
12 Navrhy rozhodnuti, ktoré sa nestali kone€¢nymi rozhodnutiami do 31. decembra 2010.
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Tabulka 7: Testy pozadované v kone¢nych rozhodnutiach

Testy pozadované v stadiu hodnotenia navrhov na testovanie Pocet rozhodnuti13

Stabilita v organickych rozpustadlach aidentita prisluSnych 1
produktov degradacie (oddiel 7.15 prilohy IX k nariadeniu REACH)

Viskozita (oddiel 7.17 prilohy IX k nariadeniu REACH) 1

Studia subchronickej toxicity (90-dfiova) na potkanoch, podanie 2
ustnou cestou (oddiel 8.6.2 prilohy IX k nariadeniu REACH)

Test vyvojovej toxicity na potkanoch, podanie Ustnou cestou (oddiel 2
8.7.2 prilohy IX k nariadeniu REACH)

Dvojgeneracny test reprodukcénej toxicity na potkanoch, podanie 1
ustnou cestou (oddiel 8.7.3 prilohy X k nariadeniu REACH)

Odozva na vedecké informacie poskytnuté tretimi stranami pre navrhy na
testovanie tykajuce sa zvierat

V nariadeni REACH sa vyzaduje, aby sa knovému testovaniu latky tykajucemu sa
stavovcov pristupilo iba ako k poslednému rieSeniu. Na zaistenie €o najlepSieho vyuZitia
existujucich informacii agentura ECHA uverejfiuje vSetky navrhy na testovanie tykajuce sa
stavovcov pre sledované parametre uvedené v prilohach 1X a X k nariadeniu REACH na
svojej internetovej stranke pred prijatim rozhodnutia o navrhu. Po uverejneni maju tretie
strany 45 dni, aby predlozZili ,vedecky validované informacie a Studie, ktoré sa zaoberaju
prislusnou latkou a sledovanym parametrom pre charakterizaciu nebezpec€enstva, ktorého
sa navrh na testovanie tyka.“ (¢lanok 40 ods. 2 nariadenia REACH). Agentira ECHA tak pri
priprave kone¢ného rozhodnutia berie do Uvahy vSetky zhromazdené vedecké informacie.

Z nariadenia REACH agenture ECHA nevyplyva povinnost jednotlivo odpovedat tretim
stranam, ktoré informacie predlozili. Kone¢né rozhodnutia tykajuce sa navrhov na testovanie
obsahuju v uvedenych dévodoch zavery hodnotenia informacii od tretich stran. Tieto zavery
vSak boli spristupnené iba zainteresovanym registrujucim, ktorym je adresované rozhodnutie
0 navrhu na testovanie.

Agentura ECHA poukazala na narastajuci dopyt po spatnej vazbe tykajucej sa informacii
tretich stran a nedavno prijala rozhodnutie, Ze odozva na vedecké informacie poskytnuté
tretimi stranami tykajuce sa navrhov na testovanie na zvieratach bude uverejnena na
internetovej stranke agentury ECHA. Informacie budu prebrané z kone¢ného rozhodnutia
a pravidelne uverejfiované ako odozva na kazdu verejnu konzultaciu tykajucu sa navrhu na
testovanie.

Vyhodou tohto pristupu je skutoCnost, ze sa oceni vstup zu€astnenych stran, ktoré sa
zapojili do verejnej konzultacie, a hodnotenie prispevku sa oznami transparentne. Cielom je
zvysit pochopenie a informovanost’ tretich zu€astnenych stran pri hodnotiacom procese,
a tak Casom zabezpedit kvalitnejSie prispevky.

2.3 Nadvaznost’ na hodnotenie dokumentacie

Podla ¢lanku 42 nariadenia REACH ma agentura ECHA preskimat vSetky informacie
poskytnuté na zaklade rozhodnutia prijatého v sulade s ¢lankami 40 alebo 41. Po ukon&eni

13 pri niektorych rozhodnutiach sa vyzadoval viac ako jeden test.
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hodnotenia dokumentacie agentira ECHA informuje Komisiu a prislusné organy &lenskych
Statov o ziskanych informaciach a o dosiahnutych zaveroch.

Ak sa to povaZuje za vhodné, informacie ziskané pri tomto hodnoteni pouZiju prislusné
organy na ucely urCenia priority latky pri hodnoteni latok (¢lanok 45 ods. 5), na pripravu
zahrnutia dokumentacie podla prilohy XV pre identifikaciu latok vzbudzujucich mimoriadne
obavy do prilohy XIV (€lanok 59 o0ds.3) a na pripravu navrhu na obmedzenie (&lanok 69
ods. 4). Agentura ECHA pouzije ziskané informacie v pripade neuspeSného hodnotenia
latky v sulade s ¢lankom 44 nariadenia REACH.

KedZe este neuplynula lehota na poskytnutie dalSich informacii, v mnohych pripadoch je
eSte prili§ skoro na podavanie spravy o nadvazujuicom konani s podrobnymi
udajmi/Statistikami. Prvé Statistické udaje budu uvedené v sprave o postupe hodnotenia za
rok 2011.

Druhu skupinu rozhodnuti, ktoré si vyZaduju dal8ie kroky, predstavuju rozhodnutia prijaté
prislusnymi organmi Clenskych statov, ktorymi sa od oznamovatelov ziada, aby poskytli
dalSie informacie v sulade so smernicou 67/548/EHS. Po nadobudnuti u€innosti nariadenia
REACH sa tieto rozhodnutia stali rozhodnutiami agentury ECHA v sulade s ¢lankom 135
nariadenia REACH. Pozadované informacie by mal hodnotit prislusny organ ¢lenského statu
alebo agentura v zavislosti od pravneho zakladu pévodného rozhodnutia prijatého
prislusnym organom.

Tyka sa to 255 rozhodnuti, ktoré maiju takyto status:
— Aktualizacia dokumentacie prijata (do 31. decembra 210): 58
— Oc¢akavané rozhodnutia: 197
* s bliziacou sa lehotou: 18
« lehota na odovzdanie uplynula: 145
* lehota na odovzdanie nie je stanovena: 34

Z 58 prijatych aktualizacii sa 31 tyka hodnotenia dokumentacie, t.j. agentura ECHA
preskuma aktualizacie. Zakladné rozhodnutia boli prijaté Clenskymi $tatmi a povazuju sa
vsulade s ¢lankom 135 ods. 1 nariadenia REACH za rozhodnutia o hodnoteni
dokumentéacie. Na 27 aktualizacii sa hladi ako na rozhodnutia o hodnoteni latky v sulade
s ¢lankom 135 ods. 2 nariadenia REACH. Tieto aktualizacie maju byt nasledne preskumané
prislusnymi organmi &lenskych $tatov. DalSie informacie tykajlice sa procesu su k dispozicii
v dokumente ,Otazky a odpovede pre registrujucich predtym oznamenych latok”.

Registratné dokumentacie, pri ktorych lehota na poskytnutie pozadovanych udajov
stanovena v prislusnych rozhodnutiach uplynula, nespinaju pravne poziadavky a bude sa ich
tykat presadzovanie vnutrostatnymi organmi. V sucasnosti agentura ECHA v spolupraci
s prislusnymi organmi Clenskych Statov koordinuje svoje odpovede registrujucim.
Registrujucim budu o nedokonéenych poziadavkach zaslané pripomienky.

2.4 Hodnotenie latky

Clenské Staty zaénu s hodnotenim latok v roku 2012 po zostaveni zoznamu priebezného
akéného planu SpoloCenstva (CoRAP). Agentura v roku 2010 zacala s pripravami na tento
proces. Agentura a Clenské Staty zorganizovali seminar, aby sa dohodli na kritériach na
uprednostfiovanie latok, ktoré sa maju hodnotit, a na ¢asovych ramcoch a procesoch pre
prvy zoznam (pozri kapitolu 2.7).
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2.5 Nastroje IT na podporu uréovania priorit pre hodnotenie
dokumentacie

Agentura ECHA v sucasnosti vyvija IT aplikacie, aby umoznila automatickd analyzu udajov
poskytnutych v ramci nariadenia REACH. IT aplikdcie spracuju udaje zo systémov
REACH-IT, IUCLID ainych databaz, atak pomdzu agenture ECHA pri uréovani priorit
prostrednictvom automatického vykonavania kritérii na urCovanie priorit (pozri kapitolu
2.1.3).

Aplikacia extrahuje udaje z réznych zdrojov, aby pri kazdej dokumentacii alebo predlozeni
vytvorila subor opisnych ,charakteristik“. Na ucely uréovania priorit je zvlast délezitych pat
kategorii charakteristik. Tykaju sa tychto aspektov dokumentacie:

- administrativne hladiska (napr.: i su splnené poziadavky na spolo¢né predkladanie,
Ci sa pri sledovanych parametroch pouzili vynimky a ktorych sledovanych parametrov
sa to tykalo);

- ukazovatele typu a kvality studii (napr.: pocet a povaha Zziadosti o Upravu udajov,
akékolvek Studie, ktoré nie su v sulade s dobrou laboratérnou praxou);

- vlastnosti (nebezpecnej) latky (napr.: hodnota sledovaného parametra nie je vo
vopred stanovenom intervale, ukazovatele potencialnych vlastnosti PBT);

- klasifikacia (napr.: latka je oznaCena ako toxicka, Skodliva alebo nebezpecna pre
Zivotné prostredie);

- expozicia apouzitie (napr.. vopred stanovené kritéria pre rozsiahle disperzné
pouZitie).

IT nastroje pre urCovanie priorit mbézu takto zvySit ucinnost hodnotenia, pombct pri

rozhodovani tym, Ze naznacCia rézne urovne obav (zaloZzenych na riziku alebo

nebezpecéenstve), podporit harmonizaciu rozhodnuti na medzinarodnej urovni a zabranit
opakovaniu uz uskuto¢neného hodnotenia.

2.6 Pristup registrujucich a pozorovatelov zu¢astnenych stran
k rozhodovaciemu procesu

Vybor Clenskych Statov zohrava délezitu ulohu v rozhodovacom procese hodnotenia
dokumentacie. Okrem iného zodpoveda dosiahnutie jednomyselnej dohody pri navrhoch
rozhodnuti, ktoré vyboru postupila agentura. Kazdy cClensky Stat vymenoval do vyboru
jedného ¢lena. Vymenovani zastupcovia organizacii zu¢astnenych stran sa mézu schodzi
vyboru alebo jeho pracovnych skupin zuc€astnit ako radovi pozorovatelia na Ziadost ¢lenov
vyboru alebo riadiacej rady, pri€om sa na nich budu vztahovat poziadavky na mi¢anlivost.

V roku 2010 boli pravidla vyboru &lenskych Statov upravené tak, aby sa dotknuté strany
a pozorovatelia zo zu€astnenych stran mohli zucastnit' tych €asti schédzi vyboru, pri ktorych
sa diskutuje o pripadoch tykajucich sa hodnotenia dokumentacie. Podla upravenych
procesnych pravidiel strana, ktorej sa pripad tyka, t.j. dotyCny registrujuci alebo zastupca
skupiny registrujucich v pripade spoloéného predkladania, m&zZe byt prijata ako pozorovatel,
ked sa pripadom bude zaoberat vybor. Ak im to pravidla mi¢anlivosti umoznia, vymenovani
zastupcovia organizacii zu€astnenych stran, ako aj strany, ktorych sa pripad tyka, sa mézu
zucastnit schédzi vyboru pri prezentacii a diskusiach o navrhoch rozhodnuti tykajucich sa
hodnotenia dokumentacie. Nemdzu sa vSak zuc&astnit schédzi vo faze, ked vybor dospieva
k dohode. Cielom tohto rozhodnutia je zabezpedit rovnovahu medzi mi€anlivostou, ktora sa
v takychto pripadoch vyZaduje, a transparentnostou rozhodovacieho procesu.

Viac informacii najdete na webovej stranke

http://echa.europa.eu/about/organisation/committees/memberstate en.asp
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2.7 Podpora registrujucim

2.7.1. Spolupraca s registrujucimi

Podla nariadenia REACH maju registrujuci pravo formalne sa vyjadrit o navrhu rozhodnutia
do 30 dni po prijati rozhodnutia. Takého formalne vyjadrenia musia byt predlozené pisomne
podla vzoru, ktory pripravila agentura ECHA. Tymto sp6sobom maju registrujici na jednej
strane pravo vyjadrit sa o navrhovanych administrativnych opatreniach a na druhej strane
mdzu registrujuci vyuzit tito moznost' na zlepSenie poskytnutych informacii a zabezpeéit,
pokial je to mozné, aby dokumentacia spihala pozZiadavky nariadenia predloZenim
aktualizovanej dokumentacie uz v tejto faze.

Pri prvych hodnoteniach dokumentacii sa zistilo, Ze registrujucim by pre lepSie pochopenie
informacnych poziadaviek, ktoré sa na nich kladu v navrhu rozhodnutia a v rozhodovacom
procese, pomohlo, keby im boli poskytnuté vedecké a pravne informacie.

Agentura ECHA preto iniciovala novy pristup a poskytla registrujucim moznost dozvediet sa
dodato¢né vedecké a pravne informacie tykajuce sa navrhov rozhodnuti formou ustnej
diskusie. Tato spolupraca s vedeckymi zamestnancami agentury ma sprostredkovat
registrujucim lep8ie pochopenie vedeckych a pravnych argumentov v navrhu rozhodnutia
a zakladnych moznosti, ako zabezpegit, aby dokumentéacia spifiala poziadavky nariadenia.
Tato spolupraca v Zziadnom pripade nenahradza proces, v ktorom maju registrujuci moznost
formalne sa vyjadrit, ani povinnost poskytnat dalSie informacie prostrednictvom
aktualizovanej dokumentacie. Vedecki zamestnanci nie su v Ziadnom konkrétnom pripade
poradcami registrujucich, ale informuju o zakladnych dostupnych moznostiach, ktoré su
podrobne opisané v usmerneni k poziadavkam na informacie.

V oznameni o navrhu rozhodnutia su pre registrujuceho uvedené podrobnosti tykajuce sa
lehoty na formalne vyjadrenie aformy vyjadrenia. NavySe maju registrujici moznost
neformalne prediskutovat vedecké argumenty, ktoré stoja za navrhom rozhodnutia. Na to,
aby mohlo déjst’ k takejto vzajomnej vymene, musi registrujuci kontaktovat agentiru ECHA
do 10 pracovnych dni od datumu navrhu rozhodnutia a uviest, ktoré zalezitosti by chcel
prediskutovat. VSetky diskusie sa uskutocnia v ramci 30 dni obdobia na formalne vyjadrenie.
Diskusia by mala viest’ k lepSiemu pochopeniu navrhu rozhodnutia agentury ECHA. Ak pri
diskusii vyjde najavo skutoCnost, Ze registrujuci ma k dispozicii dodatocné informacie alebo
argumenty, ktoré este nie su su€astou dokumentacie, registrujuci modze situaciu vysvetlit vo
svojom formalnom vyjadreni a mdze sa rozhodnut aktualizovat dokumentaciu s tymito
dodatoCnymi informaciami. Vo vynimocCnych pripadoch mdze byt registrujucim poskytnuta
lehota az tri mesiace na predlozenie komplexnejSej vedeckej argumentacie na ucely Uprav
Standardnych poziadaviek na informacie, ktoré v dokumentacii v ase hodnotenia chybali.

Vo vsetkych pripadoch musi agentira ECHA hodnotit nové predloZené informacie so
zretelom na to, Ci spliaju poziadavky nariadenia REACH. Vysledkom hodnotenia moéze byt
zmeneny a doplneny navrh rozhodnutia.

Agentura ECHA zacala s uplathovanim tejto spoluprace v pilotnej faze na jesen 2010.
Spolupraca sa zatial u registrujucich stretla s pozitivnou odozvou. Agentira ECHA
odporuca, aby registrujuci po prijati navrhu rozhodnutia v pripade otazok vyuzili moznost
spoluprace a neformalne prediskutovali vedecké a pravne zalezitosti tykajuce sa navrhu
rozhodnutia s vedeckymi zamestnancami agentury.

2.7.2. Webové seminare

Webové seminare su interaktivne informaéné podujatia, ktoré sa konaju on-line
a pozostavaju z prezentacii, videi a dalSich interaktivnych prvkov, ako su napr. otazky
a odpovede. Webové seminare su dostupné az pre tisic u€astnikov a mozno sa zucastnit
kdekolvek prostrednictvom pocitata a internetového pripojenia. Agentira ECHA zacala
organizovat webové seminare v roku 2009 av tejto Cinnosti pokracovala aj v roku 2010.
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Vacsina webovych seminarov organizovanych v roku 2010 sa tykala otazok registracie.
Niektoré webové seminare sa vSak tykali hodnotenia:

o Identita latky: hlavné koncepcie, bezné problémy a priprava dokumentacie tykajuca sa
identity latky; 25. januara 2010;

¢ Hodnotenie chemickej bezpecénosti (CSA) a sprava o chemickej bezpeénosti (CSR), Cast
I.. pravne pozZiadavky a vSeobecny ramec pre hodnotenie chemickej bezpelnosti,
posudenie nebezpecnosti, opis pouzitia, posudenie expozicie a charakterizacia rizika,
ako aj kratka sprava o dostupnych nastrojoch a usmerneniach; 9. marca 2010;

¢ Hodnotenie chemickej bezpeénosti (CSA) a sprava o chemickej bezpeénosti (CSR), Cast
Il. poskytuje informacie o zamere a koncepcii nastroja Chesar, prehlad funkcii tohto
nastroja a plan jeho uvedenia; 26. marca 2010.

Dalsie informéacie sa nachadzaju na adrese: http://echa.europa.eu/news/webinars_en.asp

2.7.3. Den zucastnenych stran

V roku 2010 agentura ECHA usporiadala 4. a 5. den zuCastnenych stran, ktoré sa konali
19. maja a 4. oktébra v uvedenom poradi. Na oboch podujatiach sa zucastnilo vySe 350
odbornikov v oblasti chemického priemyslu a zastupcovia zi&astnenych stran z EU, Ruska,
Ciny, Japonska, Brazilie, Indie a Spojenych $tatov.

V roku 2010 mali u€astnici tychto podujati po prvykrat moznost’ stretnut sa s odbornikmi
zagentury ECHA na individualnych schédzach a podrobne prediskutovat problémy,
s ktorym sa stretavaju. Tuto prileZitost’ vyuZilo pri oboch podujatiach vySe 100 uc€astnikov
a ich spatna vazba bola velmi pozitivna. Vedecki odbornici z agentary ECHA podielajici sa
na hodnoteni dokumentacie sa tychto akcii za€astnili a poskytli rady tykajuce sa pozZiadaviek
na informacie, ktoré treba splinit, aby dokumentacia spifiala poziadavky nariadenia REACH.

Na 4. dni zuc€astnenych stran bol predstaveny novy IT nastroj Chesar pre hodnotenie
chemickej bezpe€nosti a oznamovanie, ktory bol vyvinuty v GUzkej spolupraci s podnikmi.

Viac informacii najdete na webovej stranke http://echa.europa.eu/news/events_sk.asp

2.7.4. Praktické priru¢ky

Praktické prirucky maju poskytovat praktické rady a vysvetlenie postupov a vedeckych
pristupov agentury. Vytvaranie praktickych priruciek je vyhradnou zodpovednostou agentury
ECHA. Priru¢ky nie su formalnymi usmerneniami (tie su vytvorené az v procese konzultacii
tykajucich sa formalnych usmerneni so zu¢astnenymi stranami) Praktickym spésobom vsak
sprostredkuvaju a objasfuju usmernenia a poskytuju praktickejSie podrobnosti o réznych
otazkach. Praktické prirucky su €asto vysledkom pozorovani agentury ECHA, ktoré suvisia
s potrebami zuc€astnenych stran, a predstavuju komunikaény kanal na sprostredkovanie
tychto pozorovani a analyz SirSiemu obecenstvu.

V roku 2010 agentura ECHA vydala 10 praktickych priru€iek. Hodnotenia sa tykaju najma
praktické prirucky €.1 az 6 a prakticka prirucka ¢€.10, kedZze sa v nich spomina
prispbsobenie sa Standardnym poziadavkam na informacie, podrobné suhrny Stadii
a zabranenie testovaniu na zvieratach.

2.8 Spolupraca s prislusnymi organmi a inymi partnermi

2.8.1. Seminar o skiumani navrhov na testovanie

V dioch 27. — 28. aprila agentura ECHA usporiadala seminar s cielom prediskutovat
praktické uvedenie hodnotiaceho procesu skumania navrhu na testovanie v ramci nariadenia
REACH. Seminara sa zucastnili zastupcovia prislusnych organov ¢lenskych statov (MSCA)
a Clenovia vyboru ¢lenskych Statov (zastupenych bolo 28 krajin, t.j. 27 ¢lenskych Statov
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a Norsko), Komisia (GR pre podnikanie a priemysel a GR pre zivotné prostredie) a agentura
ECHA.

Ciefom seminara bolo, aby u&astnici lepSie porozumeli principom skumania navrhov na
testovanie, ako aj jeho ucCelu a spojitosti s kontrolou suladu a pouzitiu pristupov bez
testovania.

2.8.2. Seminar o metédach bez testovania

V dhioch 23. — 24. septembra 2010 agentura ECHA usporiadala odborny seminar o otazke,
ako postupovat’ v pripade neistoty spojenej so zavedenim metdd bez testovania v ramci
nariadenia REACH. Seminar bol zamerany na urCenie aktualnych vedeckych problémov
v regulaénom prijimani udajov ziskanych bez testovania a predovSetkym na argumenty
tykajuce sa metddy prevzatych udajov/skupinového pristupu pouzitych v procese registracie
v ramci nariadenia REACH.

Seminara sa zucastnili odbornici z oblasti metdéd bez testovania z Elenskych Statov,
Eurépskej komisie, zastupcov priemyslu a mimovladnych organizacii, ako aj odbornici
z inych inétitacii EU alebo inych medzinarodnych organizacii.

Viac informacii najdete na webovej stranke

http://echa.europa.eu/news/events/non test methods workshop 2010 en.asp

2.8.3. Seminar o hodnoteni latok

V dhoch 18. — 19. oktébra 2010 agentura ECHA usporiadala v spolupraci s prislusnymi
organmi Clenskych Statov seminar o hodnoteni latok. Seminar pripravil pddu pre prvy
zoznam latok na hodnotenie, tzv. priebezny akény plan SpoloCenstva (CoRAP).

Seminar sa zaoberal Styrmi otazkami: 1) hodnotenie latok a manazment rizik, 2) urCenie
kritérii zalozenych na riziku na uprednostfiovanie latok, ktoré sa maju hodnotit, 3) zostavenie
priebezného akéného planu a 4) prakticka spolupraca medzi agentirou ECHA a prislusnymi
organmi €lenskych Statov.

Kritéria na uprednostnovanie latok pre zoznam CoRAP sa stretli so Sirokym suhlasom, ako
aj Casové ramce a procesy, ktoré viedli k zostaveniu prvého zoznamu. Zoznam bude
aktualizovany kazdy rok a bude pokryvat pohyblivé obdobie troch rokov. Prvy zoznam
CoRAP bude zostaveny vo februari 2012 a ¢lenské Staty budi mat potom dvanast mesiacov
na ukoncenie hodnotenia za prvy rok. Planovanie druhého a tretieho roka méze podliehat
revizii.
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3 ODPORUCANIA PRE REGISTRUJUCICH

V procesoch hodnotenia dokumentacie uskutoénenych vroku 2010 sa zistilo, ze vo
vSeobecnosti si registrujici plnia svoje povinnosti tykajuce sa poziadaviek na informacie
podla nariadenia REACH. Zistilo sa v8ak mnoho skutoCnosti, ktoré je potrebné zlepSit
a ktorym by mali registrujuci venovat’ pozornost.

V tejto Casti sa uvadzaju najCastejSie pozorovania a nedostatky zistené v procesoch
hodnotenia dokumentacie a odporuc€ania pre registrujucich, ako moézu zlepsit kvalitu
registratnych dokumentacii. Tieto odporucania obsahuju technické a vedecké pojmy, aby
boli ¢o najuzitocnejSie pre registrujucich pri priprave (aktualizacie) technickej dokumentacie
a spravy o chemickej bezpecCnosti. Tato Cast dokumentu je preto urCena pre cielfovych
prijemcov s dostatoénymi vedeckymi a pravnymi znalostami nariadenia REACH.

NajCastejSie nedostatky zistené v registracnych dokumentaciach sa tykali nejednoznacnej
identifikacie latky, upustenia od (vynechania) niektorych testov bez dékladného zdévodnenia
a nedostatoCnej urovne poskytnutych podrobnosti v podrobnych suhrnoch Stadii. Tieto
nedostatky su podrobne uvedené spolu so vdeobecnejSimi problémami v dalSich Eastiach.

Registrujuci mézu aktivne reagovat na tuto spravu a aktualizovat svoju dokumentaciu
v sulade s pripomienkami uvedenymi dalej.

3.1 Poziadavky na informacie

3.1.1. Identita latky

Registracia v ramci nariadenia REACH sa opiera o identitu registrovanej latky. Identifikacia
latky preto predstavuje zakladny prvok na ucely tohto procesu v ramci nariadenia REACH
amusi byt jednoznatna a presna. Na potvrdenie tychto informacii je potrebné ziskat
kvalitativne a kvantitativne analytické udaje o vyrobenej latke.

Agentura ECHA v priebehu hodnotenia dokumentacie s ohfadom na identitu latky zistila tieto
skutoCnosti:

e pri vyznamnom pocte dokumentacii boli poskytnuté jasné informacie tykajuce sa
identifikacie registrovanej latky. Zistilo sa, ze registrujuci predregistrovanych zavedenych
latok venovali tomuto aspektu zvySenu pozornost;

o v Casti registracii boli vSak poskytnuté informacie nedostato¢né na stanovenie a overenie
identity registrovanej latky. NajCastejSimi zistenymi nedostatkami boli chybajuce spektra,
nedostatoCné analytické informacie a nezrovnalosti medzi zloZenim a uvedenymi
analytickymi udajmi.

Pokial ide o identitu latky, registrujucim sa odporuéa:

e poskytnuté informacie musia byt dostatoéné na identifikaciu kazdej latky. Je preto
nevyhnutné, aby boli splnené vsetky poziadavky oddielu 2 prilohy VI. Poskytnuté
informacie by mali byt Specifické pre danu latku. Uvedené chemické identifikatory by sa
mali navzajom zhodovat;;

e na potvrdenie identity latky su potrebné kvalitativne analytické udaje. Standardne sa
pozaduje spektralna databaza vratane infracervenych, ultrafialovych/viditelnych spektier
a nuklearnych spektier magnetickych rezonancii alebo hmotnostnych spektier. Treba
poznamenat, Ze tieto analytické metddy nie su vzdy vhodné pre vSetky latky. Napriklad
pri anorganickych latkach by sa malo zvazit pouzitie disfrakcie rontgenovych lucov
(XRD) alebo réntgenovej fluorescencénej analyzy (XRF);
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o zvlastnu pozornost treba venovat poskytovaniu informacii tykajucich sa kvantifikacie
latky: informacie o koncentracii (hlavnych) zloZiek a neCistét by sa mali opierat
o suhrnné kvantitativne analytické udaje. Analytické udaje by sa mali ziskat’ o latke takej,
ako sa vyraba na mieste vyroby. Informacie by sa mali zhodovat so zlozenim latky
uvedenym v registracnej dokumentacii;

e pri latkach UVCB'4 by sa mali poskytnat primerané Udaje tykajuce sa vyrobného
procesu, napr. identita po€iato¢nych materialov, pomer reagujucich zloziek, prevadzkové
parametre (napr. teplota, tlak), informacie o konkrétnych zloZzkach/skupine zlozZiek
pritomnych v latke (napr. uhlikové Cislo, stuper vetvenia pri uhlikovom &isle, pritomnost
terciarnych/kvartérnych uhlikov a ich vyznam);

e pri vypifani dokumentacii sa registrujucim dérazne odpori¢a, aby sa riadili
odporuéaniami, ktoré agentura ECHA poskytuje pocas procesu zistovania.

Podrobnejsie informacie sa nachadzaju v usmerneniach pre identifikaciu a pomenovavanie
latok v ramci nariadenia REACH.

3.1.2. Vykonavanie testov na splnenie standardnych poziadaviek na informacie

Podla nariadenia REACH sa testy musia vykonat v sulade s uznavanymi testovacimi
metddami (pozri Clanok 13 ods. 3). Vo vSeobecnosti boli testy v registracnych
dokumentaciach uskuto¢nené v sulade s tymto pravidlom. Pokial vSak ide o vykonané testy,
zistilo sa niekolko nedostatkov, ktoré su uvedené dale;j:

e na zaklade opisu vysledkov testov v (podrobnych) suhrnoch §tudii pri niektorych
sledovanych parametroch tykajucich sa ludského zdravia nebolo mozné posudit, ¢i bol
test uskutoCneny pri maximalnej tolerovanej davke, ako sa to vyzaduje v prisluSnych
pokynoch;

o (istota testovacieho materidlu pouZitého na uskutoénenie niektorych testov bola
v niektorych pripadoch mimo pasma Cistoty oznameného pre registrovanu latku;

o pri latkach UVCB bola v mnohych pripadoch na uskutoénenie testov pouZita iba jedna
zlozka latok UVCB; nebolo vSak poskytnuté zdbévodnenie, pre€o bola dana zlozka
najvyznamnejsia pre vykonanie testov;

o pri niektorych testoch (napr. pri testoch akutnej toxicity pre vodné prostredie) sa vysledky
predbeznych &tudii, napr. skriningovych testov, povazovali za rovhocenné s koneénymi
Studiami; hoci predbezny skrining mozno pouzit na zistenie, €i existuju dévody pre
znepokojenie, nepovaZzuje sa za vhodny na splnenie poziadaviek na informacie;

e pri niektorych fyzikalno-chemickych testoch bola koncentracia testovacieho materialu
prilis vysoka alebo prili§ nizka v porovnani s odporu¢aniami v pokynoch (napr. pri
testoch povrchového napatia); pri konstante Stiepenia bola niekedy uvedena iba jedna
hodnota, hoci skupin tiepenia je viac.

Odporuéania tykajuce sa vykonavania testov:

e opis vysledkov testov by mal byt dostato¢ny, aby bolo mozné posudit, ¢i najvyssia davka
bola skuto€ne maximalnou tolerovanou davkou;

e pri latkach, ktoré hydrolyzuju (velmi) rychlo, sa odporu¢a vykonat testy na rozpustnost
vo vode ana rozdelovaci koeficient pri produktoch degradacie; maju vyznam pre
hodnotenie dalSich ekotoxikologickych testov. Pri niektorych produktoch degradacie sa
tiez odporu€a uskutoCnit Studie ekotoxicity; pre viac informacii (pozri Usmernenie

14 Latky neznameho alebo variabilného zlozZenia, produkty komplexnych reakcii alebo biologické materialy.
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k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej bezpec&nosti, kapitolu R.7b:
Usmernenie k sledovanym parametrom);

e po skriningu by sa pre ekotoxikologické sledované parametre mali vykonat hlavné testy,
aby sa splnili poziadavky na udaje a aby bolo mozné parametre povazovat za vhodné na
ucely klasifikacie a oznaCovania;

o pri latkach, ktoré su malo rozpustné vo vode, nemusia byt dblezité niektoré kratkodobé
vodné ekotoxikologické testy, kedZze mnozstvo testovacej latky v roztoku bude nizke.
Navy$8e v mnohych pripadoch sa nedosiahne rovnovaha (adsorpcia z vodnej fazy) pri
kratkodobom teste toxicity. V takychto pripadoch sa registrujicim odporuéa, aby
namiesto nich zvazili vykonanie chronickych ekotoxikologickych testov (ako sa uvadza
v stipci 2 priloh);

¢ na hodnotenie potencialu bioakumulacie v zavislosti od fyzikalno-chemickych vlastnosti
mdbze mat napriklad pre latky s vysokou hodnotou logKow / latky (vefmi) malo rozpustné
vo vode vacési vyznam bioakumulaény test stravovania ryb ako Studia vodnej
bioakumulacie;

e poskytnutie vysledkov granulometrickych testov vykonanych na inej ako registrovanej
latke nie je prijatelné, pretoze sa to povaZuje za jasny priklad nedodrzania poZiadaviek
a bude mat za nasledok navrh rozhodnutia. Granulometria je totiz Uzko spojena
s procesom vyroby a mdze sa napriklad aj pri tej istej latke lisit' v zavislosti od miesta
vyroby. Granulometria je déleZitou vlastnostou, ktora méze viest’ k dalSiemu testovaniu
inhala¢nej toxicity a k prijatiu primeranych opatreni manazmentu rizik.

3.1.3. Upravy standardnych poziadaviek na informacie

Nariadenie REACH umozniuje registrujucim upravovat Standardné poZiadavky na informacie
pri dodrzani pravidiel uvedenych v stipci 2 priloh VII az X a prilohy Xl k nariadeniu. Pri
vhodnom vyuziti tychto moznosti sa mbézu registrujuci vyhnut nepotrebnému testovaniu
vratane testovania na zvieratach.

V urcitych pripadoch sa nemusi vykonat testovanie pre konkrétny sledovany parameter, ak
sa to v danom pripade nepovazuje za nevyhnutné. V stipci 2 priloh VIl az X sa nachadzaju
konkrétne pravidla pre sledovany parameter tykajuce sa toho, kedy nie je potrebné vykonat
test. Navyse priloha Xl obsahuje niekolko dalSich mozZnosti, na zaklade ktorych je mozné
vynechat Standardné testovanie. lde o pripady, pri ktorych sa testovanie nejavi vedecky
potrebné, nie je technicky mozné, alebo ked sa pri latke mézZe uplatnit testovanie
prispbsobené expozicii danou latkou.

Uznava sa, Ze pri vyznamnom pocte hodnotenych dokumentacii registrujuci pravidla uprav
poznali a vhodne ich uplathovali (boli pouzité na spravnom zaklade a v pripade potreby bolo
poskytnuté dostato¢né zdbévodnenie). V niektorych pripadoch vSak boli upravy zdévodnené
nedostatoCne alebo neboli zdévodnené vébec. Tu su niektoré priklady vSeobecnych
nedostatkov a nedostatkov tykajucich sa konkrétnych sledovanych parametrov zistenych pri
uprave Standardnych poziadaviek na informacie.

VSeobecné

e nebol uvedeny pravny odkaz na Upravu $tandardného testovacieho reZimu (napr. stipec
2 priloh VIl az X alebo oddiel v prilohe XI);

e nebol uvedeny vedecky overeny argument, ktory by zdovodnoval pouzitie urcitej upravy
v stlpci 2 priloh VII az X alebo v oddiele prilohy XI;

e Upravy uvedené v stipci 2 neboli pouzité spravne.
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Fyzikalno-chemické viastnosti

Nariadenie REACH umozfiuje Upravy (podla pravidiel uvedenych v stipci 2 priloh VII az
X) urcitych sledovanych parametrov pri anorganickych latkach; napriklad testy na
rozdelovaci koeficient oktanol-voda, bod vzplanutia a biodegradaciu su pri
anorganickych latkach vedecky neoddvodnené. V niektorych pripadoch sa zistilo, ze
registrujuci ,extrapolovali“ tuto moznost, aby ju prispésobili inym typom latky, napr.
koordinaénym alebo organokovovym zlu€¢eninam. Kedze moznost takejto ,extrapolacie”
nie je uvedena v nariadeni REACH, ani nie je vedecky oddvodnena pri inych ako
anorganickych latkach, mali by byt poskytnuté udaje alebo by mala byt vybrana
a preukazana primerana argumentacia pre vynechanie udajov.

Pri vyznamnom poc¢te dokumentacii poskytli registrujuci v udajoch tykajucich sa
sledovaného parametra ,horlavost* vysledky testov horfavosti v sulade s metédou EU
A10. V mnohych pripadoch v8ak neuviedli udaje o horfavosti pri kontakte s vodou alebo
o samozapalnosti (metéda EU A12 a A13). Pri vadsine latok tieto vlastnosti nie su
dblezité a mozno ich vynechat po zvazeni Struktury, skusenosti a pouzitia.

V niektorych pripadoch bolo pri rozdelovacom koeficiente oktanol-voda uvedené
vyhlasenie o vynechani testu. Na vysvetlenie/zdévodnenie vynechania testu vSak nebola
poskytnuta Ziadna vypocitana hodnota.

Hydrolyza bola v niektorych pripadoch uvedena ako argument na vynechanie urcitych
fyzikalno-chemickych testov pri registrovanej latke, napr. testov na rozpustnost vo vode
alebo rozdelovaci koeficient oktanol-voda; hoci sa to neuvadza v stipci 2, tento argument
mozno povazovat za opravneny, pokial su v dokumentacii uvedené primerané udaje
o hydrolyze. V niektorych pripadoch vSak registrujuci nepredloZzili informéacie o hydrolyze
(napr. informacie tykajuce sa poziadaviek na informacie podla prilohy VII), hoci
hydrolyzu pouzili na vynechanie niektorych testov.

Environmentalne rizika

Upravy uvedené v stipci 2 umozfiuju vynechanie testov biodegradacie vy$$ej urovne
(simulacéné testy vo vode, sedimentoch a pdde podla prilohy IX), ak je latka lahko
biologicky rozlozitelna; v niektorych pripadoch vSak registrujici vynechali simulaéné
testy, hoci latka je podfa hodnotenia chemickej bezpelnosti perzistentna/velmi
perzistentna.

Ustanovenia stipca 2 priloh IX a X umoZfujd vynechat niekolko environmentélnych
testov v zavislosti od vysledkov hodnotenia chemickej bezpec&nosti; v niektorych
pripadoch pouzZili registrujuci tieto upravy bez toho, aby poskytli dalSie vysvetlenie
v sprave o chemickej bezpeénosti (CSR) a v Studii o sledovanom parametri v suvislosti
s tym, prec€o su tieto Upravy opravnené.

Ustanovenia stipca 2 priloh IX a X umoZfiuji vynechanie niektorych environmentalnych
testov po zvazeni expozicie. Napriklad testy pédnej toxicity mozno vynechat v pripade,
Ze priama alebo nepriama expozicia nie je pravdepodobna. V niektorych pripadoch
registrujuci uviedli odévodnenie pre vynechanie testu pri priamej expozicii, neuviedli
vSak oddvodnenie pri nepriamej expozicii. V inych pripadoch registrujuci pri vynechani
niektorych environmentalnych testov po 2zvazZzeni expozicie neuviedli Ziadne
odovodnenie.

Nebezpecnost’ pre zdravie ludi

V niektorych pripadoch boli vynechané toxikologické testy s odovodnenim, Ze latky nemaju
»ziadne toxikologické nasledky®; v Ziadnom hodnotenom pripade zatial Upravy neboli pouZité
na predpovedanie potencialnych toxikologickych nasledkov a na klasifikaciu latky, ktora
z toho vyplyva. Tu su priklady uprav pouzitych pri toxikologickych testoch, ktoré sa povaZzuju
za nevhodné:
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vynechanie testu mutacie génov in vitro pri bunkach cicavcov (priloha VIIl) na zaklade
negativnych vysledkov testov mutagenity nizSej urovne;

e vynechanie skriningu reprodukénej/vyvojovej toxicity (priloha VIII) na zaklade
negativnych vysledkov 28-driovej Studie toxicity po opakovanych davkach;

e vynechanie subchronickych S§tudii (90-dfiovych) na zaklade negativnych vysledkov
28-dnovej studie;

e vynechanie testov na zaklade Uvah o expozicii; neboli vdak poskytnuté Ziadne dalSie
informacie o expozicii, kedze latka nebola klasifikovana pre ludské zdravie.

Agentura ECHA poskytuje tieto odporucéania tykajuce sa uprav Standardnych poziadaviek
na informacie:

VSeobecné:

» Akékolvek Upravy sStandardného testovacieho rezimu musia spifat podmienky
stanovené v prilohe Xl alebo v stlpci 2 priloh VIl az X k nariadeniu REACH.

e Registrujuci musia poskytnut dostatocné odovodnenie akychkolvek uprav a musia ho
jasne podlozit v technickej dokumentacii.

o Je velmi déleZite, aby registrujuci vybrali najprimeranejSie Upravy a uviedli dodatoéné
argumenty na obhajobu danych dprav; napriklad, ak sa testovanie nepovazuje za
technicky mozné (oddiel 2 prilohy Xl), upravy by mali byt podlozené argumentmi
tykajucimi sa tejto moznosti Uprav. Je zavadzajuce a neprijatelné, ak sa oddévodnenie
tyka inej moznosti uprav, napr. pristupu na zaklade vahy dokazov (oddiel 1.2 prilohy XI).

o Ak sa pouziju Upravy na zaklade expozicie, musi byt tato skutoCnost’ jasne uvedena
prostrednictvom riadne podloZzenych expoziénych scenarov, charakterizacie rizika alebo
prisne kontrolovanych podmienok.

e V pripade vynechania testov musia byt uvedené vedecky spolahlivé a transparentné
oddvodnenia.

Odporuéania tykajuce sa sledovanych parametrov:
Fyzikdalno-chemické parametre:

e Pri testoch samozapalnosti a horfavosti pri kontakte s vodou by sa mali uviest
vyhlasenia o vynechani testov alebo poskytnut' vysledky alternativnych testov.

e Pri vynechani testu rozdefovacieho koeficientu oktanol-voda alebo neposkytnuti
primeraného odévodnenia by sa mala uviest vypocCitana hodnota.

Environmentadlny osud

o V pripade vynechania testov na rozpustnost vo vode a rozdefovaci koeficient na zaklade
rychlej hydrolyzy sa predloZia Udaje dokazujuce, Ze latka hydrolyzuje rychlo
v prislusnych environmentalnych podmienkach; napriklad analyza, ktora je vysledkom
programu ekotoxikologického testovania, t. j. vysledky testov tykajucich sa hydrolyzy by
sa mali uviest aj v pripade, Ze nie su pre registrované hmotnostné pasmo vyslovne
pozadované. Pri latkach, ktoré hydrolyzuja rychlo nie je uskutoCnenie testov na
rozpustnost vo vode a rozdelovaci koeficient pri pévodnej latke realistické. Ak nie je
planované vykonanie uplného testu hydrolytickej stability, potom by procedury na
vykonanie redukovaného testu mali byt su€astou testu rozpustnosti. Pri rozhodovani
o tom, ¢&i budu pévodné produkty a produkty degradacie podrobené analyze, by sa mala
do uvahy =zobrat hodnota vysledku pri vykonani testu vramci programu
ekotoxikologického testovania.

e V prilohe VIII sa uvadza, ze registrujuci zvazia dalSie testy biodegradacie. Neuvadza sa
vsak, o ktoré testy by malo ist. Odporu€a sa preto vykonat rozSirené alebo zakladné
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Studie biodegradacie (ako sa uvadza v Usmerneniach k poziadavkam na informacie
a k hodnoteniu chemickej bezpelCnosti, v kapitole R.11: Hodnotenie PBT, tabufka R
11-2). Ak sa na zaklade uvedenych testov zisti, Ze latka je fahko alebo samovolne
biologicky odburatelna, potom sa latka nepovazuje za perzistentnd/velmi perzistentna.
Tieto existujuce udaje je mozné poskytnut ako vhodné oddvodnenie vynechania
testovania biodegradacie vy3Sej urovne (simulané testy), ako je stanovené v prilohe [X.

o Ak sa nevykona simulaéné testovanie biodegradacie podla prilohy IX, pri hodnoteni PBT
a charakterizacii rizika v sprave o chemickej bezpe€nosti sa musi jasne uviest, preco sa
tieto testy nevykonali; navySe by registrujuci mal pri hodnoteni PBT uviest, Ze latka je
velmi perzistentna (vP).

Ludské zdravie

o Toxikologické testy nie je mozné vynechat s uvedenim argumentu ,nizky profil toxicity*
alebo ,Ziadne toxikologické nasledky*; v stipci 2 priloh IX a X a v oddiele 3 prilohy Xl sa
uvadzaju kombinované kritéria, ktoré sa maju pouzit pri vynechani toxikologickych
testov, napr. 90-dhova Studia toxicity po opakovanych davkach alebo Studia
reprodukénej toxicity.

e V niektorych pripadoch je mozné vynechat toxikologické testy nizSej urovne, pokial su
k dispozicii udaje z testov vy3Sej urovne. Napriklad negativne vysledky 28-driového testu
toxicity po opakovanych davkach nemézu byt argumentom na vynechanie Studie
subchronickej toxicity; na druhej strane, ak su k dispozicii vysledky 90-dfiovej Studie
toxicity po opakovanych davkach, potom je mozné vynechat 28-driovu Studiu.

Uvahy o expozicii

Nariadenie REACH umozriuje vynechanie studii na zaklade expozi¢nych scenarov, ktoré
boli pre latku vytvorené. Podla €asti 3 prilohy XI su upravy na zaklade expozicie mozné pri
testoch uvedenych v oddieloch 8.6 a 8.7 prilohy VIII a testoch uvedenych v prilohach IX a X.
Na to, aby registrujuci mohol pouzit' Upravy na zaklade expozicie, musi pre latku vytvorit
expozi€né scenare. Registrujuci musi navySe poskytnat primerané informacie
a dokumentaciu tykajucu sa upravy, ktoré by mali byt zaloZené na doékladnom a presnom
hodnoteni expozicie. Okrem toho sa mdze neuvedenie vychadzajuce z expozicie pouzit na
vynechanie testovania vtedy, ked registrujuci preukaze, ze prisne kontrolované podmienky,
opisané v ¢lanku 18 ods. 4 pism. a) az f), sa na latku vztahuju.

Ak sa pristupi k vynechaniu testov na zaklade expozicie v sulade s prilohou XI, potom sa
vyzaduje hodnotenie expozicie a charakterizacia rizika podla ¢lanku 14 ods. 4
a oddielu 5 prilohy |, nezavisle od toho, ¢&i latka spina kritéria, aby ju bolo mozné
klasifikovat’ ako nebezpecnu alebo ako PBT/vPvB. Inymi slovami aj v pripade, ze latka
nie je klasifikovana, registrujuci by mal uviest hodnotenie expozicie a charakterizaciu rizika
aspon pri tych sledovanych parametroch, pri ktorych bolo vynechané testovanie na zaklade
zvazenia expozicie.

Pri Upravach na zaklade environmentalnej expozicie podlia stipca 2 priloh VIl az X musia
registrujuci poskytnut kvalitativnu argumentaciu na zddvodnenie, preo dana expozicia
chyba alebo nie je vyznamna, napr. pre konkrétne pouzitia latky. Malo by sa napriklad
vykonat kvalitativne hodnotenie pravdepodobnosti environmentalnej expozicie na
preukazanie toho, Ze priama expozicia (napr. prostrednictvom C(isticky odpadovych véd)
a nepriama expozicia (napr. prostrednictvom kalu) je nepravdepodobna.

Dalsie informacie sa nachadzaju v praktickej prirucke &. 4: Ako oznamovat’ neuvedenie
udajov.
3.1.3.1 Pouzitie existujucich udajov

V oddiele 1.1.2 prilohy XlI k nariadeniu REACH sa podrobne uvadzaju podmienky, pri
ktorych sa udaje ziskané z experimentov, ktoré neboli vykonané v sulade s DLP alebo
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s testovacimi metédami uvedenymi v ¢lanku 13 ods. 3 nariadenia REACH, maju povazovat
za rovnocenné s udajmi ziskanymi v sulade so zodpovedajucimi testovacimi metdédami
uvedenymi v ¢lanku 13 ods. 3.

V roku 2010 agentura ECHA hodnotila mnozstvo dokumentacii, ktoré obsahovali takéto
Udaje. V tychto situaciach je na rozhodnutie o spolahlivosti takychto studii, ktoré maju
nahradit usmerfiovacie Studie DLP, potrebny riadny vedecky posudok.

Odporucania na splnenie poziadaviek na informacie s vyuzitim existujucich udajov:

e poskytnuté udaje by mali byt vhodné na klasifikaciu a oznacovanie a hodnotenie rizika;
e Udaje pri konkrétnom sledovanom parametri by mali byt vedecky podlozené;

¢ na hodnotenie kvality dokumentacie by mala byt poskytnuta nalezita dokumentacia;

e poskytnuté udaje by mali nalezZite pokryvat klu€ové parametre, ktoré maju byt podla
platnych metodickych testovacich pokynov preskimané.

Specialna pozornost venovana sledovanému parametru: in vitro $tadia génovej
mutacie baktérii (Amesov test)

Podla nariadenia Komisie (ES) €. 440/2008, ktorym sa ustanovuju testovacie metddy, by in
vitro Studia génovej mutacie baktérii mala byt vykonana v sulade s platnou smernicou na
vykonavanie testov OECD TG 471. Tato verzia testovacej metédy EU B.13/14/OECD TG
471 je v ucCinnosti od roku 1997 a zaviedla potrebu vykonat test najmenej pri 5 kmefoch
baktérii, kym predchadzajuca verzia OECD TG 471 pozadovala iba testovanie najmene;j pri
4 kmenoch baktérii. Pozadovany piaty kmen baktérii, t. j. bud Escherichia coli WP2 uvrA,
Escherichia coli WP2 uvrA (pKM101), alebo Salmonella typhimurium TA102, ma potencial
odhalit' urcité typy mutagénov, ako su medzispajacie Cinitele alebo oxidujuce mutagény,
ktoré 4 kmene baktérii odporucané v predchadzajucej verzii smernice na vykonavanie testov
OECD TG 471 nemuseli odhalit.

Podla agentary ECHA preto in vitro $tadie génovej mutacie baktérii vykonané predtym, ako
nadobudla ucinnost smernica OECD 471, neposkytuju primerané a spolahlivé udaje
o kltgovych parametroch, ktoré sa maju preskumat v sulade s testovacou metédou EU
B.13/14/OECD TG 471, apreto nespifaju podmienku stanovenu v oddiele 1.1.2 ods. 2
prilohy XI k nariadeniu REACH (rovnocennost udajov).

Registrujuci by preto mali zvazit' tieto moznosti:

- Ak su dostupné iba udaje zo Studie in vitro génovej mutacie baktérii pri 4 kmenoch
baktérii (napr. na splnenie poziadaviek v sulade s prilohou VII), registrujuci by mali
poskytnut udaje pre piaty kmenh baktérii uvedeny v platnych smerniciach na
vykonavanie testovania.

- Ak su k dispozicii dalSie Uudaje (napr. testy mutagenity vys$Sej Urovne), registrujuci
musia uviest vedecky posudok v sulade s pristupom na zaklade vahy dékazov, aby
bolo mozné posudit, &i su udaje uvedené pri piatom kmeni podlozené inymi udajmi
predlozenymi v registraénej dokumentacii. V takom pripade by malo byt
v registraénej dokumentacii jasne zddvodnené, preCo neboli poskytnuté udaje
o piatom kmeni.

3.1.3.2 Pristup na zaklade vahy dékazov

Tento pristup sa méze pouzit, ak existuje dostatok informacii z niekolkych nezavislych
zdrojov, ktoré vedu k zaveru, Ze latka ma alebo nema konkrétnu nebezpecnu vlastnost,
hoci informacie z kazdého jednotlivého zdroja sa na takyto zaver povazuju za nedostatoéné.

Zistilo sa, ze poCet dokumentacii s pristupom na zaklade vahy dbékazov je vy$si, ako sa
oCakavalo, najma pri zavedenych latkach. K naj¢astejSim nedostatkom zistenym pri pristupe
na zaklade vahy dékazov patri:
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e predlozenie udajov z viacerych sekundarnych zdrojov (priruciek); vSetky citované zdroje
vS8ak odkazovali na ten isty primarny zdroj;

e v podrobnom suhrne Studie neboli poskytnuté Ziadne informacie, iba kone¢ny vysledok;
o sledovany parameter nie je oznaéeny pre pristup na zaklade vahy dékazov.
Odporuéania:

o Pristup vahy dékazov musi byt' v dokumentacii vyznaéeny priznakom, pri¢om priznak
sa mdze pouzit len vpripade, Ze pre sledovany parameter nebezpelenstva je
k dispozicii viac nez jedna studia.

e AK sa pouziju udaje zjediného sekundarneho zdroja, je dblezité poskytnut dalSie
podporné udaje, napr. predpovede tykajuce sa kvantitativheho vztahu Struktary
a aktivity, udaje o vyrobe, udaje prevzaté z kariet bezpeé&nostnych udajov atd.

o Ak sa pri ur€itom sledovanom parametri predloZia iba udaje z priru€iek, mali by
pochadzat najmenej zdvoch sekundarnych zdrojov s odkazom na nezavislé
recenzované primarne zdroje.

e Pre kazdu studiu pouZitu v pristupe vahy dékazov treba poskytnut podrobné suhrny
stadii.

e Mali by byt uvedené vSetky relevantné informacie pre sledovany parameter
nebezpecCenstva a v celkovom hodnoteni by im mala byt priradena odévodnena vaha.

e Mala by sa zohladnit’ kvalita dostupnych udajov, jednotnost’ vysledkov, zavaznost' a typ
znepokojujucich ucinkov a relevantnost dostupnych udajov pre sledovany parameter
nebezpecenstva.

Dalsie informécie sa nachadzaju v praktickej prirucke &. 2: Ako oznamovat vahu dékazov.

3.1.3.3 (Kvantitativne) vzt'ahy struktury a aktivity [(Q)SAR]

Podla oddielu 1.3 prilohy Xl k nariadeniu REACH mézu byt vysledky kvantitativnych
vztahov Struktury a aktivity za urCitych podmienok pouZité namiesto testovania.

Hodnotenie udajov ziskanych z modelov kvantitativnych vztahov Struktury a aktivity ukazali,
Ze v urgitych pripadoch modely kvantitativneho vztahu $truktiry a aktivity spifiali podmienky
stanovené v oddiele 1.3 prilohy Xl k nariadeniu REACH, &i uz samostatne na predpovedanie
urc€itych vlastnosti, alebo ako sucast podpornych dékazov pri posudzovani nebezpecnosti.
V inych pripadoch sa udaje ziskané pomocou kvantitativneho vztahu Struktury a aktivity
nepovazovali za primerané, kedze sa v nich neuvadzali dostato¢né informacie na
predpovedanie vyskytu alebo absencie ur€itych viastnosti, napr. dihodobej toxicity.

Pokial ide o pouzitie kvantitativneho vztahu Struktury a aktivity, k dispozicii su tieto
odporucania. Mali by ich zvazit registrujuci pri predkladani (aktualizacii) registraénych
dokumentacii, ako aj tretie strany pri predkladani informacii v priebehu verejného procesu
konzultacii v ramci skimania navrhov na testovanie.

e Subor informacii o modeli (Q)SAR by sa mal poskytovat vo formate oznamenia modelu
(Q)SAR (QMRF) alebo v prislusnom poli databazy (IUCLID); format QMRF je
nevyhnutny pre posudenie platnosti modelu.

e Pri posudzovani nebezpecCnosti sa odporica pouzit modely (Q)SAR ako podporné
dbkazy. Udaje ziskané v odbornych systémoch tykajuce sa vyskytu alebo absencie
nebezpecenstva mézu obsahovat cenné informacie v suhrne testovacich udajov.

o Predpovede modelu QSAR mozno pouZit vramci pristupu vahy dékazov v spojeni
s testovacimi udajmi na vytvorenie a podloZenie odévodnenia pre pristup prevzatych
udajov a skupinovy pristup.
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e Predpovede modelu QSAR mdzu v ramci skumania chemickych kategoérii ¢asto pomdoct
pri rozhodovani o integrovanej testovacej stratégii (ITS).

Dal$ie informécie sa nachadzaju v praktickej prirucke &. 5: Ako oznamovat modely (Q)SAR).

3.1.3.4 Metody in vitro

Vysledky, ktoré sa ziskali vhodnymi metdédami in vitro, mézu naznacCovat’ pritomnost’ urcitej
nebezpecnej vlastnosti alebo mézu byt dblezité vzhfadom na porozumenie mechanizmu
ucinku latky.

Agentura ECHA doteraz prijala iba nepatrné mnozstvo dokumentacii, v ktorych boli pri
ur€itych sledovanych parametroch uvedené vyhradne metddy in vitro . PouZzité metddy in

vitro boli validovanymi alebo prijatymi metédami (EU alebo OECD) alebo metédami, ktoré
boli v procese validacie.

Vo v8eobecnosti pouzili registrujuci metddy in vitro v sulade s Upravami uvedenymi v oddiele
1.4 prilohy XlI k nariadeniu REACH; predloZzené $&tudie boli riadne oznamené a boli
dostatoCne podrobné. V niektorych pripadoch vSak registrujuci neuviedli podrobny protokol
k pouzitej metdde in vitro. Takato podrobna sprava je dblezita v pripade pouzitia metody,
ktora nebola formalne overena, aby bolo mozné posudit, & metdda v pinej miere spifa
konkrétne pravidla na upravy stanovené v oddiele 1.4 prilohy XI.

Dalej sa uvadzaju priklady nedostatkov zistenych pri pouziti metéd in vitro:

e Predlozenie studie in vitro na ucely splnenia Standardnych poziadaviek na informacie
tykajucich sa podrazdenia oka, ako je stanovené v prilohe VIl k nariadeniu REACH,;
Studia je v procese validacie. Registrujuci predlozil iba struény suhrn vysledkov; takto
oznamovanu Studiu nie je mozné povazovat za prijatefnu pri sledovanom parametri
podrazdenia oka, &i uz v pripade pozitivnheho alebo negativheho vysledku.

¢ Predlozenie Studie in vitro o poleptani kozZe pri sledovanom parametri ,podrazdenie
a poleptanie koze“. Test bol riadne vykonany v sulade s principmi dobrej laboratdrnej
praxe; boli poskytnuté dostatoéne podrobné udaje; vysledok testu bol negativny. Stdia
v8ak skumala iba skutoCnost, Ci latka ma potencial zZieravosti alebo nie. KedZze
informacie o moznom podrazdeni koze neboli preskimané, poskytnuté udaje sa
povazuju za nedostatocné na splnenie pozZiadaviek na informacie tykajucich sa
podrazdenia a poleptania kozZe, ako je stanovené v prilohe VII.

Odporucania:
Podrazdenie, poleptanie koze

V prilohach VIl az X sa vyZaduje test in vivo na posudenie podrazdenia/poleptania koze.
V sucasnosti je vSak k dispozicii niekolko metdd in vitro, ktoré mozno pouzit’ v ramci pristupu
na zaklade vahy dékazov a ktoré mbézu uplne nahradit testovanie na zvieratach.

Je v8eobecna zhoda vtom, Ze metdédy in vitro EU B.46 (OECD 439) tykajuce sa
podrazdenia koze plne nahradzaju prislusSna metodu in vivo (OECD 404) v stratégii
viacuroviiového testovania av spojeni s in vitro testami Zieravosti pre kozu, pokial su
potrebné. Treba poznamenat, Ze metdéda B.46 sa netyka Zieravosti; preto sa v pripade
pozitivneho vysledku testu B46 musi vykonat test na poleptanie kozZe.

Pri vykonavani testov in vitro na hodnotenie podrazdenia a poleptania koze sa odporuca
postupovat v sulade s touto testovacou stratégiou (pozri tiez Usmernenia k poZiadavkam na
informacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti kapitolu R.7a: Usmernenie k sledovanym
parametrom).

- Najprv by sa mal vykonat' test na poleptanie koze; v pripade pozitivnych vysledkov
sa nemusia vykonavat dalSie testy; latka sa klasifikuje podla tychto vysledkov.
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- Ak su vysledky testu na poleptanie koZe negativne, potom by sa mala vykonat studia
podrazdenia koZe v sulade s metédou EU B.46; ak je vysledok pozitivny, na
klasifikaciu latky nie su potrebné dalSie testy.

- Negativny vysledok testu B.46 nemusi byt potvrdeny dodato¢nym testovanim.

V dosledku toho bude Standardna testovacia stratégia po testovani na podrazdenie koze in
vitro ukon¢ena. DalSie testovanie in vivo nie je potrebné.

Treba pripomenut, Ze metddu B.46 nie je mozné pouZzit pri uréitych chemickych kategériach,
farbenych latkach, vyparoch a latkach, ktoré sa lahko rozkladaju.

Dalsie odporuéania tykajtice sa testov in vitro

o Udaje ziskané testovacimi metédami in vitro (validované a predbezne validované) mézu
byt pouzité v ramci nariadenia REACH za predpokladu, Zze su informacie o sledovanom
parametri pre charakterizaciu nebezpelenstva dostatoéné na ucely klasifikacie
a oznacovania a hodnotenia rizika.

o Kedykolvek sa pouzije predbezne validovana metdda, registrujuci by mal ohodnotit
a podlozit metddu v sulade s kritériami na predbezna validaciu ECVAM1® a zdévodnit
vhodnost jej pouzitia v registraénej dokumentacii.

e Pokrocilé technologie in vitro mézu poskytovat cenné informacie o mechanizme uginku
a pomahat pri budovani prevzatych udajov a odévodneni kategorie.

e Udaje in vitro vytvorené inymi metdédami (t. j. iné ako predbezne validované metédy) sa
mdzu pouZit len ako podporné informacie (napr. ako su€ast oddévodnenia vahy dékazov).

e Vregistratnej dokumentacii vzdy musi byt uvedeny jasny podrobny opis vysledkov,
testovacich podmienok a interpretacia uzitocnosti vysledkov. Je to potrebné v pripade, Ze
sa Studia pouzije ako kfuCova Studia alebo ako sucast viacuroviovej testovacej stratégie
v ramci pristupu na zaklade vahy dékazov.

o Obmedzenia metdédy by vzdy mali byt zretelne uvedené; napriklad metody testovania in
vitro nemusia opakovat vSetky metabolické procesy relevantné pre chemicku toxicitu,
ktoré sa uskuto€nuju in vivo.

o Vo vSetkych pripadoch musia byt splnené podmienky stanovené v oddiele 1.4 prilohy Xl
k nariadeniu REACH.

Dalsie informéacie sa nachadzaju v praktickej prirucke & 1: Ako oznamovat (daje in vitro
a na adrese http://ecvam.jrc.it/.

3.1.3.5 Zoskupovanie latok a pouzite prevzatych udajov (tzv. ,read-across*)

Zoskupovanie latok a pouzitie prevzatych udajov predstavuju vhodny zaklad na doplnenie
chybajucich udajov na regulaéné ucely, ak su splnené urcité podmienky. Zamedzi sa tym
potrebe testovat kazdu latku na kazdy sledovany parameter. V oddiele 1.5 prilohy XI
k nariadeniu REACH sa stanovuju minimalne poziadavky na pouzitie tejto koncepcie.

V roku 2010 agentura ECHA hodnotila niekolko pristupov prevzatych udajov, ktoré predloZili
bud registrujuci ako sucast poziadaviek na informacie podla nariadenia REACH, alebo tretie
strany v priebehu verejnej konzultacie (v procese skumania navrhov na testovanie).
V urCitych pripadoch bol pristup prevzatych udajov na ucely splnenia poziadaviek na
informacie pouzity primerane, ato v pripade testovania na stavovcoch, ako aj v pripade
testovacich metdd pri ktorych sa nevyuzivaju zvierata; poskytnuté informacie sa povazovali
za primerané na ucely klasifikacie a oznaCovania a, v pripade potreby, na hodnotenie rizika.

15 Eurépske centrum pre validaciu alternativnych metod
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Vyskytli sa v8ak pripady, v ktorych poskytnuté informacie neboli dostatoéne podrobné alebo
neboli primerané na splnenie poZiadaviek na informacie.

Odporucania tykajuce sa pouzitia pristupu prevzatych udajov a skupinového pristupu
v ramci nariadenia REACH:

Vysledky z pristupu prevzatych Udajov by mali byt primerané ucelu klasifikacie
a oznacovania alebo manazmentu rizik, mali by primerane a spofahlivo pokryvat' klu¢ové
parametre rieSené v prisluSnej metdde testovania a pokryvat trvanie expozicie
porovnatelné alebo dlhSie ako prislusna metdda testovania.

Na ucely posudenia, €i su predpokladané ucinky spOsobené samotnymi latkami a nie
necistotami alebo inymi zloZkami, ktoré nie su sucastou zloZenia cielovej latky, je
nevyhnutné poskytnut presné udaje o zlozeni latky.

Na ucely vyvodenia solidnych zaverov o osude latky v zivotnom prostredi alebo
v biologickych organizmoch treba poskytnut spolahlivé informacie o fyzikalno-chemickych
vlastnostiach tykajucich sa biologickych ucinkov.

Pokial mozno, informacie tykajuce sa fyzikalno-chemickych vlastnosti pouzité pri
obhajobe pristupu prevzatych udajov by sa mali ziskat testovacou metddou, ako sa
uvadza v nariadeni (ES) €. 440/2008 o testovacich metédach alebo v smerniciach OECD.

Dokumentacia musi obsahovat podrobné informacie o tom, ktoré sledované parametre
nebezpefenstiev su pokryvané pouzitim prevzatych udajov, a musi byt identifikovana
zdrojova chemikalia, ktora sa pouZije na prevzaté udaje.

Dokumentacia musi obsahovat podrobnu hypotézu pouzitia prevzatych udajov a jej
odoévodnenie. Prijatelné odbévodnenie pouzitia prevzatych udajov je zvy&ajne zalozené
na viacerych liniach dékazov.

Dékladnost hypotézy pouzitia prevzatych udajov mézu zvySit Stidie o toxikokinetike.
Teoretické predpoklady zaloZzené na podrobnych kritériach spolu s modelovymi pristupmi
sa v celkovom hodnoteni povazuju za uzito¢né.

Spolo¢né produkty rozkladu musia byt odévodnené podpornymi informaciami. Malo by sa
zvazit, &i je hypotéza pre spoloéné produkty rozkladu primerana pri réznych smeroch,
réznom trvani expozicie a pri roznom type ucinkov.

Na predlozenie dobrého odévodnenia pouZzitia prevzatych udajov je potrebna analyza
testovacich udajov spolu s predpokladanymi vlastnostami ziskana pomocou nastrojov
QSAR (napr. pouzitim suboru nastrojov OECD QSAR).

Ak to dostupné udaje dovolia, je nevyhnutné poskytnut informacie o zvazeni spbésobu
u€inku alebo iné informéacie o mechanizme.

Sledovany parameter by mal byt riadne definovany, najma ak sa tyka ré6znych spésobov
ucinku, ako aj v pripade réznych smerov atrvania expozicie ardzneho typu ucinku
(lokalna verzus systémova toxicita). V ramci pristupu vahy dékazov by sa malo vykonat
hodnotenie celkovych udajov, aby bolo mozné dospiet k spolahlivym zaverom o tom,
ktoré sledované parametre su pokryté vramci pristupu prevzatych udajov
a zoskupovania.

V pripadoch, ked sa latky prijali za ¢lenov kategorii podla inych regulaénych programov
(napriklad kategérie programu OECD pre chemikalie s vysokym objemom vyroby (HPV)),
registrujuci by v dokumentacii mal uviest aj takéto kategdrie. Registrujuci musi tak €i tak
zahrnut vSetky dostupné informacie (vratane informacii, ktoré sa stali dostupné po
posudeni v inom regulatnom programe) a znova posudit’ platnost’ kategorie.
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e Odporuc¢a sa porovnanie experimentalnych udajov pre sledované parametre
nebezpecéenstiev pre vSetkych ¢élenov kategoérie (udajova matrica), pokial mozno so
zvyraznenim trendov v ramci kategorie.

Dalsie informacie sa nachadzaju v praktickej prirucke & 6: Ako oznamovat prevzaté (daje
a kategorie.

3.1.4. Podrobné suhrny stuadii

Podla nariadenia REACH registrujuci musia poskytnut informacie pre rézne sledované
parametre formou podrobnych suhrnov Studii. Vo vS8eobecnosti sa podrobny suhrn Stadie
vyzaduje pre klucové Studie latok vyrabanych alebo dovazanych v mnozstve 10 ton a viac
ro¢ne. Pri kfu€ovych Studiach o latkach v mnozstve menSom ako 10 ton ro€ne by mal byt
predloZeny aspon suhrn Studie.

Zistené nedostatky tykajuce sa podrobnych suhrnov studii:

e podrobné suhrny Studii nie su dostatoCne podrobné, a preto nie je mozné vykonat
nezavislé hodnotenie studie;

o pri fyzikalno-chemickych vlastnostiach bol v podrobnom suhrne Stadie ¢asto uvedeny iba
jeden konecny vysledok bez dalSich podrobnosti tykajucich sa pouZitej metody,
podmienok vykonaného testu atd';

e informacie v podrobnych suhrnoch S$tadii av sprave o chemickej bezpecnosti sa
nezhoduju.

Odporucania:

e V podrobnom suhrne tudie musi byt uvedeny podrobny suhrn cielov, metdd, vysledkov
a zaverov Uplnej spravy o studii s dostatoénymi informaciami na vykonanie nezavislého
hodnotenia Studie a minimalizaciu potreby obracat sa na dplnu spravu o Studii.
Registrujuci mézu poskytnut’ kvantitativne sahrny (t. j. tabulku priemerov a Standardnych
odchylok) pre poruSené parametre.

e Informacie uvedené v podrobnom suhrne Studie musia byt jednotné s informaciami
uvedenymi v sprave o chemickej bezpelnosti.

¢ V podrobnom suhrne $tudie musi byt opisana identifikacia testovacieho materialu a jeho
vyznamnost pre registrovanu latku.

e Registrujuci by pred odovzdanim mali Studie preskimat a skontrolovat, aby zistili, Ci
splfaju podmienky nariadenia (ES) €. 440/2008 o testovacich metédach.

e V poli Applicant’'s summary and conclusions (Suhrn a zavery Ziadatefa) v zazname
Studie sledovanych parametrov v aplikacii IUCLID by sa malo jasne uviest, &i boli
splnené kritéria kvality (opravnenost, spolahlivost, opakovatelnost) a aké zavery boli
odvodené z podstatnych udajov.

e Registrujuci by mal vysvetlit vyznamnost' ucinkov pozorovanych v Studii na klasifikaciu
a oznacovanie a/alebo manazment rizik.

Dalsie informacie sa nachadzaju v praktickej prirucke &. 3: Ako predkladat podrobné sthrny
stadii.

3.2 Medziprodukty

Na medziprodukty izolované na mieste a na prepravované izolované medziprodukty sa
mobézu vztahovat obmedzené poziadavky na informacie, ak sa pouzivaju za prisne
kontrolovanych podmienok. V roku 2010 agentira ECHA hodnotila mnozstvo izolovanych
prepravovanych medziproduktov a mimo procesu hodnotenia dokumentacii preskumala

36



2010

mnozstvo dokumentacii pre medziprodukty izolované na mieste. Boli zistené tieto
nedostatky:

o informacie poskytnuté v dokumentacii nestacili na potvrdenie stavu latky ako
medziproduktu;

e Udaje tykajuce sa opatreni manazmentu rizik alebo prisne kontrolovanych podmienok
chybali alebo boli sporné;

¢ neboli poskytnuté informacie na ucely klasifikacie a oznaovania (napr. aj ked bola latka
klasifikovana, v dokumentacii neboli uvedené studie, ktoré viedli ku klasifikacii).

Odporucania:

o Dokumentacia by mala obsahovat jednoznalny opis pouZitia medziproduktu:
medziprodukt sa definuje ako latka pouzitd pri vyrobe inej latky, pricom samotny
medziprodukt sa transformuje na tuto inu latku.

e Registratna dokumentacia pre izolované medziprodukty by mala obsahovat informécie
o zavedenych opatreniach manazmentu rizik, vratane podrobnych udajov o zakladnom
uchovavani a kontrole a procesnych technolégiach na minimalizaciu emisii.

e Pri prepravovanych medziproduktoch by registrujuci mal v dokumentacii uviest
potvrdenie od vSetkych pouzivatefov na nizSich Urovniach dodavatel'ského retazca, Ze
latka sa pouZziva za prisne kontrolovanych podmienok.

e Registrujuci mdézu zobrat do uvahy aktualizované usmernenie o medziproduktoch
a v sulade s nim aktualizovat' svoju dokumentaciu.

Viac informacii sa nachadza v Usmerneni k medziproduktom (verzia 2)

3.3 Kilasifikacia a oznaéovanie

Podla nariadenia REACH musia byt informacie o klasifikacii a oznaovani uvedené
v registranych dokumentaciach pre vSetky latky bez ohfadu na hmotnostné pasmo.
Sucastou klasifikacie a oznadovania je hodnotenie vnutornej nebezpeénosti latky alebo
zmesi/pripravku a informovanie o tejto nebezpecnosti.

Agentura ECHA si poznamenala, Ze registrujuci si vo vSeobecnosti splnili svoje povinnosti
tykajuce sa klasifikacie a oznacovania. Vo vyznamnom mnozstve pripadov v§ak boli zistené
chyby tykajuce klasifikacie a oznaCovania; iSlo zaroven o nedostatok, ktory sa najcastejSie
uvadzal v listoch s pripomienkami ku kvalite. K zistenym nedostatkom patrili:

¢ Kklasifikacia a oznacovanie neboli vykonané v sulade s nebezpelenstvami zistenymi
pri urCitych testoch, napr. registrujuci nepouzili studiu, z ktorej vyplyvaju najvacsie
obavy, ked vykonavali klasifikaciu sami;

e odchylky od harmonizovanej klasifikacie a oznaCovania.
Odporucania:

o Latka by mala byt zaradena do primeranej kategérie nebezpelnosti na zaklade
vysledkov testov a kritérii pre klasifikaciu uvedenych v nariadeni CLP.

e Registrujuci by sa nemali odchylit od harmonizovanej klasifikacie a oznaCovania pre
latky, ktoré uz su zahrnuté v prilohe VI k nariadeniu CLP. V pripade, Ze su k dispozicii
nové Uudaje, ktoré by mohli viest kzmenam v harmonizovanej klasifikacii, vSak
registrujuci mézu podat prislusnému organu &lenského Statu navrh na reviziu.

Viac informacii sa nachadza v Usmerneniach pre pripravu dokumentacie pre harmonizovant
klasifikaciu a oznac¢ovanie.
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3.4 Hodnotenie chemickej bezpeénosti

Z nariadenia REACH pre registrujucich, ktori vyrabaju alebo dovazaju latky v mnoZstvach
viac ako 10 ton ro¢ne, vyplyva povinnost predlozit spravu o chemickej bezpeénosti (CSR),
v ktorej preukazu, Ze rizika pochadzajuce z vyroby alebo pouzitia latky su primerane
kontrolované. Sprava o chemickej bezpeénosti musi obsahovat posudenie expozicie
s prisludnymi expoziénymi scenarmi, pokial registrujici dospeje k zaveru, Ze latka spifa
kritéria, aby bola klasifikovana ako nebezpecéna, alebo sa hodnoti ako PBT/vPvB.

Agentura ECHA vroku 2010 preskumala niekolko sprav o chemickej bezpelnosti, aby

skontrolovala, &i spifaju poziadavky stanovené v prilohe | k nariadeniu REACH. Zistené
nedostatky sa podrobne uvadzaju d’alej:

Posudenie nebezpecnosti

e Vv niektorych pripadoch v sprave o chemickej bezpeénosti neboli uvedené informacie
z existujucich medzinarodnych alebo vnutrostatnych hodnoteni latky, hoci su tieto
informacie verejne dostupné;

e nebolo poskytnuté oddvodnenie v pripade, Ze sa vysledky lisili od existujuceho
medzinarodného alebo vnutrostatneho hodnotenia latky;

e pomerne Casto sa Udaje uvedené v roznych zaznamoch aplikacie IUCLID nezhodovali
s udajmi uvedenymi v sprave o chemickej bezpec¢nosti;

e pri latkach, ktoré rychlo hydrolyzuju nebolo uvedené posudenie PBT/vPvB pre produkty
degradacie;

e hodnota DNEL alebo PNEC nebola odvodena na zaklade Studie, z ktorej vyplyvaju
najvyssie obavy, bez primeraného odévodnenia;

e hodnotiace faktory pouzité na odvodenie hodnét DNEL alebo PNEC sa v niektorych
pripadoch liSili od standardnych hodnét uvedenych v usmerfiovacich dokumentoch bez
primeraného odbévodnenia;

e nebolo poskytnuté oddvodnenie vysvetfujuce, pre¢o nebola odvodena hodnota
DNEL/PNEC.

Postudenie expozicie

e v pripade pouzitia uprav zaloZzenych na expozicii na ucely vynechania urcitych testov
nebola poskytnuta pozadovana dokumentacia, ktora by podlozila takyto postup (napr.
opis prisne kontrolovanych podmienok);

e chybali prislusné spbsoby expozicie pre konkrétne vlastnosti latky (napr. ak bola latka
klasifikovana pre akutne lokalne G¢inky, mala by sa dana expozicia ohodnotit);

e vexpoziénych scenaroch neboli uvedené informacie o vSetkych identifikovanych
pouzitiach;

e vregionalnom hodnoteni zivotného prostredia sa neuvadzali informacie o celom
zivotnom cykle latky a o vSetkych identifikovanych pouzitiach;

e posudenie expozicie na Cloveka prostrednictvom Zivotného prostredia sa vynechalo bez
poskytnutia primeraného oddvodnenia;

 neboli Specifikované konkrétne charakteristiky kontroly expozicie na pracovisku uvedené
v oddiele 8.2.1 prilohy Il (napr. material a dlzka odolnosti rukavic);

e chybalo vyhlasenie o zavedeni a oznameni opatreni manazmentu rizik (oddiel A spravy
o chemickej bezpecnosti bol prazdny);

e odhady expozicie uvedené v sprave o chemickej bezpecnosti nebolo mozné potvrdit pri
pouziti rovhakého nastroja a rovnakého vstupu;
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e chybali niektoré informacie o Stadiach zivotného cyklu (napr. zivotnost a Stadium
odpadu).

Iné:
e odhad uvolneného mnozstva do zivotného prostredia nebol dostatoCne odévodneny;

e opis prevadzkovych podmienok/opatreni manazmentu rizik nebol Uplny (s ohfadom na
opis pouziti);

e v pripade Cakania na vysledky dalSich testov na pripadné rizika neboli uvedené Ziadne
docCasné opatrenia manazmentu rizik (napr. testy stanovené v prilohe IX alebo X, pre
ktoré boli podané navrhy na testovanie), ako sa vyZaduje v poslednom odseku oddielu
0.5 prilohy I;

e chybala charakterizacia rizika pri fyzikalno-chemickych nebezpecenstvach.
Odporuéania:

o Odkazy na existujuce medzinarodné alebo vnutroStatne hodnotenia latky by mali by
uvedené v sprave o chemickej bezpecnosti; v pripade odchylky od vysledkov tychto
hodnoteni by sa malo uviest primerané odévodnenie.

o Registrujuci by mali dokladne skontrolovat, &i sa informacie uvedené zaznamoch
databazy IUCLID zhoduju s informaciami v sprave o chemickej bezpeénosti.

e Opis v expozithom scenari sa musi zhodovat' s opisom v prisluSnom odhade expozicie.

e Informacie uvedené pri identifikovanych nebezpecenstvach, odvodeni hodnét DNEL
a PNEC a posudeni expozicie sa musia zhodovat.

o Pouzivatelia latky by mali byt dostato¢ne informovani o manazmente rizik. Napriklad, ak
sa odporuca nosenie ochrannych rukavic, mal by byt uvedeny typ materidlu a doba
odolnosti s ohfadom na rozsah a trvanie dermalnej expozicie.

e Pouzitie neStandardnych zakladnych hodnét pri odhadoch uvolnenych mnozstiev by
malo byt jasne odévodnené.

e Pri Cakani na vysledky dalSich testov by registrujuci mali uviest, aké doCasné opatrenia
manazmentu rizik sU zavedené a aké sa odporucaju pre naslednych uzivatelov s cielom
kontrolovat rizika, ktoré sa skumaju.

3.5 Navrhy na testovanie

Navrhy na testovanie by sa v suvislosti s poZiadavkami na informacie uvedenymi v prilohach
IX a X podla nariadenia REACH mali predlozZit pred vykonanim testov. Agentura ECHA
posudi, €i je testovanie potrebné, a potom registrujicemu oznami rozhodnutie, ktorym
navrhované testovanie bud schvali - s Upravami alebo bez Uprav -, alebo zamietne.

Hoci sa tento postup javi ako jasny a vo v8eobecnosti zrozumitelny, agentura zistila viacero
nedostatkov, a dokonca aj nesulad s podmienkami tykajucimi sa navrhov na testovanie.

e V niektorych pripadoch registrujuci predlozili navrhy na testovanie pre sledované
parametre stanovené v prilohe VII alebo VIII, pri ktorych sa vdeobecne pozadovalo
predloZzenie vysledkov testov. Takéto navrhy na testovanie sa preto nepovazuju za
navrhy na testovanie v sulade s ¢lankom 40 nariadenia REACH a nebudu sa skumat,
pokial podfa konkrétneho pravidla uprav nie je nevyhnutné, aby registrujuci zvazili
a navrhli dal8ie testy uz pri nizSich hmotnostnych urovniach.

e V inych pripadoch bol navrh na testovanie v registratnej dokumentacii oznaceny
priznakom; dalej v registracnej dokumentacii vSak registrujuci uviedol, Ze testovanie uz

prebieha, a preto sa nemohol naplnit Ucel preskimania navrhu na testovanie, teda
vyhnutie sa zbytonému testovaniu.
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¢ V niektorych dokumentaciach boli udaje pozadované v prilohe IX alebo X poskytnuté po
tom, ako nariadenie REACH nadobudlo ucinnost, a to bez predchadzajuceho schvalenia
navrhov na testovanie agenturou ECHA.

¢ Vo vSeobecnosti registrujuci neposkytli odévodnenie na vykonanie navrhovanych testov;
bolo preto naro¢né posudit, €i je vykonanie testu opravnené alebo nie.

e Pouzitie testovacej latky a testovacej metdédy nebolo odévodnené dostatocne podrobne.

Pokial ide o proces konzultacii, informacie poskytnuté tretimi stranami o navrhoch na
testovanie tykajuce sa stavovcov zvyCajne nepostacovali na splnenie podmienok nariadenia
REACH. Na ucely zlepSenia ucinnosti procesu konzultacii agentira rozhodla, ze poskytne
spatnu vazbu v slvislosti s informaciami od tretich stran (pozri kapitolu 2.2).

Odporucania pre registrujucich:

e Na splnenie poziadaviek uvedenych v prilohe VII a VIl by sa testy mali vykonat bez
predchadzajuceho predlozenia navrhov na testovanie; vo vSeobecnosti by sa navrhy na
testovanie mali predloZit iba na ziskanie udajov pozadovanych v prilohe IX a X; stipec 2
priloh VII a VIl v8ak méze stanovit’ potrebu hodnotenia testov vy$Sej urovne, uvedenych
v prilohach IX a X, ato uz pri nizSom hmotnostnhom pasme; navrh na testovanie sa
vyZaduje iba v druhom pripade.

e V sulade s prilohou IX a X by mal byt navrh na testovanie predloZzeny pred samotnym
testom; testovanie bez rozhodnutia agentury ECHA o schvaleni mdze viest k opatreniam
v oblasti presadzovania.

e Odporu¢a sa poskytnat primerané odbvodnenie, pre€o je nevyhnutné vykonat
testovanie.

e Informacie o latke, ktora sa ma testovat’ (testovaci material), a testovacej metéde by mali
byt podrobné.

Specifické odporGéania pre tretie strany, ktoré poskytuju informacie v priebehu
verejnej konzultacie:

» Na to, aby informacie poskytnuté v priebehu verejnej konzultacie bolo mozné povazovat
za relevantné, musia tieto informacie splfiat pozZiadavky na informacie uvedené
v nariadeni REACH pre dany sledovany parameter.

e Predlozené udaje ztestovania by mali byt dostatoCne podrobné, aby umoZznovali
nezavislé hodnotenie.

e Ak sa predlozia udaje, ktoré nepochadzaju z testovania, napr. udaje ziskané metédou
prevzatych udajov, metédou QSAR atd., vztahuju sa na ne tie isté poziadavky ako na
Udaje, ktoré predlozili registrujici a ktoré su uvedené v nariadeni REACH; pozri tiez
kapitoly o udajoch, ktoré nepochadzaju z testovania, v tejto sprave.

3.6 Spoloéné pouzivanie udajov

Spolo¢né pouzivanie udajov a u€ast na nakladoch je jednym zo zakladnych principov
nariadenia REACH, ktory umoZhuje spolo€nostiam znizit naklady a zabranit zbytoénému
testovaniu na stavovcoch.

Agentura ECHA si vSimla, Zze pri nezavedenych latkach si registrujuci nesplnili svoje
povinnosti tykajuce spolocného pouZivania Udajov anedospeli k dohode s inymi
potencialnymi registrujucimi. Potencialni registrujuci preto predkladali vyhlasenia
o vynechani urcitych testov, v ktorych vysvetfovali svoje suCasné spory tykajuce sa
spolo¢ného pouzivania udajov. Agentura ECHA si tiez vSimla, Ze niektori registrujuci nie su
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informovani o procese, ktory sa ma spustit v pripade sporov tykajucich sa spolocného
pouZivania udajov.

Agentura ECHA pripomina registrujicim tieto body tykajuce sa spoloéného
pouzivania udajov ustanovené v nariadeni REACH:

Registrujuci maju povinnost poskytnut Udaje na spolo€né pouzivanie a podielat sa na
nakladoch testovania na stavovcoch.

Registrujuci by mali vynalozit vSetko usilie, aby dospeli k dohode o spoloéhom pouzZivani
informacii. V pripade sporov tykajucich sa spolo¢ného pouzivania udajov mdézu podat
staznost’ agenture ECHA. Registrujuci by mali poskytnut informacie o sporoch tykajucich
sa spolo¢ného pouzivania udajov prostrednictvom webového formulara, ktory je
dostupny na adrese http://echa.europa.eu/datasharing_sk.asp a nasledovat postup,
ktory tu je opisany.

Spory tykajuce sa spolo¢ného pouzivania udajov by sa mali vyrieSit pred predlozenim
registratnej dokumentacie; registratna dokumentacia obsahujuca oznamenia
o vynechani testov s odévodnenim ako ,nebolo mozné dospiet k dohode o spolo¢nom
pouzivani Udajov‘ sa bude povaZovat za dokumentaciu nespifiajucu poziadavky
nariadenia.

Suhrny Studii v pripade Studii, ktoré agentura ECHA spristupni registrujucim podla
pravidla o 12 rokoch, nemusia stacit na splnenie poziadaviek nariadenia REACH; je
povinnostou registrujuceho posudit’ tieto Studie a zvazit, i je potrebné ziskat dodato¢né
informéacie na to, aby registracia spinala poZiadavky nariadenia.

Pri pouZiti suhrnov studii odovzdanych pred viac ako 12 rokmi v oznameniach podanych
v sulade s vnutroStatnymi predpismi, ktorymi sa zavadza smernica 67/548/EHS, su
registrujuci zodpovedni za splnenie svojich pravnych povinnosti tykajucich sa spravy
o0 chemickej bezpecnosti a odporu€anych opatreni na znizenie rizik v sulade s ¢lankom
14 ods. 3 nariadenia REACH.

Viac informacii najdete v Usmerneniach k zdiefaniu tdajov a na webovej stranke agentury
ECHA http://echa.europa.eu/datasharing sk.asp
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ODKAZY

Informacie o agenture ECHA:

Eurépska chemicka agentura
http://echa.europa.eu

Podujatia agentiry ECHA
http://echa.europa.eu/news/events sk.asp

Webové seminare agentury ECHA
http://echa.europa.eu/news/webinars en.asp

Preskumanie navrhov na testovanie
http://echa.europa.eu/consultations/test proposals en.asp

Cinnost vyboru &lenskych $tatov
http://echa.europa.eu/about/organisation/committees/memberstate _en.asp

Pravne predpisy:

Nariadenie (ES) &. 1907/2006 (nariadenie REACH)
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2006R1907:20090627:SK:PDF

Nariadenie (ES) &. 1272/2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi (nariadenie CLP)
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2008:353:0001:1355:SK:PDF

Smernica 67/548/EHS o nebezpecnych latkach a nariadenie (EHS) €. 793/93 o existujucich latkach
http://europa.eu/leqgislation_summaries/consumers/product labelling and packaging/[21276 en.htm#

amendingact

Metody testovania:

Predbezne validované metddy testovania centra EVCAM
http://ecvam.jrc.it/
http://tsar.jrc.ec.europa.eu/

Nariadenie (ES) &. 440/2008 o testovacich metddach
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2008R0440:20090827:SK:PDF

Praktické priru¢ky

Prakticka prirucka ¢. 1: Ako oznamovat’ udaje in vitro
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg 1/pg _report in_vitro data sk.pdf

Prakticka prirucka &. 2: Ako oznamovat vahu dékazov
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg 2/pg report weight of evidence sk.pdf

Prakticka priru¢ka €. 3: Ako predkladat podrobné suhrny studii
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical gquides/pg 3/pg report robust study summaries sk.

pdf

Prakticka priruc¢ka €. 4: Ako oznamovat neuvedenie udajov
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg 4/pg report data waiving sk.pdf

Prakticka prirucka €. 5: Ako oznamovat modely (Q)SAR
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical gquides/pg 5/pg_report gsars_sk.pdf

42


http://echa.europa.eu/
http://echa.europa.eu/news/events_sk.asp
http://echa.europa.eu/news/webinars_en.asp
http://echa.europa.eu/consultations/test_proposals_en.asp
http://echa.europa.eu/about/organisation/committees/memberstate_en.asp
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2006R1907:20090627:SK:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:353:0001:1355:SK:PDF
http://europa.eu/legislation_summaries/consumers/product_labelling_and_packaging/l21276_en.htm#amendingact
http://europa.eu/legislation_summaries/consumers/product_labelling_and_packaging/l21276_en.htm#amendingact
http://ecvam.jrc.it/
http://tsar.jrc.ec.europa.eu/
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2008R0440:20090827:SK:PDF
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical_guides/pg_1/pg_report_in_vitro_data_sk.pdf
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical_guides/pg_2/pg_report_weight_of_evidence_sk.pdf
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical_guides/pg_3/pg_report_robust_study_summaries_sk.pdf
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical_guides/pg_3/pg_report_robust_study_summaries_sk.pdf
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical_guides/pg_4/pg_report_data_waiving_sk.pdf
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical_guides/pg_5/pg_report_qsars_sk.pdf

2010

Prakticka priruc¢ka ¢. 6: Ako oznamovat prevzaté Udaje a kategorie
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg 6/pg report readacross sk.pdf

Prakticka priruc¢ka €. 10: Ako zabranit zbyto¢nému testovaniu na zvieratach
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg 10/pg_avoid animal testing sk.pdf

Usmernenia:

Usmernenia pre identifikaciu a pomenovavanie latok v ramci nariadenia REACH
http://quidance.echa.europa.eu/quidance sk.htm#GD PROCC |

Usmernenie v kocke o spracuvani Udajov a registracnej dokumentacie
http://quidance.echa.europa.eu/docs/quidance document/nutshell guidance registration sk.pdf

Usmernenie k medziproduktom
http://quidance.echa.europa.eu/docs/quidance document/intermediates sk.pdf

Usmernenia pre pripravu dokumentacie pre harmonizovanu klasifikaciu a oznacovanie
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance _document/clh_en.pdf

Usmernenie k zdielaniu udajov
http://quidance.echa.europa.eu/docs/quidance document/data _sharing en.pdf

Otazky a odpovede pre registrujucich predtym oznamenych latok
http://echa.europa.eu/doc/reachit/prev_not sub registrants ga.pdf

Webova stranka pocitaCovej toxikoldgie Spolo¢ného vyskumného centra
http://ecb.jrc.ec.europa.eu/gsar/

PocitaCova toxikoldgia Spoloéného vyskumného centra: predkladanie formularov QMRF
http://ecb.jrc.ec.europa.eu/gsar/

Usmernenia OECD pre testovanie chemikalii
http://www.oecd.org/

Prioritné existujuce latky pred nadobudnutim G&innosti nariadenia REACH
http://ecb.jrc.ec.europa.eu/esis/index.php?PGM=ora

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

Upustenie od Standardnych poZiadaviek a ich uprava
http://echa.europa.eu/doc/reach/reach factsheet testing.pdf
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Priloha 1: Prehl'ad kontroly suladu

Zavedené Nezavedené
latky F:11.4Y

Pocet dokumentacii
otvorenych na ucely 120 45 165
kontroly suladu6
Navrhy rozhodnuti
odoslané 2 19 21
registrujucemu?
Koneéné rozhodnutia 4 8 12
LIStY s pripomienkami ku 9 31 40
kvalite
Kontr,ol): §u|adu uzayrete 4 8 32
bez dalSich opatreni

16 Celkovy pocet dokumentacii otvorenych na ucely kontroly suladu bez ohladu na ich aktuélny stav.
17 Navrhy rozhodnuti, ktoré sa nestali kone€¢nymi rozhodnutiami do 31. decembra 2010.
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Priloha 2:

Navrhy rozhodnuti v registraénych dokumentaciach
k 31.12.

Zavedené
E1Y

Nezavedené
latky

2010

Hmotnost’
rocne

Pocet
registraénych
dokumentacii
s navrhom na

testovanie

Pocet
registraénych
dokumentacii
obsahujucich

navrh na
testovanie na
stavovcoch

Pocet
sledovanych
parametrov
pokrytych
navrhmi na
testovanie

Pocet
sledovanych
parametrov
pokrytych
navrhmi na
testovanie na
stavovcoch

1az10

10 az 100 11 5 16 7

100 az 1 000 76 54 198 97

> 1000 425 322 843 533

medziprodukty 25 19 32 25

Sucet

zavedenych

latok 541 404 1098 668

1az10 3 3 4 4

10 az 100 6 4 11 7

100 az 1 000 17 12 40 23

>1 000 7 5 18 7

Sucet

nezavedenych

latok 33 24 73 41
574 428 1171 709
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Priloha 3: Prehlad navrhov na testovanie (TP)

Zavedené Nezavedené

latky latky
3 ”f"\:hr"]ri" na 541 33 574
Pocet estovanie
ooty | snavemina
testovanie na 404 24 428
stavovcoch
pokrytych
registrovanymi 1098 73 1171
y navrhmi na
Pocet testovanie
sledovanych
parametrov pokrytych
registrovanymi
navrhmi na 668 41 709
testovanie na
stavovcoch
uzavrete 4 10 14
konzultacie
Pocet prebichajtice
‘;‘i:‘;‘ﬂr';?"“ konzultacie k 31. 3 6 9
. 12. 2010
stranami
planované
konzultacie 397 8 405
Dokumentacie s navrhmi na
testovanie otvorené na 96 28 124
preskumanie1®
Navrhy rozhodnuti odoslané 0 8 8
registrujucemu20
Koneéné rozhodnutia odoslané 0 5 5
registrujucemu
Ukon&ené preskumania navrhov na 1 5 3
testovanie?2!

18 Uspesne registrované dokumentécie (prijaté a s uhradenym poplatkom).
19 Celkovy pocet dokumentacii otvorenych na ucéely preskimania bez ohfadu na ich aktualny stav.

20 Navrhy rozhodnuti, ktoré sa nestali kone€nymi navrhmi do 31. decembra 2010, ani neboli stiahnuté pre
ukonc&enie skiumania navrhu na testovanie

21 ykongené vo faze rozhodovania, kedze registrujuci poskytol dalSie informacie (napr. v pripade ukoncenia
vyroby, prechodu do nizSieho hmotnostného pasma alebo stiahnutia navrhu na testovanie).
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