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1. Uvod

V nariadeni REACH? sa stanovuje, ze nové informacie o nebezpecnych vlastnostiach sa musia
ziskavat tak, aby sa vzdy, ked' je to mozné, zabranilo zbyto¢nému testovaniu na zvieratach.

Ucelom tejto praktickej priruc¢ky je poskytndt vam informacie o vasich povinnostiach tykajtcich
sa predchadzania zbyto¢nému testovaniu na stavovcoch, a pritom zabezpe’it, Ze budete mat
dostatocné informacie o vlastnostiach svojich latok na Ucely klasifikdcie a hodnotenia rizik.
Preto sa v tejto prirucke vysvetluje Coraz viac prileZitosti na pouzivanie alternativ k testovaniu
na zvieratach a spésob, ako ich sprdvne oznamovat.

Tato prakticka prirucka obsahuje aj odporucania vychadzajlce z doterajsich skisenosti
agentury ECHA s procesom registracie a hodnotenia dokumentacie. Treba si uvedomit, Ze
informacie uvedené v tejto prirucke sa netykaju poziadaviek na kontrolu Uplnosti vasej
registracie. Tieto poziadavky st uvedené v prilohe 2 k priru¢ke Ako pripravit registracnu
dokumentéaciu a dokumentaciu k PPORD.

V pripade potreby si preStudujte Usmernenia k poziadavkam na informécie a k hodnoteniu
chemickej bezpecnosti (vratane kapitol R2, R3, R4, R5, R6 a R7). Tieto podrobnejsie
usmernovacie dokumenty obsahuju priklady a vysvetlenia tykajlice sa pojmov uvedenych
v tejto prirucke.

Agentura ECHA tieZ poskytuje informacie vo svojej Praktickej prirucke pre manazérov MSP
a koordinatorov pre nariadenie REACH (kapitola 2.2).

1.1 Kto by mal &itat tato prakticka prirué¢ku?

Tato prirucka je uréend najma vyrobcom a dovozcom latok (a ich vyhradnym zastupcom)
a mala by byt uzito¢nd najmé pre malé a stredné podniky (MSP), ktorym vyplyvajl povinnosti
z nariadenia REACH alebo CLP.

Prirucka je uzito€na aj pre zmluvné vyskumné organizacie a konzultantov, ktori poskytuju
svoje sluzby registrujicim. Méze vam pomdct pri rozhodovani o vasich registraciach a pri
vyhodnocovani poradenstva, ktoré véam moézu poskytnut iné strany. Dokument mdze byt
okrem toho uzito¢ny aj pre spoloénosti z krajin mimo Eurépskej unie (EU), ktoré do EU
dovazaju chemikalie.

1.2 Zzakladné informaéacie
Obsah tejto praktickej priruéky mozno zhrnut do niekolkych kltéovych zésad:

1. Pri plneni poZiadaviek na informacie postupujte podla tychto Styroch krokov:

0) zbierajte a vymienajte si existujuce informacie;

(i) zvazte informacné potreby;

(iii) zistite chybajlce informacie a

(iv)  vytvorte nové Udaje alebo navrhnite testovaciu stratégiu.

2. Poskytnite idaje na spolo¢né vyuzivanie ostatnym (potencidlnym) registrujacim (vo
forach SIEF tykajucich sa zavedenych latok) alebo predchadzajucim registrujdcim.
Poziadajte predchadzajucich registrujucich o existujuce informacie o testoch na
stavovcoch.

1 Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH).


http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/web/guest/practical-guides
http://echa.europa.eu/web/guest/practical-guides
http://echa.europa.eu/en/support/small-and-medium-sized-enterprises-smes
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3. V urditych pripadoch moéZete vyuZit neuvedenie (dajov, ak je podla poZiadaviek
nariadenia REACH od6vodnené (druhy stlpec priloh VII az X a/alebo priloha XI).

4. Ak treba ziskat nové Udaje, testovanie na zvieratach sa vykonava ako posledna
moznost. V urditych pripadoch treba pri testovani na zvieratach ziskat najprv sthlas
agentiry ECHA. KedZe musite zvazit alternativhe metddy, treba, aby ste si viedli
zaznamy o svojich Gvahach na podlozenie zaverov, preco je nevyhnutné ziskat
informacie vyuzitim stavovcov. MdZe sa stat, Ze sa od vas bude poZadovat, aby ste
predlozili svoje Uvahy tykajuce sa alternativnych metod.

5. Alternativne metddy mozno pouzit namiesto priameho testovania na vyvodenie zaverov
tykajucich sa niekolkych poziadaviek na informacie. Medzi alternativne metddy opisané
v nariadeni REACH patri pristup analyzy vahy dékazov, metddy in vitro, modely
kvantitativheho vztahu $truktary a aktivity (QSAR) a pouZitie prevzatych
Udajov/kategorie. Pravne poziadavky sa vsak liSia podla konkrétnych sledovanych
parametrov. Uroven informacii by mala byt rovnaka ako Uroveri informacii ziskanych
v Standardnych testoch.

6. Dolozte, ze boli splnené formalne predpoklady na pouzivanie alternativnych tdajov, ako
aj to, ze boli ziskané na zaklade overenych metéd a ze vysledky su vhodné na uUcely
klasifikacie a oznacovania a/alebo na hodnotenie rizika.

7. Vyzaduju sa dokumentéacie v dobrej kvalite. Treba si uvedomit, Ze ak agentlra ECHA zisti
nedostatoéné Udaje, mbze o chybajlce informdacie poziadat v neskorsej faze.

K dispozicii su podrobnejSie informacie o stratégiach integrovaného testovania na splnenie
poziadaviek na informacie (pozri Usmernenie k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu
chemickej bezpecnosti. Kapitola R.7a: Usmernenie ku konkrétnemu sledovanému parametru).

Obrazok 1: Vztah medzi standardnymi poZiadavkami na informacie a moznymi alternativami
k testovaniu (na zvieratach)

Neuvedenie
udajov

Plnenie poZiadaviek na
informacie pri si¢asnom
predchadzani zbytocnému
testovaniu na zvieratach

Pouzitie
prevzatych

Analyza vahy

udajov
a kategorie

dokazov



http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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2. VaSe vSeobecné povinnosti

Hodnotenie nebezpelenstiev a rizik vasich latok: celkovym Ucelom nariadeni REACH a cLp® je
zabezpedit vysoku Groven ochrany ludského zdravia a Zivotného prostredia.

Na dosiahnutie tohto ciela su primerané informacie o vlastnostiach chemickych latok potrebné
na rozhodovanie o klasifikacii, oznacovani a hodnoteni rizik latok. Podla nariadenia REACH sa
preto od vas vyzaduje registrovanie vaSich latok a splnenie poziadaviek na informacie, ktoré su
stanovené v ¢lankoch 10 a 12, ako aj v prilohach VI az X1 k nariadeniu REACH.

Podla nariadenia CLP sa nevyzaduje vykonanie novych stadii. Namiesto toho musite ziskat
a vyhodnotit vSetky dostupné relevantné informacie potrebné na klasifikaciu svojich latok

a zmesi. V praxi to znamena, ze mnohé latky mozno klasifikovat na zaklade Udajov ziskanych
pocas priprav na registraciu podla nariadenia REACH.

Spolocné vyuzZivanie vysledkov testov na stavovcoch: ako hlavny prostriedok na zabranenie
zbyto¢nému testovaniu na zvieratach si registrujlci podla nariadenia REACH musia vymienat
vysledky testov na stavovcoch so spoluregistrujicimi rovnakej latky a musia vypracovat
spolo¢né predkladanie.

Podla nariadenia REACH sa od registrujucich vyzaduje, aby najprv zozbierali a navzajom si
poskytli existujlce informacie, zvazili informacné potreby, zistili chybajlce informacie a az
potom v pripade potreby vytvorili nové daje alebo navrhli testovaciu stratégiu.

Podla latky a sledovaného parametra moze zaverom byt, Ze existujlce informacie
o nebezpedenstvach pre ludské zdravie a zivotné prostredie s nedostato¢né a Ze treba ziskat
nové informacie.

Informacie o vlastnostiach Iatok mozno ziskat aj inymi prostriedkami ako testami, ak su
splnené podmienky stanovené v nariadeni REACH. V mnohych pripadoch je vSak dalsSie
testovanie jediny spésob, ako doplnit chybajluce informacie.

Testovanie na stavovcoch len ako poslednd moZnost: v nariadeni REACH sa osobitne vyZaduje,
aby sa informacie vzdy, ked je to mozné, ziskavali inymi prostriedkami nez testami na
stavovcoch. Inymi slovami, testovanie na zvieratach je povolené len ako poslednd moznost,
ked boli vyCerpané vsetky ostatné zdroje Udajov.

Alternativne testovacie metddy, ako su testy in vitro, sa neustéle vyvijaju a tomu sa
prisp6sobuju standardné poziadavky na informacie nariadenia REACH. Jednako vsak vela
poziadaviek na informécie, najmé v pripade chemikalii registrovanych vo vysokych
hmotnostnych pasmach, zavisi od pouzivania Standardnych testovacich metdd, pri ktorych sa
vyuzivaju stavovce, ako modelu na predpovedanie Gcinkov chemickych latok na ludi a Zivotné
prostredie. Dokonca aj v pripade tychto sledovanych parametrov v3ak existuju iné prostriedky
na posudenie vlastnosti latok, napriklad prevzaté Udaje a zoskupovanie.

Ak sa ukaze, Ze je potrebné uskutolnit nové testovanie na zvieratach, podla pravnych
predpisov sa vyzaduje pouzitie vedecky spolahlivych pristupov k vykonavaniu tychto troch
¢innosti: znizenie poctu testov, spresnenie metdd alebo nahradenie vyuzivania zvierat.

Pouzit sa musia najmenej kruté testy, pri ktorych sa pouziva najmenej zvierat, a musia sa
vykonavat sp6sobom, ktory spdsobuje najmenej bolesti, utrpenia, stresu a trvalého

2 Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi.
8 Okrem fyzikalno-chemickych vlastnosti, ktoré nepatria do rozsahu tohto dokumentu.
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poskodenia. Test sa musi vykonat v silade s ustanoveniami smernice 2010/63/EU o ochrane
zvierat pouzivanych na vedecké Gcely a musia sa pri ilom pouzivat uznavané metddy
stanovené v nariadeni o testovacich metddach (nariadenie (ES) ¢. 440/2008).

Treba si uvedomit, Ze pri véetkych Stididch poZzadovanych na splnenie poziadaviek prilohy IX
alebo X k nariadeniu REACH a pri urcitych stidiach podla poziadaviek prilohy VIII, musite
predlozit ndvrhy na testovanie a ziskat suhlas agentiry ECHA, nez budete mdct vykonat test.

Agentlra ECHA v ramci procesov hodnotenia podla nariadenia REACH preskima kazdy navrh
na testovanie a vasu dokumentaciu méze vybrat aj na kontrolu stladu. Ak agentira ECHA pri
preskimavani vasej dokumentacie zisti, ze podla vSetkého neboli pouzité dostupné
alternativne metédy, mbze vas poziadat, aby ste tuto otazku vysvetlili. Ak tieto obavy
nerozptylia, agentira ECHA mdze informovat organy ¢lenského Statu o moznom nedodrziavani
poziadaviek. Mali by ste preto zdokumentovat svoje odévodnenia, pre¢o bolo nevyhnutné
vykonat nové Studie na zvieratach.

A napokon musite bezodkladne aktualizovat svoju dokumentaciu a doplnit ju o nové informécie
a Studie, ktoré su teraz k dispozicii.
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3. Splnenie poziadaviek na informéacie — stvorstupnovy
proces

Ako registrujuci musite ziskat Gdaje o svojich latkach v sulade s prilohami VI az X k nariadeniu
REACH. V prilohe VI k nariadeniu REACH sa uvadza postup zlozeny zo Styroch zakladnych
krokov zameranych na splnenie poziadaviek na informéacie. Tieto kroky vSak nemusia
nevyhnutne nasledovat po sebe.

V praxi ide o iteraCny proces, ktory je znazorneny aj na obrazku 2. Ide o prehlad odporucanych
krokov na stanovenie spravnej stratégie a na zabezpecenie, ze sa zabrani zbytocnému
testovaniu na zvieratach a duplicitnym testom.

Na klasifikaciu latok mozno pouzit porovnatelny proces, hoci podla nariadenia CLP nie je
stanovena povinnost vykonat nové studie.

Krok 1 — Zber a vymena existujdcich informacii

Zber a vymena vsetkych dostupnych existujucich informécii je prvy krok procesu na splnenie
vaSich poziadaviek na informacie. PodrobnejSie vysvetlenie sa nachadza v kapitolach 3.1
a 3.2.

Krok 2 — Zvazenie informacnych potrieb

Podla priloh VII aZ X k nariadeniu REACH musite urcit standardné poziadavky na informacie
o vnutornych vlastnostiach latky, ktoré sa vztahuji na hmotnostné pasmo vyrabanej alebo
dovazanej latky, pretoze tieto poziadavky na informacie musite dodrzat. Podla prilohy VI
musite urdit aj vSetky potrebné informacie o identite latky.

V tomto Stadiu by ste uz mali zvazit véetky potencidlne moznosti na prispbsobenie alebo
neuvedenie informacii v pripade poziadaviek na informacie opisanych v stI'pci 2 priloh VII az X
(osobitné pravidla pre jednotlivé sledované parametre) a v oddieloch prilohy XI (vSeobecné
kritéria prispdsobenia pozadovanych informacif). Tieto moznosti sU podrobnejsSie opisané dalej
(pozri kapitoly 3.3 a 4).

Krok 3 — Zistenie chybajucich informéacii

Po zozbierani vSetkych dostupnych relevantnych a spolahlivych informacii v prvom kroku
musite porovnat informacné potreby tykajlce sa vasej latky uréené v druhom kroku, aby ste
zistili, ¢i chybaju niektoré z pozadovanych tdajov.

Krok 4 — Ziskanie novych udajov alebo navrhnutie testovacej stratégie

Ak v tretom kroku zistite, Ze chybaju Udaje, musite ziskat nové informacie. Podrobnejsie
vysvetlenie sa nachadza v kapitole 3.4 dalej.
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Obrazok 2: Prehl'ad iteracného procesu zhromazd'ovania informacii na zabranenie zbyto¢nému
testovaniu na zvieratach

Zozbierajte . wie:
dostupné Zozbierajte Zvaztg poqzm.e Zvéazte pouzitie
informacie* (SIEF uverejnené prevzatyc_h UfjajOV analyz/odhadov
o , ’ - Ay a chemickych
Ziadost o informéacie kategorif* modelu QSAR

informéacie, ECHA,
P | I J

Zvéazte pristup
"4 vyuzivajuci vahu
dbékazov

Posudte informacie &

Skombinujte vSetky informacie

S 2 ¥
- . Definujte pripadné
Definujte svoje A . .
poiiadavIJ(y na ujdaje prisp6sobenia podla
priloh

{ J

Analyza chybajucich
udajov/spolocné vyuzivanie
udajov
so spoluregistrujdcimi
v rdmci SIEF

Ak vam chybajua udaje,

moézu byt nutné dalsie
testy

Zvazte ziskat informacie
pomocou alternativnych
pristupov

Schvalte testovaci plan a
zverejiiovanie Udajov vo
fére SIEF

{ : !
Vykonajte test
alebo

predloZte navrh na testovanie
(podla priloh IX a X)

Zvolte a vykonajte vhodné
testy in vitro

* Musite byt opravneny
pouzivat tieto informacie.
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3.1 Pouzitie existujucich informacii

Mali by ste zozbierat véetky podstatné dostupné informacie o vnatornych vlastnostiach latky,
ako su fyzikalno-chemické vlastnosti, osud v Zivotnom prostredi a toxicita a toxicita pre
cicavce, ako aj o pouziti a expozicii, a to bez ohladu na to, ¢i si informacie o danom
sledovanom parametri v konkrétnom hmotnostnom pasme potrebné.

Medzi tieto informacie patria vietky dostupné, primerané a spolahlivé informacie od vas alebo
od inych vlastnikov Udajov a z inych zdrojov Udajov:

e existujuce Udaje o latke ziskané bud’ z testovania, alebo z inych zdrojov (napr. vedecké
publikacie),

e vyroba a vSetky pouzitia latky, informacie o expozicii ludi a Zivotnom prostredi a vietky
sUvisiace opatrenia manazmentu rizik,

e Udaje o analogickych latkach, ak je mozné pouzit prevzaté (daje alebo zaradenie do
chemickej kategorie (zvdzte moznost kontaktovat férum SIEF zamerané na pribuzné
latky),

¢ odhadované vysledky modelu (Q)SAR, ak su dostupné vhodné modely,

e akékolvek dalsie informacie, ktorymi by sa v pripade potreby mohol podlozit pristup vahy
dbékazov na doplnenie chybajtcich Udajov za konkrétne sledované parametre.

V nariadeni REACH sa vyZaduje, aby ste v technickej dokumentacii uviedli vSetky informacie,
ktoré su relevantné a ktoré mate k dispozicii. Poskytnut musite aspor Standardné informécie
pozadované v prilohach VIl az X k nariadeniu REACH v zavislosti od hmotnostného pasma
vaSej registracie.

V praxi to znamend@, Ze po zhromaZdeni a posudeni vietkych existujucich informécii musite
vybrat relevantné, primerané a spol’ahlivé informacie. Na zaklade tohto postdenia musite
predlozit vSetky informacie, ktoré boli uzito¢né pri plneni vasich poZiadaviek na kazdy
konkrétny sledovany parameter latky, a musite oznamit vSetky Udaje, ktoré boli nevyhnutné
na preukazanie jej bezpecného pouzivania. Hoci plati, Ze na splnenie poZiadaviek na informacie
staci jeden Udajovy parameter z relevantnej, primeranej a vysokokvalitnej studie, ¢im viac
Udajov sa poskytne, tym presvedcCivejSie su zavery.

V oddiele 1.1 prilohy Xl k nariadeniu REACH sa pouzitie existujlcich udajov v pripade
dodrzania stanovenych podmienok povazuje za platné odévodnenie toho, ze testovanie je
vedecky neodbévodnené. Ak pouZijete a spravne oznamite existujuce Udaje, prispejete

k zabraneniu zbyto¢nému testovaniu na zvieratach. Vhodné oznamovanie existujtcich
informacii je zakladom aj pre pouzivanie alternativ k testovaniu, ako je pristup analyzy vahy
dbkazov (pozri kapitolu 4.1) a pouZitie prevzatych tdajov alebo zoskupovanie latok (pozri
kapitolu 4.4).

Ako to ma prebiehat?

VSeobecné kritéria hodnotenia informacii

e VSeobecné kritérid hodnotenia informacii si spolahlivost, relevantnost a primeranost
a dékladne sa opisuju v kapitole R.4 Usmernenia k poziadavkam na informacie



http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment

Prakticka priruéka: Ako pouzivat alternativy k testovaniu na zvieratach
Verzia 2.0 jul 2016 11

a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti. Stru¢ne boli tieto podmienky vymedzené v stadii
Klimischa a kol. (1997)" takto:

e Relevantnost sa tyka rozsahu, v akom su Gdaje a testy vhodné na uréovanie konkrétnej
nebezpecnosti alebo charakterizaciu rizik.

e Spolahlivost je hodnotenie vlastnej kvality protokolu o sktgke alebo publikacie
v suvislosti s v idedlnom pripade Standardizovanou metodikou a spésobom, akym je
opisany postup a vysledky experimentu, ktoré maju poskytnut dékaz o presnosti
a vierohodnosti zisteni. Spolahlivost Gdajov Gzko suvisi so spolahlivostou testovacej
metody pouzitej na ziskanie idajov (pozri ¢ast R.4.2 usmernenia).

e Primeranost definuje uzito¢nost Udajov na Géely hodnotenia nebezpecnosti/rizika. Ak sa
kazdého sledovaného parametra tyka viacero studii, najvacsia vaha sa priklada studiam,
ktoré s najrelevantnejsie a najspolahlivejsie. V pripade kazdého sledovaného parametra
je pre klucové stadie potrebné pripravit podrobné sthrny.

Relevantnost informacii na identifikaciu nebezpeénosti a rizik

Relevantnost informacii znamena rozsah, v akom su Gdaje a testy vhodné na uréovanie
konkrétnej nebezpecnosti alebo charakterizaciu rizika. Nie je obmedzena len na Udaje
z aktualnych testov, ale mbze sa vztahovat aj na iné typy informacii.

Pri posudzovani relevantnosti by ste mali zvazit:

e relevantnost sledovaného parametra: G¢inky skiimané v $tudii by mali jasne suvisiet
s toxicitou latky (napr. fyzikalne Gcinky, Gcinky v désledku mattcich faktorov nie su
relevantné),

e relevantnost testovacieho materidlu: testovaci materidl by mal byt ekvivalentny
registrovanej latke,

e relevantnost testovacej metddy a podmienok: pouzité podmienky by sa nemali prili$ lisit
od podmienok v medzinarodne schvalenych usmerneniach k testovaniu,

e relevantnost alternativnych Gdajov: napr. ked pouzivate modely (Q)SAR, prevzaté Udaje,
pristup kategérii alebo in vitro, mali by ste overit, ¢i sa vztahuju na latku (napr. sféra
pouzitelnosti modelov (Q)SAR, konzistentnost kategdrie, relevantnost Ucinkov in vitro).

Spol‘ahlivost informacii na identifikaciu nebezpeénosti a rizik

Relevantné informacie musia byt dostato¢ne spolahlivé na to, aby sa mohli zohladnit pri
identifikacii nebezpecnosti a rizik, ako sa uvadza v kapitole R.4 Usmernenia k poziadavkam na
informéacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti. Informacie by ste mali predkladat len vtedy,
ak mate dokaz, Ze ich obsah je relevantny, spolahlivy a primerany.

Spolahlivost sa z tohto dévodu meria na zaklade kvality Stadie, pouzitej metédy, podavania
sprav o vysledkoch a zaverov. Spolahlivost testu preto mdze vyplyvat z kvality protokolu

o skuske, pouzivania Standardizovanej metodiky a sp6sobu, akym je opisany postup

a vysledky experimentu.

Na oznamenie spolahlivosti danej studie musite vSetkym informaciam, ktoré uvadzate

4 Klimisch, H., Andreae, M., a Tillmann, U., (1997). A Systematic Approach for Evaluating the Quality of Experimental
Toxicological and Ecotoxicological Data (Systematicky pristup k hodnoteniu kvality experimentalnych toxikologickych
a ekotoxikologickych udajov). Regulatory Toxicology and Pharmacology, zvazok 25 (1).


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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v technickej dokumentdcii, pridelit bodové hodnotenie na zdklade Klimischovho systému
hodnotenia:

1 = spolahliva bez vyhrad,
2 = spolahliva s vyhradami,
3 = nespolahliva,

4 = neda sa urcit.

Primeranost informacii na identifikaciu nebezpeénosti a rizik

Primeranost je v podstate uzito¢nost informacii na Gcely posudzovania nebezpecnosti a rizik.
Informacie, ktoré predkladate musia byt aj primerané na konkrétnu identifikaciu nebezpecénosti
alebo charakterizaciu rizika. Mali umoznovat jednoznaéné prijimanie rozhodnuti o tom, &i latka
spliia kritérid na klasifikaciu, a umoznovat odvodenie primeranych hodnét DNEL/PNEC na
posudenie rizik.

Mnozstvo

Okrem uvedenych kritérii treba pri posudzovani sily dékazov zohladnit mnozstvo, a to najméa
v pripadoch, ked' je na vytvorenie vahy dékazov a na prispésobenie poZzadovanej Studie
sledovanych parametrov k dispozicii viacero zdrojov informacii. Na celkovu analyzu vazy
dOkazov je potrebna viac nez len jedna informacia. Ako uz bolo uvedené, ¢im viac dokazov je
k dispozicii, tym lepSie, a to najma vtedy, ak sa vyskytnu rozporuplné informacie.

Spolocné zdroje Gdajov a ich hodnotenie

Uzito¢né informacie mozno ziskat z tychto zdrojov:
e informacie z priruciek a databazy,
e existujuce Stadie — staré Udaje,
e epidemiologické studie a dalSie Udaje o lfudoch,
e predpovede (Q)SAR,
e in vitro a nové testovacie metody,
e prevzaté Udaje.

Musite overit, & mate pravo na pouzitie tychto Gdajov na Gclely registracie (pozri aj
Usmernenie o spolo¢nom vyuZivani ddajov).

Informacie z priruciek a databazy

V pripade dostatoéne prestudovanych chemickych latok moze byt prijatelné pouzivat hodnoty
tykajuce fyzikalno-chemickych, toxikologickych a ekotoxikologickych parametrov ziskané zo
vzajomne odborne preskiimanych (tzv. peer-review) Udajov. Pri posudzovani spolahlivosti je
vhodné priradit tymto zdrojom vzdjomne preskimanych Gdajov hodnotenie spolahlivosti 2,
platné s vyhradami, pretoze sa predpoklada, ze sa brali do Gvahy rézne zdroje Udajov, Ze sa
hodnotila metodika testovania a identita testovanej latky a ze pre sledovany parameter bola
vybrata spolahliva a reprezentativna hodnota. To, Ci sa takyto proces posudzovania vykona, sa
musi uviest v Gvode k priru¢ke alebo zadat do sihrnnych informacii pre online databazu.

Uzito€né referencné prirucky a subory Gdajov obsahujlice vzajomne preskimané fyzikalno-
chemické Udaje sa uvadzaju v kapitole R7a Usmernenia k poziadavkam na informécie
a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti (tabulke R.7.1-2).



http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Online databazy, ako su zucastnené databazy na portali eChemPortal OECD, predstavuju
uzitoc¢né zdroje udajov, a to najma vtedy, ak poskytuju referencie pre vybratli hodnotu,

a pouzivaju sa ako zdroj na vyhladavanie dostupnych Udajov, ked su k dispozicii dalSie Gdaje.
Zapamataijte si, ze pdvodné zdroje Udajov treba skontrolovat a ziskat k nim referencie
namiesto toho, aby sa priamo citovala databaza (alebo sekundarny zdroj udajov bez jeho
zistenia), pretoze tieto databazové zdroje su zvycajne samy sekundarnymi zdrojmi Gdajov.

Pri pouzivani adajov len z viacerych sekundarnych zdrojov je najdélezitejSie postupovat na
zéklade pristupu analyzy vahy dokazov (podrobnosti pozri v kapitole 4.1) s cielom zabezpecit,
aby sa pre prislusny parameter vybrala vhodna hodnota. Vo vSeobecnosti sa neprijima pouzitie
jednoduchych, vzajomne preskimanych sekundarnych zdrojov bez dalSich podpornych
dbkazov.

Technickd dokumentdcia by mala obsahovat hodnoty prevzaté z viacerych smerodajnych
zdrojov Udajov, ako aj pomocné Gdaje, napriklad vyrobné Udaje, spolahlivé predpovede
modelu QSAR, a/alebo udaje zo zdrojov, ktoré nie su vzajomne preskimané.

Hodnotam fyzikalno-chemickych vlastnosti prevzatym z kariet bezpec¢nostnych udajov

a vSetkych ostatnych technickych Gdajov spolo¢nosti je mozné pridelit len hodnotenie
spolahlivosti 4 (t. j. neda sa ur¢it), kym sa neposkytni podrobné informacie na pripravu
(podrobného) suhrnu Stadie a nezavislého hodnotenia spolahlivosti studie, napriklad
experimentalna metodika a testovana latka.

Je tazké dospiet k vSeobecnym zaverom tykajucim sa spolahlivosti kazdého zdroja Udajov pre
jednotlivé parametre. Posudzovatelia musia zabezpedit spolahlivost identity testovanej latky,
testovacej metédy a vysledku.

Existujuce Studie — staré udaje
Neexistuje nijaké vymedzenie pojmu ,staré studie", mozno vSak odvodit dva rozdiely:

(i) medzi tym, ¢i sa Studia vykonala v stlade so zasadami dobrej laboratérnej praxe
stanovenymi v smernici 2004/10/ES, a Stadiami, ktoré sa realizovali pred vytvorenim systému
dobrej laboratérnej praxe (1987). Spolahlivost stadii, ktoré neboli v stilade so zasadami dobrej
laboratérnej praxe, sa posudzuje individualne pomocou Klimischovho systému hodnotenia a vo
velkej miere zavisi od kvality spravy o stadii;

(i) ¢i sa studie realizovali podla najnovsich pravnych predpisov Komisie alebo usmerneni
OECD. Rovnocennost s najnovsimi usmerneniami by sa mala posudzovat individualne.

Hoci sa v prilohe Xl k nariadeniu REACH jednoznacne umoznuje pouzitie existujucich studii,
Gdaje zo starych $tadii, ktoré neboli realizované podla su¢asnych usmerneni k testovaniu,
mdzu byt menej spolahlivé alebo relevantné, kedze uplatnené usmernenie nemusi byt v sulade
s najnovsimi usmerneniami. Najma v pripade, ak bolo zmeranych menej parametrov (alebo
odlidné parametre), mozu chybat spravy a zabezpecovanie kvality. Z tohto dévodu méze byt
spolahlivost tychto $tadii niZsia, a preto sa povazuju za nevhodné ako klticové studie.

Tieto Stadie vSéak mbzu byt vhodné v ramci pristupu analyzy vahy doékazov alebo ako podporné
stadie. S cieflom umoznit agentire ECHA vyhodnotit tieto nestandardné (daje by ste mali
poskytnut ¢o najpodrobnejsiu dokumentaciu vratane podrobného opisu Studie, jej testovacej
metody a testovacieho materialu a vSetkych odchylok ¢i abnormalit. Ak neexistuju dostatocné
informacie na dokumentovanie Uplného podrobného sthrnu Studie v aplikacii IUCLID, Stadia sa
predlozi ako podporna Studia.

Historické udaje o l'ud’och

Podla oddielu 1.1.3 prilohy XI sa historické Gdaje o ludoch méZu pouzit na oddévodnenie toho,
Ze testovanie je vedecky neoddévodnené v pripade splnenia stanovenych podmienok.


http://www.echemportal.org/echemportal/substancesearch/page.action;jsessionid=9A8E42F9F3FAC7227CCE00DC7FFB909C?pageID=2
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Pri pristupe analyzy vahy d6kazov mdze byt uzitoéné pouzit aj epidemiologické Udaje a dalsie
skiisenosti s expoziciou ludi, napriklad s nahodnym otravenim alebo expoziciou pri praci,
klinické studie alebo pripadové spravy. Poskytnut treba primeranu a spolahlivi dokumentaciu
tykajucu sa kritérii uvedenych v oddiele 1.1.3 prilohy Xl o posudzovani primeranosti Gdajov.

Predpovede (Q)SAR

Dalsie dokazy mdzu vyplynut z postdenia platnej predpovede modelov (Q)SAR. Dalsie
podrobnosti o pouziti udajov modelov (Q)SAR a usmernenia su k dispozicii v praktickej
priru¢ke Ako pouzivat a oznamovat modely (Q)SAR a v kapitole R.6 Usmernenia

k poZiadavkam na informécie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti.

In vitro a nové testovacie metoédy

Testy in vitro mdzu byt zdrojom dokazov. Dalie podrobnosti st uvedené v kapitole 4.3.

V oddiele 1.2 prilohy XI k nariadeniu REACH sa uvadza, ze pri pristupe analyzy vahy dékazov
je mozné zvazit aj nové testovacie metddy, ktoré eSte nie st zahrnuté medzi testovacie
metody uvedené v ¢lanku 13 ods. 3 a stale mozu byt vo faze pred validaciou. Informacie
ziskané pomocou metdd in vitro mozu byt uzZito¢né na poskytnutie dalSieho dékazu, ktory
pomoOze pri objasnovani vysledkov testov in vivo. Najma tidaje o metabolizme a kinetické
Gdaje vytvorené in vitro mozu pomaoct pri identifikovani spdsobu Ucinku, ak sa spoja s udajmi
pochadzajlcimi z testov in vivo. Tieto Gdaje mbzu zdrovert pomdct aj pri rozvoji kinetickych
modelov. Nezabudnite, ze Gdaje in vitro oznamované v registrac¢nej dokumentacii musia byt
dostato¢ne podrobné, aby bolo mozné vyhodnotit relevantnost hodnotenia rizik.

Prevzaté udaje

Zvazit mozno pouzitie informacii ziskanych s vyuzitim analogickej chemickej latky alebo
v ramci chemickej kategérie (pozri kapitolu R.6 Usmernenia k poziadavkam na informacie
a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti a kapitolu 4.4 dalej).

Potrebna Groven odbornosti

Administrativne odborné Ak vysledky testu vratane relevantného hodnotenia podla
znalosti Klimischa mozno pouzit priamo v registracnej dokumentacii ako
vstupné udaje.

Vedecka odbornost Ak je dostupnym vysledkom potrebné priradit hodnotenie podla
Klimischa alebo ak ich treba interpretovat s cielom vyvodit
zavery tykajlce sa relevantnej hodnoty na dalsSie posudenie.

Pokrocila vedecka Ak ako alternativy k $tandardnému testovaniu mozno pouzit
odbornost viacero zdrojov ddkazov, napr. dokazy z experimentalnych
Uudajov. Na pouzitie, vedecké oddvodnenie a dokumentaciu
tychto Udajov sa vztahuju velmi $pecifické pravidla.
Ak treba rokovat s ostatnymi registrujtcimi o dalSich
vedeckych udajoch na zaklade vedeckych vystupov
experimentalnych alebo inych tdajov.


http://echa.europa.eu/practical-guides
http://echa.europa.eu/practical-guides
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3.2 Spoloc¢né vyuzivanie udajov

Spolo¢né vyuzivanie Udajov pre registrujlcich rovnakej latky predstavuje povinnost vyplyvajlucu
z nariadenia REACH. Predstavuje hlavny prostriedok na zabranenie zbyto¢nému testovaniu na
zvieratach. VSetky existujuce Studie vyuzivajuce testy na stavovcoch, ktoré vykonal jeden
registrujlci, preto musia byt dostupné na vyuzivanie véetkym spoluregistrujicim, ktori tieto
informacie potrebujd. Znamena to tiez, ze vSetky nové Studie na zvieratach, ktoré je potrebné
vykonat v savislosti s ich registraciou, sa musia dohodnut so vSetkymi spoluregistrujicimi

a musia sa im vSetkym spristupnit s cielom zabranit duplikacii testov.

Vysledky $tudii, v ktorych sa neskiimaju Ucinky na stavovce, sa tiez maju vymienat, aby sa
znizili naklady spojené s registraciou.

Spolo¢né vyuzivanie Udajov sa dérazne odporuca aj v pripade registrujlcich analogickych latok
(ktoré nie su stucastou vasho féra SIEF), aby sa predislo zbytoénému testovaniu na zvieratach.

Proces spolo¢ného vyuzivania udajov sa v tomto dokumente len stru¢ne predstavuje, kedze
podrobnejsi opis je k dispozicii v Usmerneni o spoloénom vyuzivani ddajov.

Ked'latku vyraba alebo dovaza viacero spolocnosti, registrujlci sa pred predloZzenim spolo¢nej
registracie musia spolu prediskutovat spolo¢né vyuzivanie Gdajov.

Existuju dva mechanizmy na spolo¢né vyuzivanie Udajov nezavislé od toho, ¢i uz latka bola
registrovana:

e v pripade zavedenej (existujucej) latky, ktora bola predregistrovana: k spolo¢nému
vyuzivaniu Gdajov dochadza v ramci fér na vymenu informacii o latkach (SIEF),

e Vv pripade nezavedenych (novych) latok a v pripade zavedenych latok, ktoré neboli
predregistrované: k spolo¢nému vyuzivaniu udajov dochadza po podani Ziadosti
o informacie.

Ako to ma prebiehat?

Registrujuci rovnakej latky musia vynalozit maximalne Usilie na to, aby boli naklady na
vymenu informacii potrebnych na spolo¢nu registraciu stanovené spravodlivym,
transparentnym a nediskriminaénym spdsobom. V$etky strany si musia splnit svoje povinnosti
v slvislosti so spolo¢nym vyuzivanim Udajov a spolo¢nym predkladanim v stanovenych
lehotach. Ak sa z(c¢astnené strany nedohodnu, agentira ECHA moze pomdct pri rieSeni sporov
tykajucich sa spolo¢ného vyuZzivania Gdajov. Tato moznost by sa véak mala vyuzivat len

v krajnom pripade.

Poradenstvo o spolupraci so spoluregistrujdcimi sa nachadza na webovom sidle agentury
ECHA.

Dalsie rady

Registrujici mozu chciet pouzit Gdaje, ktoré nevlastni ziaden ¢len fora SIEF. V takom pripade
je potrebny suhlas vlastnika Udajov. Odporuca sa, aby takyto suhlas platil pre vSetkych
spoluregistrujucich vratane budicich spoluregistrujicich. To by spoluregistrujdcim umoznilo
pouzivat Udaje bez toho, aby museli jednotlivo rokovat o pristupe k nim.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/support/registration/working-together
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3.3 Neuvedenie udajov

Co to je?

V nariadeni REACH sa pocita s tym, ze ziskanie informacii pozadovanych v prilohach VII az X
nemusi byt nevyhnutné alebo mozné. V takych pripadoch mézete vyuzit moznost neposkytnit
(t. j. neuviest) $tandardné informacie o sledovanom parametri. Kritéria na neuvedenie udajov
st opisané v stipci 2 priloh VII aZ X k nariadeniu REACH, kym kritéria na prispésobenie
Standardnych poziadaviek na informéacie su opisané v prilohe XI.

Starostlivé pouzitie tychto moznosti vam umozriuje vyhnut sa zbytoénému testovaniu na
zvieratach. Délezité je, Zze vynechanie testovania na zvieratdch nesmie ohrozit bezpec¢né
pouzivanie latok.

Agentura ECHA si vSimla, Ze testovanie sa ¢asto vynechavalo na zaklade nedostato¢nych alebo
nedostatocne odovodnenych vedeckych argumentov. Podla nariadenia REACH musi kazdé
neuvedenie udajov pri Standardnych poZiadavkach na informacie, ktoré pozadujete, spinat
relevantné podmienky stanovené bud'v stlpci 2 priloh VII az X, alebo v prislusnom oddiele
prilohy XI. Navy$e musite poskytnut platné vedecké oddvodnenie na podporu neuvedenia
Gdajov o testovani pri konkrétnom sledovanom parametri a musite ho zrozumitelne
zdokumentovat v technickej dokumentécii a v pripade potreby aj v sprave o chemickej
bezpecnosti.

Okrem jasnych, dobre zdokumentovanych a podrobnych odévodneni musite predlozit podporné
dbkazy, aby agentira ECHA mohla nezavisle posudit ich platnost. V pripadoch, ked méze byt
ohrozené bezpecné pouzivanie latky, mozu nekvalitné alebo nedostato¢ne zdokumentované
odbvodnenia viest k dal$im opatreniam agentiry ECHA alebo &lenskych Statov.

Osobitné pravidla v stipci 2 priloh VII az X

V&csina parametrov obsahuje $pecifické skupiny podmienok, ktoré s stéastou stipca 2, na
zaklade ktorych sa test méze:

0) vynechat;

(i) nahradit inymi informaciami (existujicimi alebo informaciami, ktoré sa maju
ziskat), napr. kratkodoba 28-driova studia toxicity po opakovanych davkach sa
mébze nahradit spolahlivou 90-dfiovou Stidiou subchronickej toxicity;

(i)  poskytnut neskér alebo

(iv) inak upravit (napr. v oddiele 8.5 prilohy VIII pri testovani akatnej toxicity bude
vyber druhého spdsobu expozicie zavisiet od charakteru latky
a pravdepodobného spdsobu expozicie ludi).

Test, ktory nie je v suCasnosti k dispozicii, nemusi byt potrebny, ak mozno preukazat, Ze boli
splnené urcité kritérid, t. j. ak boli splnené podmienky uvedené v stlpci 2 na prispésobenie
poziadaviek na informacie. Existuje niekolko roznych moznosti, ktoré zavisia od pozadovanych
informacii:

e Ak sa napriklad poskytne odovodnenie, ktoré dokazuje, ze latka je samovolne horlava na
vzduchu pri izbovej teplote, testovanie Zieravosti/drazdivosti pre kozu, vdzneho
poskodenia oka/podrazdenia oci (oddiel 8.1 prilohy VII a oddiel 8.2 prilohy VIII)

a senzibilizacie pokozky (oddiel 8.3 prilohy VII) (in vitro a in vivo) mbze byt zbytoéné.

o Dalsim prikladom je pripad, ked mozno vo veobecnosti vynechat §tadiu akdtnej toxicity
(oddiel 8.5 prilohy VIII), ak je latka klasifikovana ako zierava pre kozu (kategoéria 1). Od
polovice roka 2016 sa reviziou poziadavky na Stludiu akdtnej dermalnej toxicity (oddiel
8.5 prilohy VIII) zaviedli dalSie moznosti tykajlce sa prisp6sobenia, napr. testovanie
dermélnou cestou sa nemusi vykonat, ak latka nespifia kritéria klasifikacie v kategorii
akltna toxicita alebo STOT SE a ak sa poskytnu dalsie podporné informacie.
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o Studiu subchronickej toxicity (90 dni) nemusite vykonat v pripade, ak je k dispozicii
spolahliva studia kratkodobej toxicity (28 dni), z ktorej vyplynuli zavazné ucinky toxicity
podla kritérii na klasifikaciu latky ako STOT RE kategoérie 1 alebo 2 a pri ktorej
pozorovana hladina NOAEL-28 dni s pouzitim prislusného faktora neistoty umoznuje
extrapolaciu na hladinu NOAEL-90 dni pre ten isty sp6sob expozicie.

Vo véetkych pripadoch, ked sa osobitné pravidla stipca 2 pouZivaju na vynechanie testu, sa
tieto podmienky musia zaznamenat v aplikacii IUCLID v polozke pre konkrétny sledovany
parameter a s vyuzitim vhodného oddévodnenia vybraného z vyberovych zoznamov, ktoré su
k dispozicii.

VSeobecné pravidla uvedené v prilohe XI

V pododdieloch prilohy XI sa stanovuji vSeobecné pravidla, ktoré mozno pouzit:

) v oddiele 1, pravidla na prispésobenie poziadaviek na testovanie sa opisuju
a podrobnejSie sa rozoberd v nasledujucich kapitolach;
(i) v oddieloch 2 a 3, vSeobecné pravidla na vynechanie testov sa pripravuju.

Kedy sa ma vykonat?

Na obrazku 3 je znazorneny proces rozhodovania o pouziti réznych moznosti
neuvedenia/prispésobenia.

Obrazok 3: Postupovy diagram: neuvedenie/prispdsobenie Standardnych poziadaviek na
informacie

Je adaptacia mozna?
podla stlpca 2 (prilohy VII-X)
alebo prilohy X1

ANO
+
Je splnena Specificka Test .
NIE: poZiadavka uvedena ANO — = ovvar:jle_sa
v stlpci 2? MY ZECLIS
|
NIE
+
Je splnené v3eobecné
NIE pravidlo uvedené
v prilohe XI?
I—ANC I ANO ANO
A Test9van|?_ nie je vec_igc_ky 1.2 Vaha dékazov 2. Testovanie technicky
potrebné/Pouzitie existujucich 1.3. (Q)SAR TR
- gaaég;lnené VEetky Kritéria? 1.4 Metody in vitro 3. Testovanie
Je hmotnostné pasmo Primeranost, relevantnost a éai’.g\?u;géifrs\\gigm EZEZPIS;S(?;W expozicl
1-100 tpa spolahlivost? % p ]
(t. j. prilohy VII+VIII)? 1
[ ANO
ANO NIE .
! ANO ANO

A 4 A 4

Predlozit navrh Testovanie

Vykonat testovanie ) (na zvieratach)
na testovanie ratacl

sa nevyZaduje

Ako to ma prebiehat?

Stvorstupriovy proces na splnenie poziadaviek na informécie je opisany v kapitole 3 tejto
praktickej priru¢ky. Treba si uvedomit, Ze podla nariadenia REACH musia registrujici
poskytnut viac nez minimalne informacie suvisiace s kazdym konkrétnym sledovanym
parametrom (krok 1). V podstate si to vyZaduje predlozenie vSetkych alebo akychkolvek
dostupnych informécii, ktoré moézu byt relevantné. To mdze pomoct na ucely odévodnenia
neuvedenia udajov.



Prakticka priruéka: Ako pouzivat alternativy k testovaniu na zvieratach
18 Verzia 2.0 jul 2016

PodrobnejSie usmernenia o pouziti prispésobeni sa nachadzaju v kapitole R.5 Usmernenia
k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti a v stratégiach
integrovaného testovania pre konkrétne sledované parametre v kapitole R.7 a — c.

Podrobnejsie informacie o jednotlivych moznostiach tykajucich sa neuvedenia informéacii sa
nachadzaja v predchadzajucich kapitolach a v praktickej priruc¢ke Ako pouZivat' a oznamovat’
modely (Q)SAR.

Viac informécii o tom, ako zaznamenavat neuvedenie Gdajov v aplikacii IUCLID, sa nachadza
v kapitole 9.7.2 priru¢ky Ako pripravit registracnt dokumentaciu a dokumentéciu k PPORD.

VSeobecné pravidla uvedené v oddieloch 2 a 3 prilohy Xl k nariadeniu REACH

Oddiel 2: Testovanie nie je technicky mozné

V nariadeni REACH sa uznava, Ze v niektorych pripadoch nie je testovanie urcitych sledovanych
parametrov technicky mozné, a vtedy sa test nemusi uviest. Testovanie napriklad nemusi byt
mozné, pretoze latka nie je dostato¢ne rozpustna vo vode.

Testovanie okrem toho nemusi byt technicky mozné, ak nie st dostupné analytické metddy
dostatocne citlivé na vykonanie testu konkrétnej latky. Vo vSetkych takych pripadoch musite
uviest jasné odévodnenie, preco sa test povazuje za technicky nemozny, a musite poskytnut
podpornd dokumentaciu.

Oddiel 3: Testovanie prispdésobené expozicii danej latke

V nariadeni REACH sa umoznuje upustenie od testovania na zaklade expozicie v pripade testov
v oddieloch 8.6 a 8.7 prilohy VIII a v pripade testov v prilohach IX a X.

Na splnenie podmienok upustenia od testovania na zdklade expozicie musite poskytnut:
e expoziCné scenare v sprave o chemickej bezpecnosti vypracované pre vasu latku,

e primerané a dobre zdokumentované odévodnenie s podpornou dokumentéaciou, ktoré
splna vSetky uvedené podmienky a je zaloZzené na dokladnom a prisnom posudeni
expozicie,

e ukazku prisne kontrolovanych podmienok (opisanych v ¢lanku 18 ods. 4 pism. a) az f),
ktoré sa vztahuju na latku).

Osobitné vlastnosti zavedenych latok s nizkym stupriom rizika vyrabanych alebo
dovazanych v mnozstvach 1 — 10 ton rocne (priloha III k nariadeniu REACH)

Ak mbzete preukazat, ze vasu zavedenu latku vyrabanu alebo dovazanu v mnoZstvach 1 —
10 ton ro¢ne mozno povazovat za latku s nizkym stupfiom rizika, mdZete ju registrovat s tym,
Ze uvediete obmedzeny subor informacii, ktoré sa tykaju len fyzikalno-chemickych vlastnosti.

Najprv musite potvrdit, Ze latka nespifia ani jednu z dvoch podmienok stanovenych v prilohe
1i:


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/practical-guides
http://echa.europa.eu/practical-guides
http://echa.europa.eu/manuals
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a) existuje naznak, ze latka by mohla byt karcinogénna, mutagénna alebo poskodzujlca
reprodukciu alebo perzistentna, bioakumulativna a toxickd alebo velmi perzistentna
a velmi bioakumulativna;

b) latka by sa s velkou pravdepodobnostou podla nariadenia CLP klasifikovala ako
nebezpecna (pre ktorukolvek z vlastnosti s vplyvom na ludské zdravie a zivotné
prostredie) a ma disperzné alebo difGizne pouzitie.

Agentura ECHA zverejnila zoznam latok, ktoré pravdepodobne spifiaju kritérid na oznacenie za
nebezpecné, a preto si zrejme vyzaduju cely subor standardnych informacii podla prilohy VII.

Zamyslanym Uc¢elom zoznamu je pomdct vam pri rozhodovani, ¢ svoju latku, ktor( vyrabate
alebo dovazate v mnozstvach 1 — 10 ton ro¢ne, mbzete registrovat s obmedzenymi
informaciami.

Spolo¢ne so zoznamom agentura ECHA uverejnila aj patstupriovy kontrolny zoznam na pomoc
pri vyvodzovani zaverov o tom, ¢ mbzete pri predkladani vyuzit moznost znizeného poctu
poziadaviek na informacie. Okrem toho poskytujeme poradenstvo o tom, ako pouZivat zoznam,
vratane nazornych prikladov.

V kazdom pripade vam ostava povinnost poskytnut vSetky dostupné relevantné informacie,
ktoré o danej latke mate k dispozicii.

Potrebna uroven odbornosti

Administrativne odborné Ak sa dostupné vysledky mézu pouzit priamo v registraénej

znalosti dokumentacii ako vstupné udaje.
Vedecka odbornost Ak sa musi prijat rozhodnutie o tom, ¢i vykonat test, podla
obrazku 3.

Ak suU k dispozicii vysledky testu, je vSak potrebné ich
interpretovat a vyvodit zavery tykajlce sa relevantnej hodnoty
na posudenie.

Pokrocila vedecka V pripade vietkych pristupov navrhovanych v oddieloch 1.2,

odbornost® 1.3, 1.4 a 1.5 prilohy XI a na posudenie toho, ¢i mozno
poskytnut vedecké oddvodnenie a spolahlivi dokumentéciu
k tymto Gdajom, a na splnenie vSetkych podmienok.

Ak sa vasa latka nachadza na zozname podla prilohy III a ak
je potrebné poskytnut odévodnenie, ktorymi mozno vyvratit
obavy uvedené v zozname.

Dalsie rady

V sekcii 14 dokumentacie aplikacie IUCLID musite zdokumentovat faktory na uplatnenie
vynimky z prilohy I11. PodrobnejSie informacie su uvedené v prikladoch tykajucich sa prilohy
111 na webovom sidle agentury ECHA.

5 Usmernenie k poZiadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti — Hodnotenie dostupnych informacii
— kapitola R4.



https://echa.europa.eu/sk/support/registration/what-information-you-need/reduced-information-requirements
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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3.4 Ziskavanie novych udajov a predkladanie navrhov na testovanie

Preskimanie vsetkych dostupnych informacii véak moze viest k zaveru, Ze sa musia ziskat
nové Udaje na splnenie poziadaviek na informacie. V pripade chybajucich informacii tykajucich
sa Standardnych poZiadaviek na informacie uvedenych v prilohach VII a VIII sa povoluje
ziskanie novych informacii, kym v pripade chybajucich informacii tykajucich sa Standardnych
poziadaviek na informacie uvedenych v prilohach IX a X alebo v Studiach nadvazujicich na
urcité studie podla prilohy VIII musite najprv vypracovat a agentire ECHA vo svojej

. v . T vt ’ . 6
registracnej dokumentacii predlozit navrh na testovanie.

S cielom zabranit zbytoénému testovaniu na zvieratdch musite ako predpoklad pred vykonanim
akychkolvek novych testov na splnenie poziadaviek na informacie najprv posudit vietky
existujuce a dostupné udaje (pozri kapitolu 3.1). V praxi to tiez znamena, ze ste eSte pred
vykonanim testovania na zvieratach mali d6kladne zvazit pravidla na upustenie od testov podla
stipca 2 (pozri kapitolu 3.3) a vieobecné pravidla prispdsobenia (pozri prilohu XI k nariadeniu
REACH a kapitoly 3.3 a 4).

V zavislosti od dostupnosti vysledkov z akychkolvek novych testov musite vykonat aj
primerané opatrenia manazmentu rizik, ako aj zdokumentovat opatrenia, ktoré odporucate
naslednym pouzivatelom.

Potreba oznamovat svoje Gvahy o pouziti alternativ pri predkladani navrhu na
testovanie

KedZe by testovanie na stavovcoch by sa malo pouzivat len v krajnom pripade, od septembra
2015 musite uvadzat svoje Gvahy o alternativhych metédach a dévody, preco je testovanie na
zvieratach nevyhnutné.

Tieto Uvahy by mali obsahovat zmysluplné informacie, ktoré sa zaoberaju kazdou z moznosti
prispdsobenia uvedenych v stipci 2 prislusnej prilohy (IX alebo X) alebo v prilohe XI. Tieto
Gvahy musite uviest v poli aplikacie IUCLID <Justification for type of information (Odévodnenie
typu informéacii)> kazdého sledovaného parametra, v pripade ktorého sa navrhuje testovanie
na stavovcoch s pouzitim dostupnej Sablony (vo formate volného textu) v tomto poli. Treba si
uvedomit, Ze na tieto informdcie sa vztahuje kontrola Uplnosti a Ze si uréené na zverejnenie.

Potom musite pockat, nez o vasom navrhu rozhodne agentura ECHA, aby ste mohli pristupit
k vykonaniu testu na stavovcoch. DalSie informacie o preskiimavani navrhov na testovanie
a rozhodovani sa nachadzaji na webovom sidle agentiry ECHA a v praktickej prirucke: Ako
komunikovat' s agentarou ECHA pri hodnoteni dokumentécie.

8V stlade s ¢lankom 10 pism. a) bodom ix) a s ¢lankom 12 ods. 1 pism. d) a e).


http://echa.europa.eu/web/guest/practical-guides
http://echa.europa.eu/web/guest/practical-guides
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4. Alternativy na zabranenie testovaniu na zvieratach

Rozlicné moznosti v tejto kapitole zodpovedaju tymto oddielom prilohy XI: na analyzu vahy
dbdkazov sa vztahuje oddiel 1.2, na modely (Q)SAR sa vztahuje oddiel 1.3, na Udaje in vitro sa
vztahuje oddiel 1.4 a na pouZzitie prevzatych Gdajov a kategdrie sa vztahuje oddiel 1.5.

4.1 Analyza vahy dékazov

Co to je?

Pristup analyzy vahy dOokazov sa zvycajne tyka kombinacie dékazov z viacerych zdrojov na
positdenie zvaZovanej vlastnosti. Tento pristup sa ako uzitoény moze ukazat napriklad

v pripade, ked' Ziadna informacia alebo samostatny test nestacia na splnenie Standardnych
poziadaviek na informacie, ked véak mozno skombinovat silné a slabé stranky jednotlivych
stadii na vyvodenie zaveru o konkrétnej vlastnosti.

Pojem vaha dbékazov nie je vedecky dobre definovany termin ani dohodnuty formalizovany
koncept charakterizovany vymedzenymi nastrojmi a postupmi’. M6ze sa vSak povazovat za
pristup zaloZzeny na dokazoch zahffiajlci posudenie relativnej vahy (hodnét) réznych
dostupnych, zhromazdenych informacii. Uplatnenie tejto koncepcie mozno dosiahnut bud’
objektivne pomocou formalizovaného postupu, alebo pomocou odborného posudku. Faktory,
ako je kvalita udajov, jednotnost vysledkov, podstata a zavaznost Ucéinkov a relevantnost
informacii budd mat vplyv na vahu, ktora sa priradi dostupnym ddkazom.

V ramci nariadenia REACH je pristup analyzy vahy dékazov prvkom procesu rozhodovania
o vlastnostiach latky, a preto tvori dolezitl sicast hodnotenia chemickej bezpecnosti.

Koncepcia analyzy vahy dbkazov sa pouziva aj pri priprave stratégii integrovaného testovania.
Napriklad stratégie tykajlce sa série vymedzenych testov na vytvorenie vahy dékazov boli
formalizované v ramci Standardnych poziadaviek na informacie podla nariadenia REACH
napriklad v pripade testovania drazdivosti/Zieravosti pre koZzu/oci a testovania mutagenity. Iné
priklady sa uvadzaju v kapitole R7a Usmerneni agentury ECHA k poZiadavkam na informéacie

a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti.

Napokon koncepcia analyzy vahy dékazov ma v prilohe Xl k nariadeniu REACH aj takéto
konkrétne pouzitie ako moznost splnenia poziadaviek na informacie priloh VII az X:

,Testovaniu na zvieratdch mozZno zabranit, ak existuje vaha dbékazu, ktora poukazuje na
podobné vlastnosti latky. Tento pristup sa mbzZe pouZit, ak existuje dostatok informacii

z niekol'’kych nezavislych zdrojov, ktoré vedu k zaveru, ze latka ma (alebo nema)
konkrétnu nebezpecnd vilastnost, hoci informacie z kazdého jednotlivého zdroja sa na takyto
zaver povazuju za nedostatocné [...].

Ak existuju dostatoCne zavazné dbkazy, Ze latka ma alebo nema konkrétnu nebezpecnu
vlastnost, potom:

e mozno upustit od dalieho testovania tejto vlastnosti na stavovcoch,
e mozno upustit od dalSieho testovania tejto vlastnosti, ktoré neprebieha na stavovcoch.

Vo véetkych pripadoch sa poskytne primerana a spolahliva dokumentacia.*

7 Weed, D., (2005): Weight of evidence: a review of concepts and methods (Véha dbkazov: prehlad koncepcii a metéd).
Risk Analysis, 25(6): 1545 — 1557.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Konkrétne odkazuje na pouzivanie dékazov z réznych zdrojov, pricom informacie z kazdého
jednotlivého zdroja sa mdzu povazovat za nedostatoéné.

Pristup vahy ddkazov si uz vo svojej podstate vyzaduje pouzitie vedeckého posidenia, a preto
je na odévodnenie pouzitia tohto pristupu potrebné poskytnut primeranu a spolahlivd
dokumentaciu. Analyza vahy dbékazov nie vZdy stadi na zabranenie dalSiemu testovaniu, moze
vSak byt uzito¢na pri priprave stratégie integrovaného testovania, kedZe dostupné dbkazy
m&zu pomoct pri zacieleni nasledujlcich krokov a najvhodnejsieho testu.

V tejto kapitole sa opisuju zdroje informacii, ktoré by mohli poméct pri analyze vahy dékazov.

Kedy sa ma vykonat?

Koncepcia analyzy vahy ddkazov po zozbierani existujlcich Udajov poskytuje prileZitost na:

= vyuZitie menej spolahlivych informacii alebo $tudii, ktoré samy osebe nemusia byt
primerané na oznacenie za kltucové studie,

= vyvodenie zaverov tykajucich sa vlastnosti latky, a tym
= na splnenie vaSich poziadaviek na informacie.

Ide o jeden spdsob na optimalizaciu pouzivania vietkych dostupnych informacii a rozlicnych
zdrojov udajov o sledovanom parametri, ktory moze poskytnut dostato¢né informacie, ked' sa
pouzije v kombinacii s dalsimi stadiami, t. j. umozni vykonat analyzu vahy dbkazov.

DéleZité je spolahlivo, podrobne a transparentne zdokumentovat a vysvetlit pouZitie pristupu
zaloZzeného na dbdkazoch. DalSie informacie nemusia byt potrebné, ak poskytujete odévodnenie
na dokazanie, Zze pomocou Udajov v kombinacii s analyzou vahy dékazov sa posudzovana
vlastnost primerane opisuje.

Ako to ma prebiehat?

Po prvé pristup analyzy vahy dokazov zahfia zber vSetkych dostupnych informacii: ¢im viac
informacii, tym lepSie. Potom je potrebné posudenie zozbieranych informacii v ramci
odborného posudku a treba zvazit, ¢i mozno vytvorit vahu dokazov.

ZhromaZzdenie vSetkych relevantnych informacii

Pri vytvarani pripadu védhy dokazov by ste mali zhromaZzdit vSetky existujlce a relevantné
informacie zo vSetkych dostupnych zdrojov. DalSie podrobnosti o pouziti, bodovom hodnoteni
a oznamovani existujucich informacii sa nachadza v kapitole 3.1.

Posudenie celého balika, ktory sa ma realizovat pri vlastnosti
Kumulativna vaha: vytvaranie ,,zasobnikov* informacii

V pripade jednej testovanej latky v rdmci rovnakého sledovaného parametra méze byt

k dispozicii niekolko $tudii, ktoré nemozno povazovat za celkom spolahlivé ani nespifiaju
podmienky na oznacenie za klticové studie. Pri kombinovanom pouziti vSak mo6zu vysledky
Studie poukazovat na Gdinok v priblizne rovnakej koncentrécii v tom istom ¢ase. V tychto
pripadoch méze byt odévodnené kolektivne pouzitie vSetkych $tddii na vytvorenie zaveru
o konkrétnom sledovanom parametri a na uspokojenie poziadaviek na informacie.

Priklady studii, ktoré nie su dostatocné na kvalifikovanie za klGcové studie:
e problematické testy: ak sa neda urcit primerany odhad koncentracie expozicie, vysledky
testov by sa mali starostlivo posudit, pokial netvoria stcast pristupu analyzy vahy

dékazov,

e zakladné studie Klimischa 2, 3 a 4,
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e Studie realizované podla nestandardnych usmerneni.

Priklad (kratkodoba toxicita pre ryby)

Na vypracovanie sledovaného parametra podla oddielu 9.1.3 prilohy VIII (kratkodoba toxicita
pre ryby) mozZete disponovat:

e platnymi tdajmi o toxicite pre ryby, ktoré su dostupné iba v suvislosti s rezimom
kratkodobej expozicie (napr. 24 h),

e testy s expoziciou trvajucou dlhSie nez 96 h, ktoré sa véak nemdzu povazovat za
spolahlivé (napr. z dovodu nedostato¢nej dokumentacie), hoci poskytuju informacie
o tom, ze hlavny U¢inok sa prejavi po¢as prvych 24 h. Preto sa mbze pouzit hodnota za
24 h,

e Udaje o toxicite pre niekolko ¢asovych bodov zo 72-hodinového testu. Preto mb6ze krivka
¢asového ucéinku umoznit extrapolaciu 96-hodinovej hodnoty.

Pri hodnoteni existujlcich idajov mozno ocakavat, ze na podrobné posudenie vSetkych
aspektov nebudu k dispozicii informacie z celej studie. Studie vSak mdzu mat dobru kvalitu
a mozno zvazit ich pouzitie pri pristupe analyzy vahy dékazov. Presvedcte sa, Ze disponujete
kfuCovymi informaciami, na zaklade ktorych sa zabezpedi, aby boli podkladové Udaje dobrej
kvality.

V pripade takychto okolnosti je podstatné vediet, ¢i sa test vykonal podla $tandardnych
usmerneni k testovaniu, a mala by sa oznamit metdda Studie. Okrem toho treba v technickej
dokumentdcii poskytnut aj kli¢ové informacie. Ide o tieto informacie:

0] identifikacia testovanej latky;

(i) Cistota vzorky;

(iii) testovane druhy a

(iv)  trvanie testu. DalSie usmernenie sa nachadza v Usmerneni k registracii.

Ako pracovat s protikladnymi vysledkami Stadii

Pristup analyzy vdhy ddékazov mozno pouzit v pripade, ked niekolko dostupnych stadii
obsahuje protikladné vysledky: kazda $tudia sa ohodnoti a prideli sa jej urcita vaha v zavislosti
od testovacej metédy, kvality udajov a posudzovaného sledovaného parametra. Zavery sa
vyvodia na zaklade vyvazenosti vah jednotlivych stadii.

Treba si uvedomit, Ze vysokokvalitné Gdaje in vivo (prevzaté informacie) a in vitro by mali mat
pri rozhodovani vo vSeobecnosti vacsiu vahu nez Udaje z modelu QSAR alebo interné metody
in vitro.

Odborny posudok

Odborny posudok je délezity pri zostavovani a posudzovani balika na analyzu vahy dékazov,
konkrétne pri posudzovani spolahlivosti, relevantnosti a primeranosti, priCom sa integruju
a porovnavaju rozne informacie a jednotlivym Udajom sa priraduje vaha.

Odbornici poskytujuci takéto vedecké postdenie musia mat odborné skidsenosti v oblasti
prisludnych sledovanych parametrov a metdd $tldie, kedZe musia posudit spolahlivost,
relevantnost, primeranost dostupnych Gdajov a odévodnit, ¢ na vypracovanie zaverov

o vlastnostiach alebo moznych Gcinkoch latky stacia kombinované dokazy.

V pripadoch, ked by mohli chybat (daje z testov alebo ak tieto idaje neumozfiuji jednoznaéné
zavery, sa na prijatie zaverov mozu pouzit iné informacie a odborny posudok.
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Pre transparentnost a zrozumitelnost odborného posudku je nevyhnutné v technickej
dokumentécii zdokumentovat a vedecky oddvodnit véetky pouZité informacie a vykonané kroky
pocas procesu hodnotenia a vietky zavery.

Oznamenie a zaznamenanie relevantnych informacii

Na splnenie poziadaviek na informacie tykajlcich sa sledovaného parametra musite predlozit
analyzu vahy dbékazov v sekcii o sledovanom parametri v dokumentacii aplikacie IUCLID. Pre
kazdy dbkaz by ste mali vytvorit jednotlivé zaznamy o $tadii sledovanych parametrov a v poli
<Adequacy of study (Primeranost $tudie)> by ste mali vybrat moznost ,,véha dokazov".

Potom by ste mali uviest informacie vo forme podrobného sihrnu Studie: musite vyplnit vietky
podstatné informacie v ¢astiach zaznamu o 3tadii sledovanych parametrov ,, Administrative
Data (Administrativne udaje)“ [ako su ,,Type of information (Typ informécii)“ a ,,Reliability
(Spolahlivost)“], ,Data source (Zdroj udajov)", ,Materials and methods (Materidly a metody)*“
a ,,Results and discussion (Vysledky a diskusia)“ (pozri pripadové Studie na konci kapitoly).

Na kazdy zdznam o Stadii sledovanych parametrov predlozeny v ramci pristupu analyzy vahy
dbkazov sa vztahuje povinnost vykonat pocas registracie kontrolu Gplnosti, ¢o plati aj pre
zadznamy o studii sledovanych parametrov, ktoré boli predlozené ako klticové studie.

Viac informacii o priprave registracnych dokumentdacii vo formate aplikacie IUCLID a o kontrole
aplnosti sa nachadza v priru¢ke Ako pripravit registracnu dokumentaciu a dokumentaciu

k PPORD: v kapitole 9.7.4, ktora obsahuje priklady vyplfnania zaznamov o $tudii sledovanych
parametrov, a v prilohe 2.

Odporucania

1 Vypracujte suhrn sledovanych parametrov vychadzajuci z rozliénych zdznamov o studii
sledovanych parametrov, pricom sa zhrnu zistenia tykajlce sa sledovaného parametra, ako aj
odévodnenie zaverov, ku ktorym ste dospeli.

2 Uvedte dostatoc¢né Udaje o kazdej Casti analyzy vahy dékazov, aby agentira ECHA mohla
vyhodnotit celkové ddkazy a aby kombinované informéacie umozriovali racionalne postudenie
fyzikalno-chemickych, ekotoxikologickych a toxikologickych vnatornych vlastnosti latky.

3 Jednoznacne zdokumentujte a oznamte svoje vedecké Uvahy o jednotlivych dékazoch
a celkovom posudeni, aby agentira ECHA mohla nezaujato vyhodnotit celkové ddkazy.

4 Vsetky zaznamy o $tudii sledovanych parametrov, ktoré st stcéastou pristupu analyzy vahy
dokazov, sa musia ako také oznadit priznakom v poli <Adequacy of study (Primeranost
stadie)>.

5 Véaha dbékazov sa nesmie oznadit priznakom v pripade, ak registrujlci podla stipca 2 priloh

VIl az X k nariadeniu REACH neméa v Umysle poskytnut studiu.

6 V pripade kazdej Studie pouzitej v ramci pristupu analyzy vahy dékazov poskytnite
podrobny suhrn Stuadie.

7 Vzdy zohladnite kvalitu dostupnych tdajov, jednotnost vysledkov, zdvaznost a typ
prisludnych Gcinkov a relevantnost dostupnych Udajov pre dana vlastnost.

Potrebna Groven odbornosti

Ako uz bolo uvedené, vedecka odbornost sa vyzaduje pri kazdom sledovanom parametri
s vynimkou pripadov, ked sa dostupné Udaje zadavaju do aplikacie IUCLID. Kazdy pripad je
iny.
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Administrativne odborné Ak vysledky testu vratane relevantného hodnotenia podla
znalosti Klimischa mozno pouzit priamo v registra¢nej dokumentacii ako
vstupné Udaje.

Vedecka odbornost Ak dostupné vysledky treba interpretovat alebo k nim priradit
hodnotenie podla Klimischa s cielom vyvodit zavery tykajlce sa
hodnoty délezitej pre dalSie posudenie.

Pokrocila vedecka Ak ako alternativy k $tandardnému testovaniu mozno pouzit
odbornost viacero zdrojov dO6kazov bud’ z experimentalnych tdajov, alebo
z inych ddajov. Pri vytvarani pristupu analyzy vahy dékazov
a zabezpecovani primeraného a spolahlivého zdokumentovania.
Pri posudzovani podmienok oddielu 1.3 prilohy XI.

Dalsie rady
1 Dokumentacia musi vzdy obsahovat dobre zdokumentované a platné odévodnenie tykajlce

sa prispb6sobenia Standardnych poziadaviek na informéacie, ktoré vychadza z vedeckej
argumentacie, a dokumentéaciu zakladnych ddékazov.

2 Agentura ECHA uznava pristup analyzy vahy dékazov len vtedy, ak je tento pristup
opodstatneny v aplikacii IUCLID prostrednictvom viacerych zaznamov o Stadii sledovanych
parametrov spolo¢ne s primeranou dokumentaciou o rozliénych zdrojoch dokazov.

V zdznamoch o $tudii sledovanych parametrov musite pouzit spravne priznaky a musite mat
suhrn sledovanych parametrov, v ktorom sa spajaju ostatné zadznamy o Studii sledovanych
parametrov suvisiacich s kazdym samostatnym ddkazom.

3 Agentlra ECHA zaznamenala, Ze registrujici nevhodne a neprimerane uplathovali pristup
analyzy vahy dékazov v ramci Usilia pouzit niekolko zdrojov menej prijatefnych existujlcich
informAcii.

Vynimocne v pripadoch, ked sa na odovodnenie nevykonania testu na zaklade nedostatoCnej
expozicie pouzije dostatocna argumentdcia, by ste zaznam o stadii sledovanych parametrov
nemali oznacovat priznakom ako vahu ddkazov, ale namiesto toho by ste mali uviest
neuvedenie Udajov a vybrat pri¢inu exposure considerations (expozi¢né opatrenia). Potom by
ste mali uviest primerané kvantitativhe odévodnenie zalozené na expoziénych scenaroch
vypracovanych v ramci spravy o chemickej bezpecnosti.

4 Pokrodilé metodiky, ako je toxikogenomika, m6zu zabezpecdit informacie aj o hodnoteni rizik
a poméct pri rozhodovani, ktoré sa tyka navrhnutia U¢innych a efektivnych stratégii testovania,
a zaroven poskytnut zaklad pre mechanizmus na rieSenie spésobu Gcinku, biologickej
relevantnosti uc¢inkov pozorovanych v studiach in vivo a relevantnosti pre ¢loveka.

Pripadové studie
Pripadova $tadia 1: primerané uplatfiovanie pristupu analyzy vahy dokazov na sledovany

parameter ,rozpustnost vo vode" zalozené na dvoch druhoch ddkazov: na prevzatych Gdajoch
a predpovedi modelu QSAR.

V takom pripade sa musia poskytnat dva hlavné zaznamy o $tadii sledovanych parametrov
pripojené k zaznamu o Studii sledovanych parametrov zdrojovej latky. Prilozeny zaznam

o Studii sledovanych parametrov poskytuje zaklad len pre krizovy pristup (nie pre analyzu vahy
dékazov).

Prvy zaznam o Studii sledovanych parametrov (a) poskytuje zaklad pre krizovy pristup. Ide

o vysledok experimentov so Strukturne podobnou latkou (analogickej, zdrojovej pre prevzaté
Udaje), hodnota v poli <Type of information (Typ informacii)> je nastavena na ,experimental
study (experimentéalna studia)“, v poli <Adequacy of study (Primeranost Stidie)> je uvedena
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hodnota ,key study (klficova studia)" a pole podrobny suhrn Studie je oznacené. VSetky
prislusné polia podrobného suhrnu Studie vratane interpretacie a zaveru registrujuceho sa
musia vyplnit. Registrujlici mdze pripojit k zaznamu o stadii sledovanych parametrov aj
podporny dokument alebo spravu.

Druhy zdznam o Studii sledovanych parametrov (b) je ciel’ prevzatych udajov (vysledok
pouzitia prevzatych udajov) a slazi ako pouzitie prevzatych Gdajov z podpornej latky
(Strukturalna analégia alebo nadhrada). Pole <Type of information (Typ informéacii)> sa nastavi
na moznost ,read-across from supporting substance (structural analogue or surrogate)
[pouzitie prevzatych udajov z podpornej latky (Strukturalna analdgia alebo nadhrada)]“, v poli
<Adequacy of study (Primeranost $tudie)> sa uvedie ,weight of evidence (védha dbkazov)".
V poli ,,Cross-reference (Krizovy odkaz)“ sa uvedie krizovy odkaz na zaznam o stadii
sledovanych parametrov (a), ktory predstavuje zdrojovu Stadiu. V poli <Justification for type
of information (Odévodnenie typu informacii)> sa uvedie odévodnenie pouzitia krizového
pristupu. Registrujuci méze pripojit k zaznamu o stadii sledovanych parametrov aj podporny
dokument alebo spravu.

Treti zaznam o Studii sledovanych parametrov (c) sa tyka predpovede modelu (Q)SAR,

v ktorom sa v poli <Type of information (Typ informécii)> uvedie hodnota ,,(Q)SAR", v poli
<Adequacy of study (Primeranost $tudie)> sa uvedie ,weight of evidence (vdha dokazov)"

a vyplnia sa vSetky polia potrebné v pripade podrobného suhrnu Stddie. V poliach
<Justification for type of information (Odévodnenie typu informacii)> a <Attached justification
(Prilozené odévodnenie)> sa uvedie dokumentacia na podporu predpovede modelu QSAR.

Suhrn sledovaného parametra sa vytvori ako dokument s hlavhymi zisteniami jednotlivych
zaznamov o Studii sledovanych parametrov. Registrujlci navySe podrobnejSie zaznamena, ako
zistil vlastnost latky z pristupu analyzy vahy dékazov.

Viac informacii sa nachadza v kapitole 9.7.2 prirucky Ako pripravit registrant dokumentaciu
a dokumentéciu k PPORD.

Pripadova stadia 2: neprimerané uplatfiovanie pristupu analyzy vahy dokazov

Uvedie sa len jeden zaznam o studii sledovanych parametrov oznaceny ako ,vaha dékazov"
[v poli <Adequacy of study (Primeranost $tidie)>] a poskytne sa experimentalna studia
s hodnotenim podla Klimischa 4.

Toto nestaci na hodnotenie ani na splnenie poziadaviek na informacie. Preto je dolezité, aby
registrujuci pripravil presvedcivejsi balik dékazov vychadzajucich z dodato¢nych zdrojov
informacii a aby zdokumentoval vSetky ddkazy a odévodnenia zaverov tykajucich sa
sledovaného parametra.
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4.2 (Q)SAR

Co to je?

Modely vztahu struktlry a aktivity (SAR) a kvantitativneho vztahu Struktlry a aktivity (QSAR),
suhrnne oznacované ako modely (Q)SAR, su teoretické pocitacové modely, ktoré sa pouzivaju
na kvantitativne alebo kvalitativne predpovedanie fyzikalno-chemickych, biologickych [napr.
(eko)toxikologicky sledovany parameter] vlastnosti a vlastnosti tykajucich sa osudu latok

v zivotnom prostredi na zaklade znalosti ich chemickej Struktury. Tieto modely st zahrnuté

v bezplatnych a komerénych softvérovych balikoch.

Pouzitie modelov (Q)SAR (nazyvanych aj pristup in silico) mdze registrujicemu umoznit
vyhnut sa zbytoénému testovaniu vratane testovania na zvieratach, ak ziskané informacie
postacuju na splnenie poZiadaviek na informacie. Tieto predpovede sa véak mbzu povazovat za
platné a mbzu sa pouzit len vtedy, ked su splnené urcité podmienky.

Pristup pouzivania modelov (Q)SAR spociva v predpovedani vnatornych viastnosti chemikalii
pouzitim réznych databaz a teoretickych modelov namiesto vykonavania testov. Na zéklade
znalosti chemickej Struktdry modely QSAR kvantitativne spoja vlastnosti chemickej latky
s mierou konkrétnej ¢innosti, kym modely SAR umoziuju vyvodzovat kvalitativne zavery
0 pritomnosti alebo nepritomnosti vlastnosti latky na zaklade Strukturalneho prvku latky.

Ako aj pri ostatnych formach Gdajov musite predlozit dostatoéni dokumentaciu, aby bolo
mozné vykonat nezavislé vyhodnotenie vysledkov. Podrobnejsie informacie o modeloch (Q)SAR
sa nachadzaju v praktickej priru¢ke Ako pouzivat a oznamovat modely (Q)SAR.

Kedy sa ma vykonat?

Predpovede modelov (Q)SAR sa mbzu pouzit namiesto testovania ako prijatefna forma
prispOsobenia len vtedy, ked' su k dispozicii primerané vysledky modelov (Q)SAR, t. j. vtedy,
ked' su splnené podmienky stanovené v oddiele 1.3 prilohy XI k nariadeniu REACH:

(i) latka musi patrit do sféry pouzitelnosti modelu;

(ii) vysledky sa musia ziskat pomocou vedecky platného modelu;

(i vysledky musia byt dostato¢né na Gcely klasifikdcie a oznacovania a hodnotenia rizik a
(iv) informacie by sa mali dobre zdokumentovat.

Obrazok 4: Nakres identifikacie primeraného vysledku modelu (Q)SAR

Spolahlivy
vysledok modelu
(Q)SAR

Model (Q)SAR
uplatnitelny na
overovanu

Vedecky
platny model

(Q)SAR

Primerany
vysledok modelu

(Q)SAR

Model (Q)SAR relevantny
na regulacné ucely
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Vedecka platnost modelu sa vyhodnocuje podla tychto zasad:

() vymedzeny sledovany parameter;

(i) jednoznacny algoritmus;

(iii)  vymedzena sféra pouzitelnosti;

(iv) primerané opatrenia vhodnosti, spolahlivosti a predvidatelnosti a
W) ak je to mozné, interpretaciu mechanizmu.

Prostrednictvom modelov (Q)SAR mozno spolahlivo predpovedat niektoré jednoduché
vlastnosti a sledované parametre a tieto modely mozno pouzit vtedy, ak latky patria do sféry
pouzitelnosti modelu, kym modely (Q)SAR tykajluce sa sledovanych parametrov vysSej Urovne
mobzu poskytnut len predbezné naznaky druhu toxicity, ktorym sa latka mdze vyznacovat.

Na overenie spolahlivosti a primeranosti predpovedi su potrebné skidsenosti s modelmi QSAR
a dékladné pochopenie tychto modelov.

Ako to ma prebiehat?

Vo vSeobecnosti by sa vysledky modelov (Q)SAR mali pouzivat v ramci pristupu analyzy vahy
dokazov (pozri kapitolu 4.1 tejto prirucky) alebo stratégie integrovaného testovania.

Zo skusenosti agentury ECHA s prispdsobeniami s ciefom splnit $tandardné poziadavky na
informacie vyplyva, Ze neexistuju jednoduché rieSenia modelov (Q)SAR tykajuce sa zlozitych
sledovanych parametrov suvisiacich so zdravim, ako je toxicita po opakovanych davkach,
vyvojova a reprodukcéna toxicita vo vSeobecnosti.

Pri pouzivani modelov (Q)SAR by ste mali pouzit vSetky dostupné modely (Q)SAR pre dany
sledovany parameter. Dostupné modely by mali byt nezavislé (odli$né z hladiska formalizmu
predpovedi a zakladnych udajov).

Musite overit, Ze vasa (cielova) latka patri do sféry pouzitelnosti daného modelu. V praxi to
znamena, ze musite overit tieto prvky:

0) oblast deskriptora;
(i) $truktlrnu oblast, oblast mechanizmu a metabolicka oblast, ak to je mozné.

Pritomnost $truktirne podobnych analdgov v pripravhom stibore modelu zvySuje spolahlivost
predpovede, a to najma vtedy, ked boli analégy predpovedané spravne alebo v ramci
pripustnej odchylky. Analégy mozno vyhladat v pripravnom a/alebo sktSobnom stbore
modelu, ako aj v dostupnych databazach (napr. v databaze stboru nastrojov OECD QSAR).

Nakoniec musite predloZit riadnu dokumentaciu na podporu svojho odévodnenia:

0] format oznamovania predpovedi modelu (Q)SAR (QPRF) na zdokumentovanie
predpovedi a
(i) format oznamovania modelu (Q)SAR (QMRF) na zdokumentovanie modelu.

Kym format oznamovania modelu (Q)SAR predstavuje vieobecny opis modelu a zvycajne ho
poskytuje jeho tvorca, format oznamovania predpovedi modelu (Q)SAR sa tyka konkrétnej
predpovede a musi sa vypracuvat za kazdu predpoved.

Daldie podrobnosti o pouziti tdajov modelov (Q)SAR a usmernenia st k dispozicii v praktickej
priru¢ke Ako pouZivat a oznamovat modely (Q)SAR a v kapitole R.6 Usmernenia
k poziadavkam na informécie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti.
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Potrebna uroven odbornosti

Pokroéila vedecka odbornost Na porozumenie vypoctovym modelom (Q)SAR, kedZe na
pouzitie, odévodnenie a dokumentaciu tychto udajov sa
vztahuju velmi Specifické pravidla. Na posudenie
podmienok v oddiele 1.3 prilohy XI.

Dalsie rady

1 Do Uvahy neberte predpovede, ktoré spifiaju len niektoré podmienky stanovené v oddiele
1.3 prilohe Xl k nariadeniu REACH, alebo vysvetlite, preco ste tieto predpovede poskytli. Cim
blizsie je predpovedany vysledok k regulacnej prahovej hodnote, tym presnejsia musi byt
predpoved.

2 Format oznamovania modelu (Q)SAR, ktorym sa opisuje vedecka platnost modelu, sa

k zaznamu o $tudii sledovanych parametrov pripojit méze, kym format oznamovania
predpovedi modelu (Q)SAR pre konkrétnu predpoved by mal byt pripojeny vzdy alebo by sa vo
vopred vyplnenom poli aplikacie IUCLID <Justification for type of information (Odévodnenie
typu informacii)> mali uviest rovnocenné informacie.

3 Pouzitie suboru nastrojov OECD QSAR nenahradza potrebu pripravy formatu oznamovania
predpovedi modelu (Q)SAR na opis vedeckého oddvodnenia alebo na poskytnutie podpornych
dbkazov k predpovedi.

4 Zvézte konkrétne chemické vlastnosti svojej latky a rozhodnite, ¢i latka patri do sféry
pouzitelnosti modelu alebo ¢i moézZe byt naro¢né vytvorit v jej pripade predpovede, napr.
informécie o reaktivite alebo o $pecidlnom mechanizme G¢inku mézu odhalit $truktary, pri
ktorych mozno ocakavat nadmernu toxicitu, a predpovede mdzu byt menej presné.
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4.3 Udaje in vitro

Co to je?

Test vykonany in vitro (po latinsky ,,v skle*) sa vykonava v kontrolovanom prostredi, ako je
skiimavka alebo Petriho miska, a nevyuziva sa pri nom zivy organizmus. Na rozdiel od neho sa
pri teste vykonavanom in vivo (po latinsky ,,na Zivom*) pouzivaju Zivé organizmy, napr.
stavovce.

Vysledky, ktoré sa ziskali vhodnymi metdédami in vitro, m6zu naznacovat pritomnost urditej
vlastnosti alebo mézu byt dolezité vzhladom na pochopenie spésobu G&inku latky. V tejto
suvislosti sa vhodnymi metédami rozumeju dostatocne dobre rozpracované metddy podla
medzinarodne dohodnutych kritérii priebehu testu [napr. kritéria predbeznej validacie
Eurépskeho centra pre validaciu alternativnych metéd (ECVAM)]. Validacia je proces, pomocou
ktorého sa na konkrétny Ucel stanovuje spolahlivost a relevantnost postupu.

Prostrednictvom podpory alternativnych metdd preslo niekolko testovacich metdd in vitro
procesom medzinarodného schvalovania a boli schvdlené na regulacné pouzitie.

Ak sa pouzivaju ako prispdsobenie Standardnych testov a ak z vysledkov testu in vitro vyplyva
nepritomnost vnutornej vlastnosti, na potvrdenie nepritomnosti tejto vlastnosti sa mozno aj
tak bude musiet vykonat Standardny test. Medzi vynimky patria tie testy in vitro, v pripade
ktorych mozno akceptovat negativne vysledky, ked sa pouziju v ramci integrovaného pristupu.
Napriklad ked' uz testy in vitro boli akceptované ako Standardné poziadavky na informacie
(napr. v pripade sledovanych parametrov zieravost alebo drazdivost pre kozu a vazne
poskodenie oci alebo podrazdenie oci) alebo ked’ predstavuju nevyhnutné kroky v ramci
stratégie Standardného integrovaného testovania (napr. v pripade mutagenity).

Vo vsetkych pripadoch sa Udaje pripravené pomocou metdd in vitro musia ziskavat pomocou
vedecky platnej metdody a musia byt primerané na Ucely klasifikacie a oznacovania a/alebo
hodnotenia rizika. Ako aj pri ostatnych formach Gdajov musite predlozit dostato¢nu
dokumentaciu, aby bolo mozné vykonat nezavislé vyhodnotenie vysledkov.

V EU je za koordinaciu vedeckého overovania novych alternativnych metod testovania
zodpovedné Eurépske centrum pre validaciu alternativnych metod (ECVAM). Na vyvoj novych
metod testovania zahfnajuci vyvoj testu, predvalidacnu fazu, valida¢nu fazu, nezavislé
hodnotenie a nakoniec postup na regulaéné prijatie bolo stanovenych péat hlavnych krokov.

Proces predvalidacie je potrebny, aby sa zabezpecilo, Ze vsetky metddy zahrnuté do formalnej
valida¢nej $tudie budi primeranym spdsobom spifiat kritérid vymedzené na zaclenenie do
takejto Studie. Zasady a kritéria predvalidacie a validacie tykajlce sa vypracuvania validacnych
stadii o novych alebo aktualizovanych testovacich metddach by sa mali vykonavat podla
postupu opisaného v kapitole R.4 Usmernenia k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu
chemickej bezpecnosti a mali by byt prevzaté z usmerfiovacieho dokumentu OECD ¢. 34.
Podrobnejsie informacie o pouziti tychto metdd in vitro sa nachadzajd v usmerfiovacom
dokumente a na adrese http://ecvam.jrc.it/.

Kategdrie metdd a Udajov in vitro

Existuju tri kategérie metdd a tdajov in vitro, ktoré mozno pouzit na Ucely registracie latok
podla nariadenia REACH.

(i) Validované metddy in vitro

Po vedeckom schvaleni validovanych metdd in vitro podla medzinarodne platnych zasad
validacie sa tieto metddy zvycajne uvadzaju v nariadeni o testovacich metédach a/alebo
v usmerneniach OECD k testu a mdzu Uplne alebo ¢iasto¢ne nahradit test in vivo, a to

v zavislosti od Gcelu, na ktory sa tato metoda validovala a prijala.
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Niektoré testovacie metddy in vitro patria medzi Standardné informacie vyZzadované v réznych
hmotnostnych pasmach (napr. analyzy in vitro tykajluce sa drazdivosti pre kozu a podrazdenia
odi, senzibilizacie pokozky, analyzy in vitro na postdenie mutagenity). Ide o validované metddy,
ktoré boli vyhodnotené ako primerané a vhodné na ziskavanie informacii vyuzivanych na ucely
klasifikacie a oznacovania a/alebo na hodnotenie rizik.

(ii) Predvalidované metddy in vitro

Testy in vitro, ktoré spifiaji medzinarodne platné predvalidac¢né kritéria, sa podla nariadenia
REACH takisto povazuju za vhodné na pouzitie, ak z vysledkov tychto testov vyplyva urcita
nebezpeéna vlastnost. Ak vSak z vysledkov predvalidaénych metdd nevyplyva nebezpecna
vlastnost (negativne vysledky), musi sa tato skuto¢nost potvrdit aj pomocou relevantného testu
stanoveného v prilohach VII az X pre prislusny sledovany parameter (oddiel 1.4 prilohy XI).
Vysledky pripadne mézu byt sicastou pristupu analyzy véhy dékazov.

Ak sa pouziju udaje z predvalidaénych metdd in vitro, treba v registracnej dokumentacii uviest
kritérid centra ECVAM na zadavanie predvalidacnej fazy vratane dékazu o reprodukovatelnosti
metody, jej relevantnosti a schopnosti prognézy mechanizmu.

(iii) Iné ako predvalidované metdédy in vitro

Okrem toho predvalidované metddy a ostatné udaje in vitro (iné ako predvalidované) mozno
pouzit na ziskavanie informacii potrebnych na zabezpecenie dodato¢nych Gdajov na hodnotenie
a interpretaciu udajov in vivo alebo in vitro ako stcast mechanizmu Gcéinku (napr. kinetické
Udaje in vitro, toxikogenomika, metabolomika) a na podporu prispésobenia Standardného
testovacieho rezimu stanoveného v prilohe XI (pouzivanie existujicich Gdajov, pouzitie
prevzatych Udajov a zoskupovanie chemickych latok a/alebo analyza vahy dékazov).

Ucel pouzitia tychto metdd musite vzdy vymedzit prostrednictvom zrozumitelného a dobre
zdokumentovaného vedeckého odévodnenia. V pripade potreby (napr. v pripade
predvalidovanych metdd pouzitych ako podporné dokazy) je nevyhnutné uviest kritéria
vhodnosti.

Kedy sa ma pouzivat?

Podla ¢lanku 13 ods. 1 a 3 su testy in vitro vhodné na ziskavanie informacii o vnatornych
vlastnostiach latok pred zvazenim pouZzitia testovania na zvieratach in vivo. V oddiele 1.2 prilohy
X1 sa navysSe uvadza, Ze pri pristupe analyzy vahy ddkazov je mozné zvazit aj ,,[pouzitie] novych
testovacich metdd, ktoré edte neboli zahrnuté do testovacich metod uvedenych v ¢lanku 13

ods. 3“ a ktoré stale mézu byt vo faze pred validaciou.

Zmeny priloh k nariadeniu REACH sa vykonali v prospech alternativnych testovacich metod
vratane metdd in vitro. Uéinnost nadobdaju v dvoch krokoch: najprv, pokial ide o drazdivost
pre koZzu a podrazdenie oci a akutnu dermalnu toxicitu, potom, pokial ide o senzibilizaciu
pokozky.

Pri novych poziadavkach tykajucich sa Zieravosti/drazdivosti pre kozu, vazneho poskodenia
oci/podrazdenia oci, senzibilizacie pokozky si zakladom testovacie metddy nevyuzivajluce
zvierata, kym dalSia zmena poskytuje dodato¢né moznosti prispésobenia na ucely akatnej
dermalnej toxicity. Vo vacsine pripadov sa informacie potrebné na ucely klasifikacie alebo
hodnotenia rizik latky teraz budu ziskavat len prostrednictvom $tddii in vitro.

Udaje in vitro sa teda mo6zu vyuzivat tak, aby v plnej miere alebo ¢iasto¢ne nahradili poZiadavky
na informéacie, ktoré by sa v opa¢nom pripade museli,vytvorit' pomocou Udajov in vivo. Udaje in
vitro vratane Udajov ziskanych metédami, ktoré nesplfiaju medzinarodne schvalené valida¢né
kritérid (primeranost a vhodnost) pre konkrétny sledovany parameter, sa véak musia aj posudit
a predlozit v registra¢nej dokumentacii ako stucéast ziskavania vSetkych dostupnych informacii

a musia sa pouzit v ramci postupu analyzy vahy dékazov (oddiel 1.2 prilohy XI) alebo na
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podporu zoskupovania latok (oddiel 1.5 prilohy XI).

Ako sa ma pouzit?
Posudenie primeranosti a vhodnosti a ich oznamovanie

NeZ vo svojej registracnej dokumentacii predlozite validovanu testovaciu metodu in vitro, musite
posudit kvalitu kritérii tykajlcich sa prislusného sledovaného parametra a musite ich oznamit

v prislusnom zazname o Stadii sledovanych parametrov v aplikacii IUCLID. Ak je tato metdda
uvedena v nariadeni EU o testovacich metodach alebo v usmerneniach OECD k testom,
primeranost pouzitia sa uz v pripade konkrétneho sledovaného parametra vyhodnotila na
medzinarodnej Grovni a tato metdda moéze Uplne alebo Ciasto¢ne nahradit testovanie na
zvieratéch.

Musite zohladnit vSetky obmedzenia opisané v protokole testovacej metédy alebo v technickych
usmerfiovacich dokumentoch. Napriklad niektoré metody in vitro st vhodné len na
predpovedanie pozitivhych vysledkov (oznacenie nebezpecnej vlastnosti), nie vSak negativnych.

Mali by ste skontrolovat aj to, ¢i je vasa latka vhodna na testovanie prostrednictvom modelu in
vitro, ktory ste vybrali, kedZze mo6zu existovat obmedzenia tykajlce sa sféry pouzitelnosti
testu.

Ak chcete na splnenie poziadaviek na informacie podla nariadenia REACH pouzit predvalidované
metddy in vitro, musite pred oznamenim vysledkov v dokumentacii aplikacie IUCLID splnit
podmienky stanovené v oddiele 1.4 prilohy XI a posudit vhodnost metédy v porovnani

s kritériami centra ECVAM. Ak chcete pouzit dalSie metddy in vitro ako sucast pristupu analyzy
vahy dbkazov, musite najprv posudit kvalitu metddy a Standardy kvality (reprodukovatelnost
vysledkov testovania), az potom mozete zahrn(t svoje Uvahy do dokumentacie aplikacie IUCLID
ako sucast zdznamu o $tadii sledovanych parametrov.

Pouzitie na ucely klasifikacie a oznacovania a/alebo hodnotenia rizik

Na ucely klasifikacie a oznacovania alebo hodnotenia rizik mozno za urcitych konkrétnych
podmienok pouzit len validované a predvalidované metody in vitro. Ak pouzijete validovanu
metddu in vitro uvedenu v prilohach VII az X alebo predvalidovanu testovaciu metédu
oznadujlcu nebezpecné vlastnosti latky, vysledky mozno povazovat za primerané na Gcely
klasifikacie a ozna¢ovania a/alebo hodnotenia rizik. Ostatné Gdaje in vitro sa mézu pouzit len
ako sudast pristupu analyzy vahy dékazov na podporu rozhodovania.

Pokial ide o vazne po3kodenie oli/podrazdenie oci (oddiel 8.2 prilohy VII), informacie na ucely
klasifikacie a hodnotenia rizik 1dtky musite zhromazdit alebo ziskat prostrednictvom $tudii in
vitro. V niektorych pripadoch mozno pouzit kombindcie Studii in vitro a tieto kombinacie budu
postacovat. V inych pripadoch, ked nemozno vyvodit zavery tykajluce sa klasifikacie

a oznacovania, mdze byt na splnenie poziadaviek na informécie podla stipca 2 oddielu 8.2
prilohy VIII stale potrebné vypracovat $tludie in vivo. Rovnaka zasada plati aj v pripade
vlastnosti ,zieravost/drazdivost pre kozu"“.

Pokial ide o senzibilizaciu pokozky (oddiel 8.3 prilohy VII), a z dévodu zmien priloh

k nariadeniu REACH, ak z tychto testov nemozno vyvodit nijaky zaver alebo ak dostupné
testovacie metody in vitro/in chemico nemozno pouzit na danu latku (pozri scenar 2), potom
mbzete vykonat test in vivo (oddiel 8.3.2 prilohy VII).

Odporucania

1 Udaje ziskané testovacimi metédami in vitro (validovanymi a predvalidovanymi) sa podla
nariadenia REACH mézu pouzit za predpokladu, Ze informécie o sledovanom parametri pre
charakterizaciu nebezpecenstva su dostatocné na Ucely klasifikacie a oznacovania a/alebo
hodnotenia rizik.
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2 Pokrodilé technoldgie in vitro mdzu poskytovat cenné informacie o spésobe G&inku latky
a mdzu byt sucastou odévodneni pouZitia prevzatych Gdajov a pristupu kategorii.

3 Udaje in vitro vytvorené (inymi ako) predvalidovanymi metédami sa mo6zu pouzit len ako
podporné informacie (napr. ako sucast odévodnenia analyzy vahy dékazov).

4 Vo svojej registracnej dokumentdacii by ste vzdy mali oznamovat vysledky podrobnym,
zrozumitelnym spésobom vratane podmienok testu a interpretacie uzitocnosti vysledkov. Toto
plati v pripade, ak sa Studia pouzije ako kltucova studia alebo v ramci pristupu analyzy vahy
dbkazov.

5 Obmedzenia metddy by sa mali oznamovat jasnym spdsobom, napriklad v ramci testovacich
metdd in vitro sa nemusia reprodukovat véetky metabolické procesy, ktoré by mohli byt
relevantné pre chemicku toxicitu a ktoré prebiehaju in vivo.

6 Podmienky stanovené v oddiele 1.4 prilohy XI k nariadeniu REACH musia byt splnené.

Potrebna uroven odbornosti

Administrativne odborné Ak dostupné vysledky testu vratane jeho relevantného
znalosti hodnotenia podla Klimischa mozno pouzit priamo
v registracnej dokumentacii ako vstupné udaje.

Vedecka odbornost Ak dostupné vysledky treba interpretovat alebo k nim
priradit hodnotenie podla Klimischa s cielom vyvodit zavery
tykajuce sa hodnoty dolezitej pre dalSie postdenie.

Pokrocila vedecka Ak ako alternativy k $tandardnému testovaniu mozno pouzit

odbornost viacero zdrojov dO6kazov bud’ z experimentalnych tdajov,
alebo z inych udajov. Pri vytvarani pristupu analyzy vahy
dbkazov a zabezpecovani primeraného a spolahlivého
zdokumentovania. Pri posudzovani podmienok oddielu 1.4
prilohy XI.

Dalsie rady

Ako oznamovat metédy in vitro v aplikacii IUCLID v zéavislosti od stavu validacie
met6ds8

Ak v registracnej dokumentacii na splnenie poZiadaviek nariadenia REACH pouzivate vysledky
validovanej metody in vitro, v registracnej dokumentacii aplikacie IUCLID musite poskytnuat
podrobny suhrn studie alebo sihrn stidie. Na Ucely rozhodovania v suvislosti s klasifikaciou

a oznacovanim a/alebo s hodnotenim rizik musite dostato¢ne opisat podmienky testu, vysledky
a interpretaciu.

Ak vysledky predvalidovanej metédy in vitro predkladate ako klGcovu studiu na ucely splnenia
poziadaviek na Udaje tykajucich sa konkrétneho sledovaného parametra, je potrebné objasnit
relevantnost metédy. Okrem poZziadaviek na podrobny suhrn Stidie musite do registracnej
dokumentécie zahrnt dokumentéciu, ktord spifia kritérid hodnotenia vhodnosti v stlade

s kritériami centra ECVAM s cielom vyhodnotit vhodnost metddy a jej potencialne prijatie na
Ucely klasifikacie a oznacovania alebo na hodnotenia rizik.

8 Praktickd priru¢ka Ako predkladat podrobné suhrny Studie, priru¢ka Ako pripravit registraénid dokumentaciu
a dokumentéaciu k PPORD a systém pomocnika aplikacie IUCLID, ktory je k dispozicii po stlac¢eni kldvesu F1 v aplikacii
IUCLID.
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Treba si uvedomit, Ze v pripade, ak z vysledkov z takychto metdd nevyplyvaju urdité
nebezpedné vlastnosti v pripade konkrétneho sledovaného parametra, musite vykonat
pozadovany test, ktorym by sa potvrdili negativne vysledky, pokial testovanie nemozno

v sulade so Specifickymi a vSeobecnymi pravidlami na prispdsobenie Standardnych poziadaviek
na informacie vynechat.

Ak vysledky predvalidovanej metédy alebo inej ako predvalidovanej metddy in vitro predlozite
ako podporné studie alebo ako sucast postupu analyzy vahy dékazov, ¢i ako nezohladnené
$tudie, tuto skutoénost musite vo svojej registraénej dokumentacii jasne uviest a musite
poskytnut vhodné a dobre zdokumentované odévodnenie pomocou prisludnych poli aplikacie
IUCLID v zdzname o Studii sledovanych parametrov.

V pripade pouzitia informacii in vitro v kontexte analyzy vahy dékazov, sa musia uviest
podrobnosti o danej metéde vo formate IUCLID pre podrobné suhrny studii. Podrobne
zdokumentovat treba aj relevantnost zisteni $tadii v savislosti so zavermi, ktoré vyplynuli
z celkového suboru Udajov. Pri niektorych studiach, ktoré si chybné, ktoré vsak naznacuju
kritické vysledky, musite vypracovat aj podrobné suhrny $tidii, v ktorych sa poukazuje na
nedostatky tychto studii.

Takéto Studie mozno v poli <Adequacy of study (Primeranost Studie)> aplikacie IUCLID oznacit
priznakom ,nezohladnuje sa z dévodu zavaznych metodickych nedostatkov*.

Ako oznamovat pouZitie Gdajov in vitro v aplikacii IUCLID s ciefom spinit standardné
poziadavky na informécie
Ked' vo svojej registracnej dokumentacii oznamujete akékolvek vysledky, musite uviest

oddvodnenie prispdsobenia Standardného testovacieho rezimu.

Scenér 1: Méate k dispozicii informécie z testov in vitro, ked sa vysledky z metdd in vitro stali
Standardnou poZziadavkou

Pokial’ide o senzibilizaciu pokozky, oCakava sa, ze metddy in chemico/in vitro sa do konca roku
2016 stand Standardnymi poziadavkami na informacie (oddiel 8.3.1 prilohy VII), a mozZe byt
teda mozné urdit potencidl Iatky spdsobovat senzibilizaciu pokozky v ramci stratégie testovania
pomocou série metdd in chemico alebo in vitro.

Musite uviest informdcie tykajuce sa troch kli¢ovych pripadov senzibilizacie pokozky, pokial uz
informacie o mensSom pocte pripadov neumozniuju spravnu klasifikaciu latky, t. j. Ci je latka
kozny senzibilizator alebo nie. Ak je latka kozny senzibilizator, mal by sa posudit Gc¢inok
vyvolavajuci senzibilizaciu pokoZzky a je potrebné rozliSovat medzi podkategériami 1A a 1B.

Vo svojej registracnej dokumentdcii budete musiet oznamit vysledky metdd in chemico/in vitro
ako analyzu vahy dékazov s vhodnym odévodnenim.

O kazdej metdde in chemico/in vitro, ktord ste uplatnili, musite vytvorit samostatny zaznam

o studii sledovanych parametrov s cielom vyvodit koneény zaver o klasifikacii vasej latky: ak
budete schopni latku klasifikovat po prvom alebo druhom teste, mozno budete musiet vytvorit
jeden az tri samostatné zaznamy o Stadii sledovanych parametrov.

Potom musite za kazdy dostupny dékaz v kazdom zdzname o Studii sledovanych parametrov
vyplnit pole <Adequacy of study (Primeranost Studie)> tym, Ze z vyberového zoznamu
vyberiete moznost ,weight of evidence (vdha dbékazov)" alebo ,supporting study (podporna
stadia)“ (pozri kapitolu 4.1). Nezabudnite, Ze nestaci predloZit len podporné studie tykajuce sa
sledovaného parametra.

Viac informécii sa nachadza v kapitole 9.7.2 priru¢ky Ako pripravit registraént dokumentaciu
a dokumentéciu k PPORD.
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Kontrola uplnosti technickej dokumentacie (TCC)

Na vSetky Studie oznacené ako ,klUcova studia“ a ,vaha dékazov" sa vztahuje vykonanie
kontroly Uplnosti, ktora predstavuje povinny krok na Ucely Uspesného predlozenia registracnej
dokumentacie.

Scenar 2: Mate k dispozicii informacie in vivo, ked sa poZiadavkou stali vysledky z metdd in
Vvitro

Niektoré testy in vivo sa z dévodu zmien priloh k nariadeniu REACH uz viac nepovazuju za
zakladné poziadavky na informacie v pripade niektorych sledovanych parametrov (napriklad
v pripade podrazdenia oci alebo drazdivosti pre kozu).

Ak by mali byt k dispozicii len testy in vivo (napriklad z toho dévodu, Ze latka nepatri do sféry
pouzitelnosti testu in vitro), mbzete predlozit Studiu in vivo a si¢asne musite poskytnat
vyhlasenie o upusteni od poziadavky na test in vitro (t. j. odévodnenie prispésobenia).
Nezabudnite, ze v aplikacii IUCLID su k dispozicii Standardné frazy na odévodnenie neuvedenia
udajov.

V prvom zazname o $tadii sledovanych parametrov (in vitro) musite uviest, Ze upustate od
testovania in vitro, a to podla (Specifického alebo véeobecného) pravidla, ktoré chcete pouzit,
vyberom spravnej polozky z vyberového zoznamu v poli<Justification for data waiving
(Odbévodnenie neuvedenia Udajov)=>, pretoze uz disponujete informaciami in vivo.

Administrativne udaje

Sledovany parameter Drazdivost pre kozu: in vitro/ex vivo
Neuvedenie Gdajov Stadia nie je vedecky nevyhnutna/k dispozicii su iné
informéacie

Odbvodnenie neuvedenia Udajov Vyberte spravne odévodnenie:

Stadia drazdivosti pre koZu in vitro sa nemusi vykonat,
pretoze k dispozicii si vhodné Gdaje zo Studie drazdivosti
pre kozu in vivo

Krizovy odkaz <Prepojenie so zaznamom o Studii sledovanych parametrov
sekcie 7.3.1 (zdznamy o klUcovej studii alebo analyze vahy
dbkazov) tykajucej sa drazdivosti koZu: in vivo.>

Poznédmka: Mo6zete uviest aj odévodnenie, ze metddy in vitro nie st pre vasu latku vhodné, ak
to skutocne plati.

V druhom zazname o stadii sledovanych parametrov (in vivo) potom predlozite informacie
o Uplnej podrobnej sprave o §tudii, a to tak, Ze vyplnite vSetky prislusné polia.

Pokial ide o drazdivost pre kozu alebo podrazdenie oéi (oddiely 8.1 a 8.2 prilohy VII), ak
nembzete vyvodit zavery o klasifikacii a oznacovani, este stale mbze byt potrebné vykonat
Stadie in vivo. Budete musiet predlozit zaznam o stadii sledovanych parametrov za Stadiu in
vivo a sucasne poskytnut vysledky stadii in vitro [s odévodnenim <cannot be used for
classification (nemozno pouzit na klasifikaciu)>].
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4.4 Pouzitie prevzatych udajov a kategorie

Co to je?

Pouzitie prevzatych udajov v ramci nariadenia REACH predstavuje metédu na predvidanie
informacii o sledovanych parametroch jednej latky (cielovej latky) s vyuzitim Gdajov

o rovhakom sledovanom parametri inej latky/latok (zdrojovej latky). Na zachytenie
komplexnosti kazdého sledovaného parametra musi byt jasné, ako sa pouzitie prevzatych
Gdajov vztahuje na posudzovany sledovany parameter alebo vlastnost.

Latky, ktorych fyzikalno-chemické, toxikologické a ekotoxikologické vlastnosti s pravdepodobne
podobné alebo vykazuju pravidelné tendencie v désledku Strukturnej podobnosti, mozno
povazovat za skupinu alebo , kategoriu® latok. Pojem ,analégovy pristup“ sa pouZziva

v pripadoch, ked sa na maly pocet struktirne podobnych latok pouzije krizovy pristup. Kedze je
pocet latok maly, trendy nemusia byt zrejmé. V dosledku Struktirnej podobnosti sa dana
toxikologicka vlastnost jednej latky (zdrojovej) pouziva na predpovedanie rovnakej vlastnosti
inej latky (cielovej) s ciefom splnit poZiadavky na informacie podla nariadenia REACH.

Je preto zvycajne dolezité mat aspon jednu prijatelnt Stidiu posudzovaného sledovaného
parametra alebo vlastnosti v dobrej kvalite. Ak je k dispozicii niekolko analégov s vhodnymi
Gdajmi, mozno na Uclely predpovede pouzit pristup spocivajici vo vyhodnoteni najhorsieho
pripadu. V takom pripade sa posudenie prevzatych Gdajov zopakuje v pripade kazdého paru
zdrojovej a cielovej latky tak, aby sa odévodnil najhorsi pripad.

~Pristup kategorii® sa pouziva vtedy, ked' sa krizovy pristup pouziva na niekolko latok, ktoré
tvoria skupinu na zaklade vymedzenej Struktlirnej podobnosti a pripustnych rozdielov medzi
latkami. Z dévodu Struktirnej podobnosti budd vysledky bud podobné, alebo budul vykazovat
podobné tendencie. Zaklad predpovede v rdmci skupiny tykajlcej sa cielovej latky musi byt
explicitny (napr. ,,najhorsi pripad“ alebo analyza trendov).

Treba si uvedomit, Ze podla nariadenia REACH sa samotna Struktirna podobnost nepovazuje
za dostato¢nl na to, aby sa tym od6vodnila moznost predpovedat vlastnost (vlastnosti)
cielovej latky na zdklade prevzatych Udajov. Vysvetlit by sa mali aj rozdiely v Strukture, t. j.
preco sa v pripade Struktirnych rozdielov alebo odchylok v skupine neuvazuje, Zze by mohli
ovplyvnit predpovedanu vlastnost.

PouZitie prevzatého ramca hodnotenia (RAAF) vam mdze poméct posudit a v pripade potreby
zlepsit svoje pouZzivanie prevzatych Gdajov. Agentira ECHA vytvorila prevzaty ramec
hodnotenia na zaklade najcastejsie zistenych druhov krizového pristupu. Tieto druhy sa
formuluju ako scenare. Pre kazdy scenar je charakteristicky pocet vedeckych posudeni, ktoré
su klucové pre hodnotenie prevzatych Udajov. Tymto posideniam sa hovori prvky postdenia
a zahfmaju logické poradie otdzok a mozné vysledky (nazyvané moznosti posudenia)

a priklady.

Odpoved' na tieto otazky pomaha pri urCovani stupna spolahlivosti a celkovej prijatelnosti
krizového pristupu. Prevzaty ramec hodnotenia bol vyvinuty pre jednozlozkové latky

a toxikoldgiu suavisiacu s ludskym zdravim. Zasady, ktoré tento ramec obsahuje, sa vSak mo6zu
pouzit analogicky aj v pripade environmentalnych sledovanych parametrov a mnohozlozkovych
latok a latok UVCB.

Podobnost latok

Mali by ste urcit zéklad pre zoskupovanie chemickych latok (z hladiska ich podobnosti)
pomocou pravidiel stanovenych v oddiele 1.5 prilohy XI a dalej rozpracovanych v kapitole R.6
Usmernenia podla nariadenia REACH k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej
bezpecnosti: Modely (Q)SAR a zoskupovanie chemickych latok.

Z vymedzenia pristupu kategorii nie je vyli¢eny analdgovy pristup, ktory vo svojej


https://echa.europa.eu/sk/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals/grouping-of-substances-and-read-across
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najjednoduchsej podobe zahffa jednu zdrojovu a jednu cielovu latku. Odévodnenie kategorie sa
vSak povazuje za presvedcivejsie, ked sa zhromazdi viac analdgii a ked’ existuje dostatok
prepojenych udajov medzi ¢lenmi na urcenie, Ze su si dostatocne podobné alebo vykazuju
dbslednu tendenciu (ne)toxicity.

Podobnosti mézu vyplyvat z mnoZstva faktorov:

0) spolo¢nej funkénej skupiny;

(D) spolo¢nych prekurzorov alebo produktov rozkladu;
(iii) konStantného vzorca pri zmene sily a

(iv)  spolocnych zloziek alebo chemickej triedy.

Tieto pravidld podobnosti sa mdzu pouzivat jednotlivo. Ak je vSak kategoria (a podobnost)
oddvodnena na viacerych zakladoch, napriklad len na diZzke retazca ako ,povolenom" rozdiele
a na spolo¢nej metabolickej ceste, mohla by sa zvysit istota, Ze latka patri do kategdrie.

V hypotéze by sa mali zohladnit spdsoby expozicie, ako aj trvanie ucinkov.

Kedy sa ma pouzivat?

Ked zistite, Ze vo vasom sUbore Udajov chybaju Udaje, a ked' existuju testy na analogické
latkach, musite posudit, ¢i moZete na predpoved vnutornych vlastnosti vasej registrovanej
latky na zaklade pravidiel ,podobnosti* pouzit prevzaté Gdaje. Analogické latky sa mozu urcit
aj z medzinarodnych posudeni (napr. pristupy kategérii OECD pri latkach s vysokym objemom
produkcie) alebo prostrednictvom pouzivania expertnych nastrojov, ako je subor nastrojov

OECD QSAR.

Ak sa zda, Ze potencial pristupu zoskupovania a krizového pristupu sa musi potvrdit alebo
posilnit, mozete zvazit, Ze vykonate alebo navrhnete testy na podporu kategorie.

Ako sa ma pouzit?

Pri vytvarani pristupu zoskupovania a krizového pristupu by ste sa mali riadit postupom
opisanym v kapitole R.6 Usmernenia k poziadavkdm na informacie a k hodnoteniu chemickej
bezpecnosti: Modely (Q)SAR a zoskupovanie chemickych latok. Okrem toho by ste mali
zohladnit Usmernenie OECD k zoskupovaniu latok.

Ako by mam charakterizovat zoskupovanie latok a pouZitie prevzatych udajov o nich?

Musite posudit struktarnu podobnost cielovych a zdrojovych latok a vplyv Struktarnych
rozdielov medzi latkami na posudzované sledované parametre.

Toxikokinetické informacie o posudzovanych latkach vratane informéacie o metabolickej
premene mdzu znacne zvysit spolahlivost hypotézy pouzitia prevzatych tdajov. Jasné
porozumenie fyzikalno-chemickému profilu zdrojovych a cielovych latok pomaha pri vytvoreni
pripadu prevzatych udajov.

Vo vymedzeni zoskupovania alebo kategdrie by sa mali zaznamenat chemické podobnosti

a trendy vlastnosti a/alebo Ucinkov, ktoré navzajom prepajaju ¢leny kategérie. Musite poznat
hranice (t. j. sféru pouzitelnosti) a Struktirne vztahy medzi ¢lenmi kategorie a vymedzit jasné
kritéria pre zaradenie do kategdrie. Co najddslednejsie by ste mali opisat vietky zdrojové

a cielové latky vratane identifikatorov, profilov Cistoty alebo necistoty a ich vplyvu na
posudzované sledované parametre.

Odbévodnenie, ktoré poskytnete, by malo obsahovat vedecké vysvetlenie, preco je mozné
pouzit prevzaté Udaje. Ak prevzaté daje neobsahuji dostato¢né, relevantné a spolahlivé
informacie o zdrojovych a cielovych latkach na opodstatnenie hypotézy prevzatych udajov,
mébze byt nevyhnutné vykonat alebo navrhnUt dalSie testovanie na posilnenie odévodnenia
pouzitia prevzatych Udajov. Odévodnenie by sa malo tykat aj Struktlrnych rozdielov medzi


http://www.qsartoolbox.org/
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latkami s cielom preukdzat, Zze pripustné rozdiely vyrazne nemenia predpovedanu toxicitu.

Napokon by ste mali vytvorit maticu dostupnych Gdajov usporiadanych vo vhodnom poradi,
ktora by odzrkadlovala vSetky trendy a vyvoj pozorovany v ramci skupiny. Matica by mala
obsahovat informaciu, ¢ st Udaje k dispozicii a & existuju spolahlivé vysledky klUcovej stiudie.

Viac informacii sa nachadza na webovych strankach agentiry ECHA Zoskupovanie latok

a pouzite prevzatych udajov, na ktorych je opisany prevzaty ramec hodnotenia, priklad

a suvisiace dokumenty. Zvazte, ¢i na posudenie svojich prevzatych Udajov pouzijete dokument
prevzatého ramca hodnotenia.

Subor nastrojov OECD QSAR sa mdze pouzit na vyhodnotenie konzistentnosti kategérie
pomocou viacerych pristupov (IT-kddované informacie, zvycajne vo forme rozhodovacieho
stromu). Patria sem:

e vopred vymedzena kategorizacia latok (napr. vymedzena organizaciou US EPA alebo
v dokumentoch kategorie podla OECD),

e empirické (Struktirne) pristupy, ako su organické funkcné skupiny,

e Struktirna podobnost $pecifickd pre sledovany parameter (napr. pre drazdivost/zZieravost
pre koZu a podrazdenie/poleptanie oci, pre mutagenitu in vitro atd’.) a

e mechanické (napr. viazanie DNA, viazanie proteinov) a toxikologické pristupy.

Sa predpoklady pouzitia prevzatych udajov primerané na ucely klasifikacie
a oznacovania a/alebo hodnotenia rizik?

Predpoklady z pouzitia prevzatych Udajov by mali byt primerané na Gcely klasifikacie

a oznacovania a/alebo hodnotenia rizik. Napriklad by nemali mat tendenciu zaujatosti pri vybere
zdrojovych latok alebo zdrojovych $tadii, napr. tak, ze sa podceni nebezpecnost. Primeranost
predpovede na Ucely klasifikacie a oznacovania a/alebo hodnotenia rizik podla nariadenia REACH
sa modze lisit od predpovede potrebnej v inych kontextoch, napr. na Ucely vyvoja produktu alebo
klasifikacia nebezpecnosti. V takom pripade mdzu byt potrebné dalsie informacie na potvrdenie,
Ze ziskana predpoved je v regulacnom kontexte primerana. Tiez musi byt zrejmé, ako sa
predpoved tyka kazdého posudzovaného sledovaného parametra z dovodu odlidnej zloZitosti
(napr. kli¢ové parametre, biologické ciele) kazdého sledovaného parametra. Takisto moze byt
potrebné posudit, ¢ je predpoved primerand, aby bolo mozné vyvodit zavery v sulade

s kritériami pouzitymi na ucely klasifikacie, napriklad Ci sa predpoved tyka typov ucinkov

a vztahu medzi davkou a odozvou. DalSie nebezpecné vlastnosti latky, na ktoré sa ¢iastoéne
vztahuju alebo na ktoré sa vébec nevztahuju standardné poziadavky na informacie (napr.
imunotoxicita), okrem toho mdzu byt podstatné pre pochopenie nebezpeénosti a rizik, ktoré
moze latka predstavovat.

Kedy je pristup zoskupovania a krizovy pristup spravne zdokumentovany?

Je dolezité, aby sa oddvodnenie pouzitia prevzatych tdajov uviedlo zrozumitelnym sp6sobom.
Pouzitie prevzatych Gdajov by malo zahffiat uspokojivl identifikaciu latky vSetkych zdrojovych
a cielfovych latok vratane zloZiek a profilov Cistoty/necistoty. Dokumentacia by tiez mala
obsahovat podrobny opis hypotézy na zoskupovanie a pouzitie prevzatych Gdajov vratane
toxikokinetickych Gvah pri pouziti toxikologickych sledovanych parametrov. Odévodnenie
pouzitia prevzatych Udajov musi obsahovat porovnanie experimentalnych Gdajov zdrojovych
a cielovych latok a jednoznac¢nu maticu Udajov zdbraznujucu vsetky trendy v ramci Gdajov. Je
dolezité dokladne zdokumentovat prevzaté idaje, aby mohol posudzovatel vykonat primerané
hodnotenie.

Podobne ako dobra dokumentacia, podrobnost kategdrie alebo prevzatych Gdajov analogickej
latky bude zavisiet od platnosti hypotézy prevzatych Gdajov a jej vedeckého zéakladu, ako aj od


https://echa.europa.eu/sk/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals/grouping-of-substances-and-read-across
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predlozenych dbékazov.

Usmernenie o dokumentacii je opisané v kapitole R.6 Usmernenia k poziadavkam na
informacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti: Modely (Q)SAR a zoskupovanie chemickych
latok.

Charakterizacia latky

Je velmi dolezité, aby ste dobre definovali chemické Struktury a profily Cistoty vsetkych latok
pouzitych v ramci krizového pristupu, kedZe rozdiely v necistotach alebo stereochémii mézu
ovplyvnit aktivitu a chemické vlastnosti. Podrobny opis zloZenia zdrojovych a cielovych latok
umoznuje lepSie pouzivat dostupné Udaje. Usmernenie k identifikacii a pomenovaniu latok
podla nariadeni REACH a CLP sa odporuca pre vSetky latky pouzité v ramci krizového pristupu.
Latky UVCB je tiez potrebné jasne charakterizovat.

Ako sa mozu Udaje in vitro vyuZit pri pouZivani prevzatych tdajov a pri vytvarani
kategOrii?

Udaje ziskané pomocou testov in vitro sa v pripade potreby mézu vyuzit na prepojenie medzi
zdrojovymi a cielovymi latkami. Udaje in vitro alebo ex vivo mozu objasnit opatrenia
mechanizmu (podobna toxikodynamika) a zvysit podrobnost hypotézy pouzitia prevzatych
udajov v kontexte spolo¢nych metabolitov z podobnych latok alebo absorpcie, distribucie,
metabolizmu a vylu¢ovania vo vSeobecnosti (podobna toxikokinetika).

Okrem toho sa Udaje in vitro mozu pouzit aj na preukazanie biologickej hodnoty mechanickej
terminoldgie pouzitej v modeloch (Q)SAR, napr. na pomoc pri definovani sféry pouzitelnosti
skupiny latok.

Potrebna uroven odbornosti

Pokrocila vedecka Ak ako alternativy k $tandardnému testovaniu mozno pouzit

odbornost experimentéalne udaje jednej alebo viacerych analogickych latok.
Pri vytvarani krizového pristupu alebo pristupu kategoérii a pri
zabezpecovani primeraného a spolahlivého zdokumentovania. Pri
posudzovani podmienok oddielu 1.5 prilohy XI.

Na pouzitie, odévodnenie a dokumentéaciu tychto Gdajov sa
vztahuju velmi Specifické pravidla.

Dalsie rady

1 VSetky tvrdenia musite riadne dolozit podpornymi idajmi. Faktické dékazy sa vzdy musia
uviest v registra¢nej dokumentécii, ako je podrobny sihrn Stadie individualne predkladany

v zazname o Studii sledovanych parametrov. Agentura ECHA preto neprijme jednoduchy odkaz
na iné posudenia (napr. v inych registracnych dokumentaciach, alebo na inych webovych
sidlach, alebo vykonanych v inych legislativhych ramcoch). K dokumentacii sa mézu pripojit
spravy alebo iné podporné informacie.

2 Prijatelné od6vodnenie pouzitia prevzatych udajov je zvycajne zalozené na viacerych liniach
dbékazov. Taktiez by sa mali zohladnit rozlicné spésoby expozicie a formy latky. Dokladnost
hypotézy pouzitia prevzatych Gdajov moze zvysit posidenie informacii zo studii

o toxikokinetike.

3 Dokumentdacia musi obsahovat podrobné informacie o tom, na ktoré sledované parametre
pre charakterizaciu nebezpedenstva sa vztahuje pouzitie prevzatych dajov, a musi byt
identifikovana zdrojova chemikalia, ktora sa pouzije na prevzaté Udaje. Taktiez je dblezité, aby
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sa v hodnoteni spolahlivosti odrazali predpoklady podobnosti. Pre vysledky odvodené
z prevzatych udajov by sa teda spravidla nemalo pouzivat skére 1 (spolahlivé bez vyhrad)
hodnotenia podla Klimischa.

4 Odporuca sa porovnanie experimentalnych Gdajov sledovanych parametrov pre
charakterizaciu nebezpecenstva vsetkych Clenov kategdrie (prezentované aj ako tabulkova
matica Udajov), pokial mozno so zvyraznenim trendov v ramci kategoérie.

5 V aplikécii IUCLID musite v kazdom zazname o $tudii sledovanych parametrov uviest, ¢i sa
identita testovanej latky odliSuje od identity latky vymedzenej v sekcii 1 dokumentécie (t. j.
registrovana latka). Pokyny na oznamovanie pouzitia prevzatych udajov v aplikéacii IUCLID sa
okrem toho nachadzaju v priru¢ke Ako pripravit registraént dokumentaciu a dokumentaciu

k PPORD.

6 Pouzitie prevzatych udajov v pripade informacii, ktoré eSte neexistuju (napr. po predlozeni
navrhu na testovanie) a ktoré sa tykaju analogickej latky, nepredstavuje platné prispdsobenie.
V takom pripade uvedte, Ze sa planuje experimentalna Studia, a uvedte odkaz na analogicku
latku, ktorej testovanie sa navrhuje.

7 V pripadoch, ked' boli latky prijaté ako ¢leny kategérii podla inych regulaénych programov
(napriklad kategorie programu OECD pre latky s vysokym objemom vyroby), by registrujuci
v dokumentdcii mal uviest aj takéto kategdrie. Jednako v8ak musite uviest véetky dostupné
informacie (vratane informacii, ktoré sa stali dostupnymi po posudeni v inom regulacnom
programe) a znova posudit platnost kategdrie podla poziadaviek na informacie nariadenia
REACH.


http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/manuals
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UZito¢né prepojenia

Systém vyhladavania revidovanych alternativnych testovacich metéd (TSAR) z GR JRC:

TSAR je nastroj, ktory poskytuje transparentny prehlad stavu alternativnych testovacich metdd
pri prechode z Cisto vedeckych protokolov predlozenych na predvalidaciu az po aktivne vyuzitie
v kontexte reguléacie.

Eurdpske centrum pre validaciu alternativnych metéd (ECVAM)

OECD: Organizacia, ktora poskytuje usmernenia k testovaniu na posudzovanie chemickych
latok

Nariadenie ES o testovacich metdédach [nariadenie Komisie (ES) ¢. 440/2008]

Dalsie odkazy z webového sidla agentiry ECHA

Ako pripravit registraént dokumentéciu a dokumentaciu k PPORD
Praktickd priru¢ka Ako pouzivat a oznamovat modely (Q)SAR
Prakticka prirucka pre manazérov MSP a koordinatorov pre nariadenie REACH

Usmernenie K reqistracii

Usmernenie o spolo¢nom vyuzivani udajov

Zoskupovanie latok a pouzite prevzatych udajov vratane prevzatého ramca hodnotenia

Webové seminare agentury ECHA o pouzivani udajov in vitro, prevzatych udajov, ... (2012, 2013,
2014, 2016)



http://tsar.jrc.ec.europa.eu/
http://ecvam.jrc.it/
http://www.oecd.org/department/0,3355,en_2649_34377_1_1_1_1_1,00.html
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:32008R0440
http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/practical-guides
http://echa.europa.eu/practical-guides
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/sk/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals/grouping-of-substances-and-read-across
http://echa.europa.eu/support/training-material/webinars

EUROPSKA CHEMICKA AGENTURA
ANNANKATU 18, P.O. BOX 400,
F1-00121 HELSINKI, FINSKO
ECHA.EUROPA.EU



	1. Úvod
	1.1 Kto by mal čítať túto praktickú príručku?
	1.2 Základné informácie

	2. Vaše všeobecné povinnosti
	3. Splnenie požiadaviek na informácie – štvorstupňový proces
	3.1 Použitie existujúcich informácií
	Ako to má prebiehať?
	Všeobecné kritériá hodnotenia informácií
	Relevantnosť informácií na identifikáciu nebezpečnosti a rizík
	Spoľahlivosť informácií na identifikáciu nebezpečnosti a rizík
	Primeranosť informácií na identifikáciu nebezpečnosti a rizík
	Množstvo

	Spoločné zdroje údajov a ich hodnotenie
	Informácie z príručiek a databázy
	Existujúce štúdie – staré údaje
	Historické údaje o ľuďoch
	Predpovede (Q)SAR
	In vitro a nové testovacie metódy
	Prevzaté údaje



	3.2 Spoločné využívanie údajov
	Ako to má prebiehať?
	Ďalšie rady

	3.3 Neuvedenie údajov
	Čo to je?
	Osobitné pravidlá v stĺpci 2 príloh VII až X
	Všeobecné pravidlá uvedené v prílohe XI

	Kedy sa má vykonať?
	Ako to má prebiehať?
	Všeobecné pravidlá uvedené v oddieloch 2 a 3 prílohy XI k nariadeniu REACH
	Osobitné vlastnosti zavedených látok s nízkym stupňom rizika vyrábaných alebo dovážaných v množstvách 1 – 10 ton ročne (príloha III k nariadeniu REACH)

	Potrebná úroveň odbornosti
	Ďalšie rady

	3.4 Získavanie nových údajov a predkladanie návrhov na testovanie
	Potreba oznamovať svoje úvahy o použití alternatív pri predkladaní návrhu na testovanie


	4. Alternatívy na zabránenie testovaniu na zvieratách
	4.1 Analýza váhy dôkazov
	Čo to je?
	Kedy sa má vykonať?
	Ako to má prebiehať?
	Kumulatívna váha: vytváranie „zásobníkov“ informácií
	Ako pracovať s protikladnými výsledkami štúdií
	Odborný posudok
	Odporúčania

	Potrebná úroveň odbornosti
	Ďalšie rady
	Prípadové štúdie

	4.2 (Q)SAR
	Čo to je?
	Kedy sa má vykonať?
	Potrebná úroveň odbornosti
	Ďalšie rady

	4.3 Údaje in vitro
	Čo to je?
	Kategórie metód a údajov in vitro

	Kedy sa má používať?
	Ako sa má použiť?
	Posúdenie primeranosti a vhodnosti a ich oznamovanie
	Použitie na účely klasifikácie a označovania a/alebo hodnotenia rizík
	Odporúčania

	Potrebná úroveň odbornosti
	Ďalšie rady
	Ako oznamovať metódy in vitro v aplikácii IUCLID v závislosti od stavu validácie metód7F
	Ako oznamovať použitie údajov in vitro v aplikácii IUCLID s cieľom splniť štandardné požiadavky na informácie
	Kontrola úplnosti technickej dokumentácie (TCC)


	4.4 Použitie prevzatých údajov a kategórie
	Čo to je?
	Podobnosť látok

	Kedy sa má používať?
	Ako sa má použiť?
	Ako by mám charakterizovať zoskupovanie látok a použitie prevzatých údajov o nich?
	Sú predpoklady použitia prevzatých údajov primerané na účely klasifikácie a označovania a/alebo hodnotenia rizík?
	Kedy je prístup zoskupovania a krížový prístup správne zdokumentovaný?
	Charakterizácia látky
	Ako sa môžu údaje in vitro využiť pri používaní prevzatých údajov a pri vytváraní kategórií?

	Potrebná úroveň odbornosti
	Ďalšie rady



