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UPOZORNENI

Tato zprava obsahuje doporuceni pro potencialni zadatele o registraci, aby mohli zvysit kvalitu
svych budoucich registraci. Dovolujeme si nicméné uzivatele upozomit, ze jedinym zavaznym
pravnim zdrojem je znéni nafizeni REACH a ze informace v predklddaném dokumentu
nepfedstavuji pravni poradenstvi ani postoj, ktery pro ur&ity konkrétni pfipad miZe Evropska
agentura pro chemické latky zaujmout.

Evropska agentura pro chemické latky je opravnéna tento dokument kdykoli zménit Ci upravit
tak, aby opravila chyby Ci nepresnosti, které se mohou v textu objevit.
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puvodne zverejnen v anglickém jazyce. Originalni dokument je k dispozici na internetovych
strankadch agentury ECHA.

Reprodukce je povolena pod podminkou uvedeni zdroje ve znéni:

»Zdroj: Evropskd agentura pro chemické latky, http://echa.europa.eu/" a za predpokladu, ze
tato skute¢nost bude pisemné oznamena oddéleni pro komunikaci agentury ECHA
(publications@echa.europa.eu).

Tento dokument je k dispozici v téchto 23 jazycich:

angli¢tina, bulharstina, ¢estina, danstina, estonstina, finstina, francouzstina, chorvatstina,
italStina, litevstina, lotystina, madarstina, maltstina, némcdcina, nizozemstina, polstina,
portugalstina, rumunstina, Fectina, slovenstina, slovinstina, Spanélstina a svédstina.

Mate-li otazky nebo pfipominky tykajici se tohoto dokumentu, zaslete je prosim (s uvedenim
referenéniho disla a data vydani) prostfednictvim formulare Zadosti o informace. Tento
formulaf je k dispozici na webovych strankach agentury ECHA na adrese
http://echa.europa.eu/about/contact_en.asp

Evropska agentura pro chemické latky

PosStovni adresa: P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finsko
Adresa pro osobni navstévu: Annankatu 10, Helsinki, Finsko

Annankatu 18, PO Box 400, FI-00121 Helsinky, Finsko | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu


http://echa.europa.eu/about/contact_en.asp

Zprava o pokroku za rok 2012

ZKRATKY

CAS Chemical Abstracts Service (nepreklada se)

CCH kontrola souladu

CLP nafizeni (ES) €. 1272/2008 o klasifikaci, oznaCovani a baleni latek a smési

CMR karcinogenni, mutagenni nebo toxicky pro reprodukci

CoRAP prub&zny akéni plan Spole¢enstvi

CSA posouzeni chemické bezpecnosti

CSR zprava o chemické bezpecnosti

DNEL odvozena Uroveri, pfi které nedochazi k nepfiznivym G¢inkim

EA posouzeni expozice

EC Evropskad komise

ECHA Evropskd agentura pro chemické latky

ECVAM Evropské stredisko pro validaci alternativnich metod

EINECS Evropsky seznam existujicich obchodovanych chemickych latek

EOGRTS rozsifend jednogeneracni zkouska reprodukéni toxicity (OECD TG 443)

ENES sit partnerl agentury ECHA pro vyménu informaci o scénafich expozice

ESIS Evropsky informacni systém chemickych latek

EU Evropska unie

GLP spravnda laboratorni praxe

HH lidské zdravi

(Q)SAR (kvantitativni) vztah mezi strukturou a aktivitou

IUCLID Mezinarodni jednotna databaze informaci o chemickych latkach

ITS integrovand strategie zkousek

MSC Vybor &lenskych statd

MSCA pfislusny organ cClenského statu

ocC provozni podminky

OECD Organizace pro hospodarskou spolupraci a rozvoj

PBT perzistentni, bioakumulativni a toxicky

PEC odhad koncentrace v Zivotnim prostredi

PNEC odhad koncentrace, pfi které nedochazi k nepfiznivym G¢inklim

QOBL dopis s pfipominkami ke kvalité

RAAF ramec posouzeni analogického pfistupu

RCR mira charakterizace rizika

REACH nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek

RMM opatreni k fizeni rizik

SEv hodnoceni latky

SID identita latky

tpa tuny za rok

TCC kontrola technické uplnosti

TG pokyny pro zkouSeni

TPE pfezkoumani navrhl zkoudek

UVCB latky s neznamym nebo proménlivym slozenim, komplexni reakcéni produkty nebo
biologické materialy

vPVvB vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativ ni
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Predmluva vykonného reditele:

Zlepsete kvalitu dokumentace a zajistéte soulad

Jsem velmi rad, Ze vam mohu predstavit Ctvrtou Uplnou zpravu o hodnoceni agentury ECHA.
Zprava podrobné popisuje nade zkusenosti s vyhodnocovanim dokumentaci v minulém roce a
ktefi registra&ni dokumentaci dosud pripravuji pro pfisti Ihdtu, ktera vyprsi dne 30. kvétna
2013.

Tato zprdva je vysledkem znadného Usili — v prvni Fadé ze strany Zadateld o registraci, ale také
védcd, ktefi pdsobi v ¢lenskych statech a zde v agenture ECHA. Vsem, ktefi se na ni podileli,
vzdadvam svij hold. Zvilasté blahopreji svym kolegim k tomu, Ze byli schopni vyhovét naro¢né
zdkonem stanovené Ihdté, a to do 1. prosince 2012 prfezkoumat vsechny navrhy na provadéni
zkouSek, které byly predloZeny v rémciZadosti o registrace v prvni IhGté.

Zprava doklada naSe usili k dosazeni naSeho prvniho strategického cile: maximalizovat
dostupnost vysoce kvalitnich Gdajd pro umoznéni bezpeéné vyroby a pouZziti chemickych latek.
Pomaha Zadateldm o registraci pFipravit se na nadchazejici Ihdtu pro registracitak, ze jim
usnadriuje, aby se vyhnuli ¢astym chybam.

Nase zjisténi z tohoto roku jsou zdiraznéna ve shrnuti a podrobné popséna v samotné zpravé.
Hlavni zjisténi zdstava stejné — nevyrovnana kvalita informaci poskytnutych v dokumentacich,
zejména pokud se jedna o jednoznacnost identifikace latky v dokumentaci a védeckou presnost
oddvodnéni predpokladi a tvrzeni.

Ucelem jednoznacného popisu latky a feseni potencidlnich nebezpeli a expozice s védeckou
presnosti je zajistit, aby byla rizika Fadné identifikovdana a kontrolovana s cilem ochranit
pracovniky a vefejnost. Zadatelé o registraci musi rozumét tomu, Ze bezpecné pouziti
chemickych latek neni prokdzano, pokud vychazi z nevhodnych nebo neupinych informaci
a/nebo jinych informaci, u kterych chybi platné védecké odivodnéni. Posouzeni expozice
napriklad musi obsahovat to, co se déje v pridbéhu celého Zivotniho cyklu ldtky. Pokud budou
Zadatelé o registracik tomuto ucelu pouZivat nastroj, jako je nas vlastni nastroj pro posouzeni
a oznameni chemické bezpelnosti (Chesar), musi zajistit, Ze vysledky dosahuji cile ochrany.
Vysoce kvalitni informace tohoto druhu jsou absolutnim zakladem pro dosazeni Uplného
souladu s nafizenim REACH, nikoli luxusem nebo nepovinnym pfidavkem.

Navzdory tomu, co bylo feceno, v této zpravé uznavame, Ze doslo ke zménam k lepsimu,
zejména proto, Ze vétsina Zadateld o registraci, ktefi od agentury ECHA obdrzZeli ndvrhy
rozhodnuti nebo prijata rozhodnuti, je vzali vazné a zlepsili popis identity latek a analogicky
pFistup. Navrhy zkou3ek, které jsou nyni s agenturou ECHA dohodnuty, povedou k vytvoreni
mnohem vice tdajd o latkach, které budou schopni Zadatelé o registracia védciv budoucnu
pouzit a zvysit tak moznosti vytvoreni alternativnich metod ke zkouskam na zvifatech.

V zajmu transparentnosti jsem se také rozhodl! zverejnit na webovych strankach agentury
ECHA vsechny verze pfijatych rozhodnuti o hodnoceni, které nejsou divérné. To jesté vice
pomizZe Zadateldm o registracia partnerim pochopit ddvody pro rozhodnuti agentury ECHA a
jejich obsah.

Hlavnimi cili hodnotici ¢innosti v nadchazejicich letech je dosazeni cile provedeni kontrol
souladu u 5 % dokumentaci obdrzenych ve |h{ité v roce 2010 a vydani prvniho souboru
rozhodnuti o hodnoceni latek vypracovanych ¢lenskymi staty.
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Tésim se, Ze poté, co si Zadatelé o registraci prostuduji tuto zpravu a pouci se z chyb a
nedostatkd, na néz zprava upozorfiuje, budu moci oznamit, 7e v nadchazejicich dvanacti
mésicich se dokumentace v mnoha dalsich ohledech zlepsily.

Dékuji vam, ze jste si nasli ¢as k precteni této hodnotici zpravy za rok 2012.
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SHRNUTI

Zakladni informace

Nafizeni REACH ukldda spoleCnostem, které vyrabéji a dovazeji chemické latky do EU,
povinnost stanoveni bezpec¢ného pouzivani chemickych latek, které musi uvést v registracni
dokumentaci. Bezpecné pouzivani chemickych latek je prokdazano pouze vhodnymi nebo
Uplnymi informacemi nebo jinymi informacemi spolu s platnym védeckym odlvodnénim.
Registracni dokumentace musi obsahovat vysoce kvalitni informace o nebezpecnosti,
pouziti a expozici, aby se poskytl védecky spravny zaklad pro posouzeni chemickych rizik.
Tak se zajisti vhodné provozni podminky a opatreni k Fizeni rizik, coZ povede k bezpec¢nému
pouzivani chemickych latek.

Tento dokument popisuje hodnotici €¢innosti, které provedla agentura ECHA v roce 2012,
upozormuje na nejcastéji zaznamenané nedostatky nalezené v registrac¢nich dokumentacich a
poskytuje doporuéeni *adateldm o registraci. Tato zprava je pfihodna pro spole¢nosti, které
pfipravuji dokumentaci ve Ihité do roku 2013, i pro Zadatele o registraci, ktefi jiz dokumentaci
predloZili, protoZe doporuéeni v ni uvedena pomohou Z*adatellm o registraci opravit v jejich
dokumentaci mozné chyby. Proto vyzyvame vSechny Zadatele o registraci, aby zohlednili
doporuceni obsazena v této vyro¢ni hodnotici zpravé a v pripadé potreby ucinili kroky k
aktualizaci a zlepSeni jejich dokumentace.

Cilem nafizeni REACH je chranit lidské zdravi a Zivotni prostifedi a souCasné umoznit volny
pohyb chemickych latek na vnitfnim trhu. Nafizeni REACH rovnéz podporuje pouzivani
alternativnich metod ke zkouskadm na zvifatech. Pfilohy VII az X nafizeni REACH stanovi
pozadavky na informace pro kazdou sledovanou vlastnost na zakladé standardniho rezimu
zkousek podle mnozstevniho rozmezi. Pfi provadéni zkouSek musi Zadatel o registraci
postupovat podle protokoll zkou$ek, které odpovidaji ¢l. 13 odst. 3. Tyto protokoly zkousek
definuji prvky, které podiéhaji oznamovani, tedy informace pozadované podle nafizeni REACH.
Pouziti mnoha moZnosti ptizplsobeni standardniho rezimu zkoudek, které nabizi nafizeni
REACH, pro zamezeni zkousek na zvifatech podléhd podminkdm stanovenym nafizenim
REACH. Agentura ECHA kontroluje, zda ptizplsobeni Zadatele o registraci splfiuje tyto
podminky. Pokud tomu tak neni, agentura ECHA bude poZadovat pouZiti standardnich zkouSek
pro ziskani chybéjicich informaci.

CINNOSTI

Pfezkoumani navrh( zkoudek: Agentura ECHA prezkoumala vsech 557 dokumentaci s navrhy
zkoudek pro zavedené latky ve Ih(té do 1. prosince 2012, kterou stanovi nafizeni REACH. To
zahrnuje vsechny pfipady, u kterych existoval vhodny popis identity latky. V roce 2012 bylo
navrzeno 364 rozhodnuti a pfijato 171 rozhodnuti o navrzich zkousek. Nejvyznamnéjsi vyzvou
pro dosazeni tohoto cile bylo vyreSeni nejednoznac¢nych nebo nevhodnych informaci o identité
latky (128 ptipadl, kdy byly v rozhodnuti o kontrole souladu pozadovany dalsi informace o
identité latky) nebo informaci ziskanych na zdkladé analogického pfistupu a uvedenych v
registracnich dokumentacich, které obsahovaly také navrhy zkousek. V nékterych pfipadech
zadatel o registraci nalezité objasnil identitu latky a agentura ECHA mohla pristoupit k
prezkouméni navrhl zkoudek a informovat Zadatele o registraci o vysledku prostfednictvim
navrhu rozhodnuti. V jinych pfipadech dochazelo k soubéznému resSeni otazek tykajicich se
identity latky a pfezkoumani navrhl zkoudek. Objevily se také pFipady, u kterych bylo
prezkouméni navrhl zkoudek pozastaveno, dokud Zadatel o registraci neobjasni informace o
identité latky. Agentura ECHA sou¢asné zpracovala 43 navrhi zkoudek pro nezavedené
chemické latky.

Kontroly souladu: Agentura ECHA vyvinula ve spolupraci s ¢lenskymi staty novy pfistup ke
kontroldm souladu. Tento pfistup pouzivd pokro&ilé nastroje analyzy Udajt s cilem vybrat
registraéni dokumentace, které potencialné obsahuji typické nedostatky tykajici se ddleZitych
sledovanych vlastnosti. Cilem je vybrat nejvhodnéjSi dokumentace urcené k cilené kontrole
souladu. Tento pfistup zvysuje efektivitu postupu a moznosti nalezeni pfipadnych chybé&jicich
informaci v registracnich dokumentacich. Cilené kontroly souladu identity latky byly zahajeny
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na zakladé zjist&ni pfi pfezkoumani navrhl zkoudek. V roce 2012 agentura ECHA zahajila
295 cilenych kontrol souladu a nasledné navrhla 183 rozhodnuti. Agentura ECHA navic
uzavrela 198 Upinych kontrol souladu. Agentura ECHA uzavrela od roku 2008 celkem 636
kontrol souladu.

Navazujici kroky: Jak jiz bylo zminéno dfive, agentura ECHA zaméfila svoji navazujici ¢innost
na rozhodnuti, jejichZz cilem je objasnit identitu latek podléhajicich navrzenym zkouSkam. V 59
pfipadech Zadatelé o registraci objasnili identitu latky. Ve 36 pfipadech vsSak agentura ECHA
soucCasné se zaslanim navrhu rozhodnuti o navrzenych zkouskach potfebovala dalsi objasnéni
identity latky pfi druhé kontrole souladu. Kromé toho vytvofila agentura ECHA a ¢lenské staty
postup navazujicich krokd. V ndvaznosti na tento sled ¢innosti agentura ECHA uzaviela prvni
pfipady navazujicich rozhodnuti a informovala pfislusny clensky stat o pokracujicim nesouladu,
jestlize rozhodnuti nebyla pfim&fenym zplsobem provedena.

Hodnoceni latek: Dne 29 Gnora 2012 agentura ECHA zvefejnila prvni prib&zny akéni plan
Spolecenstvi (CoRAP 2012). Hodnotici ¢lenské staty zahajily hodnoceni 36 latek s cilem
predlozit vysledek hodnoceni po¢atkem roku 2013. Kromé toho agentura ECHA vypracovala
navrh prib&Zného akéniho planu Spolegenstvi pro rok 2013, ktery byl zvefejnén v fijnu 2012 a
jehoz prijeti se o¢ekava rovnéz pocatkem roku 2013.

DOPORUCENI PRO ZADATELE O REGISTRACI

Identifikujte vasi latku. Jestlize neni mozné zjistit, jakou latku zahrnuje registracni
dokumentace, je celkovy rozsah Zadosti o registraci nejasny a predstavuje to prekazku pro
dalsi prezkoumani dokumentace. Jestlize je pretrvavajici nesoulad takového druhu, Ze
dot&enou latku nelze na zakladé registraéni dokumentace identifikovat, miZe byt zadost o
registraci povazovana za neplatnou. Jestlize dokumentace zcela zfejmé zahrnuje vice nez
jednu latku na trhu, musi Zadatel o registraci podat samostatnou zadost o registraci pro
v3echny latky, které jsou do dokumentace nepfimo zahrnuty.

Identifikujte zkou$eny material. Pro vytvorfeni vazby mezi informacemi z vysledkl studii a
registrovanou latkou je potrebna jednoznacna identifikace materidlu uréeného ke zkousce nebo
takového, ktery jiz byl zkousce podroben. Bez jednoznacné vazby mezi zkousenym materidlem
a registrovanou latkou neni splnén pozadavek na informace a vede to k chybé&jicim Gdajim a
nesouladu.

Vyuzijte v plné mite vSechny relevantni informace. Pouziti alternativnich pfistup( s sebou nese
daldi vyzvu, protoze je naprosto zasadni, aby zvoleny pfistup odpovidal sledované vlastnosti
nebezpecnosti a pfinesl odpovidajici a spolehlivé informace srovnatelné s informacemi
ziskanymi v rAmci standardni zkouSky. Pokud tomu tak neni, jsou vyZadovéany zkouSky.
Zadatelé o registraci ¢asto Uplné nevyuzili vdechny stavajici informace, tj. stavajici informace
nebyly uvedeny v dokumentaci na podporu prizplisobeni standardniho rezimu zkousek. Pak
bylo pouziti kategorii nebo vyuziti analogického pfistupu nespravné, protoze zadatelé o
registraci nepredlozili dostacujici, védecky platné odlvodnéni pro pfizplsobeni standardnich
pozadavk{d na informace. Navic jestlie maji Zadatelé o registraci dostupné informace vedouci
ke klasifikaci, musi v souladu s nimi latku klasifikovat a oznacit pro dané tfidy nebezpecnosti.
Pokud je to provedeno nalezité, zkousky mohou byt zbytecné.

Poskytnéte jednoznacné informace o pouziti a expozici. Databaze IUCLID nyni podporuje
oznamovani pouziti v harmonizované struktufe Zivotniho cyklu. Agentura ECHA doporucuje
7adatelm o registraci, aby uvadéli srozumitelné nazvy, popisovali véechna skutedna pouZiti a
konzistentné pouzivali standardni deskriptory pouziti. Méli by také zajistit, aby popisy pouZiti a
posouzeni expozice byly pro nasledné uzivatele realistické a transparentni. Metodologicky
spravny a pfiméfeny popis pouziti, scénafl expozice, provoznich podminek a opatfeni k Fizeni
rizik zajistuje jednoznacénost pro nasledné uzivatele a napomaha tedy komunikaci v
dodavatelském retézci.
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Vyuzijte podpory agentury ECHA. Rozhodnuti agentury ECHA informuje Zadatele o registraci o
chybéjicich udajich v jejich registra¢ni dokumentaci a o informacich, které maji poskytnout,
aby uvedli dokumentaci do souladu. Agentura ECHA navic vynaklada znacné zdroje na
komunikaci s Zadateli o registraci, ktefi obdrzi ndvrhy rozhodnuti, aby jim pomohla porozumét
dlvoddm pro (navrh) rozhodnuti. Krom& toho agentura ECHA a &lenské staty nabizeji fadu
dalSich moznosti, jak ziskat informace, jako jsou semindfe (napf. o analogickém pfistupu),
webinafe, kontaktni mista, pokyny a praktické privodce i tato zprava a predchozi hodnotici
zpravy. Agentura ECHA zacala zvefejfiovat jiné nez divémé verze svych rozhodnuti (o kontrole
souladu a prezkoumdni navrh( zkou$ek) a planuje, Ze nova rozhodnuti bude kazdy mé&sic
zpfistuprfiovat na svych webovych strankach. VSechny tyto informace jsou k dispozici na
webovych strankach agentury ECHA.

Uvod

Cilem nafizeni REACH? je zlepsit ochranu lidského zdravi a Zivotniho prostfedi na zakladé
ulozeni povinnosti spole¢nostem, které vyrabéji chemické latky v Evropském hospodarském
prostoru nebo je do néj dovazeji, zajistit jejich bezpecné pouzivani. Za ucelem dosazeni tohoto
cile maji spole¢nosti povinnost poskytovat informace o vlastnostech latek, identifikovat jejich
pouziti, posuzovat s nimi spojena rizika, vytvaret vhodna opatfeni k Fizeni rizik a poskytovat
tytoinformace v dodavatelském fetézci. Nafizeni REACH vyZaduje, aby spole¢nosti se sidlem v
EU uvadely tytoinformace v registracnich dokumentacich pro chemické latky vyrabéné nebo
dovazené v mnozstvi jedné tuny nebo vétSim za rok. Ustfednim organem provadéjicim nafizeni
REACH je Evropska agentura pro chemické latky (ECHA).

Cilem postupu hodnoceni je vytvoreni informaci, které dopini chybéjici idaje, aby byl zajistén
soulad nebo odstranény obavy. Hodnoceni rovnéz prispiva k identifikaci latek vzbuzujicich
obavy s cilem nahradit je bezpecnéjsimi alternativami. V pfipadé, ze chybi zadsadni Udaje o
latkdch, které budou nakonec ziskany na zadkladé zkousek, poZaduje agentura ECHA v pribé&hu
postupu hodnoceni od Zadatell o registraci daldi informace. Timto zplsobem agentura ECHA
pomdhd Zadatellm o registraci zlepsit kvalitu jejich dokumentaci s cilem dos&hnout Upiného
souladu s nafizenim REACH.

V souladu s ¢lankem 54 nafizeni REACH zvefejfiuje agentura kazdy rok do konce unora
nasledujiciho roku vyrocni zpravu o hodnoceni. Tato zprava popisuje dosazeny pokrok v ramci
vyhodnocovani registraénich dokumentaci a hodnoceni latek v prib&hu roku 2012. Tato
vyro&ni zpradva rovnéz poskytuje poradenstvi ohledné nejéastéjdich zjisténi a nedostatkd
zaznamenanych b&hem postupu vyhodnocovani dokumentaci. Poskytuje doporué¢eni zadateldim
o registraci s cilem zlepsit kvalitu stavajicich a budoucich registra¢nich dokumentaci tak, aby
se vice priblizily stavu jejich Uplného souladu. Proto tato zprava pfichazi ve vhodné dobé, aby
byla ndpomocna pfi registracich, které maji byt provedeny ve Ihité do roku 2013, tj.
registracich latek vyrabénych nebo dovaZzenych v mnoZstvi 100—1 000 tun za rok.

Stavajici zadatelé o registraci maji povinnost zajistit, Ze jejich dokumentace obsahuji aktuélni
informace. Opominuti zohlednit pfislusné informace mize vést k nesprdvnym pokyndm, jak s
latkou bezpecné nakladat. Zadatelé o registraci se proto vyzyvaji k aktivnimu pfistupu

a k tomu, aby s ohledem na doporuceni uvedena v této Civ nékteré z predchozich vyrocnich
hodnoticich zprav své aktivni dokumentace zavcas aktualizovali.

Tento dokument je uzite¢ny nejen pro zadatele o registraci, ale také pro regula¢ni organy a
dalsi partnery, ktefi maji zakladni védecké a pravni znalosti tykajici se nafizeni REACH. Zprava
je rozdélena do tff hlavnich &asti. Po kratkém predstaveni postupl hodnoceni v ¢asti 1

1 Natizeni(ES) ¢.1907/2006 oregistraci, hodnoceni, povolovani a om ezovani chemickych 14tek (REACH)
(http://echa.europa.eu/requlations/reach/legislation).
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nasleduje v &asti2 podrobnéjsi popis pokroku u&in&ného v prib&hu roku 2012 pfi
vyhodnocovani dokumentaci a hodnoceni latek a hlavni statistické daje. V ¢asti 3 jsou obecné
uvedeny nejastéji zaznamenané nedostatky spolu s pokyny pro Zzadatele o registraci, jak
zlepsit jejich registracni dokumentace.
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1 Hodnoceni podle narizeni REACH

1.1 POSTUPY

Agentura ECHA a Clenské staty hodnoti vhodnost predloZzenych informaci a kvalitu registracnich
dokumentaci v rdmci tii postupld: pfezkouméni navrh( zkousek, kontroly souladu a hodnoceni
latek. Pfi t&chto postupech se vyuZiva v podstaté stejnych rozhodovacich postupd, které vedou
k rozhodnutim agentury ECHA poZadujicim dal3i informace. V ramci krokd ,havazujicich” na
toto hodnoceni se posuzuje, zda Zadatelé o registraci poskytli pozadované informace a zda by
tyto nové informace mély vést k dalsim opatfenim (napf. Zadosti o dalsi informace, navrhu
hodnoceni latky, povoleni nebo omezeni latky).

V oddile 1.3.1 je uveden podrobné&jsi popis krokl navazujicich na vyhodnoceni dokumentace,
protoZze polet rozhodnuti, u kterych vyprsela Ihdta, se nyni zvy$uje. Pfedchozi vyro&ni
hodnotici zpravy a webova stranka vénovana hodnoceni poskytuji podrobné informace o
vyhodnocovani dokumentaci?. Kroky navazujici na rozhodnuti agentury ECHA jsou u hodnoceni
latek ve srovnani s vyhodnocovanim dokumentaci mirné odliSné. Vzhledem k tomu, Ze dosud
nebyla pfijata rozhodnuti o hodnoceni latek, nize uvedena kapitola (oddil 1.3) se zaméfi na
kroky navazujici na rozhodnuti o vyhodnoceni dokumentaci.

V ramci vyhodnocovani dokumentaci se provadi kontroly souladu a prezkoumdni navrhi
zkoudek, v&etné krokl navazujicich na tyto postupy. Sekretariat agentury ECHA odpovida za
oba postupy za podpory pfisludnych organd &lenskych statl, Vyboru &lenskych statd a
vhitrostatnich orgdnt odpové&dnych za prosazovani predpisd.

Hlavnim aktérem v oblasti hodnoceni latek jsou pfisluiné organy ¢lenskych statd. Agentura
ECHA koordinuje tento postup a navrhuje ro&ni aktualizaci prib&Zzného akéniho plénu
Spolegenstvi, kterou schvaluje Vybor &lenskych statQ. Pisludné organy ¢&lenskych statl
provadéji hodnoceni latek.

Nasledny rozhodovaci postup je podobny pro kontroly souladu, pfezkouméni navrhi zkoudek
a hodnoceni latek a zahrnuje soucasné vdechny pfisludné organy ¢lenskych statd.

1.1.1 Kontrola souladu

Kontrola souladu stanovi, zda jsou predlozené informace v souladu s pozadavky nafizeni
REACH. Agentura ECHA musi zkontrolovat soulad alespofi u 5 % dokumentaci obdrzenych pro
dané mnoZzstevni rozmezi.

1.1.2 Prezkoumani navrhi zkousek

Pokud se ke splnéni standardnich pozadavkl na informace podle pfilohy IX a X vyZzaduje
provedeni zkousek, maji Zadatelé o registraci povinnost predlozit v ramci zadosti o registraci
navrh spolu s popisem planované zkousky. Pred zahajenim zkousSek musi agentura ECHA
vSechny tyto navrhy zkouSek vyhodnotit. Cilem tohoto poZzadavku je zajistit, aby byly zkouSky
zaméreny na informace, které jsou skutecné tfeba, a aby zabranily zbyte¢nému testovani,
zejména v pripadé zkousek na obratlovcich.

2http://echa.europa.eu/requlations/reach/evaluation.
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1.1.3 Hodnoceni latky

Cilem hodnoceni latky je objasnit mozna rizika (kolektivniho) pouziti latky. Volba latek je
zaloZena na rizicich. Hodnoceni podléhaji pouze registrované latky zahrnuté do pribé&zného
akéniho pldnu Spole¢enstvi. Hodnotici ¢lensky stat mize na zakladé navrhu rozhodnuti
navrhnout vyzadani dalich informaci s cilem objasnit veskerd mozna rizika, kterd mize latka
predstavovat. V navaznosti na formdlni rozhodovaci postup pfijme agentura ECHA rozhodnuti a
v pfipadé potieby pové&H jednoho z zadatell o registraci, aby jménem svym i daldich Zadatell
o registraci proved| zkousSky.

1.2 PRIJETI ROZHODNUTI

1.2.1 Vyhodnoceni dokumentace

Na zakladé postiehl ziskanych v prib&hu védeckého vyhodnoceni dokumentace navrhne
sekretariat agentury ECHA rozhodnuti a informuje o ném Zadatele o registraci. PoCinaje
dnem, kdy obdrzi navrh rozhodnuti prostrednictvim nastroje REACH-IT, ma zadatel o registraci
30 dnl na uplatnéni pfipominek k rozhodnuti. Agentura ECHA zohledni vSechny ptedlozené
pfipominky a miZe navrh rozhodnuti odpovidajicim zplsobem zménit. Agentura ECHA
informuje o navrhu rozhodnuti pfislusné organy &lenskych statl, aby jej mohly prezkoumat.
Tento krok predstavuje zadatek rozhodovaci faze téchto tii postupl hodnoceni.

Jakmile agentura ECHA postoupi pfipad k rozhodnuti, tj. jakmile informuje pFislusné organy
&lenskych statd o navrhu rozhodnuti, nemize jiz zmé&nit text, tj. zohlednit jakékoli
aktualizace registra¢ni dokumentace predlozené *adatelem o registraci. Agentura miZe pouze
reagovat na navrhy zmén ze strany pfisluSného organu cClenského statua na viechny
souvisejici pfipominky predlozené Zadatelem o registraci. Je to proto, ze ¢lanek 51 nafizeni
REACH stanovi Ihiity pro nasledujici kroky rozhodovani pro ndvrhy zmé&n pfisludnych organd
¢lenskych statd, postoupeni Vyboru élenskych statd, pfipominky k navrhdm zmén od
Zadatele o registraci a pro dosazeni jednomysiné dohody o navrhu rozhodnuti ze strany Vyboru
¢lenskych statd.

Agentura ECHA pFijme rozhodnuti, kdyZ pFislu§né organy &lenskych statd souhlasi s
navrhem rozhodnuti (tj. zadny Clensky stat nenavrhne zménu navrhu rozhodnuti) nebo kdyz
Vybor ¢lenskych statt po nalezitém zvazeni kazdé navrhované zm&ny dospéje k jednomysiné
dohodé o navrhu rozhodnuti. ,Pfijata rozhodnuti® jsou ve zbyvajici ¢astitéto zpravy
oznacovana jako ,rozhodnuti agentury ECHA". Po obdrzeni rozhodnuti agentury ECHA maji
7adatelé o registraci tfi mésice na podani odvolani. Po uplynuti tf mésicl a v pfipadé, Ze
nebylo podano odvolani, nabyva rozhodnuti agentury ECHA platnosti.

PFi tomto slozitém postupu, do ného? se zapojuji subjekty z celé EU, je zdsadné dileZité, aby
se fakticky zaklad rozhodovani, tj. predlozeni registra¢ni dokumentace podléhajici
regulativhimu opatfeni v prib&hu rozhodovaciho postupu nezménil. Proto informace v
aktualizované dokumentaci predloZzené po postoupeni nédvrhu rozhodnuti pfislusnym orgdndm
¢lenskych statl mohou byt zohledn&ny aZz v ramci navazujicich krokd.

Po uplynuti Ihdty uvedené v rozhodnuti zohledni agentura ECHA v ramci navazujicich krokt

veskeré informace relevantni pro sledované vilastnosti, na které se zaméruje rozhodnuti, které
jsou dostupné v nejnovéjsi aktualizaci registra¢ni dokumentace (Clanek 42 nafizeni REACH).
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1.2.2 Hodnoceni latky

Rozhodovaci postup pro hodnoceni latky je v zésadé stejny jako pro vyhodnoceni
dokumentace. Hlavnim rozdilem je to, Ze hodnotici ¢lensky stat zohledriuje pfipominky
predlozené Zadateli o registraci a navrhy zmén predlozené pfislusSnymi organy dalSich
¢lenskych statd. Sekretariat agentury ECHA navic nyni zaujimd Glohu subjektu provadé&jiciho
pfezkoumani a miZze predloZit ndvrh zmén. Vsichni zapojeni zadatelé o registraci jako
subjekty, kterych se dané pripady tykaji, maji pravo predklddat pfipominky k navrhim
rozhodnuti a moznym navrhim zmé&n ze strany organd. Z praktickych divodid se v&ak
vyzyvaji, aby poskytovali jeden soubor slou¢enych pfipominek, pokud se u dokumentaci
vyskytuji spolec¢né prvky u spolec¢nych predloZzeni nebo kategorii latek. Prijemci stejného
navrhu rozhodnuti si mohou urcit jednoho zastupce za celou skupinu pro zasilani pfipominek k
navrhu rozhodnuti a v8ech naslednych navrhi zmén.

1.3 KROKY NAVAZUJICI NA HODNOCENI

1.3.1 Vyhodnoceni dokumentace

Postup hodnoceni podle nafizeni REACH je Uspésny pouze tehdy, jestlize zadatelé o registraci
predloZi pozadované informace (tj. vyhovi rozhodnuti agentury ECHA) do stanovené Ihity.
Jakmile rozhodnuti agentury ECHA vstoupi v platnost, musi subjekty, jimz je toto rozhodnuti
uréeno, rozhodnuti vyhovét a predlozit poZzadované informace do uvedené Ihity. V ramci
navazujicich krokl postupu hodnoceni se agentura ECHA zabyvéa poZadovanymi informacemi v
nejnovéjsim predlozeni pfislusné registrac¢ni dokumentace.

Poté, co Zadatel o registraci Uspésné aktualizuje dokumentaci tak, aby splnila vSechny
pozadavky rozhodnuti agentury ECHA, agentura v souladu s ¢l. 42 odst. 2. informuje pfislusné
organy &lenskych statl a Komisi o poskytnutych informacich i o svych zavérech, ke kterym
dospéla. Prislu§né organy ¢&lenskych statd mohou tyto nové informace vyuzit pro G€ely dalSich
postupd (napt. hodnoceni, povoleni a omezeni latky). Krom& toho tyto nové informace mohou
slouzit jako zaklad pro harmonizovanou Kklasifikaci nebo vést k identifikaci latky jako latky
uréené pro ptipadné zahrnuti do prib&Zného akéniho pldnu Spoleenstvi.

MGZe dojit k situacim, kdy nové informace vedou k dal$im obavam. V takovych pfipadech
mize agentura ECHA zahdjit novy postup vyhodnoceni dokumentace a vydat rozhodnuti
pozadujici dalsi informace (Cl. 42 odst. 1).

V pripadé, Ze zadatelé o registraci neposkytnou nékteré z pozadovanych informaci nebo
véechny poZadované informace do lhity stanovené v rozhodnuti, poruduji nafizeni REACH.
Nesoulad s rozhodnutim agentury ECHA povede ke zvazeni pfijeti donucovacich opatreni ze
strany vnitrostatnich orgdn( odpové&dnych za prosazovani ptedpist, jak je uvedeno v &lanku
126 narizeni REACH.

Agentura ECHA nemd pravomoc provadét donucovaci opatfeni tykajici se rozhodnuti, ani
pravomoc prodluZovat |h(tu uvedenou v rozhodnuti. Kromé& toho, nafizeni REACH neupravuje
odloZeni Ihity rozhodnuti agentury ECHA. Jestlize Zadatelé o registraci nemohou z jakéhokoli
dlvodu poskytnout pozadované informace do stanovené Ihity, mohou tyto divody uvést v
aktualizované dokumentaci. Agentura ECHA pak miZe ¢&lensky stat informovat o takovych
zpozdénich a jejich ddvodech.

Samotné cClenské staty maji pravomoc uplatnit donucovaci opatfeni, které delegovaly na
prislu§né vnitrostatni orgdny odpov&dné za prosazovani predpist. Komunikace mezi agenturou
ECHA, pfislusnymi organy ¢&lenskych statla vnitrostatnimi orgény odpovédnymi za
prosazovani predpisi vyzaduje dobrou koordinaci. Férum, které je koordinatorem organt
¢lenskych statd odpovédnych za prosazovani predpisl, usporddalo dne 9. fijna 2012 v
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prostorach agentury ECHA seminar a dohodlo se na postupu popsaném v nize uvedeném
odstavci.

Agentura ECHA informuje o porusSeni (tj. o nesouladu s rozhodnutim agentury ECHA) organ
pfisludny pro nafizeni REACH i stanovena kontaktni mista pro otazky prosazovani predpist
odpovédneho Clenského statua pozada vnitrostatni organy odpovédné za prosazovani predpist
o rozhodnuti. Zadateli o registraci je zaslana kopie sdéleni. Jakmile je pfijato donucovaci
opatfeni, kontaktni mista ¢lenskych statt o tom informuji agenturu ECHA spolu s tim, dokdy by
mély byt potencialné predlozeny chybéjici informace. Agentura ECHA prezkoumd dokumentaci,
jakmile obdrzi jeji aktualizaci, a bude postupovat tak, jak je vysvétleno u bézného postupu
navazujicich krokd.

Postup vyhodnoceni dokumentace je dokoncen teprve poté, coagentura ECHA Uspésné
provede tento krok a potvrdi, Ze pozadavek na informace uvedeny v rozhodnuti byl spinén.

1.4 DALSIT INFORMACE

Podrobné&jsi popis postupl hodnoceni naleznete v pfiloze 1 hodnotici zpravy za rok 2011% a na
webovych strankadch agentury ECHA?.

3http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/evaluation_report_cs.pdf.

4 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation.
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2 Pokrok v roce 2012

2.1 VYHODNOCOVANI DOKUMENTACIT

2.1.1 Predlozené dokumentace

Jednoznacna identifikace latky je nutnym poZzadavkem pro 2 528 novych registraci a 102
aktualizaci mnozstvi oznamenych novych latek podle nafizeni REACH, které agentura ECHA
obdrzela v roce 2012, coZ predstavuje vice nez 28 000 registraci od po¢atku plsobnosti
nafizeni REACH do konce roku 2012°. Tyto Gdaje nezahrnuji registrace izolovanych
meziproduktl na mist&, na které se nevztahuje postup hodnoceni. Tabulka 1 uvedend nize
ukazuje stav a rozdéleni registraci podle mnoZstevniho rozmezi.

Pro pochopeni vyznamu té&chto &isel a jejich vztahu k postupdm hodnoceni je tfeba vzit
v Gvahu toto:

e Celkovy pocet registracnich dokumentaci predstavuje pocet Uspésnych registraci
provedenych do 31. prosince 2012, tj. predlozenych registracnich dokumentaci, které
mély k tomuto datu pfidéleno registracni Cislo.

e Registrace se bez ohledu na pocet predlozenych aktualizaci pocita pouze jednou,
pficemz informace o mnoZstvi a stavu uvedené nize jsou zaloZzeny na nejnovéjSim
Uspésném predlozeni dokumentace.

e KdyZ dokumentace uvadi pouziti latky jako nikoli meziproduktu i jako (prepravovaného)
meziproduktu, pocita se pro UcCely této zpravy jako jedna registrace (nikoli
meziproduktu) s celkovym mnozstevnim rozmezim pro obé pouziti.

Udaje uvedené v tabulce 1 zahrnuji vSechny registraéni dokumentace, na které se vztahuje
hodnoceni, véetné dokumentaci obsahujicich navrhy zkousek:

TABULKA 1: POCET AKTIVNICH REFGISTRACNICH DOKUMENTACI KE KONCI ROKU 2012

Mnozstvi Registrace Prepravované meziprodukty Celkem
za rok v tunach (kromé& meziproduktl)

Zavedené Nezavedené Zavedené Nezavedené

latkyl latky2 latkyl latky2
1az10 1131 1173 1420 830 8 896
10 az 100 1111 459
100az 1 000 2 527 245
=1 000 16 569 225 2 288 31 19113
Celkem 21338 2102 3708 861 28 009

1 Zavedené latky = latky, které jsou predmétem prechodnych ustanoveni v nafizeni REACH.

2 Nezavedené latky = nové latky na trhu EU.

5 http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/reqgistration-statistics.
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2.1.2 Priority v ramci pfezkoumavani navrhti zkousek

Na pocatku roku 2012 obsahovala databaze agentury ECHA 571 dokumentaci s navrhy
zkoudek ze Ihity pro registraci v roce 2010 a 38 dokumentaci s navrhy zkousek pro
nezavedené latky. Cl. 43 odst. 2 pism. a) nafizeni REACH stanovi, Ze ,agentura pfipravi navrh
rozhodnuti ... do 1. prosince 2012 pro vSechny Zadosti o registraci obdrzené do 1. prosince
2010 s navrhy zkousSek...“.

V zajmu splnéni tohoto zdkonného cile pro dotéené dokumentace stanovila agentura ECHA v
roce 2012 jako prioritu zpracovani navrhl zkousek. Pro nezavedené latky stanovi ¢l. 43 odst. 1
nafizeni REACH Ihitu 180 dnl od obdrzeni Z&dosti o registraci. U dokumentaci, které tuto
podminku spliuji, zahajuje agentura ECHA zpracovani po doruc¢eni. Cil pro rok 2012 v oblasti
uzavieni vyhodnocovani dokumentaci (tj. zpracovani do faze navrhu rozhodnuti, dopisu s
pfipominkami ke kvalité nebo uzavieni bez potieby dalsiho opatfeni) byl stanoven na 400
prezkoumani navrhl zkoudek a 250 kontrol souladu.

IT nastroj filtruje databazi IUCLID a vybird dokumentace, které obsahuji navrhy zkouSek.
Vyhledava navrhy zkousek (oznacené jako ,experimental study planned“ — planovana
experimentalni studie) mezi strukturovanymi informacemi v zdznamech o studiich sledovanych
vlastnosti. Kromé kritérii uvedenych v ¢l. 40 odst. 1 nafizeni REACH pomaha tento nastroj také
stanovit priority ¢innosti pfezkouméni navrhd zkoudek podle kombinace kritérii:

e nejednoznacnost identity latky, kterd brani smysluplnému prezkoumani navrhu
zkousSek,

e seskupeni rznych latek s navrhy zkousek na zdkladé strukturalni podobnosti s cilem
usnadnit konzultace tretich stran a nasledné prezkoumani,

o latky, které jsou soucasti urcité chemické kategorie se souvisejicimi navrhy zkousek,

e navrhy zkousek pro studie na obratlovcich.

Tento pfistup zejména umoznil, ze dokumentace s nedostatecné definovanou identitou latky
byly podrobeny cilené kontrole souladu s ohledem na identitu latky, ¢imz se zabranilo
zbyte¢nému zdrzeni pfi nasledném prezkoumani navrhu zkousky.

2.1.3 Priority v ramci kontrol souladu

Stanoveni priorit u dokumentaci v ramci kontrol souladu je popsano v Pokynech pro hodnoceni
dokumentace a latky a v Pokynech pro stanoveni priorit pfi hodnoceni.

V souladu s postupy a kritérii uvedenymi v téchto pokynech provadi agentura ECHA v
sou¢asnosti vybé&r dokumentaci pro vyhodnoceni pomoci &ty¥ soubord kritérii: ndhodny vybér,
kritéria stanovend v nafizeni REACH, dalsi kritéria zaloZzenad na obavach a navrhy zkousek s
nejasnou identitou registrované latky. Na zakladé cili stanovenych ve viceletém pracovnim
programu si agentura ECHA stanovila jako priority dokumentace tykajici se dvou nejvyssSich
mnozstevnich rozmezi s tmyslem spinit do konce roku 2013 cil provést kontroly souladu u 5 %
registraénich dokumentaci predlozenych ve Ihité pro registraci v roce 2010.

Uplatfiovani téchto kritérii se miize vyvijet v zavislosti na druhu obdrzenych dokumentaci,
efektivnosti stanovené podle vysledkd hodnoceni a na zakladé jednani s pfislusnymi organy
¢lenskych statd, Vyborem &lenskych statla partnery. Prim&my pomér kontrol souladu
zaloZzenych na obavach (86 %) a nahodnych kontrol souladu (14 %) je pfiblizné Sest ku jedné.

2.1.3.1 Nahodny vybér

Od nahodného vybéru si agentura ECHA slibuje, Ze postupné vytvofi spolehlivy celkovy obraz
stavu souladu dokumentaci. Tento zplsob rovn&z zabrafiuje pfedpojatosti pfi vybéru
dokumentaci a pfispiva k vylepSeni metody stanoveni priorit na zakladé casto zjiSténych pficin
nesouladu. Dopliikovy pFistup vybéru, ktery je zalozen na obavach, upfednostnuje
dokumentace, které mohou s nejvétsi pravdépodobnosti obsahovat nedostatky souvisejici
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s bezpeé¢nym pouzivanim latky, a tim optimalizuje vyuZivani zdroji agentury ECHA s co
nejvétsim dopadem na ochranu lidského zdravi a zivotniho prostredi.

Pri Uplné kontrole souladu (ndhodné vybranych dokumentaci) se agentura ECHA zabyva celym
obsahem dokumentace v ranxci jednoho vyhodnoceni. To znamena, ze agentura ECHA provadi
systematické hodnoceni vech pozadavkd na informace v technické dokumentaci (napt.
sledovanych fyzikalné-chemickych vlastnosti, sledovanych vilastnosti z oblasti zivotniho
prostredi a lidského zdravi), véetné odpovidajicich prvkl a zavérd uvedenych ve zpravé o
chemické bezpecnosti (tj. posouzeni nebezpecnosti, posouzeni PBT/vPvB, klasifikace a
oznaceni, posouzeni expozice a charakterizace rizika). Vysledkem je obvykle jeden navrh
rozhodnuti pro jednu registracni dokumentaci.

Vysledkem je také stanoveni typickych nedostatkd v registraénich dokumentacich. V odstavci
2.1.5 na strané 26 jsou uvedeny podrobnosti téchto zjisténi a jejich statistika.

2.1.3.2 Zlepseni efektivnosti pfi vyhodnocovanidokumentaci

V roce 2012 agentura ECHA investovala vyznamné zdroje na vytvoreni inteligentnich metodik
pro vyhledavani a analyzu informaci uvedenych v technickych dokumentacich a zpravach o
chemické bezpecnosti s cilem usnadnit vyhodnocovani dokumentaci. Toto filtrovani celé
databaze pomoci poc&itadovych nédstroji umozfiuje systematické nakladani s zadostmi o
registrace a podstatné zvySuje Sance, ze agentura ECHA vybere ke kontrole souladu
dokumentace nizké kvality.

Pocitacovy algoritmicky filtr vybird pro kontrolu souladu dokumentace, u kterych existuje
zfejmy nesoulad zakladnich prvkd. Vzhledem k tomu, Ze pouleni z vyhodnoceni dokumentaci
provedenych v minulosti se pouzivaji ke zpresnovani kritérii vybéru, dochazi k neustalému
zlepSovani spolehlivosti IT algoritmi pfi odhalovani skuteénych otézek nesouladu. Od této nové
strategie vybéru dokumentaci pro kontrolu souladu se oekava zvyseni efektivnosti, protoze se
pfi ni posuzuji vsechny registra¢ni dokumentace témér soucasné a protoZze umoznuje zabyvat
se podobnymi otazkami nesouladu spiSe pro vice dokumentaci najednou nez jednotlivé.

Na zakladé dosavadnich zkudenosti ziskanych pfi kontroldch souladu a pfezkoumavani navrh{
zkou$ek ziskala agentura ECHA a pfislu§né organy ¢&lenskych statl u dokumentaci podrobny
prehled o béznych problémech souladu, které by potencidlné mohly ohrozit bezpecné pouzivani
pfibuznych latek. Agentura ECHA zvefejnila mnoho z té&chto nedostatkl v pfedchozich
vyroc¢nich hodnoticich zpravach nebo je predstavila na webindfich a seminafich spolu s
informacemi, které maji Zadateldm o registraci pomoci pochopit, jak uvést jejich registraéni
dokumentace do souladu s nafizenim REACH. Predmétem tohoto pfistupu budou cCasté
chybéjici tidaje nebo nedostatky studii, které zlstavaji nevyredeny, prestoze byly sdéleny
zadatellm o registraci prostfednictvim vy$e uvedenych cest.

2.1.3.3 Cilené kontroly souladu zaloZzené na obavach

SpiSe nez aby agentura ECHA provadéla Uplné vyhodnoceni jednotlivych dokumentaci,
zaméruje také u vsech registrovanych dokumentaci ve své databazi systematickym a
kumulativnim zplsobem kontroly souladu na vybrané sledované vlastnosti (napt. souvisejici
s perzistentnimi, bioakumulativnimi a toxickymi vlastnostmi, karcinogennimi, mutagennimi
vlastnostmi nebo viastnostmi toxickymi pro reprodukci nebo senzibilizujicimi vlastnostmi).
Agentura ECHA ve spolupraci s pfislusnymi orgény &lenskych statl neustéle projednava a
zpresnuje tato kritéria vybéru dokumentaci zalozena na obavach, aby zajistila maximalni
Ucinek v oblasti ochrany lidského zdravi a zivotniho prostredi i efektivnost rozhodovaciho
postupu. Disledkem tohoto pfistupu je to, Ze u dokumentaci obsahujicich nékolik pfipadd
nesouladu mohou Zadatelé o registraci obdrzet v rizné dobé vice neZ jeden ndvrh rozhodnuti
tykajici se jejich registracni dokumentace. Agentura ECHA proto vyzyva viechny Zadatele o
registraci, aby zvazili opétovné posouzeni celkové kvality jejich registra¢ni dokumentace,
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zejména z hlediska typickych nedostatkd, na néZ poukazuje tato zprava a zpravy predchozi,
aby se zamezilo nékolika navrhim rozhodnuti vydanym na zakladé téchto cilenych kontrol
souladu.

Pfi pouziti inteligentnich nastroji vybéru véak agentura ECHA odhalila fadu dokumentaci, které
obsahovaly velky poéet chybé&jicich Udaji. Nékteré z nich (20) byly registrovano individuaing,
prestoZe pro stejnou latku existovala spole¢na predloZeni. V dlsledku toho individualni
dokumentace neobsahovaly vSechny informace dostupné pro registrovanou latku. Agentura
ECHA informovala Zadatele o registraci prostiednictvim navrhu rozhodnuti o konkrétnich
chybéjicich udajich a upozornila je na povinnost ziskat jiz existujici informace ze stavajicich
spole¢nych registraci.

2.1.3.4 Kontroly souladu identity latek

Postupy prezkouméni ndvrh{ zkoudek vedly k fadé kontrol souladu zaméfenych na identitu
latek.

Popis identity latky urCuje rozsah registrace. Pokud Zadatel o registraci popiSe identitu latky
nepresné&, poskytnuté informace nejsou jednozna&né. To miZe vést k situaci, kdy je popis
latky tak Siroky, Ze se zda, Ze registraCni dokumentace zahrnuje vice neZ jednu latku. V
dlsledku toho se jiz registrace nevztahuje na latku na trhu. (Nezapomefite: Cl. 6 odst. 1
nafizeni REACH stanovi, ze ,latka“ vyzaduje ,zadost o registraci*). Tato skutecnost dale
zpochybfiuje relevantnost Gdaji o nebezpeé&nosti uvedenych v dokumentaci pro latku, kterou
zadatel o registraci skute¢né vyrabi nebo dovazi (podle dané situace), a odvozenych informaci
o jejim bezpecném pouzivani.

To plati i pro informace, které maji byt teprve ziskany v ranmci navrhovanych zkousek. V
prib&hu postupu prezkouméni navrh( zkousek agentura ECHA zvefejfiuje informace o
registrované latce, navrhovaném zkouseném materialu a sledované vlastnosti nebezpecnosti,
kterou je treba se zabyvat. Jestlize neni identita registrované latky jednoznaénd, agentura
ECHA nemlZe prezkoumat, zda byly navrhované zkousky nezbytné, a zainteresované tfeti
strany také nemohou presné stanovit druh potfebnych informaci.

V takovych situacich potfebuje agentura ECHA upresnit identitu registrované latky pred tim,
neZ mize pokradovat v pfezkoumani navrh( zkoudek nebo kontrole souladu.

2.1.3.5 Zaver

Agentura ECHA vyzyva zadatele o registraci, ktefi se pfipravuji na novou Ih(tu pro registraci, i
zadatele o registraci, ktefi jiz Uspésné provedli registraci, aby udrzovali v aktualnim stavu své
znalosti tykajici se informaci, které agentura ECHA Casto vyZaduje v navaznosti na kontroly
souladu. Oddil 3 této a predchozich vyro¢nich hodnoticich zprédv obsahuje podrobnosti tykajici
se informaci, které Casto chybi a jsou pozadovany. Doporu¢uje se, aby zadatelé o registraci
zvazili, zda se problémy, které agentura ECHA zmifiuje, vztahuji na jejich vlastni registraci a
zda musi své dokumentace aktualizovat nebo ne.

2.1.4 Prezkoumani navrhi zkousek

2.1.4.1 Predchoziupresnéni identity latky

Pfi pripravé prezkoumdni navrhd zkoudek zaznamenala agentura ECHA Fadu pfipadQ, kdy byl
popis identity latky tak nejednoznaény a tim tak rozsifoval rozsah registrace, ze nebylo mozné
smysluplné pfezkoumani navrh( zkousek. Takové pfipady mély pro kontroly souladu nejvys$si
prioritu, aby doslo k upresnéni identity registrované latky a jesté zbyvalo dost ¢asu na
nasledné zpracovani navrhu zkousek do cilového data 1. prosince 2012.
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V této souvislosti agentura ECHA musela u 128 pfipadt poZzadat o daldi informace tykajici se
identity registrované latky na zdkladé vydaného formalniho rozhodnuti o hodnoceni s
nasledujicimi vysledky.

V 59 pripadech Zadatelé o registraci upresnili identitu latky v¢as po obdrzeni rozhodnuti a v
téchto pfipadech mohla agentura ECHA pokradovat s pfezkoumanim navrhl zkoudek a uzavfit
jej navrhem rozhodnuti, které bylo Zadatellm o registraci zaslano podle ¢lanku 40.

V 19 pripadech agentura ECHA upresnéni identity latky do konce roku 2012 neobdrzela. Ve 36
pfipadech byla situace takova, ze nové predlozené informace o identité latky vedly k dalsi
nejednoznacnosti, kterd pred tim nebyla zfejma, a agentura ECHA pozadala o upfesnéni ve
druném rozhodnuti o kontrole souladu. V téchto pfipadech (celkem 55) agentura ECHA zaslala
navrhy rozhodnuti obsahujici zavéry k navrhovanym zkouskam soucasné s ndvrhy rozhodnuti o
kontrole souladu a vyzvala zadatele o registraci, aby tyto otazky vyresili soubézné.

Ve 14 ptipadech agentura ECHA prezkouméni navrh( zkou$ek pozastavila v disledku
pretrvavajici nejednozna&nosti popisu identity latky. V disledku stanoveného nesouladu jiz pro
prezkouméni navrhl zkoudek neplatila |h(ta 1. prosince 2012. Jestlize Zadatel o registraci
radné upresni identitu latky, agentura ECHA provede dalsi prezkoumani navrhu zkousek a
informuje Zadatele o registraci o posouzeni prostfednictvim navrhu rozhodnuti do 180 dnd.

V nékterych pfipadech zlstala identita latky nejasna i poté, co Zadatelé o registraci preloZili
dalsi informace na zakladé rozhodnuti o cilené kontrole souladu. Nesoulad s rozhodnutim
agentury ECHA a nafizenim REACH milZe vést k pfijeti donucovacich opatieni ze strany
vnitrostatnich orgdnl ¢lenskych statd, jak je uvedeno v ¢ldnku 126 nafizeni REACH. Clenské
staty byly o pfislusnych pfipadech informovany a agentura ECHA ocekava, Ze mezi zadatelem
o registraci a pfislusnymi organy ¢&lenskych statl dojde k daldi komunikaci ohledn& nesouladu s
rozhodnutim agentury ECHA, dokud nebude pfipad vyfresen.

Jestlize v dlsledku pretrvavajici nejednoznaénosti popisu latky nelze dotéenou latku v ramci
registrace identifikovat, a neni tedy mozné provést hodnoceni informaci o nebezpecich a
rizicich nezbytné pro zaji$t&ni vysoké ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostfedi, mize se
mit za to, Ze je zadost o registraci neplatna.

V 9 pfipadech Zadatel o registraci zastavil vyrobu po obdrzeni navrhu rozhodnuti od agentury
ECHA. Podle ¢l. 50 odst. 3 nafizeni REACH vede tato situace k trvalé neplatnosti pfislusné
zadosti o registraci a agentura ECHA hodnoceni uzavrela.

2.1.4.2 Konzultace tretich stran

Vyuziti vefejné konzultace je jednim z opatfeni, kterym se zajistuje, Ze dojde k zamezeni
zbytecnych zkousek na zvifatech. Dfive nez agentura ECHA rozhodne o navrhu zkousek na
obratlovcich, zverejni nazev latky a sledovanou vlastnost na svych webovych strankach

a vyzve treti strany, aby predlozily védecky validované informace souvisejici s pfisluSnou
sledovanou vlastnostia danou latkou. Pfi prezkoumani navrhu zkousek ze strany agentury
ECHA se v zavéru zohlednuji veskeré takové informace, které byly obdrzeny od tfetich stran.
Agentura ECHA poskytuje ve svém navrhu rozhodnuti o ndvrhu zkouSek informace, které jsou
k dispozici od tfetich stran, a zahrmuje také posouzeni jejich vyznamu pro navrhované zkousky
a vyvozeny zavér. Zadatelé o registraci pak mohou zvazit, zda tyto informace odpovidaji jejich
potfebam a mohou je spolecné s posouzenimi agentury ECHA vyuzit ke zméné svého pfistupu.
Informace mohou napfiklad poskytovat dostatedny zéklad pro Upravu pozadavkl na informace,
a navrhovat provedeni nové studie by tak bylo zbytecné. Agentura ECHA obvykle nepozna, zda
7adatel o registraci stahl navrh zkousek v disledku informaci ziskanych od tFetich stran.

V tabulce 2 jsou uvedeny podrobnosti o po¢tu ndvrhd zkousek na obratlovcich a o stavu
souvisejicich postupl konzultaci tietich stran.
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TABULKA 2: NAVRHY ZKOUSEK (SOUHRNNE), NA KTERE SE VZTAHUJE KONZULTACE TRETICH
STRAN>

Pocet navrhovanych zkousek Zavedené Nezavedené latky Celkem

latky

Pocet s navrhy zkousek na obratlovcich 395 39 434
dokumentaci**

Pocet zahrnutych v registrovanych navrzich 652 63 715
sledovanych zkouSek na obratlovcich

vlastnosti

Pocet uzavienych 466 49 515
konzultaci

tfetich stran probihajicich k 31. prosinci 2012 1 1 2

planovanych 6 0 6

* Pocet konzultaci tretich stran je vySsineZ pocet dokumentaci, protoze Zadatelé o registraci stahovali
navrhy zkousek béhem procesu nebo pridavali nové navrhy, ¢imz se zvysSoval pocet konzultaci tfetich
stran v ramci jejich dokumentaci.

** Jspésné registrované (pfijaté a s uhrazenym poplatkem).

Jak bylo oznameno v roce 2011, mnoho pfipominek obdrzenych od tretich stran bylo obecné
povahy a zamérovalo se na alternativni strategie zkousek, coz jiz Zadatelé o registraci mohli
nebo nemuseli vzit v Gvahu, a podplrné studie nebo informace obvykle neobsahovaly
priméfené odlvodnéni a/nebo podrobnosti. V roce 2012 se objevilo nékolik prikladd, kdy
pfipominky poskytnuté tretimi stranami byly pro dany pfipad konkrétnéjsi, napf. urceni
mozného vyuziti analogického pfistupu, prikaznosti dlkazl nebo kombinace obou té&chto
pristupd.

Existuje omezeny poclet pFikladl, kdy se ukazuje, Ze ?adatelé o registraci zménili sv{j ptistup
tak, aby byl v souladu s pfipominkami tfetich stran. Pfikladem miZe byt jeden pfipad, kdy tFeti
strana poskytla informaci, Ze registrovana latka podléha rychlé hydrolyze a Ze Udaje o
produktu hydrolyzy by potencidlné mohly vyhovét poZzadavku na informace. Na zakladé
obdrzeni téchto pfipominek mohl Zadatel o registraci urcit a ziskat dalsi Udaje, které byly
potfebné pro vyhovéni pozadavkim na informace, a dokumentaci aktualizoval. V tomto
pripadé Zadatel o registraci stahl navrh zkouSek a usoudil, Ze pozadavku na informace by
mohlo byt vyhovéno pomoci analogického pfistupu. V jiném pfipadé treti strana navrhla, ze by
pozadavku na informace pro anorganickou stl mohlo byt vyhovéno pouzitim analogického
pfistupu u podobné anorganické soli na druhu se stejnymi toxikologicky vyznamnymi
vlastnostmi. Zadatel o registraci dokumentaci aktualizoval poté, co byl navrh predlozen v
pribé&hu rozhodovaciho postupu. Pfijaté rozhodnuti nemohlo zohlednit pozdni aktualizaci
dokumentace. Agentura ECHA vsSak posoudi poskytnuté informace vcetné platnosti
analogického pfistupu v ramci navazujicich krokd.

Doposud Zadna z informaci obdrZzena od tfetich stran nevedla agenturu ECHA k pfimému
odmitnuti nékterého navrhu zkousSek. Je to pravé Zadatel o registraci, kdo po obdrzeni
prisludnych informaci rozhoduje, zda Ize navrhovany pfistup védecky odlvodnit a zda na
zakladé takového pristupu mohou byt uspokojeny pozadavky na informace.

Aby agentura ECHA zvysila prihlednost rozhodovani, zadala zvefejfiovat jiné nez divérné
verze svych rozhodnuti (o kontrole souladu a navrzich zkousek) prijatych do konce roku 2012
a planuje, Ze nova rozhodnuti bude kazdy mésic zpfistupfiovat na svych webovych strankach.

Annankatu 18, PO Box 400, FI-00121 Helsinky, Finsko | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu



Zprava o pokroku za rok 2012

23

Tyto dokumenty zahrnuji Gvahy agentury ECHA ohledné pfipominek tfetich stran® a nahrazuiji
samostatné zverejiované odpovédi agentury ECHA tykajici se této otazky.

2.1.4.3 Dodrzeni zakonem stanovenych Ih{t

Podle ¢lanku 43 ma agentura ECHA pro prezkoumani navrh( zkoudek zdkonem stanovené
IhGty na pfipravu navrhu rozhodnuti 180 dni od pfijeti Zadosti o registraci nezavedené latky
nebo do 1. prosince 2012 pro zavedené latky, v souvislosti s nimiz byla zadost o registraci
predloZena do 1. prosince 2010. Lhdta 180 dn{ se navic vztahuje na zavedené latky z
registraci predloZzenych v rdmci |h{ty pro registraci v roce 2010, jestlize Zadatel o registraci
aktualizoval registra¢ni dokumentaci po 3. ¢ervnu 2012 pfipojenim nového navrhu zkousek
podle pfilohy IX nebo pfilohy X.

Navzdory naro¢nym vyzvam agentura ECHA vyhovéla vdem zdkonem stanovenym |hdtédm pro
tento rok. Tabulka 3 uvadi prehled uzavfenych ptipadd pro rlizné Ihity.

TABULKA 3: NAVRHY ZKOUSEK PREDLOZENE VE LHUTE (FAZE NAVRHU ROZHODNUTI)

Predlozeno Uzavreno*

Pocet ptipadl vzedlych z Ihity pro registraci v roce 2010 se |httou pro | 571 557%**
zaslani navrhu rozhodnutido 1. prosince 2012: ¢l. 43 odst. 2 pism. a)

Ptipady zavedenych latek s Ihdtou pro zaslani ndvrhu rozhodnuti do 2 1x**
180 dnl po Usp&sném predlozeni aktualizované dokumentace (po
3. ¢ervnu 2012)

P¥ipady nezavedenych latek s IhQtou pro zasldnindvrhu rozhodnutido |91 83
180 dnd po Usp&sném piedlozeni dokumentace: ¢. 43 odst. 1

Pocdet pripadl vzeslych z Ihdty pro registraci v roce 2013 se |hGtou pro |17 8
zaslaninavrhu rozhodnutido 1. ¢ervna 2016: ¢l. 43 odst. 2 pism. b)

Pocet ptipadl vzeslych z Ihity pro registraci v roce 2018 se Ihttou pro |0 0
zaslaninavrhu rozhodnutido 1. ¢ervna 2022: ¢l. 43 odst. 2 pism. ¢)

* Navrh rozhodnuti zaslany Zadateli o registraci nebo uzavreny, protoze navrh byl nepfipustny nebo byl
stazen.

** Pfipady, u kterych navzdory rozhodnuti agentury ECHA byla identita latky nevyhovujici nebo
nejednoznacna (14).

*** Minimalni IhGta pro pfezkoumani ndvrhu zkougky je 180 dnd od predlozeni.
2.1.4.4 Zpracovani ndvrhl zkoudek

Vylouéeni 144 dokumentaci jiz ve fazi rozhodovani (tj. zaslani navrhu rozhodnuti zadateli o
registraci), zahrnuti 363 pfipadl pfevedenych z roku 2011 a pfidéni 79 pfezkoumani navrhd
zkouSek, které agentura ECHA zahajila, vedlo k 442 dokumentacim obsahujicim navrhy
zkousek, které byly soubézné zpracovany v roce 2012.

V roce 2012 dodlo k vyznamnému pokroku pfi pfezkoumévani navrhl zkousek. Prvnim cilem
pro dany rok bylo uzavfit pfezkouméni navrhi zkou$ek a zaslat navrh rozhodnuti Zadateldm o
registraci pro vSechny zbyvajici navrhy zkouSek uvedenych v dokumentacich predlozenych ve
Ih(t& v roce 2010 (400). Za predpokladu stejné priority bylo druhym cilem pro dany rok
uzaviit prezkoumani vsech navrhl zkoudek uvedenych v registraénich dokumentacich
nezavedenych latek a zaslat Zadateldm o registraci ndvrh rozhodnuti do 180 dnl od obdrzeni
dokumentace. Pfehled stavu hodnoceni navrh zkouek na konci roku 2012 je uveden v

6 http://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/testing-proposals/current.
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tabulce 4. Upozorfiujeme, ze rozdil v poétech mezi tabulkou 3 a tabulkou 4 je zplsoben
stazenim navrh( zkousek ze strany Zadatel( o registraci.

TABULKA 4: POCTY A STAV PREZKOUMANI NAVRHU ZKOUSEK K 31. 12.2012

Celkem Rozhodnuti Rozhodnuti Uzavieno Pokracuje
navrzeno prijato v roce 2013
Zavedené latky | 529 282 151 76 20
Nezavedené 57 23 20 8 6
latky
Celkem 586 305 171 84 26

Do konce roku 2012 agentura ECHA dokoncila 560 pFezkouméni navrhl zkoudek bud’ vydanim
rozhodnuti (171), nebo navrhu rozhodnuti (305), ¢iuzavienim pfipadu (84). Hodnoceni dalSich
26 dokumentaci pokracuje v roce 2013 (obrazek 1). Tento pocet zahrnuJe 14 prlpadu kdy je
tfeba upresnit identitu latky za pomoci orgdnll odpovédnych za prosazovani predpisi.

navrh rozhodnuti
B rozhodnuti agentury ECHA
305 uzavreno

{51“} B pokracuje v roce 2013

OBRAZEK 1: PREZKOUMANI NAVRHU
ZKOUSEK V ROCE 2012 PODLE HLAVNIHO
VYSLEDKU V PROCENTECH

Pro uzavieni pfezkoumani navrhu zkousky pred jeho postoupenim pfislusnym organim
¢lenskych statl existuje nékolik divodd. Patfi k nim zastaveni vyroby nebo dovozu ze strany
Zadatele o registraci, stazeni navrhu zkousky a nepfipustnost navrhu. Nepfipustné navrhy
zkousek jsou takové, u kterych nafizeni REACH nepredpoklada prezkoumani. Jedna se o
pfipady, kdy:

1. navrh se zabyva sledovanymi vlastnostmi podle pfilohy VII a VIII;

2. zkousky jiz probihaji nebo byly dokonceny;

3. misto vysledkd zkoudek byl predlozen ndvrh zkousek v reakci na predchozi rozhodnuti
pfislusného organu c¢lenského statu podle ¢l. 16 odst. 1 nebo odst. 2 smémice
67/548/EHS (viz také Clanek 135 nafizeni REACH).

2.1.4.5 Rozhodnutiagentury ECHA

U 130 rozhodnuti (schvalenych a nasledné pfijatych) agentura ECHA uznala zkousky
navrhované ze strany zadatel(l o registraci a ve 40 pfipadech agentura zménila nejméné jednu
z navrhovanych zkou3ek. V jednom pfipadé agentura ECHA navrhovanou zkousku Uplné
odmitla. Ze 170 pfijatych nebo zmé&nénych navrhl 24 pripadd obsahovalo také ndvrh
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dvougeneracni studie reprodukcni toxicity. Rozhodnuti byla rozdélena do ¢astiobsahujici
takové prvky navrhu rozhodnuti, u kterych Vybor &lenskych stat( dospél k jednomysiné
dohodé, a do castiobsahujici navrh dvougeneracni studie reprodukéni toxicity. Vybor nakladal
s t&mito navrhy studii oddélené od jinych pozadavkd na informace a poté, co vybor nedosanhl
jednomysiné dohody ohledné& navrh( rozhodnuti, agentura ECHA je postoupila Komisi.

Nejbéznéjsimi sledovanymi vlastnostmi, kterymi se zabyvala rozhodnuti agentury ECHA, byla
prenatalni vyvojova toxicita (67) a subchronickd toxicita po opakovanych davkach (67), po
nichz nasledovala skupina fyzikdlné-chemickych vlastnosti (39) a zkousky chronické toxicity
pro vodni prostiedi provedené na bezobratlych (34). Souhrn informaci pozadovanych od
7adatell o registraci v rozhodnutich agentury ECHA je uveden v tabulce 5.

TABULKA 5: INFORMACE POZADOVANE V ROZHODNUTICH AGENTURY ECHA O NAVRZICH
ZKOUSEK

Typ pozadované zkousky Pocet rozhodnuti*
Priloha IX, bod 7 Fyzikalné-chemické vlastnosti 39
Pfiloha IX, bod 8.4 Mutagenita 12
PFloha IX, bod 8.6.2 Studie subchronické toxicity, 90 dnd 67
Priloha IX, bod 8.7.2 Studie prenatalni vyvojové toxicity 67
Priloha IX, bod 9.1.5 Zkousky chronické toxicity pro vodni prostredi 34
provedené na bezobratlych

Pfiloha IX, bod 9.1.6 Zkousky chronické toxicity pro vodni prostredi 17
provedené na rybach

Priloha IX, bod 9.2.1 Bioticky rozklad 10
Priloha IX, bod 9.3 Osud a chovaniv Zivotnim prostredi 8

Pfiloha IX, bod 9.4 U¢inek na suchozemské organismy 12
Pfiloha X, bod 8.7.2 Studie prenatalni vyvojové toxicity 4

Priloha X, bod 8.7.3 Dvougeneracni studie reproduk¢ni toxicity 0 (24)**
Pfiloha X, bod 9.2.1 Bioticky rozklad 1

Piiloha X, bod 9.4 U¢inek na suchozemské organismy 8

Ptiloha X, bod 9.5.1 Chronicka toxicita u organismi v sedimentu 6

* Rozhodnuti agentury ECHA obecné uvadéla vice nez jeden druh informace potfebny k uvedeni
registrace do souladu (v priiméru ~ 2,6).

** \lybor ¢lenskych statd nedospél k jednomysiné dohodé a postoupil piisluéné rozhodnuti Komisi.
Agentura ECHA pfijala 171 rozhodnuti:

e 45 navrhl rozhodnuti pfijala agentura ECHA jako rozhodnuti, ktera nebyla postoupena
Vyboru &lenskych statl (tj. prisludné organy &lenskych statli nenavrhly 2adné zmény),
e U 126 navrhl rozhodnuti alespori jeden pfisludny organ ¢lenskych statl navrhl zmé&nu:
0 u 102 z t&chto ndvrh{ rozhodnuti Vybor &lenskych statd zvazil navrhy zmén,
dospél k jednomysiné dohodé o presném znéni rozhodnuti a agentura ECHA tato
rozhodnuti v tomto znéni pfijala,
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o zbyvajicich 24 rozhodnuti bylo rozdéleno do dvou samostatnych navrh{
rozhodnuti, u jedné &asti dospél Vybor &lenskych statd k jednomysiné dohodé a
z nich vznikla rozhodnuti agentury ECHA,

o druhou cast rozdélenych rozhodnuti (vSech 24) postoupila agentura ECHA
Evropské komisi k dalSimu zpracovani (v souvislosti s dvougeneracni studii
reprodukéni toxicity).

V prosinci 2012 zacala agentura ECHA zverfejhovat na svych webovych strankach pfijata
rozhodnuti’. Po Gvodnim obdobi bude tento seznam aktualizovan kazdy mésic.

2.1.5 Kontroly souladu

V roce 2012 agentura ECHA zpracovala soubézné v ramci kontrol souladu 427 dokumentaci:
93 z téchto kontrol jiz probihalo (prevedeny z roku 2011) a 334 bylo zahajeno v roce 2012. Do
konce roku 2012 bylo 354 kontrol souladu ,dokon¢eno®™ a vyhodnocovani dalSich 73
dokumentaci bude pokragovat v roce 2013. Z 354 dokon&enych pFipadd agentura ECHA
vybrala v ramci rozhodovaciho postupu 66 pfipadl, jejichZ vysledkem bylo rozhodnuti
agentury ECHA, kterym se pozZadovaly od Zadatele o registraci dalsi informace. V jednom
pfipadé se agentura ECHA rozhodla pouze zaslat dopis s pfipominkami ke kvalité, ktery ale
nebyl formalnim rozhodnutim, aby Zadateli o registraci umozZnila dokumentaci zlepSit. Agentura
dokoncila dalSich 131 kontrol souladu s vysledkem ,neni tfeba pfijmout dalsi opatfeni*. Ve 156
pfipadech agentura ECHA navrhla rozhodnuti vyzadujici dali informace, ale rozhodovaci
postup stale pokraduje. V tabulce 6 je uvedeno rozdéleni pfipadd zadosti o registraci podle
mnozstevnich rozmezi.

TABULKA 6: KONTROLY SOULADU DOKONCENE V ROCE 2012 PODLE MNOZSTEVNIHO ROZMEZI

oZste Rozhod Dop 4 aviené e
ozme age PFipo 3 ozhod
- PO a pe C O
ozhod opatre

> 1 000 t/rok 48 1 156 13 106 168
100 az 1 000 12 0 0 0 10 22
10aZ 100 t/rok |3 0 0 1 0 4

1 az 10 t/rok 3 (0] (0] 0 1 4
Celkem 66 1 156 14 117 354

Agentura ECHA oteviela 295 dokumentaci za ucelem cilené kontroly souladu a nasledné zaslala
183 navrhl rozhodnuti. V t&chto navrzich rozhodnuti agentura ECHA pozadala o dalsi
upfesnéni identity latky na zakladé prezkoumdni navrhi zkou$ek (55), zabyvala se
konkrétnimi chybé&jicimi Gdaji a povinnosti spolecné registrace stejnych latek (23) i
informacemi tykajicimi se rozdélovaciho koeficientu oktanol/voda (70) a mutagenity (18).

Obrazek 2 uvadi vysledek kontrol souladu v roce 2012 a ukazuje také polet pfipadl, které
vyplynuly na zdkladé pfezkoumdni navrhd zkoudek.

V roce 2012 agentura ECHA dokonéila vSechny kontroly souladu v zdkonem stanovené Ihiité
(napf. vydala pfipadny navrh rozhodnuti do 12 m&sicl od po¢atku kontroly souladu).

http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/requests-for-further-information/evaluation-decisions.
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M rozhodnuti agentury ECHA - TP SIDS CCH

(pfezkoumani navrhl zkoudek vyzadujici upfesnéni

117 identity latky pfi cilené kontrole souladu)
33%
( ) rozhodnuti agentury ECHA - jiné
B dopis s pfipominkami ke kvalité
14 :ff“] navrh rozhodnuti
(4%)

uzavieno po navrhu rozhodnuti

uzavieno bez opatfeni

OBRAZEK 2: KONTROLY SOULADU DOKONCENE V ROCE 2012 PODLE HLAVNIHO
VY SLEDKU

Agentura ECHA pfijala téchto 66 rozhodnuti:

e 47 navrhi rozhodnuti jako rozhodnuti agentury ECHA bez navrhl zmén ze strany
pfislusnych organt ¢&lenskych statd. Vé&tina téchto rozhodnuti se vztahovala na cilené
kontroly souladu identity latky a dal$i oblasti obav (36 pfipaddQ).

e 19 rozhodnuti poté, co Vybor &lenskych statd dospél k jednomysiné dohodé& o navrzich
zmén v pisemném postupu nebo pfi jednani na jednom ze zasedani.

V roce 2012 agentura ECHA v navaznosti na kontrolu souladu nepostoupila zadny navrh
rozhodnuti Komisi. Souhrn informaci pozadovanych od Zadatell o registraci v rozhodnutich
agentury ECHA je uveden v tabulce 7.

TABULKA 7: INFORMACE POZADOVANE V ROZHODNUTICH AGENTURY ECHA PRIJATYCH NA
ZAKLADE KONTROLY SOULADU (2012)

Typ pozadovanych informaci Pocet pripadi*
Posouzeni expozice a charakterizace rizika (priloha I) 15
Podrobné souhrny studii, posouzeni nebezpecnosti a expozice, charakterizace rizika 4
(pfiloha I)

Informace tykajici se identifikace a ovérenisloZenilatky (pfiloha VI, bod 2) 44
Odpad vznikly pfi vyrobé a pouziti (pfiloha VI, bod 3.6) 1
Klasifikace a oznacenipodle nafizeni CLP (pfiloha VI, bod 4) 2
Fyzikalné-chemické vlastnosti (pfiloha VII) 3
Toxikologické informace (pfiloha VII) 4
Toxikologické informace (priloha VIII) 5
... Z nichz: 4
Posouzeni reprodukcni/vyvojové toxicity (priloha VIII, bod 8.7.1)
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... Z nichz: Toxikokinetika (pfiloha VIII, bod 8.8) 1
Fyzikalné-chemické vlastnosti (pfiloha IX) 1
Studie subchronické toxicity, 90 dnl (pFiloha IX, bod 8.6.2) 12
Prenatalni vyvojova toxicita (pfiloha IX, bod 8.7.2) 11
Dvougeneracni studie reprodukéni toxicity (priloha IX a X, bod 8.7.3)** 2
Udinky na suchozemské organismy (pfiloha IX, bod 9.4) 2
Mutagenita (pfiloha X, bod 8.4) 1
Studie vyvojové toxicity na kralicich oralni cestou (priloha X, bod 8.7.2) 7
Studie karcinogenity (pfiloha X, bod 8.9.1) 1
U¢inky na suchozemské organismy (pfiloha X, bod 9.4) 1
Oddvodnéni pro pouziti analogického pFistupu 1
Posouzeni PBT 1

* Rozhodnuti agentury ECHA obecné uvadéla vice nez jeden druh informace potfebny k uvedeni
registrace do souladu.

** Pro stavajici vysledky zkousek vyzaduje sdileni Gdaja.

Agentura v nékterych pfipadech zasild Zadateldm o registraci dopisy s pfipominkami ke kvalité
a vyzyva je k revizi registraénich dokumentaci ¢iopravé nedostatkl, které se netykaji
formalnich chybéjicich informaci. U¢elem téchto dopisi je upozomit Zadatele o registraci

a prislusné organy &lenskych statl na problémy v oblasti kvality zjit&né v registraéni
dokumentaci, které vzbuzuji obavy. Tabulka 8 shrnuje typy obav, které byly feSeny dopisy

s pripominkami ke kvalité.

TABULKA 8: DRUH NEDOSTATKU (SOUHRNNE) UVEDENYCH V DOPISECH S PRIPOMINKAMI KE
KVALITE

Nedostatky/rozpory uvedené v dopisech s pripominkami ke kvalité Pocet pripadd* *

(QOBL)
Identita latky 6

Souvisejici se zpravou o chemické bezpecnosti, napf. odvozovani hodnot PNEC a 11
DNEL, posouzeni expozice, chybéjici popis faze odpadu, zalezitosti tykajicise PBT

Klasifikace a oznacovani 3

Podrobné souhrny studii nebyly dostatec¢né podrobné / obsahovaly nesrovnalosti 3

Celkova zprava ze studie 1
ZvazenidalSich studii 3
Zkousky provedené bez predlozeni navrhu zkousek 1
Pravidlo sdileni Gdajd (potfeba spole¢ného predloZzeni) 1
Oddvodnéni pro pfizplsobeni standardnim pozadavkiim na informace 2

* QOBL = dopis s pfipominkami ke kvalité
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** Dopisy s pfipominkami ke kvalité se obvykle tykaly vice neZ jedné nesrovnalosti.

Tabulka 9 uvadi pifehled vysledku kontroly souladu obou typQ vybranych dokumentaci
(zalozenych na obavach / ndhodné vybranych). Vysledky ukazuji, Zze s vyjimkou cilenych
kontrol souladu identity latky souvisejicich s pfezkoumdnim navrhd zkoudek je pomé&r
dokumentaci, které agentura ECHA uzavrfela bez jakéhokoli spravniho opatfeni, pro zbyvajici
dva druhy podobny. Je vak tfeba zdlraznit, Ze fada rozhodnuti je$té bude u¢in&na (navrh
rozhodnuti v rozhodovaci fazi). Tato rozhodnuti nejsou v tabulce zohlednéna.

Vysledek kontrol souladu dokoncenych v roce 2012 naznacuje, Ze by kvalita vyhodnocovanych
dokumentaci mohla byt dale zlep$ena: Ve vétsiné ptipadd (66 %) bylo po provedeni kontroly
souladu rozhodnuti agentury ECHA bud’ navrzeno (48 %), nebo pfijato (18 %). Je vSak dilezité
si uvédomit, ze zaznamenanou kvalitu téchto dokumentaci nelze generalizovat. Vzhledem

k omezenému poctu dokoncenych Uplnych kontrol souladu u ndahodné vybranych dokumentaci
zatim nejsou k dispozici reprezentativni statistické Gdaje.

Agentura ECHA nicméné ocekava, e se dokumentace ¢asem zlepsi v disledku neustalého
ziskavani poznatk(. Agentura ECHA vyzyva 7adatele o registraci, aby vzdy vyuzivali moznost
aktualizovat své dokumentace a zlepSovat jejich kvalitu.

TABULKA 9: KVALITA DOKUMENTACI: PRIPADY UZAVRENY NEBO ROZHODNUTI ZASLANA
ZADATELI O REGISTRACI V ROCE 2012

Typ vysledku | Celkem
Dulvod vybéru S| a3 § N 5 2 @ <3 23
x5 52 85| 2858 38
|l s 8 F 3 o = 3 0 )
S| a| 3 3 b = =B eSS
© | 8 | g O c c < O £ o< ©
o = o) =" m 3 = &
D » x (e} (@13 oS (@] n
N n = I x 9 o 3
o o = = > <= = o,
S ¢ & 9% T o o
Q o = = oc 2 = Q=
o o > o © = g © 0 =
o c Q o & O 3
3 " o a1 . o
=) =N - N =t ~N o
; = w 3 o &°% =1
Q [ON o g—
3 < a o
— =5 . D_
c o (<
Obavy 11 |1 0 7 14 0 33
Nahodny vybér 9 0] 2 4 5 0 20
Inteligentni nastroj vybéru 68 0] 0] 0] 0 0] 68
Kontrola souladu zamérena na 3 0 1 4 0 0 8
identitu latky
Kontrola souladu zamérena na 11 0 0 0 0 0 11
identitu latky, klasifikaci
a oznacovani a expozici
Kontrola souladu zahajena na 13 0 1 2 (0] 0 16
zakladé postupu hodnoceni latky
Kontrola souladu zahajena na 2 0 10 30 0 0 42
zakladé prezkoumaninavrhu
zkouek a zamérena na identitu
latky
Celkem 117 1 14 47 19 0 198
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* Pfipady uzaviené poté, co byl navrh rozhodnuti odeslan Zadateli o registraci a dokumentace nasledné
aktualizovana pozadovanymiinformacemi.

2.1.6 Kroky navazujici na vyhodnoceni dokumentace
2.1.6.1 Rozhodnutiagentury ECHA

Do konce roku 2012 vyprdelo 143 Ih{t stanovenych na zdkladé rozhodnuti o kontrolach
souladu a 30 Ihit na zdkladé rozhodnuti o navrzich zkousek, coZ znamena, Ze se zahdji proces
navazujicich krokl. V roce 2012 byla agentura ECHA schopna v dusledku ostatnich
naléhavéjsich priorit dokoncit pouze 65 vyhodnoceni navazujicich na rozhodnuti agentury
ECHA, u kterych Ihity vyprdely. V 55 pfipadech kontrol souladu zamé&fenych na identitu latky
agentura ECHA dokoncila navazujici kroky zaslanim druhého rozhodnuti Zadateli o registraci,
v némz jej pozadala o dalSi upresnéni. V jednom pripadé agentura ECHA zjistila, Ze informace
uvedené v dokumentaci jsou v souladu s rozhodnutim o navrhu zkousSky a zaslala tedy sdéleni
podle ¢l. 42 odst. 2 a hodnoceni dokoncila. Ve zbyvajicich 9 pfipadech (1 pfezkoumani navrhu
zkousSky a 8 kontrol souladu) bylo shledano, Ze informace neodpovidaji pozadavku uvedenému
v rozhodnuti, a pfislusny orgdn ¢lenského statu i vnitrostatni organy odpovédné za prosazovani
predpisi byly pozadany o prosazeni rozhodnuti agentury ECHA. Vzhledem k tomu, Ze tato
komunikace zapocala teprve nedavno, vysledky prosazeni jesté nejsou k dispozici.

2.1.6.2 Dopisy s pripominkami ke kvalité

Prestoze dopisy s pfipominkami ke kvalité nejsou pravné zavazné, obsahuji cilové datum a
odpovédi se kontroluji, jakmile toto cilové datum uplyne. V roce 2012 uplynulo 63 Ih{t. Ve 47
pfipadech agentura ECHA obdrzela aktualizovanou dokumentaci (74 %). Vzhledem k tomu, Ze
prezkoumani navrhl zkoudek bylo stanoveno jako priorita, nebyly dokonéeny 7adné pripady
navazujici na dopisy s pfipominkami ke kvalité. Dokonéeni t&chto pfipadl jest& bude
provedeno a vysledky budou k dispozici v roce 2013.

2.1.6.3 Rozhodnutipodle ¢l. 16 odst. 2 smérnice 67/548/EHS

Druhou skupinou rozhodnuti, kterd vyzaduji navazujici kroky, jsou rozhodnuti pfijata
pfislusnymi organy ¢&lenskych statd podle predchoziho pravniho predpisu v oblasti chemickych
latek, smérnice 67/548/EHS, kterd od oznamovatell pozaduje, aby poskytli dalsi informace
podle ¢l. 16 odst. 2 uvedené smérnice. Po vstupu nafizeni REACH v platnost se tato rozhodnuti
stala rozhodnutimi agentury ECHA v souladu s ¢l. 135 odst. 1 a ¢lankem 51 nafizeni REACH. U
takového rozhodnuti agentura vyhodnoti soulad informaci pfedlozenych ze strany zadatele o
registraci podle ¢lanku 42 nafizeni REACH (kroky navazujici na vyhodnoceni dokumentace).

Registraéni dokumentace, u kterych uplynula Ih(ita a u kterych informace stanovené v
pfislusnych rozhodnutich nejsou k dispozici, nejsou v souladu s pravnimi pozadavky. Mohou
proto podléhat donucovacim opatfenim ze strany vnitrostatnich orgdnt odpovédnych za
prosazovani predpisi. Agentura ECHA v soudasnosti spolupracuje s pfislusnymi organy
¢lenskych statd na koordinaci svych odpovédi Zadatellm o registraci.

V pripadech, kdy Zadatelé o registraci své dokumentace aktualizovali pozadovanymi
informacemi, agentura ECHA informuje Komisi a ¢lenské staty o ziskanych informacich a
veskerych zavérech, k nimz dosla (,dopis podle ¢l. 42 odst. 2"). Navazujici kroky jsou timto
dokonceny.

Jedna se celkem o 142 rozhodnuti, jejichz stav je nasledujici:

e Obdrzena aktualizace dokumentace (do 31. prosince 2012): 100
e Dokoncené navazujici kroky: 42
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Vice informaci o tomto postupu je uvedeno v dokumentu ,Questions and Answers for the
registrants of previously notified substances* (Otazky a odpovédi pro zadatele o registraci
dfive ozndmenych latek), ktery je k dispozici na webovych strankach agentury ECHAS.

2.1.7 Odvolani

Zadatelé o registraci, ktefi maji za to, Ze existuji dlvody pro napadeni rozhodnuti agentury
ECHA, se mohou odvolat k odvolacimu senatu agentury ECHA. Tato odvolani mohou
poskytnout prilezitosti pro objasnéni napfiklad toho, jak jsou pozadavky nafizeni REACH
vykladany v rozhodnutich agentury ECHA, a k opravé veskerych chyb.

Odvolaci senat agentury ECHA, ktery plsobi nezavisle na zbytku agentury, oznamuje kazdy
novy pfipad na svych webovych strankach®. Do roku 2012 bylo k odvolacimu senatu podano 8
odvolani tykajicich se rozhodnuti o vyhodnoceni dokumentace: 1 v roce 2011 a 7 v roce 2012.
V souvislosti s hodnocenim latek nebylo dosud podano zadné odvolani, protoze zadna
rozhodnuti nebyla doposud pfijata.

Z téchto 8 odvolani bylo 1 odvolani dne 18. ¢ervna 2012 odvolatelem stazeno poté, co
vykonny feditel agentury rozhodnuti opravil (pfipad A-002-2012). U jednoho pfipadu (A-005-
2011) se v prostorach agentury ECHA dne 12. prosince 2012 konalo pred odvolacim senatem
verejné projednani.

Ocekava se, ze odvolaci senat zverejni sva rozhodnuti o prvnich pfipadech hodnoceni v roce
2013. Lze olekavat, Ze rozhodnuti odvolaciho senatu o téchto pfipadech by mohla agenture
ECHA a dalim partnerim poskytnout uZite¢né informace o tom, jak vyklddat pozadavky
nafizeni REACH.

2.1.8 Sledovana vlastnost ,,reprodukcni toxicita“

V roce 2012 Vybor &lenskych statt stale nemohl dospét k jednomysiné dohodé ohledné
protokold studie v souvislosti s poZzadavky na informace podle pfilohy IX a X, bodu 8.7.3.
~Dvougeneracni studie reprodukéni toxicity". Néktefi ¢lenové se klonili k pozadavku, aby studie
byla provedena podle protokolu zkou$ky ,Rozsifené jednogeneracni studie reprodukéni
toxicity" (EOGRTS) (pfijato jako pokyn pro zkouseni OECD TG 443 dne 28. Cervence 2011).
Jini ¢lenové vSak nemohli souhlasit se zavedenim pouzivani nového pokynu (také s ohledem na
stavajici metodu EU B.35) nebo mohli akceptovat jeji pouziti jen na zakladé urcitych
specifikaci.

Agentura ECHA proto rozdélila do dvou ¢astivsechny navrhy rozhodnuti, které vyzadovaly
kromé informaci o dalSich sledovanych vlastnostechi informace pro tuto sledovanou vlastnost:
v jedné Castijsou obsazeny schvalené zkousky, které jsou v podobé konecného rozhodnuti
odeslany Zadateli o registraci, pficemz c¢ast druhd je odeslana Komisi, aby pfijala rozhodnuti

v ramci Vyboru REACH. Tento postup umoziiuje Zadateli o registraci, aby se mohl schvalenymi
pozadavky na informace zabyvat bez zbytec¢ného zdrzeni. V roce 2012 Komise o pfistupu
nerozhodla a tyto pfipady se v soucasné statistice pocitaji jako ,navrhy rozhodnuti".

Jak bylo uvedeno v oddile 2.1.4, v roce 2012 postoupil Vybor &lenskych statl Komisi k
rozhodnuti 22 takovych pfipadd. V roce 2012 se agentura ECHA zaméfila na prezkoumdni
navrhl zkoudek a vyuZila svého prava stanovit priority podle vlastniho uvazeni a u zbyvajicich
kontrol souladu upfednostnila jiné priority, nez je sledovana vlastnost dvougeneracni studie,
aby poskytla urCity ¢as na rozhodnuti. Nyni vSak agentura ECHA prezkoumala vsechny navrhy
zkousek vzeslych ze Ih{ty v roce 2010 a musi se zaméfit na zakladni Ukol kontrol souladu.
Oc&ekava tedy, ze se v blizké budoucnosti objevi vice pozadavki na dvougeneraéni studii. Pro
efektivni plsobeni rozhodovani agentury ECHA a pro splnéni pozadavki na informace o
reprodukéni toxicité je dllezité, aby Komise a ¢lenské staty vyresily tuto zbyvajici otazku
politiky.

8 http://echa.europa.eu/documents/10162/17238/prev__not_sub_registrants_ga_en.pdf

° http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/board-of-appeal.
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2.2 HODNOCENI LATEK

Cilem hodnoceni latky je ovéfit, zda latka predstavuje riziko pro lidské zdravi nebo zivotni
prostiedi. Pfisluéné organy ¢&lenskych statl jsou odpovédné za provadéni hodnoceni latek. Tyto
organy vydaji ndvrh pozadavku na dal&i informace od Zadateld o registraci, jestlize dostupné
informace Upln& nefesi potencialni rizika. Tento pozadavek mize zahrnovat zkousku, kterd jde
nad ramec standardnich pozadavk( na informace podle nafizeni REACH. Agentura ECHA
koordinuje a podporuje €innost ¢lenskych statl. Sekretariat agentury ECHA také mize
navrhnout zmény navrhl rozhodnuti pfijatych &lenskymi staty. Na zékladé konzultace se
Zadateli o registraci a vSemi dalSimi ¢lenskymi staty agentura ECHA pfijme rozhodnuti o latce.

Hodnoceni ldtek mohou byt podrobeny pouze registrované latky. Pribézny akéni plan
Spolecenstvi obsahuje seznam latek podléhajicich hodnoceni latek. Agentura ECHA zverejiuje
jednou za rok aktualizovany pribé&zny akéni plan Spoledenstvi.

2.2.1 Pfiprava pribézného akéniho planu Spolecenstvi

Pribézny akéni plan Spoledenstvi vymezuje latky, které podléhaji hodnoceni za obdobi tfi let.
Agentura ECHA pfipravuje pribézny akéni plan Spoleenstvi v Gzké spolupraci s pfislusnymi
organy &lenskych statl pii zohlednéni kritérii vybéru latek'® a stanoviska Vyboru &lenskych
statl (MSC). Clenské staty mohou také navrhnout latky na zakladé narodnich priorit, jak je
uvedeno v Cl. 45 odst. 5 nafizeni REACH. V souladu s tim, co pozaduje ¢l. 44 odst. 2 nafizeni
REACH, agentura ECHA kazdy rok aktualizuje navrh prib&zného aké&éniho plénu Spole€enstvi a
predkldda tento aktualizovany navrh &lenskym statdm do 28. Gnora. V praxi je to tak, ze
agentura ECHA vydava predbé&Zny ndvrh aktualizace prib&zného akéniho planu Spole¢enstvi na
podzim pFedchoziho roku, aby zajistila pfijeti prib&Zného akéniho pldnu Spole¢enstvi v
prib&hu prvniho &tvrtletirozpo&tového roku.

Agentura ECHA zvefejnila postup pro vytvareni aktualizaci prib&zného aké&niho planu
Spole¢enstvi (PRO-0022.01) na svych webovych strankach**.

2.2.1.1 PHijeti prvniho prib&zného akéniho pldnu Spoleenstvi

Prvni pribézny akéni pldn Spoleenstvi, ktery byl zvefejnén dne 29. Gnora 2012, obsahuje 90
latek uréenych k hodnoceni'?. Tyto latky maji byt vyhodnoceny v letech 2012, 2013 a 2014
¢lenskymi staty, které se k tomu nabidnou. V roce 2012 vyhodnocuje 17 ¢&lenskych statl 36
latek. Sou€asny prib&zny akéni plan Spoledenstvi zahrnuje 23 latek pro rok 2013 a 31 latek
pro 2014 a dali latky budou zafazeny do pFisti aktualizace pribéZného akéniho plénu
Spolecenstvi na obdobi 2013—2015.

V tomto pribé&zném ak&énim planu Spolecenstvi se obavy zamétuji na potencidlni perzistentni,
bioakumulativni a toxické vlastnosti, vlastnosti poSkozujici endokrinni systém, karcinogenitu,
mutagenitu a reprodukéni toxicitu ve spojeni s Sirokym pouzitim a expozici spotiebiteld.

2.2.1.2 Aktualizace ro¢niho priib&zného akéniho pldnu Spoleéenstvi na obdobi
2013-2015

Prvni aktualizace ro€¢niho prib&zného aké&niho plédnu Spoledenstvi na obdobi 2013—-2015 se
pripravovala v Uzké spolupraci s pfisludnymi organy ¢lenskych statl. Tti rizné zdroje urcily
potencialni latky pro pfipadné zahrnuti do pribéZného akéniho pldnu Spole¢enstvi:

10 Kritéria vybéru prostanoveni, které 14tky je tfeba hodnotit pfednostné (kritéria vybéru pribézného akéniho planu
Spole¢enstvina rok 2011)

http://echa.europa.eu/doc/reach/evaluation/background_doc_criteria_ed 32 2011.pdf.

1 http://echa.europa.eu/cs/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures.

2 http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/evaluation/community-r olling-action-plan/corap-list-of-su bstances.
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e o0znameni ze strany prisluSného organu clenského statu (¢l. 45 odst. 5),

e vyhodnoceni dokumentace (uprednostnéni pfipadu),

o databaze IUCLID: poéitacova filtrace a ové&Feni ze strany odbornikd pomoci kritéri
vybéru.

Navrh aktualizace prib&Zného aké&éniho planu Spole¢enstvi na obdobi 2013—2015 zahrnoval 116
latek. Seznam obsahoval 63 nové vybranych latek a 53 latek prevedenych ze stavajiciho
pribézného akéniho planu Spolecenstvi. Clenské staty — zpravodajové planuji, Ze tyto latky
vyhodnoti v prib&hu let 2013, 2014 a 2015. Agentura ECHA postoupila ndvrh na shromazdéni
stanovisek Vyboru ¢lenskych statliv poloviné fijna 2012 a vefejnou verzi umistila pro
informacni Ucely na svych webovych strankach. Agentura ECHA oclekava, ze k pfijeti
aktualizace pribé&Zného akéniho pldnu Spole¢enstvi na obdobi 2013—2015 dojde v bieznu
2013.

2.2.2 Hodnoceni latek

Podle nafizeni REACH se hodnoceni latek zafazenych na seznam pro prvni rok zahajuje dnem
zvetejnéni pribéZného akéniho pldnu Spole¢enstvi. Od tohoto data mé& povéieny &lensky stat
dvanact m&sicl na vyhodnoceni latek a navrzeni daldich zkousek. Pro 36 latek podléhajicich
hodnoceni v roce 2012 tedy sedmnact ¢lenskych statl, které tuto &innost vykonavaji, predloZi
agenture ECHA pfipadny navrh rozhodnuti a zpravu o hodnoceni latky nejpozdéji do 28. tinora
2013. Do konce roku 2012 agentura ECHA jedté od ¢lenskych statl predlozeni neobdrzela.

Agentura ECHA zverfejnila na svych webovych strankach dva postupy popisujici a) pfijeti
prib&Zného akéniho pldnu Spoledenstvi a b) hodnoceni latek®®.

2.2.3 Podpora hodnocenim dokumentace

Prestoze kontroly souladu nejsou nutnym poZadavkem pro provedeni hodnoceni latek,
agentura ECHA zahajuje kontroly souladu pro fadu latek z pribé&Zzného aké&éniho pléanu
Spoledenstvi, aby zajistila, Ze registraé¢ni dokumentace obsahuji zékladni soubory Udaji s cilem
pomoci hodnoticim ¢&lenskym statlm pfi Setfeni moznych rizik v rdmci hodnoceni latek. Pfi této
¢innosti agentura ECHA zohledfiuje predvidatelné zpozdé&ni zplsobené timto postupem, aby
zajistila, ze informace budou zahrnuty do dokumentaci pred tim, nez bude hodnoceni
zahajeno.

2.2.4 Prechodna opatreni
2.2.4.1 0Oznadmené nove latky

Podle novych pravnich predpisi o chemickych latkach, které predchazely nafizeni REACH, byly
prisludné organy ¢lenskych statl odpovédné za hodnoceni ozndmenych latek. Pro nékteré z
téchto latek stale existuji nevyfizené pozadavky na informace ve formé rozhodnuti
pripravenych pfislusnymi organy ¢&lenskych sttt podle ¢l. 16 odst. 1 sm&rnice 67/548/EHS
(pro latky v ozndmeni novych latek). Pfisludné latky se povaZuji za zahrnuté do pribé&zného
akéniho planu Spolecenstvi (¢lanek 135 nafizeni REACH).

Agentura ECHA zverfejnila tyto latky na svych webovych strankach dne 5. zafi 2012 v oddile
L,Transitional measures: complementary part to the CoRAP" (Pfechodna opatreni: doplfikova
¢ast pribézného akéniho pldnu Spolec¢enstvi)'4. Do doplfikové &astipribé&Zzného akéniho pléanu
Spolecenstvi se nedostanou nové latky a doplnkova c¢ast bude odstranéna po dokonceni vsech
posouzeni, které se maji jesSté provést.

2.2.4.2 Stavajici latky

Podle pfedchozich pravnich predpist o chemickych latkach, které pfedchazely nafizeni REACH,
byly pfislusné organy ¢&lenskych statd odpovédné za hodnoceni uréitych latek nebo

B http://www.echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures.
14 http://echa.europa.eu/cs/information-on-chemicals/evaluation/community -rolling-action-plan/transitional-
measures.
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dokumentaci. Pro nékteré z téchto latek odpovédné strany neposkytly vSechny informace do
stanovenych |hdt nebo pfisludny organ ¢lenského statu nedokonéil hodnoceni a postup
hodnoceni latek tedy stdle pokracuje.

Clanek 136 nafizeni REACH povaZuje oteviené zadosti za rozhodnuti agentury ECHA pfijatéd v
ramci hodnoceni latek podle nafizeni REACH. Na konci roku 2012 bylo takovych pfipadd sedm.

2.2.5 Kroky navazujici na hodnoceni latek

Jak bylo vysvétleno vysSe v odstavci 2.1.6.3, rozhodnuti podle smérnice 67/548/EHS,
¢l. 16 odst. 1 a nafizeni 793/93 nyni podléhaji hodnoceni latek a v souladu s tim i pfislusnému
postupu navazujicich krokd.

Po predlozeni informaci ze strany oznamovatele (nyni zadatele o registraci) provede pfislusny
organ pfislusného clenského statu prezkoumani informaci a rozhodne, zda jsou potfebné dalsi
informace nebo zda je latka posouzena v plném rozsahu (Clanek 46 nafizeni REACH). Pfislusny
organ ¢lenského statu musi posouzeni latky dokonéit do dvanacti m&sicd od obdrzeni té&chto
novych informaci. Jestlize Zadatel o registraci nevyhovi zadosti o informace v dané Ihité,
predstavuje to nesoulad a obvykle to vede k opatieni ze strany orgdnli odpovédnych za
prosazovani predpisd.

Jakmile pfislusny organ clenského statu dokonci vyhodnoceni, bude uvazovat o navazujicich
opatrenich pro danou latku. Takovymi opatfenimi mohou byt:

identifikace jako latky vzbuzujici mimoradné obavy a nasledné potieba povoleni,
navrh omezeni,

navrh harmonizované Kklasifikace a oznaceni,

potieba dalSich opatfeni pro celou EU,

potfeba opatfeni na vnitrostatni Grovni nebo dobrovolné opatieni ze strany primysiu,
e 7adné opatreni, pouziti latky je bezpecné.

Zpravodaj informuje agenturu ECHA o zavéru. Agentura ECHA informuje Komisi, ostatni
pfislusné organy ¢&lenskych statla Zadatele o registraci.

2.3 CINNOSTI SOUVISEJICI S HODNOCENIM

2.3.1 Prizplsobeni technickému pokroku

Podle &l. 13 odst. 3 nafizeni REACH miZe Komise nebo agentura ECHA rozhodnout, Ze u
registracnich dokumentaci je vhodné pouzit mezinarodni zku3ebni metodu. Evropska komise
ma moznost zaradit novou metodu do nafizeni EU o zkuSebnich metodach (ES) ¢. 440/2008.

V nékterych pfipadech pfijala agentura ECHA zkuSebni metody, které nejsou zku3ebnimi
metodami EU, pro studie, které jsou vyZadovéany jako vysledek vyhodnoceni dokumentace pro
sledované vlastnosti, pro které byly vydany oficialni pokyny pro zkouseni Organizaci pro
hospodaiskou spolupraci a rozvoj (OECD TG) nebo Mezinarodni organizaci pro normalizaci
(1SO). Zadna z téchto metod v$ak nebyla uvedena v nafizeni EU o zkuSebnich metodach.
Pfislusné organy ¢&lenskych statl a Vybor ¢lenskych statt se dohodly, Zze budou v t&chto
pfipadech na individuainim zakladé pouzivat tyto zku3ebni metody, které nejsou zkusebnimi
metodami EU.

V roce 2012, zvefejnila organizace OECD nékolik novych nebo aktualizovanych pokynl pro
zkouseni, které uvadime nize:

Toxicita a bioakumulace u vodnich organismu

Dne 2. fijna 2012 zvefejnila organizace OECD revizi tfi pFislusnych pokynl pro zkouseni v
oblasti zivotniho prostredi, OECD TG 211 tykajici se reprodukce rodu Daphnia, OECD TG 229
analyzy kratkodobé reprodukce u ryb a OECD TG 305 bioakumulace u ryb vcetné dietarni
expozice.
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Aktualizace pokynu pro zkouseni OECD TG 211 tykajici se reprodukce rodu Daphnia
snizuje variabilitu zaznamenanou u této zkousky. Dosahuje toho na zdkladé Zzadosti o dopInéni
informaci pro oznameni tykajicich se poctu zijiciho potomstva na prezivajiciho rodice s
celkovym poctem zijiciho potomstva vyprodukovaného na konci zkousky na rodi¢e na pocatku,
tedy pri vylou€eni z analyzy ndhodné mortality rodi¢e a/nebo bezdé¢né mortality. Tento pokyn
pro zkouseni umoznuje odstranit zdrojovou chybu, zejména pfipadny Ucinek bezdécné a/nebo
nadhodné mortality rodi¢e. Revidované znéni navic nabizi statistické pokyny pro navrh zkousky
a nakladani s vysledky a zavadi moznost limitni zkouSky.

Pokyn pro zkouSeni OECD TG 229 analyza kratkodobé reprodukce na rybach je
reprodukéni analyza in vivo pro posouzeni v souvislosti s ,,OECD Conceptual Framework for the
Testing and Assessment of Endocrine Disrupting Chemicals" (Koncepénim rdmcem OECD pro
zkouseni a posouzeni chemickych latek poskozujicich endokrinni systém). Pohlavné zrali samci
a samice ryb v prib&hu tfeni jsou b&hem omezené &astijejich Zivotniho cyklu (21 dnd)
vystaveni chemickym latkam. V zavislosti na zkuSebnim druhu jsou méreny dvé sledované
vlastnosti biomarker(, hladina vitellogeninu v séru a sekundarni pohlavni znaky. Navic je
denné sledovana plodnost a jsou uchovany gonady, které mohou byt pouzity pro
histopatologickou analyzu s cilem posoudit reprodukéni schopnost zkusebnich zvifat a zvysit
prikaznost ddkazl u daldich sledovanych vlastnosti.

Aktualizovany pokyn pro zkouSeni OECD TG 305 biokoncentrace na rybach: vodni a
dietarni expozice nahrazuje stary protokol ,Flow-Through Fish Test“ (pritokové zkoudky na
rybach). Jak naznacuje novy nazev, hlavnim cilem revize bylo zahrnout dietarni bioakumulaci
na rybach a umoznit stanoveni potencialu bioakumulace latek s velmi nizkou rozpustnosti ve
vodé. Pokyn predklada néktera doporuceni tykajici se vybéru fadné cesty expozice.
Doplnkovym cilem revize bylo ve vhodnych pfipadech snizit poCet ryb pouzitych pfi zkousce.
Agentura ECHA jiz doporucila, aby pfi postupu vyhodnocovani dokumentaci byla pouzita verze
navrhu této zkousky; zverejnéni revidovaného pokynu OECD dale zvys$uje jistotu Zadateld o
registraci ohledné podminek zkousky a zarucuje uplatnéni zasad tykajicich se vzajemného
uznavani Gdajd.

Zverejnéni zpravy OECD 171 o ramci zkou3eni toxicity na rybach ENV/JM/MONO 16 ze
dne 1. srpna 2012 je také vyznamnym posunem ohledné celkového pfistupu ke zkouseni
toxicity na rybach. V sou¢asnosti se projednava nékolik revizi a novych pokynt, mezi jinym
vCetné aktualizace pokynu pro zkouseni OECD TG 210 Ryby, zkouska toxicity na rybach v
raném stadiu zivota, kterd je zejména relevantni pro méreni dlouhodobé toxicity na rybach, a
zadatelé o registraci a dalSi zainteresované strany by méli sledovat dalSi vyvoj v této oblasti.

Podrazdénioci a Ziravost pro oci

Dne 2. fijna 2012 zverejnila organizace OECD revizi pokynu pro zkouseni in vivo OECD TG 405
spolu s novym pokynem pro zkouSeni in vitro OECD TG 460 pro identifikaci Ziravych a silné
drazdivych latek pro oci.

Aktualizace pokynu pro zkouseni OECD TG 405 akutni drazdivost/ziravost pro oci se
zaméruje zejména na pouzivani systémovych analgetik a anestetik pro mistni pouziti, aniz by
byl negativné ovlivnén UcCinek na zakladni pojeti a strukturu pokynu pro zkouseni. Zahruti
pouzivani analgetik a anestetik vyznamné snizi nebo zamezi bolesti a utrpeni zvifat, jestlize
bude stale nezbytné in vivo zkouSeni bezpecnosti pro oci. Vzhledem k nedavnému vyvoji v
oblasti metod in vitro/ ex in vivo byla také aktualizovana strategie postupného zkouseni
podrazdéni o¢i a Ziravosti pro o¢i (doplnék pokynu pro zkoudeni 405) popsanim krok{, které se

navrhuji pfijmout pred provedenim jakychkoli novych zkou3ek (in vitro/ex vivo a/nebo in vivo).

Organizace OECD také doporuduje pouzivat svdj novy pokyn pro zkouseni TG 460 zkuSebni
metoda uUniku fluoresceinu pro identifikaci Ziravych a silné drazdivych latek pro oci
jako souddst strategie stupfiovitych zkoudek. Zkudebni metoda miZe ur&it latky s omezenou
oblasti pouzitelnosti jako ziravé / silné drazdivé latky pro oci (EU CLP kategorie 1). Jestlize se
na zakladé této zkusSebni metody nepredpovida, Ze chemicka latka je zirava nebo silné
drazdiva pro odi, tj. kategorie EU CLP 1, musi byt chemicka latka podrobena zkousce pomoci
jedné nebo vice dalSich zkuSebnich metod (in vitro a/nebo in vivo). ZkuSebni metoda uniku
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fluoresceinu je vhodnd pouze pro chemické latky rozpustné ve vodé (latky a smési). Pokyn pro
zkouseni OECD TG 460 obsahuje podrobnéjsi vysvétleni samotné zkusebni metody a napriklad
specifickych omezeni zkousky. Dva dalSi pokyny pro zkouSeni organizace OECD jsou v
soucCasnosti revidovany s cilem rozsifit jejich oblast pouzitelnosti také na predpovidani latek,
které nejsou klasifikovany jako latky drazdivé pro oci (bez klasifikace podle EU CLP). Tyto
pokyny pro zkousSeni jsou: OECD TG 437 zkuSebni metoda zékalu a propustnosti bovinni
rohovky pro identifikaci Ziravych a silné drazdivych latek pro o¢ia OECD TG 438 zkusebni
metoda izolovaného oka kura domaciho pro identifikaci ziravych a silné drazdivych latek pro
odi. Velmi se doporucuje sledovat stav revizi t&chto dvou pokynd pro zkou$eni i mozné nové
pokyny pro zkouSeni pfijaté ze strany organizace OECD nebo nafizenim EU o zkusebnich
metodach.

Mutagenita in vivo

Dne 28. Cervence 2011 pfijala organizace OECD pokyn pro zkou3eni pro transgenni analyzy
genové mutace na somatickych bufikdch hlodavc( a analyzy genové mutace na zarodeénych
burkach (TGR — OECD 488). Zkou$ka neplanované syntézy DNA (UDS) in vivo na jaternich
burikdch savcl md také od roku 1997 pFijaty pokyn pro zkouseni organizace OECD (OECD
486). Soucasny pokyn agentury ECHA povaZuje obé analyzy za vhodné pro zahrnuti sledované
vlastnosti genové mutace in vivo, kdyZz se to vyzaduje v souvislosti s regulativnhim ramcem
agentury ECHA. V navaznosti na pfijeti pokynu pro zkou3eni pro TGR do3lo zejména ve Vyboru
¢lenskych statd k jednanim o tom, kterd z téchto dvou analyz mutagenity by se méla pouzivat
pro zahrnuti sledované vlastnosti genové mutace in vivo, kdyZz po pozitivni analyze genové
mutace in vitro musi nasledovat studie in vivo. Bylo rozhodnuto, Ze pro upfesnéni védeckych
aspektl tykajicich se této otazky jsou potfebnd dalsi jednani. To je divodem, pro¢ agentura
ECHA usporadala dne 4. fijna 2012 zasedani technického jednani mezi odborniky s cilem
projednat védeckou vhodnost pouZiti téchto analyz u somatickych bunék.

Obsahem téchto jednani bylo uréit analyzy, které jsou vhodné pro odhaleni chemickych latek
zpUsobuijicich genové mutace u somatickych bunék in vivo, pro systematicky dostupna ¢&inidla.
Hlavni zavéry jednani Ize shrnout takto. ZkouSka UDS je vhodna pro odhaleni karcinogennich
latek, které zplsobuji genové mutace v jatrech. Bylo uznano, e dtvody specifické pro latku
mohou odUvodnit pouZiti analyzy UDS. V&t&inovym stanoviskem bylo, Zze UDS neni vhodna pro
jiné tkdné nez jatra. Byly diskutovany disledky historicky dostupnych (dajl, ale nedospélo se
k z4dnym zavéram.

Analyza TGR je vhodnd pro odhaleni chemickych latek, které zplsobuji genové mutace, je
teoreticky pouzitelnd pro vSechny tkané, prestoze byla zminéna néktera praktickd omezeni. Na
otazku ,Ma byt TGR upfednostnéna pred UDS?" byla odpovéd’ ,obvykle ano“, prestoze v
nékterych pfipadech miZe byt UDS stejné vhodna. Bylo uzndno, Ze se pfi volbé zkousky
mohou vyskytnout Gvahy specifické pro latku. Bylo poznamenano, Ze vzhledem k tomu, ze
pokyn pro zkouSeni organizace OECD TGR je novy, jsou Udaje shromazdéné na zakladé
pouzivani tohoto pokynu pro zkousSeni omezené ve srovnani s jinymi pokyny pro zkouseni
(napf. omezené historické zkuSebni Udaje o jinych nez karcinogennich latkach / kontrolni
Gdaje, zejména negativni kontrolni Gdaje). Proto by mél byt pro dalsi validaci vzat v Gvahu
vysledek budoucich vysledk(l ziskanych pokynem pro zkoudeni TGR. Agentura ECHA planuje,
7e na svych webovych strankach zvefejni souhrnnou zpravu ze zasedani technického jednani.

Pro postup vyhodnoceni dokumentace a aktualizaci pfislusného pokynu agentury ECHA jsou
potiebné dalsi Gvahy tykajici se dopadl vysledku tohoto technického jednani. Pred jakymkoli
rozhodnutim o stanoveni priority aktualizaci pokynd je tfeba konzultovat pfisluiné orgény pro
nafizeni REACH a CLP (CARACAL) a konkrétni doba pro takovou aktualizaci jesté nebyla
stanovena. Technické jednani se zaméfilo pouze na védecké otazky, zatimco rozhodnuti o
mozné aktualizaci pokynu by také mélo brat v Uvahu dalsi faktory, jako jsou naklady nebo
dostupnost zkusebniho zafizeni pro provadéni téchto analyz. Souc¢asnym stanoviskem agentury
ECHA je, Ze pro vyhodnoceni dokumentace jsou potrebna jednani pfipad od pfipadu, dokud
nebude mozné zavést obecnou politickou koncepci. Je potfebné vést dalsi jednani o tom, jak
poskytovat Zadateldim o registraci informace o preferovanych pokynech pro zkousky
mutagenity in vivo.
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Nanomaterialy

V relativné nové pravni oblasti nanomateridll, kterd prochdzi rychlym védeckym rozvojem, je
rozsah registrovanych dokumentaci (tj. zda jsou zahrnuty nanoformy a kolik) v soucasnosti
c¢asto nejasny a uroven poskytovanych informaci specifickych pro nanomaterialy (tj.
charakteristika latky, nebezpecnost, expozice a rizika) vykazuje znacny prostor ke zlepseni.
Agentura ECHA a pfisludné orgéany &lenskych statl se dohodly, Ze vytvofi spoleé¢ny pfistup pro
Fedeni sou¢asnych pozadavkd na informace u dokumentaci obsahujicich nanoformy pfi
zohlednéni védeckych a legislativnich nejistot v rdémci stanoveném nafizenim REACH. Agentura
ECHA zfidila pracovni skupinu pro nanomateridly s cilem projednat védecké a technické otazky
pfislusné pro nanomateridly podle nafizeni REACH a CLP. Za ucelem zlepsSeni dalsi komunikace
s partnery a &iteni osvédéenych postup( agentura ECHA v soucasnosti zvetejnila zvIastni
webovou stranku®® pod nazvem ,Nanomateridly“, ktera obsahuje informace o aktualnich
¢innostech, vysledcich zasedani, webinafich a nejnovéjsich pokynech.

Bez ohledu na skutecnost, Zze v textu nafizeni REACH nejsou zadna specifickd ustanoveni pro
nanomateridly, agentura ECHA, Komise a pfisluné organy ¢&lenskych statd maji za to, ze
nanomateridly splfiuji definici nafizeni REACH pro latky a proto ustanoveni nafizeni REACH pro
né plati. Mnoho latek existuje v riznych formach (pevné latky, suspenze, prasek,
nanomateridly atd.) a podle nafizeni REACH se mohou v ramci jedné Zadosti o registraci latky
vyskytovat jeji riizné formy. Zadatel o registraci v8ak musi zajistit bezpe&nost véech
zahrnutych forem a v Zadosti o registraci poskytnout pfiméfené informace odpovidajici vSem
rGznym formam, vcetné posouzeni chemické bezpecnosti a jeho zavérd i pripadnych riznych
Klasifikaci*®.

Posouzeni (provedené v databazi agentury ECHA v roce 2011) toho, jak byly feseny
nanomateridly v zadostech o registraci podle nafizeni REACH, ukazalo, Ze pouze nékolik
(sedm) Zadosti o registraci latek vybralo v dobrovolnych polich nanomaterial jako formu latky.
Dalsi posouzeni urcilo dalsi latky s nanoformami. Mnoho Zadosti o registraci latek, u kterych je
zndmo, Ze maji formy nanomateriall, nezmifiuje jasné&, které formy jsou zahrnuty nebo jak se
poskytnuté informace vztahuji k nanoformé. Pouze omezené informace se specificky zabyvaji
bezpeénym pouzivdnim konkrétnich nanomateriall, které maji byt idajné zahrnuty v
registraéni dokumentaci. Tato zji§t&ni mize ¢astedné vysvétlit chybé&jici pfijata definice terminu
nanomaterialy v dobé& Ih(ty pro prvni registraci do prosince 2010, chybé&jici podrobné pokyny
Yadatelldm o registraci tykajici se registrace nanomateriald a obecné znéni priloh 2 a 3 nafizeni
REACH.

V fijnu 2011 pfijala Komise doporudeni o definici ,nanomaterialu“*’. Agentura ECHA rozumi

tomu, Ze toto doporuéeni nedefinuje jednu (nebo soubor) specifickych validovanych metod
charakterizace nanomateriall a Ze tato definice vychazejici z ¢isel je nova a naro¢na. Agentura
ECHA vsak provadi doporu¢eni Evropské komise o definici nanomateridld jako standard pfi
posuzovani latek v rdmci nafizeni REACH a vyzyva Zadatele o registraci, aby s ohledem na tuto
definici své latky aktivné charakterizovali. Charakterizace nanoforem registrované latky je
nutnym pozadavkem pro rddné stanoveni nebezpelnosti a nasledné rizik latky v nanoformé.
Agentura ECHA se v soucasnosti zaméfuje na objasnéni fyzikalné-chemickych charakteristik
nanomateriald. Za tim u¢elem bude pouzivat dostupné ndastroje podle nafizeni REACH pro
ziskani dostupnych udajl (napf. v souladu s &¢ldnkem 36) nebo bude pozadovat vytvoreni
novych udaji (¢lanek 41). Tento postupny pfistup ve spojeni se spolupraci a konstruktivnim
kontaktem s Zadateli o registraci a partnery vytvafi prvni krok k Uplnému posouzeni
bezpe&nosti nanomateridli podle nafizeni REACH.

15 Webov 4 stranka nanomateriali na webovych strankach agentury ECHA: http://echa.europa.eu/chemicals-in-our-
life/nanomaterials.

16 COM (2012) 572. Druhy regula¢ni prezkum tykajici se nanomaterialti, 3.10.2012: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2012:0572:FIN:CS:PDF.

7 DoporucéeniKomise 2011/696/EU: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L.:2011:275:0038:0040:CS:PDF.
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V roce 2012 zahajila agentura ECHA prezkoumani dokumentaci registrovanych podle narizeni
REACH, které obsahuji nanoformy. Pokud prvky v dokumentaci naznacuji, ze by latka nebo
formy latky mohly vyhovét definici nanomaterialu, agentura ECHA vydala Zadosti o informace.
Zadosti se soustredily na charakterizaci nanomateriald, zejména na rozdéleni velkosti a
povrchovou Upravu. Analyza informaci obdrzenych od Zadateld o registraci v dobé redakéni
uzavérky stale pokraovala. V nékterych pfipadech Zadatelé o registraci bud’ vibec
nereagovali, odpovédéli, aniz by poskytli pozadované informace, nebo poskytli dalsi informace
o velikosti primarnich castic a specifické informace o povrchové Upravé. V nékterych pfipadech
7adatelé o registraci uvadéli pfipominku k navrhdm rozhodnuti vydanym v ramci kontrol
souladu, Ze v sou¢asnosti dostupné doporuceni o definici nanomateriald neobjasfiuje, jak
zachdazet s nanomateridly u Zadosti o registrace podle nafizeni REACH. Doporuceni zejména
nestanovi, jaké metody méreni by byly vhodné.

Nedavna zprava Spole¢ného vyzkumného strediska zjistila, Zze pro podrobny popis materidlu by
byla potrebna kombinace analytickych metod a popisu vyrobniho postupu. Podobné jednim z
hlavnich zavérd prvniho zasedani skupiny posuzujici jiz zaregistrované nanomaterialy (GAARN)
a seminafe o nanomateridlech konaného v kvétnu 2012 bylo, Ze se ,pro charakterizaci

nanoforem upfednostfiuje pouziti nékolika analytickych technik (pFistup nékolika metod)“18°.

Agentura ECHA v soucasnosti uréuje fadna navazujici opatreni.
Zkousky toxicity na suchozemskych rostlinach

Vybor ¢&lenskych statd zaved! nasledujici doporu€eni tykajici se zkoudek toxicity na
suchozemskych rostlinach.

e Pokyn pro zkou$eni OECD TG 208 (Suchozemské rostliny, zkouska rlstu) se zabyva
potfebou stanovit pocet zkudebnich druh( podle pfisludnych regulativnich pozadavki a
potfebou pfiméfené Sirokého vybé&ru druhd pro zohlednéni rozdéleni mezidruhové
citlivosti:

o Pro kratkodobé zkousky toxicity podle nafizeni REACH agentura ECHA povazuje
tfi druhy za minimum pro ziskani pfimérené Sirokého vybéru. Kratkodobé
zkousky toxicity budou provedeny s druhy z odli§nych rodl, jako minimum s
jednim jednodéloznym druhem a dvéma dvoudéloznymi druhy vybranymi podle
kritérii uvedenych v OECD TG 208.

o0 Pokyn pro zkouseni OECD TG 208 s nejméné Sesti druhy i ISO 22300 jsou
obecné v zésadé vhodné pro vyhovéni pozadavkim dlouhodobych zkousek na
rostlindch. Zadatelé o registraci by véak méli posoudit dostupné informace o
latce, protoze by mohla obsahovat aspekty naznacujici upfednostnéni jednoho
konkrétniho pokynu. V urCitych pripadech by mohly byt nedostacujici oba
pokyny a zadatel o registraci by mél uvazovat o studiich vyssiho stupné.

Pozaduje se, aby zadatelé o registraci tato doporuceni zohlednili v jejich dokumentaci a
navrzich zkousek. Mélo by byt poznamenano, Ze tato doporuceni zahrnuji standardni pfipady.
Strategie zkousek vy$sich stuprid, véetné pFistupl charakterizace rizika na zakladé rozdéleni
citlivosti druhd vyZaduji specifické zkusebni ptistupy, které by mély byt definovany ptipad od
pfipadu.

18 ECHA (2012), Osvédéené postupy — 1.zasedaniskupiny GAARN, ECHA-12-R-06-EN, Evropskaagenturaprochemické
latky,zari 2012:
http://echa.europa.eu/documents/10162/5399565/best_practices physiochem_ subst_id_nano_en.pdf.

19 Seminaf onanomaterialech — postupy, ECHA-12-R-05-EN, Evropska agentura prochemické latky, zdfi2 012
http://echa.europa.eu/documents/10162/5402174/2_workshop _on__nanomaterials_proceedings_en.pdf.
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2.3.2 Podpora zadateltim o registraci
2.3.2.1 Oddil webovych stranek vénovany hodnoceni

Agentura ECHA vyhradila oddil tykajici se hodnoceni na svych webovych strankach?°, kde je
uveden prehled tfi nezdvislych postupt hodnoceni podle nafizeni REACH: kontroly souladu,
prezkouméni navrhl zkoudek a hodnoceni latek. Od roku 2012 jsou zde nové oddily, které
informuji o zkoudkadch na zvifatech a o nanomateridlech?®, novy oddil poskytujici pfistup k
technickym a védeckym zpradvam a oddil obsahujici rozhodnuti agentury ECHA vyplyvajici

z postupl vyhodnocovani dokumentaci??.

2.3.2.2 Spoluprace s 7adateli o registraci v prib&hu vyhodnocovani dokumentaci

Podle nafizeni REACH maji Zadatelé o registraci pravo formalné se vyjadfit k navrhu rozhodnuti
b&hem 30 dnd od jeho obdrzeni. Tyto formalni pfipominky musi Zadatel o registraci poskytnout
v pisemné podobé za pouziti formulare, ktery je k dispozici na webovych strankach agentury
ECHA. Zadatelé o registraci mohou timto zptsobem uplatnit pravo vyjadfit se k navrhovanym
pozadavkim na daléi informace a mohou v této fazi vyuzit této pHleZitosti jako moZnosti, jak
uvést predlozenou dokumentaci v soulad, a to prostfednictvim aktualizace dokumentace
dostupnymi dodatecnymi informacemi.

V oznameni o navrhu rozhodnuti agentura ECHA obvykle nabizi moznost neformalné projednat
védecké a pravni divody pro navrh rozhodnuti (podrobnosti viz hodnotici zpravy za rok 2010 a
2011). V ndvaznosti na takovou spolupraci mize Zadatel o registraci doséhnout souladu na
zakladé aktualizace registrac¢ni dokumentace. Jestlize aktualizace dokumentace obsahuje
pozadované informace, miZe to vést ke zm&né nebo staZeni ndvrhu rozhodnuti. V zavislosti na
vysledku spoluprace miZe agentura ECHA souhlasit s tim, Ze po pfim&fenou a odlvodné&nou
dobu posecka na aktualizovanou registracni dokumentaci a pozdrzi odeslani navrhu rozhodnuti
prisludnym organdm &lenskych statd.

Agentura ECHA nemd zdroje nabizet tuto neformalni spolupraci v pripadé davkového
zpracovani rozhodnuti u vybranych dokumentaci, jak je popsano v oddile 2.1.5 vyse. V
takovych pfipadech cilenych kontrol souladu bude agentura ECHA misto toho nabizet Gcast na
webinarich poskytujicich tipy a triky, jak zlepsSit soulad registra¢ni dokumentace. Agentura
ECHA prezentace poskytované na téchto webinafich nahrava a zpfistupriuje na svych
webovych strankach.

Jakmile agentura ECHA postoupi svazek v souladu s rozhodovacim postupem (¢lanek 51)
prisludnym orgdndm ¢&lenskych statd, nemiZe zohlednit nové informace predloZzené v
aktualizovanych registraé¢nich dokumentacich, dokud neni pfijato rozhodnuti a neuplynula Ihita
pro aktualizaci dokumentace. Jakykoli jiny pfistup by ved| k preruseni slozitého a trvalého
rozhodovaciho postupu. Pro zajiSténi efektivniho toku informaci agentura ECHA doporucuje
Yadatellm o registraci, aby pouzivali nastroje pro predkladani pripominek k navrhim
rozhodnuti ve stanovené dobé. Tim nejsou dotcena ustanoveni ¢lanku 22 o povinnosti
spontanné aktualizovat registracni dokumentace, jakmile se objevi nové udaje.

2.3.2.3 Spoluprace s 7adateli o registraci v prib&hu hodnoceni latek

Jako u vyhodnoceni dokumentace maji Zadatelé o registraci podle nafizeni REACH pravo
formalné se vyjadfit k navrhu rozhodnuti b&hem 30 dnl od jeho obdrzeni. U hodnoceni latek
se zadatellm o registraci a hodnoticim &lenskym statdm doporuéuje, aby zahaijili neformalni
dialog ve velmi rané fazi postupu, jesté pred zac¢atkem hodnoceni latky (pro latky zarazené do
pribé&zného aké&éniho planu Spole€enstvi i pro latky potencidlné uréené k zafazeni). Mize
existovat mnoho Zadateld o registraci stejné latky, je tedy dlleZité, aby tito Zadatelé o

20 http://echa.europa.eu/requlations/reach/evaluation.

2 http://www.echa.europa.eu/chemicals-in-our-life.

22 http://echa.europa.eu/requlations/reach/evaluation/requests-for -further-information/evaluation-decisions.
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registraci zapo¢ali koordinaci a vzdjemnou komunikaci co moznd nejdfive v prib&hu postupu.
Je dllezité, aby se mezi zadateli o registraci a hodnoticim ¢lenskym statem dosahlo spole&ného
porozuméni tykajiciho se stanovenych pocatecnich obav a o tom, zda hodnotici ¢lenskych stat
mlZe pfi hodnoceni latky zohlednit jakékoli nové informace predlozené v aktualizované
registra¢ni dokumentaci. Clenské staty se dohodly na spole¢ném pristupu ke spolupraci s
Yadateli o registraci v prib&hu postupl hodnoceni latek. Jestlize dialog jiz neza&al pfi
zverejnéni prib&zného akéniho planu Spolecenstvi, v okamziku, kdy za&ind hodnoceni latky,
bude hodnotici ¢lensky stat obvykle kontaktovat zadatele o registraci a nabidne jim pfrilezitost
projednat technické otazky tykajici se hodnoceni latky.

2.3.2.4 Transparentnost rozhodovaciho postupu

Jestlize jakykoli pfisludny organ &lenskych statl predloZi nadvrhy zmén rozhodnuti navrzeného
agenturou, tyto ndvrhy projednd Vybor ¢lenskych statd. Radni pozorovatelé z fad partnerd
Vyboru ¢&lenskych statl se mohou zG&astnit otevieného zasedani téchto schlizek. Agentura
ECHA v$ak t&mto pozorovatellm nemize poskytovat ?4dné dokumenty souvisejici

s rozhodnutimi nebo navrhy zmén pfijatymi pfisluSnymi organy. Zastupce zadatele o registraci
(strany, které se dany pfipad tyka) se také miZze zUlastnit zasedani Vyboru &lenskych statl
béhem Uvodni diskuse k pfipadu tykajicimu se tohoto zadatele. V roce 2012 vyuzilo této
moznosti a zuUcastnilo se diskuse vyboru béhem zasedani 24 stran, kterych se pfipad tykal
(52 % ze 46 tedenych piipadd). Agentura ECHA navic zadala zverejiovat jiné nez dlvérné
verze svych rozhodnuti (kontrol souladu a navrhi zkou$ek) pfijatych do konce roku 2012 a
planuje, Ze nova rozhodnuti bude kazdy mésic zpfistupfiovat na svych webovych strankach.

2.3.2.5 Den partnerQ

Dne 23. kvétna 2012 byla Evropska agentura pro chemické latky hostitelkou své sedmé
kazdoroéni konference Dne partnerl. Konference nabidla u¢astnikim nejnovéijéi zpravy a
aktualizace od agentury ECHA, evropskych primyslovych sdruZzeni a nevladnich organizaci.
Stejné jako v predchozich letech agentura ECHA nabidla G&astnikim moZnost zajistit si
individualni setkani s védeckymi odborniky agentury s cilem projednat specificka témata a
ziskat doporuceni a pokyny pro klicové postupy pfislusné pro provadéni evropskych pravnich
predpisi o chemickych latkach. Cely program, prezentace a videa najdete na webovych
strankach agentury ECHAZ3.

2.3.2.6 Webinare o vyhodnocovanidokumentaci

Agentura ECHA zahajila novou Fadu webinafl ,Jak uvést vadi registraéni dokumentaci do
souladu s nafizenim REACH — Tipy a triky", ve kterych agentura na podporu *adatelll o
registraci shrnuje sva zjisténi z vyhodnoceni dokumentace. Agentura ECHA pofada tyto
webinafe kazdé &tvrtleti a poskytuje zadateldm o registraci praktickd doporuceni tykaijici se
obecné trovné i podrobnych tipd pro konkrétni sledované vlastnosti. Webinafe jsou cennym
zdrojem informaci a jsou oteviené pro vSechny Zadatele o registraci.

Dne 27. z&H 2012 poskytla prvni fada webinaid informace o cileném pfistupu agentury ke
kontroldm souladu a shrnula obecna doporuc¢eni zaznamenana v predlozenych dokumentacich.
Poskytla praktické doporuceni tykajici se sledované vlastnosti rozdélovaciho koeficientu
oktanol/voda (napf. jak zvolit experimentdlni metodu), toxicity ve vodnim prostfedi (kdy je
mozné prizplsobit rezim zkoudky) a genotoxicity (strategie zkousek).

Webinafe jsou oteviené pro viechny. Pokud se chcete pfihlasit na nadchazejici webinaf nebo
7z P v s ’ . oA - v r s v 7 . s O
zhlédnout jiz uspofadany webinaf, sledujte nase webové stranky vénované webinarim?4.

2.3.2.7 Webinar o hodnoceni latek

S cilem poskytnout praktické doporu¢eni Zadatelim o registraci, ktefi jsou drziteli registrace
latky zatfazené do prib&zného akéniho planu Spole€enstvi, a podpofit koordinaci potfebnou u

2 http://echa.europa.eu/en/view-article/-/journal _content/40bb6ef5-03b0-496f-8c4c-a8f8d04ab68c.
2 http://echa.europa.eu/cs/support/training-material /webinars.
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7adatell o registraci téze latky uspofadala agentura ECHA v fijnu 2012 webinaf ,Co by mél
kazdy zadatel o registraci védét o hodnoceni latek". Kromé toho byl vypracovan struc¢ny pokyn
».Hodnoceni latek — Tipy pro zadatele o registraci a nasledné uzivatele". Klicové vzkazy jsou:

e Zkontrolujte na webovych strankach agentury ECHA, zda je vaSe latka navrzena pro
zatazeni do pribé&zného aké&niho planu Spoleéenstvi a nakonec do néj zafazena.

¢ Jmenujte jednoho Zadatele o registraci, aby koordinoval komunikaci s hodnoticim
¢lenskym statem a agenturou ECHA. Pfi poskytovani formalnich pfipominek budte
jednotni.

e Koordinator by mél mit s hodnoticim ¢lenskym statem kontakty v rané fazi, zejména
ohledné latek zafazenych do pribé&zného aké&niho planu Spole€¢enstvi pro prvni rok.

e Veskeré aktualizace dokumentace pfislusné pro latku by mély byt zaslany pred
za¢dtkem hodnoceni latky. Jinak miZze byt pro ¢lensky stat obtizné zohlednit informace,
protoze nelze zastavit ¢as, ktery je pro hodnoceni k dispozici.

e Dohodnéte se, kdo provede zkousky pozadované v rozhodnuti o hodnoceni latky.

Dalsi informace jsou k dispozici na webovych strankach agentury ECHA?®.
2.3.2.8 Aktualizace pokynl k nafizeni REACH v souvislosti s hodnocenim

V roce 2012 agentura ECHA pokradovala v aktualizaci pokynl. Agentura ECHA postupné
aktualizuje pokyny k pozadavkim na informace a posouzeni chemické bezpe&nosti s cilem resit
prednostni potieby primyslu a prizplisobit se vyvoji v souvislosti s nastrojem Chesar agentury
ECHA pro posouzeni a oznameni chemické bezpecnosti.

V roce 2012 agentura ECHA déle zlep$ila dostupnost pokyn{ nepretrzitym zverejiovanim
,zjednodusenych" verzi pokynl a vysvétlujicich dokumentd (napf. pokynl v kostce ke sdileni
Udajd, praktickych privodcd, informaénich listd) v nékolika jazycich.

Agentura ECHA vyzyva Zadatele o registraci, aby tyto nové dokumenty zohlednili a pfipadné
odpovidajicim zplsobem aktualizovali pfislusné &astisvych dokumentaci. Agentura ECHA
zohledni nové pFistupy popsané v pokynech v prib&hu pokraéujiciho a budouciho postupu
vyhodnoceni dokumentace.

S cilem rozsifit pokyny o doporuceni, jak fesit pozadavky na informace latek v nanoformé,
agentura ECHA zpfistupnila dne 30. dubna 2012 nové pfilohy ¢astiR7a, R7b a R7c Pokyn{ k
pozadavkim na informace a posuzovani chemické bezpeé&nosti. Dne 25. kvétna 2012
nasledovaly prilohy ¢asti R8, R10 a R14.

20. listopadu 2012 - uplatnéni kritérii CLP: Tato aktualizace by potrebna proto, aby do

¢asti 3, Nebezpecénost pro zdravi byly zahrnuty oddily o specifickych koncentracnich limitech
pro ¢tyfi tfidy nebezpeé&nosti: ziravost/drazdivost pro kizi, vazné poskozeni o&i / podrazdéni
oc¢i, reproduk¢ni toxicitu a toxicitu pro specifické cilové organy — jednorazovou expozici (STOT-
SE). Aktualizace se také zabyva novou prilohou (pfiloha VI nafizeni CLP) o stanoveni
specifickych koncentracnich limitG pro latky klasifikované jako toxické pro reprodukci.

22. listopadu 2012 - Casti R7a (oddily 7.1 a 7.2) a R9: Oprava zavadéjicich a nepfesnych
informaci o fyzikalni nebezpecnosti a zlepSeni ucelenosti s pokyny CLP o fyzikalni
nebezpecnosti. Aktualizace dil¢i kapitoly R.7.1 byla nezbytna, protoze kritéria v ¢lanku 14
nafizeni REACH pro stanoveni, zda je tfeba provést posouzeni chemické bezpecnosti, byla
zménéna tak, aby odkazovala na nafizeni CLP spiSe nez na smérnici o nebezpecnych latkach. vV
dlsledku toho prestala byt aktudini kapitola R.9: Fyzikdln& chemickd nebezpe&nost?®.

28. listopadu 2012 - Cast E: Aktualizace tabulky E 3.1 o kvalitativni charakterizaci rizika pro
nebezpecnost pro zdravi.

25 http://echa.europa.eu/cs/regulations/reach/evaluation/substance-evaluation.

26 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements _r7a_en.pdf.
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28. listopadu 2012 - Pokyny pro nanomaterialy: Opravy kapitol, které jiz nejsou zahrnuty v
novych zverejnénych prilohach a které soucasné zamenuji odkazy na smérnice 67/548/EHS a
1999/45/ES za odkazy na nafizeni CLP.

Agentura ECHA uznava potiebu ustalenych pokynd v pfedstihu pfed kone&¢nym terminem pro
registraci. Za tim Uc¢elem agentura ECHA zavadi z vlastniho podnétu Sestimési¢ni
moratorium pro zvefejiiovani novych pokynl k nafizeni REACH od 1. prosince 2012 do 31.
kvétna 2013.

2.3.2.9 Praktické privodce tykajici se vyhodnocovanidokumentaci

Nasledni uzivatelé samotnych latek a latek ve smésich maji povinnosti podle nafizeni
REACH. Konkrétné to znamend, Ze nasledni uzivatelé musi kontrolovat, zda obdrzené
bezpecnostni listy (SDS) zahrnuji viechna jejich pouziti a podminky pouziti latky (samotné
nebo ve smési). Tato kontrola zahrnuje predvidatelné pouziti téchto latek dale ve sméru
dodavatelského tet&zce. Prakticky prlvodce 13: Jak nasledni uzivatelé mohou zpracovavat
scénafe expozice?’ poskytuje praktické doporuéeni, jak provadét takovou kontrolu, a opatfeni,
kterda by méla byt pfijata na zakladé vysledku této kontroly.

Pro prokazani bezpec¢ného pouzivani latek musi Zadatelé o registraci spinit poZzadavky na
informace nafizeni REACH. Prakticky privodce 14: Jak pfipravit toxikologické souhrny v
nastroji IUCLID a jak odvodit DNEL poskytuje informace o tom, jak vyplnit toxikologické
souhrny v oddile 7 databaze IUCLID a jak odvodit Urovné, pfi kterych nedochazi k nepfiznivym
adinklm, GroveR expozice, jeZ je nejvy$si, kterou Ize tolerovat. Dokument také vysvétluje, jak
zaveér z posouzeni nebezpecnosti postihuje rozsah posouzeni expozice i typ charakterizace
rizika.

Prakticky privodce 1: Jak predkladat data ziskana in vitro byl aktualizovan v zafi 2012.
Aktualizace obsahuje novy oddil (3.7) o tom, jak pouzivat zku3ebni Gdaje in vitro pro splnéni
standardnich pozadavk{( na informace pro zkousku in vivo. Tento novy oddil poskytuje pokyny,
jak vyplnit dokumentaci IUCLID pro vyhovéni kontrole technické Uplnosti, pokud jsou k
dispozici vhodné metody in vitro pro vyhovéni pozadavku na informace in vivo.

Dne 20. listopadu 2012 agentura ECHA vydala Praktického privodce 15: ,Jak provadét
kvalitativni posouzeni nebezpecénosti pro lidské zdravi a jak ho oznamovat prostfednictvim
zpravy o chemické bezpeénosti®. Privodce napoméaha Zadateldm o registraci pfi provadéni
kvalitativni charakterizace rizika pro U¢inky na lidské zdravi, kdyZ neni mozné stanovit
prahovou hodnotu (tj. odvozenou Uroven, pfi které nedochdazi k nepfiznivym G&inkdm).
Popisuje, jaké metodiky a nastroje mohou Zadatelé o registraci pouzit, jak zvolit vhodna
opatfeni ke snizeni rizik a jak zdokumentovat kvalitativni posouzeni ve zpravé o chemické
bezpecnosti. Tyto aspekty jsou vysvétleny na pfikladech z typickych pracovnich prostredi.

Dne 22. listopadu 2012 agentura ECHA zvefejnila aktualizaci Praktického privodce 3: Jak
oznamovat podrobné souhrny studii. Oddil 3 fyzikadIné-chemickych sledovanych vilastnosti
praktického privodce obsahuje zménu, kterd mé zahrnout aktualizovanou dil¢i kapitolu R.7.1
Fyzikaln&-chemické vlastnosti v Pokynech k pozadavkim na informace a posuzovani chemické
bezpecnosti R.7a: Pokyny pro specifickou sledovanou viastnost. Oddily 4 a 5 pro sledované
vlastnosti Zivotniho prostiedi a lidského zdravi praktického privodce nyni zohledfiuji nové a
revidované pokyny pro zkouseni (TG) organizace OECD, napf. OECD TG 305 Bioakumulace u
ryb: Vodni a dietarni expozice, OECD TG 443 RozSifena jednogeneracni studie reproduk¢ni
toxicity a OECD TG 405 Akutni drazdivost/ziravost pro o¢i?®.

21 http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/du_ practical _gquide 13 _en.pdf.

28 http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/pg_report_robust_study summaries_cs.pdf.
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2.3.2.10 Nazorné pfiklady zpravy o chemické bezpeénostia scénafl expozice

Zadatelé o registraci musi predloZit zpravu o chemické bezpeénosti v rdmci jejich registraéni
dokumentace latek vyrabénych nebo dovazenych v mnozstvich 10 tun za rok nebo vice.
Zprava poskytuje souhrn vsech pfislusnych informaci pouzitych pfi provedeni posouzeni
chemické bezpecnosti jejich latky. Aby agentura ECHA napomohla spole¢nostem splinit jejich
povinnosti podle nafizeni REACH, vytvofila ndzornou zpravu o chemické bezpecnosti.

Agentura ECHA zvefejnila ,nazorny pfiklad“2°® GpIné zpravy o chemické bezpeé&nostis cilem
objasnit:

e povahu a obsah informaci pozadovanych ve zpravé o chemické bezpecnosti v souladu s
formatem zpravy o chemické bezpecnosti (pfiloha I, oddil 7 nafizeni REACH),

e jak zlepsit kvalitu a ucelenost zprav o chemické bezpecnosti a jak vyresit bézné
nedostatky ur¢ené ze strany agentury ECHA prostfednictvim vyhodnoceni
dokumentace,

e format zpravy vytvoreny pfi pouziti nastroje Chesar agentury ECHA pro posouzeni a
oznameni chemické bezpecnosti,

e soubory IUCLID 5.4 a Chesar 2.1 potfebné pro vytvoreni Uplné zpravy o chemické
bezpecnosti.

Agentura ECHA také zvefejnila na svych webovych strankach praktické priklady scénaid
expozice tykajici se primyslovych, profesionalnich a spotiebitelskych kone&¢nych pouZiti s cilem
vytvofit obecné porozuméni mezi primyslem a organy ohledné informaci, které by scénare
expozice mély obsahovat3°.

2.3.2.11 Chesar

Chesar je nastroj vyvinuty agenturou ECHA s cilem usnadnit spole¢nostem posuzovani
chemické bezpeénosti a vyhotoveni zpravy o chemické bezpelnostia scénail expozice pro
informovani v dodavatelském Fet&zci. Chesar pomaha Zadateldm o registraci pfi provadéni
posuzovani bezpeénosti strukturovanym, harmonizovanym a efektivnim zplsobem.

Verze Chesar 2.0 vydana v roce 2012 obsahuje import Udaji o latce pfimo z databaze IUCLID,
popis pouziti latky, pfipadnou identifikaci opatfeni ke snizeni rizik, provddéni odhadd expozice
a prokazovani kontroly rizik. Na tomto zakladé vytvari Chesar 2.0 zpravu o chemické
bezpecnosti a scénarich expozice pro informovani v elektronické podobé ijako textového
dokumentu. Napomé&ha také opétovnému pouziti (nebo aktualizaci) prvki posouzeni
vytvorenych pHi jednotlivém pFipadu Chesar nebo importovanych z vnéjsich zdrojd.

Dne 24. fijna 2012 vydala agentura ECHA Chesar 2.1. Poté, cojiz byly zahruty nastroje
posouzeni pro zivotni prostfedi a pracovniky, je poprvé obsazen nastroj pro odhad expozice u
spotrebitell. Chesar 2.2 bude podporovat vytvareni scénaid expozice pro informovani proti
sméru a po sméru dodavatelského fetézce (planované vydani v prvnim ctvrtletiroku 2013).

Nastroj Chesar a podplirnd dokumentace (tj. uZivatelské pFrucky) jsou dostupné na webovych
strankach agentury ECHA3!.

2.3.2.12 Sit partnerd agentury ECHA pro vyménu informaci o scénafich expozice

V roce 2012 agentura ECHA pokraovala ve spolupraci s primyslem a dal$imi partnery s cilem
zlep&it scénaF expozice podle nafizeni REACH prostfednictvim sité& pro vyménu scénail
expozice (ENES). U&astniciz primyslu, pfisludné organy ¢lenskych statla agentura ECHA se
sesli na dvou akcich s cilem sdilet osvédCené postupy tykajici se zakladniho obsahu pro
aspekty scénaill expozice v oblasti Zivotniho prostiedi (ENES2, kvéten 2012) a tvorby ndstrojl

29 http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-chemical-safety-reports.

30 http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-ex posure-scenarios

3t http://chesar.echa.europa.eu/.
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na pomoc tém, ktefi provadéji posouzeni chemické bezpecnosti a vytvareji scénare expozice
(ENES3, listopad 2012), napriklad pro specifické kategorie uvolfiovani do zivotniho prostredi
(SPERC), specifické klicové faktory expozice spotfebiteld (SCED) a pouzivani mapovacich
knihoven. Specifické kategorie uvolfovani do zivotniho prostredi pomahaji spole¢nostem
upresnit vstupy pro modely odhadu expozice u latek a vytvorit tak presnéjsi odhad dopadu na
Yivotni prostfedi a toho, jak jej kontrolovat. Specifické kli¢ové faktory expozice spotiebitell
poskytuji podobny pfistup pro latky urcené pro spotrebitelskou oblast. Pouzivani mapovacich
knihoven vytvorenych odvétvovymi organizacemi v dodavatelském fetézci (Evropska rada
chemického primyslu (Cefic) a Nasledni uZivatelé koordinaéni skupiny pro chemické latky
(DUCC)) poméha Zadatelim, ktefi pfipravuji posouzeni chemické bezpeé&nosti, prostfednictvim
podpory naslednych uZivateld v tom, aby jim poskytovali ucelenéjsi soubor informaci o tom,
jak pouzivaji latky a za jakych podminek. To v kone&¢ném dlsledku zlepsi kvalitu posouzeni a
tedysizinformace poskytované po sméru dodavatelského fetézce v podobé bezpecnostnich
listG32.

Vyména praktickych zkudenosti a ndvrhl Fedeni vedla k fadé zavérd tykajicich se osvédéenych
postupd pfi odvozovani scénail expozice a informovani o nich. V rdmci jedné z akci sit ENES
zverejnila tyto zavéry, které se tykaji struktury a prezentace informaci ve scénafi expozice,
zakladnich prvk( obsahu v oblasti Zivotniho prostfedi ve scénéti expozice uréeného k
informovani a pozadované spoluprace mezi Zadateli o registraci latky. Cilem sité ENES u téchto
zavérd je pomoci vyrobclm a dovozctm, distributordm a nadslednym uzivatelim v jejich
procesu neustalého zlepgovani pti vytvareni a pouzivani scénaitl expozice podle nafizeni
REACH. 3%éwéry byly zverejnény ve zpravodaji agentury ECHA (vydani v srpnu 2012) na strané
13 al4°".

2.3.2.13 Seminar o analogickém pfistupu

Na za&atku fijna 2012 byla agentura ECHA hostitelkou seminafe odborniki vé&novaného
zaleZitostem posouzeni na zakladé analogického pFistupu. Seminai sestdval ze dvou ¢asti. Cast
1 dne 2. fijna byla uzavienym zasedanim pro vyménu stanovisek mezi agenturou ECHA,
Komisi a ¢lenskymi staty. Druhd cast byla uspofadana za aktivni podpory rozsahlé vyzkumné
iniciativy Evropské rady chemického primyslu a byla oteviend pro rizné partnery3%.

2.3.3 Meziprodukty

Agentura ECHA ma v soucasnosti provedenou systemati¢téjsi kontrolu pomoci informacnich
technologii pfiblizné 5 500 registraci meziproduktd. Analyza oznédmenych pouZiti v t&chto
dokumentacich odhalila, Ze 2 388 dokumentaci zahrnuje pouziti, kterd nespliuji nebo s
nejvétsi pravdépodobnosti nesplfiuji definici meziproduktd a /nebo jsou pouZivany za pfisné
kontrolovanych podminek. Tyto dokumentace s nedostatky a moznosti nesouladu predstavuji
760 latek.

Agentura rozeslala dopisy 574 zadateldm o registraci, u kterych existuje moznost nesouladu
zadosti o registraci meziproduktu, a pozadala je, aby peclivé prezkoumali oznamena pouziti a
aktualizovali své registraéni dokumentace do t¥ mésicl. Agentura ECHA také do té&chto dopisl
pro zadatele o registraci zahrnula praktickd doporuceni, jak lépe oznamovat meziprodukty v
databazi IUCLID 5.4 nebo jak aktualizovat podle Uplného ¢lanku 10 tykajiciho se Zadosti o
registraci.

32 http://echa.europa.eu/about-us/exchange-networ k-on-ex posu re-scenarios.

3 http://echa.europa.eu/documents/10162/13584/echa_newsletter 0412 en.pdf.

34 http://www.echa.europa.eu/en/view-article/-/journal _content/c6dd5b17-7079-433a-b57f-75da9bcblde?.
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3 Doporuceni zadatellim o registraci

Tento oddil uvadi nejcastéjsi pozorovani a nedostatky zjisténé béhem vyhodnocovani
dokumentaci a poskytuje doporuéeni zadatellm o registraci za G¢elem zlep&eni kvality
registracnich dokumentaci. Tato doporuceni obsahuji technické a védecké nazvoslovi, aby byla
pro Zzadatele o registraci pfi pfipravé (aktualizaci) technické dokumentace a zpravy o chemické
bezpecnosti co nejuzite¢néjsi.

Nejcastéji pozorované nedostatky v registracnich dokumentacich, které agentura ECHA fesila,
se tykaly identity latky (66 %), posouzeni expozice a charakterizace rizika (23 %), studie
subchronické toxicity (18 %) a studie prenatalni vyvojové toxicity (26 %). Tyto ¢asto
zaznamenané problémy jsou spolu s dalSimi postfehy popsany v oddilech nize.

Doporu¢ujeme Zadateldm o registraci, aby jednali aktivn&ji a aktualizovali své dokumentace
s ohledem na nize uvedena doporuceni.

3.1 IDENTIFIKUJTE LATKU JEDNOZNACNE

Nutnym pozadavkem pro vSechny postupy podle nafizeni REACH je jednoznacna identifikace
latky. Kazda cinnost fizeni chemickych rizik je zavisla na identifikaci pfislusné latky pocinaje
skute¢né vyrobenou latkou po zkouseny material vybrany pro hodnoceni viastnosti a posouzeni
rizik.

Za timto Ucelem vyzaduje nafizeni REACH existenci jednoznacnych informaci o identité
registrovanych latek, jak je uvedeno v oddile 2 pfilohy VI. (Spolec¢nd) registrace musi
zahrnovat presné jednu latku, informace poskytnuté v kazdé registracni dokumentaci musi
odpovidat této specifické latce, jak je definovano v ¢l. 3 odst. 1, a musi byt dostacujici pro jeji
identifikaci.

Identifikdtory ES a CAS pouzité pro popis kazdé latky musi byt reprezentativni a presné
odpovidat jeji identité. Obecné identifikatory, které neodpovidaji specificky registrované latce,
jsou obecné pro jeji identifikaci nevhodné. U latek neznamého nebo proménlivého slozeni,
komplexnich reakénich produktl nebo biologického materialu (latek UVCB) jsou zasadnimi
parametry pro identifikaci latky zdrojové materidly a nejvyznamnéjsi kroky provedené v
prib&hu zpracovani. Proto maji zdsadni vyznam Uvahy o tom, zda je nazev a daldi zvolené
identifikdtory dostacujici pro odligeni latky od jiné latky.

Pokud neni k dispozici zadny specificky identifikdtor ES nebo CAS, ktery by se upIné odpovidal
latce, ktera je predmétem registrace, méla by byt pfislusna pole v registracni dokumentaci
ponechéna prazdna. Zadatelé o registraci mohou ve zvlastnim poli dokumentace IUCLID
»Related CAS information“ (Souvisejici informace CAS) oznamit pfislusné informace CAS, jako
jsou cisla CAS spojena s obecnymi polozkami ES, které zahmuji vyrabénou nebo dovazenou
latku, ale presné ji neodpovidaji.

Kazdy Zadatel o registraci véetné hlavniho zadatele o registraci musi poskytnout informace
specifické pro skutec¢né vyrabénou nebo dovazenou latku. Kazdy zadatel o registraci musi
vytvofit kvalitativni a kvantitativni analytické Udaje o vyrabéné a dovazené latce zahrnujici
véechny jeji tfidy. Agentura ECHA by chtéla zdlraznit, Ze analytické informace, které nebyly
vytvoreny u vzorkl latky z dodavatelského fetézce, nemohou byt pouZity pro potvrzeni jeji
identity.

V pfipadech, kdy po postupu kontroly souladu existuje pretrvavajici nesoulad takového druhu,
Ze latku dotcenou registraci nelze identifikovat, mohou byt Zadosti o registrace povazovany za
neplatné. Agentura ECHA takové pripady identifikovala (napf. potencialné zahrnujici vice nez

jednu latku nebo latku, kterd se odliSuje od skutec¢né vyrabéné latky). Agentura ECHA zahajila
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informovani Zadatell o registraci v navrzich rozhodnuti o kontrole souladu tykajicich se identity
latky o t&chto zavaznych nesouladech a mozném ddsledku.

Jestlize zadatelé o registraci uznaji, ze informace poskytnuté o identité registrované latky
nejsou Uplné spravné nebo dostatecné specifické, méla by byt agenture ECHA predlozena
aktualizovand dokumentace. Dale se zadatelim o registraci doporu¢uje kontaktovat agenturu
ECHA, jestlize identifikdtor ES pouzity pro popis registrované latky konkrétné neodpovida
vyrabéné latce. Za timto Ucelem Ize zaslat agentufe ECHA dotaz prostfednictvim , kontaktniho
formulafe kontaktniho mista agentury ECHA®“, ktery je k dispozici na webovych strankach
agentury ECHA.

Dalsi informace, jak identifikovat latku podle nafizeni REACH a jak oznamovat informace o
identité latky v registrac¢nich dokumentacich IUCLID, jsou dostupné na webovych strankach
agentury ECHA3®.

3.2 VYTVORTE SI RADNY PLAN ZKOUSEK

3.2.1 Identifikujte spravné vase potreby zkousek

V pokynu pfilohy VI nafizeni REACH je vysvétlen postup, ktery by zadatelé o registraci méli
vyuzit pred predlozenim navrhu zkousek u latky. Konkrétnéji, pokyn navrhuje pfistup ve
¢tyfech krocich: Krok 1: Shromazdéte a sdilejte informace; Krok 2: Uvazujte o informacnich
potirebach; Krok 3: Identifikujte chybéjici informace; Krok 4: Vytvorte informace a navrhnéte
strategii zkousek. Zatimco krok 1 pfedstavuje konkrétné prlzkum stdavajicich Gdajd a pouziti
metod in silico, v krocich 2 a3 se tyto informace sestavuji a porovnavaji s pozadavky nafizeni
REACH na identifikaci chybé&jicich Gdajl. Teprve poté by zadatelé o registraci méli jako posledni
moznost uvazovat o zkouSkach.

3.2.2 Odtvodnéte relevantnost zkouseného materialu

Pretrvavajicim problémem je nejednoznacnost identity zkouSseného materidlu, zejména

v pfipadech, kdy slozeni registrované latky umoznuje znacné mnozstvi variant relativnich
mnoZstvi slozek, a relevantnost materidld navrhovanych nebo pouzitych pro zkoudku neni
zfejma. Zadatelé o registraci by méli peclivé stanovit identitu zkouseného materialu a zajistit,
aby byl material reprezentativnim vzorkem pro vSechny Zadosti o registraci Géastnikl
spolec¢ného predlozeni. Zadatelé o registraci musi pro registrovanou latku prokazat
relevantnost navrzené nebo dostupné zkousky s navrzenym nebo pouZzitym zkouSenym
materialem. Musi také zahrnout registrovanou latku ve vSech formach, sloZzenich a/nebo
tfidach, v jakych mdZe byt uvedena na trh. Jinymi slovy, Zadatelé o registraci musi vytvorit
vazbu mezi registrovanou latkou, prodavanymi formami a materialem, ktery ma byt podroben
zkouSce.

DileZitost podrobného popisu registrované latky a zkouseného materialu se zvy3uje v
pfipadech, kdy Zadatelé o registraci navrhuji pouzit (souc¢asné nebo budouci) vysledky zkousek
jinych latek, nez jsou latky, které jsou predmétem prislusnych Zadosti o registraci.

3.2.3 Navrhnéte zkousku vyzadovanou podle nafizeni REACH a pred
provedenim zkousky vyckejte na rozhodnuti

Zadatelé o registraci musi obvykle predloZit navrhy zkoudek, kdyZ chtéji vytvofit informace
odpovidajici pozadavkim na informace podle pFilohy IX a X. Agentura ECHA poté pifezkouma
navrhované zkou$ky a vyhodnoti, zda skutecné existuji chybé&jici idaje, zda navrhované

35 Poky ny proidentifikaci a pojmenovavanilatek podle natizeni REACH a CLP (Verze: 1.2, bfezen 2012)
http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/substance id_cs.pdf a P¥irucka propredkladani tdaji— Cast 18: Jak
oznamovatidentifikaci latky v IUCLID 5 v ramciregistrace podle REACH (verze: 2.0, ¢ervenec 2012)
http://echa.europa.eu/documents/10162/13653/substance id_report iuclid_cs.pdf.
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zkousky jsou pfiméfené a nezbytné pro spinéni pozadavk( na informace. Agentura ECHA
informuje Zadatele o registraci prostrednictvim rozhodnuti, zda zkouSku pozaduje. Teprve pak
mohou Zadatelé o registraci pfistoupit ke zkouSce a vytvofrit informace podle pozadavku.

3.3 PROVEDTE SPRAVNE PRIZPUSOBENI POZADAVKU NA
INFORMACE

Pro posouzeni nebezpecnosti a rizik musi byt stanoven toxikologicky, ekotoxikologicky osud a
osud v Zivotnim prostfedi a fyzikdlné-chemické vlastnosti chemickych latek. Informace z
novych studii, zejména studii na zvifatech se poZaduji pouze, jestlize vlastnosti nelze

priméfené urcit pomoci dalich védecky platnych prostfedkd. Zadatelé o informace tedy mohou
byt misto toho schopni ,pfizplsobit® standardni pozadavky na informace podle nafizeni REACH
pomoci jinych informaci a vyhnout se tak zbyte¢nym zkouskam na zviratech. Mohou tak ucinit
pomoci specifickych moznosti odchylek stanovenych ve sloupci 2 pfiloh VII aZ X nebo obecnych
pravidel pro odchylky uvedenych v priloze XI.

Priloha XI nafizeni REACH se zejména zabyva pouzitim stavajicich informaci, tedy
nestandardnich studii nebo studii, které nebyly provedeny podle spravné laboratorni praxe,
studif in vitro, lidskych epidemiologickych dajd, informaci o latkach s pfibuznou strukturou (tj.
~analogickych pfistupl" a ,chemickych kategori*), odhadl z validovanych modeld
kvantitativniho vztahu mezi strukturou a aktivitou (QSAR) a pouzitim pfistupu prikaznosti
dlkazl. Presto je dlleZité chapat, Ze takové nestandardni informace musi byt rovnocenné
informacim ziskanym ze standardnich studii. Jinymi slovy, informace, které by byly vytvoreny
standardni metodou, musi byt k dispozici pro vSechny klicové parametry se srovnatelné nizkou
arovni nejistoty a vysledek musi byt vhodny pro pfimérené posouzeni rizik a klasifikaci podle
nafizeni CLP. Zadatelé o registraci musi tyto odchylky od standardniho rezimu zkousek
odlvodnit v registraéni dokumentaci na zakladé v&deckych vysvétleni vychazejicich z
faktickych dikazd. Pokud to neudélaji, bude agentura ECHA poZadovat vytvoreni informaci na
zakladé zkousek pfi vyuziti standardniho protokolu zkousek.

3.3.1 Nalezité pouzivejte nestandardni metody

Zadatelé o registraci by méli byt opatrni pfi pouzivani nastroji pro odhad vlastnosti a pro
upusténi od Gdajd vyvinutych v projektech vyzkumu a vyvoje a dalSich inovaénich technik,
protoze tyto nastroje nejsou nutné vhodné jako regulativni nastroje pro nafizeni REACH a CLP.
Zadatellm o registraci se doporu¢uje, aby pamatovali na omezeni takovych odhadd, ktera
budou zavisla na konkrétné pouzitém modelu a ktera mohou byt specificka pro dany pfipad.
Pfesto v8ak miZze nastat situace, e odhady vychéazejici z nestandardnich a inovaénich metod
mohou vytvofit Upln&jsi obraz o vlastnosti latky v rdmci pfistupu prikaznosti dikazd nebo
poskytnout Zzadatellm o registraci informace pro navrzeni strategie zkousek, prestoze vlastnost
nelze za pouziti samotné techniky pro G&ely nafizeni REACH a CLP pfim&fenym zplsobem
odhadnout.

Vice informaci najdete v oddile o hodnoceni na webovych strankach agentury ECHA3® a v
oddile 3.11 tykajicimu se ,PFizplisobeni standardnich poZadavkd na informace“ hodnotici
zpravy za rok 201137,

3.3.2 Sdruzovani latek do skupin a analogicky pristup

NafFizeni REACH umoznuje za uréitych podminek stanovenych v pfiloze XI oddilu 1.5 sdruzovani
latek do skupin a analogicky pFistup jako prostfedky splnéni poZadavk( na informace bez
potieby zkouSeni kazdé latky pro kazdou sledovanou vlastnost.

36 http://echa.europa.eu/requlations/reach/evaluation.

37 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/evaluation _report cs.pdf.
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Kategorie a obdobné pristupy jsou prostredky pro sdruzovani latek, zatimco analogicky pristup
je technika pro odhad vnitini vlastnosti cilové latky, u které chybé&ji udaje, z dostupnych
informaci o zdrojovych latkach. Analogicky pristup je specificky pro kazdy pozadavek na
informace (sledovanou vlastnost) a mél by zlstat v rdmci této hranice. Zatimco neni mozny
analogicky pfistup mezi rlznymi sledovanymi vlastnostmi, mohou nastat situace, kdy
informace z jedné sledované viastnosti, ktera je jinou vlastnosti nez dana vlastnost, mohou
informovat o moznosti analogického pfistupu, tedy poskytnout podplmé dikazy o tom, zda by
uréity analogicky pfistup byl ¢i nebyl mozny.

Pfi pfipravé odhadu na zékladé analogického pfistupu je ddleZité rozliSovat mezi dv&ma kroky:
1) identifikaci moznych adeptl latek, které by slouzily jako zdroj informaci a 2) skute¢nym
postupem odhadovani pozadovanych informaci o vlastnosti cilové latky, tedy odhadovanim na
zakladé analogického pfistupu.

Analogicky pfistup zavisi na pfiméfenych informacich o identité a sloZzeni zdrojovych latek (bez
ohledu na to, zda jsou Ci nejsou registrovany podle nafizeni REACH) a cilovych latek. Zavisi
také na mnozstvi a povaze necistot v kazdé latce, protoze rozdily v téchto charakteristikach
mohou negativné ovlivnit vnitini vilastnosti latek. Viceslozkové latky a latky s neznamym nebo
proménlivym slozenim, komplexni reak¢ni produkty nebo biologicky material (UVCB)
predstavuji dalsi vyzvu pro analogicky pfistup, protoze tyto latky mohou mit komplexni
charakteristiky, které se pfi odhadu musi zohlednit. Analogicky pfistup by se proto mél zabyvat
otazkou podrobného sloZeni zdrojové a cilové latky se zvlastni pozornosti vénovanou slozkam
vyznamnym pro analogicky pfistup.

V jadru tohoto pFistupu musi byt analogickd hypotéza, kterd vysvétluje zaklad odlvodnéni pro
odhad pfislusné vlastnosti od jedné latky ke druhé (tj. pro¢ je odhad mozny). Tato hypotéza
mize byt zaloZena na chemické podobnosti, trendech zmén vlastnosti ve skupiné latek nebo
na mechanistickych Gvahach. Mohou napfiklad existovat dikazy rychlé pfem&ny, takze
toxikologicky aktivni druh je totozny pro zdrojovou i cilovou latku. Hypotéza vSak také musi
vysvétlovat, pro¢ nezbytné rozdily ve strukture zdrojové a cilové latky negativné neovliviuji
nebo alesponl vyrazné negativné neovliviiuji uvazovanou vlastnost (tj. toxikologickou aktivitu)
a tedy schopnost odhadu na zakladé analogického pfistupu.

Aby byla analogicka hypotéza pfijatelna, musi obsahovat podptrné védecky divéryhodné
informace, tj. faktické dlkazy. Tyto dikazy, tj. experimentalni Gdaje potvrzuiji (nebo vyvraceji)
platnost hypotézy. Faktické dikazy musi byt k dispozici v registraéni dokumentaci, nejlépe ve
form& podrobnych souhrnd studii v zdznamech o studiich sledovanych vlastnosti, aby se
agentufe ECHA umoznilo posoudit platnost hypotézy analogického pfistupu.

Jestlize v pfipad& navrh( zkoudek jsou vySe zminéné faktické dlkazy slabé nebo chybi, tj. v
pripadé kategorii s nedostatkem (daji, méli by zadatelé o registraci, ktefi maji v imyslu
vytvofit Udaje pro analogicky pristup pro budouci zadosti registrace, zajistit, ze cilem jejich
planu zkousek je vytvofit nezbytné faktické dikazy, které hypotézu bud potvrdi, nebo vyvrati.
Pldn zkousek miZe obsahovat stupfiovity pristup. V kazdém pripadé obsahuje rozhodovaci
body (milniky) a rozhodovaci kritéria pro potvrzeni nebo odmitnuti hypotézy. Mél by také
zahrnovat alternativni plan opatfeni pro pfipad, Zze hypotéza selze. Pfiméfeny plan zkousek
obsahuje zavazek zadatele o registraci, ze vytvori vesSkeré Udaje, v pfipadé potfeby na zakladé
stupnovitého pfistupu, potfebné pro rozhodnuti o platnosti analogického pfistupu pro
uvazovanou vlastnost spolu s harmonogramem pro poskytnuti takovych informaci.

Agentura ECHA peclivé vyhodnocuje kazdy pfipad analogického pfistupu prostiednictvim

kontrol souladu a pfezkoumdni ndvrhi zkou$ek. Vedle pozadavkud pfilohy XI se toto hodnoceni
fidi obsahlymi pokyny, které jsou pro Zadatele o registraci k dispozici na webovych strankach
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agentury ECHA®® (kapitola R.6 Pokyn( k pozadavkim na informace podle nafizeni REACH,
Prakticky privodce &. 6 a osv&d¢ené postupy uvedené v predchozich hodnoticich zpravach).

3.4 OZNAMUJITE STUDIE PRIMERENYM ZPUSOBEM

Agentura ECHA miZe posoudit informace poskytnuté Zadateli o registraci v jejich registracni
dokumentaci spravné a vycerpavajicim zplsobem pouze tehdy, pokud maji pfisludné informace
dohodnutou strukturu a jsou Uplné. Kazdy zdroj informaci musi mit vlastni zaznam o studii
sledované vlastnosti obsahujici souhrn studie nebo podrobny souhrn studie®°. To v zasadé& plati
také pro vypoctené hodnoty*°. Agentura ECHA zaznamenala fadu ptipadd, kdy Zadatel o
registraci pridal jednu nebo nékolik vypoctenych hodnot k prohlaseni o odchylce standardniho
rezimu zkousek podle pfilohy XI do zaznamu studie stejné sledované vlastnosti. V jinych
pripadech sdilelo v datab&zi IUCLID nékolik hodnot z rliznych zdrojli zédznam o studii jedné
sledované vlastnosti. V takovych pfipadech agentura ECHA nemiZe rozhodnout o platnosti
poskytnutych informaci a v disledku toho pozada Zadatele o registraci, aby se zabyval
poZzadavkem na informace a vytvofil pozadované informace pomoci standardni zkousky.
Agentura ECHA vynaklddd zna&né zdroje na co nejpfesnéjsi vysvétleni svych divodd vedoucich
k navrhu rozhodnuti. Jestlize osloveny zadatel o registraci odstrani nedostatky zminéné v
navrhu rozhodnuti a v&as svoji dokumentaci aktualizuje (tj. v prdb&hu 30 dnd), agentura ECHA
v souladu s tim pfipad uzavre.

3.4.1 Fyzikalné-chemické vlastnosti

Pfi oznamovani studii zahrnujicich fyzikalné-chemické sledované vlastnosti navrhuje agentura
ECHA zvazit nasledujici body:

e Jedna hodnota ze sekundarniho zdroje (dajl je nedostacujici (pfiloha XI, bod 1.2).

e Peclivé kontrolujte identické hodnoty z riznych zdroji (napf. pfiru¢ek), protoze je
pravdépodobné, ze primarni zdroj bude stejny.

e U studii, které se nefidi pfijatym pokynem, oznamujte co moZzna nejvice podrobnosti o
nastaveni studie (tj. vypracujte podrobny souhrn studie).

o Radné vypliite typ vysledku studie (napt. kdyz uvadite ,experimentdlni studii®, ujistéte
se, ze hodnota neni prevzata ze sekundarmiho zdroje, jako je pfirucka).

e U viceslozkovych latek a latek s neznamym nebo proménlivym slozenim, komplexnich
reakénich produktl nebo biologického materidlu (UVCB) vyplfite jeden zadznam o studii
sledované vlastnosti na slozku.

e KdyZ ptizplsobujete standardni rezim zkoudky a nahrazujete experimentaini hodnotu
odhadem na zakladé alternativnich metod, poskytnéte informace o kazdém odhadu v
jeho vlastnim zaznamu o studii sledované viastnosti.

Agentura ECHA zjistila nedostatky ve vy$e uvedenych oblastech v pribé&hu cilenych kontrol
souladu u rozdélovaciho koeficientu oktanol/voda, ktery je kliCovym parametrem pro odhad
osudu v zZivotnim prostfedi a zakladniho toxikokinetického chovani latek. Pro tuto konkrétni
sledovanou vlastnost navic plati dalsi dvé doporuceni:

38 http://echa.europa.eu/requlations/reach/evaluation.
39 http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/pg_report_robust_study summaries_cs.pdf.

40 http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_report gsars_cs.pdf.
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3.4.2

U komplexnich smési by u vysoce uc¢inné kapalinové chromatografie (HLPC) mél byt
predlozen rozsah hodnot s uvedenim podilu kazdé latky v daném rozsahu s cilem
umoznit zohlednéni vyznamu té&chto vysledkd pfi posouzeni rizik (tj. jestlize se ziskaji
rGzné piky, mély by byt vdechny zadlenény, aby se ziskaly informace o rozdé&lovacim
koeficientu i o procentech kazdého piku).

Kdyz se latka pfi styku s vodou rozkldada, mohou byt potfebné informace o pfislusnych
produktech rozkladu pro posouzeni rizik (napf. perzistentni, bioakumulativni a toxické a
posouzeni chemické bezpecnosti).

Lidské zdravi

Pfi oznamovani studii zahrnujicich sledované vlastnosti v oblasti lidského zdravi navrhuje
agentura ECHA zvazit nasledujici body:

3.4.3

Oddvodnéni pro prizplsobeni standardniho reZzimu zkou$ek musi byt dostatecné
zdokumentovano.

o Analogicky pFistup a prikaznost dikazl: Dokumentace musi obsahovat
vy&erpavajici védecké odlvodnéni pfisludnych dikazd a jejich zdokumentovani.
Jestlize se odkazuje na jednu nebo vice studii se slou¢eninami s pfibuznou
strukturou, musi byt tyto studie popsany dostatecné podrobné a do souboru
IUCLID musi byt zvlasté zahrnut podrobny souhrn studie klicovych studii.

o Odkaz na jind posouzeni, jako posouzeni rizik podle nafizeni o existujicich
latkdch, monografie Mezinarodni agentury pro vyzkum rakoviny a posouzeni
podle daldich regulativnich rdmcli (napf. nafizeni o pfipravcich na ochranu
rostlin): Jednoduchy odkaz (napf. internetovy odkaz) neni dostacujici. Do
dokumentace IUCLID musi byt zahrnuty (podrobné) souhrny studie pfislusnych
studii a k oddilu 13 dokumentace IUCLID by méla byt pfipojena zprava o
posouzeni, zejména pokud neni verejné k dispozici.

o0 Fyzikalné-chemické vlastnosti: Kdyz jsou fyzikalné-chemické vlastnosti uvedeny
jako ddvod, pro¢ nemiZe byt provedena zkouska, musi tato argumentace
vychazet se spolehlivych dikazl ve formé& podrobného souhrnu studie a
odpovidajici klasifikace a oznaceni pro pfisluSnou vlastnost, pokud k tomu
existuje opravnéni.

Kometova analyza: V soucasnostineni k dispozici zadny prijaty pokyn ke zkouseni
OECD. Skupina odborniki OECD v soucasnosti pracuje na navrhu pokynu pro zkou$eni
pro kometovou analyzu in vivo s cilovym datem pro pfijeti v roce 2014. Kometova
analyza in vivo je zminéna v dokumentu pokynu k nafizeni REACH (R7a) jako jedna ze
tfi doporucenych analyz in vivo pro navazani na pozitivni vysledky u studii genotoxicity
in vitro. V individualnich pfipadech by kometova analyza in vitro mohla spolu s Gdaji z
daldich zdroji prispét ke stanoveni prikaznosti diikazi u informaci mutagenity. V
pfipadé, Ze zadatel o registraci pouzije nebo navrhne kometovou analyzu in vivo pro
zahrnuti poZzadavku na informace, musi byt pouzity nebo navrzeny zkuSebni protokol
podrobn& popsan a musi vyhovovat sou¢asnym védeckym osvé&déenym postupdm, aby
agentura ECHA mohla vyhodnotit pfijatelnost vytvorenych Gdajd.

Zivotni prostiedi

3.4.3.1 Obecna doporuceni

Pfi oznamovani studii zahrnujicich sledované vlastnosti Zivotniho prostiedi navrhuje agentura
ECHA zvazit nasledujici body:

Vysoce nerozpustné latky:
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o Moznost pFizplsobit pozadavky na informace pro toxicitu pro vodni prostiedi
pouze, pokud existuji signaly, Ze toxicita pro vodni prostredi je
nepravdépodobnéd — oddvodnéni, pro¢ je toxicita pro vodni prostiedi
nepravdépodobnda, musi byt dobfe rozvinuto a musi vychazet z faktd.

o Studie rozpustnosti ve vodé musi byt zahrnuta jako samostatny zaznam o studii
sledované vlastnosti v podobé podrobného souhrnu studie s cilem potvrdit, ze
nejsou obavy tykajici se toxicity pro vodni prostredi.

o Pokud dochazi k uvolnéni slozek nebo prvkl, musi odivodnéni obsahovat
srovnani (potencialné) rozpustitelnych hladin a toxicity.

o U anorganickych chemickych latek by mohla byt potfebna studie
pfemény/rozpustnosti, mély by byt méreny vsSechny relevantni slozky/prvky.

e Latky malo rozpustné ve vodé:

o Je-lilatka ve vodé malo rozpustna, musi se uvazovat o studii chronické toxicity
pro vodni prostfedi provedené na rodu Daphnia (pfiloha IX, bod 9.1.5).

e Latky, u kterych neni pravdépodobné, Ze by pronikly biologickymi membranami:

o Jestlize je pro ptizplsobeni poZadavkl na informace pouzivan tento argument,
e 7 o v s v . v
musi byt oduvodnéni dobre rozvinuto a podlozeno fakty.

e Rychle hydrolyzujici latky:

o Pfi rozhodovani o tom, co podrobit zkouSce, se bere v Uvahu vyznam kinetiky
hydrolyzy pro Zivotni prostfedi: latka a/nebo produkty rozkladu (viz Pokyny
OECD pro zkou$eni chemickych latek ¢. 2341);

0 Budou posuzovany obavy/rizika produktl rozkladu.

e Latky reagujici s vodou a dal3i latky, u kterych zkousky ve vodnim prostiedi nejsou
technicky proveditelné:

o Budou posuzovany obavy/rizika produktl rozkladu.

o Mélo by se uvazovat o opatfenich k fizeni rizik nebo zkouskach pfislusnych
o
produktu rozkladu.

e ZkuSebni protokoly OECD 204 ,Fish, Acute Toxicity Test” (Ryby, zkouSka akutni
toxicity) a 202 ,,Daphnia sp. Acute Immobilisation Test" (Zkouska akutniho znehybnéni
na rodu Daphnia) nezahrnuji chronické sledované vlastnosti ve vodnim prostredi.

e Vysledky kvantitativniho vztahu mezi strukturou a aktivitou (QSAR) musi byt fadné
zdokumentovany a pouZity spide v podobé prikaznosti dikaz( neZ samy o sobé&,
zejména v pripadé pouziti vysledku pro vypocet odhadovanych koncentraci, pfi kterych
nedochazi k neptiznivym G¢&inkim, pro rGzné slozky Zivotniho prostfedi.

o Udaje nebezpecnosti tykajici se toxicity ve vodnim prostiedi uvedené v dokumentaci se
musi shodovat s environmentalni klasifikaci.

41 http://masetto.sourceoecd.org/vl=22536361/cl=11/nw=1/rpsv/ij/oecdjournals/1607310x/v1in5/s21/pl.
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e Biologicka rozlozitelnost:

o0 Adaptace mikrobialniho inokula znamena, Ze inokulum je ve styku se zkouSenou
latkou pred zahajenim zkousky biologického rozkladu, napr. aerace a promyvani
mineralnimi médii nespliuje kritéria adaptace inokula.

o Jestlize se latka pri styku s vodou rychle rozklada, je treba prokazat dalsi
(biologicky) rozklad produktd hydrolyzy.

3.4.3.2 Strategie zkouSek chronické toxicity

Jestlize zadatel o registraci dospéje k zavéru, Ze musi vytvofit informace tykajici se chronické
toxicity pro zivotni prostfedi, mél by vzit v ivahu toto:

Pfiloha IX vyZaduje informace tykajici se chronické toxicity u vodnich bezobratlych, obvykle
rodu Daphnia a u ryb. Jestlize chybiinformace o téchto pozadavcich, musi zadatel o registraci
navrhnout zkousky pro obé sledované vlastnosti. Vzhledem k tomu, ze Pokyny k nafizeni
REACH (kapitola R.7.8) obsahuji postupné zkousky, agentura ECHA ocekava, ze zadatelé o
registraci budou postupovat podle tohoto pfistupu a nabidnou v ramci jejich navrhu plan
zkousSek.

ZkouSky chronické toxicity na rybach by nemusely byt nutné, jestlize jsou dostupné informace
o dlouhodobych ucincich na fasy a vodni bezobratlé (napf. rodu Daphnia) a jsou k dispozici
informace prokazujici, Ze ryby jsou stejné nebo méné citlivé nez vodni bezobratli. V takovych
pfipadech Ize obvykle odvodit odhad koncentrace ve vodég, pfi které nedochazi k nepfiznivym
G¢inkdm z dlouhodobé studie na rodu Daphnia s hodnoticim faktorem 50. Pokud jsou vysledné
hodnoty miry charakterizace rizika (RCR) menSi neZ jedna (< 1) a neexistuji Zaddné dalSi
naznaky, Ze je nutna dlouhodoba zkousSka na rybach, dlouhodobou studii na rybach obvykle
neni nutné provadeét.

Podobné neni nutné provadét urcité suchozemské studie, je-li spinéna rada fyzikalné-
chemickych podminek, podminek osudu, toxicity a miry charakterizace rizika.

Daldi informace najdete v pokynech agentury ECHA R.7.8%2.

3.5 KLASIFIKUJTE PODLE NARIZENI CLP

VSechny latky musi obdrzet klasifikaci podle kritérii uvedenych v pfiloze I nafizeni (ES)
¢.1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési (CLP). Cl. 10 pis. a) bod iv)
nafizeni REACH a oddil 4 prilohy VI vyzaduji, aby Zadatelé o registraci uvedli klasifikaci a
oznaceni latky vyplyvajici z pouziti hlavy I a II nafizeni (ES) No 1272/2008. Registracni
dokumentace musi proto obsahovat klasifikaci a oznaceni v souladu s nafizenim CLP a
odpovidajici informace souvisejici s pfisluSnymi nebezpecimi. To plati od 1. prosince 2010 pro
vSechny Zadosti o registraci. Pro zadosti o registraci predlozené pred 5. kvétnem 2011 skoncila
prechodnd opatfeni 30. listopadu 2012. Pokud je to potifebné, Komise ptizplsobuje nafizeni
technickému pokroku. Agentura ECHA doporucuje *adatellm o registraci, aby se od nyné&jska
Hdili druhym prizpdsobenim technickému pokroku (2. ATP), které vstoupilo v platnost

1. prosince 2012.

3.5.1 Harmonizovana klasifikace

Registrovana latka podléhajici harmonizované Kklasifikaci podle nafizeni CLP ma tuto klasifikaci
a musi ji bit pfidéleno pfislusné oznaceni. Pokud ma zadatel o registraci k dispozici informace o

42 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_reguirements_r7b_en.pdf.
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tfidach nebezpecnosti nebo ¢lenéni, které neni do harmonizované klasifikace zahrnuto, musi
provést rovnéz klasifikaci latky pro tyto tridy nebezpecnosti a ¢lenéni (Cl. 4 odst. 3 narizeni
CLP).

Pokud maji zadatelé o registraci informace vedouci k zarazeni do odliSné tfidy nebezpecnosti,
nez uvadi harmonizovana klasifikace a oznaceni, musi tito Zadatelé o registraci zaslat navrh

v souladu s ¢lankem 37 nafizeni CLP pfisluSnému organu clenského statu, ve kterém ma jejich
podnik sidlo nebo ve kterém danou latku uvadéji na trh.

3.5.2 Fyzikalni nebezpecnosti

Nafizeni CLP a jeho druhé pfizplsobeni technickému pokroku popisuji metody, které se pouziji
pro posouzeni nebezpecnosti fyzikalné-chemickych vlastnosti. Pro danou sledovanou vlastnost
nemusi byt tyto metody metodami EU, ale metodami Organizace spojenych narodd. V
takovych pripadech nemusi platit metody EU pfi uvazovani o poZzadavcich na Udaje podle
natizeni REACH. Vice informaci najdete v aktualizaci Pokyn( k pozadavkim na informace a
posuzovani chemické bezpeé&nosti agentury ECHA, kapitole R.7A%3.

3.5.3 Nebezpecnosti pro zZivotni prostredi

Druhé pfizptsobeni technickému pokroku nafizeni CLP (nafizeni Komise (EU) &.286/2011)
zahrnovalo revizi kritérii klasifikace pro Zivotni prostfedi na zakladé vysledkd dlouhodobych
studii (chronické toxicity) a novou tfidu nebezpecnosti pro latky a smési nebezpecné pro
ozénovou vrstvu, které jsou od 1. prosince 2012 povinné. Provedeni revidovanych kritérii
klasifikace pro zivotni prostredi také dovoluje moznost stanovit samostatny multiplikacni faktor
pro latky klasifikované jako kategorie Chronickd toxicita 1, kde klasifikace zavisi na Udajich
chronické toxicity.

Hlavni rozdil oproti pfedchozimu systému je ten, Ze Zadatelé o registraci musi nezavisle
uvazovat a pouzit kritéria pro akutni i dlouhodobd nebezpecdi. Na zakladé dostupnych informaci
(studie akutni a/nebo chronické toxicity) tak latka mize vyZzadovat klasifikaci pro akutni
nebezpecénost pro vodni prostiedi i pro dlouhodobou nebezpecnost pro vodni prostiedi.
Napfiklad z hlediska klasifikace neni dostacujici klasifikovat latku jako kategorie Chronicka
toxicita 1, H410; latky mohou také vyZadovat klasifikaci jako kategorie Akutni toxicita 1, H400.
Pro Ucely oznacovani je H410 dostacuijici, ale nikoli pro klasifikaci. Podobné Zadatelé o
registraci nastavi pripadny/pfipadné multiplikacni faktor/faktory samostatné pro akutni i
dlouhodobou nebezpecnost a ozndmi oba multiplikacni faktory i v pfipadé, Ze jsou obé hodnoty
stejné.

354 Nebezpecnosti pro lidské zdravi

Druhé ptizplsobeni technickému pokroku nafizeni CLP také zahrnuje nova kritéria klasifikace
pro lidské zdravi. Hlavni zmé&nou je ptidani podkategorii pro senzibilizaci dychacich cest a kize.
Tyto podkategorie vychazeji z vyskytu u lidi a /nebo Gcinnosti u studii na zvifatech. Déleni na
podkategorie neni nutné, jestlize jsou udaje na podporu podkategorie nedostacujici.

3.6 PROVEDTE POSOUZENI CHEMICKE BEZPECNOSTI

Posouzeni chemické bezpecnostia zprava o chemické bezpecnosti maji za cil ,,posuzovat

a prokazovat, Ze rizika plynouci z latky jsou nalezité kontrolovana®“. (Priloha I, oddil 0.1.).

Cl. 14 odst. 1 pozaduje, aby u latek vyrabénych nebo dovazenych v mnozstvi 10 tun nebo
vétéim za rok byla vyhotovena zprava o chemické bezpecnosti. Cl. 14 odst. 4 nafizeni REACH

43 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_reguirements_r7a_en.pdf.
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stanovi, Ze posouzeni expozice a nasledna charakterizace rizika se provadi u latek, na které se
vztahuje jedna z téchto podminek:

a) latka spliuje kritéria klasifikace CLP pro jakékoli tfidy nebezpecnosti nebo kategorie
uvedené v priloze I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008;

b) latka je posuzovana jako perzistentni, bioakumulativni a toxicka (PBT) nebo vysoce
perzistentni a vysoce bioakumulativni (vPvB).

3.6.1 Popis pouziti

Po Zadatelich o registraci se pozaduje, aby v oddile 3.5 jejich technické dokumentace uvedli
struc¢ny obecny popis uréenych pouziti. Tento popis by mél zahrnovat vSsechna pouziti latek v
prib&hu jejich Zivotniho cyklu.

KdyZ se vyZaduje posouzeni expozice, musi kratké nazvy scénafl expozice odpovidat popisu
pouziti v oddile 3.5 technické dokumentace a oddilu 1.2 (a pfilohy scénafll expozice)
rozsifeného bezpecnostniho listu.

Pokud m& Zadatel o registraci v Umyslu vyuzit snizenych pozadavkd na informace pro
meziprodukty registrované podle ¢lanku 17 nebo 18, musi popis pouziti v technické
dokumentaci odpovidat stavu meziproduktu latky a pfisné kontrolovanym podminkam
pouzivani meziproduktd.

V roce 2012 agentura ECHA provedla systematictéjsi kontrolu pomoci informacnich technologii
pfiblizn& 5 500 registraci meziproduktl. Analyza ozndmenych pouziti v t&chto dokumentacich
odhalila, ze 2 388 dokumentaci zahrnuje pouZiti, kterd nesplnuji nebo s nejvétsi
pravd&podobnosti nesplfiuji definici meziproduktl a /nebo jsou pouZivany za pFisné
kontrolovanych podminek. Tyto dokumentace s nedostatky a moznosti nesouladu predstavuji
760 latek.

Agentura rozeslala dopisy 574 Zadatelim o registraci, u kterych existuje moznost nesouladu
zadosti o registraci meziproduktu, a pozadala je, aby peclivé prezkoumali oznadmena pouziti a
do tii mésicl aktualizovali registraéni dokumentace. Agentura ECHA také do té&chto dopist pro
zadatele o registraci zahrnula praktickd doporuceni, jak lépe oznamovat meziprodukty v
databazi IUCLID 5.4 nebo jak zadost o registraci aktualizovat podle Gplného ¢lanku 10
tykajiciho se zadosti o registraci.

Na podporu budouciho oznamovani pouziti v harmonizované strukture Zivotniho cyklu, ktera je
dobre srozumitelna, agentura ECHA aktualizovala oddil 3.5 databaze IUCLID. Agentura ECHA
vyzyva Zadatele o registraci, aby ve svém popisu pouziti vyhovéli logice aktualizovanych
$ablon IUCLID. Informace o vyrobé&, formulaci, kone&nych pouzitich (ze strany pracovnikd a
spotiebiteld) a Zivotnosti Ize oznamovat v $esti rlznych tabulkdch predstavujicich Zivotni
cyklus latky:

e procesy/¢innosti pfi vyrobé latky,

e procesy/cCinnosti pfi formulaci (vyrobé smési ze samotné latky nebo latky ve smési),

Vo . 4 v . . ’ [¢] ’ 7 v
e procesy/Cinnosti s latkou samotnou nebo ve smesi na jinych prumyslovych mistech nez
mistech vyroby a formulace,

e procesy/&innosti profesiondlnich pracovnikd vyuzivajicich ldtku samotnou nebo ve
smési,

e pouziti chemickych produktd (ldtek samotnych nebo ve smésich) ze strany spottebitel,
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e Zivotnost pfedm&tu: ¢innosti nebo procesy s pfedméty obsahujicimi latku (v disledku
pouziti latky ze strany pracovniki nebo spotfebitell).

V aktualizovanych Sablonach IUCLID jsou v rozbalovacich seznamech k dispozici seznamy
deskriptorll pouZiti a dostupné jsou pouze ty deskriptory, které jsou pouZitelné v uréité fazi
zivotniho cyklu. Od této funkce agentura ECHA oclekdva, ze snizi nejednotnosti pfi oznamovani
pouziti.

Je dllezité pamatovat, Ze Zivotni cyklus latky kon¢i, kdyz se latka pfeméni na jinou vyrobenou
latku (meziprodukty) nebo na jiny reak¢ni produkt, ktery neni vyrobenou latkou (latkou
reagujici na kone¢né pouziti). PouZiti takovych reak&nich produktt se nebudou oznamovat v
oddile 3.5 technické dokumentace pro registrovanou latku.

Pri popisu pouziti mohou Zadatelé o registraci vzit v ivahu nasledujici doporuceni s cilem
zlepsSit jednotnost a srozumitelnost:

e Zadatelé o registraci by méli poskytnout intuitivni ndzvy pouziti (pokud mozno v
terminologii harmonizované na drovni naslednych odvétvi) a uvést kratke vysvétleni o
zahrnutém procesu/¢innostech. Zadatelé o registraci by se neméli spoléhat na
standardni deskriptory pouZziti, protoze jsou pfilis obecné na to, aby dostatecné
vysvétlily (orgdnlm a zdkaznikim), co pouziti pfedstavuje.

e Zadatelé o registraci by méli popsat viechna skute¢nd relevantni pouziti. Pokus popsat
vSechna mozna pouziti (bez ohledu na praktickou relevantnost) nepfispéje ke kvalité
popisu pouziti. Mize dokonce vést k vyznamnym nejednotnostem v registraéni
dokumentaci a nejasnostem v rozsifenych bezpecnostnich listech oznamenych
zakaznikdm.

e Zadatelé o registraci — ¢lenové by méli zajistit, aby popis pouziti v jejich technické
dokumentaci skutecné zahrnoval to, co chté&ji zaregistrovat. Kopirovani popisu pouziti
od jinych Zadateld o registraci nebo obecnd zpréava o chemické bezpeé&nostilatky mize
napfiklad vést k vyznamnym nesrovnalostem pro spolecnosti, které chtéji zaregistrovat
latku jako meziprodukt podle ¢lanku 17 nebo 18. Napfiklad spotrebitelska pouZziti,
pouziti ze strany profesiondlnich pracovniki a Zivotnost latky v pfedmétu jsou
neslucitelné se stavem meziproduktu latky.

o Zadatelé o registraci by méli zvolit spravnou Urover odlieni mezi pouzitimi, aby
zohlednili vyznamné rozdily v podminkach mezi pouzitimi a umoznili cilené poskytovani
informaci o bezpeé&nosti uréitym skupindm uzivateld. PHli§ nizka Grover odlideni mize
vést ke slozitym, pfili§ konzervativnim a obtiZzn& srozumitelnym scéndfim expozice.
PFili§ vysoka uroveri odlideni (pFili§ mnoho identifikovanych pouziti) mize vést k
opakovani/duplicité informaci tykajicich se stejného obecného scénare expozice a tedy
k obtizim pro Ctenare pfi identifikaci opravdu relevantnich informaci.

Agentura ECHA by chtéla Zadatele o registraci upozornit, Ze dalSi postupy podle nafizeni
REACH vyuzivaji popisy pouziti v registracnich dokumentacich jako vstupni informace pfi
vybéru dokumentaci a latek pro vyhodnoceni a vybér latek pro potencidlni dalsi regulativni
opatfeni, jako je stanoveni priorit zafazeni latek ze seznamu latek (pro pfipadné zahrnuti do
pfilohy XIV) do seznamu latek podléhajicich povoleni (pfiloha XIV). Zadatelé o registraci tedy
budou mit zajem popisovat jejich pouziti co mozna nejpresnéji.

3.6.2 Kvalitativni charakterizace rizika

Jestlize nelze stanovit odvozenou Grover, pFi které nedochazi k neptiznivym G&inkim (DNEL),
ale jsou identifikovana rizika, musi byt provedeno kvalitativni posouzeni pravdépodobnosti, ze
se pHi provedeni scénafe expozice danym G¢inkdm zamezi (pFiloha I nafizeni REACH, oddil
6.5).
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Kvalitativni posouzeni se od kvantitativniho posouzeni lisi v tom, Ze riziko nelze charakterizovat
v podobé miry charakterizace rizika (RCR). Proto by zadatelé o registraci méli poskytnout
spolehlivé a disledné argumenty na podporu zavéru, Ze provozni podminky a opatfeni k Fizeni
rizik popsané ve scénafi expozice jsou dostacujici pro zamezeni pravdépodobnosti nepfiznivych
Gginkd na zdravi.

Jestlize byla stanovena odvozena Uroven, pri které dochazi k minimalnim nepfiznivym
a¢inkdm, mé&l by *adatel o registraci provést semikvantitativni charakterizaci rizika. Kontrola
rizika je prokdzéana, jestlize mira charakterizace rizika (RCR) je mensi nez 1 a jsou poskytnuty
dalSi argumenty pro to, ze kontrolni opatfeni popsana ve scénarich expozice jsou vhodna pro
minimalizaci expozice.

Agentura ECHA zvefejnila na svych webovych strankach praktického privodce obsahujiciho
doporuéeni pro zadatele o registraci, jak provadét kvalitativni charakterizaci rizika**.

44 http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_15 qualitative-
human_health_assessment_documenting_en.pdf.
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Zavérecné poznamky

V ptedchozich vyro&¢nich hodnoticich zpravach jiz byla popséna Ffada nedostatkd a uvedena
doporuéeni, jak jim zabranit. Doporu¢ujeme Zadateldm o registraci, aby navétivili webové
stranky vé&nované hodnoceni*® a opatfili si daldi informace z pfedchozich hodnoticich zprav. V
prib&hu roku 2013 budou zvefejnény daldi informace a doporudeni vyplyvajici z velkého poétu
kontrol souladu a ze zavérl pfijatych na zakladé analogického pfistupu a kategorii zjist&nych
pfi prezkouménich navrhl zkoudek.

45 http://echa.europa.eu/requlations/reach/evaluation.
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Odkazy

Evropskd agentura pro chemické latky

http://echa.europa.eu

Hodnoceni podle nafizeni REACH

http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation

ZkusSebni metody prevalidované strediskem ECVAM

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

Webové stranky Spole¢ného vyzkumného strediska vénované vypocetni toxikologii

http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_labs/computational toxicology

Vypocetni toxikologie Spole¢ného vyzkumného stfediska: oznamovani pomoci formulafd QMRF

http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_databases/jrc-gsar-database

Pokyny OECD pro testovani chemickych latek

http://titania.sourceoecd.org/vI=3953176/cl=18/nw=1/rpsv/periodical/pl5 about.htm?jnlissn
=1607310x

Evropsky informacni systém chemickych latek (ESIS)

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

Annankatu 18, PO Box 400, FI-00121 Helsinky, Finsko | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu


http://echa.europa.eu/
http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
http://tsar.jrc.ec.europa.eu/
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_labs/computational_toxicology
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_databases/jrc-qsar-database
http://titania.sourceoecd.org/vl=3953176/cl=18/nw=1/rpsv/periodical/p15_about.htm?jnlissn=1607310x
http://titania.sourceoecd.org/vl=3953176/cl=18/nw=1/rpsv/periodical/p15_about.htm?jnlissn=1607310x
http://esis.jrc.ec.europa.eu/




EVROPSKA AGENTURA PRO CHEMICKE LATKY
ANNANKATU 18, P.O. BOX 400,

F1-00121 HELSINKY, FINSKO
ECHA.EUROPA.EU

13NV 11S ¥0T70a WNSdI W3HOT



	Předmluva výkonného ředitele:
	Zlepšete kvalitu dokumentace a zajistěte soulad
	SHRNUTÍ
	Úvod
	1 Hodnocení podle nařízení REACH
	1.1 Postupy
	1.1.1 Kontrola souladu
	1.1.2 Přezkoumání návrhů zkoušek
	1.1.3 Hodnocení látky

	1.2 Přijetí rozhodnutí
	1.2.1 Vyhodnocení dokumentace
	1.2.2 Hodnocení látky

	1.3 Kroky navazující na hodnocení
	1.3.1 Vyhodnocení dokumentace

	1.4 Další informace

	2 Pokrok v roce 2012
	2.1 Vyhodnocování dokumentací
	2.1.1 Předložené dokumentace
	2.1.2 Priority v rámci přezkoumávání návrhů zkoušek
	2.1.3 Priority v rámci kontrol souladu
	2.1.3.1 Náhodný výběr
	2.1.3.2 Zlepšení efektivnosti při vyhodnocování dokumentací
	2.1.3.3 Cílené kontroly souladu založené na obavách
	2.1.3.4 Kontroly souladu identity látek
	2.1.3.5 Závěr

	2.1.4 Přezkoumání návrhů zkoušek
	2.1.4.1 Předchozí upřesnění identity látky
	2.1.4.2 Konzultace třetích stran
	2.1.4.3 Dodržení zákonem stanovených lhůt
	2.1.4.4 Zpracování návrhů zkoušek
	2.1.4.5 Rozhodnutí agentury ECHA

	2.1.5 Kontroly souladu
	2.1.6 Kroky navazující na vyhodnocení dokumentace
	2.1.6.1 Rozhodnutí agentury ECHA
	2.1.6.2 Dopisy s připomínkami ke kvalitě
	2.1.6.3 Rozhodnutí podle čl. 16 odst. 2 směrnice 67/548/EHS

	2.1.7 Odvolání
	2.1.8 Sledovaná vlastnost „reprodukční toxicita“

	2.2 HODNOCENÍ LÁTEK
	2.2.1 Příprava průběžného akčního plánu Společenství
	2.2.1.1 Přijetí prvního průběžného akčního plánu Společenství
	2.2.1.2 Aktualizace ročního průběžného akčního plánu Společenství na období 2013–2015

	2.2.2 Hodnocení látek
	2.2.3 Podpora hodnocením dokumentace
	2.2.4 Přechodná opatření
	2.2.4.1 Oznámené nové látky
	2.2.4.2 Stávající látky

	2.2.5 Kroky navazující na hodnocení látek

	2.3 ČINNOSTI SOUVISEJÍCÍ S HODNOCENÍM
	2.3.1 Přizpůsobení technickému pokroku
	2.3.2 Podpora žadatelům o registraci
	2.3.2.1 Oddíl webových stránek věnovaný hodnocení
	2.3.2.2 Spolupráce s žadateli o registraci v průběhu vyhodnocování dokumentací
	2.3.2.3 Spolupráce s žadateli o registraci v průběhu hodnocení látek
	2.3.2.4 Transparentnost rozhodovacího postupu
	2.3.2.5 Den partnerů
	2.3.2.6 Webináře o vyhodnocování dokumentací
	2.3.2.7 Webinář o hodnocení látek
	2.3.2.8 Aktualizace pokynů k nařízení REACH v souvislosti s hodnocením
	2.3.2.9 Praktické průvodce týkající se vyhodnocování dokumentací
	2.3.2.10 Názorné příklady zprávy o chemické bezpečnosti a scénářů expozice
	2.3.2.11 Chesar
	2.3.2.12 Síť partnerů agentury ECHA pro výměnu informací o scénářích expozice
	2.3.2.13 Seminář o analogickém přístupu

	2.3.3 Meziprodukty


	3 Doporučení žadatelům o registraci
	3.1 IDENTIFIKUJTE LÁTKU JEDNOZNAČNĚ
	3.2 VYTVOŘTE SI ŘÁDNÝ PLÁN ZKOUŠEK
	3.2.1 Identifikujte správně vaše potřeby zkoušek
	3.2.2 Odůvodněte relevantnost zkoušeného materiálu
	3.2.3 Navrhněte zkoušku vyžadovanou podle nařízení REACH a před provedením zkoušky vyčkejte na rozhodnutí

	3.3 PROVEĎTE SPRÁVNÉ PŘIZPŮSOBENÍ POŽADAVKŮ NA INFORMACE
	3.3.1 Náležitě používejte nestandardní metody
	3.3.2 Sdružování látek do skupin a analogický přístup

	3.4 OZNAMUJTE STUDIE PŘIMĚŘENÝM ZPŮSOBEM
	3.4.1 Fyzikálně-chemické vlastnosti
	3.4.2 Lidské zdraví
	3.4.3 Životní prostředí
	3.4.3.1 Obecná doporučení
	3.4.3.2 Strategie zkoušek chronické toxicity


	3.5 KLASIFIKUJTE PODLE NAŘÍZENÍ CLP
	3.5.1 Harmonizovaná klasifikace
	3.5.2 Fyzikální nebezpečnosti
	3.5.3 Nebezpečnosti pro životní prostředí
	3.5.4 Nebezpečnosti pro lidské zdraví

	3.6 PROVEĎTE POSOUZENÍ CHEMICKÉ BEZPEČNOSTI
	3.6.1 Popis použití
	3.6.2 Kvalitativní charakterizace rizika


	Závěrečné poznámky
	Odkazy

