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UPOZORNENT

Tato zprava obsahuje doporuceni pro potencialni zadatele o registraci, aby mohli zvysit kvalitu
svych budoucich registraci. Dovolujeme si nicméné uzivatele upozornit, Ze jedinym zavaznym
pravnim zdrojem je znéni nafizeni REACH a Ze informace v predklddaném dokumentu
nepredstavuji pravni poradenstvi ani postoj, ktery pro urity konkrétni pfipad mize Evropska
agentura pro chemické latky zaujmout.

Evropska agentura pro chemické latky je opravnéna tento dokument kdykoli zménit ¢i upravit
tak, aby opravila chyby ¢i nepfesnosti, které se mohou v textu objevit.

Toto je pracovni preklad dokumentu, ktery byl plvodné zvefejnén v anglickém jazyce.
Originalni dokument je k dispozici na internetovych strankach agentury ECHA.
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ZKRATKY

CAS
CLP

CMR
CSA
CSR
DNEL
ECHA
ECVAM
EINECS
EOGRTS
ENES
ESIS
EU
(Q)SAR
IUCLID
OECD
PBT
PEC
PNEC
REACH

SAR
SID
SMILES
TCC
TG
uvCB

vPvB

Chemical abstracts service (nepreklada se)

nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacCovani a baleni latek
a smési

karcinogenni, mutagenni nebo toxicky pro reprodukci

posouzeni chemické bezpecnosti

zprava o chemické bezpecnosti

odvozena Urovef, pfi které nedochazi k nepfiznivym G&inkdim

Evropska agentura pro chemické latky

Evropské stredisko pro validaci alternativnich metod

Evropsky seznam existujicich obchodovanych chemickych latek
rozsifena jednogeneracni zkouska reprodukcni toxicity (OECD TG 443)
sit partner( agentury ECHA pro vyménu informaci o scénéafich expozice
Evropsky informacni systém chemickych latek

Evropska unie

(kvantitativni) vztah mezi strukturou a aktivitou

Mezinarodni jednotna databaze informaci o chemickych latkach
Organizace pro hospodarskou spolupraci a rozvoj

perzistentni, bioakumulativni a toxicky

odhad koncentrace v Zivotnim prostredi

odhad koncentrace, pfi které nedochazi k nepfiznivym G&inkim

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

vztah mezi strukturou a aktivitou

identita latky

Simplified Molecular Input Line Entry Specification (nepreklada se)
kontrola technické Uplnosti

pokyny pro zkouseni

latky s neznamym nebo proménlivym slozenim, komplexni reakéni
produkty nebo biologické materidly

vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni
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Predmluva

S potésenim vam predkladam tuto, jiz tfeti zpravu agentury ECHA zabyvajici se
zkuSenostmi s hodnocenim registracnich dokumentaci predklddanych podle nafizeni
REACH. Diky rostoucim zkuSenostem se posiluje i nase schopnost vydavat doporuceni
ohledné zlepsSeni kvality. Jsem presvédcCen, Ze vSichni Ctenafi, ktefi jsou vedeni zajmem
o bezpecné pouzivani chemickych latek, naleznou v této zpravé uziteCny nastroj
umoznujici |épe porozumét pokroku, kterého jsme spolu se svymi partnery v lofiském
roce dosahli.

Tato zprava je pro potenciadlni zadatele o registraci, ktefi se pfipravuji k predlozeni
dokumentace podle nafizeni REACH ve |hité pro registrace v roce 2013, ale i pro
podniky, které jsou uz drziteli registrace, zdrojem zasadnich informaci. Pfipominam tuto
skute¢nost s védomim, ze mnozi z vas by po predlozeni dokumentace radi povazovali
danou véc za vyfizenou a dale se uz predlozenou dokumentaci nezabyvali. Pravni
predpisy jsou vSak jednoznacné - za dokumentaci nadale zodpovidate a musite ji podle
potfeby aktualizovat. Pokud se napfiklad objevi nové informace, sami naleznete chyby
ve své dokumentaci nebo si na zakladé této zpravy uvédomite nedostatky ve vasi
dokumentaci. Doufam, Ze se pro vas doporuceni obsazena v tomto dokumentu stanou
podnétem k pfekontrolovani vasi dokumentace a k jejimu vylepseni — v idedlnim pripadé
drive, nez zahajime kontrolu souladu.

Podniky si zaslouzi, abychom jim poblahoptali k tomu, jak se vyporadaly s prvnimi Ukoly
plynoucimi z narizeni REACH a CLP - pocet registraci a oznameni o klasifikaci a oznaceni
je ohromujici. Nicméné klicem ke vSemu jsou podrobné informace a dnes uz mame
jasnéjsi predstavu o tom, co je podstatné z hlediska souladu dokumentace a kvality
zverejiiovanych informaci. Nezapominejme, ze podstatou nafrizeni REACH jsou informace
a Ze to byl zejména nedostatek informaci o desitkach tisic latek pouzivanych v Evropé,
ktery ved| k pfijeti nafizeni REACH. Radi bychom zde vyzdvihli tfi nejdlleZit&jsi aspekty
bezpecného pouzivani registrovanych chemickych latek.

Za prvé jde o otdzku identifikace chemické latky. V Fadé pfipadl jsme nebyli schopni
stanovit presnou identitu urcité chemické latky, protoze poskytnuté informace nebyly
jednoznacné. Chtél bych vam pfipomenout, Ze presnym urcenim identity vasi latky
predejdete pozdéjsim komplikacim. V opacném pfipadé musime zkoumat relevantnost
Udaji o nebezpednosti, a v disledku toho i vdmi poskytovanych informaci o bezpe¢ném
pouzivani latky. U dokumentace se zavadéjici identifikaci latky je pravdépodobnéjsi, ze
bude podrobena kontrole souladu.

Ma druha poznamka se tyka pouzivani analogického pristupu v pripadé, kdy k posouzeni
Skodlivosti vasi latky vyuzivate Udaje o podobnych latkach. Analogicky pFistup je
vynikajici metoda, jak co nejlépe vyuzit stavajici Udaje a zabranit zbytecnym zkouskam
na obratlovcich, coz vsak plati pouze, pokud je analogicky pristup radné védecky
podloZen. V opaéném ptipadé nemize dokumentace splfiovat pozadavky na Udaje podle
narizeni REACH. Posouzeni rizik by navic spocivalo na chatrnych zakladech a bylo by
nespolehlivé.

Treti poznamka se tykd posouzeni chemické bezpecCnosti. Kvalita doposud
vyhodnocenych posouzeni je znacné nesourodd. Cilem nafizeni REACH je zlepsit
bezpecnost pouzivani nebezpecnych latek v dodavatelském fetézci az po predméty
pouzivané spotrebiteli, vCetné odstranéni odpadu. Posouzeni chemické bezpecnosti ma
zasadni vyznam z hlediska dokumentace bezpecného pouzivani béhem celého Zzivotniho
cyklu chemickych latek. Vyzyvam vas proto, abyste zlepsili kvalitu svych posouzeni
chemické bezpelnosti a zajistili tak, e se vasim zakaznikim dostane prostiednictvim
bezpe&nostnich listd a pripojenych scénafl expozice patficnych bezpe&nostnich
doporudeni. Agentura ECHA podporuje primysl pfi vypracovavani kvalitnich zprav
prostiednictvim sité& partnerd agentury ECHA pro vyménu informaci o scénafich expozice
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a zverejnovanim zprav o osvédcenych postupech.

Vazeni Ctenafi, v nasledujicim roce obdrzime na zakladé rozhodnuti agentury ECHA

z predchozich let vétsi pocet aktualizaci dokumentaci. Budeme provérovat prfimérenost

novych informaci a ujistime se, zda jsou rozhodnuti radné provedena. V pfipadé potreby

prijmeme v Uzké spolupraci s ¢lenskymi staty a Evropskou komisi dalSi opatreni.

Dékuji vam, Ze jste si nasli ¢as k precteni této zpravy. Doufam, Zze vas presvéddila
r r Vs v v ’ V. 7 v Ve o v r

0 vyznamném prispévku naseho postupu hodnoceni pri vytvareni duvery v systém

REACH. Jako vzdy uvitdme vasi zpétnou vazbu k obsahu nebo formatu zpravy i vase

navrhy na zlepseni efektivnosti naseho usili.

S pozdravem

Geert Dancet

vykonny reditel agentury ECHA
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SHRNUTI

Zakladni informace

Cilem nafizeni REACH je chranit lidské zdravi a Zivotni prostfedi a soucasné umoznit
volny pohyb chemickych latek na vnitfnim trhu. Nafizeni REACH rovnéz podporuje
pouzivani alternativnich metod ke zkouskam na zvifatech pfi hodnoceni rizik latek.
Pfenasi odpovédnost za zajisténi bezpecného pouzivani chemickych latek na podniky,
které chemické latky samotné nebo obsazené ve smésich Ci v pfedmétech v EU vyrabéji
nebo je do EU dovazeji. Latky vyrabéné nebo dovazené v mnozstvi jedné tuny nebo
vétsim za rok musi byt registrovany a jejich bezpecné pouzivani musi byt
zdokumentovano v registracni dokumentaci.

Hodnoceni (,Evaluation", odpovida pismenu E ve zkratce REACH) pomaha podnikim pfi
dosazeni souladu s narizenim REACH. Ovéfuje primérenost informaci poskytovanych v
registracni dokumentaci a pomaha pfi rozpoznani moznych latek, které vyzaduji fizeni
rizik v celé EU. Vzhledem k tomu, Ze posouzeni chemické bezpecnosti se opird o védecky
podlozené informace, postup hodnoceni pfispiva k bezpeénému pouzivani chemickych
latek.

Tento dokument informuje o hodnocenich provedenych agenturou ECHA v roce 2011
(v souladu s ¢lankem 54 natizeni REACH). Upozorfiuje rovnéz na nejcastéji zaznamenané
nedostatky v dokumentacich a nabizi doporuceni ke zlepseni kvality stavajicich
a budoucich registracnich dokumentaci.

Tato zprava je zverejiiovana v pravy cCas pro podniky, které pfipravuji dokumentaci ve
lhGté pro registrace v roce 2013 (latky vyrab&né v mnozstvi 100-1000 tun za rok),
stejné jako pro podniky, které dokumentaci uz predlozily, protoze maji povinnost své
dokumentace stale aktualizovat. Podniky jsou proto vyzyvany k aktivnimu pfistupu
a k tomu, aby s ohledem na doporuceni této ¢i nékteré predchozi hodnotici zpravy své
dokumentace aktualizovaly.

Cinnosti

Vyhodnocovani dokumentaci zahrnuje prezkouméani ndvrhi zkousek a kontrolu
souladu dokumentaci s nafizenim REACH. Béhem roku 2011 zamérovala agentura ECHA
vétdinu svého Usili na prezkoumani navrhl zkousek latek na obratlovcich. To bylo nutné,
protoze véechny ndvrhy zkoudek u zavedenych latek z prvni Ih(ty pro registraci, kterad
vypréela dne 1. prosince 2010, plynouci z pozadavkl na informace podle pfiloh IX a X
musi byt prezkoumany do 1. prosince 2012.

V souladu s planem na rok 2011 zahajila agentura ECHA prezkoumani 472 navrhi
zkousek; pfijala 22 kone&nych rozhodnuti; vydala daldich 165 navrhi rozhodnuti
a uzavrela 58 pripaddl, jejichz ndvrhy byly nepfijatelné (napf. byly navrzeny zkousky pro
sledované vlastnosti uvedené v priloze VII nebo VIII) nebo byly stazeny Zadatelem
o registraci. V 18 konecCnych rozhodnutich byly zkousky vyzadovany v takové podobé,
v jaké je navrhl Zadatel o registraci, zatimco u ¢ty konec¢nych rozhodnuti byla alespon
jedna zkouska navrzena zadatelem o registraci pozménéna.

Agentura ECHA v roce 2011 dokoncila 146 kontrol souladu; dalSich 52 kontrol souladu
bylo na konci roku ve fazi navrhu rozhodnuti a vyhodnocovani 41 dokumentaci
pokracovalo v roce 2012. 105 ze 146 dokoncenych dokumentaci vedlo agenturu ECHA
k vydani rozhodnuti pozadujiciho, aby zadatel o registraci poskytl dalsi informace;
v 19 pripadech byla vydana doporuéeni, jakym zplisobem mé& Zadatel o registraci zlepsit
kvalitu dokumentace prostfednictvim dopisu upozorfiujictho na kvalitu; 10 navrhd
rozhodnuti bylo stazeno na zakladé aktualizace dokumentace a ve 12 pfipadech byly
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dokumentace uzavreny bez dalsiho regulacniho opatreni.

V ramci cinnosti souvisejicich s vyhodnocovanim pokracovala agentura ECHA
v provétovani izolovanych meziproduktd. Agentura ECHA rozeslala 40 dopist Zadateldim
o registraci podle clanku 36 s zadosti o dalSi informace, aby si ovérila status
meziproduktu. Na zakladé rozboru ziskanych informaci agentura ECHA zvazi potfrebu
dalsich opatreni, v pfipadé potieby ve spolupraci s organy odpovédnymi za prosazovani
predpisQ.

Hodnoceni latek je postup, ktery bude formalné zahajen v roce 2012. Tento postup
vyjasnuje nezodpovézené otazky souvisejici s bezpecnym pouzivanim latek, zejména
otazky, které nemohou byt feseny v ramci vyhodnoceni dokumentace. Hodnoceni latky
m0ze napriklad zohlednit kumulativni mnoZstvi jednotlivé latky od rlznych vyrobcl
v ramci hlubsiho posouzeni znamych rizik nebo Setfeni podezreni, ze nékterad latka
predstavuje riziko nebo nebezpeli, tim, Ze jsou poZadovany informace presahujici
standardni pozadavky podle nafizeni REACH. Agentura ECHA a prislusné organy
¢lenskych statl vypracovaly seznam latek, které maji byt v nésledujicich letech
hodnoceny. Tento seznam je zndm jako pribé&zny akéni pldn Spoledenstvi a byl pfijat
dne 29. Unora 2012.

Doporuceni

Vétsina navrhd zkousek byla pripravena odpovidajicim zplsobem a agentura ECHA je
mohla po prezkoumani pfijmout. V nékterych pfipadech vSak agentura ECHA musela
vylepsSit pristup; upravit navrhované studie nebo vyjasnit identitu registrované latky
zahajenim cilené kontroly souladu pred prezkoumanim navrhované zkousky. Na zdkladé
té&chto zkuSenosti a poznatkl ziskanych pti kontroldch souladu doporu€uje agentura
ECHA toto:

Identita latky

Definujte svou latku presné. Nejednoznacna identita latky oslabuje nejen vazbu mezi
registraéni dokumentaci a latkou na trhu, ale rovnéZ zpochybfiuje platnost udajd
o nebezpeclnosti uvedenych v dokumentaci pro registrovanou latku, a tim i informace
0 jejim bezpecném pouzivani. To plati i pro informace, které maji byt teprve ziskany
v navrhovanych zkouskach. Dokumentace jsou obvykle filtrovany, a pokud neni
identifikace latky jednoznacna, zvysuje se tim pravdépodobnost, Zze bude dokumentace
vybrana ke kontrole souladu.

Navrh zkousek

Pokud jste uz zahajili nebo provedli studii za U¢elem spinéni pozadavki na informace
podle pfilohy IX nebo X, tj. z jiného ddvodu neZ pro Gcely nafizeni REACH, zdGvodnéte
tuto skuteCnost v registracni dokumentaci. Uvedte cilové datum, kdy Ize ocekavat
vysledky studie v aktualizované dokumentaci, pokud uz nejsou k dispozici. Ucelem
pozadavku na predloZeni navrhu zkousek pred vlastnim provedenim zkousSek je zabranit
zbyte¢nym zkouskam na zviratech a zajistit, Zze zkousky budou presné odpovidat
potfebam pfrislusnych informaci. Tento pozadavek vsak postrada smysl v pripadé, ze
zkoudky uz byly zahdjeny nebo dokon&eny, a prezkoumdni navrhl zkousek pro
probihajici studie budou proto ukonceny.

Pokud reagujete na konzultaci tfetich stran ohledné& navrhi zkoudek na obratlovcich,
predkladejte prosim pouze védecky validované a pro dany pfipad relevantni informace.
V zajmu daldiho pouziti neuvadéijte své informace ani svou adresu jako divérné. Nestadi,
Ze agentura ECHA zvazi vase informace ve svém rozhodnuti, rovnéz Zzadatel o registraci
musi tyto informace znat a pouZit ve své registracni dokumentaci, jestlize ma mit nadgji
na dosazeni shody. Zadatel o registraci proto bude potifebovat povoleni k pouziti odkazu

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



Hodnotici zprava za rok 2011

na uvedené informace a k jeho ziskani se bude potrebovat s vami — poskytovatelem
informaci - spojit.

Posouzeni nebezpecnosti

Pfi pouZiti vysledkl ziskanych pomoci analogického pfistupu pro Ucely spinéni pravidel
stanovenych v ptiloze XI pro prizplsobeni standardniho reZimu zkousek je tfeba
v dokumentaci uvést rfadné podlozené védecké argumenty. PFi pouziti analogického
pristupu musi byt FeSena veskerd hlediska pozadavki na informace jako v pripadé
standardnich zkousek registrované latky. Vysledky ziskané pomoci analogického pfistupu
musi byt odvozeny vé&deckou metodou a musi byt podloZeny experimentalnimi dikazy,
z nichz vyplyvda, Ze zkoumané vlastnosti Ize s dostate¢nou jistotou predpovédét z Gdajl
ziskanych z analogickych latek nebo latek stejné kategorie.

U prenatalni vyvojové toxicity nezapomenite, ze pozadavky pfiloh IX a X jsou kumulativni
a mohou se vyzadovat zkousky na dvou druzich i pro latku podle pfilohy IX (100-1000
tun za rok). Dfive nez navrhnete zkousky na druhém druhu, vyhodnotte vysledky
zkousek na prvnim druhu a dalsi dostupné informace. Vysledky tohoto vyhodnoceni
dolozte ve své dokumentaci.

Védecky pokrok

Pokud pouzivate Udaje ze zkousek provadénych jinymi metodami, nez se pouzivaji v EU,
nebo provedeni takovych zkoudek navrhujete, ptilozte oddvodnéni vysvétlujici, jak tento
pfistup splfiuje pozadavky na informace podle nafizeni REACH. Agentura ECHA mUze pro
Ucely nafizeni REACH schvalit nové metody zkousek nebo zkousky odliSné, nez se
pouzivaji v EU, na individualnim zakladé, jestlize Ize takto ziskané informace povazovat
za rovnocenné pro stanoveni prislusnych sledovanych vlastnosti podle priloh IX a X
narizeni REACH.

Pokud se vyzaduji zkoudky pro Ucely poZadavki na informace podle ptiloh IX nebo X
8.7.3. dvougeneraéni studie reprodukéni toxicity, mulzete zvolit mezi navrhem
dvougeneracni studie reprodukéni toxicity (zkusebni metoda: EU TM B.35/0ECD TG 416)
nebo rozsifené jednogeneracni studie reprodukéni toxicity (OECD TG 443). Stavajici
stanovisko agentury ECHA vsSak je, ze pokud ma tato jednogeneracni zkouska splfovat
pozadavky na informace podle nafizeni REACH, musi zahrnovat rozsifeni kohorty 1B ke
spareni zvifat z generace F1 a vytvoreni generace F2, kterda je ponechana az do
odstaveni.

Posouzeni chemické bezpecnosti

Vypliite své posouzeni chemické bezpelnosti dikladné a uvedte je ve zpravé o chemické
bezpecnosti. V dokumentacich byly zaznamenany nedostatky ve vSech castech zprav
o chemické bezpelnosti a Zadatelé o registraci by méli vénovat zvlastni pozornost této
Casti své registracni dokumentace. Zajistéte napriklad klasifikaci a oznaceni vasi latky
v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008, a zejména soulad s harmonizovanou klasifikaci
a oznacenim. Zohlednéte existujici posouzeni Evropské unie a dalSich mezinarodnich
organl a zdlvodnéte odchylky od t&chto posouzeni. Pokud pouzivate jiné neZ vychozi
hodnotici faktory, doplfite odlvodnéni specifické pro konkrétni latku. Ve zpravé
o chemické bezpecnosti podrobné popiste své Usili o dosazeni co nejmensich emisi
u latek, které splnuji kritéria latek PBT nebo vPvB. Zamérfte se na vesSkerda nebezpedi
uvedena v posouzeni expozice, vypracujte odpovidajici scénare expozice pro konkrétni
latku, pfesné popiste své provozni podminky a uvedte podrobné informace o zavedenych
opatfenich k Fizeni rizik, abyste tak poskytli odpovidajici poradenstvi ohledné
bezpecného pouzivani své latky. Zprava o chemické bezpecnosti je vasim nastrojem
k zajisténi a prokazani bezpecného pouzivani dané Ilatky. Na zakladé informaci
uvedenych ve zpravé o chemické bezpeénosti jsou vypracovavana doporuéeni uZivatelGm
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o bezpecném pouzivani latky a odvozuji se z nich rozSifené bezpecnostni listy a stitky
vyrobkl. Chybé&jici souddsti zprdvy o chemické bezpecnosti se stdvaji automaticky
pri¢inou nedostatkd v pokynech, a mohou tak ovlivnit bezpe¢nost pouzivani.
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1 UvoD

1.1 Zakladni informace

Cilem nafizeni REACH (') je zajisténi ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostiedi.
Podniky vyrabé&jici nebo dovazejici chemické latky jsou v této souvislosti odpovédné za
zajisténi, aby se tyto latky mohly pouzivat bezpecné. Toho je dosazeno ziskavanim
informaci o vlastnostech latek, uréenim jejich pouziti, posuzovanim souvisejicich rizik,
vypracovanim a doporucenim prislusnych opatfeni k Fizeni rizik. Nafizeni REACH
vyZaduje, aby podniky se sidlem v EU uvadély tyto informace v registracnich
dokumentacich pro chemické latky vyrabéné nebo dovaZené v mnoZstvi jedné tuny di
vétsim za rok. Ustfednim organem provadéjicim nafizeni REACH je Evropska agentura
pro chemické latky (ECHA) spolu s dalSimi subjekty.

Postup hodnoceni (,Evaluation®, odpovida pismenu E ve zkratce REACH) napomaha
dosazeni souladu s povinnosti poskytovat pfimérené informace o registrovanych latkach
a tim - spole¢né s vlastni odpovédnosti podnikd - nastolit ddvéru mezi ob&any EU, Ze
podniky splfiuji pozadavky bezpe&ného pouZivani latek. Hodnoceni je rovnéz dlleZzitym
prostifedkem urceni latek vzbuzujicich obavy s cilem nahradit je bezpecnéjSimi
alternativami. Rozhodnuti agentury ECHA vychazeji z préavnich pozadavkl a jsou v&decky
podlozena.

Pokud v registracni dokumentaci chybi nékteré nezbytné u(daje, agentura ECHA
v prib&hu postupu hodnoceni poZaduje dodate¢né informace nebo zkougky. Agentura
ECHA navic vydava doporuleni Zadatelim o registraci tykajici se zlep$eni kvality jejich
dokumentace.

V souladu s ¢lankem 54 natizeni REACH zverejfiuje agentura kazdy rok do konce Unora
vyro¢ni zpravu o hodnoceni. Tato zprava popisuje dosazené vysledky v ramci
vyhodnocovani registra¢nich dokumentaci a hodnoceni latek v prib&hu roku 2011.

Tato vyrocni zprava rovnéz poskytuje poradenstvi ohledné nejCastéjSich zjisténi
a nedostatkl zaznamenanych b&hem postupu vyhodnocovani dokumentaci. Poskytuje
poradenstvi Zadateldm o registraci s cilem zlep$it kvalitu stavajicich a budoucich
registraénich dokumentaci. Zprava je tedy zvefejfiovdna ve vhodnou dobu a mize
pomoci s registraci latek vyrabénych v mnozstevnim rozmezi 100-1000 tun za rok ve
lhdté v roce 2013. Povinnosti stavajicich Yadatell o registraci je zajistovat aktualizaci
svych dokumentaci. Zadatelé o registraci jsou proto vyzyvani k aktivnimu pfistupu
a k tomu, aby s ohledem na doporuceni této ¢i nékteré predchozi hodnotici zpravy své
dokumentace zavcas aktualizovali.

Tento dokument je proto uréen cilové skupiné (napf. zadatelGm o registraci, regulaénim

orgdntm a dal&im partnerlm), kterd ma dostate¢né védecké a pravni znalosti tykajici se
narizeni REACH.

1.2 Tri postupy hodnoceni
PriméFenost registracnich dajd a kvalita dokumentaci se hodnoti tfemi zplsoby:
Kontrola souladu: Zjistuje, zda jsou prfedlozené informace v souladu s pravnimi predpisy,

¢i nikoli. Kontrolou souladu musi projit nejméné 5 % dokumentaci, které agentura ECHA
obdrzi pro dané mnozstevni rozmezi.

1 Nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH).
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Pfezkoumani ndvrhi zkoudek: Pokud se ke splnéni standardnich pozadavk( na informace
podle pfilohy IX a X vyZaduji zkousky, je Zadatel o registraci povinen v ramci registrace
predlozit navrh spolu s popisem planované zkousky. Pred zahajenim zkousek musi
agentura ECHA vSechny tyto navrhy zkousek vyhodnotit. Cilem tohoto pozadavku je
zajistit, aby zkousky odpovidaly potfebam pfislusnych informaci a zabranit zbyte¢nym
zkouskam, zejména zkouskam na obratlovcich.

Hodnoceni latky: postup hodnoceni latky ma za cil vyjasnit mozna rizika (kolektivniho)
pouzivani latky.

Vyhodnoceni dokumentace je kombinaci kontroly souladu a pfezkoumani navrh( zkousek
a je provadéno predevsim sekretaridtem agentury ECHA, zatimco pfislusné organy
¢lenskych statd jsou odpovédné za hodnoceni latky. Rozhodovaci proces je v obou
pripadech stejny.

Podrobné&jsi popis postupu hodnoceni je uveden v pfiloze 1.

1.3 Struktura zpravy

Zprava je rozdélena do tfi hlavnich ¢asti. Po struéném uUvodu (¢ast 1) nasleduje cast 2,
kterd podrobné popisuje pokrok dosazeny v pribé&hu roku 2011 v oblasti vyhodnocovani
dokumentaci a hodnoceni latek a kterad uvadi zakladni statistické Udaje. V ¢asti 3 jsou
obecné uvedeny nejcastéjsi nedostatky spolu s pokyny pro zZadatele o registraci, jak
zlep$it jejich registraéni dokumentaci. PFilohy obsahuji prehledny popis postupl
hodnoceni a souhrnné Gdaje tykajici se kontrol souladu a ptezkoumani navrhl zkousek.

2 POKROK YV ROCE 2011

2.1 Vyhodnocovani dokumentaci

2.1.1 Predlozené dokumentace

V roce 2011 bylo podle nafizeni REACH dokonceno vice nez 3 700 novych registraci, coz
znamena, ze do konce roku 2011 bylo od zahajeni Ucinnosti nafizeni dokonceno vice nez
25 300 registraci. Tyto Udaje nezahrnuji registrace izolovanych meziproduktd na misté&,
na které se nevztahuje postup hodnoceni. Tyto registrace jsou nové registrace spole¢né
registrovanych zavedenych ¢i nezavedenych latek. NiZze uvedena tabulka 1 znazornuje
roz¢lenéni registraci podle mnozstevniho rozmezi a statusu.

Pro pochopeni vyznamu téchto &isel a jejich vztahu k postupdm hodnoceni je tifeba vzit
v Uvahu toto:

e Celkovy pocet registracnich dokumentaci predstavuje pocet UspéSnych registraci
provedenych do 31. prosince 2011, tj. predlozenych registracnich dokumentaci,
které mély k tomuto datu pridéleno registracni Cislo.

e Registrace se zapocitavaji pouze jednou bez ohledu na pocet podanych aktualizaci
a informace o mnoZstevnim rozmezi a statusu uvedené nize vychazeji
z nejnové&jsich Usp&8nych podéni (mlZe se jednat o prvni predloZeni
dokumentace, pozadovanou nebo spontanni aktualizaci).

e Jestlize je néktera latka v dokumentaci registrovana v ramci standardni registrace
v M o . . v r . v, s r
(kromé meziproduktu) i jako prepravovany meziprodukt, zapocitava se pouze
o . v . o v ’ Ve r .
jedna registrace (krome meziproduktu) s mnozstevnim rozmezim této registrace.

Udaje uvedené v tabulce 1 zahrnuji vesSkeré registracni dokumentace, vcetné
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dokumentaci obsahujicich navrhy zkousek:

Tabulka 1: Pocet Uplnych registracnich dokumentaci ke konci roku 2011

Mnozstvi Registrace PFepravované CELKEM
za rok (kromé meziproduktt) meziprodukty
Zavedené | Nezavedené Zavedené | Nezavedené
latky? latky> latky? latky?
1-10 953 932
10-100 922 306 1022 688 6811
100-1000 1 804 184
> 1000 16 116 151 2279 21 18 567
CELKEM podle
statusu
(zavedene /| 49795 1573 3301 709 | 25378
nezavedené
latky)
2.1.2 Stanoveni priorit v ramci pfezkoumani navrha zkousek

Na zacatku roku 2011 obsahovala databaze agentury ECHA 556 dokumentaci s navrhy
zkousek. V ¢l. 43 odst. 2 pism. a) nafizeni REACH se stanovi, ze ,agentura pripravi navrh
rozhodnuti ... do 1. prosince 2012 pro vsechny Zzadosti o registraci obdrzené do
1. prosince 2010 s navrhy zkousSek..". V zajmu splnéni tohoto zakonného cile pro
dotlené dokumentace stanovila agentura ECHA v roce 2011 jako prioritu zpracovani
navrhi zkou$ek. Pro nezavedené latky je v €. 43 odst. 1 nafizeni REACH stanovena
lhGta 180 dnl od pfijeti registrace. Dokumentace, které tuto podminku splfiuji, jsou
zpracovany po doruceni. Cil pro rok 2011 v oblasti uzavfeni vyhodnocovani dokumentaci
(tj. zpracovani do faze navrhu rozhodnuti, dopisu upozorfiujiciho na kvalitu nebo
uzavieni bez daldiho opatfeni) byl stanoven na 250 prezkoumani navrhi zkousek
a 100 kontrol souladu.

Vybér dokumentaci obsahujicich navrhy zkouSek se provadi automaticky pomoci
interniho IT ndstroje zndmého jako CASPER, ktery mezi strukturovanymi informacemi
vyhledava navrhy zkousek oznacené jako ,experimental study planned" (planovana
experimentalni studie) v zaznamech o studiich v IUCLID.

N&stroj CASPER byl rovnéZ pouzit ke stanoveni priorit ¢innosti prezkoumani navrh
zkouSek. Kromé kritérii uvedenych v ¢l. 40 odst. 1 nafizeni REACH byly priority
hodnoceni navrhd zkousek stanoveny na zakladé kombinace nékolika dalSich kritérii:
a) nejednoznacnost identity latky, ktera brani smysluplnému prezkoumani navrhu
zkousdek; b) strukturdlni podobnosti rlznych latek s navrhy zkoudek zjist&na pouZitim

> Zavedené latky = latky, které jsou predmeétem prechodnych ustanoveni v nafizeni REACH.

3 Nezavedené latky = nové latky na trhu EU.
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shlukové analyzy s cilem usnadnit konzultace tretich stran a nasledné hodnoceni;
c) latky, které spadaji do urcité chemické kategorie se souvisejicimi navrhy zkousek;
a d) navrhy zkousek na obratlovcich. Tento pfistup zejména zajistil, ze dokumentace
s nedostatecné definovanou identitou latky prosly cilenou kontrolou souladu s ohledem
na identitu latky, ¢imz se zabranilo zbyte¢nému zdrzeni pfi ndsledném prezkoumani
navrhu zkousky.

2.1.3 Stanoveni priorit v ramci kontroly souladu

Usporadani priorit v ramci kontroly souladu je popsano v Pokynech pro hodnoceni
dokumentace a latky a v Pokynech pro stanoveni priorit pfi hodnoceni.

V souladu s postupy uvedenymi v téchto pokynech provadi agentura ECHA v soucasnosti
vybé&r dokumentaci pro vyhodnoceni pomoci ¢tyt souborl kritérii:

a) nahodny vybér; b) kritéria stanovena v narizeni REACH; c) dalsi kritéria zalozena na
obavach a d) navrhy zkousek s nejasnou identitou registrované latky.

Uplatfiovani téchto kritérii se mlZe odvozovat od druhu obdrzené dokumentace,
U¢innosti stanovené na zakladé vysledk( hodnoceni a z jedndni s pFisluénymi organy
¢lenskych statd, Vyborem ¢&lenskych statd a partnery. Pomér kritérii zaloZzenych na
obavach a ndhodnych kontrol je v priméru 5:2.

Od nahodného vybéru se oCekava, ze postupné vytvori spolehlivy celkovy obraz stavu
souladu dokumentaci. Timto zplsobem se rovnéz zabrafiuje predpojatosti pfi vybé&ru
dokumentace a pfispiva k vylepseni metody stanoveni priorit na zakladé Casto zjisténych
pri¢in nesouladu. Dopliikovy pfistup na obavach zalozeného vybéru upfednosthiuje
dokumentace, které mohou se znacnou pravdépodobnosti obsahovat nedostatky
souvisejici s bezpe¢nym pouzivanim latky, a tim optimalizuje vyuZivani zdroji agentury
ECHA s co nejvétSim dopadem na ochranu lidského zdravi a Zivotniho prostredi.

2.1.4 PFezkoumani navrhi zkousek
2.1.4.1 Predlozené navrhy zkousek a dosazeny pokrok

V roce 2011 bylo dosaZeno vyznamného pokroku v oblasti prezkoumavani navrhi
zkousek. Cilem pro tento rok bylo uzavrit prezkoumani (tj. odeslat navrhy rozhodnuti
7adateldm o registraci k pfipominkdm nebo v nékterych piipadech ukonéit proces)
u 250 dokumentaci s navrhy zkousek. Tento cil nebyl zcela naplnén (216) zejména ze
dvou dlvodQ: Za prvé, v 67 pfipadech provedla agentura ECHA cilenou kontrolu souladu
identity latky dfive nez prezkoumani nadvrhl zkousek, protoze neni mozné uzavrfit navrhy
zkousek, aniz by byla presné zndma dotCend latka. Za druhé, agentura ECHA zastavila
rozesilani novych navrh( rozhodnuti Zadateldm o registraci zacatkem prosince, aby bylo
zajisté&no, ze 30denni Ih{ta na pfipominky se nebude kryt s volnymi dny na konci roku.

Ke konci roku 2011 dosahl celkovy pocet dokumentaci obsahujicich navrhy zkousek
poétu 566 (oproti 565 k 1. lednu). Toto ¢islo se v prib&hu roku ménilo tim, jak byly
navrhy zkouSek postupné doplfiovany nebo stahovany Zadateli o registraci. Tyto zmény
byly zplsobeny ptedkladadnim novych registraci a spontannimi aktualizacemi stavajicich
registracnich dokumentaci. Aktualizace dokumentaci mohou probihat i v prdb&hu
prezkoumavani navrhl zkousek a v pfipadé, Ze jsou u této dokumentace staZeny
veskeré navrhy na zkousky, jsou tyto pfipady zarazeny mezi ukoncené pripady (tabulka
3).

Krom& 115 piipadd prevedenych z roku 2010 zahdjila v roce 2011 agentura ECHA

472 ptezkoumdni navrhd zkoudek, takZe soub&zné zpracovavala 587 pFezkoumani
navrhid zkousek (tabulka 2).
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Tabulka 2: Probihajici pfezkoumani navrh( zkousek b&hem roku 2011

Zavedené Nezavede
F1414% né latky
Pocet prezkoumani navrh& zkousek zahajenych 448 24
v roce 2011
Pocet prezkoumani navrhl zkousek prevedenych z 94 21
roku 2010
Celkovy pocet dokumentaci, u nichz bylo provadéno
pFezkoumani navrhi zkousek v roce 2011 587

Do konce roku 2011 bylo dokondeno 80 prezkoumani ndvrhl zkousek (otevieno 14 %
pripadl); daldich 144 bylo ve fazi rozhodovani a hodnoceni dalich 363 dokumentaci
pokrauje v roce 2012. Z 80 dokon&enych prezkumd bylo 22 uzavieno kone&nym
rozhodnutim vyZadujicim od Zadatele o registraci, aby proved! zkousky; 58 prezkumi
bylo uzavreno (obrazek 1).

Odlozeno do roku 2012 - oéekavaji Konecéné rozhodnuti - navrh
se vysledky kontrol souladu identity zkousek upraven
latky 1%

23 %

Uzavfené
20 %

Konecné rozhodnuti - Navrhy rozhodnuti
navrh zkousek pfijat 50 %
6 %

@ Konecné rozhodnuti - navrh zkousek upraven @ N&vrhy rozhodnuti

O Konecné rozhodnuti - ndvrh zkousek pfijat OUzavrené
W OdloZeno do roku 2012 - ocekavaji se vysledky kontrol souladu identity latky

Obrazek 1: Uzaviend pirezkoumani navrhl zkouek v roce 2011 podle hlavnich vysledkd
v procentech

K uzavieni prezkoumani navrhu zkou$ek mdZe vést rfada dlvodd. Patfi k nim zastaveni
vyroby nebo dovozu ze strany Zadatele o registraci, stazeni navrhu zkousky (napf.
v dlsledku snizeni mnoZstevniho rozmezi) a nepfipustnost navrhu. Mezi nepfipustné
navrhy zkousek se fadi navrhy, které se zabyvaji sledovanymi vlastnostmi podle pfiloh
VII a VIII, navrhy, u nichz Zzadatel o registraci uvedl v dokumentaci, ze zkousky podle
priloh IX nebo X uZ probihaji nebo jsou dokonceny, a navrhy, u kterych byl misto
vysledkd zkoudky predloZen navrh zkoudky v reakci na pfedchozi rozhodnuti pFislusného
organu clenského statu v souladu s ¢l. 16 odst. 1 nebo 2 smérnice 67/548/EHS (viz téz
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¢lanek 135 narizeni REACH).

Pfi prezkoumdvani navrh zkoudek agentura ECHA zaznamenala, ze v fadé piipadd byl
popis identity latky natolik nejednoznacny, ze k provedeni pifezkoumani navrhu zkousek
bylo zapotfebi vyzadat zpresnéni. U t&chto pfipadld byla stanovena priorita pro kontrolu
souladu s cilem zajistit dostateCny prostor pro nasledné zpracovani navrhu zkousek ve
lhdté do 1. prosince 2012. U Fady t&chto dokumentaci bylo v prosinci 2011 tfeba provést
aktualizaci informaci o identité latky a byly zahajeny nasledné postupy.

U prezkoumani ndvrhd zkoudek dokonéenych v roce 2011 byla dodrzena zakonem
stanovend lhita (napf. navrhy rozhodnuti byly zaslany ve lhité 180 dnl od pfijeti
nezavedené latky), s vyjimkou jednoho pfipadu. V tomto pfipadé nebyla zakonem
stanovend lhita dodrzena o jeden den vinou administrativni chyby (180 dni misto $esti
mé&sicd).

Prehled statusu hodnoceni ndvrhi zkoudek v roce 2011 je uveden v tabulce 3.

Tabulka 3: Polet prezkoumani navrh( zkoudek a status rozhodovaciho procesu v roce
2011 (v zavorce udaj v procentech)

Konzultace Navrh Konecné Prevedene
CELKEM v .. , ., Uzaviené do roku
tretich stran rozhodnuti rozhodnuti
2012
Zal‘;f(s"e 542 (92 %) | 422 (72 %) 129 (22 %) 9 (2 %) 48 (8%) | 356 (61 %)
Nnegf;’ti‘:,e 45 (8 %) 30 (5 %) 15 (3 %) 13 (2 %) 10 (2 %) 7 (1 %)
CELKEM | 587 (100 %) | 452 (77 %) 144 (25 %) 22 (4 %) 58 (10 %) | 363 (62 %)

2.1.4.2 Konzultace tretich stran

Dfive neZ agentura ECHA rozhodne o navrhu zkousky nékteré latky na obratlovcich,
zverejni nazev latky a sledovanou vlastnost na internetovych strankach agentury ECHA
a vyzve treti strany, aby predlozily védecky validované informace souvisejici s prislusnou
sledovanou vlastnosti a danou latkou. Tyto informace jsou nasledné zohlednény pfi
pfezkoumani navrhu zkousky. Zadatel o registraci je informovan o poskytnutych
informacich (pokud nejsou oznaéeny za divérné) i o zavéru, ktery z téchto informaci
agentura ECHA vyvodi v navrhu rozhodnuti.

Timto zplsobem jsou informace sdileny s Zadateli o registraci, ktefi mohou zvazit
navrhované alternativni pristupy a zdokumentovat je ve své registracni dokumentaci,
pokud je chtéji zahrnout do své strategie zkousSek. V zajmu zvySeni transparentnosti
rozhodovaciho procesu zacala agentura ECHA v roce 2011 zverejiiovat souhrny reakci na
pripominky tfetich stran na internetovych strankach agentury ECHA.

Ke konci roku pocet verejnych konzultaci, které musela agentura ECHA uskutecnit,
presahoval podet dokumentaci s navrhy zkoudek, a to ze dvou ddvodl: a) Zadatelé
o registraci po uskutecnéni verejné konzultace stahli navrhy zkousek; nebo b) zadatelé
o registraci aktualizovali dokumentaci novym navrhem zkousek, ktery zahrnoval dalsi
sledovanou vlastnost, a proto bylo zapotrebi zahajit novou verejnou konzultaci ke stejné
dokumentaci. V tabulce 4 jsou uvedeny podrobnosti o poétu navrhd zkoudek na
obratlovcich a o statusu souvisejicich postupl konzultaci tfetich stran.
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Tabulka 4: Navrhy zkousek, na néz se vztahuji konzultace tretich stran®

Pocet navrhovanych zkousek Zavedené Nezavedené | Celkem
latky latky

Pocet s navrhy zkousek
reg|strovany2h na obratlovcich 398 33 431
dokumentaci
Pocet obsazenych v
sIedovanych navrzich zkolusek 660 55 715
vlastnosti na obratlovcich

Uzavienych 354 27 381
Pocet .

Planovanych 75 2 77

* poclet konzultaci tfetich stran je vyssi nez pocet dokumentaci, protoZe Zadatelé o registraci stahuji navrhy zkousek béhem procesu
nebo pridavaji nové navrhy, ¢imz se zvysSuje pocet konzultaci tfetich stran v ramci jejich dokumentace

V roce 2011 agentura ECHA obdrzela 481 ptipominek k navrhim zkougek od nevladnich
organizaci, podnikd, primyslovych nebo profesnich organizaci a jednotlivel, jez byly
zvefejnény na internetovych strankach agentury ECHA. Nejvétsi poclet pFipominek
pochazel od nevladnich organizaci (293). Tyto pripominky vétSinou obsahovaly informace
na podporu pouziti alternativnich strategii zkousSek, navrhy na pouziti rozsirené
jednogeneracni studie reprodukcni toxicity (OECD TG 443) misto dvougeneracni studie
reprodukéni toxicity (EU B.35; OECD TG 416) a ndvrhy na splnéni pozadavkd na
informace prostfednictvim pouziti analogického pfistupu pro podobné latky s odkazem na
dostupné informace (napf. verejné pristupné dokumenty OECD SID) misto novych
zkouSek. Podniky zaslaly 99 prlpomlnek Z nichz 46 se tykalo podrobnosti nelinearnich
odhadu QSAR a bud’ kontaktnich udaJu popisu modelu anebo byly vysledky oznaceny za
divérné. Zadatelé o registraci, primyslové a profesni organizace poskytly informace
v 53 pripadech vétsinou podporujici informace poskytnuté v pfislusnych registracnich
dokumentacich (napf. podrobnéjsi vysvétleni analogického pristupu). 24 pripominek od
jednotlivel bylo velmi odlinych a nebyl vytvofen zadny model pro odpovédi. Jedna
z prfipominek se napfiklad tykala dostupnosti studie expozice v pracovnim prostredi,
zatimco ostatni se vztahovaly na dostupnost vysledkid souvisejicich zkou&ek.

Agentura ECHA posoudila obdrzené pripominky tfetich stran a informovala Zadatele
o registraci o zpUsobu, jimZ tyto informace zohlednila, a to prostfednictvim ndavrhu
rozhodnuti zaslaného Zadateli o registraci. Zadatelé o registraci mohou zvazit, zda tyto
informace odpovidaji jejich potfebam a mohou je spole¢né s navrhem agentury ECHA
vyuzit ke zméné svého pristupu. Informace mohou naptiklad poskytovat dostatecny
zdklad pro Upravu pozadavk( na informace a neni tfeba navrhovat provedeni nové
studie. Agentura ECHA nem{ze jednozna¢né posoudit (tato informace se v dokumentaci
neuvadi), zda ke stazeni konkrétniho navrhu zkousky vedly informace tfetich stran, nebo
jiné motivy zadatele o registraci. Doposud zadna z informaci od tretich stran nevedla
agenturu ECHA k odmitnuti nékterého navrhu zkousek.

4 Uspésné registrované (ptijaté a s uhrazenym poplatkem)
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2.1.4.3 Konecéna rozhodnuti

U 18 konecnych rozhodnuti byly zkousky pFijaty v podobg, v jaké je navrhl Zadatel
o registraci, pricemz u ¢tyf konecnych rozhodnuti byla alespon jedna navrzena zkouska
pozménéna.

Mezi sledované vlastnosti v kone¢nych rozhodnutich patfily nejcastéji prenatdlni
vyvojova toxicita (10) a subchronicka toxicita po opakovanych davkach (8), po nich
nasledovala viskozita (5). Souhrn informaci poZzadovanych od Zadateld o registraci
v konecnych rozhodnutich je uveden v tabulce 5.

Tabulka 5: Informace pozadované v koneénych rozhodnutich o navrzich
zkousek

Typ pozadované zkousky r:fr?:dnuti5
A. IX - 7.15. Stélost v organickych rozpoustédlech a uréeni produktd 1
rozkladu

A. IX - 7.16. Disociacni konstanta 3
A. IX - 7.17. Viskozita 5
A. IX - 8.6.2. Studie subchronické toxicity (90 dnd) 8
A. IX - 8.7.2. Studie prenatalni vyvojové toxicity | 10
A. IX - 8.7.3. Dvougeneracni studie reprodukéni toxicity 2
A. IX - 9.1.5. Zkousky chronické toxicity na bezobratlych 2
A. IX - 9.2.1.3. Simulaéni zkougky ptdy 1
A. IX - 9.2.1.4. Simulacni zkousky sedimentu | 1
A. IX - 9.3.2. Bioakumulace ve vodnich druzich 1
A. IX - 9.3.3. Dalsi informace o adsorpci nebo desorpci 1
A. IX - 9.4.1. Subakutni toxicita u bezobratlych 3
A. IX - 9.4.2. U¢inky na ptdni mikroorganismy 3
A. IX - 9.4.3. Subakutni toxicita u rostlin | 1
A. X - 8.7.2. Studie prenatalni vyvojové toxicity 1
A. X - 8.7.3. Dvougeneracni studie reprodukéni toxicity 1
A. X - 9.4.4. Zkousky chronické toxicity na bezobratlych 2
A. X - 9.4.6. Zkousky chronické toxicity na rostlinach | 1

> Koneéné rozhodnuti obecné uvadéla vice neZ jeden druh informace potfebny k uvedeni registrace do souladu
o v
(v pruméru ~2,6).
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Pocet
rozhodnuti®

Typ pozadované zkousky

A. X - 9.5.1. Chronicka toxicita u organismd v sedimentu 2

Bylo pfijato 22 konecnych rozhodnuti:

- 9 navrhl rozhodnuti pfijala agentura ECHA jako kone&nd rozhodnuti bez Gcasti
Vyboru ¢&lenskych statl (to znamend, Ze ptisludné organy ¢&lenskych statd
nenavrhly zadné Gpravy).

- U 13 navrhi rozhodnuti alespofi jeden pFisludny organ &lenskych statd navrhl
Upravy. Vybor ¢&lenskych statd u téchto ndvrhd po posouzeni dospél
k jednomysiné dohodé o (upravenych) navrzich rozhodnuti. Agentura ECHA
v souladu s tim pfijala kone¢na rozhodnuti.

Ve dvou piipadech Vybor é&lenskych statl nedospél k jednomysiné dohodé& ohledné
protokold studie v souvislosti s pozadavkem na informace podle pfilohy IX a X, bod
8.7.3. ,Dvougeneracni studie reprodukcni toxicity®. Néktefi Clenové pozadovali, aby
studie byla provedena podle protokolu zkousek pro rozsifené jednogeneracni studie
reprodukcni toxicity — EOGRTS, (ktery byl pfijat dne 28. ¢ervna 2011 pod nazvem OECD
TG 443), zatimco ostatni se nemohli shodnout na uloZzeni povinnosti pouziti novych
pokynl (i s ohledem na existujici metodu EU B.35), nebo pro né& bylo jeji pouziti
prijatelné pouze s uréitymi vyhradami.

V dlsledku toho byl v roce 2011 jeden ndvrh rozhodnuti odesldn Komisi, aby pfijala
rozhodnuti v ramci Vyboru REACH.

Ve druhém ptipadé na svém listopadovém zasedani Vybor ¢&lenskych statd rozhodl
rozdélit navrh rozhodnuti do dvou casti: v jedné ¢asti jsou obsazeny schvdlené zkousky,
které jsou v podobé konecného rozhodnuti odeslany Zadateli o registraci, pricemz cCast
druha je odeslana Komisi, aby pfijala rozhodnuti v r@mci Vyboru REACH. Tento postup
byl zvolen proto, aby se Zadatel o registraci mohl schvalenymi pozadavky na informace
zabyvat bez zbyte¢ného zdrzeni. Tento pfipad nebyl v roce 2011 uzavfien, a je proto
zapocitan v prilozenych statistikach jako ,navrh rozhodnuti®.

2.1.5 Kontrola souladu registracnich dokumentaci

V roce 2011 byla pfezkoumani navrhl zkoudek v souladu s viceletym pldnem hodnoceni
pfiznana priorita. Roéni cil byl stanoven na 100 dokoné&enych kontrol souladu. V disledku
zjisténych problém{ ohledné identity latky u dokumentaci s ndvrhy zkousek byla
agentura ECHA nucena =zahdjit kontrolu souladu u vice dokumentaci, nez se
predpokladalo.

Vroce 2011 provérovala agentura v ramci kontroly souladu 239 dokumentaci:
158 z téchto kontrol bylo zahajeno v roce 2011 a 81 bylo prfevedeno z roku 2010.
V tabulce 6 jsou uvedeny pocCty dokumentaci, u nichz v roce 2011 probihala kontrola
souladu. Celkovy prehled kontrol souladu provedenych agenturou od pocatku postupu
hodnoceni je uveden v pftiloze 3.
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Tabulka 6: Kontroly souladu provadéné v roce 2011

Celkovy pocet

Pocet kontrol souladu zahajenych v roce 2011 158

Pocet kontrol souladu pfevedenych z roku 2010 81

Celkovy pocet dokumentaci podrobenych kontrole souladu

v roce 2011 239

Do konce roku 2011 bylo dokonceno 146 kontrol souladu, dalSich 52 bylo ve fazi
rozhodovani a hodnoceni a zbyvajicich 41 kontrol souladu dokumentaci bude pokracovat
v roce 2012. Vysledky kontrol souladu v roce 2011 jsou zndzornény na obrazku 2.

Ze 146 dokoncenych dokumentaci se u 105 dospélo ke konecnému rozhodnuti
pozadujicimu, aby zadatel o registraci poskytl dalsi informace. V 19 pfipadech byly
zaslany dopisy upozornujici na kvalitu s cilem umoznit Zadateli o registraci zlepsit
dokumentaci, které vsak nepredstavovaly formalni rozhodnuti. DalSich 22 dokumentaci
bylo uzavfeno bez dalsiho opatreni. Ze 105 konecnych rozhodnuti se 75 tykalo
dokumentaci v mnozstevnim rozmezi = 1000 t, 11 dokumentaci v mnozstevnim rozmezi
100-1000 t, 8 dokumentaci v mnozstevnim rozmezi 10-100 t a 11 dokumentaci
v mnozstevnim rozmezi 1-10 t (tabulka 7).

Tabulka 7: Dokoncené kontroly souladu v roce 2011 podle mnozstevniho rozmezi

dopis

Mnozstev,m Konecné .| upozoriiujici Uzav,rene Bez vda!smo CELKEM
rozmezi rozhodnuti . po navrhu opatreni

na kvalitu -

rozhodnuti
> 1000t 75 3 1 7 86
100-1000 t 11 3 7 2 23
10-100t 8 2 0 0 10
1-10t 11 11 2 3 27
CELKEM 105 19 ' 10 ' 12 146

U v8ech kontrol souladu provedenych v roce 2011 byly dodrzeny veskeré zakonné Ih{ty
(napf. mozny navrh rozhodnuti byl vydan do 12 mésicd od zahajeni kontroly souladu).
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Dopis upozornujici nakvalitu, 13 %

Konecné rozhodnuti - ostatni,
26 %

Uzavieny po navrhu
rozhodnuti, 7%

Konecné rozhodnuti — navrh zkousek
s kontrolou souladu identity latky, 46 % Uzavreny bez dalsiho
opatreni, 8%

@ Konecné rozhodnuti -navrh zkousek B Konecné rozhodnuti - ostatni O dopis
s kontrolou souladu identiy latky B Uzavfeny bez daldiho opatieni upozornujici
5 Uzavfeny po navrhu rozhodnuti na kvalitu

Obrazek 2: Dokoncené kontroly souladu v roce 2011 podle hlavnich vysledkd

Bylo pfijato 105 konecnych rozhodnuti:

- 76 navrhl rozhodnuti bylo prfijato jako konend rozhodnuti bez Géasti Vyboru
¢lenskych statl, nebot pFislu&né organy ¢&lenskych statl nenavrhly 2adné Upravy.
Vétsina téchto rozhodnuti se vztahovala na cilené kontroly souladu identity latky
(67 ptipadd).

- U 29 rozhodnuti alespofi jeden pfisluény orgadn ¢&lenskych statd navrhl Upravy.
O téchto navrzich Gprav se jednalo prostfednictvim pisemného postupu nebo na
zasedanich Vyboru &lenskych statl. U vdech navrhd rozhodnuti vybor dospél
k jednomysiné dohodé a agentura ECHA v souladu s tim pfijala konecna
rozhodnuti.

Evropské komisi nebyly na zakladé kontrol souladu dosud postoupeny zadné navrhy
rozhodnuti.

Souhrn informaci pozadovanych od Zadatell o registraci v koneénych rozhodnutich je
uveden v tabulce 8.
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Tabulka 8: Informace pozadované v konecnych rozhodnutich o kontrolach souladu

Typ pozadovanych informaci

Pocet pripad( ©

Posouzeni expozice a charakterizace rizika (priloha I) 9
ZlepSené podrobné souhrny studii (pfiloha I, bod 1.1.4 a bod 8
3.1.5)
Odvozena Urovef, pii které nedochazi k nepfiznivym G&inkdm
v ramci posouzeni nebezpecnosti pro lidské zdravi (priloha I, bod 5
1.1.4)
Odhad koncentrace, pti které nedochazi k nepfiznivym G&inkdm
v ramci posouzeni nebezpecnosti pro Zivotni prostredi (pfiloha I, 1
bod 3.3.1)
Informace tykajici se identifikace a ovéreni slozeni latky (priloha
76
VI, bod 2)
Relativni hustota (pfiloha VII, bod 7.4) 1
Bod varu (pfiloha VII, bod 7.3) 1
Tlak par (priloha VII, bod 7.5) 2
Povrchové napéti (pfiloha VII, bod 7.6) 2
Rozpustnost ve vodé (pfiloha VII, bod 7.7) 2
Vybusné vlastnosti (pfiloha VII, bod 7.11) 1
Bod samozapalu (pfiloha VII, bod 7.12) 2
Oxidacni vlastnosti (pfiloha VII, bod 7.13) 1
Granulometrie (pfiloha VII, bod 7.14) 2
Studie in vitro tykajici se genové mutace u bakterii (pfiloha VII, 5
bod 8.4.1)
Subakutni toxicita u bezobratlych (pfiloha VII, bod 9.1.1) 3
Studie inhibice rdstu vodnich rostlin (pfiloha VII, bod 9.1.2) 5
Kozni drazdivost (pfiloha VIII, bod 8.1) 1
Oc¢ni drazdivost (priloha VII, bod 8.2) 2
Senzibilizace klze (ptiloha VII, bod 8.3) 1
Studie in vitro tykajici se cytogenity na bufkach savcl (pfiloha 5
VIII, bod 8.4.2)

6 Konec€na rozhodnuti obecné uvadéla vice nez jeden druh informace potfebny k uvedeni registrace do souladu.

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



20

Hodnotici zprava za rok 2011

Typ pozadovanych informaci

Pocet pripada °

§tudie in vitro tykajici se genetické mutace na bufikach savcl 10
(priloha VIII, bod 8.4.3)
Posouzeni reprodukéni/vyvojové toxicity (pfiloha VIII, bod 8.7.1) 2
Toxikokinetika (pfiloha VIII, bod 8.8) 2
Zkousky inhibice respirace aktivovaného kalu (pfiloha VIII, bod 1
9.1.4)
Hydrolyza (pfiloha VIII, bod 9.2.2.1) 1
Screening adsorpce nebo desorpce (pfiloha VIII, bod 9.3.1) 1
Disociac¢ni konstanta (pfiloha IX, bod 7.16) 1
Viskozita (priloha IX, bod 7.17) 1
Mutagenita, in vivo (pfiloha IX, bod 8.4) 1
Studie subchronické toxicity trvajici 90 dni (pfiloha IX, bod 8.6.2) 3
Prenatalni vyvojova toxicita (pfiloha IX, bod 8.7.2) 8
Dvougeneracni studie reprodukcni toxicity (pfiloha IX a X, bod 1
8.7.3)
Chronicka toxicita u bezobratlych (pfiloha IX, bod 9.1.5) 1
Chronicka toxicita u ryb (pfiloha IX, bod 9.1.6) 1
Rozklad (pfiloha IX, bod 9.2) 1
Bioakumulace ve vodnich druzich (pfiloha IX, bod 9.3.2) 2
Subakutni toxicita u bezobratlych (pfiloha IX, bod 9.4.1) 2
Subakutni toxicita u rostlin (pfiloha IX, bod 9.4.3) 2
Rdzné studie pozadované podle ptilohy X bodu 8.6.4 1
Pozadavek dal&iho odlvodnéni odchylek od pokynl 1
Posouzeni PBT 9

Agentura v nékterych pripadech zasild Zadateldm o registraci dopisy upozorfiujici na
kvalitu a vyzyva je k revizi registracnich dokumentaci Ci opraveé nedostatkl, které se
netykaji formalnich mezer v informacich. U&elem t&chto dopisi je upozornit zadatele
o registraci a pFisludné organy ¢&lenskych statl na problémy v oblasti kvality zjist&né
v registraéni dokumentaci, které vzbuzuji obavy. Tabulka 9 shrnuje typy nedostatkd,

které byly feSeny dopisy upozornujicimi na kvalitu.
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Tabulka 9: Typy nedostatk(, které byly fedeny dopisy upozorfiujicimi na kvalitu

Nedostatky/rozpory uvedené v dopisech upozoriujicich Podet pripadi’

na kvalitu

Identita latky 15

Souvisejici se zpravou o chemické bezpecnosti, napfr. odvozovani 11
hodnot PNEC a DNEL, posouzeni expozice, chybé&jici popis faze
odpadu, zalezitosti tykajici se PBT

Klasifikace a oznacovani 23
Pokyn_y_pro bezpecné pouziti, napf. adekvatni rady, jak zamezit 1
expozici

Malo podrobné/rozporuplné podrobné souhrny studii 9
Uréenda pouziti, pfisné kontrolované podminky, status latky - 4

meziprodukt

Sdileni Gdajt 1
Celkova zprava ze studie 1
Posouzeni dalSich studii 7
Rozporuplné informace o mnozstevnim rozmezi 1
Zkousky provedené bez predlozeni navrhu zkousek 1
Vyjasnéni statusu spravné laboratorni praxe ekotoxikologickych 1
zkousek

Vyrobni postup 1
ZdGvodnéni pro prizplsobeni standardnich pozadavkd na 1
informace

Pokud jde o dokumentace, jejichz vyhodnoceni bylo dokonceno v roce 2011, byl nahodny
vybér pouzit asi u 15 % vybranych dokumentaci (22 dokumentaci), zatimco zbyvajicich
39 % (57 dokumentaci) bylo vybrano na zakladé kritérii zalozenych na obavach. 46 %
(67 dokumentaci) bylo vybrano kvl identifikaci latky na zdkladé prezkoumani navrhd
zkousSek.

Tabulka 10 uvadi prehled vysledkd kontroly souladu u obou typl vybranych dokumentaci
(na zakladé obav/nahodné vybranych). Vysledky ukazuji, Ze s vyjimkou kontrol souladu
zamérenych na identitu latky v souvislosti s navrhy zkousek byl podil dokumentaci, které
byly uzavieny bez dal$iho spravniho opatfeni, u obou zbyvajicich uvedenych typd
podobny.

Procento dopisd upozorfiujicich na kvalitu a kone&nych rozhodnuti bylo u nahodné

7 Dopisy upozoriujici na kvalitu se obvykle tykaly vice neZ jedné nesrovnalosti.
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vybranych dokumentaci niz$i (9 % dopisi upozorfiujicich na kvalitu a 41 % koneénych
rozhodnuti) nez u dokumentaci vybranych na zdkladé obav (31 % dopist upozorfujicich
na kvalitu a 52 % konecnych rozhodnuti), pficemz ve vsech pfipadech dokumentaci
vybranych kvdli identifikaci latky na zadkladé prezkoumani navrhi zkoudek (67) bylo
zaslano rozhodnuti (100 %).

Z vysledkd kontrol souladu dokon&enych v roce 2011 vyplyva, Ze kvalitu vyhodnocenych
dokumentaci Ize nadale zlepSovat (69 % kontrol bylo uzavieno vydanim konecného
rozhodnuti a 12,5 % zasldnim dopisu upozorfiujictho na kvalitu). Je vsak ddleZité si
uvédomit, ze kvalitu téchto dokumentaci nelze zevseobecnit na vSsechny dokumentace,
které byly zaregistrovany do 1. prosince 2010. S ohledem na omezeny pocet béZznych
kontrol souladu po ode¢teni cilenych kontrol souladu provedenych kvdli identifikaci latky
na zakladé ptezkoumani navrhli zkoudek nejsou v soucasnosti reprezentativni statistické
Udaje k dispozici.

Tabulka 10: Kvalita dokumentaci, u nichz byla kontrola souladu dokonéena v roce 2011
(konecné rozhodnuti nebo rozhodnuti bez dalSiho spravniho opatfeni)

Typ vysledku Celkem
Pouze Uzavrena
Koneéné dopis

Dtivod vybéru , X
upozorn , bez
rthOdnut| p po navrhu

wicl nal o hodnuti? (9218100

kvalitu opatreni
Obavy 27 16 4 5 52
Nahodny vybér 9 2 6 5 22
Kontrola souladu
zamérena na identitu 1 1

latky

Kontrola souladu
zameérena na identitu 1 1
latky a lidské zdravi

Kontrola souladu
zahajena na zakladé
piezkoumani navrhu 67 67
zkousek zamérena na
identitu latky

Kontrola souladu
zahajena na zakladé

< P 1 2 3
prezkoumani navrhu
zkousek a obav
Celkem 105 19 10 12 146

*) Pripady uzaviené poté, co byl navrh rozhodnuti odeslan Zadateli o registraci
a dokumentace aktualizovana pozadovanymi informacemi.
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Ocekava se, ze s ohledem na pocatecni krivku postupu zdokonalovani vyhotovovani
dokumentaci se bude kvalita dokumentaci v budoucnu zlep$ovat. Zadatelé o registraci
jsou vyzyvani, aby kdykoli vyuzivali moznost aktualizovat své dokumentace a zlepSovat
jejich kvalitu na zakladé vlastni iniciativy.

2.1.6 Kroky navazujici na vyhodnoceni dokumentace

V ¢lanku 42 narizeni REACH se stanovi, ze agentura ECHA prezkouma veskeré informace
predlozené na zakladé rozhodnuti pozadujiciho nové informace. Po vyhodnoceni
dokumentace sdéli agentura ECHA Komisi a prisludnym organim ¢&lenskych statl ziskané
informace a veskeré zavéry, k nimz dosla.

Tyto nové informace (stejné jako jiz znamé informace) mohou vést k zahajeni dalSich
krok( ze strany agentury ECHA nebo pfisluénych organQ ¢&lenskych statl. Tato opatfeni
mohou zahrnovat stanoveni latky jako priority pro hodnoceni latek (¢l. 45 odst. 5),
pripravu dokumentace podle pfilohy XV pro urceni latek vzbuzujicich mimoradné obavy,
které maji byt zahrnuty v pfiloze XIV (¢l. 59 odst. 3), nebo pfipravu navrhu omezeni (¢l.
69 odst. 4).

Do konce roku pfijala agentura 42 aktualizaci dokumentaci v dlsledku rozhodnuti
o cilené kontrole souladu identity latky a byly zahdjeny ndsledné postupy. Zavéry
z téchto piipadl se ocekdvaji v prvnim ctvrtleti roku 2012. Zadné dal$i navazujici
pfipady nebyly uzavieny, protoZe v roce 2011 bylo jako prioritni stanoveno prezkoumani
navrhl zkousek.

2.1.7 Rozhodnuti podle ¢l. 16 odst. 2 smérnice 67/548/EHS

Druhou skupinu rozhodnuti, kterd vyzaduji dalsi kroky, jsou rozhodnuti pfijata
prisludnymi organy &lenskych statd v oblasti chemickych latek (smérnice 67/548/EHS).
V téchto rozhodnutich se od oznamovatell pozaduje, aby poskytli dalsi informace podle
¢l. 16 odst. 2 uvedené smérnice. Po vstupu narizeni REACH v platnost se tato rozhodnuti
stala rozhodnutimi agentury ECHA v souladu s ¢l. 135 odst. 1 nafizeni REACH. Soulad
informaci predloZzenych Zadatelem o registraci v disledku tohoto rozhodnuti vyhodnocuje
podle clanku 42 nafizeni REACH (kroky navazujici na vyhodnoceni dokumentace)
agentura.

Registrac¢ni dokumentace, u kterych vyprsela Ihdta pro poskytnuti pozadovanych tdajl
stanovena v ptisluénych rozhodnutich, nevyhovuji zdkonnym pozadavkim a stavaji se
pfedmétem prosazovani predpisi vnitrostatnimi organy. Agentura ECHA v soudasnosti
spolupracuje s prisludnymi orgadny ¢lenskych statl na sjednoceni svych odpovédi
7adatelGm o registraci. Prvnim krokem bylo rozeslédni upominek o dosud nespinénych
pozadavcich 97 Zadatelim o registraci.

Tyka se to 144 rozhodnuti, jejichz status je nasledujici:
- Obdrzena aktualizace dokumentace (do 31. prosince 2011): 67
- Dokoncené navazujici kroky ze strany agentury ECHA: 4

Vice informaci o tomto postupu je uvedeno v dokumentu Otazky a odpovédi pro Zadatele
o registraci dfive oznamenych litek na internetovych strankach agentury ECHAS.

2.1.8 Odvolani

V roce 2011 bylo proti kone¢nym rozhodnutim o kontrole souladu podano jedno odvolani
k odvolacimu senatu agentury ECHA v souladu s ¢lankem 91. V dobé redakéni uzavérky

8 http://echa.europa.eu/documents/10162/17238/prev_not sub registrants ga en.pdf
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této zpravy nebylo odvolani uzavreno.

Pfipady postoupené odvolacimu senatu jsou zvefejhiovany v prislusném oddile
internetovych stranek agentury ECHA®.

2.2 Hodnoceni latky

2.2.1 Zakladni informace

V souladu s nafizenim REACH ma byt postup hodnoceni latek zahajen v roce 2012 po
sestaveni pribé&Zného akéniho planu Spoledenstvi. V roce 2011 zahdjila agentura ECHA
a prisluné organy ¢lenskych statl v rdmci piipravy na Uspésné zahajeni tohoto postupu
Fadu dilezitych &innosti.

2.2.2 Seminar o hodnoceni latek

Agentura ECHA usporadala ve dnech 23. az 24. kvétna 2011 seminar o hodnoceni latek.
Tento seminaf byl uréen pfislusnym organdm ¢lenskych statd, Vyboru &lenskych statd
a Komisi. Cilem tohoto seminare bylo dosazeni co nejvétsi shody ohledné nejucinnéjsiho
postupu hodnoceni latek. V ramci seminafe byla projednana kritéria vybéru latek pro
hodnoceni latek a Clenské staty byly informovany o Cinnostech souvisejicich s pfipravou
a navrhem pribézného akéniho pldnu Spoledenstvi. Diskutovalo se také o samotném
postupu hodnoceni latky, proceduralnich hlediscich, a zejména formé vyslednych
dokumentd.

Poté byli zdstupci Vyboru &lenskych statl vyzvani, aby vyslovili pfipominky k postupu
hodnoceni latek popsanému v navrhu pfislusného postupu. Konec¢na podoba postupu
stanovenda na zakladé seminare je k dispozici na internetovych strankach agentury
ECHA™.

2.2.3 Piiprava priibézného akéniho planu Spolecenstvi

Agentura predloZila prvni navrh prib&zného akéniho planu Spoledenstvi Elenskym statdm
a Vyboru ¢&lenskych statl agentury ECHA dne 20. fijna 2011 v dostate¢ném predstihu
pred zakonem stanovenou |hdtou, tj. 1. prosincem 2011. Sekretaridt agentury ECHA
provedl predb&Znou filtraci dat z databdze IUCLID a externé& dostupnych zdrojd
prostiednictvim interné vyvinutych IT nastroji s ndzvem CASPER a PRO.S.P s cilem
stanovit latky pro pfipadné zahrnuti do akéniho planu. Ziskany seznam byl dale
prefiltrovan ru¢nim tfidénim prislusnych registracnich dokumentaci a na zakladé kritérii
schvalenych na seminafi byl vytvofen seznam 50 latek. DalSich 50 latek urcily ¢lenské
staty.

Konec¢ny navrh planu obsahuje 91 latek rozdélenych predbézné do let 2012, 2013
a 2014, pricemz na rok 2012 je vyclenéno 36 latek. Béhem praktické pripravy prvniho
navrhu prib&zného akéniho pldnu Spoletenstvi pozadala agentura ECHA &lenské staty
o poskytnuti kapacit k provedeni hodnoceni latek v prvnich nadchazejicich letech. Podle
provedeného prizkumu plénuji v soucasnosti ¢lenské staty provést hodnoceni 35 az 50
latek rocné. V nadchazejicich letech bude tento plan dale upravovan.

Vybor ¢&lenskych statl pfijal stanovisko o latkach, které maji byt zafazeny do prib&zného
akéniho planu Spolecenstvi na svém zasedani ve dnech 6. az 10. Unora 2012. Na zakladé
tohoto stanoviska prijala agentura koneéné znéni priibézného akéniho pldnu Spoledenstvi

° http://echa.europa.eu/web/guest/about-us/who-we-are/board-of-appeal

10 http://echa.europa.eu/documents/10162/17221/ws on substance evaluation may 2
011 summary proceedings en.pdf
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na obdobi 2012-2014 dne 29. Unora 2012, V budoucnu bude tento plan aktualizovan
kazdoroc¢né do konce Unora.

2.2.4 Rozhodnuti podle c¢l. 16 odst. 1 smérnice 67/548/EHS

Jednou ze skupin rozhodnuti, ktera vyzaduji dalsi kroky, jsou rozhodnuti prijata
pfislusnymi organy C¢&lenskych statd podle pFedchozich pravnich predpisd v oblasti
chemickych latek (smérnice 67/548/EHS). V té&chto rozhodnutich se od oznamovatell
pozaduje, aby poskytli dalsi informace podle ¢l. 16 odst. 1 uvedené smérnice. Po vstupu
nafizeni REACH v platnost se tato rozhodnuti stala rozhodnutimi agentury ECHA v
souladu s ¢l. 135 odst. 2 nafizeni REACH. Informace predloZzené zadatelem o registraci
vyhodnoti a zavéry vypracuje prislusny organ clenského statu v souladu s ¢lanky 46 a 48
narizeni REACH (kroky navazujici na hodnoceni latky).

Registracni dokumentace, u kterych vyprsela Ihdta pro poskytnuti poZzadovanych Gdajl
stanovend v piislusnych rozhodnutich, nevyhovuji zdkonnym pozadavkim a stavaji se
predmétem prosazovani predpisi vnitrostatnimi organy. Agentura ECHA v soudasnosti
spolupracuje s pfisludnymi organy ¢&lenskych statl na sjednoceni svych odpovédi
7adatellm o registraci. Prvnim krokem bylo rozeslani upominek o dosud nesplnénych
pozadavcich 67 Zadatellm o registraci.

Tyka se to 97 rozhodnuti, jejichz status je nasledujici (k 31. prosinci 2011):
- Obdrzena aktualizace dokumentace: 42
- Dokoncené navazujici kroky: 12

Vice informaci o tomto postupu je uvedeno v dokumentu Otazky a odpovédi pro Zadatele
o registraci dfive ozndmenych Iatek na internetovych strankach agentury ECHA'?,

2.2.5 Informacni list o hodnoceni latek

V zajmu vétsi transparentnosti a lepsiho porozuméni postupim, které vedly k vytvoreni
prvniho priib&zného akéniho plénu Spole&enstvi pro hodnoceni latek, zvefejnila agentura
ECHA v dubnu 2011 Informaéni list o hodnoceni ldtek'®. Tento materidl poskytuje
prehled jednotlivych fazi vypracovani prdbézného akéniho plédnu Spolecenstvi, UGlohu
agentury ECHA a ¢lenskych statl, rozhodovaciho procesu a dlsledkd, které pro Zadatele
o registraci ma zarazeni latky do prtibé&zného akéniho planu Spoledenstvi.

2.3 Cinnosti souvisejici s hodnocenim

2.3.1 Meziprodukty

Izolované meziprodukty na misté (¢lanek 17 narizeni REACH) a prepravované izolované
meziprodukty (c¢lanek 18 nafizeni REACH) mohou byt registrovany prostifednictvim
snizenych pozadavkl na informace za podminky, ZYe jsou pouZivdny za ptisné
kontrolovanych podminek. Stanoveni platnych (snizenych nebo standardnich) pozadavkd
na informace je proto zavislé na splnéni téchto podminek. Tyto predbézné pozadavky
nepatii mezi pozadavky na informace stanovené v ¢lancich 17 a 18, a nespadaji proto do
oblasti ptsobnosti kontroly souladu.

Za Ucelem ovéFeni statusu izolovanych meziproduktd v souladu s nafizenim REACH

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

L2http://echa.europa.eu/documents/10162/17238/prev_not sub registrants ga en.pdf

Bhttp://echa.europa.eu/documents/10162/17236/substance evaluation fact sheet cs.p
df
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udéluje ¢lanek 36 nafizeni REACH agentuie ECHA a ptisludnym organim ¢&lenskych statd
pravomoc pozadovat od Zadatell o registraci predloZeni informaci, o které se opiraji pfi
rozhodnuti, zda vyrobek odpovida definici meziproduktu a splfiuje podminky stanovené
v Clancich 17 a 18, aniz by provadély kontrolu podle ¢lanku 41, zda dokumentace
skutec¢né spliuje snizené pozadavky na informace.

V souladu s vySe uvedenym pravnim zakladem zahajila agentura ECHA v roce 2011 novy
postup nazvany ovérovani statusu meziproduktd (v souladu s definici nafizeni REACH)
s cilem zajistit odpovidajici registraci a bezpecné pouzivani latek. Je tfeba pfipomenout,
7e toto ové&fovani predb&Znych pozadavkl registrace latky jako izolovaného
meziproduktu nefesi soulad dokumentace s pfislusnymi pozadavky na informace. Béhem
ruéniho tfidéni priblizn& 400 vybranych dokumentaci bylo zjit&no nékolik ptipadl, kdy
informace uvedené v dokumentaci nestacily na potvrzeni statusu latky jako
meziproduktu. V té&chto pfipadech zaslala agentura ECHA Zadateldm o registraci dopisy
pozadujici dalsi ,informace, které se od Zadatele o registraci vyzaduji pro plnéni
povinnosti podle tohoto nafizeni* (¢l. 36 odst. 1). Tyto dopisy jsou zaméreny na
potvrzeni podminek pro registraci latky jako meziproduktu.

V prvni fazi byly zacatkem zari 2011 rozeslany dopisy podle ¢lanku 36. Celkem bylo do
konce roku 2011 zasldno 40 dopist podle ¢ldnku 36 tykajicich se meziproduktd. Tyto
dopisy obsahovaly pozadavky k 17 latkdm, u nichZz screening dokumentace hlavniho
Zadatele o registraci vzbuzoval obavy ohledné statusu meziproduktu a pfrisné
kontrolovanych podminek. Ve tfech pfipadech byly rovnéz poZadavky podle ¢lanku 36
zaslany vedlej$im Zadateldm o registraci t&chto latek (jednalo se v prvnim ptipadé
o Sest, ve druhém o osm a ve tfetim o Sest vedlejsich Zadateld u registraci). Dopisy
podle ¢lanku 36 obdrzeli také Zadatelé o registraci tfi latek vzbuzujicich mimoradné
obavy. V soucasnosti probihaji ¢innosti navazujici na reakce na dopisy podle ¢lanku 36
a mohou vést k zahdjeni kontrol souladu v roce 2012 u dokumentaci, u nichZz nebude
mozné potvrdit status meziproduktl v souladu s nafizenim REACH. Jednim z daldich
moZnych navazujicich krokl je ovéfeni statusu meziproduktl na misté organy ¢&lenskych
statd odpov&dnymi za prosazovani predpisd.

2.3.2 Védecky vyvoj souvisejici s vyhodnocovanim dokumentaci

Komise nebo agentura ECHA mdZe uznat uréitou mezindrodni zku$ebni metodu za
vhodnou pro Ucely registracni dokumentace na zakladé ¢l. 13 odst. 3 nafizeni REACH.
Evropskéd komise miZe zafadit novou metodu do nafizeni EU o zkudebnich metodach
(ES) &. 440/2008.

V nékterych pripadech pfijala agentura ECHA zkuSebni metody, které nejsou stanoveny
v pravnich predpisech EU, pro studie, které jsou vyzadovany jako vysledek vyhodnoceni
dokumentace pro sledované vlastnosti, pro které byly vydany oficialni pokyny pro
zkousSeni Organizaci pro hospodaFskou spolupraci a rozvoj (OECD TG) nebo Mezinarodni
organizaci pro normalizaci (ISO). Zadna z téchto metod vSak nebyla uvedena v nafizeni
EU o zkudebnich metodach. Ptisluné organy ¢&lenskych statd a Vybor ¢&lenskych statl
mohou v téchto pfipadech na individudlnim zakladé schvalit pouziti zkusebnich metod,
které nejsou stanoveny v pravnich predpisech EU. Ke splné&ni ptisluénych pozadavkd
uvedenych v pfilohach IX a X pozadovala agentura ECHA provedeni zkousek OECD TG
114 viskozita, OECD TG 112 disociacni konstanta ve vodé, ISO 22030 chronicka toxicita
pro vy$si rostliny a OECD TG 488 kvantitativni analyza mutace genl somatickych
a zarodeénych bunék transgenickych hlodavcd.

2.3.3 Podpora poskytovana Zzadatellim o registraci
2.3.3.1 Oddil internetovych stranek vénovany hodnoceni

Agentura ECHA v lednu 2011 spustila na svych internetovych strankach specializovany
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oddil vénovany hodnoceni'*. Nové stranky poskytuji prehled t¥ nezavislych postupt
hodnoceni v rdmci nafizeni REACH: kontroly souladu, hodnoceni ndavrhi zkousek
a hodnoceni latky. Graf znazorfiujici postup vyhodnocovani dokumentaci pomaha
uZivatellm porozumét jednotlivym krokim tohoto procesu a Uloze vech zuéastnénych
stran. Novy oddil vénovany hodnoceni rovnéz nabizi snadny pfistup ke viem pokynim,
praktickym privodciim a dal&im informacim v oblasti hodnoceni zvefejnénym agenturou
ECHA.

2.3.3.2 Neformalni spoluprace s zadateli o registraci

Podle narizeni REACH maji zadatelé o registraci pravo formalné se vyjadrit k navrhu
rozhodnuti b&hem 30 dnd od jeho obdrzeni. Tyto formalni pFipominky se musi
poskytnout v pisemné podobé za pouziti formulare, ktery je k dispozici na internetovych
strankach agentury ECHA. Zadateldm o registraci je timto zplisobem zaji$téno pravo
vyjadfit se k navrhovanym poZzadavkim na dal$i informace a mohou také vyuZit této
prilezitosti jako moznosti, jak uvést predlozenou dokumentaci v soulad, a to
prostiednictvim aktualizace dostupnymi dodate¢nymi informacemi jiz v této fazi.

Agentura ECHA poskytuje na vyzadani formou Ustni diskuse Zadateldm o registraci
védecké a pravni informace, které jim umozni 1épe porozumét pozadavkim na informace
v navrhu rozhodnuti a rozhodovacimu procesu. V pilotni fazi byl tento novy pfistup
zahajen na podzim roku 2010 a natrvalo uveden v c¢innost v roce 2011. V praxi to
znamena, Ze agentura ECHA v ozndameni o navrhu rozhodnuti nabidne Zzadateli
o registraci moznost neformalné prodiskutovat v&decké a pravni divody tohoto navrhu
rozhodnuti a uvede podrobné informace o obdobi na poskytnuti formalnich pfipominek
ao formé téchto pripominek. (Podrobnéjsi informace o tomto pfistupu naleznete
v Hodnotici zpravé o pokroku za rok 2010.) Vzhledem k tomu, ze tato spoluprace
napomohla v mnoha pfipadech zlepSit porozuméni mezi agenturou ECHA a Zadateli
o registraci, rozhodla se agentura ECHA uplatfovat v roce 2011 tento pfistup v ramci
béZné praxe. Vroce 2011 uplathovala agentura ECHA neformalni pfistup pfiblizné
v 41 % pripadl, pfi¢emZ vétdinou byla tato spoluprace vnimana zaméstnanci agentury
ECHA jako uziteénd a vétSina dotlenych Zadateld o registraci vyjadFila na konci této
spoluprace uspokojeni.

Jedinym zplsobem, jak mlZe Zadatel o registraci dosahnout souladu své registraéni
dokumentace na zdkladé uvedeného postupu spoluprace, je aktualizace registracni
dokumentace. Ustni informace nebo dokumentace, ktera netvofi soucast registracni
dokumentace, nestaci k Fadnému posouzeni ze strany agentury ECHA. Radna aktualizace
dokumentace mize vést ke zméné& navrhu rozhodnuti nebo k jeho Uplnému staZzeni
v pfipadé, Ze aktualizovana dokumentace spliiuje pravni pozadavky. V zavislosti na
vysledku spoluprace mezi agenturou ECHA a Zadatelem o registraci mize agentura ECHA
souhlasit s tim, Ze pozdrzi odeslani navrhu rozhodnuti pfislusSnému organu clenského
statu do doby, nez bude dokumentace aktualizovana. Jakmile je dokumentace odeslana
prislusnému organu clenského statu k navrhu Uprav v souladu s rozhodovacim
procesem, neolekavaji se uz zadné aktualizace pozadavkd na informace obsazenych
v navrhu rozhodnuti. Tim nejsou dotena ustanoveni ¢lanku 22 o povinnosti spontanné
aktualizovat dokumentaci, jakmile jsou nové Udaje k dispozici.

2.3.3.3 Piistup Zadatel(l o registraci a pozorovateld z fad partnerd k
rozhodovacimu procesu

Agentura ECHA je povinna zabezpeéit transparentnost svych postupl. Z tohoto ddvodu
mohou Fadni pozorovatelé z Fad partner( Vyboru &lenskych statd sledovat diskuse, které
probihaji, kdyz je pfipad predany vyboru uvadén a poprvé projednavan na zasedani
vyboru, pokud se v$ak neprojedndva nékteré dlvérné hledisko registraéni dokumentace.

u“ http://echa.europa.eu/web/quest/regulations/reach/evaluation
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Témto pozorovateldim v8ak nejsou predavany 2adné dokumenty souvisejici
s rozhodnutimi nebo navrhy na Upravy pfijatymi pfisluSnymi organy.

Zastupce zadatele o registraci (strany, které se pripad tykd) je rovnéz prizvan k Ucasti
na zasedani Vyboru ¢lenskych statd b&hem Gvodni diskuse k pripadu tykajicimu se
tohoto Zadatele. Od zmény pracovniho postupu Vyboru &lenskych statd v oblasti
vyhodnoceni dokumentace na zadatku roku 2011 je Ffadnym pozorovatelim z Fad
partner( vyboru a zadatellm o registraci umoznéno sledovat rozpravu Vyboru &lenskych
statd k vyhodnoceni dokumentace b&hem Uvodni diskuse, kdy je projedndvan ptipad
vyhodnoceni dokumentace (kontrola souladu i ndvrhy rozhodnuti o navrzich zkousek).
V roce 2011 patnact zadatell o registraci vyuzilo této moznosti a zG&astnilo se diskuse
vyboru b&hem zasedani (44 % z 34 reSenych pripadl).

2.3.3.4 Den partnert

Hodnoceni tvofilo jeden z hlavnich bod{ programu $estého Dne partnert agentury ECHA,
které se konalo dne 18. kvétna 2011. Tohoto setkani se z(&astnilo 500 ucastnikd z 30
zemi. Dal$ich 500 partner( sledovalo udalost prostfednictvim internetu?®.

Jedno ze tfi hlavnich zasedani bylo vénovano hodnoceni a zvefejfiovani informaci.
Agentura ECHA predstavila prehled probihajicich postupd vyhodnocovéni dokumentaci
a doporuceni pro zadatele o registraci na zlepseni kvality jejich dokumentaci a informaci
v nich uvedenych. Jedna z organizaci na ochranu dobrych Zivotnich podminek zvifat
upozornila ve své prednasce na moznosti omezeni zkousek na zviratech.

Na individudlnich schlzkach probihaly diskuse o otdzkdch hodnoceni, které poskytly
Ucastnikim prileZitost setkat se s odborniky agentury ECHA a podrobné s nimi
prodiskutovat problémy, se kterymi se setkavaji. Zajem o tento novy druh spoluprace,
ktery byl poprvé zaveden na patém Dni partnerd, roste. Uskute¢nilo se vice nez
150 individudlnich setkdni - coZ predstavuje narlst o jednu tfetinu, pficemZ mezi
Ucastniky téchto setkani prevlada vysoka mira spokojenosti ohledné celkové Gcinnosti
diskusi — 21 % zucastnénych ji povazuje za ,velmi vysokou™ a 55 % za , vysokou".

Ve spojitosti s Sestym Dnem partnerd uspofadala agentura ECHA dne 17. kvétna
podrobné skoleni zamérené vyhradné na nastroj pro posouzeni a oznameni chemické
bezpecnosti (Chesar). Na ,jednoduchém pripadé" zde byl predstaven prehled funkci
tohoto nastroje souvisejicich s provedenim posouzeni chemické bezpecnosti a predveden
zpUsob nasledného ozndmeni téchto informaci ve zpravé o chemické bezpeénosti.

2.3.3.5 Aktualizace pokyni k nafrizeni REACH v souvislosti
s hodnocenim

Po prvni |hdté pro registraci a po skonéeni moratoria na vydavani pokynQ (30. listopadu
2010) pokracovala agentura ECHA v roce 2011 v dokon&ovani aktualizaci pokyn{ s cilem
postupné dokon¢it dlleZité prace na pokynech zahajené v roce 2010.

Pokyny pro identifikaci a pojmenovavani latek podle nafizeni REACH byly aktualizovany
tak, aby odrazely zmény v nafizeni REACH a odpovidaly nafizeni CLP. V prosinci roku
2010 byly zverejnény revidované Pokyny pro meziproduktyError! Bookmark not
defined..

Pokyny k pozadavkim na informace a posouzeni chemické bezpelnosti byly postupné
aktualizovany s cilem Fesit prednostni potfeby primyslu a pfizplsobit se vyvoji
v souvislosti s nastrojem Chesar agentury ECHA pro posouzeni a oznameni chemické
bezpeé&nosti. Aktualizace kapitol o ptizplsobeni pozadavk( na informace, o vytvareni

15 http://echa.europa.eu/news/events/6th stakeholders day en.asp
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scénafl expozic a odhadech uvolfiovani latek do Zivotniho prostiedi, pouzivani Gdajt
o ucincich na clovéka pro odvozené urovné&, pfi kterych nedochazi k nepfiznivym
U¢inkdm, (DNEL) a pro odvozené Urovné&, pti kterych dochdzi k minimalnim nepfiznivym
U¢inkim, (DMEL) byly zvefejnény dne 16. prosince 2010%®. V zaf roku 2011 byla do
dasti B Posouzeni nebezpelnosti’ Pokyn( k poZadavkdm na informace a posouzeni
chemické bezpecnosti doplnéna nova kapitola (kapitola B.8 Rozsah posouzeni expozice),
¢imz vznikla verze 2 této Casti a byly zverejnény Pokyny pro sestavovani bezpecnostnich
listG'® . Oba dokumenty byly v prosinci 2011 dale aktualizovany.

V roce 2011 byla dostupnost pokynd dale zlep$ena zvefejnénim ,zjednodudenych® verzi
pokynl a vysvétlujicich dokumentl (napf. pokynd v kostce, praktickych privodcd,
informacénich listd) v nékolika jazycich.

Zadatelé o registraci jsou vyzyvani, aby tyto nové dokumenty zohlednili a odpovidajicim
zplsobem aktualizovali pfislusné ¢&asti svych dokumentaci. Nové pFistupy popsané
v pokynech (napf. rozsah posouzeni expozice) budou zohledfiovany béhem probihajicich
i budoucich postupt vyhodnocovani dokumentaci.

2.3.3.6 Prakticky priivodce k vyhodnocovani dokumentaci

V roce 2011 zvefejnila agentura ECHA nového Praktického privodce 12: Jak
komunikovat s agenturou ECHA pfi hodnoceni dokumentace!®. Tento prdvodce
vysvétluje prlmyslu a tfetim strandm, co je vyhodnoceni dokumentace a jakym
zplsobem jsou dokumentace vybrané k hodnoceni zpracovavany. Uvadi rovnéZ rady
ohledné toho, jak a kdy maji zadatelé o registraci reagovat na sdéleni zaslana agenturou
ECHA v souvislosti s vyhodnocenim jejich registracni dokumentace.

Stejné jako v pfipad& ostatnich praktickych privodcl zvefejfiovanych pravidelné
agenturou byla potfeba této publikace vyvolana pozorovanim agentury ECHA ohledné
potfeb partnerl a analyzy otadzek poklddanych agentufe. Sdéluje tyto poznatky Sir&imu
publiku. Nejedna se vsSak o formalni pokyny (jez jsou vytvareny formalnim postupem
konzultace pokynl, kterého se Gcastni partnefi). Praktické prlvodce vytvari agentura
ECHA v ramci své vlastni odpovédnosti s cilem podpofit partnery pfi spolupraci
s agenturou ECHA.

2.3.3.7 Priklady scénarl expozice a zprav o chemické bezpecnosti

Na internetovych strankach agentury ECHA jsou zvefejnény praktické priklady scénard
expozice tykajici se primyslovych, profesionalnich a spotiebitelskych konednych pouziti
s cilem vytvofit obecné porozuméni mezi primyslem a orgény ohledné informaci, které
by scénare expozice mély obsahovat.

Agentura ECHA rovnéz pripravuje zvefejnéni ,nazorného prikladu® Uplné zpravy
o chemické bezpecnosti s cilem objasnit: i) povahu a obsah informaci, které se vyzaduji
ve zpravé o chemické bezpecnosti v souladu s formatem zpravy o chemické bezpecnosti

16 Tyto aktualizace dosud hodnotici zprava neuvadéla.

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

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

v http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/pg 12 how to comm with echa in
dossier evaluation cs.pdf
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(ptiloha I oddil 7 nafizeni REACH); ii) jakym zplsobem Ize zlepsit kvalitu
a konzistentnost zprav o chemické bezpecCnosti a feSit obecné nedostatky zjisténé
agenturou ECHA pfi vyhodnocovani dokumentace; iii) format zpravy vytvoreny pomoci
nastroje agentury ECHA pro posouzeni pro posouzeni a oznameni chemické bezpecnosti
s nazvem Chesar?°.

2.3.3.8 Chesar

Chesar je nastroj vyvinuty agenturou ECHA s cilem usnadnit podnikim posuzovani
chemické bezpecnosti a vyhotoveni zpravy o chemické bezpecnosti. Chesar nabizi
strukturovany pracovni postup k provadéni standardniho posouzeni bezpecnosti pro
rlznd pouziti latky. Tento néstroj je zarover dostateéné pruzny, aby se dokazal
prizplsobit posouzeni ve specifi¢téjdich situacich. Pom&ha také strukturalizovat
informace potfebné k posouzeni expozice a charakterizaci rizika, coz usnadnuje
vytvareni a aktualizaci transparentnich posouzeni chemické bezpecnosti. Nastroj Chesar
a podplrnou dokumentaci (uZivatelské piiru¢ky) si lze stdhnout na internetovych
strankach agentury ECHA?,

2.3.3.9 Sit partneril agentury ECHA pro vyménu informaci o scénéFich

expozice

V roce 2011 agentura ECHA a akreditovani partnefi vytvofili spoleénou sit (ENES), ktera
jim ma pomoci |épe porozumét naroénym ukoldm, kterym primysl &eli pfi vytvareni
scénarl expozice a informovani o nich v rdmci dodavatelského Fet&zce, a tyto naroéné
Ukoly Fesit. Tato sit je uréena Sirokému spektru Zadatell o registraci v rdmci odvétvi
chemického primyslu - napfiklad vyrobclim, formuldtorlim a ndslednym uZivatelGm,
ktefi jsou vsichni zapojeni do vyhotovovani a pouzivani scénail expozice - v nadé&ji, ze
rozvoj v jednom odvétvi mze podpofit zlepdeni a konzistentnost pfistupu v ostatnich
odvétvich, a posilit tak bezpecné pouzivani chemickych latek v ramci celého
dodavatelského retézce.

Prvni setkani sité ENES, které se konalo v Bruselu ve dnech 24. az 25. listopadu,
usporadaly spole¢né Evropska rada chemického primyslu (Cefic), Evropské sdruzeni pro
kovy (Eurometaux), sdruZzeni podnikd zpracovdvajicich ropu - Evropské sdruzeni pro
zivotni prostredi, zdravi a bezpecnost pfi rafinaci a distribuci (CONCAWE), Evropska
asociace distributorl chemickych vyrobk( (Fecc) a Mezindrodni sdruzeni pro mydla,
detergenty a Udrzbové prostfedky (A.I.S.E.). 100 delegatl primyslovych sdruzeni,
jednotlivych podnikl a prislusnych orgdnt &lenskych statl se v rdmci zasedani ucastnilo
diskusi o potfebach / naroénych Ukolech spojenych s tvorbou a uplatfiovénim scénail
expozice a stanovenim budoucich priorit s cilem prohloubit védomi a porozuméni
v oblasti vyznamu scénail expozice??.

3 DOPORUCENI ZADATELUM O REGISTRACI

3.1 Obecné poznatky

Z vyhodnocovani dokumentaci provedenych v roce 2011 vyplynulo, Ze Zadatelé
o registraci se obecné snaZi plnit povinnosti podle nafizeni REACH tykajici se pozadavk{
na informace. Zjistilo se vsak, Ze je mozné provést dalsSi zlepSeni a Ze je tfeba, aby
Yadatelé o registraci vé&novali pozornost né&kterym hlediskdm, na kterd v tomto
dokumentu upozorfiujeme.

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

2! http://chesar.echa.europa.eu/

22 http://echa.europa.eu/en/web/guest/view-article/-/journal content/al755ca4-ec8c-
458c-bca8-101ac8ab7bce
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Tento oddil uvadi nejcastéjsi pozorovani a nedostatky zjisténé béhem vyhodnocovani
dokumentaci a poskytuje doporuceni Zadateldm o registraci za Géelem zlepSeni kvality
registracnich dokumentaci. Tato doporuceni obsahuji technické a védecké nazvoslovi,
aby byla pro zadatele o registraci pri pfipravé (aktualizaci) technické dokumentace
a zpravy o chemické bezpecnosti co nejuzitecnéjsi. Tato ¢ast dokumentu je proto urcena
cilové skupiné, které ma dostatecné védecké a pravni znalosti tykajici se narizeni
REACH.

NejCastéji pozorované nedostatky v registracnich dokumentacich, které agentura ECHA
resila, se tykaly identity latky (72 %), studii mutagenity in vitro (16 %), posouzeni
expozice a charakterizace rizika (9 %), prenatalni vyvojové toxicity (8 %) a podrobnych
souhrnli studii (8 %). Kromé& podrobnych souhrn( studii, kterymi se zabyvala lofiska
zprédva (strana 34)?%, jsou tyto dasto pozorované nedostatky spolu s nékterymi
obecnéjsimi problémy podrobné rozebrany v nasledujicich oddilech.

Doporuéujeme zadatellm o registraci, aby jednali aktivn&ji a aktualizovali své
dokumentace s ohledem na nize uvedena doporuceni.

3.2 Identita latky

Registrace podle narizeni REACH je zaloZzena na identité registrované latky. Identifikace
latky je proto nezbytnou soudasti postupl podle nafizeni REACH, véetn& postupl
hodnoceni, a je zapotfebi, aby byla jednoznacna a presna.

Vyznam zajisténi jednoznacné identity latky souvisi se zdsadou, podle které by se méla
jedna registrace vztahovat na jednu latku podle nafizeni REACH. Toto hledisko ma
zasadni vyznam pfi rozhodovani, zda maji byt dvé latky soucasti jedné spolecné
registrace. Pokyny ohledné& zplsobu identifikace registrované latky jsou uvedeny
v Hodnoceni podle nafizeni REACH - Zpravé o pokroku za rok 2010 (str. 24-25 %),
Uvédime zde v3ak souhrn nejduleZit&jsich hledisek s ohledem na zasadni Ulohu, kterou
ma radna identifikace registrované latky, a tim i vymezeni rozsahu registracni
dokumentace.

Kazdy zadatel o registraci je odpovédny za zjisténi spravnosti a presnosti informaci
obsazenych v registracni dokumentaci. Informace o identité a slozeni musi byt specifické
pro latky, které jsou skutecné vyrabény nebo dovazeny.

Zvlastni pozornost je tfeba vénovat poskytovani informaci tykajicich se nazvu a slozeni
latky, které jsou uvedeny v registracni dokumentaci latek s nezndmym nebo
promé&nlivym sloZenim, komplexnich reakénich produktl nebo biologickych materiall
(UVCB).

Je tfeba pfipomenout, Ze pojmenovani latek UVCB se obecné sklada ze dvou casti:
z chemického nazvu a podrobnéjsiho popisu vyrobniho postupu. Tento popis obsahuje
chemickou identitu vychozich materiald, pomé&r vychozich materidll, souvisejici
chemické procesy, pfislusné parametry té&chto procesl a pfipadné dal$i kroky ¢&isténi.

Zasadnéjsi rozdily v pouzitych zdrojich nebo pfi vyrobnim postupu mohou vést ke vzniku
riznych latek. Specifitnost uvadénych informaci m& proto zasadni vyznam pro
jednoznacné stanoveni identity téchto latek.

Zadatelé o registraci by neméli zapominat, Zze pro sloZeni latek UVCB jsou stanoveny
zvlastni pozadavky na informace, které je tfeba poskytnout. Pfipominame, ze k témto

23 http://echa.europa.eu/documents/10162/17221/evaluation _under reach progress re
port 2010 cs.pdf
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pozadavkim patii i poskytovani informaci o specifickych slozkach/skupinach sloZek
pritomnych v latce.

Identitu a slozeni uvedené v registracni dokumentaci musi potvrzovat pFislusné
analytické informace. K potvrzeni téchto informaci se vyzaduji kvalitativni a kvantitativni
analytické udaje ziskané o vyrabéné latce.

Jednoznaénd identifikace latky je zakladnim predpokladem pro pfezkoumadni navrhi
zkouSek. Pokud agentura ECHA nedokaze dospét k zavéru ohledné identity registrované
latky v dUsledku nesrovnalosti nebo nejednoznacnosti, zahdji se kontrola souladu
zamérena na identitu latky.

3.3 Mutagenita in vitro

Z Gdaji vtabulce 8 vyplyvd, Ze mutagenita in vitro je druhym nejéast&j$im
nedostatkem, kterym se zabyvaji konec¢na rozhodnuti o kontrole souladu. Jedna se
zejména o studie in vitro tykajici se genetické mutace na burikdch savcl (10 %) a studie
in vitro tykajici se genové mutace u bakterii (6 %). V této souvislosti jsou ZadatelGm
o registraci pripominany zejména tyto skutecnosti:

V pfipadé negativnich nélezd u obou zkoudek mutagenity nizsiho stupné (tj. studie in
vitro tykajici se genetické mutace u bakterii a studie in vitro tykajici se cytogenity na
bufikdch savcid) je tfeba v dokumentaci uvést rovnéz souhrn studie in vitro tykajici se
genetické mutace na burikach savcld (OECD 476).

Jak je uvedeno uz v Hodnoceni podle nafizeni REACH - Zpravé o pokroku za rok 2010
v kapitole 3.1.3.1 - VyuzZivani existujicich Gdajl, agentura ECHA zastdva stanovisko, Ze
4 bakteridlni kmeny nespliuji pozadavek na informace pro tuto sledovanou vlastnost.
Pokud tedy existuji pouze uUdaje ze studie in vitro tykajici se genové mutace
u 4 bakteridlnich kmend, poskytne Zadatel o registraci Udaje o patém kmenu v souladu
s existujici zkusebni metodou EU B.13/14.

Pokud se zadatel o registraci domniva, ze dalSi dostupné pfislusné udaje (napf. zkousky
mutagenity vyssiho stupné€) mohou pokryt (daje, které poskytuje paty kmen, musi
v dokumentaci jasné zddvodnit, pro¢ Gdaje pro paty kmen chybi.

3.4 Relevantnost zkousky a zkouseného materidlu pro
registrovanou latku

Pokud jde o navrhy zkou&ek, je Zadateldim o registraci doporu¢ovano, aby peclivé zvazili
zdlvodnéni ndvrhu. Napfiklad predklddani ndvrh( zkouek viskozity u pevné latky nebo
zkouSek disocia¢ni konstanty pro latku bez ionizujicich skupin neni vhodné a tyto
zkousky nejsou technicky proveditelné.

DalSim problémem je nejednoznacnost identity zkouseného materidlu, zejména
v pfipadech, kdy sloZeni registrované latky umoznuje znac¢né mnozstvi variant relativnich
mnozstvi slozek a relevantnost materiald navrhovanych nebo pouzitych pro zkousku neni
ziejmd. Zadateldm o registraci se rovn&z doporucuje, aby peclivé stanovili identitu
zkouSeného materiadlu a zajistili, Ze material bude reprezentativnim vzorkem pro vSechny
registrace Ucastnik( spoleéného predloZeni tdajd.

3.5 Urceni navrhovanych zkousek
Je tfeba pripomenout, Ze pokud jsou navrhy zkousek uvedeny pouze ve zpravé

o chemické bezpecnosti (CSR), tj. registrace neobsahuje poZadovaneé ukazatele
v technické dokumentaci IUCLID, automatické vyhledavani je nezjisti. Zadatel
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o registraci proto neobdrzi 7adné rozhodnuti ohledné ndvrhu zkoudek. Zadatelé
o registraci, ktefi predlozili ndvrhy zkoudek timto nevhodnym zplsobem, jsou vyzyvani,
aby neprodlené aktualizovali své dokumentace a upravili je tak, aby obsahovaly navrhy
zkou$ek podle odpovidajicich zaznamUi/sledovanych vlastnosti IUCLID v poli ,Typ
vysledkl studie" z rozbalovaci nabidky pldnované experimentalni studie.

3.6 Vyuzivani informaci tretich stran

Aby se zabranilo zbyte€nym zkouskam na zvifatech, jsou u studii pro navrhy zkousek na
obratlovcich zavedeny konzultace trfetich stran. V tomto postupu maji zainteresované
strany 45 dni na predlozeni védecky validovanych informaci a studii tykajicich se dotéené
sledované vlastnosti a latky.

Agentura ECHA zohledni veSkeré védecky validované informace a studie, které obdrzi
béhem pfipravy rozhodnuti. Avsak vzhledem k tomu, ze podle ¢l. 1 odst. 3 jsou Zadatelé
o registraci odpovédni za bezpecné pouzivani latek, které uvadéji na vnitfni trh EU, je
rovnéz na Zzadatelich o registraci, aby tyto informace =zohlednili a vysledky
zdokumentovali ve svych registraénich dokumentacich. Zadateldm o registraci se proto
doporucuje, aby zohlednovali pfislusné informace tretich stran.

Pfedkladatel mize pro své informace poZadovat status divérnosti. V takovém pripadé
neni mozné informace poskytnout dal$im strandm, véetné Zadateld o registraci.
Poskytovatelé informaci se zadaji, aby predkladali takové informace, které je mozné
predat Zadateli o registraci, v€etné kontaktnich Udajd, aby se tak Zadatelé o registraci
mohli rozhodnout, zda dodatecné informace dostacuji potfebam informaci, a aby mohli
v pfipadé potfeby poskytovatele informaci kontaktovat. Dale se doporucuje tretim
stranam, aby poskytovaly dostatec¢né informace, které umozni zadateli o registraci
posoudit, zda jsou tyto informace relevantni, ¢i nikoli.

Pokud je pfistup k informacim tieti strany poskytovadn za Uhradu, nemdZe agentura
ECHA ukladat zadateli o registraci, aby tyto Udaje ziskal.

Treti strany predlozily n&které pfipominky, které nejsou z hlediska prezkoumani navrhd
zkousek relevantni. Jako priklad téchto pfipominek uvadime:

- Navrh integrované strategie zkousek nebo stupriovitého systému zkousek. Takovy
navrh neni novou informaci, a nepredstavuje proto dostatecny zaklad pro splnéni
pozadavkl na Gdaje/informace.

- Metody in vitro a modely QSAR pro chronickou a vyvojovou toxicitu. Je treba
pfipomenout, Ze Udaje, které jsou v soucasnosti prostiednictvim téchto metod
a modell ziskavany, nemohou pfedstavovat ekvivalentni ndhradu studii chronické
opakované toxicity, karcinogenity, mutagenity a reproduk¢ni toxicity, mohou vsak
byt uZite¢nou souéasti ptistupu zalozeného na priikaznosti dikazd.

- Informace z dalSich zakonnych posouzeni a dalSich (podobnych) latek. Platnost
téchto informaci je posuzovana individualné a neni mozné je pouZit bez
doprovodného vé&deckého zdlvodnéni.

3.7 Zkousky bez predchoziho predlozeni navrhu zkousek
Ze statistické analyzy registracnich dokumentaci predloZzenych v ramci nafizeni REACH

uvedené ve zpravé agentury ECHA o PouZiti alternativ ke zkouskam na zvifatech pro
potfeby nafizeni REACH (zvetejnéné 30. ¢ervna 2011)%* vyplyva, Ze bylo provedeno 107

24

http://echa.europa.eu/documents/10162/17231/alternatives test animals 2011 en.pdf
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studii vyssiho stupné na obratlovcich, které zrejmé ¢i skute¢né byly provedeny bez
predloZeni ndvrhu zkoudky. Agentura ECHA Zadatelim o registraci dirazné doporucuije,
aby ve svych dokumentacich zddvodnili provadéni takovych zkoudek bez navrhu zkoudek
a rozhodnuti agentury ECHA.

Existuji ddvody, pro¢ mohou byt tyto statistické odhady tykajici se poétu takovych studif
nadhodnoceny. Napriklad statistické analyzy pozivaly jako referen¢ni datum rok 2009
nebo pozdéjsi. ProtoZe se takto obvykle oznacuje datum oznameni, vétSina studii mohla
byt ve skutecnosti zahajena dfive, nez pozadavek v nafizeni REACH vstoupil v platnost.
Je rovnéz mozné, ze studie byly provedeny pro ucely splnéni jinych nez zakonnych
pozadavkl EU a byly predloZeny proto, ze byly k dispozici.

Z nasledné analyzy dale vyplynulo, Ze téchto 107 zkouSek bylo predlozeno
v 91 registraénich dokumentacich. 18 z té&chto registraénich dokumentaci bylo ptvodné
predloZeno v rdmci predchozich pravnich predpisi v oblasti chemickych latek (smérnice
67/548/EHS) a v téchto pfipadech se navrhy zkousek nevyzadovaly.

U zbyvajicich dokumentaci (73) je mozné tuto =zalezitost dale posoudit pouze
prostiednictvim individudlnich pfezkoumani registracnich dokumentaci a to se provadi
v pfipadé, ze je dokumentace predmétem kontroly souladu. 10 z téchto dokumentaci
uvedenych ve statistické analyze uz prochézi kontrolou souladu a u zbyvajicich mdze byt
provedena kontrola souladu v budoucnosti. V pfipadé (podezieni z) nesouladu
s pozadavky narizeni REACH u predloZzeného navrhu zkousky pred provedenim zkousky
vyssiho stupné na obratlovcich informuje agentura ECHA pfislusné organy clenskych
statl, které maji moznost informovat dale pfisluné vnitrostatni orgény odpovédné za
prosazovani predpisd.

Zadatellm o registraci se doporucuje, aby aktualizovali své dokumentace pfislusnymi
zdznamy o studii sledované vlastnosti v IUCLID (napf. pro jiné UcCely neZz narizeni
REACH) z dlvodu provedeni nové studie vy$siho stupné& bez navrhu zkousky, aby splnili
pozadavky na informace podle pfilohy IX nebo X, pokud jiz tak neucinili v plvodni
dokumentaci. Pokud vysledky zkousky nejsou dosud k dispozici, mél by byt rovnéz
pfipojen zavazek, k jakému datu budou tyto informace do dokumentace doplinény.

3.8 Postupné zkouseni

Zkousky reprodukéni toxicity, napf. zkousky vyvojové toxicity nebo dvougeneracni
reprodukcni toxicity nemusi byt za nékterych podminek uvedenych ve sloupci 2 pfislusné
prilohy v zavislosti na vysledcich jinych studii toxicity provadény. Vzhledem k tomu, Ze
vysledky studii subchronické toxicity (90denni toxicity po opakovanych davkach) mohou
poukazat na potfebu provedeni jedné nebo vice studii reprodukéni toxicity, poskytuje
agentura ECHA Zadatelim o registraci dostate¢ny ¢as na provedeni postupnych zkousek,
napr. nejprve subchronické toxicity a nasledné reprodukcni toxicity.

3.9 Prenatalni vyvojova toxicita na druhém druhu

Agentura ECHA se domniva, ze druha studie prenatalni vyvojové toxicity na jiném druhu
predstavuje jeden ze standardnich poZadavkl na informace podle bodu 8.7.2 pfilohy X
nafizeni REACH na zakladé poZadavk( sloupce 2 bodu 8.7.2. prilohy IX. Konkrétné
zkouSka prenatalni vyvojové toxicity na prvnim druhu se vyzaduje podle bodu 8.7.2
prilohy IX a druha studie prenatalni vyvojové toxicity na dalSim druhu je jednim ze
standardnich pozadavkd na informace podle bodu 8.7.2 pfilohy X nafizeni REACH na
zakladé pozadavk{ sloupce 2 bodu 8.7.2. pfilohy IX/X.

Bod 8.7.2 prilohy IX stanovi, ze studie prenatalni vyvojové toxicity se nejprve provede

na jednom druhu a Ze rozhodnuti pokraCovat ve studii na druhém druhu zavisi na
vysledku prvni zkousky a dalSich dostupnych uUdajich. Pfi vykladu této zkousky bere
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agentura ECHA na v&domi ustanoveni sloupce 2, Ze je-li o latce zndmo, Ze zpUlsobuje
vyvojovou toxicitu a splfiuje kritéria pro klasifikaci latky jako toxicka pro reprodukci
kategorie 1A nebo 1B: MUZe poskodit plod v téle matky (H360D) a dostupné (daje
poskytuji dostate¢nou podporu pro podrobné posouzeni rizik; v tom pripadé nebudou
nutné zkousky vyvojové toxicity. Pokud vysledky studie prenatalni vyvojové toxicity na
prvnim druhu poskytuji dlvod pro klasifikaci kategorie 1B, nevyZaduji se dal&i zkoudky
prenatalni vyvojové toxicity (pokud nejsou potfebné Udaje na podporu podrobného
posouzeni rizik). Pokud je vSak klasifikace v kategorii 2 nebo neni stanovena Zadna
klasifikace, jsou pokyny agentury ECHA opacné: Jestlize je vysledek prvni studie
negativni, u prilohy X se bézné vyzaduje studie na druhém druhu, pokud posouzeni
prikaznosti dlkazl nebo konkrétni Udaje - napf. toxikokinetické - neposkytuji
dostateé¢né védecké zdlvodnéni pro upusténi od studie na druhém druhu.

Zadatellm o registraci se doporucuje, aby pii aktualizaci dokumentaci pozadavky na
informace podle pfilohy X vénovali zvlastni pozornost pfipadné potfebé provedeni studie
prenatalni vyvojové toxicity.

3.10 Dvougeneracni reprodukcni toxicita

Pokyny pro zkouseni OECD ¢. 443 pro rozsifené jednogeneracni studie reprodukéni
toxicity (EOGRTS) mohou byt za urcitych podminek vhodné pro studie vyssiho stupné
u registrovanych latek pro splnéni stavajicich pozadavk( na informace podle pfiloh IX a
X, bodu 8.7.3. nafizeni REACH pro ,dvougeneracni studie reprodukcni toxicity". Nedavné
prijeti pokynu pro zkouseni OECD ¢&. 443 dava zadatelim o registraci moZnost volby mezi
metodami zkoudek pti Fedeni standardnich poZadavkd na informace 8.7.3.:

- dvougeneracni studie reprodukcni toxicity (zkuSebni metoda: EU TM B.35/0OECD
TG 416);

nebo

- rozSifend jednogeneracni studie reprodukcni toxicity (OECD TG 443), vcetné
rozsifeni kohorty 1B ke spareni zvifat z generace F1 a vytvoreni generace F2,
kterd je ponechana az do odstaveni. Provedeni studie by mélo umoznovat ziskani
rovnocennych (dajd jako pfi soucasné metodé zkousky EU TM B.35 v souladu
s ustanovenimi nafizeni REACH.

V nékterych pripadech mohou mit Zadatelé o registraci konkrétni informace
o vlastnostech latky, které zdlvodriuji, Ze pro dostate¢né ovéreni reprodukéni toxicity
latky neni zapotfebi do studie EOGRTS zahrnovat druhou generaci. Tento argument
mlZe byt pouZit v rdmci pfistupu zalozeném na prikaznosti dikazi podle bodu 1.2
prilohy XI nafizeni REACH k odlvodnéni ptizplsobeni standardnich poZadavk( na
informace podle bodu 8.7.3 pfilohy IX/X pro dvougeneracni studie reprodukcni toxicity.
Uvedeni tohoto argumentu v ndvrhu zkousky je odpovédnosti zadatelll o registraci, ktefi
mohou v pfipad®, Ze potfebuji doplnit toto odlvodnéni, aktualizovat své registraéni
dokumentace. Tyto védecké argumenty budou posouzeny v rdmci prezkoumani navrhl
zkoudek a néasledného rozhodovéani. Veskerd zdlvodnéni musi byt védecky dikladné
podlozena a zdokumentovana tak, aby agentufe ECHA a &lenskym statim umozfiovaly
porozumét uplatnénému pfistupu a provést jeho pfezkoumani.

Pokud maji Zadatelé o registraci pfipominky k navrhu rozhodnuti o navrhu zkousek,
oCekava agentura ECHA, Ze Zadatel o registraci uvede, kterou metodu upfednostniuje,
aby tak mohla byt béhem rozhodovaciho procesu zvazena. Je tfeba pripomenout, zZe
pokud piisludné organy ¢&lenskych statl navrhnou Upravy k ndvrhu rozhodnuti agentury
ECHA, je ptipad pfedan Vyboru ¢&lenskych statl agentury ECHA za Géelem schvéleni
konec¢ného rozhodnuti. Zadatevlé 0 registraci obdrzi navrhy veskerych Uprav a mohou
k nim zaujmout stanovisko. Zadatelé o registraci budou navic pozvani na zasedani
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Vyboru ¢&lenskych statl, ktery se bude zabyvat fedenim rozhodnuti o jejich latce, kde
budou mit moznost se k dané otazce vyjadrit.

Pfed pfijetim navrhu rozhodnuti mohou Zadatelé o registraci zménit stavajici navrhy
zkousek s ohledem na metody zkousky, které uprednostnuji pro studie reprodukéni
toxicity, aktualizaci své registra¢ni dokumentace.

Vyse uvedeny pfistup vychazi z vykladu sekretariatu agentury ECHA ohledné pravné
zdvaznych pozadavkd na informace podle nafizeni REACH v oblasti reprodukéni toxicity
a zpUsobu, jimz midzZe byt zku$ebni metoda EOGRTS pouzita pro jejich splnéni. Je tfeba
konstatovat, Ze v soucasnosti nevlddne mezi organy ¢lenskych statd obecnd shoda
ohledné presného uplatfiovani OECD TG 443 pii plnéni pozadavk( na informace podle
nafizeni REACH, coz zplsobuje nejistotu pfi rozhodovani Vyboru ¢&lenskych statd.
Soubézné s timto sdélenim provadi Evropska komise analyzu moznosti zavedeni metody
zkousky OECD TG 443 do narizeni (ES) ¢. 440/2008 o zkuSebnich metodach a jejiho
provadéni v ramci nafizeni REACH.*®

3.11 Prizplisobeni standardnich pozadavki na informace

3.11.1 (Kvantitativni) vztah mezi strukturou a aktivitou

Agentura ECHA obdrZela informace ziskané pomoci pocitadovych nastrojd, jako jsou
napr. (kvantitativni) vztahy mezi strukturou a aktivitou. Kromé doporuceni uvedenych
v kapitole 3.1.5 by agentura ECHA chtéla pripomenout, Ze Spole¢né vyzkumné stredisko
(JRC) / Institut pro zdravi a ochranu spotfebitele uchovavaji seznam informaci
o modelech (kvantitativnich) vztahl mezi strukturou a aktivitou. Vyvojové firmy
a uzivatelé modeld (kvantitativnich) vztahl mezi strukturou a aktivitou mohou
pfedkladat informace o svych modelech (kvantitativnich) vztahl mezi strukturou
a aktivitou prostfednictvim standardniho formuldfe oznameni modelu (kvantitativnich)
vztahl mezi strukturou a aktivitou (QMRF)?®. Spole¢né vyzkumné stiedisko provadi
zakladni kontrolu kvality dokumentace a souhrny popisujici modely (kvantitativnich)
vztahl mezi strukturou a aktivitou jsou ukladdany do databaze modell (kvantitativnich)
vztahl mezi strukturou a aktivitou Spoleéného vyzkumného stfediska. Je tfeba
zdlraznit, Ze zafazeni modelu do databdze modeld (kvantitativnich) vztahl mezi
strukturou a aktivitou neznamena prijeti nebo schvaleni ze strany Spole¢ného
vyzkumného stifediska nebo Evropské komise. Odpovidajici zdokumentovani skutecnych
odhad( prostfednictvim standardniho formulafe pro ozndmeni modelu (kvantitativnich)
vztahl mezi strukturou a aktivitou (QMRF) je odpovédnosti zadatele o registraci.
Soucasti formulafe pro ozndmeni modelu QPRF musi byt odlvodnéni, pro¢ dana latka
spadd do oblasti pouzitelnosti modelu. V této otazce je tfeba zvazit n&kolik dikaznich
linii. Napriklad popis latky by mé&l byt proveden pomoci deskriptord pouZitych v modelu.
Je to nezbytny, nikoli vSak dostateCny predpoklad pro stanoveni, zda pfislusna latka
spada do oblasti pouzitelnosti. Oblast pouzitelnosti by v idedlnim pripadé méla
vyjadrovat strukturdlni, fyzikalné-chemicky a reakcni prostor modelu. Z toho plyne, Ze
struktura latky, jejiz vlastnosti nebo vlastnosti se odhad tyka, musi rovnéz spadat do
této oblasti pouzitelnosti. Méla by byt zaznamenana veskera pravidla pro zaclenovani
nebo vyclenovani, které urcuji proménné odpovédi. Pokud mozno by zde mély byt
uvedeny rovnéz informace o mechanismu nebo zplsobu U&inku. Je tfeba konstatovat, ze
(kvantitativni) vztahy mezi strukturou a aktivitou by nemély byt za béznych podminek
pouzivany samotné, nybr? v ramci ptistupu zalozeném na prikaznosti dikazl.

Dalsi pokyny ohledné& pouZiti kvantitativnich vztahl mezi strukturou a aktivitou v rdmci

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

26 http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our labs/computational toxicology/gsar tools/QRF
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nafizeni REACH jsou k dispozici na internetovych strankach agentury ECHA?’ (Pokyny
k poZadavkdm na informace podle nafizeni REACH, kapitola R.6), kde naleznete rovnéz
praktického prlvodce tykajiciho se zplsobu oznamovani (kvantitativnich) vztahl mezi
strukturou a aktivitou v aplikaci IUCLID (Prakticky privodce ¢. 5)%%. Osvédéené postupy
jsou uvedeny v hodnotici zpravé za rok 20102%

3.11.2 Metody in vitro

Jednim zcild nafizeni REACH je propagace alternativhich metod posouzeni
nebezpecnosti. Mezi tyto metody se fadi i metody in vitro. Agentura ECHA by vSak rada
pripomnéla Zadateldm o registraci, Ze i v ptipadé&, Ze existuji dostupné schvalené metody
in vitro prijaté regulacnimi organy u sledovanych vlastnosti, pro které pozadavky
nafizeni REACH pozaduji informace ze studie in vivo, napf. drazdivost/Ziravost pro kdZi
u ldtek v mnozstvi nad 10 tun za rok, by mél Zadatel o registraci k odivodnéni
dostatecnosti predlozenych informaci ziskanych pouzitim studii in vitro pouzit
prizplsobeni podle ptilohy XI.

Nové metody in vitro jsou nestale validovany, pokyny agentury ECHA proto nemuseji
vzdy odrazet nenoveéjsi zmeény, a je tedy nezbytné sledovat prislusné internetové stranky
s cilem informovat se o aktualnim statusu metod a jejich pouzitelnosti. ,Systém
sledovani prezkumu, validace a schvalovani alternativnich zkusebnich metod v kontextu
predpisGi EU o chemickych latkdch® (TSAR) prindsi pravidelné prehled aktudlniho
regulagniho statusu a pouziti alternativnich metod>°.

Pouzivani a volbé vhodnych metod in vitro je tfeba vénovat pozornost, protoze specifické
pokyny pro zkouseni mohou mit urcitd omezeni, mohou byt napf. pouzitelné pouze pro
urcité typy trid chemickych latek. To plati zejména v pripadé in vitro zkousek na
posouzeni U¢inkd na od¢i, jejichZ oblast pouzitelnosti je velmi Gzka. Informace lze ziskat
z pokynd pro zkou$eni a ze zprav o validaci zkoudek®'. PFi pouZiti t&chto metod musi
zadatel o registraci prokazat, ze registrovana latka spada do oblasti pouzitelnosti
zkousSky.

Agentura ECHA zvetejnila Praktického privodce 1 (Jak predkladat data ziskana in vitro)
a Praktického privodce 10 (Jak zamezit zbyteénym zkoudkdm na zvifatech) s cilem
pomoci zadatellm o registraci zamezit zbyte¢nym zkouskdm a predkladat informace
v souladu s poZzadavky>2.

3.11.3 PrizplGsobeni na zakladé expozice

Nafizeni REACH ptipousti vynechani uréitych studii na zakladé scénaifl expozice
vytvofenych pro danou latku. Podle bodu 3 pfilohy XI je ptFizplsobeni na zédkladé&
expozice mozné u zkousek uvedenych v bodech 8.6 a 8.7 prilohy VIII a u zkousek
uvedenych v pFilohach IX a X. Aby bylo mozné pfizplsobeni na zakladé expozice pouzit,
musi zadatel o registraci vytvofit pro danou latku scénare expozice. Zadatel o registraci
navic musi uvést adekvatni zdGvodnéni tohoto pFizplsobeni, které se méa zakladat na
dikladném a peclivém posouzeni expozice, a poskytnout k nému dokumentaci. Agentura
ECHA vSak zaznamenala pripady, kdy bylo upusténi na zakladé expozice pouzito bez

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

28 http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg report gsars.pdf

29 http://echa.europa.eu/doc/evaluation _under reach progress report 2010 cs.pdf

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

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

32 http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report in vitro data cs.pdf a
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg _avoid animal testing cs.pdf
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téchto prvkd.

Je tfeba pfipomenout, Zze podminky stanovené v bodé 3.2 pism. a) podbodé ii) pfilohy XI
stanovi, Zze u zkousek toxicity po opakovanych davkach nebo u zkousek reprodukéni
toxicity se Urover, pti které nedochdzi k nepfiznivym G&inkim, odvozend od zkousky
nizSiho stupné nepovazZuje za odpovidajici zaklad pro vynechani pfislusné zkousky
vy$siho stupné. Podle bodu 3.2. pism. b) pfilohy XI v8ak mdZe byt ptizplsobeni na
zakladé expozice pouzito k vynechani takovych studii toxicity po opakovanych davkach,
jestlize mize Zadatel o registraci prokdzat, Ze se na latku vztahuji pfisné kontrolované
podminky, které jsou popsané v ¢l. 18 odst. 4 pism. a) az f).

3.11.4 Sdruzovani latek do skupin a analogicky pristup

Analogicky pristup je podle nafizeni REACH za urcitych podminek pfijiman jako jeden
z prostfedkd ke splnéni pozadavkl na informace a fada registraénich dokumentaci
obsahuje pripady analogického pfistupu. Pfistup zaloZzeny na kategoriich a analogicky
pfistup jsou formy urcovani latek pro eventudlni uplatiovani analogie sdruzovanim
chemicky podobnych latek do skupin.

Zadatel o registraci je odpovédny za predlozeni védeckych argumentd, o néZ se opird
analogicky pFistup / pFistup zaloZeny na kategoriich. Z téchto argumentt musi vyplyvat,
7e zkoumané vlastnosti lze s dostate¢nou jistotou predpovédét z udajd ziskanych
z analogickych latek nebo ¢&lenl kategorii. Jinak fedeno Zadatel o registraci musi
prokazat, Ze tento zplsob ziskavani informaci jinak neZ pomoci standardnich zkougek
spliiuje stejné pozadavky na informace jako standardni zkousSky registrovanych latek.
Pokud toto dostate¢né a spolehlivé zdokumentovéni chybi, nemlZe agentura ECHA
provést posouzeni platnosti prfedlozeného nebo navrhovaného analogického modelu,
a pripad proto nemuZe byt pfijat. Zakladni poZzadavky jsou stanoveny v pfFiloze XI (bodé
1.5) nafizeni REACH.

Schopnost vyuzit analogicky pristup zavisi dale na identité a slozeni zdrojové latky
a cilové (napf. registrované) latky, stejné jako na mnozstvi a povaze necistot
obsazenych v téchto latkach. Z toho tedy vyplyva, Zze analogicky pfistup by mél resit
otazku podobného slozeni zdrojové a cilové latky.

Je tfeba pripomenout, Ze zakladem tohoto pfistupu by méla byt hypotéza tykajici se
analogie, kterd odtvodfuje, pro¢ jsou vlastnosti ur¢ité latky analogické vici vlastnostem
jiné latky. V pripadé pristupu zalozeného na kategoriich by se tato hypotéza méla
zabyvat vyvojem tendenci u latek anebo mechanickymi ohledy. Platnost této hypotézy
mlZze vyZadovat potvrzeni experimentalnimi Gdaji. Je tfeba vysvétlit, jakym zplsobem
budou doplnény chybéjici informace (napf. zda budou pouzity minimalni, maximalni Ci
prdmérné hodnoty nebo analyza vyvoje tendenci). Pii doplfiovani chybé&jicich informaci je
tfeba mit na paméti, Ze vyvoj tendenci nemusi byt vzdy linearni. Je povinnosti zadatele
o registraci, aby zajistil védecky validované argumenty pro analogicky pfistup, napfiklad
vérohodné trendy nebo biologické mechanismy, pomoci dokladd z literatury a pfipadné
zkousek.

N&strojovd sada OECD QSAR>3 nabizi rlzné zplsoby doplnéni chybé&jicich udajd,
spole¢né s metodami stanovovani profild a sdruzovani latek do skupin. PouZiti tohoto
nastroje v8ak nenahrazuje v&decké zdlvodnéni nebo podptirné dikazy.

Agentura ECHA peclivé vyhodnocuje kazdy pfipad analogického pfistupu prostiednictvim
kontrol souladu a prezkoumani navrh( zkoudek. Vedle pozadavkd ptilohy XI se toto
hodnoceni fidi obsahlymi pokyny, které jsou pro zadatele o registraci k dispozici na

33 www.gsartoolbox.org/
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internetovych strankach agentury ECHA3* (kapitola R.6 Pokyni k poZadavkdm na
informace podle nafizeni REACH, Prakticky privodce & 6°° a osvédéené postupy
uvedené v hodnotici zpravé za rok 20103%¢).

3.12 Posouzeni chemické bezpecnosti

Posouzeni chemické bezpecnosti a zprava o chemické bezpecnosti maji za cil ,posoudit
a prokazat, ze rizika plynouci z latky jsou nalezité kontrolovana" (pfiloha I, oddil 0.1).
Cl. 14 odst. 1 pozaduje, aby u latek vyrabénych nebo dovézenych v mnozstvi 10 tun
nebo vétSim za rok byla vyhotovena zprava o chemické bezpecCnosti. Cl. 14 odst. 4
nafizeni REACH stanovi, Ze posouzeni expozice a nasledna charakterizace rizika se
provadi u latek, na které se vztahuje jedna z téchto podminek: a) latka spliiuje kritéria
klasifikace stanovena nafizenim CLP pro vSechny tfidy nebezpecnosti nebo kategorie
stanovené v priloze I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 nebo b) latka je posuzovana jako
perzistentni, bioakumulativni a toxickda (PBT) nebo vysoce perzistentni a vysoce
bioakumulativni (vPvB).

Aby Zzadatelé o registraci obdrzeli co nejlepsi poradenstvi ohledné toho, jak zlepsit
posouzeni chemické bezpeclnosti jejich latek, jsou v tomto oddile vénovanému
doporudenim shrnuta zji§téni i z jinych postupd, neZ je hodnoceni.

3.12.1 Posouzeni nebezpecnosti

Zadatel o registraci by mél na zdkladé stanovenych nebezpecénosti urdit, pro které cilové
populace, cesty a doby trvani expozice, typy G¢ink{ a cile ochrany Zivotniho prostredi je
zapotrebi posouzeni expozice. Dale musi byt zirejmé, kdy se vyzaduje kvantitativni
charakterizace rizik a kde je zapotrebi kvalitativni charakterizace rizik. Vysledky
posouzeni nebezpeclnosti c¢asto nebyly zdokumentovany dostatecné transparentnim
zplsobem, ktery by umoZfioval stanovit pozadovany rozsah posouzeni expozice
a souvisejici charakterizace rizik.

Jednim konkrétnim ptikladem ¢asto zaznamenanych problém{ bylo pouzivani hodnoticich
faktorl. Odvozend uroven, pii které nedochdzi k nepfiznivym G¢inkdm na ¢&lovéka, je
vétsinou odvozena z davek pouZitych pFi toxikologickych zkougkach na zvirfatech. Mize
se jednat o nejvy3si hodnotu davky bez nepfiznivych G&inkd, nebo o nejnizdi davku
s nepfiznivymi Gcinky. ZkusSebni davku nelze pfimo pouzit jako odvozenou Uroven, pfi
které nedochdzi k nepfiznivym Gc&inkim na &lovéka, protoZe experimentdlni situace se
v mnoha ohledech liSi od expozice cClovéka. Kromé skutecnosti, Zze lidé se mohou od
zvirat ligit v citlivosti na U¢inky pFislu§né chemické latky, mize se lidit i frekvence a délka
trvani expozice. Tyto a dalSi rozdily mezi experimentalni situaci a situaci ¢lovéka je tfeba
vyrovnat, a predejit tak podcenéni nebezpecnosti. K tomuto Ucelu se pouzivaji tzv.
hodnotici faktory. RozliSujeme dva druhy hodnoticich faktort. Vychozi hodnotici faktory -
faktory, které nejsou zavislé na chemické latce - a faktory, které zohlednuji prislusné
vlastnosti chemické latky - tzv. hodnotici faktory specifické pro konkrétni latku.
Hodnotici faktory specifické pro konkrétni latku maji prednost pred vychozimi
hodnoticimi faktory.

Vétsinou viak znalosti vlastnosti latky, které umoziuji stanoveni faktord specifickych pro

34
http://quidance.echa.europa.eu/docs/guidance document/information requirements r6
en.pdf?vers=20 08 08

35

http://echa.europa.eu/doc/publications/practical gquides/pg report readacross cateq.pd
f

36 http://echa.europa.eu/doc/evaluation under reach progress report 2010 en.pdf
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konkrétni latku, chybi. To znamenda, ze odvozena uroven, pri které nedochazi
k nepfiznivym u&inkdm, je obvykle vysledkem uplatnéni vychozich hodnoticich faktord
s pozorovanymi nepfriznivymi Gcinky. I kdyz pokyny k nafizeni REACH pozaduji pfi
uplatfiovani hodnoticich faktor( vyuziti ve&kerych znalosti o vlastnostech latky, stanovuji
zaroven vychozi hodnotici faktory, jelikoz vyjadfuji miru nejistoty pfijimané v pripadé,
kdy nejsou vlastnosti latky znamé. Ocekava se, 7e zadatel o registraci se od
vychozich hodnoticich faktori neodchyli, pokud mu to neumoZfuji vlastnosti latky.
Zejména hodnotici faktory navrzené strediskem ECETOC nelze pouzit jako vychozi
hodnotici faktory k nahrazeni hodnot schvalenych a stanovenych v pokynech agentury
ECHA bez specifického zdlvodnéni pro danou latku.

3.12.2 Posouzeni PBT

V nékterych dokumentacich bylo zjiSténo, Ze Zadatelé o registraci nezohlednili veskeré
dostupné informace a ve zpravé o chemické bezpecnosti nebyl zminén status latek PBT,
které jiz byly zarazeny na seznam latek pro pripadné zahrnuti do pfilohy XIV mezi latky
vzbuzujici mimoradné obavy. Navic zprava o chemické bezpecnosti u latek povazovanych
za latky PBT (nebo vPvB) neobsahovala doklad o minimalizaci emisi. Hodnoceni statusu
latky jako PBT musi odraZet hodnoceni subjektd EU a daldich mezinarodnich subjektd.
U latek uznanych za latky PBT se vyzaduje hodnoceni obsahujici doklad o minimalizaci
emisi.

3.12.3 Rozsah posouzeni expozice

Oddil 5.0 prilohy I nafizeni REACH stanovi, Ze pfi posouzeni expozice se ,pfihlizi ke véem
fazim zivotniho cyklu latky" a ,jsou zahrnuty veSkeré expozice, které mohou souviset
uréenymi nebezpecimi*.

V nékterych pfipadech vsak bylo zaznamenano, Ze posouzeni expozice zahrnovalo pouze
nebezpedi vedouci k urceni klasifikace, zatimco ostatni stanovenad nebezpedi, ktera by
vedla k urceni klasifikace, nebyla v posouzeni zahrnuta. Navic nebezpecimi, ktera vedla
k uréeni klasifikace (napf. drazdivost pro k0zi / podrazdéni odi), se nezabyvalo
ani posouzeni expozice a rizika. V disledku toho chybély pro jednu nebo vice
sledovanych vlastnosti odhady expozice a nasledna charakterizace rizik. Agentura ECHA
rovnéz zaznamenala pfipady, kdy nebyla zahrnuta expozice Clovéka prostifednictvim
zivotniho prostfedi (a vynechani této expozice nebylo Ffadné zdlvodnéno). Zadatelé
o registraci by méli dikladn& prekontrolovat konzistentnost uréenych nebezpednosti
(napt. odvozeni Grovné nebo koncentrace, pfi kterych nedochazi k nepfiznivym Gé&inkim)
a posouzeni expozice ve svych dokumentacich. Byly vydany nové pokyny o rozsahu
posouzeni expozice, které mohou v tomto ohledu Zadateldim o registraci pomoci (Pokyny
k poZadavkim na informace a posuzovani chemické bezpelnosti ¢ast B: Posouzeni
nebezpeclnosti, kapitola B.8 (str. 51-63).

Agentura ECHA rovnéz zaznamenala, Ze v fadé posouzeni chemické bezpecnosti chybéla
posouzeni fazi zivotniho cyklu po jednom ¢&i vice naslednych pouzitich. Konkrétné u latek
zaclenénych do predmétl pro kone&né pouziti nebylo provedeno posouzeni fazi zivotnosti
ani z hlediska expozice spotrebitele, ani z hlediska mozného dopadu na Zivotni prostredi.
Rovnéz chybély informace souvisejici s moznymi riziky ve fazi odpadu. Z hlediska
bezpeéného pouzivani latky je rovnéz dlleZité, aby byly v registraéni dokumentaci
obsazeny i komplexni informace o zlomcich latky uvolfiovanych béhem jednotlivych fazi
zivotniho cyklu a o potfebé konkrétnich opatfeni k Fizeni rizik, a tyto informace by mély
byt sdéleny ndslednym uzivatellim.

3.12.4 Posouzeni expozice, posouzeni rizik a charakterizace rizik

Cilem posouzeni expozice je provést ,odhad davky nebo koncentrace latky, které Clovék
a Zivotni prostredi ... mohou byt vystaveni" (oddil 5.0 pfiloha I) Tento odhad davky nebo
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koncentrace expozice je ndsledné pouzivan jako dikaz pro Fizeni rizik ve srovnani

r v V. e 7 _r vrs . r 7 v. ] r~ r
s odhadem urovné nebo koncentrace, pri které nedochazi k nepriznivym ucinkum. Radné
posouzeni expozice ma proto znacny vyznam pro bezpecné pouzivani latky.

Pro posouzeni expozice byly casto pouzivany obecné scénare expozice, aniz by byly
prizplsobeny uréenym pouZitim a pFislusnym vlastnostem posuzované latky. V disledku
toho nejsou ohlasované podminky pouziti v souladu s povahou nebo Urovni
nebezpecnosti a z hlediska pouziti, na které se scénare expozice vztahuji, jsou prakticky
nepouzitelné. Je zapotrebi, aby obecné scénare expozice odrazely skutecné podminky
pouziti a byly vytvareny vramci dialogu uvnitf dodavatelského Fetézce. Zadatelé
o registraci by méli zajistit, aby navrzené Fizeni rizik ve scénafich expozice bylo
dostatecné konkrétni a prakticky odpovidalo provoznim podminkam, které Ize ocekavat
pro uréené pouziti.

Dale nebyly v pfislusnych scénafich expozice dostate¢né popsany provozni podminky
a opatreni k Fizeni rizik pro uvolné&ni latky do Zivotniho prosttedi. V disledku toho nebylo
mozno stanovit vazbu mezi odhady uvolfovani a expozice a scénari expozice. Pokud jsou
k omezeni uvolfiovani do zivotniho prostfedi, které by jinak bylo pfiliS vysoké, pouzita
opatreni k fizeni rizik a provozni podminky, je tfeba vzdy v pfisluSném scénafi expozice
uvést jejich podrobny popis a veskeré odchylky od vychoziho faktoru uvolfovani
prisluéné kategorie uvolfiovani do Zivotniho prostfedi musi byt jednoznaéné zdGvodnény.

Byl zjistén nedostatek konzistentnosti a sledovatelnosti scénafl expozice a odhadl
expozice, kdy byly pouzivdny tabulky A-B ze starych technickych pokynl nebo byly
k odvozeni odhadl uvolfiovadni do Zivotniho prostfedi pouzivany specifické kategorie
uvolfovani do zivotniho prostredi. Ve vsech téchto pripadech by mél zadatel o registraci
pouziti prizplsobeni vychozich nastaveni modelu expozice prvniho stupné peclivé
zhodnotit, podrobné& vysvétlit, pro¢ jsou tato prizplsobeni odlvodnénd, a uvést ve
scénari expozice prislusné provozni podminky a opatreni k rizeni rizik.

V nékterych pFipadech nebylo pFidéleni deskriptord pouZiti (tj. kategorie uvolfiovéani do
Zivotniho prostiedi, kategorie postupl, kategorie produktl, kategorie predmétd)
v souladu s popisem pouziti (napf. kategorie uvolfiovani do zivotniho prostredi 7, ktera
souvisi s pouzitim tekutin v uzavieném systému, byla pouzita k popisu pouziti maziv
v otevfeném systému, jako napf. kapalin pro obrabéni kovi). Tato skute¢nost ma vliv na
odhad expozice pfi pouziti modeld 1. stupné a mize vést k podhodnoceni nebo
nadhodnoceni expozice. V obou ptipadech to mlZe mit za nasledek neodpovidajici
opatreni k fizeni rizik. Zadatelé o registraci by pfi pouziti nastrojl 1. stupné pro Gcely
posouzeni méli Fadné vyhodnocovat a pridélovat odpovidajici deskriptory pouZiti.

V nékterych pfipadech nebyla vzata v Gvahu regionalni expozice prostredi pfi odvozeni
predpoklddané koncentrace expozice v rdmci mistniho posouzeni. Zadatelé o registraci
proto k odvozovani pouzivali standardni metodiku podle pokynl R.16, aniz by tento
pristup vé&decky zdQlvodnili. Zadatelé o registraci by méli v t&chto pFipadech
zdokumentovat védecké dlvody, pro¢ se museli odchylit od vychoziho pfistupu.

Pokud maji posouzeni expozice prokazovat bezpeCné pouziti, museji dolozit, Ze
odhadované Urovné expozice jsou nizsi nez uUroven, pfi které nedochazi k nepriznivym
Gc¢inkdm (srov. oddil 5.1.1. pfilohy I). Kvocient expozice vydé&leny odvozenou Urovni, pfi
které nedochdzi k nepfiznivym G¢inkim, se nazyvd mira charakterizace rizika. Pouziti
uréitého scénafe expozice a pFisludné miry charakterizace rizika mize vést k zavéru, ze
riziko, které predstavuje pouzivani latky, neni pod kontrolou (napf. mira charakterizace
rizika > 1). V téchto pfipadech by mél Zadatel o registraci zménit provozni podminky,
pouzit opatfeni k fizeni rizik nebo ziskat nové informace na doplnéni posouzeni expozice
a posouzeni rizika. V nékterych pfipadech vsSak nebylo uvedeno zadné vysvétleni,
prestoze ohlasovana mira charakterizace rizika byla vyssi nez 1, a bezpecné pouziti latky
tedy nebylo prokadzano. Zadatelé o registraci by méli zavést opatfeni k Fizeni rizik
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a zménit provozni podminky tak, aby byla mira charakterizace rizik nizsi nez 1, a to
dfive, nez zacnou latku pouzivat a nez predlozi registracni dokumentaci.

3.12.5 Klasifikace a oznaceni

Agentura ECHA pfipomind Zadatellm o registraci, ze od pFijeti nafizeni (ES)
¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznaCovani a baleni latek a smési (nafizeni CLP) musi byt
latky klasifikovany v souladu s novymi klasifikacnimi kritérii stanovenymi v pfiloze I
uvedeného nafizeni. V registracni dokumentaci je tfeba uvadét klasifikaci a oznaceni
v souladu s nafizenim CLP a odpovidajicimi informacemi souvisejicimi s prisluSnymi
nebezpedimi. Tento pozadavek plati od 1. prosince 2010.

Registrovana latka, kterd podléha harmonizované klasifikaci a oznacovani podle nafizeni
CLP, musi byt odpovidajicim zptsobem klasifikovédna. Pokud ma vsak Zadatel o registraci
k dispozici informaci o tfidach nebezpecnosti nebo ¢lenéni, které neni do harmonizované
klasifikace a oznacovani zahrnuto, musi Zadatel o registraci provést rovnéz klasifikaci
latky pro tyto tfidy nebezpecnosti nebo ¢lenéni (Cl. 4 odst. 3 nafizeni CLP).

Pokud maji Zadatelé o registraci informace vedouci k zafazeni do vyssi tridy
nebezpecnosti, nez uvadi harmonizovana klasifikace a oznacovani, musi tito Zadatelé
o registraci zaslat ndvrh v souladu s ¢lankem 37 nartizeni CLP pfisluSnému organu
Clenského statu, ve kterém ma uvedeny podnik sidlo.
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4 ODKAZY

Informace o agenture ECHA:

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

Agentura ECHA - Upozornéni
http://echa.europa.eu/news

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

Agentura ECHA - Hodnoceni
http://echa.europa.eu/cs/web/guest/regulations/reach/evaluation

Prezkoumani navrhl zkousek

http://echa.europa.eu/consultations/test proposals en.asp

Cinnost Vyboru ¢lenskych statl
http://echa.europa.eu/cs/web/gquest/about-us/who-we-are/member-state-committee

Pravni predpisy:

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o
registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH)
http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/legislation

Narizeni (ES) €. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni (nafizeni CLP)
http://echa.europa.eu/web/guest/requlations/clp/legislation

Zkusebni metody:

Zkusebni metody prevalidované stfediskem ECVAM
http://ecvam.jrc.it/ a http://tsar.jrc.ec.europa.eu/

Narizeni (ES) ¢. 440/2008 o zkuSebnich metodach
Viz provadéci pravni predpisy podle nafizeni REACH nebo CLP (vyse)

Prakticti pravodci

Prakticky privodce 1: Jak predkladat data ziskana in vitro
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report in vitro data cs.pdf

Prakticky privodce 2: Jak oznamovat prikaznost dikazd
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report weight of evidence cs.pdf

Prakticky privodce 3: Jak oznamovat podrobné souhrny studif
http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/pg report robust study summaries cs
.pdf

Prakticky privodce 4: Jak oznamovat upusténi od pozadavku na Udaje
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report data waiving cs.pdf

Prakticky privodce 5: Jak oznamovat (Q)SAR
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report gsars cs.pdf
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Prakticky privodce 6: Jak oznamovat analogicky pfistup a kategorie
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report readacross cs.pdf

Prakticky privodce 10: Jak zamezit zbyteénym zkou$kdm na zvifatech
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg _avoid animal testing cs.pdf

Pokyny:

Pokyny pro identifikaci a pojmenovavani latek podle nafizeni REACH
http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/substance id cs.pdf

Pokyny v kostce - zpracovani Udaji a dokumentace k registraci
http://echa.europa.eu/documents/10162/17224/nutshell guidance registration cs.pdf

Pokyny pro meziprodukty
http://echa.europa.eu/documents/10162/17224/intermediates cs.pdf

Pokyny pro oznamovani latek do seznamu klasifikaci a oznaceni
http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/pg 7 clp notif cs.pdf

Pokyny pro pripravu dokumentace pro harmonizovanou klasifikaci a oznacovani
http://echa.europa.eu/documents/10162/17218/clh en.pdf

Pokyny pro sdileni Gdajt
http://echa.europa.eu/documents/10162/17223/guidance on data sharing en.pdf

Otazky a odpovédi pro Zadatele o registraci dfive oznamenych latek
http://echa.europa.eu/documents/10162/17238/prev _not sub registrants ga en.pdf

Internetové stranky Spole¢ného vyzkumného stfediska vénované vypocetni toxikologii
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our labs/computational toxicology

Internetové stranky Spole¢ného vyzkumného strediska vénované vypocetni toxikologii:
oznamovani 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/p15 about.htm?j
nlissn=1607310x

Evropsky informacni systém chemickych latek (ESIS)
http://esis.jrc.ec.europa.eu

Aktualizovana posouzeni rizik
http://echa.europa.eu/chem data/transit measures/info reqs en.asp
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Priloha 1: Postupy hodnoceni podle narizeni REACH

Poté, co zadatelé o registraci predlozi dokumentace, provede agentura ECHA kontrolu
technické Uplnosti (TCC) a ovéfi, zda byl zaplacen poplatek (kontrola financni Uplnosti),
aby mohla pridélit registracni Cislo. PFi kontrole technické uplnosti agentura ECHA
kontroluje kazdou predloZzenou dokumentaci, aby zjistila, zda byly poskytnuty vesSkeré
nezbytné informace. Tyto kontroly vSak nezahrnuji posuzovani kvality nebo dostate¢nosti
poskytnutych Gdaju. Kvalita a dostate¢nost (dajl se posuzuji b&hem postupu hodnoceni
dle nafizeni REACH.

Nafizeni REACH predpokladd, e zpracovani predlozenych dokumentaci midzZe trvat az tfi
tydny nebo miZe, v ptipadé dokumentaci ptedloZzenych kratce pfed Ihdtou registrace,
trvat nékolik mésicl (vzhledem k véts$imu poctu obdrzenych dokumentaci). Z tohoto
dlvodu bude vZzdy existovat nepatrny rozdil mezi po¢tem predloZenych dokumentaci
a poctem registraci. Nékteré z predlozenych dokumentaci nemuseji Uspésné projit
kontrolou finan¢ni anebo technické Uplnosti, a nelze je tedy povazovat za registrované
v ramci nafizeni REACH. Hodnoceni Ize provadét pouze u zadosti o registraci.

NaFizeni REACH stanovi tfi rGzné postupy hodnoceni: kontrolu souladu, prezkoumani
navrhl zkousek (tato dvé hodnoceni jsou zndma jako vyhodnoceni dokumentace)
a hodnoceni latky.

e Pri kontrole souladu mdiZe agentura ECHA bud vyhodnotit kvalitu informaci
v celé dokumentaci, véetné zpravy o chemické bezpe&nosti, nebo se mize pfi
hodnoceni zamérit na urcitou ¢ast dokumentace, napf. na informace o lidském
zdravi Ci na konkrétni ¢asti zpravy o chemické bezpecnosti.

e Pri pfezkoumani navrhd zkousek hodnoti agentura ECHA vsSechny predlozené
navrhy zkousek s cilem zkontrolovat, zda jsou poskytnuté Udaje primérené
a spolehlivé, a vyvarovat se zbytecnych zkousSek na obratlovcich.

¢ Hodnoceni latky je zahdjeno, pokud existuji obavy, ze latka predstavuje riziko
pro lidské zdravi nebo Zivotni prostiredi. Védecké posuzovani, nezbytné
k hodnoceni latek, provadi ¢lenské staty.

VSechna rozhodnuti na zakladé hodnoceni zahrnuji konzultaci s Zadatelem o registraci
a s ¢lenskymi staty. Konzultace zajistuje, ze rozhodnuti vyzadat si dalsi informace je
prijato aZz po peclivém posouzeni vSech dostupnych informaci, véetné ndzoru Zadatele
o registraci a konsensu, k némuz dospély Clenské staty. Pokud clenské staty nedosahnou
jednomysiné dohody, postoupi agentura ECHA rozhodovaci proces Komisi.

Poté, co bylo vydano rozhodnuti a Zadatel o registraci predlozil dalsi pozadované
informace, agentura ECHA nebo pfislusny clensky stat (v pfipadé hodnoceni latky) tyto
informace prezkoumd a ozndmi Evropské komisi, ostatnim &lenskym statim a Zadateli
o registraci vyvozené zavéry (viz obrazek 1).

Cilem je, aby vysledky vyhodnoceni dokumentaci a hodnoceni latek vedly k lepsimu
fizeni rizik dotéenych chemickych latek a podpofily jejich bezpecné pouZiti. Kontrola rizik
a poskytovani nalezitych informaci o opatfenich k Fizeni rizik uZivatelim latky je
povinnosti Zzadatell o registraci. Clenské staty véak mohou pfijmout vnitrostatni opatfeni
nebo mohou iniciovat prijeti opatfeni k fizeni rizik v celé EU (napf. limitni hodnoty
expozice na pracovisti, omezeni v celé EU, harmonizovana klasifikace a oznaceni v celé
EV).
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Ukol Hodnoceni podle narizeni REACH

Kdo

v v

Vyhodnoceni dokumentace

Postup

Kontrola souladu Prezkoumani navrhti
dokumentaci zkousek

Obrazek 1: Postupy hodnoceni podle narizeni REACH

Al.1. Kontrola souladu

Cilem kontroly souladu je zjistit, zda jsou registracni dokumentace v souladu
s pozadavky nafizeni REACH. Agentura muZe rozhodnout, u kterych dokumentaci bude
soulad kontrolovan a zda by toto posuzovani mélo zahrnovat vSechny casti
dokumentace. Narizeni REACH vyZaduje, aby agentura provedla kontroly souladu
nejméné u 5 % z celkového poctu registracnich dokumentaci obdrzenych pro kazdé
mnozstevni rozmezi. Protoze pocet kazdoroc¢né predkladanych registracnich dokumentaci
se mUze vyznamné liit, 5 % nemad byt chapano jako cil, kterého se ma dosahnout kazdy
rok, ale spiSe za urcité obdobi zahrnujici nékolik let. Agentura stanovi casovy
harmonogram pro dosazeni 5% cile ve svém viceletém pracovnim programu a bude
sledovat jeho dosahovani.

Mozné vysledky kontroly souladu:

e Neni zapotfebi 2adného dalsiho opatfeni, nebot informace uvedené
v registraéni dokumentaci se povazuji za dostalujici ke splnéni poZadavkd
nafizeni REACH.

o Zadateli o registraci je zaslan dopis upozorfujici na kvalitu: pfi vyhodnocovani
dokumentaci mize agentura zjistit nedostatky, které nemuseji nutné souviset
s nedostatkem informaci. Napfiklad opatreni k Fizeni rizik navrzena zadatelem
o registraci mohou byt nedostatecna, pokud navrzena klasifikace a oznaceni
neodrazeji uvadéné vysledky studii. V takovych pripadech agentura
prostiednictvim dopisu upozornujiciho na kvalitu zadatele o registraci informuje
a pozadd ho o prehodnoceni dokumentace a predlozeni aktualizované verze.
Jestlize 7zadatel o registraci problém neobjasni, informuje navic agentura clenské
staty, které mohou pfijmout opatreni.

e Pokud agentura zjisti, ze chybi informace, které vyzaduje nafrizeni REACH, zasle
Zzadateli o registraci navrh rozhodnuti. Navrh rozhodnuti stanovuje, které
chybéjici udaje je nutné ziskat a predlozit do urcitého data. Po rozhodovacim
procesu, ktery je popsan v narizeni REACH, nasleduje pravné zavazné rozhodnuti.

Al.2. Prezkoumani navrhii zkousek
Zadatelé o registraci predkladaji navrhy zkou$ek a zadaji agenturu ECHA o povoleni

provadét zkousky, které jsou uvedeny v prilohach IX a X nafizeni REACH (pro latky
v mnozstvi 100-1000 tun za rok a 1000 tun nebo vétSim za rok), pokud zjisti nedostatek
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informaci a nemohou jinym zplsobem splnit poZadavky na informace podle nafizeni
REACH. Agentura ECHA vsSechny tyto navrhy zkousek vyhodnocuje, aby zkontrolovala,
zda se jimi ziskaji pfiméfené a spolehlivé Udaje, a aby zamezila zbyte¢nym zkouskam
(na zviratech).

VétSina zkousek provérovanych v ndvrzich zkousSek se tykda zkousek dlouhodobych
Uginkd (toxicity pro organy, toxicity pro reprodukci). V8echny navrhy zkousek, které se
provadéji na obratlovcich, agentura ECHA zverejnuje na svych internetovych strankach
a tfeti strany jsou vyzvany, aby poskytly védecky validované informace a studie. Pri
prezkoumavani navrhu zkousky se hodnoti divody pro provedeni navrhované zkousky,
pricemz se zohledni informace uvedené v dokumentaci a vSechny relevantni védecky
validované informace obdrzené od tretich stran béhem verejné konzultace. Agentura
ECHA vyhodnocuje vSechny navrhy zkousek a informace predlozené tretimi stranami ve
stanovenych |htach®. Vysledkem je vzdy rozhodnuti, které mdZe obsahovat pFijeti
nebo zamitnuti ndvrhu zkoudky nebo miZe pro zkoudku stanovit zm&né&né podminky &
navrhnout provedeni dalsich zkousek.

Al1.3. Rozhodovaci proces

Rozhodovaci proces, jehoz vysledkem je pfijeti kone¢ného rozhodnuti agentury ECHA, je
u kontrol souladu a prezkoumani ndvrhl zkougek stejny. Oba postupy vyhodnocovani
dokumentaci obsahuji Ukoly, pfi nichz sekretariat agentury ECHA vyhotovuje védecké
a pravni posudky. Pfi téchto posouzenich se zvazZuje, zda informace poskytnuté
v dokumentaci spliuji pozadavky narizeni REACH. Jestlize agentura ECHA usoudi, ze je
nutno provést dalSi zkousky nebo Z7e jsou nutné dalSi informace, pfipravi navrh
rozhodnuti, které je poté pfijato pomoci rozhodovaciho procesu. Nejprve ma Zadatel
o registraci moznost vyjadrfit se k navrhu rozhodnuti vydaného agenturou. Poté agentura
zasle navrh rozhodnuti pfislusnym orgdndm &lenskych statl, aby ho posoudily. V této
fazi mohou ptisluéné organy &lenskych statd navrhovat Gpravy.

V pripadé, Ze agentura obdrzi od dlenskych statd ndvrhy Uprav, postoupi ndvrh
rozhodnuti dale Vyboru ¢&lenskych statd. Pokud Vybor ¢lenskych statd dospéje
k jednomysIné dohodé&, agentura pfijme v souladu s touto dohodou pfislusné rozhodnuti.
Jestlize agentura neobdrzi od ¢&lenskych statd zadné ndvrhy Gprav, pfijme rozhodnuti,
jak bylo ozndmeno, aniz by byl do procesu dale zapojen Vybor ¢lenskych statd. Nutnost
jednomysiné dohody zdUrazfiuje zdmé&r zdkonodarce vyhnout se zbyteénym zkouskam
(na zviratech) a zaroven zkontrolovat, zda se ziskaji pfimérené a spolehlivé Udaje a zda
se vzaly v Uvahu vegkeré dostupné informace. Pokud Vybor é&lenskych statd neni
schopen dosahnout jednomysiné dohody, pfipravi Evropska komise navrh rozhodnuti,
které se ma prijmout postupem projednavani ve vyboru podle ¢l. 133 odst. 3 nafizeni
REACH.

Rozhodnuti uvadi, jaky typ informaci ma Zadatel o registraci poskytnout, a termin, do
kdy musi tyto informace poskytnout. Agentura ECHA bude tyto terminy sledovat
a v pripadé, Zze informace nebudou predlozeny v aktualizované dokumentaci ve
stanovené |hté, bude o tom informovat ¢lenské staty. Clenské staty se poté mohou
rozhodnout pfijmout donucovaci opatfeni. Pokud jsou obdrzeny informace
v aktualizované dokumentaci, vyhodnoti se s ohledem na plvodni ?adost a Komise
a Clenské staty jsou informovany o vyvozenych zavérech (obrazek 2).

Vzhledem ke slozitosti postupt vyhodnocovani dokumentaci mdZe né&kdy cely proces od
okamziku zahajeni vyhodnocovani az do prijeti konec¢ného rozhodnuti trvat zhruba 2
roky. MiZe k tomu dojit v ptipadé dokumentaci, k nimZ byl vyddn ndvrh rozhodnuti,

7 U nezavedenych latek se prezkoumani provede do 180 dnl od obdrzeni dokumentace obsahujici navrh
zkoudek. U zavedenych latek existuji v zavislosti na IhGtach pro registraci t¥i Ihdty (1/12/2012, 1/6/2016
a 1/6/2022), viz ¢lanek 43 nafizeni REACH.
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ktery vyzaduje konzultaci vSech stran, jak je popsano vyse.

Vybér dokumentace k vyhodnoceni

\

Neni potieba zadné

opatieni
Kontrola souladu

\X

Navrh zkousek

Dopis zadateli o registraci

Navrh rozhodnuti

Pripominky Zadatele o registraci

PFrezkoumani na arovni élenskych statt

Navrhy Gprav vznesené
C¢lenskymi staty

2. kolo pfipominek zadatele o registraci

Vybor ¢élenskych statli se snazi
dospét k dohodé ohledné navrhu
rozhodnuti

Vybor ¢lenskych statt
nedospél k dohodé

Navrh rozhodnuti pFipraveny
Evropskou komisi se prodiskutuje v
ramci postupu projednavani ve
vyboru

Konecné rozhodnuti prijaté
Evropskou komisi

Clenské staty nenavrhly zadné tpravy

Jednomyslina Konecné rozhodnuti prijaté
dohoda 7 agenturou ECHA
Vyboru

clenskych
statd

Obrazek 2: Proces vyhodnocovani dokumentaci, hlavni kroky
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Al1.4. Hodnoceni latky

Vyhodnoceni dokumentace ma zajistit, Ze predkladanad registracni dokumentace
obsahuje minimalni informace pozadované narizenim REACH a Ze potencialni rizika
vyplyvajici z ur¢enych pouziti budou zdokumentovana a budu moci byt fizena. Tento
druh hodnoceni se omezuje na pouziti a mnozstvi latek, na néz se vztahuje konkrétni
registraéni dokumentace. Standardni pozadavky na informace podle narizeni REACH
nezahrnuji veskerd moznd nebezpedi, kterd mizZe urditd latka predstavovat, a posouzeni
chemické bezpecnosti pro konkrétni dokumentaci rovnéz nezahrnuje kumulativni
mnozstvi ze vSech pouziti stejné latky zahrnutych ve spolec¢nych registracich.

Hodnoceni latky ma doplnit tyto chybéjici informace a ovéfit, zda urcita latka predstavuje
riziko pro lidské zdravi nebo Zivotni prostrfedi, a to prostfednictvim rozhodnuti, které od
zadatele o registraci pozaduje dalsi informace. Hodnoceni latky se tedy neomezuje na
posouzeni informaci obsaZenych v jedné dokumentaci. MUZe vzit rovn&Z v Gvahu
informace z jinych zdrojd a zohlednit kumulativni mnoZstvi nékolika dokumentaci. Od
zadatele o registraci mohou byt pozadovany informace presahujici standardni pozadavky
na informace podle nafizeni REACH. Proto jsou rozhodnuti tykajici se typu informaci
nezbytnych pro objasnéni obav a toho, zda existuji néjaké alternativni metody vhodné
pro ziskani téchto informaci, pfijimana na zakladé individualniho posouzeni.

Existuji-li ddvody domnivat se, Ze latka predstavuje riziko pro lidské zdravi nebo Zivotni
prostiedi, zapise se latka nejprve do seznamu latek urcenych k hodnoceni, ktery se
nazyva prubézny akéni pladn Spolecenstvi. Tento plan bude kazdoro&né aktualizovan (do
konce Unora).

A1.4.1 Kritéria vybéru a stanoveni priority latek v ramci hodnoceni latek

Cl. 44 odst. 1 nafizeni REACH stanovuje obecnd kritéria pro vybér latek za Ucelem
hodnoceni. V textu nafizeni se stanovi, ze priority vychazeji z pfistupu zalozeného na
mife rizik. Podle ¢l. 44 odst. 1: ,(...) Kritéria zohledni:

a) informace o nebezpecnosti, napfiklad strukturni podobnosti latky se znamymi
latkami vzbuzujicimi obavy nebo s latkami, které jsou perzistentni
a s tendenci k bioakumulaci, naznacujici, Ze ldtka nebo jeden & vice produktd
jeji pfemény ma vlastnosti vzbuzujici obavy nebo Ze je perzistentni
a s tendenci k bioakumulaci;

b) informace o expozici;

c) mnozstvi, véetné celkového mnozZstvi vyplyvajiciho ze Zadosti o registraci
nékolika Zadateld o registraci."

V kvétnu 2011 agentura ECHA ve spolupraci s ¢lenskymi staty tato kritéria zpresnila. Lze
je nalézt na internetovych strankach agentury ECHA: Kritéria vybéru pro stanoveni,
které latky je treba hodnotit prednostné (kritéria vybéru pribé&zného akéniho plénu
Spolecenstvi na rok 2011):

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

Tato kritéria se uplatnila v prvnim kroku identifikace latek, které potencidlné mohou
vzbuzovat obavy. V dalSim postupu hodnoceni se zohledni, zda se na latku uz nevztahuji
regulacni opatfeni, a ucinnost hodnoceni latky s cilem vyjasnit mozné obavy vyzadanim
dalsich informaci o latce. Skutecnost, Ze latka splfiuje kritéria zalozenda na mife rizik,
proto sama o sob& automaticky neznamend, Ze latka bude zafazena do pribé&Zného
akéniho planu Spolecenstuvi.
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Podle €. 45 odst. 5 nafizeni REACH mdZe ¢lensky stat agentufe ECHA oznamit latku,
ma-li k dispozici informaci, ktera naznacuje, ze latka je prioritou pro hodnoceni. Navrh
pribé&zného akéniho planu Spoledenstvi proto obsahuje rovnéz latky, které byly navrzeny
na zakladé ozndmeni ¢lenskych statd.

Pfi stanoveni priorit pro latky se berou v Uvahu jak informace o nebezpecnosti, tak
informace o expozici (nebo skutecnost, Ze tyto informace chybi). V souc¢asném prvnim
navrhu pribézného akéniho planu Spoledenstvi, ktery zahrnuje mnoho latek, se prvni
obavy obvykle tykaji moznych vlastnosti PBT>®, podezieni na vlastnosti poskozujicich
endokrinni systém nebo vlastnosti karcinogennich, mutagennich a toxickych pro
reprodukci v kombinaci s Sirokym disperznim nebo spotfebitelskym pouzitim anebo
vysokymi mnoZstevnimi rozmezimi. Obecné pouZiti t&chto latek zahrnuje rdzné oblasti
a nezamé&Fuji se na konkrétni prdmyslova, profesni nebo spotiebitelskd pouziti.

Zverejnény pribézny akéni pldn Spoledenstvi v koneéném znéni bude rovnéZ obsahovat
obecné divody, pro¢ byla u pfisludné latky stanovena priorita a pro¢ byla vybrana
k hodnoceni.

Al1.4.2 Postup po zafFazeni latky do prliibézného akcniho planu
Spolecenstvi

Po zvefejnéni koneéného pribéZzného akéniho planu Spoledenstvi maji pFisludné ¢lenské
staty jeden rok na hodnoceni latek stanovenych pro rok 2012, a pokud to bude
povazovano za potfebné, na vypracovani navrhu rozhodnuti pozadujiciho dalsi
informace, aby se vyjasnila otdzka moznych rizik. Tyto navrhy rozhodnuti prezkoumaji
a schvali ostatni Clenské staty a agentura ECHA. Pokud jsou v navrhu rozhodnuti
navrzeny Upravy, je pripad pred tim, nez agentura ECHA pfijme konecné rozhodnuti,
preddn Vyboru ¢lenskych statl. Pokud Vybor ¢&lenskych statd neni schopen dosdhnout
jednomysliné dohody, pfijme rozhodnuti Evropska komise.

Rozhodovaci proces je podobny jako u kontrol souladu a ptezkoumani navrh( zkoudek.
Prvni rozhodnuti v rdmci hodnoceni latek Ize ocekavat koncem roku 2013.

Jakmile Zadatel(€) o registraci predlozi pozadované informace, odpovédny Clensky stat
mé& dvanact mésicl na posouzeni té&chto informaci a rozhodnuti, zda je tfeba pozadovat
dal$i informace, nebo zda mUZe byt hodnoceni dokonéeno. V piipadé, ze je hodnoceni
dokonéeno, odpovédny ¢&lensky stat zvazi, zda a jakym zplsobem pouZije ziskané
informace pro G&ely opatfeni k fizeni rizik na Grovni Spoleenstvi. Zavér mize byt rovnéz
takovy, Ze rizika jsou uz dostateCné Fizena prostrednictvim jiz zavedenych opatreni.
O zavérech informuje agentura ECHA Komisi, Zadatele o registraci a dalsSi ¢lenské staty.
V navaznosti na hodnoceni latky mohou ¢lenské staty rozhodnout, Ze:

e navrhnou opatreni k Fizeni rizik v celé EU (napf. omezeni v celé EU, povoleni
v celé EU, harmonizovana klasifikace a oznaceni v celé EU, limitni hodnoty
expozice na pracovisti, opatfeni na ochranu Zivotniho prostfedi podle ramcové
smérnice o vodé) nebo

e zavést vnitrostatni opatreni.

Veskera navrhovana opatfeni na uUrovni SpolecCenstvi jsou predmétem samostatného
rozhodovaciho procesu. V pfipadé povolovani, omezeni anebo harmonizované klasifikace
podle nafizeni REACH a narizeni CLP probihaji konzultace s partnery ve vsech prislusnych
fazich rozhodovaciho procesu a rozhodnuti jsou pfijimana na zakladé stanovisek
pfijatych vybory agentury ECHA.

38 PBT: perzistentni, bioakumulativni a toxické.
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Rozhodnuti o pozadovanych udajich a hodnotici zpravy se zverejni po dokonceni.

Al1.5. Dalsi informace

Podrobné informace o postupu vyhodnocovani dokumentaci naleznete na internetovych
strankach agentury ECHA v oddile vénovanému integrovanému systému fizeni agentury
(http://echa.europa.eu/about/quality management cs.asp).
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Priloha 2: Pozadavky na informace v souvislosti
s registraci latek

Nafizeni REACH pozaduje, aby Zadatelé o registraci poskytli informace o vnitfnich
vlastnostech latky ve formé registracni dokumentace. Informace o vnitfnich
vlastnostech, které se vyzaduji u kazdé latky, zaviseji na jejim vyrabéném ¢i dovazeném
mnozstvi®® - &m je toto mnoZstvi vétsi, tim vice informaci musi byt pfedloZeno. U latek
vyrabénych nebo dovazenych v mnozstvi 10 tun nebo vétSim za rok musi registracni
dokumentace obsahovat zpravu o chemické bezpecnosti. U nebezpecnych latek, tj. latek,
které jsou klasifikovany jako perzistentni, bioakumulativni a toxické (latky PBT) nebo
které se za takove povazuji, musi byt ve zpraveé o chemické bezpecCnosti uvedeno take
posouzeni expozice. Zadatel o registraci musi zajistit, aby vSechna urcena pouziti byla
bezpecna. VSechny informace musi byt agenture predlozeny v elektronické podobé.

Aby zadatel o registraci splnil pozadavky na informace, mél by nejprve shromazdit
véechny dlleZité dostupné informace o latce. Patii sem informace o identité latky,
o jejich fyzikalné-chemickych vlastnostech, toxicité, ekotoxicité, osudu v zivotnim
prostredi, o expozici a pokyny k vhodnému Fizeni rizik.

Neexistuje-li dostatek informaci o vnitfnich vlastnostech latky, aby se splnily pozadavky
nafizeni REACH, musi Zadatel o registraci ziskat informace nové?*’, nebo v pfipadé
zkouSek u vysSich mnozZstevnich rozmezi (v mnozstvi 100 tun nebo vétsSim za rok) musi
pfipravit navrh zkoudek*'. Nové informace Ize ziskat pomoci standardnich ¢&i
alternativnich metod. Zadatel o registraci mze standardni pozadavky na informace
prizplsobit pomoci modell (kvantitativniho) vztahu mezi strukturou a aktivitou (modell
(Q)SAR), ptistupu zaloZeného na prikaznosti dikazQ, pFistupu sdruzovani latek do
skupin (analogického pristupu) nebo pomoci metody in vitro. Nafizeni REACH vyzaduje,
aby se, kdykoli je to mozné, pouzivaly pro ziskavani informaci alternativni metody, aby
se zamezilo zbyte¢nym zkoudkédm na zvifatech. Jakékoli pfizplsobeni standardnich
pozadavkl na informace je vak tfeba nalezité oddvodnit.

Dalsi informace o pozadavcich na informace v souvislosti s registraci Ize nalézt
v Pokynech v kostce - zpracovani Udaji a dokumentace k registraci a v praktickych
pravodcich 1-6 a 10.

39 Mnozstevni rozmezi pro pozadavky na tdaje (v tunach za rok): > 1—10 tun za rok, 10—100 tun za rok, 100-1000
tun za rok a > 1000 tun za rok.

40 Pro sledované vlastnosti uvedené v ptilohach VII-VIII nafizeni REACH.

41 Pro sledované vlastnosti uvedené v piilohach IX—X natizeni REACH.
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Priloha 3: Prehled kontrol souladu (souhrnny)

Zavedené Nezavedené Celkem

latky latky

Pocet dokumentaci
otevienych pro kontrolu 183 140 323
souladu®?

Navrhy rozhodnuti
zaslané zadateli o 41 11 52
registraci*?

Konec¢na rozhodnuti 80 37 117

Zadateli o registraci byl
zaslan pouze dopis 13 46 59
upozorfiujici na kvalitu®*

Ukoncené ve fazi

rozhodovani*® 2 9 11
Ukonvcer)e bez spravniho 10 33 43
opatreni

ZavérQ celkem 146 136 282

42 Véechny dokumentace, které kdy byly otevieny za Gc¢elem kontroly souladu bez ohledu na jejich soucasny stav.
43 Navrhy rozhodnuti, které se do 31. prosince 2011 nestaly koneénymi rozhodnutimi.

44 Neni zde zapocitano nékolik dodate¢nych dopisii upozornujicich na kvalitu, které byly poslany spole¢né
s nadvrhem rozhodnuti.

45 Ukoncené na zékladé€ dalSich informaci poskytnutych zadatelem o registraci.
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Priloha

4:

Navrhy

zkousek

dokumentacich (souhrnny prehled)

Zavedené
latky

Nezavedené
latky

Celkem

Mnozstvi za
rok

(CALULETL))

Pocet
registracnich
dokumentaci s
navrhy zkousek

Pocet
registracnich
dokumentaci s
navrhy
zkousek na
obratlovcich

" registracnich

Pocet
sledovanych
vlastnosti
zahrnutych
v navrzich
zkousek na
obratlovcich

Pocet
sledovanych
vlastnosti
zahrnutych
v navrzich
zkousek

100-1000

>1000 410 317 825 529

Meziprodukty 23 17 30 23

Zavedené

latky

celkem 519 398 1 065 660

1-10 3 3 4 4

10-100 10 5 16 7

100-1000 21 14 52 28

>1000 13 11 28 16

Nezavedené

latky

celkem 47 33 100 55
566 431 1165 715
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Priloha 5: Souhrnny prehled navrhi zkousek

Zavedené Nezavedené Celkem

latky latky
s navrhy
Podet zkousek 519 47 566
registrovanych .
dokumentaci*® ikrl)?ivé?lzna
obratlovcich 398 33 431
zahrnutych v
Pocet navrzich 1065 100 1165
, zkousek
sledovanych
vlastnosti zahrnutych v
navrzich
zkousSek na 660 55 715
obratlovcich
uzavrenych 354 27 381
ngmilltaci probihajicich ke
N dni 31. 12. 2011 8 2 10
tretich stran
planovanych 75 2 27
Dokumentace s navrhy zkousek 543 5Kk 595
otevfené pro prezkoumani*’
Navrhy rozhodnuti zaslané
zadateli o registraci*® 129 15 144
Konecna rozhodnuti zaslana | 8 19 27
zadateli o registraci
Ukoncené ve fazi -
N ., | rozhodovani 4 5 9
prezkoumani
navrh pred vydanim
%149
zkousek rozhodnuti 44 8 52
Zaveérl celkem 185 47 232

* Zavedené latky = latky, které jsou predmétem prechodnych ustanoveni v natizeni

46 Uspésné registrované (piijaté a s uhrazenym poplatkem). Pozndmka: tyto poéty se ¢asem méni, protoze
dokumentace mohou byt aktualizovany zadateli o registraci (napf. doplnéné nebo stazené sledované vlastnosti
zkousek).

47 V§echny dokumentace, u nichz byl zahdjen pfezkum bez ohledu na jejich soucasny stav.

48 Navrhy rozhodnuti, u kterych nebylo ke dni 31. prosince 2011 piijato kone¢né znéni a které nebyly stazeny
v disledku ukonéeni pfezkouméni navrha zkousek.

49 Ukoncené na zikladé informaci poskytnutych Zadatelem o registraci (napf. ukonéeni vyroby, sniZzeni
mnozstevniho rozmezi ¢ staZzeni navrhu zkousek).
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REACH.

**Rozdil oproti poctu registrovanych dokumentaci je zplsoben skutenosti, Ze stejna
registra¢ni dokumentace byla oteviena k prezkoumani vice nez jednou.
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