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Tento souhrn se zaméfuje na hlavni doporuceni pro zadatele o registraci.
Vychazi z vyrocni zpravy agentury ECHA o hodnoceni. Cela zprava je k dispozici
v anglic¢tiné na adrese echa.europa.eu/evaluation.

Prehled: Hlavni doporuceni pro zadatele o registraci

Doporuéeni agentury ECHA jsou uréena jak budoucim Zadatellm o registraci, ktefi
pripravuiji své registraéni dokumentace poprvé, tak stavajicim Zzadateldm o registraci,
ktefi mohou zjistit pfipadné nedostatky ve svych soucasnych dokumentacich a
odpovidajicim zplsobem je aktualizovat.

ZKOUSKY NA OBRATLOVCICH SE MUSEJI PROVADET POUZE JAKO

POSLEDNI MOZNOST

=Aktivneé prozkoumejte vsechny moznosti pouziti jiz existujicich informaci a
alternativnich metod ke splnéni pozadavku na informace. Vedte si zaznamy svych
Gvah.

=Nezapomernte, Ze pfilohy nafizeni REACH se uplatiuji v postupném poradi. Proto
by se mély nejprve splnit pozadavky pfilohy VII na zkousky drazdivosti in vitro, a
teprve poté by se mély zvazovat zkusebni metody in vivo uvedené v priloze VIII.

=Povinnost sdilet Udaje plati pro vSechny Zadatele o registraci podle nafizeni
REACH bez ohledu na to, zda je jejich latka zavedena nebo nezavedena.
Potencialni Zadatelé o registraci stejné latky tedy museji spolupracovat a sdilet
pozadované informace a dohodnout se na spolecné predkladanych udajich.

~Konzultace navrh{ zkou$ek predstavuji ptileZitost predlozit jakékoli validni
informace, které se mohou tykat dotéenych rizik a diky kterym se zkousky na
zvifatech mohou stat zbytecnymi.
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ZNALOST RAMCE PRO POSOUZENI ANALOGICKEHO PRISTUPU (RAAF) JE

NEZBYTNA PRO USPESNE VYTVORENI PRIPADU ANALOGIE

~NaleZité zdokumentujte v&decké zdlvodnéni pro pouziti analogického pFistupu.

-Zadatelé o registraci mohou pomoci RAAF zjistit, které aspekty zdGvodnéni
analoglckeho prlstupu povazuje agentura ECHA za zasadni, a mohou posoudit
prikaznost pfizplsobeni na zakladé analogie v porovnani s t&mito aspekty.

«Pro seskupovani a analogicky pfistup podle nafizeni REACH je nezbytna strukturni
podobnost, ta vSak samotna nestaci k vytvoreni zakladu pro predpovidani
toxikologickych vlastnosti latek.

~Hypotéza se musi zabyvat také skutecnosti, pro¢ strukturni rozdily mezi latkami
neovliviuji predpoved posuzované vlastnosti.

-Udaje o tOX|kok|net|ckych vlastnostech latek predstavuy neocenitelné podplrné
informace pro zdlvodnéni hypotézy analogie zalozené na metabolické
konvergenci.

<Dokumentace musi obsahovat podpdrné dlkazy, pokud moZno ve formé
podrobnych souhrni studie.

UDRZUJTE EFEKTIVNI KOMUNIKACI A PLANOVANI BEHEM CELEHO

POSTUPU HODNOCENT | ATKY

«Udrzujte dobrou komunikaci s pfislusSnym orgadnem hodnoticiho ¢lenského statu
béhem postupu hodnoceni latky.

=Zkoordinujte se spolecnyml Zadateli o registraci predkladam prlpomlnek béhem
prislusnych krokd postupu rozhodovani a predlozte jeden soubor slou¢enych
pripominek.

«Informujte pfislusny organ hodnoticiho ¢lenského statu a agenturu ECHA o
prislusné aktualizaci, jejimz prostrednictvim predkladate vsechny pozadované
informace.
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SPRAVNA IDENTIFIKACE LATKY JE NEZBYTNA

«Informace o identité latky v kazdé registra¢ni dokumentaci musi byt specificka
pro latku, ktera je danym pravnim subjektem registrovana.

eldentifikace latky je povinnosti kazdého zadatele o registraci, a proto ji nelze
nechat na hlavnim zadateli v ramci féra pro vymeénu informaci o latce (SIEF).

=Mezi hlavni informace o identité latky, které museji byt obsazeny v registra¢ni
dokumentaci, patfi nazev latky a souvisejici identifikatory, molekularni a
strukturni vzorec (pokud se vztahuje), sloZzeni a analytické udaje.

<Pro zlepdeni kvality Gdaji vyuzijte podporu a sluzby, véetné informaci o identité
latky poskytovanych agenturou ECHA. Agentura ECHA napfiklad vyvinula
pomocnika pro kontrolu kvality dokumentaci, coz je nastroj, ktery zadateldm o
registraci slouzi pfi kontrole jejich souboru udaJu o latce v databazi IUCLID a
dokumentaci k nalezeni b&znych nedostatkl a nekonzistentnosti pred tim, nez
svou registracni dokumentaci predlozi agenture ECHA.
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1. Doporuceni pro Zadatele o registraci

V tomto oddile agentura ECHA (potenciadlnim) Zadatellm o registraci radi, jak mohou
zlepsit kvalitu svych registra¢nich dokumentaci. Tato doporuceni obsahuji technické i
védecké informace, které jsou nanejvys uzitecné pfi pripravé nebo planovani aktualizaci
technické dokumentace nebo zprav o chemické bezpecCnosti. Doporuceni vychazeji

z nejéastdji zaznamenanych nedostatkl pfi hodnoceni dokumentaci.

V mnoha pfipadech jiz bylo na tyto zaznamenané nedostatky poukazano v predchozich
zpravach o hodnoceni. V téchto zpravach, které jsou dostupné na webovych strankach
agentury ECHA v oddile vénovaném hodnoceni?, jsou uvedena doporuéeni, jak se témto
zjisténym nedostatkdm vyhnout. Tato doporuéeni jsou stale relevantni, i kdyZ v tomto
dokumentu nejsou znovu uvedena. Agentura ECHA by zde misto toho chtéla zdlraznit,
Ze je nutné udrzovat registraci konzistentni a bez zbyte¢ného prodleni ji aktualizovat, a
poukazat na to, jak spravné vyuzivat moznosti tprav.

1.1 Identita latky

Pouzijte zasadu ,,jedna latka, jedna registrace*.

Vyrobci a dovozci stejné latky maji povinnost predlozit svou registraci spole¢né. Identita
spolecné registrované latky musi byt jednoznac¢na a musi byt transparentné uvedena

v registraéni dokumentaci. Transparentnosti Ize dosahnout zahrnutim profilu identity
latky (SIP) do registra¢ni dokumentace hlavniho Zadatele o registraci.

Poznamka

SIP urcuje rozmezi slozeni registrovanych spolec¢né v ramci spole¢ného predlozeni. Vede
k transparentnosti, pokud jde o slozeni, na kterych se Zadatelé o registraci dohodli, ze
budou zahrnuta v souboru (dajl k registraci.

V soucasnosti Ize SIP zaclenit do registra¢ni dokumentace ve formé prilohy, nicméné
priti vydani IUCLID v roce 2016 bude umoZfiovat strukturovany zpdsob hlaseni t&chto
informaci.

PFi FeSeni pripadnych nedostatkii budte proaktivni.

U nékterych polozek seznamu EINECS mUize byt popis latky dosti Siroky a mohlo by se
mit za to, ze zahrnuje vice nez jednu latku. Mimoto nékterd pouzita cisla ES/CAS nejsou
reprezentativni pro registrované latky (napfiklad pokud latka zahrnuje specifické
stereoizomerické formy). Zadatelé o registraci by méli proaktivné upravit identifikatory,
u kterych zjisti, Ze jsou pro registrovanou latku nevhodné.

Doplnkova opatrfeni zamérena na zlepseni kvality dokumentace, napfiklad kontrola
informaci o identit& latky zalozena na IT?, mohou primyslovym subjektim pomoci
proaktivné zlepéit kvalitu jejich dokumentaci. Na zakladé vysledkd této kontroly mohou
Zadatelé o registraci obdrzet od agentury ECHA informativni dopis, v némz jsou uvedeny
rady, jak napravit nedostatky v identifikaci jejich konkrétni latky. NevyreSeni pfipadnych
nedostatkd mize vést k ndslednym opatienim ze strany agentury ECHA, a proto by méli
Zadatelé o registraci aktualizovat své dokumentace, pokud jsou informace o identité
latky neuplné nebo nekonzistentni.

1 http://echa.europa.eu/requlations/reach/evaluation
2 http://echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier/it-screening-campaigns-on-dossiers
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http://echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier/it-screening-campaigns-on-dossiers
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Vyuzijte dostupnou podporu a sluzby ke zlepseni kvality udajd.

Hlavnim dokumentem pro urceni identity registrované latky jsou Pokyny k identifikaci a
pojmenovavani latek podle nafizeni REACH a CLP®. Nicméné by se mély vzit v tvahu
také clllokumenty pro jednotliva odvétvi, které byly vypracovany s pfispénim agentury
ECHA".

Agentura ECHA vyvinula pomocnika pro kontrolu kvality dokumentaci® (DQA), co? je
nastroj, ktery zadatelim o registraci slouZi pfi kontrole jejich souboru Gdaji o latce

v databazi IUCLID a dokumentaci k nalezeni b&znych nedostatkd a nekonzistentnosti
pred tim, nez svou registraci predlozi agenture ECHA. Nastroj DQA obsahuje sadu
kontrol, které jsou urceny specialné ke zlepSeni kvality informaci o identité latky. Modul
DQA je souldsti zasuvného modulu asistenéniho néastroje pro potvrzeni®, ktery uzivateli
rovnéz umoznuje ovérit si obchodni pravidla a pravidla kontroly Gplnosti, ktera jsou
kontrolovana béhem predlozeni agenture ECHA.

1.2 Kvantitativni vztahy mezi strukturou a aktivitou (QSAR)

PFi vytvareni pripadu vezméte v Gvahu typ posouzeni.

Pfizptsobeni podle oddilu 1.3 ptilohy XI nafizeni REACH (QSAR) je zaloZeno na
predpokladu, Ze chemicka struktura urcuje toxikologické vlastnosti latek. V tomto
pfistupu by méla byt predpovéd’ dostacujici pro Ucely klasifikace a oznacovani a/nebo
posouzeni rizika, aby byly splnény pozadavky pro nahrazeni standardnich pozadavkl na
informace samotnych.

Poznamka

M3 se za to, Ze mistni QSAR vyvinuté pro nékolik analogl predstavuji ptipad
analogického pfistupu vice k jedné (,many-to-one“) a museji se jako takové hlasit a
odGvodnit. Pokud je zjisté&n jasny trend pro mnoho bodl (napt. u akutni toxicity pro
vodni prostfedi), Ize jej definovat jako QSAR a jako takovy hlasit.

Nezbytnym predpokladem pro pouziti QSAR je jejich dostupnost, a proto je nutné dobfe
pochopit a peclivé zvazit vyhody a nevyhody, které nabizeji s ohledem na spolehlivost,
zpracovani komplexnich dikazl a nejistotu. Velké slou¢ené modely zalozené na riznych
Udajich mohou byt uzitec¢né pro screening, avSak nemuseji byt vhodné pro splnéni
standardnich pozadavkd na informace, protoze nemuseji splfiovat prvni validaéni zasadu
OECD QSAR’ (definovana sledovana vlastnost).

Ujistéte se, Ze jsou vSechny QSAR nalezité zdokumentovany.

Kromé formatu pro oznameni modelu QSAR (QMRF) je zapotiebi format pro oznameni
predpovédi QSAR (QPRF), aby bylo mozné posoudit spolehlivost predpovédi i to, zda
cilova latka spada do oblasti pouZitelnosti modelu, a ucinit zavér ohledné dostatecnosti
predpovédi. Nejistota spojend s predpovédi (napt. chyba odhadu) je dlleZitou sou&asti
posouzeni jeji spolehlivosti. Samotna chyba odhadu vSak nestaci k posouzeni
spolehlivosti predpovédi. V pokynech REACH k pozadavkdm na informace a posouzeni
chemické bezpecnosti, kapitole R.6 0 QSAR a seskupovani chemickych latek (kvéten
2008)°® je uveden podrobny popis informaci pozadovanych v oznamovacich formatech.

3 http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/substance_id_cs.pdf

4 http://echa.europa.eu/view-article/-/journal_content/title/guidance-on-substance-identification-
for-essential-oils-now-available

5 http://echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier/dossier-quality-assistant

8 http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/iuclid/validation-assistant

7 http://www.oecd.org/env/ehs/risk-assessment/37849783.pdf

8 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r6_en.pdf
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Dostatecnost predpovédi je nutné Fadné zdtivodnit.

Pokud nastroj nenabizi vdechny nezbytné informace k odlvodnéni dostate¢nosti
predpovédi, vystupte z nastroje a pokuste se nahradit chybéjici informace. Napfriklad
nékolik modeld EpiSuite nabizi cviéné soubory, které Ize z nastroje vyjmout a vlozit do
softwaru k posouzeni strukturni podobnosti cilové latky s cvicnym souborem a

s jednotlivymi chemickymi latkami v ném obsazenymi.

Poznamka

U velkych cviénych souborl predstavuje blizkost cilové latky s dobte predikovanou
molekulou cviéného souboru dalsi ujisténi, ze tento model funguje u konkrétniho typu
chemickych vlastnosti.

Vezméte v Gvahu konkrétni chemické vlastnosti dané latky, abyste zjistili, zda mGze byt
predpovéd obtizna. Napfiklad informace o reaktivité nebo konkrétnich mechanismech
plsobeni mohou upozornit na struktury, u nichZ Ize odekavat nadmérnou toxicitu a u
nichZz mohou byt predpovédi potencialné méné presné. Existuji statistické metody, které
je tfeba uplatnit pouze u modeld, kde se ocekdavaji statistickd Uskali. Tento test vdak
nemdZe ucinit predpovéd pfijatelnou, pokud je sledovana vlastnost nejasna nebo se
jedna o Siroky soubor véech dostupnych (idaji o dané sledované vlastnosti.

1.3 Analogicky pristup

Agentura ECHA vyvinula ramec RAAF®, aby odbornikdim poskytla transparentni a
strukturovanou metodiku k posouzeni analogickych pFistupl. Uplatnéni vysledkd RAAF ve
strukturovaném posouzeni pfipadu, urceni silnych a slabych stranek analogického
pristupu.

Poznamka

Zadatelim o registraci se doporucuje, aby se obeznamili s rAmcem RAAF, nebot tento
ramec mUzZe byt pouZit k uréeni zésadnich slabych stranek v jejich pfizpdsobenich na
zdkladé analogie a k daldimu zlepSeni téchto aspektd.

Pro seskupovani a analogicky pfistup podle nafizeni REACH je nezbytna strukturni
podobnost, ta vSak samotna nestadi k vytvoreni zakladu pro predpovidani
toxikologickych vlastnosti latek. Je tfeba stanovit Ulohu podobnosti ve struktufe a dopad
strukturnich rozdilG mezi latkami na moZnost pfedpovidat jejich vlastnosti.

Poznamka

Zadatelé o registraci by se méli ujistit, ze kazda hypotéza analogie obsahuje zdivodnéni,
proC strukturni podobnosti a rozdily mezi zdrojovymi latkami a cilovou latkou umoznuji
predpovédét vlastnosti cilové latky.

Podptrné informace predstavuji nezbytnou sou&ast odivodnéni analogického pfistupu.
Dostacujici a spolehlivé podptirné diikazy jsou nezbytné k ovéfeni hypotézy analogie.
Nicméngé, prestoze jsou hypotézy analogie Casto zaloZzeny na toxikokinetickych
argumentech, tyto argumenty jsou Casto podlozeny pouze obecnymi Givahami o
toxikokinetice, nez informacemi o toxikokinetickych vlastnostech specifickych pro
dotcenou latku.

Poznamka

PfedloZeni dostateénych a relevantnich podplrnych informaci zvySuje prikaznost
analogického pfistupu. Tyto informace by se mély predkladat ve formé (podrobnych)
souhrn{ studii umoZfiujicich nezavislé v&decké posouzeni.

9 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/raaf _en.pdf
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1.4 Hodnoceni latek

Planujte aktualizace dokumentace efektivné.

Pokud je latka uvedena ve druhém nebo tfetim roce pldnu CoRAP*°, méli by Zadatelé o
registraci vyuzit prilezitosti aktualizovat své dokumentace pro tuto latku. To je obzvlast
dilezité u informaci, které mohou spadat do oblasti plivodnich obav definovanych

v dokumentu zddvodnéni.

Naproti tomu, pokud je latka uvedena v prvnim roce planu CoRAP, kdy hodnotici
prislusny organ clenského statu zahaji jeji hodnoceni ihned po zvefejnéni planu CoRAP,
méli by se zadatelé o registraci vyvarovat predkladani novych aktualizaci dokumentace
pro tuto latku. Namisto toho je tfeba jakoukoli planovanou aktualizaci dokumentace
predem sdélit hodnoticimu pFisluSnému organu ¢lenského statu a dohodnout se s nim,
aby se predeslo zdrzenim v postupu hodnoceni.

Poznamka

Standardné se aktualizace dokumentaci obdrzenych po datu, kdy byl Zadatelim o
registraci oznamen néavrh rozhodnuti, budou brat v tvahu pouze, pokud se na tom
Zadatelé predem dohodli s hodnoticim pFisluSnym organem c¢lenského statu. Aktualizace
dokumentace obdrzené po uplynuti Ihdty dohodnuté s hodnoticim pfislusnym orgédnem
¢lenského statu se nebudou brat v potaz.

Komunikujte jasné a ,jednim hlasem™.

Dlrazné se doporuluje, aby zadatelé o registraci udrzovali dobrou komunikaci

s hodnoticim pfislusSnym organem clenského statu béhem postupu hodnoceni latky, aby
bylo mozné vysvétlit a pochopit védecké otazky, jez vyvstanou béhem posouzeni rizika.
Zadatelé o registraci zejména mohou poskytnout cenny vhled do otazek spojenych

S expozici.

Poznamka

Zadatelé o registraci by méli zkoordinovat predkladani pfipominek b&hem pfislusnych
krok( postupu rozhodovani a predlozit jeden soubor slou¢enych pfipominek. Dobrym
postupem je zvolit si jednoho zastupce, ktery predlozi pfipominky jménem celé skupiny.

Do 90 dni od obdrzeni pfijatého rozhodnuti o hodnoceni latky by méli Zadatelé o
registraci informovat agenturu ECHA, ktefi Zadatelé o registraci provedou pozadované
experimentalni studie. Pokud rozhodnuti obsahuje Zadosti o provedeni vice
experimentalnich studii, mohou Zadatelé o registraci jmenovat rizné zadatele, ktefi
budou zodpovidat za provedeni kazdé zkousky. Neni-li mozné dosahnout dohody ohledné
toho, kdo provede kazdou pozadovanou experimentalni studii, pridéli agentura ECHA
odpovédnost za provedeni zkoudek jednomu z Zadatell o registraci bez ohledu na pocet
experimentalnich studii vyzadovany v rozhodnuti.

Zadatelé o registraci by méli pouzit dostupny internetovy formulai*!, aby agentufe ECHA
a hodnoticimu pfislusSnému organu clenského statu oznamily, ze vSechny informace
vyZadované v rozhodnuti byly pfedlozeny prostifednictvim aktualizace dokumentace. To
je dileZité, nebot se tim odstartuje 12mésiéni obdobi pro nasledné hodnoceni.

10 http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/evaluation/community-rolling-action-
plan/corap-list-of-substances
11 https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/Sedraftdecisioncomments.aspx



http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/evaluation/community-rolling-action-plan/corap-list-of-substances
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/evaluation/community-rolling-action-plan/corap-list-of-substances
https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/Sedraftdecisioncomments.aspx

10

Hodnoceni podle nafizeni REACH — zprava o pokroku za rok 2015

1.5 Posouzeni PBT/vPVvB

Latky, které pretrvavaji po dlouhou dobu v Zivotnim prostfedi a maji vysoky potencial se
akumulovat, vzbuzuji uréitou obavu, nebot jejich dlouhodobé G&inky Ize zfidka
predpovédét.

Latky PBT jsou perzistentni, bioakumulativni a toxické, zatimco latky vPvB jsou
charakterizovany velmi vysokou perzistenci v kombinaci s velmi vysokou tendenci
k bioakumulaci.

U latek uznanych za latky PBT/vPVvB se vyzaduje posouzeni obsahujici doklad o
minimalizaci emisi.

Vlastnosti latek PBT/vPvB vedou k vysoké nejistoté pfi odhadovani rizika pro lidské
zdravi a zivotni prostredi za pouziti metod kvantitativniho posouzeni rizika. U latek PBT a
vPVB nelze stanovit ,bezpecnou™ koncentraci v zZivotnim prostiedi s pouzitim stavajicich
dostupnych metod s dostatecnou spolehlivosti, aby bylo mozné urcit prijatelné riziko
kvantitativnim zptsobem. Proto se vyZaduje samostatné posouzeni PBT/vVPvB, aby se
zohlednily tyto specifické otazky. Od Zadatel( o registraci se vyzaduje, aby provedli toto
specifické posouzeni PBT/vPvB v kontextu posouzeni chemické bezpecnosti (CSA).

Posouzeni PBT/vPvB se vyzaduje u vSech latek, u kterych musi byt provedeno posouzeni
chemické bezpecnosti a ozndmeno ve zpravé o chemické bezpecnosti (CSR). Obecné se
jedna o vsechny latky vyrabéné nebo dovazené v mnozstvich 10 Ci vice tun za rok, které
nejsou osvobozeny od povinnosti registrace podle nafizeni.

Poznamka

Po urceni latek jako PBT/vPvB nebyl v nékterych pripadech splnén pozadavek na
posouzeni expozice (odpovidajici popisu emisi) a charakterizaci rizika (odpovidajici
prokadzani minimalizace expozice).

PBT vlastnosti slozek latek UVCB nejsou v registracnich dokumentacich obvykle
nalezité zohlednény.

SloZzky latek UVCB je tfeba vzit v ivahu v posouzeni PBT/vPvB. Neznamena to, ze
vSechny slozky museji byt identifikovany svou chemickou strukturou, avsak jejich
identita musi byt dostate¢né analyzovana, aby bylo mozné provést posouzeni PBT/vPvB.
Pouze v pripadech, kdy jsou si slozky podobné, pokud jde o osud v Zivotnim prostredi,
m0ze byt dostadujici predloZit pouze Gdaje o celé latce. Ve vétsiné pripadl viak je treba
slozky latky posoudit bud' jednu po druhé, nebo po frakcich.

Zadatelé o registraci by méli charakterizovat a znat svou latku UVCB, vcetné
,heznamych slozek”, do takové miry, aby mohli usoudit, zda latka obsahuje PBT/vPvB
slozky, ¢ nikoli. Posouzeni chemické bezpe&nosti mize obsahovat pouze negativni ¢i
pozitivni zavéry ohledné vlastnosti PBT/vPvB latky UVCB a jejich slozek, nebo navrhy
zkou$ek. V posouzeni chemické bezpecnosti latky UVCB nelze dospét k zavéru, Ze nejsou
k dispozici dostatecné informace o vlastnostech PBT/vPvB nékterych slozek, pokud
nejsou predlozeny zadné navrhy zkousek.

Poznamka

PBT vlastnosti sloZzek latek UVCB by mély byt v registra¢nich dokumentacich nalezité
zohlednény. Charakterizace a posouzeni vlastnosti slozek UVCB latky je tfeba provést
tak podrobné, aby umoznily dospét k jednoznacnému zavéru o vlastnostech PBT vSech
slozek latky.



Hodnoceni podle nafizeni REACH — zprava o pokroku za rok 2015 11

1.6 Zprava o chemické bezpecnosti (CSR)

Pouzijte dostupné nastroje k provedeni transparentniho a konzistentniho
posouzeni bezpecnosti.

V reakci na nabyté zkuSenosti pFi ziskavani a pouzivani informaci o scénari expozice
podle nafizeni REACH zavedla agentura ECHA spolu s primyslem a ¢lenskymi staty
v roce 2013 akéni program zvany plan CSR/ES™. Tento program vymezuje oblasti
zlepSovani CSA/ES a odpovidajici kroky az do roku 2018.

V roce 2016 budou v rdmci nékolika krok{ dle pldnu® zptistupnény produkty, které
zlepsi ucinnost, transparentnost, konzistentnost a uziteCnost posouzeni chemické
bezpecnosti podle nafizeni REACH. Mezi tyto produkty patfi:

e 1UCLID 6, ktery nabizi roz&ifené moZnosti zdokumentovani a propojeni rliznych
informacnich prvkl o pouZiti a expozici v registraéni dokumentaci transparentnim,
konzistentnim a strukturovanym zplsobem. To umozni pfisludnym orgdndim
zpracovavat informace z registraci podle narizeni REACH ucinné a |épe pochopit dany
pripad.

e Chesar 3, ktery podporuje systematické posouzeni bezpecnosti zalozené na i)
informacich o vlastnostech latky zdokumentovanych v nastroji IUCLID a ii)
informacich o pouziti latek shromazdénych z dodavatelského retézce. Nastroj
Chesar'* rovnéZ umoziiuje vytvofit zpravu o chemické bezpednosti a scénafe
expozice ke komunikaénim Gé&eldim a exportovat vysledky posouzeni chemické
bezpednosti do pfisluénych oddild IUCLID.

e EScom standard®® byl vyvinut prdmyslem na podporu efektivni komunikace
ohledné podminek bezpecného pouziti v celém dodavatelském retézci. Sestava
z knihovny standardnich frazi pro vyjadieni podminek bezpecného pouziti
standardizovanym zplsobem a z xml formatu pro vyménu informaci o scénétich
expozice.

e Formaty map pouziti pro jednotliva odvétvi umoznuji odvétvim predlozit popis
typickych cCinnosti provadénych s chemickymi latkami v daném odvétvi a typickych
podminek, za kterych k nim dochazi. Podminky jsou vyjadieny zplsobem, ktery
umoznuje tyto informace snadno zaclenit do posouzeni bezpecnosti provadéného
Zadatelem o registraci. Existuji standardni formaty/Sablony k uvedeni informaci
popisujicich pouziti a podminky pouziti, které Ize pouzit jako vstupni informace pro
posouzeni expozice pracovnikl (specifické determinanty expozice pracovnikd,
SWED), spotrebitell (specifické determinanty expozice spotiebiteld, SCED) a
Zivotniho prostredi (specifické kategorie uvolfiovani do Zivotniho prostifedi, SpERC).
Odvétvim naslednych uZivatell se doporuéuje pouzivat tyto ablony ke zpfistupnéni
duleZitych informaci Zadatellim o registraci.

e Pokyny agentury ECHA k posouzeni chemické bezpecnosti (CSA) byly
aktualizovany tak, aby zahrnovaly postupy a zasady, které se objevily v poslednich
letech. Tyto zasady budou doplné&ny daldimi praktickymi radami v ndpové&dé néstrojt
a priklady zverejnénymi agenturou ECHA.

12 http://echa.europa.eu/en/regulations/reach/registration/information-requirements/chemical-
safety-report/csr-es-roadmap

13 http://echa.europa.eu/documents/10162/15669641/csr_es_roadmap_en.pdf

14 https://chesar.echa.europa.eu/

15 http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/Guidances-and-Tools1/
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V8echny produkty jsou si navzajem ptizplsobeny a podporuji efektivni vyménu a
aktualizaci informaci a rovnéz konzistentnost v rdamci informac¢niho toku v dodavatelském
retézci.

Dokumentace by méla byt transparentni, konzistentni a aktualni.

Nové verze nastroje IUCLID a Chesar umozfuji zadatelGm o registraci zlepsit
transparentnost tim, Ze usnadnuji odkazovani mezi slozenim latky, souvisejicimi profily
nebezpelnosti a vzorci pouziti, které mohou rtizna slozeni mit.

Transparentnost je podporovana i v ptipadech, kdy je pro posouzeni dilezity vice nez
jeden soubor Gdajl, napfiklad kdyz latky vytvateji reakéni produkty nebo kdyZ se slozky
latky znacné lisi, pokud jde o jejich nebezpecnost nebo expozi¢ni chovani.

Bali¢ek nastrojd obvykle podporuje konzistentnost mezi zavéry z posouzeni
nebezpecnosti, popisy pouZiti, posouzenim expozice a charakterizaci rizika. Balicek
nastroji rovnéZ podporuje IT aktualizace informaci CSA/CSR.

Popis pouziti a posouzeni expozice by mély odrazet aktualni pouziti a podminky
pouziti ve spolecnostech.

To je nezbytné pro ziskani uziteCnych informaci pro pfislusné organy a nasledné
uzivatele. Produkty vyvinuté v ramci planu podporuji primyslova odvétvi tim, Ze jim
poskytuji formaty ke zlepseni komunikace smérem nahoru v dodavatelském retézci. To
prispé&je k vytvareni realistickych odhadl scénard expozice véetné& provoznich podminek
a ucinnosti rizeni rizik.

Rovnéz to adatelim o registraci pomUze poskytnout zakaznikim scénare expozice,
které odpovidaji jejich skute¢nému provozu a vyrobkim. Registraéni dokumentace
(vCetné CSR) jsou hlavnim zdrojem informaci pro pfislusné organy pfi stanovovani
priority latek pro poregistraéni postupy podle nafizeni REACH. Zadatelé o registraci
mohou prokazat, ze jejich latky nepredstavuji pfednostni obavu pro hodnoceni,
klasifikaci, povolovani nebo omezeni latky. Latka napfiklad vstupuje do Siroce
rozsireného pouziti pouze ve velmi malém rozsahu nebo se pouziva vyhradné za prisné
kontrolovanych podminek. Nova verze nastroje IUCLID 6 umozni transparentnéjsi
prezentaci pfipadu v registracni dokumentaci.

Pouzivejte nastroje k posouzeni expozice v oblasti jejich pouzitelnosti a
zdivodnéte vSechny odchylky od normy.

U néastrojd pro posouzeni expozice integrovanych do nastroje Chesar se uzivatelim
zobrazi varovani, pokud nastroj pouzivaji zplsobem, ktery se nemusi slu¢ovat s oblasti
pouZzitelnosti.

Zlepsete informace o osobnich ochrannych prostredcich.

Navzdory doporu¢enim uvedenym v predchozich zpravach o hodnoceni predstavuji
dostupné informace o osobnich ochrannych prostredcich (OOP) nadale problémy pfi
postupu kontroly souladu.

Dermalni ochrana — je tfeba uvést informace o materialu, dobé& priniku a tloustce
(pokud je to vhodné) rukavic. Pokud mozno, mély by byt tyto informace uvedeny jak

v CSR, tak v oddile 11 dokumentace IUCLID. NejlepSim postupem je uvést také
informace o rukavicich, které by se nemély pouzivat, nebot tyto informace mohou byt
velmi dilezité. PFedpovédi dermalini expozice pochazejici z modell stupné& 1 mohou byt
zavadéjici, nebot dermalni kontaminace je ¢asto vysoce variabilni a pracovnici museji byt
chranéni pred neocekavanymi pfihodami vedoucimi k vysoké expozici.

Nékteri zadatelé o registraci uvedli, Ze se domnivaji, ze pfedpovédi dermalni expozice
z nastroje ECETOC TRA mohou byt odhadem pro celé télo. Je-li tomu tak, mély by se
uvést informace o nalezité ochrané zabrafujici kontaktu s kdZi v pfipadé postiikani a
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namoceni. Takové informace Casto vyzaduji navrhnout doporuceni ohledné zajisténi
chemického ochranného pracovniho odévu. Mezi nékteré vhodné evropské normy patfi:

EN 13034:2005 (typ 6), omezena ochrana proti kapalnému aerosolu.
EN 13982-1:2004 (typ 5), ochrana proti polétavym pevnym casticim chemikalii.
EN 14605:2005 (typ 4) ochrana pred postfikanim kapalnou chemikalii.

Poznamka
Obecné nelze normalni pracovni kombinézy povaZzovat za spolehlivou ochranu pred
expozici chemickym latkdm, nebot nebyly testovany z hlediska propustnosti a penetrace.

Ochrana dychacich cest: mQze se zdat, e se scénare expozice silné spoléhaiji na
dlouhodobou funké&nost prostfedkt na ochranu dychacich cest. Obecné jsou prostfedky
na ochranu dychacich cest urceny k vyreseni zbylého rizika poté, co byla pouZita ostatni
opatfeni na fizeni rizik. Scénar expozice se mize zdat neredlnym, pokud rychly vypocet
ukazuje, Zze aktudlni odhadovana hodnota zevni koncentrace (vné prostfredku na ochranu
dychacich cest) je vysoce nezdrava nebo kdyz se Skodliva latka nachazi vyrazné nad
hodnotou DNEL.

V téchto pfipadech se scénare expozice, které odhaduji hodnoty expozice tésné pod
hodnotou DNEL a ocekavaji, Zze pracovnici budou nosit prostfedky na ochranu dychacich
cest po cely den, neslucuji s koncepty obsazenymi ve smérnici o chemickych Cinitelich
(smérnice 98/24/ES). V praxi nemuseji byt prostfedky na ochranu dychacich cest zcela
spolehlivé a nedkolené pracovni sily nemuseji snadno dosdhnout vysokych faktort
ochrany pracovniho prostredi, coz vede k potencidlné nepfijatelnému vysokému riziku.
Prostfedky na ochranu dychacich cest jsou obvykle uréeny pro pfipady, kdy se mira
charakterizace rizika (RCR) nachazi pouze lehce nad 1 a Ukoly, pfi kterych dochazi

k vysoké expozici, se provadi pouze obcasné, takze pouziti prostfedku na ochranu
dychacich cest snizuje RCR dostatec¢né pod kritickou hodnotu dlouhodobé DNEL.

Poznamka

Zadatelé o registraci navrhuji 8h pouziti prostfedku na ochranu dychacich cest, aby
dostali hodnotu RCR tésné pod 1, aniz by navrhli technickd opatreni ke snizeni expozice.
Toto feseni je proti hlavnim zdsadam a bylo by pfijatelné pouze pfi vyslovném
oddvodnéni skutednosti, Ze technickd opatfeni nejsou za danych podminek pouziti
mozna. Pokud je ke kontrole rizik nutné pouziti prostfredku na ochranu dychacich cest

> 4 h, pak je tfeba ve scénarich expozice popsat typ prostfedku na ochranu dychacich
cest a systém rizeni podporujici spravné pouziti. V nékterych pripadech predstavuije
prostredek na ochranu dychacich cest primarni opatreni k fizeni rizik. Napfriklad pfi
opétovném lakovani karoserie nastrikem, kdy jsou nutna specialni opatreni k zajisténi
dlouhodobé ochrany pracovnikl a k zamezeni nasledkdim, jako je astma z povolani, kdy?
se k nastriku pouzivaji urcité pripravky, které vytvareji vysoce rizikové prostredi.

Jasné odlivodnéte pouziti kategorii SpERC pFi posouzeni expozice zivotniho
prostredi.

Spolehlivost posouzeni chemické bezpecnosti velmi zavisi na spolehlivosti vstupnich
parametr( pouZitych pfi posouzeni nebezpeénosti a expozice. Jednim z hlavnich
parametrl ovliviiujicich vysledek posouzeni expozice Zivotniho prostiedi jsou faktory
uvolfiovani do Zivotniho prostiedi. Pokyny agentury ECHA k pozadavkim na informace a
posouzeni chemické bezpecnosti, kapitola R.16: Odhad expozice zivotniho prostredi
(verze 2.1, fijen 2012)*° doporuduji pro kazdou kategorii uvolfiovani do Zivotniho

16 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_rl16_en.pdf.

Vezméte prosim na vé&domi, e v dobé publikace této zpravy se provadi revize téchto pokynd.
Pracovni verze jsou k dispozici na adrese http://echa.europa.eu/support/guidance/consultation-
procedure/ongoing-reach
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prostiedi (ERC) obecné faktory uvolfiovani v nejhorsim pripadé, které mohou Zadatelé o
registraci pouzit bez dal$iho zdtvodnéni. Pokud na tomto zakladé nelze prokazat
bezpedné pouziti (kvlli profilu nebezpeénosti latky nebo pouZitému mnozstvi), museji
Zadatelé o registraci urcit vhodnéjsi faktory uvolfiovani a odpovidajici podminky pouZziti.

Primysl navrhl pouZivat specifické kategorie uvolfiovani do Zivotniho prostiedi pro dana
odvétvi (SpERC) jako hlavni prostfedky k dosaZeni pfesné&jsich odhadl uvolfiovani latky
pro posouzeni dopadu na Zivotni prostredi. Koncept kategorii SpERC je uznavan

v Pokynech agentury ECHA k pozadavkim na informace a posouzeni chemické
bezpecnosti, kapitole R.16: Odhad expozice zivotniho prostredi (verze 2.1, fijen 2012) za
predpokladu, ze jsou dostatecné zdokumentovany provozni podminky a opatreni k Fizeni
rizik vedouci k upfesnénym faktorim uvolfiovani.

Obecné SpERC zahrnuji definici rozsahu (oblast pouzitelnosti), informace o podminkach
pouziti vedoucich k ur¢itému ocCekavanému faktoru uvolfovani, ocekavané faktory
uvolfiovani a vysvétleni, jak byly faktory uvolfovani odvozeny.

Osoby vyvijejici a pouzivajici SpERC by se mély ujistit, Ze je popis uvedeny
v informaénim listu jasny a presny a s dostateénym zdlvodnénim a Ze zahrnuje véechny
relevantni ¢innosti/procesy, provozni podminky a opatfeni k Fizeni rizik.

Pokud jsou faktory uvolfovani do zivotniho prostiedi nastaveny na nizsi hodnotu, nez je
standardni nastaveni doporu¢ené pro ERC v Pokynech agentury ECHA k pozadavkim na
informace a posouzeni chemické bezpecnosti, kapitole R.16: Odhad expozice Zivotniho
prostfedi (verze 2.1, fijen 2012), ocekava se nalezité zdGvodnéni této skute¢nosti. To by
meélo obsahovat minimalné:

i) popis podminek pouZiti, pfi kterych dochazi k faktorGm uvolfiovani a

i) popis zplsobu, jakym byl faktor uvolfiovani odvozen (s uvedenim a vysvétlenim
podpdrnych udajl).

Zadatelé o registraci se ¢asto odvolévaji na kategorie SpERC jako na zdroj pouzitych
faktord uvolfiovani, nicméné& mnoho kategorii SpERC neobsahuje dostateéné podkladové
informace o navrhovaném faktoru uvolfiovani. V disledku toho nemusi zprava o
chemické bezpecnosti vypracovana zadatelem o registraci presvédcivé prokazovat
kontrolu rizika.

Zadatelé o registraci vyuzivajici pro své posouzeni chemické bezpeénosti dostupné
kategorie SpERC se museji ujistit, Zze latka a pouziti popsané v konkrétni dokumentaci
spadaji do oblasti pouzitelnosti pfislusné kategorie SpERC.

1.7 Pokyny a nastroje agentury ECHA

PFi pFipravé a udrZovani své registrace nahlédnéte do materialti s pokyny na
internetovych strankach agentury ECHA.

Priru¢ky pro predkladani adajGl” a priruc¢ky pro primyslového uzivatele nastroje REACH-
IT*® uvadéji jasné pokyny pro pfipravu a predkladani dokumentaci. Tyto pfiru¢ky budou
zrevidovany a zac¢lené&ny do nastroji v ramci vydani pFistich verzi nastroji IUCLID a
REACH-IT.

17 http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it/data-submission-manuals
18 http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it/industry-user-manuals
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Agentura ECHA v roce 2015 pokracovala ve vypracovavani pokynd k natizeni REACH.
Béhem roku byly na internetovych strankach agentury ECHA zverejnény nasledujici
aktualizované pokyny, dilezité zejména pro hodnoceni (v8echny publikace viz
internetové stranky agentury ECHA):

e Aktualizované Pokyny k pozadavkim na informace a posouzeni chemické
bezpecnosti, kapitola R.7a: Pokyny specifické pro sledované vlastnosti, oddil R.7.6
tykajici se toxicity pro reprodukci a oddil R.7.2 tykajici se podrazdéni/ziravosti pro
kzi a o¢i (fijen 2015)*°.

e Aktualizované Pokyny k pozadavkim na informace a posouzeni chemické
bezpeclnosti, kapitola R.12 o popisu pouziti (prosinec 2015).

e Aktualizované Pokyny pro sestaveni bezpednostnich listd (srpen 2015)°.

e Oprava Pokynu k uplatfiovani kritérii nafizeni CLP — &ast 2: Fyzikalni nebezpeénost a
¢ast 3: Nebezpelnost pro zdravi (Eerven 2015)%.

e Aktualizované Uvodni pokyny k nafizeni CLP (éervenec 2015)%.

U fady pokynu se dosud provadi revize, zejména u téch, které se zabyvaji posouzenim

chemické bezpeénosti. Kone¢né verze maji byt zvefejnény v priib&hu roku 2016.

Pracovni verze a konzultacni postupy lze sledovat
zde: http://echa.europa.eu/support/guidance/consultation-procedure/ongoing-reach

Agentura ECHA vas vyzyva, abyste tyto nové/aktualizované zdroje vzali na védomi a
ptipadné odpovidajicim zplsobem aktualizovali pfisluéné &asti svych dokumentaci.
Agentura ECHA bude brat pfi stavajicich a budoucich hodnocenich dokumentaci v potaz
nové pristupy popsané v pokynech.

PFi pripravé své registrace pouzivejte zasuvny modul nastroje IUCLID pro
potvrzeni.

Tento nastroj kromé ovérovani obchodnich pravidel a pravidel pro kontrolu Uplnosti
zahrnuje modul asistencniho nastroje pro kontrolu kvality dokumentaci, ktery uzivatele
upozorfiuje na nedostatky a nesrovnalosti zjist&né v jeho dokumentaci. Zadatelim o
registraci se ddrazné doporuéuje spustit tento zadsuvny modul na svych souborech tdajd
a dokumentacich o latce a opravit véechny hlaené problémy pted predloZzenim soubori
agenture ECHA.

http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7a_en.pdf
20 http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/sds_cs.pdf

21 http://echa.europa.eu/documents/10162/13562/clp_en.pdf

22 http://echa.europa.eu/documents/10162/13562/clp_introductory cs.pdf



http://echa.europa.eu/support/guidance/consultation-procedure/ongoing-reach
http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/sds_cs.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13562/clp_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13562/clp_introductory_cs.pdf
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