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Tento suhrn je zamerany na kl'icové odporicania pre registrujicich. Je
zaloZzeny na vyrocnej hodnotiacej sprave agentary ECHA. Cela sprava je k
dispozicii v anglictine na adrese: echa.europa.eu/evaluation

Prehl’ad: Kl'icové odporucania pre registrujucich

Odporucania agentury ECHA su délezité nielen pre buducich registrujucich, ktori
pripravuju svoje registracné dokumentacie prvykrat, ale aj pre existujicich
registrujlcich, ktori mézu identifikovat potencidlne nedostatky vo svojich stéasnych
dokumentéciach a aktualizovat ich v sulade s nimi.

TESTOVANIE NA STAVOVCOCH SA SMIE VYKONAVAT LEN AKO POSLEDNA

MOZNOST

eAktivne preskumajte vSetky moznosti, aby ste pri plneni poziadaviek na
informéacie vyuzili existujlce i,nformécie a alternativne metédy. Uchovavajte
zaznamy, aby ste mohli podlozit svoje stanovisko.

ePripominame, Ze prilohy k nariadeniu REACH su aplikované postupne. PoZiadavky
podla prilohy VII na testovanie drazdivosti in vitro preto majia byt splnené
predtym, nezZ sa pristUpi k testovacim metédam in vivo podla prilohy VIII.

<Povinnost spolo¢ne pouzivat Gdaje sa tyka kaZdého registrujiceho podla
nariadenia REACH bez ohladu na to, ¢i je prislusna latka zavedena alebo
nezavedena. Potencialni registrujici rovnakej latky teda musia spolupracovat na
spolo¢nom pouzivani poZadovanych informacii a musia sa dohodnu(t, Ze udaje
budu predlozené spolocne.

=Konzultacie o navrhoch na testovanie poskytujd moznost predlozit akékolvek
platné informacie, ktoré sa moézu tykat sledovaného parametra (parametrov) na
charakterizaciu nebezpecenstva a testovanie na zvieratach preto mozno nebude
potrebné.

NA VYTVORENIE USPESNEHO PRIPADU PREBERANIA UDAJOV JE |
NEVYHNUTNE OBOZNAMIT SA S RAMCOM HODNOTENIA PREVZATYCH

UDAJOV (RAAF)

=Primerane dokumentujte vedecké od6vodnenie akychkolvek prevzatych Gidajov.

<Registrujuci mdézu pouzit ramec RAAF na identifikovanie aspektov odévodnenia
prevzatych Ugajov, ktoré agentura ECHA povaZuje za rozhodujuce a mdze posudit
presvedcivost Gprav prevzatych Gdajov proti tymto aspektom.

*Na pristup zoskupovania a preberania udajov podla nariadenia REACH je potrebna
Struktarna podobnost; sama osebe v3ak nie je dostato¢nd na uréenie zéakladu
predpovede toxikologickych vlastnosti latok.

eHypotéza musi riesit, prefo Struktirne rozdiely medzi latkami neovplyvriuju
predpoved skimanej vlastnosti.

-Udaje o toxikokinetickych vlastnostiach latok predstavuju neocenitelné podporné
informéacie na odévodnenie hypotézy preberania Udajov na zaklade metabolickej
podobnosti.

=Ak je to mozné, podporné dbékazy musia byt v dokumentacii uvedené vo formate
podrobnych sdhrnov stadii.
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UDRZIAVAJTE EFEKTIVNU KOMUNIKACIU A PLANOVANIE POCAS CELEHO

PROCESU HODNOTENIA LATKY

<Polas procesu hodnotenia latky udrziavajte dobri komunikaciu s prislusnym
hodnotiacim organom c¢lenského statu.

=Skoordinujte svoje pripomienky so spoluregistrujicimi pocas jednotlivych krokov
procesu rozhodovania a predloZte jeden subor konsolidovanych pripomienok.

eInformujte prislusny hodnotiaci organ clenského Statu a agentiru ECHA o
prislusnej aktualizacii, aby boli predloZzené vSetky pozadované informacie.

VEIMI DOLEZITA JE PRESNA IDENTIFIKACIA LATKY

-V kazdej registra¢nej dokumentacii musia byt uvedené informacie o identite latky
pre latku, ktoru zaregistrovala dana pravnicka osoba.

eldentifikacia latky je povinnostou kaZdého registrujiceho, a preto neméze byt
ponechana na veduceho féra na vymenu informacii o latkach (SIEF).

<K hlavnym prvkom informécii o identite latky, ktoré musia byt uvedené v
registracnej dokumentéacii, patri nazov latky a suvisiace identifikatory,
molekularny a Struktirny vzorec (ak je to aplikovatelné), zlozenie a analytické
udaje.

<Na zlepSenie kvality Gdajov vyuZzite pomoc a sluzby vratane informacii o identite

latky, ktoré poskytuje agentira ECHA. Agentira ECHA napriklad vyvinula
asistenta pre kvalitu dokumentacii, nastroj, ktory je dostupny pre registrujlcich,
aby predtym, ako predloZia svoju registracni dokumentaciu agentire ECHA,
skontrolovali svoje subory Udajov a dokumentacie o latke v aplikacii IUCLID, di
neobsahuju nedostatky a nezrovnalosti.
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1. Odporucania pre registrujuicich

V tejto casti agentira ECHA poskytuje (potencidlnym) registrujicim odpordcania, ako
mobzu zlepsit kvalitu svojich registra¢nych dokumentdacii. Tieto odporiéania obsahuju
technické a vedecké informacie, ktoré modzu byt velmi uzitoéné pri priprave alebo
planovani aktualizacie technickej dokumentéacie alebo spravy o chemickej bezpecnosti.
Tieto odporucania su zaloZzené na najCastejSich nedostatkoch zistenych pri hodnoteni
dokumentacii.

V mnohych pripadoch sa na zistené nedostatky uz poukazalo v predchadzajicich
hodnotiacich spravach. Tieto spravy, ktoré su k dispozicii v Casti venovanej hodnoteniu
na webovej lokalite agentury ECHA®, poskytuju odporudania k tomu, ako zabranit
zistenym nedostatkom. Su stale platné, aj ked' sa tu neopakuju. ECHA namiesto toho
chce zdb6raznit potrebu neustale udrziavat konzistentnost a aktualnost registracnych
dokumentécii a upozornit na to, ako spravne vyuzivat moznosti adaptacie.

1.1 Identita latky

Riad'te sa zasadou: jedna latka, jedna registracia

Vyrobcovia a dovozcovia tej istej latky st povinni predlozit svoju registraciu spolo¢ne.
Identita spolo¢ne registrovanej latky musi byt v registra¢nej dokumentacii uvedena
jednoznacne a transparentne. Transparentnost sa mdze dosiahnut uvedenim profilu
identity latky (SIP) v registracnej dokumentacii hlavného registrujliceho.

Poznamka

SIP vymedzuje kolektivne zaregistrované zlozenia v ramci spolo¢ného predlozenia.
Prinasa transparentnost, pokial' ide o zlozenia, o ktorych bolo rozhodnuté, ze sa budu
rieit v sibore Udajov pre registraciu.

V sucasnosti sa mbze SIP vlozit do registraénej dokumentacie ako priloha, avdak
Strukturovany spdsob uvedenia tejto informacie bude k dispozicii v dalSom vydani
aplikacie UCLID v roku 2016.

Bud'te proaktivni pri rieSeni moznych nedostatkov

V pripade niektorych zdznamov v zozname EINECS méze byt opis latky dost Siroky a
mbze pokryvat viac ako jednu latku. Okrem toho niektoré pouzité EC Cisla/Cisla CAS
nepredstavuju registrované latky (napriklad ak latka obsahuje Specifické
stereoizomerické formy). Registrujlci maju proaktivne prispésobit ktorykolvek
identifikator, ktory povazuju za nevhodny pre registrovanu latku.

Dopliiujlce opatrenia s cielom zlepsit kvalitu dokumentacie, ako je skrining informacii o
identite latky na baze 1T?, pomdZu odvetviu proaktivne zlepSovat kvalitu dokumentacii.
Na zdklade vysledkov skriningu registrujici mézu od agentiry ECHA dostat informacny
list s odporucanim, ako maju riesit konkrétne nedostatky v suvislosti s identifikaciou ich
latky. NevyrieSenie akychkolvek moznych nedostatkov méze viest k naslednym
opatreniam agentury ECHA, a preto by registrujici mali aktualizovat svoje dokumentacie
vzdy, ak su SID informéacie nelplné alebo nekonzistentné.

1 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
2 http://echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier/it-screening-campaigns-on-dossiers



http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/evaluation
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Vyuzite dostupnu pomoc a sluzby na zlepSenie kvality adajov

Usmernenie k identifikacii a pomenovaniu latok podla nariadeni REACH a CLP? je klucovy
dokument na uréenie identity registrovanej latky. Treba vSak vziat do Gvahy aj
dokumenty $pecifické pre odvetvie, na vypracovani ktorych sa podielala agentira ECHA®.

Agentura vyvinula asistenta pre kvalitu dokumentécii® (DQA). Tento nastroj sl(Zi
registrujdcim nato, aby pred predloZzenim svojej registracie agentire ECHA skontrolovali
subory Udajov a dokumentacie o latke v aplikacii IUCLID, ¢i neobsahuju nedostatky a
nezhody. DQA zahfna subor kontrol predovSetkym na zlepSenie kvality informacii o
identite Iatky. Modul DQA je stcéastou zdsuvného modulu asistenta pre validaciu
IUCLID®. Umoziiuje pouzivatelovi overit aj obchodné pravidlad a pravidld kontroly
Uplnosti, ktoré sa kontroluju pocas predkladania dokumentacii agentlire ECHA.

1.2 Kvantitativne vztahy struktary a aktivity (modely QSAR)

Pri vytvarani svojho pripadu zvazte typ hodnotenia

Uprava prilohy XI k nariadeniu REACH, ¢ast 1.3 (modely QSAR) je zalozend na
predpoklade, ze chemicka Struktura urcuje toxikologické vlastnosti latok. Pri tomto
pristupe ma predpoved zodpovedat Uc¢elom klasifikacie a oznacovania a/alebo
hodnotenia rizik, aby boli splnené poziadavky na nahradenie Standardnych pozZiadaviek
na informacie.

Poznamka

Je zrejmé, Zze miestne modely QSAR, vyvinuté pre niekolko analégov, predstavuju pripad
preberania idajov a musia byt ako také oznamené a oddévodnené. Ak je stanoveny
zjavny trend pre mnoho bodov (napr. pre akdtnu toxicitu pre vodné organizmy), potom
mobze byt definovany ako model QSAR a oznameny ako taky.

Predpokladom pouZitia modelov QSAR je ich dostupnost, a preto musia byt naleZite
pochopené vyhody a nevyhody, ktoré tieto modely ponutkaju, pokial ide o spolahlivost,
zaobchadzanie s komplexnymi dékazmi a neistotu, pricom je potrebné s nimi obozretne
zaobchadzat. Pri skriningu mo6zu byt uzito¢né rozsiahle sihrnné modely zaloZené na
réznorodych Udajoch, ale nemusia byt vhodné na rieSenie Standardnych poZiadaviek na
informéacie, pretoze nemusia spifiat prvi zasadu validacie modelov QSAR organizacie
OECD’ (definovany parameter).

Zabezpecte, aby boli vSetky modely QSAR nalezite dokumentované

Na posudenie spolahlivosti predpovede a miery, do akej je cielova latka pokryta oblastou
pouzitelhosti, a na vyvodenie zaveru o primeranosti predpovede je okrem formatu
oznamovania modelu QSAR (QMRF) potrebny aj format oznamovania predpovede QSAR
(QPRF). Neistota v suvislosti s predpovedou (napr. chyba odhadu) je dolezitou zloZkou
hodnotenia jej spolahlivosti. Chyba odhadu samotna vSak nestaci na posudenie
spolahlivosti predpovede. Usmernenie REACH k poziadavkam na informacie a k
hodnoteniu chemickej bezpecnosti; kapitola R.6 o0 modeloch QSAR a zoskupovani
chemickych latok (méaj 2008)® poskytuje podrobny opis informécii potrebnych vo
formatoch oznamovania.

3 http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/substance_id_en.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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Primeranost predpovede musi byt nalezite odévodnena

Ak tento nastroj neponuka vSetky potrebné informacie na oddévodnenie primeranosti
predpovede, vyjdite z nastroja a snazte sa nahradit chybajtice informacie. Napriklad
niektoré modely EpiSuite poskytuju cvi¢né subory, ktoré sa mbzu z nastroja vybrat a
vlozit do softvéru na posutdenie Struktirnej podobnosti cielovej latky s cviénym siborom
a s jednotlivymi chemickymi latkami, ktoré obsahuje.

Poznamka

Pri velkych cviénych siborov poskytuje blizkost cielovej latky s dobre predpovedanou
molekulou z cvi¢ného suboru dalSie ubezpecenie, ze model funguje pre konkrétny typ
chemickych vlastnosti.

Posudte konkrétne chemické vlastnosti latky, aby ste zistili, & bude predpoved tazka.
Napriklad informacie o reaktivite alebo $pecifickych spésoboch G¢inku mézu poukazat na
Struktary, ked sa oakadva nadmerna toxicita a predpovede mozu byt menej presné. K
dispozicii su Statistické metddy, ktoré sa mdzu aplikovat len na modely, ked' sa
oCakavaju Statistické nastrahy. Tento test vSak nemdze viest k prijatelnosti predpovede,
ak parameter nie je jasny alebo ak je subor vSetkych dostupnych zostavenych udajov
velmi Siroky pre dany parameter.

1.3 Preberanie udajov

Agentura ECHA vytvorila ramec RAAF®, aby expertom poskytla transparentnt a
Strukturovanu metodiku na posidenie pristupov preberania Udajov. Pouzitie ramca RAAF
vedie k Struktirovanému posudeniu pripadu a k identifikovaniu silnych a slabych stranok
pristupu preberania Gdajov.

Poznamka

Registrujuicich povzbudzujeme, aby sa oboznamili s ramcom RAAF, kedZe tento ramec sa
mbze pouzit na identifikovanie kritickych slabych stranok Uprav prevzatych Gdajov a na
dalSie zlepsenie tychto aspektov.

Na pristup zoskupovania a preberania udajov podla nariadenia REACH je potrebna
Struktirna podobnost. Sama osebe vSak nestadi na uréenie zakladu predpovede
toxikologickych vlastnosti 1atok. Musi sa stanovit Gloha $truktirnych podobnosti a vplyv
Struktarnych rozdielov medzi latkami na moznost predpovedat vlastnosti.

Poznamka

Registrujici by mali zabezpedit, aby sa pri kazdej hypotéze preberania Gdajov stanovilo,
preco Strukturne podobnosti a rozdiely medzi zdrojovymi latkami a cielovou latkou
umoznuju predpovedat vlastnosti cielovej latky.

Podporné informacie predstavuju dolezitl sicast odévodnenia prevzatych Gdajov. Na
overenie hypotézy preberania Udajov sU nevyhnutné primerané a spolahlivé podporné
dokazy. KedZe su vSak hypotézy preberania Udajov Casto zalozené na toxikokinetickych
argumentoch, tieto argumenty su Casto podporené len videobecnymi Givahami o
toxikokinetike namiesto informacii o toxikokinetickych vlastnostiach Specifickych pre
danua latku.

Poznamka

PredloZenie primeranych a relevantnych podpornych informdcii zvySuje presvedcivost
pristupu preberania udajov. Tieto informacie maju byt ozndmené ako (podrobné) sihrny
studii umoznujuce nezavislé vedecké posudenie.

9 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/raaf _en.pdf
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1.4 Hodnotenie latky

Efektivne planujte aktualizacie dokumentacie

Ak je latka zapisand do zoznamu v druhom alebo tretom roku pldnu CoRAP*®,
registrujlci by mali vyuzit prileZitost aktualizovat svoje dokumentacie pre tito latku. To
je mimoriadne délezité v pripade informdcii, ktoré moézu spadat pod pévodné obavy
definované v odévodnovacom dokumente.

Ak je vSak latka zapisana do zoznamu v prvom roku planu CoRAP, ked organ eMSCA
zacne svoje hodnotenie po uverejneni planu CoRAP, registrujlici nemaju predkladat nové
aktualizacie dokumentacii pre tuto latku. Akakolvek planovana aktualizacia
dokumentédcie ma byt najprv ozndmena a schvédlend s orgdnom eMSCA, aby sa predislo
prietahom v procese hodnotenia.

Poznamka

Aktualizacie dokumentécii prijaté po dni oznamenia predbeZzného rozhodnutia
registrujucim sa budu brat do Gvahy len v pripade, ak boli vopred schvalené s orgdnom
eMSCA. Aktualizacie dokumentacii prijaté po termine, ktory bol schvaleny s organom
eMSCA, sa nebudu brat do Gvahy.

Komunikujte jasne a jednomysel'ne

Dorazne sa odporuca, aby registrujuci poCas procesu hodnotenia latky udrziavali dobrud
komunikaciu s orgdnom eMSCA kvéli moznosti vysvetlit a pochopit vedecké otazky
vyplyvajluce z hodnotenia rizik. Registrujici mézu poskytnut cenny nahlad na vsetky
otazky tykajuce sa expozicie.

Poznamka

Registrujici maju skoordinovat svoje pripomienky pocas prislusnych krokov procesu
rozhodovania a predlozit jeden stbor konsolidovanych pripomienok. Odporuca sa zvolit
jedného zastupcu, ktory predlozZi pripomienky v mene celej skupiny.

Do 90 dni od prevzatia prijatého rozhodnutia o hodnoteni latky registrujici maju
informovat agentiru ECHA o tom, ktori registrujlci uskutoénia pozadované
experimentalne Studie. Ak rozhodnutie obsahuje ziadosti o viacero experimentalnych
$tadii, registrujuci mézu urdit roznych registrujtcich, ktori budl zodpovedat za
vykonanie kaZzdého testovania. Ak nie je mozné dosiahnut zhodu v tom, kto uskutoéni
jednotlivé pozadované experimentalne Studie, agentira ECHA prideli zodpovednost za
vykonanie testovania jednému z registrujucich bez ohladu na pocet experimentalnych
§tadii pozadovanych v rozhodnuti.

Registrujici maju pouzit webovy formular* na informovanie agentary ECHA a organu
eMSCA po doruceni vSetkych informacii pozadovanych v rozhodnuti v aktualizacii
dokumentacie. To je dolezité, pretoze sa tak zaCne 12-mesacné obdobie nasledného
hodnotenia.

1.5 Hodnotenie latok PBT/vPVvB

Latky, ktoré pretrvavaju dlhy cas v zivotnom prostredi a maju vysoky potencial
akumulacie, vyvoladvaju $pecifické obavy, kedZe ich dlhodobé Ucinky su tazko
predvidatelné.

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
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v

Latky PBT su perzistentné, bioakumulativne a toxické, zatial ¢o latky vPvB s
charakterizované velmi vysokou perzistenciou v kombinacii s velmi vysokou tendenciou k
bioakumulacii.

Pre latky uznané ako latky PBT/vPvB sa musi predlozit posidenie obsahujice
doékaz o minimalizacii emisii.

V dosledku vlastnosti latok PBT/vPvB je odhad rizika pre zdravie ludi a pre zivotné
prostredie velmi neisty, ak sa pouziju kvalitativne metddy hodnotenia rizik. V pripade
latok PBT a vPVB sa pomocou existujicich metéd nemdze stanovit bezpeéna
koncentracia v Zzivotnom prostredi s dostato¢nou spolahlivostou pre prijatelné riziko,
ktoré ma byt uréené kvantitativhym spésobom. Aby boli zohladnené tieto konkrétne
obavy, je potrebné samostatné hodnotenie latok PBT/vPvB. Od registrujlcich sa
vyzaduje, aby uskutocnili toto konkrétne posudenie latok PBT/vPvB v kontexte svojho
hodnotenia chemickej bezpec¢nosti (CSA).

Posudenie PBT/vPVB sa vyzaduje v pripade vSetkych latok, pre ktoré musi byt vykonané
CSA a uvedené v sprave o chemickej bezpecnosti (CSR). ZvycCajne su to vSetko latky
vyrabané alebo dovazané v mnozstvach 10 alebo viac ton roéne, na ktoré sa nevztahuje
vynimka z poziadavky registracie podla tohto nariadenia.

Poznamka

Po identifikacii latok ako PBT/vPVvB nebola v niektorych pripadoch splnena poZiadavka na
posudenie expozicie (zodpovedajuca charakterizacii emisi) a charakterizaciu rizik
(zodpovedajuca preukazaniu minimalizacie expozicie).

V registraénych dokumentaciach zvydajne nie je venovana nalezita pozornost
PBT vlastnostiam zloziek latok UVCB.

Pri posudzovani PBT/vPvB sa musia vziat do Gvahy zlozky latok UVCB. Posudzovanie
neznamena, ze vetky zlozky musia byt identifikované podla svojej chemickej Struktury,
ale identita sa musi dostato¢ne analyzovat, aby mohol byt vyvodeny zaver o posudeni
PBT/VPVB. Len v pripadoch, ak su zlozky podobné, pokial ide o vlastnosti rozkladu, moze
byt dostatocné predloZenie dajov o celej latke. Vo vadésine pripadov vsak zlozky musia
byt postdené bud’ jednotlivo alebo na zaklade frakcii.

Registrujuci by mali charakterizovat a poznat svoju latku UVCB vratane neznamych
zloziek na takej Urovni, aby mohli vyvodit zaver, ¢i latka obsahuje alebo neobsahuje
zlozky PBT/vPvB. CSA mdze obsahovat len negativne alebo pozitivne zavery o PBT/vPvB
vlastnostiach latky UVCB a jej zloziek alebo o navrhoch na testovanie. V CSA o latke
UVCB nemdze byt vyvodeny zaver, ze v pripade niektorych zloziek nie si dostatoéné
informacie o vlastnostiach PBT/vPvB, ak neboli predloZzené Ziadne navrhy na testovanie.

Poznamka

V registraénych dokumentaciach ma byt venovana nalezitd pozornost PBT vlastnostiam
zloziek latok UVCB. Charakterizacia a posudenie vlastnosti zloziek latok UVCB sa musia
vykonat na takej Urovni detailnosti, aby mohol byt vyvodeny jednoznaény zaver o PBT
vlastnostiach pre vsetky zlozky latky.

1.6 Sprava o chemickej bezpecnosti (CSR)

Pouzite dostupné nastroje na transparentné a konzistentné hodnotenie
bezpecnosti

Agentlra ECHA spolu s odvetvim a ¢lenskymi Statmi reagovala v roku 2013 na
skusenosti ziskané v ramci generovania a pouzivania informacii o expozi¢nych scenaroch
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podla nariadenia REACH spustenim ak&ného programu s ndzvom Plan CSR/ES*2. Tento
program definuje oblasti zlepSenia CSA/ES a zodpovedajuce Cinnosti az do roku 2018.

V roku 2016 budu vysledkom niektorych ¢innosti podla tohto planu'® produkty, ktoré
zvys$ia efektivnost, transparentnost, konzistentnost a prospesnost hodnotenia chemickej
bezpecnosti (CSA) podla nariadenia REACH. K tymto produktom patri:

e Aplikacia IUCLID 6, ktora poskytuje rozSirené moznosti dokumentovania a
spajania roznych prvkov informdcii o pouzivani a expozicii v registracnej
dokumentacii transparentnym, konzistentnym a Struktirovanym spbésobom.
Organom to umozni efektivne spractvat informdcie z registracii podla nariadenia
REACH a zlepsi pochopenie pripadu.

e Aplikacia Chesar 3, ktora podporuje systematické hodnotenie bezpecnosti na
zéklade i) informacii o vlastnostiach latky dokumentovanych v aplikacii IUCLID a ii)
informacii o pouZiti latok ziskanych z dodavatelského retazca. Aplikacia Chesar'* tiez
umoznuje generovanie spravy CSR a expozi¢nych scenarov pre komunikaciu a
export vysledkov CSA do zodpovedajucich casti aplikacie IUCLID.

e Katalog fraz EScom standard™ bol vyvinuty odvetvim na podporu u&innej
komunikacie o podmienkach bezpecného pouzivania v smere dodavatelskych
retazcov. Pozostava z kniznice standardnych fraz na vyjadrenie podmienok
bezpecného pouzivania Standardizovanym sp6sobom a xml vymenného formatu pre
informacie o expozi¢nych scenaroch.

e Formaty mapovania pouziti v sektoroch umoznuju sektorom, aby poskytli opis
typickych Cinnosti vykonavanych v suvislosti s chemickymi latkami v danom sektore
a typickych podmienok, za ktorych sa tieto Cinnosti vykonavaji. Podmienky su
vyjadrené sp8sobom, ktory umozriuje lahko preniest informacie do hodnotenia
bezpecnosti registrujuceho. K dispozicii su Standardné formaty/vzory na poskytnutie
informacii o opise pouziti a podmienok pouzivania, ktoré budi pouzité ako vstup pre
posudenie expozicie pracovnikov (Specifické determinanty expozicie pracovnikov,
SWED), spotrebitelov (Specifické determinanty expozicie spotrebitelov, SCED) a
Zivotného prostredia (Specifické kategdrie uvolfiovania do zivotného prostredia,
SpERC). Sektory naslednych uzivatelov povzbudzujeme, aby tieto vzory pouzili na
spristupnenie prislusnych informacii registrujacim.

e Usmernovacie dokumenty agentary ECHA o hodnoteni chemickej
bezpecnosti (CSA) boli aktualizované tak, aby obsahovali postupy a zasady, ktoré
vznikli v poslednych rokoch. Tieto zasady budu doplnené o dalSie praktické
odporucania v systémoch napovedy nastrojov a o priklady uverejnené agentirou
ECHA.

VSetky produkty su navzajom zosuladené a podporuju ucinnd vymenu a aktualizaciu
informacii, ako aj konzistentnost pocas toku informacii v rdémci dodavatelského retazca.

Dokumentacia ma byt transparentnd, konzistentna a aktualna.

Nové verzie aplikacii IUCLID a Chesar podporuju registrujucich vo zvySovani
transparentnosti tak, ze ulahcuju referenciu medzi zlozeniami latky, suvisiacimi profilmi
nebezpednosti a vzorcami pouzivania, ktoré mézu mat rézne zlozenia.

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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Transparentnost je podporovana aj v pripadoch, ak je pre postdenie relevantny viac nez
jeden subor Udajov. Napriklad ak latky vytvaraju produkty reakcii alebo ak su zlozky v
latke velmi odlisné, pokial ide o ich nebezpeénost alebo expozi¢né spravanie.

Tento balik nastrojov celkovo zvysuje konzistentnost medzi zavermi z posudenia
nebezpecnosti, opismi pouzitia, posidenim expozicie a charakterizaciou rizika. Podporuje
tiez aktualizacie informécii v CSA/CSR na baze IT.

Opis pouzitia a posidenie expozicie maji odzrkadl'ovat aktualne pouzitia a
podmienky pouzivania v spoloc¢nostiach.

To je doblezité pre generovanie uzito¢nych informacii pre organy a pre naslednych
pouzivatelov. Produkty vyvinuté ramci planu podporuju priemyselné odvetvia tak, ze
poskytuju formaty, ktoré zlepSuju komunikaciu proti smeru dodavatelského retazca. To
prispeje k vytvaraniu realistickych predpokladov pre expozi¢né scenare vratane
prevadzkovych podmienok a efektivnosti riadenia rizik.

Registrujicim to tiez pomdze poskytnut zékaznikom expozi¢né scenare zodpovedajlice
realite ich prevadzok a produktov. Registracné dokumentacie (vratane CSR) su hlavnym
zdrojom informacii pre organy pri uprednostriovani latok pre procesy po registracii podla
nariadenia REACH. Registrujici mozno budu chciet preukazat, ze ich latky nie su
prioritné pre hodnotenie, klasifikaciu, autorizaciu alebo obmedzovanie latky. Napriklad
latka sa este len zacina pouzivat vo velmi malom rozsahu alebo sa pouziva len za prisne
kontrolovanych podmienok. Nova aplikacia IUCLID 6 umozni transparentnejSie opisanie
pripadu v registracnej dokumentacii.

Pouzite nastroje na posudenie expozicie v ramci ich oblasti pouzitel'nosti a
odbévodnite vietky odchylky.

Pokial' ide o expozi¢né nastroje zaclenené do aplikacie Chesar, pouzivatelia budu
upozorneni, ak nastroj pouziju spésobom, ktory méze byt v rozpore s oblastou
pouzitelnosti.

ZlepsSite informacie o osobnych ochrannych prostriedkoch

Napriek odporucaniam uvedenym v predchadzajucich hodnotiacich spravach dostupné
informacie o osobnych ochrannych prostriedkoch (PPE) nadalej predstavuju problémy
pocas procesu CCh.

Ochrana koZe vyzaduje poskytnutie informacii o materiali, dobe pouzitelnosti a hribke
(ak je to vhodné) rukavic, ktoré by v idedlnom pripade mali byt uvedené v CSR aj v 11.
¢asti dokumentacie v aplikacii IUCLID. Najlepsi pristup je tiez poskytnut informacie o
rukaviciach, ktoré by sa nemali pouzivat, kedZe tato informacia mbze byt velmi délezita.
Predpovede expozicie koze na zaklade modelov tier 1 mézu byt zavadzajlce, kedze
kontamindacia koze je ¢asto velmi variabilnd a pracovnici musia byt chraneni pred
neocakavanymi udalostami veducimi k vysokym expoziciam.

Niektori registrujuci uviedli, Ze usudzuju, ze predpovede expozicie koze na zaklade
ECETOC TRA mézu predstavovat odhady pre celé telo. Ak je to tak, je potrebné
poskytnut informaciu o vhodnej ochrane na zastavenie udalosti, pri ktorych dochadza k
postriekaniu alebo zasiahnutiu koze. Takéto informacie ¢asto vyzaduju navrh
odporucania v suvislosti so zabezpecenim ochranného pracovného odevu proti
chemikéalidm. Niektoré prislusné europske normy su:

EN 13034:2005 (typ 6), obmedzena ochrana proti tekutym aerosélom.

EN 13982-1:2004 (typ 5), ochrana proti prachovym chemickym latkam prendSanym
vzduchom.

EN 14605:2005 (typ 4) ochrana proti tekutym chemikalidm.
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Poznamka
Normalne pracovné kombinézy sa zvyCajne nemdzu povazovat za spolahlivi ochranu
proti expozicii chemickym latkam, kedze neboli testované na priepustnost a penetraciu.

Ochrana dychacich ciest: mozno sa zda, ze expozi¢né scenare do velkej miery zavisia
od dihodobého pouzitia respiracnych ochrannych prostriedkov (RPE). RPE su zvycajne
urc¢ené na vyrieSenie rezidualneho rizika po pouziti inych opatreni riadenia rizik.
Expoziény scenar sa mbze zdat nerealisticky, ak rychly vypocet naznacuje, ze aktudlna
predpovedana vonkajsia koncentracia (mimo RPE) vysoko Skodlivej alebo neprijatelnej
latky je znacne vysSia ako hodnoty DNEL.

V tychto pripadoch expozi¢né scenare, ktoré predpovedaju expozicie tesne pod hodnotou
DNEL, ked sa o¢akava, Ze pracovnici bud( pouzivat RPE cely denr, nie st kompatibilné s
konceptmi smernice o chemickych latkach (smernica 98/24/ES). RPE nemusia byt v
praxi vzdy Uplne spolahlivé a neSkoleny persondal nemusi lahko dosiahnut vysoké faktory
ochrany na pracovisku, ¢o vedie k potencialne neprijatelnej vysokej indikacii rizika. RPE
su zvycCajne urcené pre pripady, ak RCR je len mierne nad 1 a ulohy suvisiace s vysokou
expoziciou mdzu byt obdasné, takZze pouzitie RPE znizuje RCR vyrazne pod kritick(
dlhodobd hodnotu DNEL.

Poznamka

Registrujdci navrhuju 8-hodinové RPE, aby RCR bolo tesne pod 1, bez navrhnutia
technickych opatreni na zniZenie expozicie. To je v rozpore s hlavnymi zdsadami a bolo
by to prijatelné len na zaklade vyslovného odévodnenia, ze technické opatrenia nie su
mozné za podmienok pouzivania. Ak sU na kontrolu rizik potrebné RPE v trvani viac ako
4 hodiny, v expozi¢nych scenaroch musi byt opisany typ RPE a systém riadenia
podporujuci nalezité pouzivanie. V niektorych pripadoch su RPE primarnym opatrenim
riadenia rizik. Napriklad pocas op&dtovného postreku auta, ak su potrebné Specialne
opatrenia na zabezpecenie dlhodobej ochrany pracovnikov a na zabranenie nasledkov,
ako je astma z povolania, pri pouzivani urcitych postrekovych zmesi vytvarajucich
vysokorizikové prostredie.

Jasne oddvodnite pouzitie kategodrii SpERC pre posudenie expozicie zivotného
prostredia

Spolahlivost CSA do velkej miery zavisi od spolahlivosti vstupnych parametrov pouzitych
pri posudzovani nebezpecnosti a expozicie. Jednym z hlavnych parametrov, ktoré
ovplyviuju vysledok posudenia expozicie zivotného prostredia, su faktory uvolfiovania
do Zivotného prostredia. Usmernenie k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu
chemickej bezpecnosti agentury ECHA, kapitola R.16: Odhad expozicie zivotného
prostredia (verzia 2.1, oktéber 2012)*® navrhuje vieobecné najhorsie mozné faktory
uvolfiovania pre kazdu kategoriu uvolfiovania do zZivotného prostredia (ERC), ktoré
registrujuci mézu pouzit bez dalSieho odévodnenia. Ak sa bezpeéné pouzivanie nembze
preukazat na tomto podklade (pre profil nebezpecnosti latky alebo pre pouzité
mnozstva), registrujici musia stanovit vhodnejsie faktory uvolfiovania a zodpovedajuce
podmienky pouzivania.

Odvetvie navrhlo pouzivat kategorie uvolfiovania do Zivotného prostredia (SpERC)
Specifické pre dany sektor ako hlavny prostriedok na dosiahnutie lepSich odhadov
uvolfiovania pri posudzovani uvolfiovania do zivotného prostredia. Koncept kategorii
SpERC je akceptovany v Usmerneni k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu
chemickej bezpecnosti agentlry ECHA, kapitola R.16: Odhad expozicie zivotného

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

Upozornujeme, ze v Case uverejnenia tejto spradvy sa tento usmerfiovaci dokument reviduje.
Navrhy su Kk dispozicii na adrese: http://echa.europa.eu/support/guidance/consultation-
procedure/ongoing-reach



http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r16_en.pdf
http://echa.europa.eu/support/guidance/consultation-procedure/ongoing-reach
http://echa.europa.eu/support/guidance/consultation-procedure/ongoing-reach

Hodnotenie podla nariadenia REACH — sprava o pokroku za rok 2015 13

prostredia (verzia 2.1, oktéber 2012), ak prevadzkové podmienky a opatrenia
manazmentu rizik veduce k lepsim faktorom uvolfiovania su dostato¢ne dokumentované.

Kategorie SpERC zvycajne zahriaju definiciu rozsahu posobnosti (oblasti pouzitelnosti),
informacie o podmienkach pouzivania veducich k uréitému oCakavanému faktoru
uvolfovania, oCakavané faktory uvolfiovania a vysvetlenie, ako boli faktory uvolfiovania
odvodené.

Tvorcovia a pouzivatelia kategérii SpERC maju zabezpedit, Ze opis uvedeny v
informaciach o kategoriach SpERC je podrobny, jasny a presny spolu s dostato¢nym
odbévodnenim, a zahfia vsetky prislusné ¢innosti/procesy, prevadzkové podmienky a
narokované opatrenia manazérstva rizik.

Ak su stanovené faktory uvolfiovania do zivotného prostredia nizSie ako predvolené
hodnoty navrhnuté pre ERC v Usmerneni k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu
chemickej bezpecnosti agentury ECHA, kapitola R.16: Odhad expozicie zivotného
prostredia (verzia 2.1, oktéber 2012), oCakava sa nalezité odévodnenie. Malo by zahfnat
prinajmensom:

i) opis podmienok pouzivania, pri ktorych sa vyskytuje faktor uvolfiovania, a

i) opis, ako bol faktor uvolfiovania odvodeny (s uvedenymi a vysvetlenymi
podpornymi udajmi).

Registrujuci ¢asto odkazuju na kategérie SpERC ako na zdroj pouzitych faktorov
uvolfiovania, ale mnoho kategoérii SpERC neobsahuje dostato¢né zakladné informacie o
navrhnutom faktore uvolfiovania. CSR registrujiceho preto nemusi byt presvedciva pri
preukazani kontroly rizika.

Registrujuci, ktori pouzivaju dostupné kategdrie SpERC pre svoje CSA, musia zabezpedit,
aby latka a pouzitie opisané v konkrétnej dokumentacii spadali do oblasti pouzitelnosti
pouzitej kategorie SpERC.

1.7 Usmernenia a nastroje agentury ECHA

Pri priprave a udrziavani svojej registracie pouzite usmernovaci material
dostupny na webovej stranke agentury ECHA

Priru¢ky na predkladanie Udajov (DSM)?*" a pouZivatelské priru¢ky REACH-IT (1UM)*® pre
priemysel poskytuju konec¢né pokyny na pripravu a predkladanie dokumentacii. Tieto
prirucky budu revidované a zaclenené do nastrojov v kontexte vydania dalsSich verzii
aplikacie IUCLID a REACH-IT.

Agentura ECHA pokracovala v roku 2015 v priprave usmernenia k nariadeniu REACH. V
priebehu roka boli na webovej stranke agentury ECHA uverejnené nasledujuce
aktualizované usmerifiovacie dokumenty, najma tie, ktoré sa tykaju hodnotenia (vSetky
publikacie sa nachadzaju na webovej stranke agentury ECHA):

e Aktualizacia Usmernenia k poziadavkdm na informécie a k hodnoteniu chemickej
bezpeénosti, kapitola R.7a: Usmernenie k jednotlivym sledovanym parametrom, ¢ast

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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R.7.6 tykajuca sa reprodukénej toxicity a ¢ast R.7.2 tykajlca sa
podrazdenia/poleptania koze a o¢i (oktdber 2015)*°.

e Aktualizacia Usmernenia k poziadavkam na informéacie a k hodnoteniu chemickej
bezpeclnosti; kapitola R.12 Opis pouziti (december 2015).

e Aktualizacia Usmernenia k zostavovaniu kariet bezpe¢nostnych Gdajov (august
2015)%°,

e Korigendum k Usmerneniu o aplikacii kritérii nariadenia CLP - 2. Cast: Fyzikalna
nebezpeénost a 3. ¢ast: Nebezpelnost pre zdravie (jun 2015)%.

e Aktualizacia Uvodného usmernenia k nariadeniu CLP (jul 2015)%.

Niektoré usmernovacie dokumenty sa este stale reviduju, najma tie, ktoré sa zaoberaju
hodnotenim chemickej bezpecnosti. Uverejnenie konecnych verzii sa ocakava v priebehu
roku 2016. Navrhy a procesy konzultdcie sa mbzu sledovat

tu: http://echa.europa.eu/support/guidance/consultation-procedure/ongoing-reach

Agentura ECHA vam odporuda venovat pozornost tymto novym/aktualizovanym zdrojom
a v pripade potreby aktualizovat podla nich prislusné Casti vasich dokumentacii.
Agentlra ECHA zohladni nové pristupy opisané v usmerneni v ramci prebiehajiceho

a buduceho hodnotenia dokumentacii.

Pri priprave vasSej registracie pouzite zasuvny modul asistent validacie pre
IUCLID

Okrem overenia obchodnych pravidiel a pravidiel kontroly Uplnosti zasuvny modul zahfia
aj modul asistent pre kvalitu dokumentacii, ktory pouzivatela upozorni na nedostatky

a nezrovnalosti zistené v jeho dokumentacii. Dorazne sa odporuca, aby registrujtci
pouzili tento zasuvny modul pre svoje subory Udajov a dokumentéacie o latke a napravili
vSetky oznamené problémy predtym, ako ich predlozia agentire ECHA.

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

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

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