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Hodnotenie podla nariadenia REACH — sprava o pokroku
za rok 2016

Tento dokument je vytah z dokumentu Hodnotenie podl’a nariadenia REACH —
sprava o pokroku za rok 2016.
Tento dokument zahfiia Zhrnutie a odporiacania pre registrujacich.

Cela sprava je k dispozicii v angli¢tine na
stranke https://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation

Zhrnutie

V sprave sa opisuju vysledky aktivit hodnotenia Eurdpskej chemickej agentdry v roku
2016 a poskytuju odporucania pre registrujicich, ako rozvijat zlepSenie v kvalite
registracii.

Vsetkym registrujlcim sa odporuca, aby vzali do Uvahy tieto odporicania a aby aktivne
pristupovali k aktualizacii a zlepSovaniu svojej dokumentacie novymi a relevantnymi
informaciami. Neustale zlep3ovanie informacii o nebezpecnosti, pouziti a expozicii

v registracnej dokumentacii povedie k lepSiemu hodnoteniu rizik a bezpecnejsiemu
pouzivaniu chemickych latok.

Realizacia integrovanej regulacnej stratégie agentiry ECHA

V roku 2016 agentura ECHA urychlila realizaciu svojej integrovanej regulacnej stratégie,
ktora zjednotila vSetky postupy podla nariadeni REACH a CLP. Cielom stratégie je
prispiet k dosiahnutiu ambiciézneho ciela OSN o hospodareni s chemickymi latkami
trvalo udrzatelnym sp6sobom: aby sa chemické latky vyrabali a pouzivali sp6sobmi,
ktoré by do roku 2020 viedli k minimalizovaniu vyznamnych nepriaznivych ucinkov na
zdravie ludi a Zivotné prostredie.

Pre realizaciu stratégie je dbolezité hodnotenie dokumentéacie, ako aj latok. Hodnotenia sa
spracuvajul, aby sa zarucilo, Ze Udaje, ktoré predlozia registrujlci, su dostatoc¢né na
spravnu klasifikaciu a oznacovanie, hodnotenie rizik a na posudenie, Ci nie su potrebné
regulacné opatrenia na riadenie rizik. Stanovenie priorit a vyhladanie latok, ktorych sa
potencidlne moze tykat hodnotenie, sa teraz zaklada na vieobecnej kontrole, ktora slizi
aj na identifikaciu priority latok z hladiska regula¢nych opatreni na riadenie rizik.

Vysledky kontrol suladu

V sulade so stratégiou si agentira ECHA vyhradila vacsinu svojej kapacity hodnotenia na
kontroly suladu registracii latok vyrabanych v Eurépe alebo dovazanych do Eurépy

v objemoch nad 100 ton ro¢ne, pre ktoré bude mozno potrebné hodnotenie latok alebo
opatrenia na riadenie rizik.

Na zaklade regulac¢nej stratégie sa hodnotenia sustreduju na poziadavky na informacie
vysSsieho stupna o zdravi ludi a environmentalne normy, ktoré s délezité na identifikaciu
latok CMR (karcinogénnych, mutagénnych alebo poSkodzujucich reprodukciu) a latok
PBT (perzistentnych, bioakumulativnych a toxickych)/vPvB (velmi perzistentnych a velmi
bioakumulativnych).

Z hodnoteni uzatvorenych v roku 2016 sa 156 (85 %) tykalo dokumentacie prave
takychto latok vysokej priority. 15lo o vyznamny narast (viac ako 50 %) v porovnani
s rokom 2015, ked' bola regulacna stratégia implementovana prvykrat. Praca zahrnala
hodnotenie viac ako 1 200 sledovanych parametrov vyssieho stupnia tykajucich sa
zdravia ludi a Zivotného prostredia.


https://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
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Vysledkom tychto hodnoteni bolo 805 Standardnych Ziadosti o informéacie v navrhoch
rozhodnuti, z ktorych 550 stviselo zo sledovanymi parametrami vyssieho stupnia
tykajucimi sa zdravia ludi a Zzivotného prostredia. Tieto vysledky potvrdzuju, ze

v dokumentécii o latkach, ktoré potencialne vyvolavaju obavy, existuje zavazny
nedostatok udajov.

V roku 2016 vykonala agentira ECHA celkovo 184 novych kontrol suladu. 168 z nich
(91 %) viedlo k navrhu rozhodnutia a 16 (9 %) bolo uzatvorenych bez dalSieho
opatrenia. Tieto vysledky odrazaju iba ucinnost kontroly a vyberu dokumentécie

a nedaju sa priamo pouzit na postdenie celkovej miery suladu celej registraénej
dokumentacie.

V pripade 152 dokumentécii agentura ECHA prijala rozhodnutia, ktoré boli zalozené
hlavne na navrhoch rozhodnuti z predchadzajuceho roku. Tieto rozhodnutia obsahovali
597 Standardnych ziadosti o informacie. NajcastejSie pripady nesuladu uvadzané

v tychto rozhodnutiach sa tykali prenatalnej vyvojovej toxicity, kratkodobej alebo
dlhodobej toxicity vo vodnom prostredi, identifikdcie a chemického zlozenia latky,
mutagenity alebo genotoxicity a problémov suvisiacich s ohlasovanim chemickej
bezpecnosti vratane hladin DNEL, koncentracii PNEC a posudzovania PBT.

Navrhy na testovanie

Doélezity milnik nariadenia REACH a pracovného programu agentiry ECHA bol dosiahnuty
v roku 2016, ked' boli do 1. juna 2016 preverené vSetky navrhy na testovanie predlozené
v registraciach v roku 2013, ako pozaduje nariadenie REACH. V predchadzajucom roku
agentura ECHA preverila 164 navrhov na testovanie a vydala 133 navrhov rozhodnuti

s ndvrhmi na testovanie, ktoré obsahovali 325 Standardnych Ziadosti o informécie.
Agentura ECHA prijala 116 rozhodnuti obsahujucich 260 Standardnych Ziadosti

o informacie.

Nasledné hodnotenie kontroly suladu a rozhodnuti o navrhoch na testovanie

V roku 2016 agentura ECHA uzatvorila 355 naslednych hodnoteni kontroly suladu

a rozhodnuti o navrhoch na testovanie. Okrem toho bol dosiahnuty milnik 1 000
dokoncenych naslednych hodnoteni podla nariadenia REACH. Ide o délezity prispevok
k zlepSenej bezpecnosti chemickych latok.

Pokial' ide o vystup naslednych hodnoteni v roku 2016, 92 % (565) sledovanych
parametrov, ktoré boli pdvodne identifikované ako parametre, ktoré nie su v sulade
s poziadavkami na informacie podla nariadenia REACH, su teraz v sulade.

V priebehu posledného roka agentiura ECHA vydala 33 oznameni o nesulade (SONC) po
vydani rozhodnutia o hodnoteni dokumentacie a vyzvala Clenské staty, aby zvazili
opatrenia na presadzovanie pravnych predpisov.

Okrem toho, agentira ECHA dokdzala uzatvorit 37 SONC na zdklade ozndmenia podla

¢lanku 42 ods. 2 po aktualizacii dokumentacie registrujacimi a zapojeni vnutrostatnych
organov na presadzovanie pravnych predpisov do pripadov. Koncom roka 2016 zostalo
65 nevyrieSenych SONC oznamenych Uradom ¢lenskych Statov od roku 2012.

Pokrok v hodnoteni latok

Po hodnoteniach latok v predchadzajucich rokoch prijala agentidra ECHA 26 rozhodnuti
obsahujucich 84 Ziadosti o informéacie, aby sa overili podozrenia z obav. Zo 48 latok
hodnotenych v priebehu roku 2015 hodnotiace ¢lenské staty dospeli k zaveru, ze

v pripade 32 z nich su potrebné dalsie informacie na Ucely objasnenia podozrenia z obav.
Agentura ECHA potom poslala navrhy rozhodnuti registrujucim tychto latok.
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V roku 2016 agentura ECHA zverejnila 20 dokumentov so zavermi o hodnoteni latok
pripravenych hodnotiacimi ¢lenskymi statmi, ¢im sa dokondil postup hodnotenia latky

a dospelo sa k zaveru, Ci su rizika dostato¢ne kontrolované prostrednictvom existujtcich
opatreni, alebo sa navrhli opatrenia na riadenie rizik pre celt EU. V 9 pripadoch hodnotiaci
¢lensky Stat dospel k zaveru, Ze st potrebné opatrenie na riadenie rizik pre celu EU.

V roku 2016 sa viac objasnil vztah medzi kontrolou stladu a hodnotenim latky s ciefom
predchadzat odkladaniu hodnotenia latky a naslednému oneskoreniu identifikacie
regula¢nych opatreni na riadenie rizik. Ak je to mozné, kontrola suladu sa vykonava
dostatocne dlho pred zaciatkom hodnotenie latky. Tato prax je v sulade so zisteniami
odvolacej rady, podla ktorych ma za normalnych okolnosti hodnotenie dokumentacie
predchadzat hodnoteniu latky (pripad A-005-2014). Existuju v3ak situacie, v ktorych je
mozné paralelné spracovanie oboch hodnoteni a v takom pripade je to uprednostrfiovany
najrychlejsi postup.

Rozsirena jednogeneracna studia reprodukcénej toxicity (EOGRTS)

Po zmenach poziadaviek na informacie o reprodukcénej toxicite, ktoré Komisia prijala
v roku 2015, pokracuje agentura ECHA v systematickom rieSeni chybajicich Gdajov
v tomto sledovanom parametri.

V roku 2016 agentura ECHA odoslala registrujucim 63 navrhov rozhodnutia s navrhmi na
testovanie a kontrolu suladu s podrobnymi informéaciami o schéme Stadie EOGRTS

a poziadala o ich pripomienky. Patdesiat (50) navrhov rozhodnutia bolo predloZenych
prislusnym organom clenskych statov (MSCA) na pripomienkovanie.

Velkej vacsine z nich (33) prisli navrhy na zmenu, ktoré boli predlozené vyboru
¢lenskych statov (MSC). Len jeden (1) navrh rozhodnutia bol nasledne predlozeny
Komisii na rozhodnutie vzhfadom na rozdielne nazory na schému Studie EOGRT, kym
ostatné rozhodnutia prijala alebo prijima agentura ECHA.

Signalizuje to pokrok v zjednocovani pohladov agentiry ECHA a prisludnych organov
¢lenskych statov na uplatfiovanie tohto usmernenia pre tuto dolezitl a komplexnu $tadiu
podla nariadenia REACH. Teraz sa oCakava, Ze vacsina z 216 pripadov predlozenych
Komisii v predchadzajucom obdobi na rozhodnutie bude koncom roku 2017 alebo
zaciatkom roku 2018 znovu postlUpena agentlire ECHA ako navrh na testovanie.

Zabranenie zbyto¢nému testovaniu na zvieratach

V roku 2016 agenttra ECHA vo svojich postupoch konsolidovala realizaciu priatel'ského
rieSenia eur6pskeho ombudsmana z roku 2015 a teraz Ziada, aby vSetci registrujdci
predkladajlci nové navrhy na testovanie zahffiajlce testovanie na stavovcoch ako stucéast
dokumentacie poskytli svoje stanovisko k alternativnym metédam. Tieto stanoviska sa
zverejiuju spolu s navrhmi na testovanie, ked' sa zacnu konzultacie o navrhoch na
testovanie s tretimi stranami.

Bol publikovany novy material podporujuci alternativne metddy: prakticka prirucka, teda
aktualizované usmernenie pre rozne poziadavky na informacie, v ktorej su k dispozicii
nové metdédy, nové webové stranky a webovy semiar.

Pouzitie inych opatreni
Pouzitie inych opatreni, ako je hodnotenie dokumentéacie a hodnotenie latky, hra délezitu

Glohu pri zlep3ovani celkovej kvality dokumentacie podla integrovanej regula¢nej
stratégie.
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Agentura ECHA vyuziva okrem poskytovania vSeobecnych odporucani a komunikacie
s registrujucimi aj kampane zamerané na registrujlcich s potencialnymi rozdielmi

v dokumentécii. Vysledky celkovo ukazuju, ze doplnkové opatrenia mozu povzbudit
registrujtcich k tomu, aby boli aktivnejsi a aktualizovali svoju dokumentaciu podl|a
kltCovych poziadaviek na informacie.

V roku 2016 agentura ECHA zacala cielenu listovu kampan pre uzsi vyber 270 latok,

v ktorej informovala registrujdcich, ze ich latka je zaraden& do uzsSieho vyberu, t. j. Ze
latka je predmetom kontroly prislusného organu ¢lenského Statu. Listy vyzyvali
registrujdcich, aby zlepsili kvalitu dokumentacie eSte pred kontrolami stladu alebo inym
regulaénym procesom, ktory by mohol nasledovat po vSeobecnej kontrole. Tieto listové
kampane sa ukazali ako celkom Uspesné. Napriklad z dokumentéacii v ramci uzsieho
vyberu v roku 2016 bolo 40 % aktualizovanych v priebehu Styroch mesiacov od
odoslania listov. Agentlira ECHA na zaklade vSeobecnej kontroly pravidelne zverejiiuje
zoznam latok, ktoré mdzu byt podrobené kontrole stladu.

V roku 2016 boli spustené nové aktivity na uz predlozenych dokumentéaciach, aby sa
zarucCila zasada jedna latka, jedna registracia a za urcitych podmienok sa obnovila
kontrola Uplnosti dokumentacii predlozenych v predchadzajiucom obdobi.

Dalsie ddlezité opatrenia podporujlice integrovant regulaént stratégiu zahfiiali vydanie
nastrojov IUCLID 6 a REACH-IT 3 v polovici roku 2016. Umoznila sa tak realizacia
rozsirenej kontroly Uplnosti povodnej aj aktualizovanej dokumentacie, o prinieslo
viacero zlep3eni v Strukture a dostupnosti informacii v dokumentacii a zaroven
zjednodusilo zverejiiovanie. Konkrétne ide o manualne kontroly vykonané agentirou
ECHA, ktorymi sa okrem iného zlep3uju prvky identity latky a spolahlivost vynimok
udajov.

Zarucenie dostupnosti kl'GCovych informacii o prioritnych chemickych latkach

Celkovo sa v oblasti realizacie integrovanej regulacnej stratégie agentiry ECHA dosiahol
vyznamny pokrok. Procesy hodnotenia podla nariadenia REACH predstavuju regulacné
nastroje agentury ECHA, ktoré zarucujud, Ze registrujlci splnili poziadavky na informacie,
Ze sa zabranuje zbytocnému testovaniu na zvieratach a vSetky obavy tykajlce sa rizik,
ktoré chemické latky predstavuju pre zdravie ludi alebo Zivotné prostredie, su efektivne
vysvetlené.

Spolu s dalSimi procesmi podla nariadeni REACH a CLP a doplnkovymi opatreniami
smeruju k spolo¢nym cielom ur¢enym pre tuto stratégiu.

V tejto sprave sa vysvetluje, ako sa pomocou pravne zavaznych rozhodnuti a inych
opatreni odstranuju chybajuce Udaje o prioritnych latkach. Vysledkom je ziskanie
chybajtcich Udajov, ¢o v koneé¢nom désledku umozriuje orgdnom vyvodit zavery, &i st
potrebné dalSie opatrenia organov.
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Kl'GCové odporucania pre registrujicich

ZARUCTE BEZPECNE POUZIVANIE VASEJ LATKY TRVALOU AKTUALIZACIOU

DOKUMENTACIE

e Pravidelne kontrolujte svoju registra¢nd dokumentaciu a aktualizujte ju o nové
a relevantné informécie a ak je to vhodné, aj o aktualizicie spravy o chemickej
bezpecnosti a zmeny hmotnostného pasma.

e Ak mate informacie, Ze vaSa latka bude predmetom kontroly v niektorom
hodnotiacom alebo regulacnom postupe agentiry ECHA (dostanete ozndmenie
alebo si pozrite webovu lokalitu agentiry ECHA), pokUste sa o rieSenie zisteného
problému prepracovanim sdvisiacich informdcii v registrac¢nej dokumentacii tak,
aby dokumentacia bola v sulade s poZiadavkami na informécie.

POSUDENIE EXPOZICIE A CHARAKTERIZACIA RIZIKA SA MUSIA VZTAHOVAT

NA VSETKY NEBEZPECENSTVA

e Posudenie expozicie a nasledna charakterizacia rizika sa musia vykonat pre latky
podliehajlce registracii (>10 t/rok), ked registrujlici ustdi, Ze latka spifia akékolvek
kritéria na klasifikaciu ako nebezpecnd, t.j. z dévodu vplyvov na zdravie ludi,
vplyvov na Zivotné prostredie alebo z dévodu fyzikalnochemickych nebezpecenstiev
uvedenych v ¢lanku 14 ods. 4 nariadenia REACH.

e To znamena, zZe ked su splnené podmienky clanku 14 a zacalo sa posudzovanie
expozicie a charakterizacia rizika, musia sa tykat vsSetkych nebezpecdenstiev
identifikovanych na zaklade pozZiadaviek na informéacie stanovenych v prilohach VII
az Xl, a nie s obmedzené len na klasifikované nebezpecenstva.*

e ,Identifikované nebezpecCenstva" presahuju ,klasifikovatelné nebezpecenstva“?.
Tento pojem zahfna aj

0 nebezpecenstva, pre ktoré v sucCasnosti neexistuju kritéria klasifikacie, ale
existuje dékaz, Ze chemicka latka moze spésobovat nepriaznivé ucinky (plati
to obvykle napriklad pre p6du a sedimenty).

0 nebezpecCenstva pre sledované parametre, pre ktoré existuju kritéria
klasifikacie, ale davka/koncentracia vyvolavajuca vplyvy v teste je nizSia ako
hladina klasifikacie, ateda latka nie je pre sledovany parameter
klasifikovana.

e Karta bezpeénostnych Udajov musi obsahovat informéacie o vSetkych
identifikovanych nebezpeclenstvach, teda nielen o nebezpecenstvach, ktoré su
dovodom klasifikacie podla nariadenia CLP.

ZOZNAMTE SA S POZIADAVKAMI NARIADENIA REACH, KTORE SA TYKAJU
POLEPTANIA KOZE A PODRAZDENIA KOZE, VAZNEHO POSKODENIA OCI

ALEBO PODRAZDENIA OCI, AKUTNEJ DERMALNEJ TOXICITY A
SENZIBILIZACIE KOZE

Posudte a pouzivajte alternativne metddy, ked' je to mozné. Vzhladom na
sekvencnu povahu revidovanych standardnych poziadaviek na informacie podla
nariadenia REACH a bez ohladu na ro¢né mnoZstvo latky nové sa udaje

o podrazdeni koze a o¢i musia ziskat testovanim in vitro. Ak su vysledky in vitro
dostatocné na klasifikaciu a oznacovanie alebo hodnotenie rizika, Ziadne dalSie
testovanie in vivo nie je potrebné.

1 Rozhodnutie odvolacej rady z 28. juna 2016 v pripade A-015-2014, BASF SE.

2 pozrite si aj usmernenie agentiry ECHA cast B a ¢ast D
https://echa.europa.eu/documents/10162/13643/information_requirements_part_b_en.pdf/7e6bf
845-e1a3-4518-8705-c64bl7cecae8
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_part_d_en.pdf/70da6
d4b-5acf-40d9-8b75-1e1c¢311378df



https://echa.europa.eu/documents/10162/13643/information_requirements_part_b_en.pdf/7e6bf845-e1a3-4518-8705-c64b17cecae8
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https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_part_d_en.pdf/70da6d4b-5acf-40d9-8b75-1e1c311378df
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_part_d_en.pdf/70da6d4b-5acf-40d9-8b75-1e1c311378df
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e Zaistite, Ze vybrata testovacia metéda je pre danu latku vhodna na to, aby sa
pomocou $tudii in vitro ziskali dostatocné informacie.

o Dalsie odporucdania, ako pouzivat metddy in vitro a daléie alternativy ndjdete
v aktualizovanej kapitole R.7a Usmernenia k poziadavkam na informécie
a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti agentiry ECHA tykajlcej sa poleptania koze
a podrazdenia koze, vazneho poskodenia a podrazdenia oci, senzibilizacie koze
a akutnej toxicity.

PRIPRAVTE SA NA REGISTRACIU PODLI'A NARIADENIA REACH V ROKU 2018

e Ak mate predregistrované latky, ktoré vyrabate alebo dovazate z Gzemia mimo EU
v mnozstve vaéSom ako jedna tona, ktoré vSak nepresiahne 100 ton rocne, a este
ste ich nezaregistrovali, tyka sa vas termin registracie podla nariadenia REACH
31. maja 2018.

e Pozrite si informacie a odporucania, ktoré agentura ECHA pripravila Specidlne pre
neskudsenych registrujucich pripravujudcich sa na registraciu v roku 2018, na
jednotnej webovej lokalite REACH 2018: https://echa.europa.eu/reach-2018.

e Podrobnejsie si pozrite 4. fazu informéacii ECHA3, ktora vas krok za krokom
prevedie postupom hodnotenia nebezpecenstva a rizika, a pozrite si aj praktické
prirucky?, ktoré su k dispozicii.

e Venujte dostatok ¢asu porozumeniu poziadavkam, ktoré sa vas tykaju, na
zorganizovanie partnerov, s ktorymi predkladate registraciu, aby ste zistili, Ci
budete musiet pripravit Udaje.

e Nezabudnite, Ze s testovanim na zvieratach sa uvazuje len ako s poslednou
moznostou, ked sa presvedcite, Ze vzhladom na vlastnosti va3ej latky iné
alternativy nie su vhodné.

e Pred predlozenim dokumentacie pouzite modul asistenta validacie v nastroji
IUCLID a vykonajte predbeznu kontrolu Uplnosti registracie.

e Ak vy a vasi partneri dospejete k zaveru, Ze pre urcité sledované parametre sa
nemusia vykonat Ziadne testy, musite poskytnut vedecké odévodnenie zalozené na
usmerfovacich dokumentoch.

3 https://echa.europa.eu/-/reach-2018-assess-your-substance-to-show-safe-use
4 https://echa.europa.eu/practical-guides
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1. Odporiacania pre registrujicich

Vietkym existujucim a budulcim registrujicim odporicame, aby si pozorne precitali tuto
Cast.

Odporucania agentury ECHA su zalozené na nedostatkoch najcastejSie pozorovanych pri
hodnoteni dokumentéacie a ich cielom je poskytnut odporicéanie, ako zlepsit kvalitu
registrac¢nej dokumentéacie. Obsahuju technické a vedecké informacie, ktoré mézu byt
velmi uzitocné pri priprave alebo planovani aktualizacie technickej dokumentacie alebo
spravy o chemickej bezpecnosti.

Aby agentura ECHA podporila bududcich registrujtcich, publikovala v roku 2016 praktické
odportcéanie o poZiadavkach na informécie a spdsobe, ako sa vyhnut zbytoénému
testovaniu na zvieratach, ako aj o spdésoboch zhromazdovania informéacii, ako ¢ast planu
agentiry ECHA REACH 20185. Ak chcete ziskat celkovy obraz o poZiadavkach na
informécie, odpori¢ame vam preditat si Praktickd priru¢ku pre manazérov MSP

a koordinatorov nariadenia REACHE. Obsahuje poziadavky na informécie o registrovanych
latkach v mnoZzstvach od 1 do 100 ton roc¢ne. Tato prirucka je uréena na podporu malych
a strednych podnikov pri plneni ich povinnosti. Obsah prirucky je délezity aj pre
registrujlcich bez ohladu na termin registracie a je k dispozicii v 23 jazykoch EU.

Okrem odporucani uvedenych v tejto sprave boli v predchadzajticich spravach o hodnoteni
zd6raznené nedostatky pozorované pri hodnoteniach v predchadzajucich rokoch. Tieto
spravy, praktické prirucky a ilustrativne praktické priklady su k dispozicii na webovej
lokalite agentliry ECHA?. Nadalej platia vSetky odporucania poskytnuté v predchadzajtcich
spravach o hodnoteni a pokroku, aj ked' sa v tomto dokumente znovu neuvadzajua.

1.1. Komunikacia s agentirou ECHA pocas hodnotenia

Dalej uvddzame niekolko odportcani pre komunikaciu s agenttrou ECHA® a ¢lenskymi
Statmi v réznych fazach procesov hodnotenia dokumentacie a latky.

Zastavenie vyroby po rozhodnuti (navrhu rozhodnutia) vas nezbavuje vSetkych
povinnosti

Ak oznamite zastavenie vyroby alebo dovozu v aplikacii REACH-IT, ked’ ste uz boli
oboznameni s navrhom rozhodnutia, ale eSte pred prijatim rozhodnutia, plati ¢lanok 50
ods. 3 nariadenia REACH. To znamena, ze registracia uz nie je platna, prebiehajlci proces
rozhodovania sa ukon¢i a nebudu sa ziadat Ziadne dalSie informacie. Vo v3etkych
pripadoch, ktoré spadaju pod ¢lanok 50 ods. 3, agentiira ECHA pred zrusenim registracie
Ziada registrujucich o potvrdenie, ¢i porozumeli désledkom.

Naopak, ak informujete agentiru ECHA o zastaveni vyroby po prijati rozhodnutia

o hodnoteni dokumentacie, nadalej musite splnit poZiadavky v rozhodnuti. Zastavenie
vyroby alebo dovozu po prijati spada pod ¢lanok 50 ods. 2 nariadenia REACH. To
znamena, ze pre mnozstvo sa nastavi hodnota nula, registracia vSak zostava platna, ale
prestava byt aktivna, Ziadne dalSie informacie o latke sa nebudu vyZadovat, kym sa
vyroba alebo dovoz neobnovi. Nadalej vSak platia vSetky rozhodnutia prijaté pred
zastavenim vyroby.

5 https://echa.europa.eu/-/reach-2018-assess-your-substance-to-show-safe-use

6 https://echa.europa.eu/practical-guides

7 Ako vylepsit dokumentaciu a poznatky z hodnotenia dokumentacii
https://echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier/lessons-learnt-from-dossier-
evaluation

8 podrobnejsie informécie najdete v praktickej priru¢ke Ako komunikovat s agentirou ECHA pri
hodnoteni dokumentécie: https://echa.europa.eu/practical-quides
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Hodnotenie dokumentacie

Ak ste uz dostali navrh rozhodnutia o svojich pripomienkach:

Agentira ECHA ponuka hlavnym registrujicim neformalnu moznost objasnit obsah navrhu

po prijati informujte o relevantnych poziadavkach a argumentoch v navrhu
rozhodnutia ¢lenov spolo¢ného predkladania;

prediskutujte a koordinujte odpoved’s ¢lenmi spolo¢ného predkladania;
odoslite konsolidované pripomienky agenture ECHA v stanovenej lehote.

rozhodnutia a proces rozhodovania. Ak dostanete takdto ponuku, informujte registrujucich
¢lenov a preskimajte, ako ju najlepsie vyuzit.

Ak si myslite, ze Cas, ktory agentira ECHA poskytla v navrhu rozhodnutia, nie je
dostato¢ny na vykonanie pozadovanych testov, poradte sa s registrujucimi ¢lenmi

a skasobnymi laboratériami. Po diskusii mozete zvazit, ¢i poziadate agentiru ECHA o viac

¢asu. Ak tak urobite, musite vysvetlit dévod, preco potrebujete ¢as navyse, a poskytnut
pisomné potvrdenie z laboratarii.

Hodnotenie latky

Pocas hodnotenia latky komunikujte s agentirou ECHA a hodnotiacim ¢lenskym Statom,
ako aj s férom na vymenu informacii o latkach.

Skoordinujte svoje pripomienky so spoluregistrujucimi pocas jednotlivych krokov
procesu rozhodovania a predlozte jeden subor konsolidovanych pripomienok.
Cenime si koordinaciu a jednotné vystupovanie registrujucich, ako to bolo doteraz
vo vacsine pripadov.

Registrujici musia aktualizovat svoju dokumentdaciu podrobnymi informaciami

o expozicii pred zacatim hodnotenia latky, t. j. vo faze, ked' sa zverejni
aktualizacia priebezného akéného planu spolocenstva.

Udrziavajte kontakt s naslednym uzivatelom alebo prisluSnou asociaciou
naslednych uzivatelov, aby ste zhromazdili informacie o prisludnych expoziciach
a podmienkach pouzivania. Hodnotiaci Clensky stat pri vyjasfovani expozicie

a hodnotenia rizika obvykle rokuje s hlavnym registrujucim.

KedZe lehota na pripomienkovanie navrhu rozhodnutia je len 30 dni, budte
pripraveni na prijatie navrhu rozhodnutia.

Registrujuci musia vynalozit maximalne Usilie na dosiahnutie dohody o tom, kto
vykona testovanie v mene ostatnych registrujucich. V priebehu 90 dni od datumu
rozhodnutia musia tieZ informovat agentiru ECHA podla ¢lanku 53 ods. 1
nariadenia REACH (v pripade ziadosti pozastavenych v désledku odvolania
podaného proti rozhodnutiu sa 90 diiové obdobie na informovanie agentiry ECHA
zacina datumom rozhodnutia odvolacej rady).

Informujte hodnotiaci ¢lensky Stat a agentiru ECHA o prislusnej aktualizacii, ked’
boli predlozené vSetky pozadované informacie.

Daldie usmernenie je uvedené na informac¢nom letdku o hodnoteni latok.®

Proces rozhodovania

Ak Clensky Stat nenavrhne Ziadne zmeny navrhu rozhodnutia, niekolko mesiacov po
skonceni lehoty na pripomienkovanie dostanete verejnu verziu (revidovanu) prijatého
rozhodnutia na kontrolu zostavajucich dévernych informacii. V stanovenej lehote musite
informovat agentUru ECHA, aby v rozhodnuti pred zverejnenim nezostali Ziadne déverné
informacie. Agentidra potom rozhodnutie zverejni.

9 https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/fs_substance_evaluation_sk.pdf
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Ak Clensky stat navrhne zmeny, dostanete ich od agentiry ECHA na pripomienkovanie.

V tejto faze sa prijimaju len vaSe pripomienky tykajuce sa navrhov na zmenu. Ak agentira
ECHA a vybor ¢lenskych $tatov (MSC) zaradia vas$ pripad na diskusiu vyboru, mdzete byt
ako strana, ktorej sa pripad tyka (t. j. dotknuty registrujici alebo zastupca dotknutych
registrujucich v pripade spolo¢ného predkladania), pozvani, aby ste sa zucastnili diskusie
ako pozorovatel, ked bude vybor rokovat o vasom pripade. Ak takéto pozvanie prijmete,
musite sa riadit kddexom spravania agentiry ECHA pre pozorovatelov, ktorych sa pripad
tyka, na stretnutiach vyboru MSC.1°

Ak sa dobre pripravite, mdzZete ovplyvnit vybor MSC a pomdct pri prijimani rozhodnutia. To
znamena, Zze musite rozumiet vedeckej stranke a preukazat, ako sa vasa latka moze
bezpeéne pouzivat. Na stretnutiach MSC sa musite sUstredit na vysvetlenie svojich
pisomnych pripomienok k ndvrhu na zmeny. Ak sa vaSe pripomienky netykajd zmien, ale
navrhu rozhodnutia ako celku, nebudd zohladnené, pretoze st nad ramec pésobnosti
vyrobu MSC.

MoéZete si pozriet najnovsie rozhodnutia (dostupné na webovej lokalite agentiry ECHA),
ktoré vam mozu pomoct vysvetlit vyboru viastni dokumentaciu. Mozno sa budete chciet
poradit so svojim konzorciom alebo inymi akreditovanymi zainteresovanymi osobami,
ktoré sa uz zucastnili diskusii vyboru MSC. M6zu vam poskytnut informacie, ako zlepsit
svoju dokumentéciu a dosiahnut ¢o najviac v procese rozhodovania.

Po prijati rozhodnutia poskytnite pozadované informacie v stanovenej lehote

Zarudi sa tym hladky nasledny proces a minimalizuje sa riziko akéhokolvek opatrenia na
presadzovanie prava.

e Musite pouzit kontaktné spojenie uvedené v oznameni a navrhnuté heslo. Takto
sa zabezpeci v€asné a efektivne spracovanie vasej odpovede. Agentira ECHA
nemoze predizit termin rozhodnutia.

e Za kazdé prispOsobenie podla poZiadaviek v rozhodnuti zodpoveda registrujtci
a agentira ECHA posudi platnost kazdého takéhoto prispdsobenia az po uplynuti
terminu.

e Sprava o Studiach musi byt komplexnd, aby agentira ECHA mohla vykonat
nezavislé hodnotenie.

DalSie usmernenie je uvedené na informacnom letaku o pokracovani po rozhodnutiach
o hodnoteni dokumentacii.*

1.2. Registracia a aktualizacie

Vase Studie a Gdaje musia byt pripravené pred predloZzenim dokumentacie

Zostavte si plan registracie. Zabezpecte, aby informacie potrebné na splnenie
poziadaviek na informacie boli pripravené na zadanie do nastroja IUCLID. Predlozte ich
vcas.

Pozorne skontrolujte poziadavky na informécie a moznosti prispdésobenia. Prispbsobenie
sa vybera v zoznamoch moznosti v nastroji IUCLID 6. DOvody, preco nie su k dispozicii
Gdaje ani preco nechcete ziskat (daje pre latku, sa nedaju uviest.

10 https://echa.europa.eu/documents/10162/13578/code_of conduct_msc_case_owners_en.pdf
11

https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/factsheet_dossier_evaluation_decisions_followup
_en.pdf
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Ak edte nemate niektoré z pozadovanych informacii (napr. ak ste v€as objednali testy,
ale vysledky ste nedostali v dohodnutom termine), postupujte podla pokynov vydanych
koordina¢nou skupinou riaditelov.12 Nestaci jednoducho vyhlasit, ze informacie predlozite
neskor.

Pri priprave vasej registracie pouzite zasuvny modul asistent validacie pre
IUCLID

Modul asistenta validacie IUCLID 6 je néastroj, ktory mate k dispozicii na kontrolu svojich
suborov Udajov o latkach v IUCLID a dokumentacie, kym predlozite registra¢nu
dokumentaciu agentdre ECHA.

Okrem overenia obchodnych pravidiel a pravidiel kontroly Uplnosti délezitych pre
Uuspesné predlozenie dokumentacie v nastroji REACH-IT, obsahuje asistent validacie aj
modul na kontrolu kvality, ktory vas upozorni na nedostatky a nezrovnalosti zistené vo
vaSej dokumentécii.

Tento zasuvny modul pouzite pre svoje subory Udajov o latke a dokumentaciu a opravte
vSetky oznamené problémy, kym ich predlozite agentire ECHA. Kontroly kvality sa
pravidelne aktualizuju na zaklade skusenosti z hodnoteni agentury ECHA.

Pri formovani spolo¢ného predkladania sa dohodnite, Ze meno hlavného
registrujiceho sa bude mdct zverejnit na webovej lokalite agentiry ECHA

Tym umoznite, aby nasledni uzivatelia videli informacie na webovej lokalite agentury
ECHA. V opa¢nom pripade sa informacie spoloéného predkladania nebudul dat zverejnit,
ak hlavny registrujici a vSetci ¢lenovia vyhlasili identitu latky v uz existujucich
registraciach za déverndu.

Ak hlavny registrujlici nebude suhlasit so zverejnenim informacii o svojej spolo¢nosti pri
identite latky, na zverejnenom zozname bude uvedena len informéacia ,,Dostupné

v REACH-IT*. Je to preto, lebo v nastroji REACH-IT sa okrem informacii zverejnenych na
webovej stranke pre tych, ktori uz registrovali latku, predregistrovali ju alebo ziadali

o informacie o nej, vzdy zobrazia kontaktné udaje hlavného registrujiceho alebo
urceného zastupcu tretej strany.

1.3. ldentita latky a fyzikalno-chemické Udaje o nebezpecnosti

Poskytnite jasné informacie o identifikacnom profile latky

Identifikacia latky je povinnostou kazdého registrujlceho, a preto nemoze byt
ponechand& na veduceho féra na vymenu informacii o latkach (SIEF). Informacie

o identite latky v kazdej registracnej dokumentacii musia byt konkrétne o latke, ktora
dana pravnicka osoba registruje.

K hlavnym prvkom informécii o identite latky, ktoré musia byt uvedené v registra¢nej
dokumentécii, patri ndzov latky a suvisiace identifikatory, molekularny a Struktdrny
vzorec (ak je to vhodné), zloZzenie a analytické udaje.

Aktudlna verzia databazy IUCLID umozfiuje uviest identifikaény profil latky (SIP) vo
forme hrani¢ného chemického zlozenia latky. Pri uvadzani tychto informacii postupujte
mimoriadne pozorne. Musite najma zarudit konzistenciu s informaciami o zlozeni
poskytnutymi kazdej pravnickej osobe.

12 https://echa.europa.eu/about-us/partners-and-networks/directors-contact-group/dcg-issues
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Na zlepSenie kvality Udajov vyuzite pomoc a sluzby vratane informacii o identite latky,
ktoré poskytuje agentura ECHA. Pouzivajte kontroly kvality v nastroji asistent validacie
IUCLID 6 na overenie beznych nedostatkov a nezrovnalosti v informaciach o identifikacii
latky. Ak tieto problémy v kvalite opravite pred predlozenim dokumentéacie agenture
ECHA, mdzete sa vyhnut naslednym opatreniam v neskor3ej faze.

Poskytnite presné informacie o zloZzeni testovaného materialu

Musite poskytnut vSetky informdacie o zloZeni materialu pouzitého v testoch uréenych na
splnenie poziadaviek na informacie podla nariadenia REACH. Tieto informacie sa musia
uviest do prislusnych poli, ktoré st k dispozicii v nastroji IUCLID 6. Nevyhnutym prvkom
hodnotenia vlastnosti spoloéne predloZzenej latky je spravnost informacii uvedenych pre
konkrétne zlozenie testovanej latky.

Nesiete zodpovednost za zaruéenie presnosti uvadzanych Gdajov.
Niektoré testy sa musia vykonat podl'a metéd uréenych v nariadeni CLP

Musite vykonat vSetky testy stvisiace s fyzikalno-chemickou nebezpeénostou podla
metod uréenych v nariadeni CLP. Zarucite tym, ze vysledky mdzu byt postacujlice na
klasifikaciu a oznacovanie podla nariadenia CLP a Ze su v stlade s priru¢kou testov

a kritériami odporucani OSN o preprave nebezpecného tovaru.

Pozrite si Usmernenie k poZiadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej
bezpecnosti agentlry ECHA, kapitolu R.7a: Specifické usmernenie tykajlce sa
sledovanych parametrov (verzia 5.0, december 2016)*3, ktoré bolo aktualizované tak,
aby sa objasnila tato poziadavka.

1.4. V (eko)toxikologickych testoch sa musia dodrziavat
zasady dobrej laboratdérnej praxe

(Eko)toxikologické testy sa musia vykonavat v testovacom zariadeni, v ktorom sa
dodrziavaju zasady dobrej laboratérnej praxe uvedené v smernici 2004/10/ES.

Agentira ECHA bude pokracdovat v overovani dodrZiavania zasad dobrej laboratornej
praxe a vyzadovani auditov Studii podla dobrej laboratérnej praxi.

1.5. Testovanie na zvieratach sa smie vykonavat len ako
poslednd moznost

Aktivne preskumajte vSetky moznosti, aby ste pri plneni poziadaviek na
informacie vyuzili existujuce informacie a alternativhe metédy

Pripominame, ze prilohy k nariadeniu REACH su aplikované postupne. Poziadavky podla
prilohy VII na testovanie drazdivosti in vitro preto maju byt splnené predtym, nez sa
pristupi k testovacim metédam in vivo podla prilohy VIII. Agentira ECHA vSak odporuca,
aby sa pre splnenie sledovaného parametra akutnej oralnej toxicity (priloha VII) najprv
vykonala studia podla prilohy VIII (menovite 3tidia subakitnej toxicity po opakovanych
davkach (28 dniova)) a vysledky sa pouzili, kde je to aplikovatelné, na zaklade vahy
dbékazov.

Ste tieZ povinni vymiefiat si idaje ako kazdy iny registrujlci podla nariadenia REACH bez
ohladu na to, ¢i je prislusna latka zavedena alebo nezavedena.

13 https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7a_en.pdf/
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Potencialni registrujici rovnakej latky teda musia spolupracovat na spoloénom pouzivani
pozadovanych informéacii a musia sa dohodnut, Ze Gdaje budl predloZzené spolocne.

Navrhy na testovanie zahffiajlce testovanie na zvieratach musia sprevadzat
vasSe stanoviska k alternativam

Ked dospejete k zaveru, ze je potrebné pripravit nové informacie, overte, ¢i sledovany
parameter vyZaduje navrh na testovanie a predchadzajlce schvalenie testovania
agenturou ECHA. Ak vas navrh na testovanie zahfna testovanie na stavovcoch, musite do
dokumentaécie prilozit stanoviska k alternativnym metédam. Agentira ECHA zverejni tieto
informacie spolu s navrhom na testovanie a pri skimani pripadu zohladni vase stanoviska.

Konzultacie o navrhoch na testovanie poskytuju moznost predlozit akékolvek platné
informacie, ktoré sa mozu tykat predmetnych sledovanych parametrov na charakterizaciu
nebezpecenstva, a testovanie na zvieratach preto mozno nebude potrebné.

Zacnite s testami podrazdenia koze a o€i a senzibilizacie koze in vitro

Ak je potrebné ziskat nové udaje o podrazdeni koze a o¢i a senzibilizacii, najprv budete
musiet vykonat testy in vitro. Dévodom je sekvencénd povaha standardnych poZiadaviek
na informacie podla nariadenia REACH a ro¢né mnozstvo latky nie je rozhodujlce.

V niektorych pripadoch, ak ide o vadzne posSkodenie alebo podrazdenie oka, bude
potrebné aj testovanie in vivo, pretoze v sucasnosti nie je k dispozicii ziadna testovacia
metdda, ktord by sa dala pouzit na priamu identifikaciu latok drazdivych pre oci
kategorie 2. Sucasné testovacie metdody dokazu identifikovat latky spésobujlice vazne
poskodenie (kategorie 1) a latky, pre ktoré nie je potrebna klasifikacia.

Ked' v pripade senzibilizacie koze test in vitro neumozni dospiet k vhodnej klasifikacii
alebo nie je vhodny pre testovanu latku, musi sa in vivo test LLNA (lokélna skuska
mysacich lymfatickych uzlin) vykonat az ako posledna moznost .

Vsetky odchylky od sekvencného testovania vzdy odévodnite vo svojej dokumentacii.
Neoddvodnené testovanie in vivo, ked' su k dispozicii alternativne metddy, ktoré
nevyuzivaju zvierata, moze viest ku kontrole stladu alebo priamemu opatreniu na
presadzovanie prava.

Zoskupovanie udajov a pouzitie krizového pristupu

Na kontrolu spolahlivosti Uprav na zaklade krizového pristupu pouzivajte Ramec pre

hodnotenie na zaklade krizového pristupu agentiry ECHA (RAAF).. Poznanie rdmca
RAAF je dolezité na spracovanie poziadaviek na informacie pouzivanim zoskupovania
a krizového pristupu.

Ramec RAAF mdzete pouzit na identifikovanie aspektov oddévodneni krizového pristupu,
ktoré agentura ECHA povaZuje za rozhodujuce a mo6ze posudit spolahlivost Uprav na
zaklade krizového pristupu k tymto aspektom. Pravdepodobne bude potrebna rada
odbornika.

Samotna podobnost $truktiry nepostaduje na vytvorenie zdkladu na predpovedanie
vlastnosti medzi latkami. Ukazte, ako sU podobnost a rozdielnost Struktiry spojené
s predpovedou, a vytvorte maticu Udajov, ktord umozni vzajomné porovnanie vlastnosti.

14 https://echa.europa.eu/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-
animals/grouping-of-substances-and-read-across
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¢ Odobvodnite vyber navrhovanych vychodiskovych latok.

e Specifikujte identitu vSetkych pouZzitych latok. Pri vypracovani argumentu pre
krizovy pristup vezmite do Uvahy necistoty a potencialne odlisné zloZenia latok.

e Primerane od6vodnite predpoved zalozenu na krizovom pristupe a predlozte
podporné a doveryhodné informacie. Dostato¢ne zdokumentujte vedecku
argumentaciu. Uvedte hypotetické oddovodnenie, preCo Udaje o jednej latke mozu
byt pouzité na zaplnenie chybajlcich idajov o inej latke. Uvedte to pre kazdu
vlastnost. Hypotéza musi riesit, prec¢o Struktirne rozdiely medzi latkami
neovplyviuju predpoved skimanej vlastnosti.

e PouzZité vychodiskové stadie musia byt v sulade s prislu§nou poziadavkou na
informacie. Vysledky vychodiskovych $tldii sa musia uviest v dokumentacii
vo forme podrobnych suhrnov Studii.

¢ Navrhovanu hypotézu potvrdte analyzou experimentalnych Gdajov.

e Poskytnite (toxiko-)kinetické udaje, aby bola hypotéza na zaklade krizového
pristupu spolahlivejsia.

e Na podporu vasich argumentov budd mozno potrebné dalSie informacie
o0 konkrétnej latke.

Zavaznost ddokazov

Registrujicim sa odporuca vysvetlit, pre¢o a ako jednotlivé linie informéacii o latke vedu
k predpokladu/zaveru, e latka méa alebo nema konkrétnu nebezpeénu vlastnost. Je
potrebné vyjadrit sa k stvisiacim neistotam a ich vplyvu napr. v savislosti s:
e klG¢ovymi parametrami, ktoré nie st zahrnuté v porovnani so Standardnou
testovacou metédou;
e trvanim testu zaradeného do linii dokazov, ktoré nie je dostato¢né na splnenie
poZiadavky na informacie;
e chybajucimi postupmi zabezpecenia kvality;
e nejasnou identitou latky testovacieho materialu pouzitého na ziskanie niektorej
informéacie;
e nedostato¢nou spravou o zdrojoch informacii.

Ak sa navrhuje prispésobenie na zdklade vahy ddékazov, jednotlivé linie dékazov
a odévodnenie musia zabezpedit dostato¢nu hladinu spolahlivosti v porovnani
s informaciami oCakavanymi na zaklade standardného testu.

Kvantitativne vztahy struktiry a aktivity

Na webovej lokalite agentiry ECHA je k dispozicii prakticka prirucka pouzitia
kvantitativnych vztahov Struktlry a aktivity ((Q)SAR) a vypracovania sprav'®. Tato
aktualizovana verzia obsahuje odporucanu stratégiu pouzitia metdéd (Q)SAR, informacie,
ako sa kontroluje platnost modelu (Q)SAR a &i patri do oblasti, v ramci ktorej je mozné
pouzit model (Q)SAR.

Uvedené su Styri priklady sledovanych parametrov, v ktorych sa matematické modely,
ako st modely (Q)SAR, mbzu pouzit na odvodenie poznatkov z dostupnych
experimentalnych Gdajov a mdzu sa aplikovat na latku relativne bezpe¢nym spdsobom.

Napriek Usiliu agenttiry ECHA poskytnut priklady s réznymi nastrojmi, medzi nastrojmi
existuje vyznamny rozdiel z hladiska dostupnych databaz a pristupov modelovania.
Nastroj OECD QSAR Toolbox'® je dobrym zdrojom na vyhladanie experimentalnych
Gdajov a zistenie ich vztahu s chemickou Struktirou.

15 https://echa.europa.eu/practical-guides
16 https://echa.europa.eu/support/oecd-gsar-toolbox
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e Praktické usmernenie, ako uvadzat informacie o krizovom pristupe v nastroji
IUCLID 6, najdete v priru¢ke Ako pripravit registra¢n( dokumentaciu
a dokumentéciu PPORD.

e V pripade Statistickych modelov zloZitého typu s vacsim poc¢tom deskriptorov
a zlozitym algoritmom modelovania postupujte pri kontrole platnosti podla
odporucania agentiry ECHA Usmernenie (kapitola R.6).

e Poskytnite informécie vo formulari oznamovania predpokladov modelu (Q)SAR
(QPRF). Samotny formular oznamovania modelu (Q)SAR (QMRF) nie je
dostatocny.

e V pripade zlozitych sledovanych parametrov tykajucich sa zdravia (napr.
reprodukc¢na a vyvojova toxicita, toxicita po opakovanych davkach) casto
neexistuje model na predpovedanie vysledkov celej Stadie. Ak sa robia pokusy
s takymito modelmi, mdZu sa pouzit len na Glely skriningu.

e S vysledkami predpovede uvadzajte odhadovanu chybu predpovede a opis
vSetkych ostatnych potencialnych neistot.

1.6. RozSirena jednogeneracna studia reprodukcnej toxicity.

Zoznamte sa s technickou spravou agentury ECHA zverejnenou v septembri 2016.
Vysvetluje sa v nej, ako agentlra ECHA identifikuje a posudzuje dizajn rozSirenej Stadie

jednogeneracnej reprodukénej toxicity (EOGRTS) pri hodnoteni dokumentacie a rozoberaju

sa klucové zdroje informacii na identifikaciu dizajnu EOGRTS a zacatie samotnej studiel”.

Pri predkladani navrhu na testovanie EOGRTS musite zdokumentovat odévodnenie
dizajnu Studie podla kritérii v stlpci 2 prilohy IX/X, ods. 8.7.3 nariadenia REACH.
Podrobne su vysvetlené v Usmerneni k poziadavkam na informéacie a k hodnoteniu
chemickej bezpecnosti R.7a o reprodukcnej toxicite (kapitola R.7.6).

Okrem toho zaructe, aby navrhovand expozicia pred parenim a vyber davky vyhovovali
hodnoteniu rizika, ako aj planovanej klasifikacii a oznacovaniu.

Musite zdokumentovat aj existenciu/neexistenciu aktivatorov odévodnenim potreby
zahrnUt rozsirenia (rozsirenie kohorty 1B, kohort 2A a 2B a/alebo kohorty 3) do navrhov
na testovanie. Musia byt zahrnuté aj do aktualizacie dokumentacie, ked sa podava
sprava o vysledkoch Stuadie.

Ak sa vzdavate Studie pre tento sledovany parameter a pouzijete alternativhe metédy,
musite zvazit vSetky rozsirenia, ktoré sa pre latku aktivuju, napr. ¢i existuje konkrétna
obava z vyvojovej neurotoxicity (kohorty 2A a 2B), v prispdsobeni sa musi vysvetlit, ako
sa tieto obavy vyrieSili:

e v pripade pristupu podla kategérii hypotéza na zdklade spolahlivého krizového
pristupu berie do Uvahy vlastnosti a aktivovania z prvkov vSetkych kategorii
a potenciadlne dal3ich latok s podobnou Struktdrou;

e ak sa navrhuje vdha dbdkazov, prispésobenie musi riesit reprodukénu toxicitu
v rozsahu, v ktorom sa m6zu predpokladat/usudzovat nebezpecéné vlastnosti latky
na dostato¢nej Urovni spolahlivosti v porovnani s informaciami oCakavanymi
z dizajnu EOGRTS aktivovaného pre latku;

e vo vSetkych pripadoch sa musi poskytnit dostato¢na a spolahlivd dokumentacia
podporujuca prispdsobenie.

17 Ako agentura ECHA identifikuje dizajn rozsirenej $tadie jednogeneracnej reprodukcénej toxicity
(EOGRTS) pri hodnoteni dokumentacie
https://echa.europa.eu/documents/10162/13630/eoqrts_design_en.pdf/09123723-1df7-43cd-
952b-21eb365a5d2c
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1.7. Registracia a udaje z testov viaczlozkovych latok
obsahujlicich nedcistoty a prisady

Musi sa pouzit vhodna testovacia metéda — aj ked’ ide o latku UVCB

Bolo doplnené nariadenie o testovacej metéde!® a nové ustanovenie nadobudlo platnost
v marci 2016. Obsahuje novlu poznamku tykajldcu sa testovania viaczlozkovej latky, latky
UVCB a zmesi:

»Pred pouzitim niektorej z tychto testovacich metdd na testovanie viaczloZkovej latky
(MCS), latky neznameho alebo premenlivého zlozenia, produktu komplexnej reakcie alebo
biologického materialu (UVCB), alebo zmesi a v pripade, Ze sa jej pouZitelnost

na testovanie MCS, UVCB alebo zmesi v prislusnej metéde neuvddza, malo by sa zvaZit, Ci
dana metdda splfia stanoveny regulacny ucel. Ak sa dana testovacia metdda pouziva na
testovanie MCS, UVCB alebo zmesi, mali by byt dostupné ¢o najpodrobnejsie informacie

o jej zloZzeni napr. na zaklade chemickej identity jej zloZiek, ich kvantitativheho vyskytu

a prislusnych vlastnosti zloziek".

Tato poznamka plati pre testovanie podla ¢lanku 13 ods. 3 nariadenia REACH.
Hodnotenie chemickej bezpeénosti musi byt éelné pre latku UVCB

Hlavné principy a prvky hodnotenia chemickej bezpecnosti (CSA) jednozlozkovych latok
sU zavedené a pouZivaju sa v réznych pravnych predpisoch.

Vzhladom na Specifickd povahu latok UVCB pri hodnoteni tychto latok bude mozno
potrebné zohladnit osobitné okolnosti a aplikovat nestandardné pristupy. Existuju uréité
zavedené postupy, ako riesit situdciu s ldtkami UVCB podla nariadenia REACH.

V zdsade sa musi zarudit, Ze porovnanie prisludnych koncentracii expozicie Zivotného
prostredia (PEC) s prislusnymi koncentraciami, pri ktorych dochadza k Gc¢inkom (PNEC), je
Ucelné. Usmernenie k informacnym poziadavkam a posudzovaniu chemickej bezpecnosti
pre latky vyZadujice Specidlnu pozornost tykajiucu sa testovania a expozicie, kapitola
R.7.13 (verzia 2.0, november 2014) agentury ECHA urcuje, Ze ,je preto nevyhnutné
vyvinut $pecidlnu stratégiu testovania, aby sa zarudilo, Ze zloZenie vzorky, ktord sa ma
laboratdrne testovat, v plnej miere zodpoveda zlozeniu pri pravdepodobnej expozicii fudi
alebo zivotného prostredia“.

Aj ked spravna identifikacia latok UVCB méze byt naro¢na, ide o velmi dblezity krok
hodnotenia chemickej bezpecnosti. Je nevyhnutny na vyber pristupu hodnotenia chemickej
bezpecnosti latky UVCB (hodnotenie mdze byt zaloZzené napriklad na frakciach/blokoch
latky UVCB, ako sa pouziva pre ropné latky UVCB), ¢o ovplyviiuje vyber prislusnych
délezitych sledovanych parametrov a stratégie testovania na ziskanie informéacii pre tieto
sledované parametre.

Existuje niekolko usmerneni a nastrojov agentiry ECHA prispésobenych tak, aby
zohladnovali Specidlnu povahu latok UVCB. Ak mo6ze v expozicii a postdeni registrovanej
latky hrat Glohu viacero doplriujlicich sa siborov informécii o vlastnostiach latky , méze
byt uzitoéna koncepcia ,objekt posudzovania®.

,Objekt posudzovania“ ako koncepcia vypracovana agentdrou ECHA spolu s priemyselnym
odvetvim, umoznuje zoskupenie Udajov v stibore Gdajov IUCLID na spracovanie
vypoctovou technikou a vypracovanie transparentnej dokumentacie na hodnotenie
bezpecnosti.

18 Nariadenie Komisie 2016/266
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Nastroje IUCLID 6 a Chesar 3 boli rozSirené o koncepciu ,,0bjektu pozorovania®“, ktora
podporuje pripravu transparentnych sprav o vlastnostiach latky a ich vztahu

k hodnoteniu. Tato funkcia mdze byt uzitocna, ked' sa rozklad (skupiny) zloziek
vyznamne |ii a mdze byt potrebné vykonat paralelné hodnotenie.

Charakterizujte svoju latku vratane ,neznamych" zloziek, necistot a prisad na
takej Grovni, aby ste mohli usadit, &i latka obsahuje alebo neobsahuje zlozky
PBT/vPvB

Posudenie zloziek PBT/vPVB sa vyzaduje v pripade vSetkych latok, pre ktoré sa musi
vykonat hodnotenie chemickej bezpeénosti a uviest v sprave o chemickej bezpecnosti
(CSR). Vo vseobecnosti su to vsetko latky, ktoré sa registruji v mnozstve 10 alebo viac
ton rocne.

Hodnotenie chemickej bezpecnosti mbze obsahovat len negativne alebo pozitivne zavery
o vlastnostiach PBT/VPvB registrovanej latky*® a jej zlozkdch, necistotach a prisadach
alebo navrhy na testovanie, v ktorych sa navrhuje testovanie, aby sa dosiahol zaver

o vlastnostiach PBT/vPvB. V hodnoteni chemickej bezpecnosti latky UVCB nemdze byt
vyvodeny zaver, ze o vlastnostiach PBT/vPvB niektorych zloZiek nie su dostato¢né
informacie, ak neboli predlozené Ziadne navrhy na testovanie.

Vlastnostami PBT zloziek latok UVCB v registra¢nej dokumentacii sa musite riadne
zaoberat. Musite vykonat charakterizaciu a hodnotenie vlastnosti registrovanej latky na
takej Urovni podrobnosti, ktord umozni vyvodit jednoznaény zaver o vlastnostiach PBT
pre registrovanu latku ako celok.

Pri hodnoteni PBT/vPvB dbkladne zvazte zlozky latok UVCB. Posudzovanie neznamena,
Ze vsetky 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 st zlozky podobné, pokial' ide o viastnosti rozkladu, mdéze byt
dostato¢né predlozenie Udajov o celej latke. Vo vacsine pripadov sa vSak zlozky musia
posudit bud’ jednotlivo, alebo na zaklade frakcii.

Ked bude k dispozicii, precitajte si prepracované Usmernenie k hodnoteniu latok PBT
podla nariadenia REACH, kapitolu R11, v ktorej najdete dalSie odporucania pre tento
problém. Ocakava sa, Ze publikacia s prepracovanym usmernenim bude k dispozicii
V juni 2017.

1.8. Sprava o chemickej bezpecnosti

Informéacie v mape pouzitia mdézu byt vyznamné v dokumentacii

Na webovej lokalite ECHA bolo zverejnenych pat dokonéenych harmonizovanych $ablén
na podporu naslednych uzivatelov pri poskytovani map pouzitia.

Mapy pouzitia vytvaraju odvetvové organizacie naslednych uzivatelov zhromazdovanim
informéacii o pouzivani a podmienkach pouzivania chemickych latok harmonizovanym

a Struktirovanym spdsobom. Mapy pouZitia preto dokumentujd informéacie o pouzivani
v odvetvi a spojené vstupné subory udajov o posudeni expozicie pre pracovnikov,
spotrebitelov a Zivotné prostredie.

Informacné polia v $abléne mapy pouzitia su zosuladené so vstupnymi poliami pre
pouzitie a expoziciu v nastroji IUCLID 6. Agentldra ECHA pripravila nova webovu lokalitu,

19 https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r11l_en.pdf/



https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r11_en.pdf/

20

Hodnotenie podla nariadenia REACH — sprava o pokroku
za rok 2016

ktord poskytuje ako sluzbu, a na ktorej sa dostupné informéacie o mapach pouzitia
z odvetvi m6zu spristupnit registrujicim v jednom pristupovom bode.

Pat odvetvovych organizacii (Cistiace vyrobky [AISE], lepidla [FEICA], vyrobky pre
stavebnictvo [EFCC], kozmetika [Cosmetics Europe] a vyrobky pre zobrazovanie a tla¢
[1&P Europe]) zverejnilo informécie o aktualizovanych/novych mapach pouzitia

v harmonizovanom formate a svoje subory spristupnili na webovej lokalite agentury
ECHA?Z°, Agentlra ECHA poskytla podporu pripomienkovanim navrhov map pouzitia.

Od odvetvovych organizacii naslednych uzivatelov na trhu svojich registrovanych latok
musite pozadovat realistické a najaktualnejsie informacie o pouZiti a podmienkach
pouzivania. Odvetvové organizacie alebo jednotlivi zdkaznici by mali poskytovat
informacie v harmonizovanom formate mapy pouzitia.

Informacie, ktoré su k dispozicii v mapéach pouziti, mdzete vyuzit na zlepSenie registra¢nej
dokumentécie, t. j. hodnotenie mdzete zalozit na realistickych a reprezentativnych
podmienkach na trhu. Umozni vdm to tiez oznamovat odportcéania pre riadenie rizik

v dodavatelskom retazci vo forme, ktora je pre naslednych uzivatelov uzitoéna.

Nezabudnite, Ze musite vykonat posudenie expozicie a charakterizaciu rizika pre latky
registrované v mnozstve va¢som ako 10 t roCne, ak latka splna kritéria klasifikacie podla
¢lanku 14 ods. 4 nariadenia REACH, a uviest vSetky nebezpedéenstva identifikované
registrujlicim, a to aj v pripade, ked nevedu ku klasifikacii podla nariadenia CLP.

Chesar

V roku 2016 agentura ECHA vydala novu verziu nastroja na podavanie hodnoteni a sprav
o chemickej bezpecnosti (Chesar)?! (Chesar 3), ktord umoznuje transparentnu
dokumentaciu hodnoteni pre latky so zlozitymi vlastnostami (napr. latky UVCB, latky,
ktoré pri pouzivani reaguju, latky s réznym zlozenim, pre ktoré je potrebné roézne
riadenie rizik) a ma zlepSenu pouzivatelnost.

Nova verzia umoznuje vytvaranie map pouzitia vo formatoch Chesar vratane vSetkych
vstupov pre posudenie expozicie, takze ich registrujici mézu neskdr pouzit v hodnoteni
chemickej bezpecnosti.

1.9. Uverejnovanie chemickych informacii

V pripade Ziadosti o nahliadnutie do neddvernej verzie rozhodnutia musite dékladne
skontrolovat obsah rozhodnuti, aby sa zarudilo, Ze agentiira ECHA nebude publikovat
Ziaden déveryhodny obsah. Pokyny sU uvedené v sprievodnom oznameni.

Odporuc¢ame pravidelne kontrolovat predbezny akény plan spolo¢enstva (navrh
predbezného akéného planu spolocenstva) a zoznam latok, ktoré sa potencialne moézu
podrobit kontrole stladu.

Pocas roka 2016 bol zoznam latok, ktoré sa potencidlne m6zu podrobit kontrole suladu,
Sestkrat aktualizovany. Tento zoznam je len informativny, pretoze agentira ECHA méze
kedykolvek zacat kontrolu suladu ktorejkolvek dokumentdcie, aby sa overilo, &i st
informécie predloZené registrujicimi v sulade so zakonnymi poziadavkami. Prislusnd
registra¢ni dokumentaciu musite aktualizovat vSetkymi novymi a relevantnymi
informaciami vratane, ked' je to potrebné, aktualizacie spravy o chemickej bezpecnosti
(CSR).

20 Mapy pouZzitia z odvetvi sa neustale aktualizuja na webovej lokalite agentiry ECHA
https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps/use-maps-library
21 https://chesar.echa.europa.eu
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1.10. Aktualizacie usmerneni agentury ECHA

Agentura ECHA pokracovala v roku 2016 v priprave a aktualizacii usmernenia k nariadeniu
REACH. V priebehu roka boli na webovej lokalite agentiry ECHA zverejnené nasledujlce
aktualizované usmernovacie dokumenty:

e Usmernenie k registracii (november 2016);

¢ Usmernenia pre identifikaciu a pomenovavanie latok v ramci nariadenia REACH a CLP
(korigendum v juni 2016 a aktualizacia v decembri 2016);

e Usmernenia k zdielaniu tdajov (januar 2017);
e Usmernenie k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti:

o Cast D: Expozi¢ny scenar pre budovy — ramec pre postdenie expozicie
(august 2016);

o Cast E: Charakterizacia rizika (maj 2016);

o Specifické usmernenie tykajuce sa sledovanych parametrov, kapitola
R.7.a, ¢ast R.7.2 — Poleptanie koZe a podrazdenie koze, vaZzne poskodenie
a podrazdenie oci, R.7.3 — Senzibilizacia a R.7.4 — AkuUtna toxicita
(december 2016);

o Specifické usmernenie tykajlce sa sledovanych parametrov, kapitola R.7.b
(februar 2016);

o0 Kapitola R.14: Odhad expozicie na pracovisku (august 2016);
o Kapitola R.15: Posudenie expozicie spotrebitela (jul 2016);
o Kapitola R.16: Odhad expozicie Zivotného prostredia (februar 2016).

e Usmernenie k oznacovaniu a baleniu v sulade s nariadenim (ES) 1272/2008
(september 2016).

Agentura ECHA uplatiuje pre aktualizacie s terminom pred 31. majom 2018 dvojrocné
moratdrium na vsetky usmernenia, v ktorych sa vysvetluju poziadavky na registraciu
podla nariadenia REACH. Moratérium sa zacalo 31. maja 2016, aj ked' niektoré
usmernovacie dokumenty sa este stale hodnotia, ako je Usmernenie pre nanoformy

a nanomaterialy. OCakava sa, Ze findlne verzie budu zverejnené v roku 2017. Navrhy
a procesy konzultacie sa mozu sledovat tu:
http://echa.europa.eu/support/guidance/consultation-procedure/ongoing-reach

Agentidra ECHA v juni 2016 zverejnila zoznam usmerfiovacich dokumentov k nariadeniu
REACH, o ktorych sa stale konzultuje. V zozname (ktory sa prilezitostne aktualizuje
informaciami o zmene stavu) je zobrazeny stav dokumentov a o¢akavany datum
zverejnenia finalnej verzie??.

Ucelom tejto prestavky je poskytnut dostato¢ne dlhé obdobie stability pre registrujlcich

s terminom v roku 2018, aby vykonali svoje pripravy a rokovania na férach na vymenu
informacii o latkach (SIEF) bez dalsich zmien, ktoré by bolo treba riesit. Po¢as moratdria
sa usmerfiovacie dokumenty budu aktualizovat len v zriedkavych pripadoch, ako su Upravy
legislativy suvisiacej s nariadenim REACH alebo aktualizacia pocitacovych nastrojov.

Venujte pozornost tymto aktualizovanym usmerriovacim dokumentom (a ak je to
vhodné, aktualizaciam navrhov dokumentov) a dvojro¢nému moratériu usmerneni

22 Aktualizacie usmerneni k nariadeniu REACH platné pre registracny termin 31. maja 2018, ktoré
neboli finalizované do 31. maja 2016:
http://echa.europa.eu/documents/10162/13564/list_of reach_guidance_under_consultation_en.pdf
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suvisiacich s poziadavkami na registraciu podla nariadenia REACH. Vyzyvame vas, aby
ste pripravili dokumentécie podla tohto odporicania a ak je to vhodné, aktualizovali
podla toho prislusné casti dokumentacie. Agentira ECHA zohladni nové pristupy opisané
v usmerneni v ramci prebiehajliceho a budiceho hodnotenia dokumentacii.
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