


UPOZORNENIE
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registracii. Pouzivatelom vsak pripominame, Ze text nariadenia REACH je jedinym autentickym
pravnym materidlom a Ze informacie v tomto dokumente nepredstavuju pravne poradenstvo
a nevyjadruju stanovisko, ktoré modze Eurdpska chemickd agentira prijat v uréitom
konkrétnom pripade.

Eurdpska chemicka agentura je opravnena kedykolvek upravit alebo revidovat tento dokument
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Predslov

Vitajte pri Citani tretej spravy agentiry ECHA o nasich skulsenostiach s hodnotenim
registracnej dokumentdcie predlozenej podla nariadenia REACH. S narastom skulsenosti
mobzeme lepsie odporudit zlepSenia v oblasti kvality. Som presveddeny, Ze pre vsetkych
Citatelov, ktori sa zaujimaju o bezpecné pouzivanie chemikalii, bude tato sprava uzitocna
pre lepsSie pochopenie pokroku, ktory sme spolu s nasimi partnermi v tomto smere
dosiahli za posledny rok.

Tato sprava je dolezitym citanim pre potencidlnych registrujlcich, ktori sa pripravuju na
predlozenie dokumentécie v termine registracie v roku 2013 stanovenom podla
nariadenia REACH, ale aj pre spolocnosti, ktoré uz vykonali registraciu. Spominam to,
pretoze poznam ten dobry pocit vydychnut si po predlozeni dokumentécie; zdkon vsak
hovori jasne, Ze predlozenie dokumentacie je povinnostou a Zze sa musi aktualizovat. Ak
budu napriklad k dispozicii nové informacie, najdete vo svojej dokumentacii chyby alebo
sa z tejto spravy dozviete o nedostatkoch vo vasej dokumentacii. Dufam, ze ste sa
inSpirovali odporucaniami uvedenymi v tomto dokumente, znovu si svoju dokumentaciu
skontrolujete a zlepsite ju — najlepsie este predtym, ako uskutonime kontrolu suladu.

Zablahozelali sme spoloCnostiam za to, ze splnili prvé vyzvy vyplyvajuce z nariadeni
REACH a CLP - pocet predlozenych registracii a oznameni klasifikacie a oznacovania je
pOsobivy. Problémy vsak spocivaju v detailoch a teraz mame lepsi prehlad o ich vplyve
na sulad dokumentacie a kvalitu spristupnenych Gdajov. Nezabudnite, Ze informacie su
v ramci nariadenia REACH klGcové a prave nedostatok Udajov o desiatkach tisicok latok
pouzivanych v Eurdpe viedol v prvom rade Kk vytvoreniu nariadenia REACH. V tejto
suvislosti by som chcel objasnit tri kli¢ové aspekty pre bezpecné pouzZivanie
registrovanych chemikalii.

Prvym aspektom je identifikacia latky. Nastalo mnoho pripadov, ked sme neboli schopni
presne urcit identifikdciu latky, pretoze poskytnuté informéacie neboli jednoznacné.
Dovolim si tvrdit, Ze ak presne identifikujete svoju latku, vyhnete sa neskorsim
problémom. V opalnom pripade musime spochybnit relevantnost (dajov
o0 nebezpecnosti, ako aj poskytnuté informacie o bezpecnom pouzivani vasej latky.
Dokumentéacia so zavadzajlcou identifikaciou latky bude s vaéSou pravdepodobnostou
podrobena kontrole suladu.

Druhy aspekt sa tyka pouzivania tzv. prevzatych Udajov, ked na posudenie
nebezpecnosti vasej latky pouzivate Udaje o podobnych latkach. Prevzaté Udaje su
vynikajucim spésobom, ako ¢o najlepsie vyuzit existujice Udaje a predist zbytoénému
testovaniu na stavovcoch, €o vSak plati len v pripade, ked prevzaté udaje vychadzaju
z odévodnenych vedeckych principov. V opa¢nom pripade neméze dokumentacia spinat
poziadavky na informacie podla nariadenia REACH. Hodnotenie rizika by tak stalo na
vratkych zakladoch a nebolo by spolahlivé.

Treti aspekt sa tyka hodnoteni chemickej bezpecnosti. Kvalita doteraz posudzovanych
hodnoteni je rbzna. Cielom nariadenia REACH je zlepsit bezpec¢nost pouzivania
nebezpeénych latok v rdmci celého dodavatelského retazca az po vyrobky pouzivané
spotrebitelmi vratane likvidacie odpadu. Hodnotenie chemickej bezpecnosti je zdsadné
pri dokumentovani bezpecného pouzivania pocas celého Zzivotného cyklu chemikalii.
Preto vas ziadam, aby ste zlepsili svoje hodnotenia chemickej bezpecnosti a oznamili
svojim zakaznikom primerané bezpecnostné pokyny prostrednictvom vasej karty
bezpecnostnych Udajov a prilozenych expozi¢nych scenarov. Agentira ECHA podporuje
priemysel v rozvoji kvalitnych sprav prostrednictvom Vymennej siete zainteresovanych
stran agentury ECHA o expozi¢nych scendroch a uverejhovania sprav o najlepsich
postupoch.

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



Hodnotiaca sprava za rok 2011

Vazeni Citatelia, v nadchadzajucom roku nam bude doruceny velky pocet
aktualizovanych dokumentacii na zaklade rozhodnuti agentiry ECHA za predchadzajuce
roky. Skontrolujeme presnost novych informacii a uistime sa, Ze rozhodnutia boli
spravne vykonané. V pripade potreby prijmeme dalsie opatrenia v Uzkej spolupraci
s ¢lenskymi statmi a Eurdpskou komisiou.

Dakujem vam, Ze ste si nasli ¢as a preditali si tUto spravu. Dufam, Zze vas presveddila
o0 cennom prinose nasho hodnotiaceho procesu a Ze si systém REACH ziska vasu doveru.
Vzdy radi uvitame vasu spatnu vazbu tykajucu sa obsahu alebo formatu spravy, ako aj
vase navrhy na zlepsenie efektivnosti nasho usilia.

S pozdravom

Geert Dancet

vykonny riaditel’agentiry ECHA
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ZHRNUTIE

Zakladné informacie

Cielom nariadenia REACH je chranit ludské zdravie a zivotné prostredie a zaroven
umoznit volny pohyb chemikalii na vnitornom trhu. Nariadenim REACH sa okrem toho
podporuje pouzivanie alternativ testovania na zvieratach na posudenie nebezpecenstiev.
Zodpovednost za stanovenie bezpecného pouzivania sa presunula na spoloCnosti
vyrabajuce a dovazajuce chemikdlie do EU ako také, v zmesiach alebo vo vyrobkoch.
Latky vyrabané alebo dovazané v mnozstve 1 tona rocne alebo viac sa musia
zaregistrovat a ich bezpec¢né pouzivanie sa musi uviest v registra¢nej dokumentacii.

Hodnotenie (druhé pismeno skratky REACH, z angl. ,evaluation®) pomaha spolo¢nostiam
dosiahnut sulad s nariadenim REACH. V rdmci neho sa overuje primeranost informacii
uvedenych v registratnej dokumentacii a pomaha urcit potencidlne latky, ktoré si
vyzaduju manazment rizik v ramci celej EU. KedZe v hodnoteni chemickej bezpecnosti sa
vychadza z vedecky podlozenych informacii, proces hodnotenia prispieva k bezpec¢nému
pouzivaniu chemikalii.

Tento dokument obsahuje informacie o hodnotiacich ¢innostiach, ktoré agentiura ECHA
vykonala v roku 2011 (v sulade s ¢lankom 54 nariadenia REACH). Zaroven sa v fiom
poukazuje na najCastejSie sa vyskytujuce nedostatky v dokumentacii a poskytuju
odporucania zamerané na zlepSenie kvality existujlcich a budlcich registracnych
dokumentacii.

Tato sprava je urcena spolocnostiam, ktoré pripravuju dokumentaciu do roku 2013 (latky
vyrobené v mnozstve 100 - 1 000 ton rocne), ako aj pre spoloc¢nosti, ktoré ju uz
predlozili, pretoze maju povinnost tuto dokumentdciu neustdle aktualizovat. V$etky
spolo¢nosti by preto mali zaujat iniciativny pristup a aktualizovat svoju dokumentaciu
so zretelom na odporacania v tejto a v predchadzajucich vyro¢nych hodnotiacich
spravach.

Cinnosti

Hodnotenie dokumentacie zahfma skUmanie navrhov na testovanie a kontrolu
dokumentacie, pokial' ide o jej sulad s nariadenim REACH. Agentira ECHA zameriavala
v priebehu roku 2011 vacésinu svojho Usilia na preskimanie navrhov na testovanie latok
na stavovcoch. Bolo to nevyhnutné, pretoze vsSetky navrhy na testovanie zavedenych
latok z prvého terminu registracie, ktorym pre poziadavky na informacie podla prilohy IX
a X bol 1. december 2010, sa musia preskimat do 1. decembra 2012.

V sullade s planovanim na rok 2011 zacala agentira ECHA skimat 472 navrhov na
testovanie; prijala 22 konec¢nych rozhodnuti; vydala dalSich 165 navrhov rozhodnuti;
a uzavrela 58 pripadov, v ktorych navrhy boli nepripustné (napr. testovanie navrhované
pre sledované parametre podla prilohy VII alebo VIII), alebo ktoré registrujuci stiahli.
V 18 konecnych rozhodnutiach sa testy vyzadovali tak, ako ich navrhli registrujuci, zatial
¢o v Styroch rozhodnutiach bolo minimalne jedno z testovani navrhované registrujicim
upraveneé.

Agentlra ECHA v roku 2011 dokondila 146 kontrol suladu; dalSich 52 bolo na konci
roka vo faze navrhu rozhodnutia; hodnotenie 41 dokumentacii pokracuje aj v roku 2012.
Zo 146 dokonCenych dokumentacii sa v 105 pripadoch agentira ECHA rozhodla
registrujliceho poziadat o dalSie informacie; v 19 pripadoch dostali registrujici v listoch
s pripomienkami ku kvalite odporucania, ako zlepSit kvalitu svojej dokumentécie;
10 navrhov rozhodnuti bolo po aktualizacii dokumentacie stiahnutych; a v 12 pripadoch
bola dokumentacia uzavreta bez regulacnych opatreni.
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Agentira ECHA v ramci cinnosti suvisiacej s hodnotenim pokracovala v skriningu
izolovanych medziproduktov. V stlade s ¢lankom 36 zaslala agentira ECHA registrujicim
40 listov, v ktorych ich poZiadala o dalSie informdcie s cielom overit klasifikaciu latky ako
medziprodukt. Agentira ECHA po analyze dorucenych informacii zvazi potrebu dalsSich
opatreni, v pripade potreby v koordinacii s kontrolnymi organmi.

Hodnotenie latky je proces, ktory sa formalne zacne v roku 2012. Tento proces vedie
k objasneniu nezodpovedanych otazok tykajlucich sa bezpecného pouZivania latok, a to
najma tych, ktoré nie je mozné vyriesit v ramci hodnotenia dokumentacie. Pri hodnoteni
dokumentacie sa mbze zohladnit napriklad kumulativhe mnozZstvo jednotlivych latok od
réznych vyrobcov v ramci posudzovania znameho rizika alebo skimania podozrenia na
riziko alebo nebezpedenstvo ziadostou o informacie nad ramec beznych poziadaviek
REACH. Agentura ECHA a prislusné organy clenskych statov vypracovali zoznam latok,
ktory sa vyhodnoti v nadchadzajucich rokoch. Tento zoznam je znamy ako priebezny
akény plan Spoloc¢enstva alebo CoRAP (Community Rolling Action Plan) a bol prijaty
29. februdara 2012.

Odporiacania

Vacsina navrhov na testovanie bola primerane vypracovana a agentura ECHA ich mohla
po preskimani prijat. Agentira ECHA v$ak v niektorych pripadoch musela pozmenit
pristup, upravit navrhované Studie, alebo objasnit identifikaciu registrovanej latky
vykonanim cielenej kontroly suladu pred preskimanim navrhovaného testovania. Na
zaklade tychto skusenosti a pozorovani v ramci kontroly suladu agentira ECHA
odporuca:

Identifikacia latky

Presne definujte svoju latku. Nejasnou identifikaciou latky sa nielenze oslabuje
prepojenie medzi registracnou dokumentaciou a latkou na trhu, ale aj spochybnuje
relevantnost idajov o nebezpeénosti v dokumentacii pre registrovanu latku a nasledne aj
informacie o jej bezpeCnom pouzivani. Tyka sa to aj informacii, ktoré sa maju
v navrhovanych testoch este len ziskat. Dokumentdcia sa bezne filtruje a ak latka nie je
jasne identifikovana, je vys$Sia pravdepodobnost, Ze dokumentacia bude vybratd na
kontrolu suladu.

Navrh na testovanie

Ak ste uz zacali alebo vykonali stadiu s cielom splnit poziadavky na informacie podla
prilohy IX alebo X, t. j. na iné Ucely, ako su uvedené v nariadeni REACH, od6vodnite to
vo svojej registracnej dokumentacii. Ak mozno v aktualizovanej dokumentacii o¢akavat
vysledky studie v pripade, Ze esSte neboli uvedené, uvedte urdity datum. Cielom
poziadavky na predloZenie navrhu na testovanie pred skutoénym vykonanim testovania
je zabranit zbyto¢nému testovaniu na zvieratdch a zabezpedit, aby bolo toto testovanie
v sllade s potrebou informacii. Je to bezpredmetné v pripade, ak sa uz s testovanim
zacalo alebo ak uz bolo dokoncené, preto sa ukonci skimanie navrhov na testovanie pre
prebiehajuce studie.

Ak odpovedate na konzultaciu s tretimi stranami, ktoré sa tyka navrhov na testovanie na
stavovcoch, uistite sa, Ze predlozite len vedecky podloZzené informacie relevantné pre
dany pripad. Na to, aby boli vase informacie uzito¢né, nezatajujte ich ani svoju adresu.
To, Ze agentUra ECHA posudi vase informacie vo svojom rozhodnuti, nestaci, registrujuci
sa o nich musia dozvediet a vyuzZit ich vo svojej registra¢nej dokumentacii v zaujme
potencidlneho dosiahnutia suladu. To znamend, Ze registrujuci budl potrebovat
povolenie, aby mohli na tieto informacie odkazovat, a preto budi musiet na ich ziskanie
kontaktovat vas, poskytovatelov informacii.
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Posudenie nebezpecnosti

Vo svojej dokumentdcii musite v pripade pouZitia prevzatych (Gdajov uviest rozsiahle
vedecké dbvody s cielom splnit pravidlad prispbsobenia standardného testovacieho rezimu
stanovené v prilohe XI. Pri pouzivani prevzatych (dajov je potrebné vyriesit vsetky
aspekty poziadaviek na informacie rovnako ako v pripade Standardného testovania
registrovanej latky. Prevzaté U(daje sa preto musia vedecky odbévodnit pomocou
experimentalnych dokazov, ktorymi sa stanovi, Ze posudzované vlastnosti mozno
s dostato¢nou istotou predvidat z Udajov ziskanych na zaklade ¢&lenov analdgie alebo
kategorie.

Pri stadii toxicity poskodzujucej prenatalny vyvin majte na pamati, Ze poZiadavky
stanovené v prilohdch IX a X sU kumulativhe a testovanie oboch druhov moéZe byt
potrebné dokonca aj pre latky uvedené v prilohe IX (100 - 1 000t/r). Predtym ako
navrhnete testovanie druhého druhu, posudte vysledok testovania na prvom druhu
a dalSie dostupné informacie. Zdokumentujte svoje opatrenia vo svojej dokumentacii.

Vedecky pokrok

Ak pouZivate udaje ztestovania alebo navrhujete testovanie pomocou metdd
pouzivanych mimo EU, uvedte vysvetlenie, akym spbsobom takyto pristup povedie
k splneniu poZiadaviek na informdcie podla nariadenia REACH. Agentira ECHA mozZe
v jednotlivych pripadoch akceptovat pouzivanie novych metéd a metddy testovania
pouzivané mimo EU podla nariadenia REACH, ak ziskané informacie mozno povazovat za
primerané pre stanovenie prislusnych parametrov prilohy IX a X k nariadeniu REACH.

Ak je na poziadavky na informacie o dvojgeneracnej studii reprodukénej toxicity podla
prilohy IX alebo X oddielu 8.7.3. potrebné testovanie, méZete sa rozhodnut, &i navrhnete
dvojgeneracna studiu reprodukénej toxicity (testovacia metdéda: EU TM B.35/0ECD TG
416), alebo rozsirenu jednogeneracnu studiu reprodukcénej toxicity (OECD TG 443).
Sucasné stanovisko agentiry ECHA je vSak také, Ze na to, aby posledny test spinil
poziadavky na informécie podla nariadenia REACH, bude potrebné zahrnut rozsirenie
skupinovej Studie 1B o parenie zvierat F1 na ziskanie potomstva F2, ktoré sa zachova az
do odstavenia.

Hodnotenie chemickej bezpecnosti

Budte désledni pri vypifani hodnotenia chemickej bezpecnosti a zdokumentujte ho
vo svojej sprave o chemickej bezpecnosti. V dokumentaciach boli zistené nedostatky,
ato vo vSetkych CcCastiach sprav o chemickej bezpelnosti, preto registrujlicim
odporic¢ame, aby tejto casti svojej registracnej dokumentacie venovali nalezitu
pozornost. Zabezpecte napriklad klasifikdciu a oznacovanie vasej latky podla nariadenia
(ES) ¢ 1272/2008 a najma konzistentnost s harmonizovanou klasifikaciou
a oznaCovanim. Zohladnite existujuce hodnotenia Eurdpskej Unie a ostatnych
medzinarodnych institlcii a odovodnite odchylky. Pri pouziti nepredvolenych hodnotiacich
faktorov uvedte od6vodnenie pre konkrétnu latku. Vo svojej sprave o chemickej
bezpeénosti podrobne opiste svoje Usilie o minimalizaciu emisii pre latky spifiajice
kritéria PBT alebo vPvB. Posudte vSetky nebezpelenstva identifikované v hodnoteni
expozicie, vytvorte primerané expoziCné scenare konkrétne pre danu latku, presne
opiSte svoje prevadzkové podmienky a uvedte podrobné informacie o zavedenych
opatreniach manazmentu rizik tak, aby ste poskytli primerané odporucania o bezpe¢nom
pouzivani vasej latky. Sprava o chemickej bezpecCnosti je vasSim nastrojom na
zabezpecenie a zndzornenie bezpecného pouzivania vasej latky. Informacie uvedené
v sprave o chemickej bezpecCnosti su zakladom pre poskytovanie poradenstva
pouzivateflom o bezpecnom pouzivani latky v rozSirenej karte bezpecnostnych udajov
a oznaceniach vyrobkov. Chybajuce informacie v sprave o chemickej bezpecCnosti sa
automaticky prejavia v nedostatocnom poradenstve, ¢o ma vplyv na nasledné bezpecné
pouzivanie.
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1 UvoD

1.1 Zakladné informacie

Ciefom nariadenia REACH (1) je zlep$it ochranu ludského zdravia a Zivotného prostredia.
V tomto kontexte maju spolocnosti, ktoré vyrabaju alebo dovazaju chemické latky,
povinnost zaistit ich bezpe¢né pouzitie. Tento ciel mozno dosiahnut ziskavanim novych
informacii o vlastnostiach latok a o ich identifikovanom pouziti, hodnotenim suvisiacich
rizik a vytvaranim a odporucanim primeranych opatreni manazmentu rizik. Z nariadenia
REACH spolo¢nostiam v EU vyplyva povinnost takéto informécie uviest v registracnej
dokumentacii pre chemické latky vyrabané alebo dovazané v mnozstve jedna tona a viac
ro¢ne. Eurdpska chemickda agentura (ECHA) je Ustrednym organom vykonavajlcim
nariadenie REACH spolu s ostatnymi subjektmi.

Proces hodnotenia (druhé pismeno skratky REACH - z angl. ,evaluation“) ulahcuje
dodrziavanie povinnosti tykajucich sa poskytovania primeranych informacii
o registrovanych latkach, ¢im - spolu s vlastnou zodpovednostou priemyselnych
podnikov - vznikd medzi obéanmi EU dbvera, Ze priemyselné podniky splfiaju poziadavky
tykajlce sa bezpecného pouzivania latok. Hodnotenie je takisto délezitym prostriedkom
na identifikdciu latok vzbudzujucich obavy s ciefom nahradit tieto latky bezpeénejsimi
alternativami. Rozhodnutia agentiry ECHA suU zalozené na pravnych poziadavkach
a odévodnenych vedeckych principoch.

Pocas procesu hodnotenia agentira ECHA mdze poziadat o doplfiujuce informécie alebo
testovanie v pripade, Ze registratna dokumentacia neobsahuje potrebné informacie.
Agentira ECHA navySe poskytne registrujucim odporucania na zlepsenie kvality
dokumentacii.

Agentura kazdy rok do konca februara kazdého nasledujuceho roka uverejfiuje vyrocnu
spravu o hodnoteni, ako sa vyzaduje v ¢lanku 54 nariadenia REACH. V tejto sprave sa
opisuje pokrok dosiahnuty pri hodnoteni registracnych dokumentacii a latok pocas roka
2011.

Tato vyroCnd sprava obsahuje aj poradenstvo tykajuce sa najCastejSich pozorovani
a nedostatkov  zistenych polas procesu hodnotenia dokumentacie. Poskytuje
registrujucim odporucania na zlepsenie kvality existujucich a buducich registracnych
dokumentécii. Cielom tejto spravy je preto véas pomoct pri registracii na rok 2013
v sUvislosti s registraciou latok vyrabanych v mnozstve 100 - 1000 ton rocne.
Existujlci registrujlci st povinni svoju dokumentaciu aktualizovat. Mali by preto zaujat
aktivny pristup a aktualizovat svoju registrovan( dokumentdciu so zretelom na uvedené
odporucania a predchadzajuce vyro¢né hodnotiace spravy.

Tento dokument je urceny cielovym prijemcom, ako su (potencialni) registrujuci,

reguldtori a ostatné subjekty so zakladnymi vedeckymi a pravnymi znalostami
o nariadeni REACH.

1.2 Tri procesy hodnotenia
Primeranost registrovanych Udajov a kvalita dokumentacie sa hodnotia tromi spésobmi:
Kontrola suladu: Kontrolou suladu sa urci, ¢ su poskytnuté informacie v sulade

s pravnymi predpismi. Najmenej 5 % dokumentacii prijatych agentirou ECHA v ramci
jedného hmotnostného pasma podlieha kontrole suladu.

! Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemickych latok (REACH).
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Preskimanie navrhov na testovanie: Ak je na splnenie beznych poziadaviek na
informacie podla prilohy IX a X potrebné testovanie, registrujuci si povinni predlozit ako
sucast registracie navrh, v ktorom opisu planované testovanie. VSetky takéto navrhy na
testovanie musi agentira ECHA vyhodnotit pred zadiatkom testovania. Ucelom je
zabezpedlit, aby boli testy prispdsobené informaénym potrebdm a aby sa zabranilo
zbytoc¢nému testovaniu, najma testovaniu na stavovcoch.

Hodnotenie latky: Ucelom procesu hodnotenia latky je objasnit mozné rizika
(kolektivneho) pouzivania latky.

Hodnotenie dokumentacie je kombinaciou kontroly suladu a preskimania navrhu na
testovanie, ktoré prevazne vykonava sekretariat agentiry ECHA, pricom za hodnotenie
latky sU zodpovedné prislusné organy Cclenskych Statov. Proces rozhodovania je
v pripade oboch procesov rovnaky.

Podrobnejsi opis procesu hodnotenia sa nachadza v prilohe 1.

1.3 Struktara spravy

Sprava sa skladd ztroch hlavnych c&asti. Po struénom Gvode (¢ast 1) je v asti 2
podrobne opisany pokrok v oblasti hodnotenia dokumentacie a latok dosiahnuty
v priebehu roka 2011 spolu s klic¢ovymi Statistickymi Udajmi. V Casti 3 spravy sa Casto
zistili vSeobecné nedostatky a registrujucim sa poskytlo poradenstvo v oblasti zlepSenia
ich registracnych dokumentacii. Prilohy obsahuju prehlad opisu hodnotiaceho procesu
a kumulativne cisla pre kontrolu stladu a preskimanie navrhov na testovanie.

2 POKROK YV ROKU 2011

2.1 Hodnotenie dokumentacie

2.1.1 Predlozena dokumentacia

V ramci nariadenia REACH bolo v roku 2011 dokoncenych viac ako 3 700 novych
registracii, ¢o ku koncu roku 2011 a od nadobudnutia uclinnosti predstavuje viac ako
25 300 dokoncenych registracii. Toto Cislo neobsahuje registracie medziproduktov
izolovanych na mieste, ktoré nepodliehaju procesu hodnotenia. Tieto registracie si nové
registracie pre spoloCne registrované zavedené alebo nezavedené latky. Rozdelenie
registracii podla jednotlivych hmotnostnych pasiem aich aktualny stav sU uvedené
v tabulke 1.

Na porozumenie vyznamu ciselnych Gdajov a ich suvislosti s hodnotiacimi procesmi je
potrebné zohladnit, ze:

o celkovy pocet registracnych dokumentacii predstavuje pocet Uspesnych registracii
do 31. decembra 2011, t.j. predlozenych dokumentacii, ktorym bolo k tomuto
datumu pridelené registracné dislo;

e registracie sa poditaju len raz bez ohladu na pocet predlozenych aktualizacii,
pricom informacie o hmotnosti a stave uvedené dalej su zaloZzené na poslednom
Uspe$Snom predlozeni (ktoré mbze byt bud pociatoénym predlozenim,
pozadovanou aktualizaciou alebo spontannou aktualizaciou);

e ak je latka v dokumentdcii zaregistrovana ako Standardna registracia (ind ako
medziprodukt) a ako prepravovany medziprodukt, pocita sa iba ako jedna
registracia (ind ako medziprodukt) a prideli sa k hmotnostnému pasmu
registracie.
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Cisla v tabulke 1 sa vztahuju na vietky registra¢né dokumentécie vratane tych, ktoré
obsahuju navrhy na testovanie:

Tabul'ka 1: Pocet Uplnych registracnych dokumentacii do konca roka 2011

Hmotnostné . L. p
pasmo Registracie Prepravovane
roéne (iné ako medziprodukty) medziprodukty
Zavedené | Nezavedené Zavedené | Nezavedené
latky? latky3 latky? latky?
1-10 953 932
10 - 100 922 306 1022 688 6811
100 - 1 000 1 804 184
> 1 000 16 116 151 2 279 21 18 567
SPOLU podla
stavu (zavedené/ | 19 795 1573 3 301 709 25 378
nezavedené)
2.1.2 Priority pre preskimanie navrhov na testovanie

ZacCiatkom roku 2011 obsahovala databaza agentury ECHA 565 dokumentacii s navrhmi
na testovanie. V ¢lanku 43 ods. 2 pism. a) nariadenia REACH sa uvadza, ze ,agentura
pripravi navrhy rozhodnuti.. do 1. decembra 2012 pre vsetky Ziadosti o registraciu
prijaté do 1. decembra 2010, ktoré obsahuju navrhy na testovanie...". Agentira ECHA na
splnenie tohto zakonného ciela pre prislusné dokumentacie zoradila spracovanie navrhov
na testovanie pocas roka 2011. Pre nezavedené latky je v ¢lanku 43 ods. 1 nariadenia
REACH stanovena lehota 180 dni od prijatia Ziadosti o registraciu. Dokumentacie
spifajuce tuto podmienku sa spractvaju po doruceni. Ciel za rok 2011 v sUvislosti
s ukonc¢enim hodnotenia dokumentacii (t. j. spracovanie pre navrh rozhodnutia, list
s pripomienkami ku kvalite alebo rozhodnutie o necinnosti) bol stanoveny na
250 preskUmani navrhov na testovanie a 100 kontrol stladu.

Vyber dokumentacii obsahujlcich navrhy na testovanie prebieha automaticky pomocou
interného nastroja IT znameho ako CASPER. Tymto nastrojom sa vyhladavaju navrhy na
testovanie (oznacené ako ,planovana experimentalna studia“) v Struktdrovanych
informaciach tak, ako sl zaznamenané v zaznamoch stadii IUCLID.

Nastroj CASPER sa takisto pouzil ako pomocka pri zoradovani prace v suvislosti
so skimanim navrhov na testovanie. Okrem kritérii Specifikovanych v ¢lanku 40 ods. 1
nariadenia REACH bolo hodnotenie navrhov na testovanie prioritizované na zaklade
kombinacie niekolkych dalsich kritérii: a) nejasnosti pri identifikacii latky, ktoré brania
zmysluplnému preskimaniu ndvrhu na testovanie; b) podobnost Struktiry réznych latok
s ndvrhmi na testovanie zistend zo skupinovej analyzy s cielom ulahdit tretej strane

2 Zavedené latky = latky, na ktoré sa vztahuji prechodné ustanovenia v nariadeni REACH.

3 Nezavedené latky = nové latky na trhu EU.
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konzultaciu a nasledné hodnotenie; c) latky, ktoré si sudastou chemickej kategdrie
so sUvisiacimi navrhmi na testovanie; a d) ndvrhy na testovanie pre Studie na
stavovcoch. Tymto pristupom sa zabezpecilo, aby dokumentacie, ktoré zjavne obsahuju
neprimeranu identifikaciu latky, mohli prejst cielenou kontrolou stladu identifikacie latky,
¢im by sa predisSlo zbyto¢nému zdrzaniu pri ndslednom skimani ndvrhu na testovanie.

2.1.3 Priority pre kontrolu siladu

Urcovanie priorit pre kontrolu suladu je opisané v Usmerneni k hodnoteniu dokumentacie
a latok a v Usmerneni k urcovaniu priorit pre hodnotenie.

Agentura ECHA v sulade s pristupmi opisanymi v tychto dokumentoch s usmerneniami
v sUcasnosti vybera dokumentacie na hodnotenie pomocou Styroch suborov kritérii:

a) nahodny vyber; b) kritérid stanovené v nariadeni REACH; c) ostatné kritérid vybrané
na zaklade obav; a d) navrhy na testovanie s nejasnou identifikaciou registrovanej latky.

Uplatfiovanie tychto kritérii mdze byt rézne v zavislosti od typu prijatych dokumentacii,
ucinnosti uvadzanej pri vysledkoch hodnotenia a od diskusii s prisluSnymi organmi
Clenskych statov, s vyborom clenskych statov a so zudastnenymi stranami. Priemerny
podiel kontrol na zdklade obav verzus ndhodnych kontrol je pat ku dvom.

Predpokladd sa, ze nahodnym vyberom sa prispeje k postupnému vybudovaniu
celkového dobrého obrazu o stave suladu dokumentéacie. Takisto sa prostrenictom neho
brani vzniku odchylok pri vybere dokumentacie a pomdha pri spresneni prioritizacie
zaloZenej na zaklade castych pri¢in nesuladu. Dopliujuci pristup vyberu zalozeného na
obavach uprednostriuje dokumenty, ktoré budl s najvacsou pravdepodobnostou
obsahovat nedostatky suvisiace s bezpecnym pouzivanim latok, ¢im sa optimalizuje
pouzitie zdrojov agentiry ECHA tak, aby mali maximalny vplyv na ochranu ludského
zdravia a Zivotného prostredia.

2.1.4 Preskimanie navrhov na testovanie
2.1.4.1 Predlozené navrhy na testovanie a dosiahnuty pokrok

V roku 2011 sa pri skimani navrhov na testovanie dosiahol znacny pokrok. Roc¢nym
cielom bolo ukonéit preskimanie (t.j. zaslat registrujicim ndvrh rozhodnutia na
predlozenie pripomienok, alebo v niektorych pripadoch ukondit proces) 250 dokumentacii
s navrhmi na testovanie. Tento ciel' nebol plne dosiahnuty (216) z dvoch hlavnych
doévodov: Po prvé, v 67 pripadoch agentira ECHA vykonala cielend kontrolu suladu
identifikacie latky pred preskimanim navrhu na testovanie, kedZe nebolo mozné ukondit
navrh na testovanie bez presnych znalosti danej latky. Po druhé, agentura ECHA prestala
registrujicim posielat nové navrhy rozhodnuti zac¢iatkom decembra s cielom zabezpedit,
aby 30-dnova lehota na predloZenie pripomienok nepresiahla obdobie prazdnin na konci
roka.

Koncom roka 2011 dosiahol celkovy poclet dokumentacii obsahujlcich navrhy na
testovanie cislo 566 (vs. 565 dna 1. januara). Tato hodnota sa pocas roka menila,
pretoze registrujuci podavali nové navrhy na testovanie alebo ich stahovali. K tymto
zmenam doslo na zaklade novych registracii a spontannych aktualizacii existujucich
registracnych dokumentdcii. V priebehu skimania navrhov na testovanie méze ddjst aj
k aktualizacii dokumentacie a v pripade, ze sa z danej dokumentacie stiahnu vsetky
navrhy na testovanie, pripad sa zaradi medzi ukoncéené pripady (tabulka 3).

Popri 115 pripadoch prenesenych od roku 2010 zacala agentira ECHA 472 skdmani

navrhov na testovanie v roku 2011, pricom suUbezne spracovala 587 preskimani navrhov
na testovanie (tabulka 2).
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Tabul'’ka 2: Preskimanie navrhov na testovanie v priebehu roku 2011

Zavedené Nezavedené
latky latky

Pocet preskiimani navrhov na testovanie zacatych 448 24

v roku 2011

Pocet preskiamani navrhov na testovanie 94 21

prenesenych z roku 2010

Celkovy pocet dokumentacii podliehajucich

preskimaniu navrhov na testovanie v roku 2011 587

Do konca roku 2011 bolo dokoncéenych 80 preskimani navrhov na testovanie (14 %
otvorenych pripadov); dalSich 144 sa nachadzalo v rozhodovacej faze a v roku 2012
prebieha hodnotenie dalSich 363 dokumentdcii. Z 80 dokoncéenych preskimani bolo
22 zavisenych kone¢nym rozhodnutim so ziadostou, aby registrujici vykonal testy; 58
preskimani bolo ukoncenych (obrazok 1).

Konecné rozhodnutie -

OdloZené na rok 2012 - . upravené '
olakava sa kontrola stladu navrhy na testovanie

0,
23 % 1%

Ukoncené
20 %

Konec¢né rozhodnutie - prijaté Navrhy rozhodnutia
navrhy na testovanie 50 %
6 %

M Koneéné rozhodnutie — upravené navrhy B Navrhy rozhodnutia
na testovanie

OKonecné rozhodnutie - prijaté navrhy na OUkoncené
testovanie

W Odlozené na rok 2012 - ocakava sa
kontrola suladu suborov SIDS

Obr. 1: Ukoncené preskimania navrhov na testovanie v roku 2011 - hlavny vysledok
v %

Existuje niekolko dovodov na ukoncenie preskimania navrhu na testovanie. Patria sem
ukoncenie vyroby alebo dovozu registrujucim, stiahnutie navrhov na testovanie (napr.
po prechode do nizSieho hmotnostného pasma) a nepripustnost. Nepripustné navrhy na
testovanie su tie, ktoré s zamerané na sledované parametre podla prilohy VII a VIII, pri
ktorych registrujlci v dokumentacii uviedol, ze testovanie podla prilohy IX alebo X uz
prebieha alebo uz bolo dokoncené, a tie, pri ktorych bol namiesto vysledkov testovania
predlozeny navrh na testovanie s cielom riesit predchadzajlce rozhodnutie prislusného
organu clenského sStatu v sulade s ¢lankom 16 ods. 1 alebo 2 smernice 67/548/EHS
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(pozri tiez ¢lanok 135 nariadenia REACH).

Agentlra ECHA pri skimani navrhov na testovanie zistila, Ze v mnohych pripadoch bol
opis identifikacie latky taky nejednoznalny, Ze ho bolo potrebné objasnit v zdujme
zmysluplného preskimania navrhu na testovanie. V takychto pripadoch sa prednostne
uskutoc¢nila kontrola stladu s cielom zaistit dostatok ¢asu na dalSie spracovanie navrhu
na testovanie do 1. decembra 2012. MnoZstvo takychto dokumentécii bolo v decembri
2011 potrebné aktualizovat o informacie tykajluce sa identifikacie latky, pricom sa zacal
nasledny proces.

V pripadoch preskimavania navrhov na testovanie ukoncenych v roku 2011 boli
dodrzané zakonné lehoty (napr. navrh rozhodnutia bol zaslany do 180 dni od prijatia
nezavedenej latky) s vynimkou jedného pripadu. V tomto pripade bola zdkonna lehota
prekroc¢ena o jeden deri z dévodu Uradnickej chyby (180 dni verzus Sest mesiacov).

Stav preskimania navrhu na testovanie v roku 2011 je zhrnuty v tabulke 3.

Tabul'ka 3: PocCet preskimani navrhov na testovanie a stav procesov za rok 2011 (%
v zatvorke)

konzultacia navrh konecné uzavret pokracuj
typ \ SPOLU s tretou rozhodnu rozhodn & e v roku
stranou tia utie 2012
Zaveden o o 129 o o 356
& latky 542 (92 %) | 422 (72 %) (22 %) 9 (2 %) | 48 (8 %) (61 %)
Nezaved
ené 45 (8 %) 30 (5 %) 15(3%) | 13 (2 %) | 10 (2 %) 7 (1 %)
latky
587 o 144 o 58 363
SPOLU (100 %) 452 (77 %) (25 %) 22 (4 %) (10 %) (62 %)

2.1.4.2 Konzultacie s tretimi stranami

Predtym ako agentira ECHA dospeje k zaveru o navrhu na testovanie latky na
stavovcoch, zverejni na svojej internetovej stranke nazov latky a jej sledované
parametre a vyzve tretie strany, aby predlozili platné vedecké a relevantné informacie
o parametroch a danej latke. VsSetky takéto informacie sa potom zohladnia pri
preskimani ndvrhu na testovanie. Registrujuci bude informovany o poskytnutych
informaciach (pokial' nie s doverné) a o zaveroch v navrhu rozhodnutia agentiry ECHA
vyplyvajucich z tychto informadcii.

Tymto spdésobom sa vymienaju informdacie medzi registrujucimi, ktori zvazia vsetky
navrhované alternativne pristupy a zdokumentuji ich vo svojej registracnej
dokumentacii, ak ich chcl zahrnit do svojej testovacej stratégie. S ciefom zvysit
transparentnost rozhodovania zacala agentira ECHA v roku 2011 na svojej internetovej
strénke poskytovat sihrnné odpovede na pripomienky tretich stran.

Agentira ECHA musela na konci roka uskuto¢nit viac verejnych konzultacii, nez bol pocet
dokumentacii s ndvrhmi na testovanie, a to z dvoch dovodov: a) registrujluci stiahli
navrhy na testovanie po verejnej konzultacii, ab) registrujuci aktualizovali
dokumentaciu o novy navrh na testovanie, do ktorého zahrnuli dodatolny sledovany
parameter, takze pre tu istl dokumentaciu bola potrebna druha verejna konzultacia.
V tabulke 4 je uvedeny pocet navrhov na testovanie na stavovcoch a stav suvisiaceho
konzultacného procesu s tretimi stranami.
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Tabul'’ka 4: Navrhy na testovanie, na ktoré sa vztahuje konzultacia s tretimi stranami”

Pocet navrhovanych testov Zavedené Nezavedené
latky latky

Pocet s navrhmi na
registrovany | testovanie na
ch stavovcoch 398 33 431
dokumentaci
4
i
Pocet pok_rytych .
sledovanych re,glstrovanyml

navrhmi na 660 55 715
parametrov .

testovanie na

stavovcoch

uzavreté 354 27 381
Pocet -
konzultacii prebiehajuce do
s tretimi 31. decembra 8 2 10
stranami 2011

v priprave 75 2 77

* pocet konzultacii s tretimi stranami je vyssi ako pocet dokumentécii, kedZe registrujici v priebehu procesu stiahli navrhy na
testovanie alebo pridali nové navrhy, ¢im sa znasobil pocet konzultacii o ich dokumentacii s tretimi stranami

V roku 2011 bolo agentire ECHA od mimovladnych organizacii, spolocnosti,
priemyselnych alebo obchodnych organizacii a jednotlivcov doru¢enych 481 pripomienok
k ndvrhom na testovanie, ktoré boli uverejnené na internetovej stranke agentury ECHA.
Mimovladne organizacie predlozili najviac pripomienok (293), ktoré obsahovali prevazne
informacie zamerané na podporu pouzivania alternativnych stratégii testovania, navrh na
pouzivanie rozsirenej jednogeneracnej studie reprodukcnej toxicity (OECD TG 443)
namiesto dvojgeneracnej Studie reprodukcnej toxicity (EU B.35; OECD TG 416) a navrhy
na splnenie poziadaviek na informacie prostrednictvom vyuzivania prevzatych (dajov
a analogickych latok s odkazom na dostupné informacie (napr. verejne dostupné
dokumenty OECD SID) namiesto nového testovania. SpoloCnosti predlozili 99
pripomienok, pricom 46 z nich sa tykalo podrobnych Gdajov o nelinedrnych odhadoch
QSAR, pricom kontaktné U(daje, opis modelu a/alebo vysledkov boli doverné.
Registrujuci, priemyselné a obchodné organizacie poskytli informacie v 53 pripadoch,
ktoré vo vseobecnosti podporovali uz poskytnuté informacie v prislusnej registracnej
dokumentacii (napr. podrobnejsie vysvetlenie krizového pristupu). Rézny charakter malo
24 pripomienok zaslanych od jednotlivcov a nestanovil sa v ich pripade Ziadny vSeobecny
model pre odpoved. Jeden pripad sa napriklad tykal dostupnosti Studie o expozicii na
pracovisku, zatial ¢o iné sa tykali dostupnosti suvisiacich vysledkov testovania.

Agentlra ECHA posudzuje pripomienky zaslané tretimi stranami a informuje
registrujucich o zohladneni vsetkych informacii, ktoré boli predlozené v navrhu
rozhodnutia zaslanom registrujicemu. Registrujici mdzu nasledne posudit, ¢i su tieto
informacie relevantné pre ich informacéné potreby, a pouzit ich vratane dévodov agentary
ECHA na zmenu svojho pristupu. Tieto informdacie mézu napriklad namiesto navrhu na
vypracovanie novej $tudie poskytnut primerany zaklad pre prispdsobenie poziadaviek na

4 Uspesne registrované dokumentacie (prijaté a s uhradenym poplatkom).
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informacie. Pre agenturu ECHA, t. j. v dokumentacii, nie je transparentné, ¢i k stiahnutiu
navrhu na testovanie doslo na zaklade informacii od tretej strany alebo inych dévodov
registrujuceho. Doteraz ziadne informacie dorucené od tretich stran neboli dévodom na
to, aby agentura ECHA zamietla navrh na testovanie.

2.1.4.3 Konecné rozhodnutia

V 18 konecnych rozhodnutiach boli testy navrhnuté registrujucimi akceptované, kym v 4
pripadoch bol aspon jeden z navrhovanych testov upraveny.

Vacsina sledovanych parametrov uvedenych v konecnych rozhodnutiach sa tykala
prenatalnej vyvojovej toxicity (10) a subchronickej toxicity po opakovanych davkach (8),
po ktorej nasledovala viskozita (5). Informacie, ktoré sa konecnym rozhodnutim
pozadovali od registrujucich, si zhrnuté v tabulke 5.

Tabul'ka 5: Informacie pozadované v konec¢nych rozhodnutiach tykajucich sa navrhov
na testovanie

P. IX - 7.15. St,at_>ilita v organickych rozpustadlach a identifikacia 1
produktov degradacie

P. IX - 7.16. Disocia¢na konstanta 3
P. IX - 7.17. Viskozita 5
P. IX - 8.6.2. Studia subchronickej toxicity (90 dni) 8
P. IX - 8.7.2. Studia prenatalnej vyvojovej toxicity | 10
P. IX - 8.7.3. Dvojgeneracna studia reprodukcnej toxicity 2
P. IX - 9.1.5. Testovanie dlhodobej toxicity na bezstavovcoch 2
P. IX - 9.2.1.3. Pdodne simulacné testy 1
P. IX - 9.2.1.4. Simula¢né testy v sedimentoch | 1
P. IX - 9.3.2. Bioakumulacia vo vodnych druhoch 1
P. IX - 9.3.3. DalSie $tudie adsorpcie/desorpcie 1
P. IX - 9.4.1. Kratkodoba toxicita pre bezstavovce 3
P. IX - 9.4.2. U¢inky na pédne mikroorganizmy | 3
P. IX - 9.4.3. Kratkodoba toxicita pre rastliny 1
P. X - 8.7.2. Studia prenatélnej vyvojovej toxicity 1
P. X - 8.7.3. Dvojgeneracna studia reprodukénej toxicity 1

> Vo vSeobecnosti sa kone¢né rozhodnutia tykali viacerych poZiadaviek na informacie potrebnych na to, aby
registracia splhala poziadavky nariadenia (v priemere asi 2,6).
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Typ pozadovanych navrhov na testovanie :-):zé:;dnuti
P. X - 9.4.4. Testovanie dlhodobej toxicity na bezstavovcoch 2
P. X - 9.4.6. Testovanie dlhodobej toxicity na rastlinach 1
P. X - 9.5.1. Dlhodoba toxicita pre organizmy v sedimentoch 2

Bolo prijatych 22 konec¢nych rozhodnuti:

- agentura ECHA prijala devat nadvrhov rozhodnuti ako konecéné rozhodnutia bez
toho, aby ich postupila vyboru cClenskych statov (t. j. prislusné organy clenskych
Statov nepredlozili pozmeriujuce a doplfiujuce navrhy);

- 13 navrhov rozhodnuti obsahovalo aspon jeden navrh na zmenu a doplnenie od
prislusnych organov clenskych statov. Vybor Clenskych statov posudil tieto navrhy
na zmeny a doplnenia a jednomyselne schvalil (upravené) navrhy rozhodnuti.
Agentulra ECHA nasledne prijala kone¢né rozhodnutia.

Vyboru ¢lenskych $tatov sa nepodarilo dosiahnut jednomyselnl dohodu v dvoch
pripadoch o protokole Studie, ktory sa mal pouzit na poziadavky na informacie podla
prilohy IX a podla prilohy X oddielu 8.7.3. ,Dvojgeneracnéa Studia reprodukcnej toxicity™.
Niektori cClenovia boli za to, aby sa tato studia vykonala v sulade s testovacim
protokolom k ,rozSirenej studii jednogeneracnej reprodukcnej toxicity™ (prijatym ako
OECD TG 443 dfa 28.juna 2011), kym ostatni Clenovia nesuhlasili so zavedenim
pouzivania nového usmernenia (aj vzhladom na existujucu metédu EU B.35) alebo jeho
pouzivanie akceptovali len na zaklade konkrétnych Specifikacii.

V désledku toho bol jeden ndvrh rozhodnutia postipeny v roku 2011 Komisii na
rozhodnutie vo vybore REACH.

V druhom pripade vybor clenskych sStatov schvalil na svojom zasadnuti v novembri
rozdelenie navrhu rozhodnutia na dve Casti: jedna ¢ast obsahovala testovanie schvalené
ako konecéné rozhodnutia, ktoré sa malo zaslat registrujicemu, a druhd dast sa mala
postupit Komisii na rozhodnutie vo vybore REACH. Tento postup bol zvoleny tak, aby
registrujuci mohol schvalené poZiadavky na informacie bezodkladne splnit. Tento pripad
nebol v roku 2011 dokonceny a preto sa zapocitava do sucasnych statistik ako ,navrh
rozhodnutia®.

2.1.5 Kontrola siladu registracnych dokumentacii

V roku 2011 malo prioritu preskimanie navrhov na testovanie v sllade s viacroCnym
planom hodnotenia; ro¢ny rozpocet bol stanoveny na 100 ukoncenych kontrol suladu.
Z dévodu problémov tykajucich sa identifikacie latky v dokumentaciach s navrhmi na
testovanie musela agentira ECHA skontrolovat sulad viacerych dokumentdcii, nez
planovala.

V roku 2011 agentura preskimala v ramci kontroly suladu 239 dokumentdcii: 158
z tychto kontrol sa zacalo v roku 2011 a 81 bolo prenesenych z roku 2010. V tabulke 6
sa uvadza pocet dokumentacii, v ramci ktorych sa v roku 2011 vykonala kontrola sdladu.
Prehlad kontrol suladu vykonanych agenturou od zaciatku procesu hodnotenia sa uvadza
v prilohe 3.
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Tabul'’ka 6: Kontroly stladu uskutoc¢nené v roku 2011

Celkovy pocet

Pocet kontrol stladu zacatych v roku 2011 158

Pocet kontrol stladu prenesenych z roku 2010 81

Celkovy pocet dokumentacii preskimanych v ramci

kontroly siladu v roku 2011 239

Do konca roka 2011 bolo dokoncéenych 146 kontrol suladu; dalSich 52 sa nachadzalo
v rozhodovacej faze a hodnotenie dalSich 41 dokumentacii prebieha v roku 2012.
Vysledok kontrol suladu za rok 2011 je uvedeny na obrazku 2.

Zo 146 dokoncenych registracii sa pri 105 dokumentaciach dospelo ku konecnému
rozhodnutiu, ktorym sa od registrujuceho pozadovali dalSie informacie; v 19 pripadoch
boli registrujlicim poslané listy s pripomienkami ku kvalite s poziadavkou, aby upravili
dokumentaciu, ale bez formalneho rozhodnutia; dalSich 22 dokumentacii bolo uzavretych
bez prijatia dalSich opatreni. Zo 105 konec¢nych rozhodnuti sa 75 tykalo dokumentacii
v hmotnostnom pasme = 1 000 ton, 11 dokumentacii v hmotnostnom pasme 100 -
1 000 ton, osem dokumentacii v hmotnostnom pasme 10 — 100 ton a 11 dokumentacii
v hmotnostnom pasme 1 - 10 ton (tabulka 7).

Tabul'ka 7: Dokoncené kontroly suladu za rok 2011 podla hmotnostného pasma

2 . Uzavreté
. Konecne List z
Hmotnostne n - - po navrhu | Bez
4Smo rozhodnuti s pripomienka hodnuti treni
p e mi ku kvalite rozhodnuti opatreni
> 1 000 ton 75 3 1 7 86
100 - 1 000 11 3 7 2 23
ton | |
10 - 100 8 2 0 0 10
ton
1-10ton 11 11 | 2 | 3 27
SPOLU 105 19 10 12 146

Pri vSetkych kontrolach suladu dokoncenych v roku 2011 boli dodrzané vsetky zdkonné
lehoty (napr. pripadny navrh rozhodnutia bol vydany do 12 mesiacov od zaciatku
kontroly suladu).

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



Hodnotiaca sprava za rok 2011

17

QOBL, 13 %

Konec¢né rozhodnutia - ing,
26 %

Uzavreté po navrhu
rozhodnutia, 7 %

Konecné rozhodnutia — navrhy na testovanie

s kontrolou stladu suboru SIDS, 46 % Uzavreté bez opatreni,
8 %
OKone¢né rozhodnutia - navrhy na B Konecné rozhodnutia - iné O QOBL
testovanie s kontrolou suladu suboru SIDS Uzavreté bez opatren
OUzavreté po navrhu rozhodnutia ] P

Obr. 2: Kontroly suladu uzavreté v roku 2011 - hlavny vysledok;
QOBL = list s pripomienkami ku kvalite

Bolo prijatych 105 konecnych rozhodnuti:

- 76 navrhov rozhodnuti bolo prijatych ako konec¢né rozhodnutia bez Ucasti vyboru
Clenskych statov, kedZe neboli prijaté Ziadne navrhy na zmeny a doplnenia od
prisludnych organov d¢lenského $tatu. Vztahovalo sa to prevazne na cielené
kontroly suladu tykajuce sa identifikacie latky (67 pripadov);

- v pripade 29 rozhodnuti boli dorucené navrhy na zmeny a doplnenia minimalne
od jedného prislusného organu Cclenského Statu. Tieto navrhy na zmeny
a doplnenia boli podané pisomnym postupom alebo prediskutované na
zasadnutiach vyboru ¢lenskych statov. Vybor dospel k jednomyselnej dohode pri
vSetkych navrhoch rozhodnuti a agentira ECHA v sulade s touto dohodou prijala
konecné rozhodnutia.

Komisii neboli doteraz postlpené ziadne navrhy rozhodnuti na zaklade kontroly suladu.

Informacie, ktoré sa konecnym rozhodnutim pozadovali od registrujlicich, si zhrnuté
v tabulke 8.
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Tabul'ka 8: Informacie pozadované v koneénych rozhodnutiach tykajucich sa kontroly

suladu

Typ pozadovanych informacii Pocet pripadov
Posudenie expozicie a charakterizacia rizika (priloha I) 9
Zlepsené podrobné suhrny studii (oddiely 1.1.4 a 3.1.5 prilohy I) 8
Odvodené hladiny, pri ktorych nedochadza k ziadnym ucéinkom, ako

sucast posudenia nebezpelnosti pre zdravie ludi (oddiel 1.4.1 5
prilohy I)

Predpokladana koncentracia, pri ktorej nedochadza k ziadnym

uéinkom, ako sudast posludenia nebezpelnosti pre zivotné 1
prostredie (oddiel 3.3.1 prilohy I)

Informacie tykajuce sa identifikacie a overenia zlozenia latky (oddiel 76
2 prilohy VI)

Relativna hustota (oddiel 7.4 prilohy VII) 1
Teplota varu (oddiel 7.3 prilohy VII) 1
Tlak par (oddiel 7.5 prilohy VII) 2
Povrchové napatie (oddiel 7.6 prilohy VII) 2
Rozpustnost vo vode (oddiel 7.7 prilohy VII) 2
Vybusné vlastnosti (oddiel 7.11 prilohy VII) 1
Teplota samovznietenia (oddiel 7.12 prilohy VII) 2
Oxidacné vlastnosti (oddiel 7.13 prilohy VII) 1
Granulometria (oddiel 7.14 prilohy VII) 2
Studia génovej mutécie baktérii in vitro (oddiel 8.4.1 prilohy VII) 5
Kratkodoba toxicita pre bezstavovce (oddiel 9.1.1 prilohy VII) 3
Studia inhibicie rastu vodnych rastlin (oddiel 9.1.2 prilohy VII) 5
Kozna drazdivost (oddiel 8.1 prilohy VIII) 1
0Oc¢na drazdivost (oddiel 8.2 prilohy VIII) 2
Senzibilizacia pokozky (oddiel 8.3 prilohy VIII) 1
\é/i:;]lc)lia cytogenity in vitro na bunkach cicavcov (oddiel 8.4.2 prilohy >

6 " . . e s . ” . . ‘. ,
Vo vSeobecnosti sa kone¢né rozhodnutia tykali viacerjch poZiadaviek na informacie potrebnych na to, aby
registracia splnala poziadavky nariadenia.
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Typ pozadovanych informacii Pocet pripadov
ét}]dia génovej mutacie in vitro na bunkach cicavcov (oddiel 8.4.3 10
prilohy VIII)

Skrining reprodukcénej/vyvojovej toxicity (oddiel 8.7.1 prilohy VIII) 2
Toxikokinetika (oddiel 8.8 prilohy VIII) 2
Telstovanie inhibicie dychania aktivovanym kalom (oddiel 9.1.4 1
prilohy VIII)

Hydrolyza (oddiel 9.2.2.1 prilohy VIII) 1
Skrining adsorpcie/desorpcie (oddiel 9.3.1 prilohy VIII) 1
Disociac¢na konstanta (oddiel 7.16 prilohy IX) 1
Viskozita (oddiel 7.17 prilohy IX) 1
Mutagenita in vivo (oddiel 8.4 prilohy IX) 1
Stadia subchronickej toxicity (90 dni) (oddiel 8.6.2 prilohy IX) 3
Studia prenatalnej vyvojovej toxicity (oddiel 8.7.2 prilohy IX) 8
D\;(o)jgeneraéné Studia reprodukcnej toxicity (oddiel 8.7.3 prilohy IX 1
a

Dlhodoba toxicita pre bezstavovce (oddiel 9.1.5 prilohy IX) 1
Dlhodoba toxicita pre ryby (oddiel 9.1.6 prilohy IX) 1
Degradacia (oddiel 9.2 prilohy IX) 1
Bioakumulacia vo vodnych druhoch (oddiel 9.3.2 prilohy IX) 2
Kratkodoba toxicita pre bezstavovce (oddiel 9.4.1 prilohy IX) 2
Kratkodoba toxicita pre rastliny (oddiel 9.4.3 prilohy IX) 2
Rbzne studie pozadované podla oddielu 8.6.4 prilohy X 1
Ziadost o dalsie oddvodenie odchylok od usmerneni 1
Hodnotenie PBT 2

Agentura v niektorych pripadoch zasiela listy s pripomienkami ku kvalite, v ktorych
registrujucich vyzyva, aby zrevidovali svoje registracné dokumentacie a odstranili
nedostatky, ktoré nesuvisia s formalnym nedostatkom udajov. Cielom tychto listov je
informovat registrujucich a prislusné organy ¢&lenskych Statov o kvalitativnych
problémoch zistenych v registracnej dokumentdcii, ktoré vedu k obavam. Typy obav
uvadzané v listoch s pripomienkami ku kvalite su zhrnuté v tabulke 9.
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Tabul'’ka 9: Typy nedostatkov uvadzané v listoch s pripomienkami ku kvalite (QOBL)

Nedostatky/nezrovnalosti uvadzané v listoch Pocet pripadov

s pripomienkami ku kvalite

Identifikacia latky 15

Suvisiace so spravou o chemickej bezpecnosti, napr. odvodenie 11
hodnét PNEC alebo DNEL, posudenie expozicie, chybajuci opis
Stadia odpadu, otazky suvisiace s PBT

Klasifikacia a oznacovanie 23

Usmernenia o bezpe¢nom pouzivani, napr. dostatocné poucenia 1
tykajlce sa predchadzania expozicii

Podrobné suhrny studii neboli dostato¢ne podrobné/obsahovali 9
nezrovnalosti

Identifikované pouzitia, prisne kontrolované podmienky, stav 4
ako medziproduktu

Spoloc¢né pouzivanie udajov 1
Uplnéa sprava o studii 1
Zvazenie dalSich studii 7
Nezrovnalosti tykajuce sa informacii o hmotnostnom pasme 1
Testovanie vykonavané bez predlozenia navrhu na testovanie 1
Vysvetlenie stavu DLP testov ekotoxicity 1
Vyrobny proces 1
Odovodnenie Uprav pre Standardné poziadavky na informacie 1

Pokial ide o dokumentacie, pri ktorych bolo hodnotenie dokoncené v roku 2011, pri 15 %
vybranych dokumentacii (22 dokumentacii) sa pouzila metéda ndhodného vyberu, zatial
¢o zvysnych 39 % (57 dokumentacii) bolo vybratych na zaklade obav. Na identifikaciu
latky (SID) bolo zameranych 46 % (67 dokumentacii), a to na zaklade preskimania
navrhu na testovanie.

Prehlad vysledkov kontroly suladu pri dokumentacidch vybratych obomi sp6sobmi (na
zaklade obav/nahodnym vyberom) je znazorneny v tabulke 10. Z vysledkov vyplyva, Ze
s vynimkou kontrol suladu zameranych na identifikaciu latky (SID) tykajucich sa navrhov
na testovanie bol pomer dokumentacii, ktoré boli uzavreté bez akychkolvek
administrativnych opatreni, rovnaky pri oboch zvySnych metddach.

Percento listov s pripomienkami ku kvalite a konecnych rozhodnuti pri nahodne

7 Vo vieobecnosti sa listy s pripomienkami ku kvalite tykali viac ako jedného nedostatku.
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vybranych dokumentacidch bolo nizsSie (9 % a 41 % v tomto poradi) ako pri vybere
zalozenom na obavach (31 % a 52 % v tomto poradi), zatial ¢o pri dokumentaciach
zameranych na identifikaciu latky na zaklade preskimania navrhu na testovanie bolo
zaslané rozhodnutie vo vsetkych pripadoch (67) (100 %).

Z vysledkov kontrol suladu uzavretych v roku 2011 vyplyva, Ze kvalitu hodnotenych
dokumentacii mozno neustdle zlepSovat (69 % kontrol bolo ukonéenych koneénym
rozhodnutim a dalSich 12,5 % listom s pripomienkami ku kvalite). Treba si vSak
uvedomit, Ze zisten( kvalitu tychto dokumentacii nemozno zovSeobecnit pre vsetky
dokumentacie, ktoré boli zaregistrované do 1. decembra 2010. Z dévodu obmedzeného
poctu beznych kontrol stladu uzavretych po odratani poctu cielenych kontrol suladu pre
identifikdciu latky na zadklade preskimavania ndvrhov na testovanie nie su
reprezentativne Statistiky v tejto chvili dostupné.

Tabul'ka 10: Kvalita dokumentacii, v pripade ktorych bola vykonana kontrola suladu
(konec¢né rozhodnutie a bez opatreni) v roku 2011

Typ vysledku Spolu

Len Ukoncené
list
A . Konecné S prip ,
Dovod vyberu rozhodnutie | Omien | po navrhu |
- ; ez

kami rozhodnuti opatrent

ku a”

kvalite
Obavy 27 16 4 5 52
Nahodny vyber 9 2 6 5 22
Kontroly siladu zamerané 1 1

na identifikaciu latky

Kontroly stiladu zamerané
na identifikaciu latky 1 1
a l'udské zdravie

Kontroly stladu v dosledku
preskiimania navrhov na
testovanie a zamerané na
identifikaciu latky

67 67

Kontroly siladu v dosledku
preskimania navrhov na 1 2 3
testovanie a obav

Spolu 105 19 10 12 146

*) pripady uzavreté po zaslani kone¢ného rozhodnutia registrujicemu a po aktualizacii
dokumentécie pozadovanymi informaciami.

Ocakava sa, Ze dokumentacie sa z dovodu pociatocnej krivky ucenia v pripade pripravy
postupom casu zlep$ia. Registrujucim sa odporica, aby kedykolvek vyuZili moznost

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



22

Hodnotiaca sprava za
rok 2011

aktualizacie svojej dokumentdcie a zlepsili kvalitu na zaklade vlastnej iniciativy.

2.1.6 Nadviznost na hodnotenie dokumentacie

Podla ¢lanku 42 nariadenia REACH ma agentira ECHA preskimat vsSetky informacie
poskytnuté na =zdklade rozhodnutia so ziadostou o nové informacie. Po ukondeni
hodnotenia dokumentdcie agentira ECHA informuje Komisiu a prislusné organy
Clenskych statov o ziskanych informaciach a o dosiahnutych zaveroch.

Tieto nové informacie (ako aj uz existujuce informacie) moézu agentiru ECHA alebo
prislusné organy clenskych Statov podnietit k dalsim opatreniam. Tieto opatrenia mozu
zahfiiat prioritizaciu latky na hodnotenie latky (&ldanok 45 ods. 5), na pripravu
dokumentacie podla prilohy XV na identifikaciu latok vzbudzujacich velmi velké obavy,
ktoré sa maju zaradit do prilohy XIV (¢lanok 59 ods. 3), alebo na pripravu navrhu na
obmedzenie (¢lanok 69 ods. 4).

Koncom roka bolo prijatych 42 aktualizacii dokumentécii, na ktoré sa vztahovali
rozhodnutia SID o kontrole suladu a v pripade ktorych sa zacal nasledny proces.
Ocakava sa, ze zavery tykajluce sa tychto pripadov budi k dispozicii v prvom Stvrtroku
2012. Vroku 2011 neboli uzavreté Ziadne dalSie pripady, kedZe sa prioritizovalo
preskimanie navrhov na testovanie.

2.1.7 Rozhodnutia podl'a ¢lanku 16 ods. 2 smernice 67/548/EHS

Druhd skupinu rozhodnuti, ktoré si vyzaduju dalSie kroky, predstavuju rozhodnutia
prijaté prisluSnymi organmi clenskych Statov na zaklade predchadzajacich pravnych
predpisov tykajucich sa chemickych latok (smernica 67/548/EHS), ktorymi sa od
oznamovatelov Ziada, aby poskytli dalSie informacie podla ¢lanku 16 ods. 2 tejto
smernice. Po nadobudnuti Ucinnosti nariadenia REACH sa tieto rozhodnutia stali
rozhodnutiami agentiry ECHA v sulade s ¢lankom 135 ods. 1 nariadenia REACH. Sulad
informdcii predlozenych registrujucim, na zaklade ktorého rozhodnutia ich agentdra
vyhodnoti v sulade s ¢lankom 42 nariadenia REACH (kroky nasledujice po hodnoteni
dokumentacie).

Registracné dokumentacie, pri ktorych lehota na poskytnutie pozadovanych (dajov
stanovend v prislusnych rozhodnutiach uplynula, nesplfiaji pravne poziadavky a mdzu sa
stat predmetom presadzovania vnuatrostatnymi organmi. V stéasnosti agentiura ECHA
v spolupraci s prisluSnymi organmi clenskych Statov koordinuje svoje odpovede
registrujucim. V prvom rade boli 97 registrujucim zaslané pripomienky tykajuce sa
nedokoncenych poziadaviek.

Tyka sa to 144 rozhodnuti, ktoré maju takyto stav:
- prijaté aktualizacie dokumentacie (do 31. decembra 2011): 67.;
- kroky po dokonceni agentUrou ECHA: 4.

Dalsie informéacie tykajlce sa procesu st k dispozicii v dokumente ,Otdzky a odpovede
pre registrujlcich predtym ozndmenych Itok" na internetovej stranke agentiry ECHAS.

2.1.8 Odvolania

V roku 2011 viedlo jedno z konecnych rozhodnuti tykajucich sa kontroly suladu
k odvolaniu sa na odvolaciu radu agentury ECHA v sulade s ¢lankom 91. V Case redakénej
uzavierky tejto spravy bol tento pripad este stale otvoreny.

8 http://echa.europa.eu/documents/10162/17238/prev_not sub registrants ga en.pdf
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Pripady predlozené odvolacej rade su uverejnené v prislusnej sekcii internetovej stranky
agentlry ECHA®.

2.2 Hodnotenie latky

2.2.1 Zakladné informacie

Podla nariadenia REACH sa ma proces hodnotenia latky zacat v roku 2012 po zriadeni
prvého priebezného akéného planu Spolocenstva (CoRAP). V roku 2011 agentira ECHA
a prislusné organy clenskych statov zaviedli dolezité opatrenia na pripravu jeho Uspesnej
realizacie.

2.2.2 Seminar o hodnoteni latok

Agentlra ECHA v drfioch 23. a 24. maja 2011 zorganizovala seminar o hodnoteni latok.
Tento seminar bol pripraveny pre prislusné organy clenskych Statov, vybor Clenskych
$tatov a Komisiu. Ciefom tohto semindra bolo dosiahnut zhodu nézorov a podla moznosti
schvdlit ten najucinnejsi proces hodnotenia latok. Na seminari sa diskutovalo o kritériach
vyberu latok na hodnotenie a ¢lenské Staty boli informované o Cinnostiach tykajucich sa
rozvoja navrhu priebezného akéného planu SpoloCenstva vratane diskusii o samotnom
procese hodnotenia latok, procesnych hladiskdach a najmé& o vzoroch vyslednych
dokumentov.

Clenovia vyboru ¢lenskych $tatov boli nasledne vyzvani, aby predloZili pripomienky
k procesu hodnotenia latok opisanému v navrhu konania. Zavere¢na zapisnica zo
seminara je dostupna na webovej stranke agenttry ECHA®.

2.2.3 Priprava priebezného akéného planu Spolocenstva (CoRAP)

Agentlra 20. oktébra 2011 predlozila prvy navrh priebezného akéného planu
Spolocenstva (CoRAP) clenskym Statom a vyboru clenskych Statov agentiry ECHA,
v dostato¢nom casovom predstihu pred zakonnou lehotou 1. decembra 2011. Sekretariat
agentlury ECHA priebezne skontroloval databazu IUCLID a externe dostupné zdroje
pomocou interne vyvinutych nastrojov IT nazvanych CASPER a PRO.S.P s vyuzitim filtra
pre kandidatske latky. Ziskany zoznam sa dalej prefiltroval pomocou manualneho
skriningu prislusnych registracnych dokumentacii, na zaklade ktorého bol navrhnuty
stru¢ny zoznam 50 latok zalozeny na kritériach, ktoré boli schvalené na seminari. DalSich
50 latok identifikovali ¢lenské Staty.

Kone¢ny navrh planu obsahoval 91 latok predbeZzne rozdelenych na roky 2012, 2013
a 2014, ktory na zaciatok pre rok 2012 obsahoval 36 latok. Na praktickd pripravu prvého
navrhu priebezného akéného planu Spolocenstva poziadala agentira ECHA clenské sStaty
o ich pomoc pri vyhodnocovani latok v prvych nadchadzajucich rokoch. Podla prieskumu
¢lenské Staty v stcasnosti planuju vyhodnotit 35 az 50 latok roéne. V nadchadzajucich
rokoch sa tento plan dalej vypracuje.

Vybor clenskych statov prijal na svojom zasadnuti 6. - 10. februara 2012 stanovisko
o latkach, ktoré sa maju zaradit do priebezného akéného planu Spoloéenstva. Na zéklade
tohto stanoviska prijala agentlira 29. februara 2012 konecCny priebezny akcny plan
Spolo&enstva na obdobie 2012 - 2014'!. V budlcnosti sa tento plan bude kazdy rok
koncom februara aktualizovat.

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

10 http://echa.europa.eu/documents/10162/17221/ws on_substance evaluation may 2
011 summary proceedings en.pdf

11 http://echa.europa.eu/web/guest/requlations/reach/evaluation/substance-evaluation
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2.2.4 Rozhodnutia podl'a ¢clanku 16 ods. 1 smernice 67/548/EHS

Skupinu rozhodnuti, ktoré si vyzaduju dalSie kroky, predstavuju rozhodnutia prijaté
prislusSnymi organmi Clenskych Statov na zaklade predchadzajiacich pravnych predpisov
tykajucich sa chemickych latok (smernica 67/548/EHS), ktorymi sa od oznamovatelov
Ziada, aby poskytli dalSie informacie podla ¢ldnku 16 ods. 1 tejto smernice. Po
nadobudnuti Gcinnosti nariadenia REACH sa tieto rozhodnutia stali rozhodnutiami
agentlry ECHA v sulade s ¢lankom 135 ods. 2 nariadenia REACH. Informacie, ktoré
predlozil registrujlci, sa vyhodnotia a prislusné organy clenskych statov vyvodia zavery
v sullade s ¢lankami 46 a 48 nariadenia REACH (kroky nasledujice po hodnoteni latky).

Registratné dokumentacie, pri ktorych lehota na poskytnutie pozadovanych udajov
stanovena v prislusnych rozhodnutiach uplynula, nesplnaju pravne poziadavky a mozu sa
stat predmetom presadzovania vnutrostatnych organov. V sucasnosti agentira ECHA
v spolupraci s prislusnymi organmi clenskych Statov koordinuje svoje odpovede
registrujucim. V prvom rade boli 67 registrujucim zaslané pripomienky tykajlce sa
nedokoncenych poziadaviek.

Tyka sa to 97 rozhodnuti, ktoré maju takyto status (do 31. decembra 2011):
- prijaté aktualizacie dokumentacii: 42;
- dalSie dokoncené kroky: 12.

Daldie informacie tykajlce sa procesu su k dispozicii v dokumente ,Otdzky a odpovede
pre registrujlcich predtym ozndmenych latok" na internetovej strdnke agentiry ECHA'?,

2.2.5 Informacny letak o hodnoteni latok

Na podporu transparentnosti a lepSie pochopenie procesu zameraného na zavedenie
prvého priebezného akéného planu Spolocenstva pre hodnotenie latok uverejnila
agentira ECHA v aprili 2011 informacény letdk o hodnoteni latok!3. Poskytuje prehlad
o vSetkych fazach pripravy priebezného akéného planu Spolocenstva, Ulohe agentury
ECHA a c¢lenskych Statov, procese rozhodovania a otom, ¢o to pre registrujlcich
znamena, ak je ich latka zaradena do priebezného akéného planu Spolocenstva.

2.3 Cinnosti stGvisiace s hodnotenim

2.3.1 Medziprodukty

Medziprodukty izolované na mieste (¢lanok 17 nariadenia REACH) a prepravované
izolované medziprodukty (¢lanok 18 nariadenia REACH) sa mdzu zaregistrovat pomocou
obmedzenych poziadaviek na informacie, ak sa pouzivaju za prisne kontrolovanych
podmienok. Stanovenie poziadaviek na platné Udaje (obmedzené alebo Standardné)
preto zavisi od splnenia tychto podmienok. Tieto predpoklady su oddelené od
poziadaviek na Udaje stanovené v ¢lankoch 17 a 18, a preto nepatria do oblasti kontroly
suladu.

Na overenie stavu izolovanych medziproduktov podla nariadenia REACH sa ¢lankom 36
nariadenia REACH agentlire ECHA a prislusnym organom clenskych statov udeluje
pravomoc poZadovat od registrujlcich informacie, z ktorych vychadzaju pri rozhodovani
o tom, Ci ich vyrobky splfaju definiciu medziproduktu a podmienky stanovené v ¢lankoch

2http://echa.europa.eu/documents/10162/17238/prev_not sub registrants ga en.pdf

Bhttp://echa.europa.eu/documents/10162/17236/substance evaluation fact sheet sk.
pdf
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17 a 18 bez toho, aby sa podla ¢lanku 41 skontrolovalo, ¢i dokumentdcia skuto¢ne spifia
obmedzené poziadavky na informacie.

Na zaklade uvedeného pravneho zakladu zacala agentura ECHA v roku 2011 novy proces
nazvany overenie stavu medziproduktov (ako sa uvadza v nariadeni REACH) s cielom
zabezpedit primeran( registraciu a bezpe¢né pouzivanie latok. Je potrebné poznamenat,
Ze toto overovanie predpokladov pre registraciu ako izolovaného medziproduktu sa
netyka suladu dokumentacie s uplatnitefnymi poZiadavkami na informacie. Manualnym
skriningom priblizne 400 vybranych dokumentdcii sa poukazalo na niekolko pripadov,
ked" informacie uvedené v dokumentdcii neboli dostatocné na potvrdenie stavu
izolovaného medziproduktu. Agentira ECHA zaslala v tomto pripade registrujucim listy
so ziadostou o dalSie ,informdacie, ktoré potrebuje na plnenie svojich povinnosti podla
tohto nariadenia® (&ldnok 36 ods. 1). Ucelom tychto listov je potvrdit podmienky na
registraciu ako medziprodukt.

Po prvé, listy podla ¢lanku 36 boli odoslané zaciatkom septembra 2011. Do konca roka
2011 bolo podla ¢lanku 40 zaslanych spolu 36 listov o medziproduktoch. Tieto ziadosti sa
konkrétne tykali 17 latok, v pripade ktorych skrining dokumentacie hlavného
registrujiceho poukazal na obavy zo stavu medziproduktu a prisne kontrolovanych
podmienok. V troch pripadoch boli registrujicim ¢lenom tychto latok adresované Ziadosti
podla ¢ldanku 36 (konkrétne Sest, osem a $est registrujlcich ¢lenov). Podla ¢lanku 36 boli
zaslané listy aj registrujucim troch latok vzbudzujicich velmi velké obavy. Pripravuju sa
odpovede na listy podla ¢lanku 36, ¢o mbze v roku 2012 viest k zacatiu kontrol stladu
takych dokumentacii, v pripade ktorych nie je mozZné v sulade s nariadenim REACH
potvrdit stav medziproduktu. Dal$im potencidlnym opatrenim je overenie stavu
medziproduktu na mieste vnutrostatnymi organmi clenskych Statov v oblasti
presadzovania.

2.3.2 Vedecky vyvoj suvisiaci s hodnotenim dokumentacie

Komisia alebo agentira ECHA mbézu uznat medzindrodn( testovaciu metédu za
primerani na pouzivanie v registracnych dokumentaciach podla ¢lanku 13 ods. 3
nariadenia REACH. Eurdpska komisia méZe tito novi metddu zahrnlt do nariadenia EU
o testovacich metddach (ES) ¢. 440/2008.

Agentlra ECHA prijala v niektorych pripadoch testovacie metédy pouzivané mimo EU pre
Studie sledovanych parametrov poZadované v dosledku hodnotenia dokumentacie, ktoré
maju oficialne usmernenia k testom od Organizacie pre hospodarsku spolupracu a rozvoj
(OECD) alebo Medzinarodnej organizacie pre normalizaciu (ISO), ale nie metddy
stanovené v nariadeni EU o testovacich metddach. V takychto pripadoch prislu$né
organy Clenskych Statov a vybor Cclenskych Statov schvalili pouzivanie takychto
testovacich metdd pouzivanych mimo EU v jednotlivych pripadoch. Agenttira ECHA
poziadala o vykonanie Studie OECD TG 114 o viskozite, OECD TG 112 o disocia¢nej
konstante vo vode, ISO 22030 o chronickej toxicite pre vySSie rastliny a OECD TG 488
o mutacnej analyze transgénovych somatickych a zarodo¢nych buniek hlodavcov
s ciefom splnit prislusné poziadavky stanovené pre prilohu IX a X.

2.3.3 Podpora registrujicim

2.3.3.1 Sekcia webovej lokality tykajuca sa hodnotenia

V januari 2011 spustila agentira ECHA na svojej internetovej stranke prislusni sekciu
venovanl hodnoteniu'*. Na tychto novych strédnkach poskytuje prehlad o troch
nezavislych procesoch hodnotenia podla nariadenia REACH: kontrole suladu, hodnoteni
navrhov na testovanie a hodnoteni latok. Graf o procese hodnotenia dokumentacie

14 http://echa.europa.eu/web/quest/requlations/reach/evaluation
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pom0Oze pouzivatefom pochopit rbézne kroky tohto procesu a Ulohu vs$etkych
zUcCastnenych subjektov. Nova sekcia o hodnoteni poskytuje tiez jednoduchy pristup ku
vSetkym usmerfiovacim dokumentom, praktické prirucky a ostatné informacie
o hodnoteni, ktoré uverejnila agentura ECHA.

2.3.3.2 Neformalna spolupraca s registrujicimi

Podla nariadenia REACH maju registrujuci pravo formalne sa vyjadrit k navrhu
rozhodnutia do 30 dni po prijati rozhodnutia. Takéto formdlne vyjadrenia musia byt
predlozené pisomne na formulari uverejnenom na stranke agentury ECHA. Takymto
spésobom maju registrujlci pravo byt vypocuti v stvislosti s navrhovanymi Ziadostami
o dalSie informacie a mbézu tuto moznost vyuzit na to, aby dokumentacia splfala
poziadavky, ato tak, Ze uz vtejto faze predlozia dokumentaciu aktualizovanu
o dopliujuce informacie, ktoré maju k dispozicii.

Agentlra ECHA poskytla registrujucim na poziadanie dalSie vedecké a pravne zakladné
informacie v zdujme lepSieho pochopenia ziadosti o informacie v navrhu rozhodnutia
a rozhodovacom procese vo forme Ustnej diskusie. Tento novy pristup bol spusteny na
jesen 2010 ako pilotny projekt a bol ustaleny v roku 2011. Agentira ECHA v oznameni
o navrhu rozhodnutia ponika moZnost neformalne prediskutovat vedecké a pravne
aspekty tohto navrhu rozhodnutia a poskytuje registrujucim podrobné udaje tykajlce sa
lehoty na formalne vyjadrenie a formy vyjadrenia. (Viac informacii o tomto pristupe sa
nachadza v sprave o hodnoteni pokroku za rok 2010.) KedZe spolupraca viedla
v mnohych pripadoch k lepSiemu porozumeniu medzi agenturou ECHA a registrujucimi,
agentura ECHA sa rozhodla zaviest v roku 2011 novy rutinny pristup. Priblizne v 41 %
pripadoch, ktoré rieSila agentira ECHA v roku 2011, prebehla neformalna spolupraca
a vacsinu pripadov spoluprace vnimali zamestnanci agentiry ECHA ako velmi uzitocné,
zatial' ¢o v&désina zudastnenych registrujicich vyjadrila svoju spokojnost na konci
spoluprace.

Ak na zaklade spoluprace planuje registrujici dosiahnut stlad pre svoju registracnu
dokumentéaciu, mbze tak urobit len aktualizidciou registraénej dokumentacie. Ustne
informacie alebo dokumentacia, ktoré nie sG sucastou registracnej dokumentacie,
nebudu stacit na spolahlivé postidenie agentirou ECHA. Ak sa dokumentéacia nalezite
aktualizuje, moéZe to viest k Uprave navrhu rozhodnutia alebo dokonca k jeho Uplnému
stiahnutiu, ak dokumentacia v takomto pripade splfa pravne pozZiadavky. V zavislosti od
vysledku spoluprace medzi agentlirou ECHA a registrujucim moéze agentira ECHA
suhlasit, Ze pockd na aktualizovanl registraéni dokumentaciu, kym svoj navrh
rozhodnutia predlozi prislusnym organom clenskych Statov. Po postupeni suboru
prisluSnym organom clenskych statov na predlozenie pozmenujlucich a dopliiujucich
navrhov v sulade s procesom rozhodovania sa v suvislosti s poziadavkami na informacie
uvedenymi v navrhu rozhodnutia neocakavaju Ziadne aktualizacie. Nevztahuje sa to na
¢lanok 22, t. j. povinnost spontanne aktualizovat dokumentdciu v pripade spristupnenia
novych udajov.

2.3.3.3 Pristup registrujicich a pozorovatelov zlucastnenych stran
k rozhodovaciemu procesu

Agentura ECHA je povinna zabezpedit, aby jej procesy boli transparentné. Na tento Ucel
sa mozu stdli pozorovatelia zG¢astnenych stran vyboru &lenskych $tatov zudastriovat na
diskusiach, ktoré sa konaju vtedy, ak bol pripad, ktory bol postipeny vyboru, uvedeny
a prerokovany na schodzi vyboru pri prezentacii, pokial sa netyka dovernych aspektov
registracnej dokumentacie. Tymto pozorovatelom sa vsak nepredkladaju ziadne
dokumenty tykajuce sa rozhodnuti alebo navrhov na zmenu a doplnenie zo strany
prislusnych organov.

Zastupca registrujuceho (zodpovedny registrujlci) sa pocas pociato¢nej diskusie vo
vybore ¢lenskych $tatov mbze zGcéastnit aj na schddzach tykajlcich sa jeho pripadu. Od
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aktualizacie pracovnych postupov vyboru clenskych sStatov zacdiatkom roku 2011
tykajucich sa hodnotenia dokumentacie sa stali pozorovatelia zu¢astnenych stran vyboru
a zodpovedni registrujici mohli zudastnit na diskusidch vyboru d&lenskych $tatov
o hodnoteni dokumentéacie v priebehu pociato¢nej diskusie o pripadoch hodnotenia
dokumentacii (navrhy rozhodnutia tykajluce sa kontroly sdladu a navrhov na testovanie).
V priebehu roku 2011 tdto moznost vyuzilo 15 zodpovednych registrujucich, ktori sa
zUcastnili na diskusiach na schodzach vyboru (44 % z rieSenych 34 pripadov).

2.3.3.4 Den zucastnenych stran

Hodnotenie patrilo medzi hlavné body programu 6. diia zUlastnenych stran agentury
ECHA, ktory sa uskutoCnil 18. maja 2011. Na tomto podujati sa ziSlo 500 ucastnikov
z 30 krajin. Dal$ich 500 sledovalo toto podujatie prostrednictvom prenosu cez internet®>.

Jeden ztroch hlavnych semindrov podujatia bol zamerany na hodnotenie a Sirenie
informacii. Agentlra ECHA poskytla registrujucim prehlad o prebiehajucom procese
hodnotenia dokumentacii a odporicania na zlepSenie kvality informacii v ich
dokumentacidch. Organizacia na ochranu dobrych Zivotnych podmienok zvierat v ramci
svojej prezentacie zdoraznila prilezitosti na obmedzenie testovania na zvieratach.

V rémci osobnych stretnuti, ktoré G¢astnikom poskytli prilezitost stretnit sa s odbornikmi
z agentury ECHA a podrobne prediskutovat problémy, ktorym dcelia, sa uskutocnili
individualne diskusie o otazkach tykajucich sa hodnotenia. Zaujem o tuto novu formu
spoluprace, ktora bola zavedena pocas 5. dfia zUCastnenych stran neustdle rastie, kedZze
sa uskutoc¢nilo uz viac ako 150 osobnych stretnuti, o predstavuje narast o jednu tretinu,
a zaroven prevlada vysoka miera spokojnosti, pokial’ ide o celkov( ucinnost diskusii — pre
21 % zucastnenych je ,velmi vysoka" a pre 55 % je ,vysoka".

Agentura ECHA 17. maja spolu so 6. diom zucastnenych stran usporiadala dokladné
Skolenie zamerané vylucne na nastroj na hodnotenie chemickej bezpecnosti a podavanie
sprav o chemickej bezpecCnosti (Chesar). V ramci tohto Skolenia sa poskytol prehlad
o funkciach pre vykonavanie hodnotenia chemickej bezpecnosti pre ,jednoduché
pripady" a uskutocnila sa ukazka toho, ako sa informdacie oznamuju v sprave o chemickej
bezpecnosti.

2.3.3.5 Aktualizacia usmerneni REACH tykajicich sa hodnotenia

Agentura ECHA po prvom termine registracie a po skonceni moratéria na publikaciu
usmerfovacich dokumentov (30. novembra 2010) dokoncila v roku 2011 aktualizaciu
usmerneni s cieflom postupne ukondit dblezitl pracu na usmerneniach, ktord zacala
v roku 2010.

Usmernenia o identifikacii a pomenovavani latok podla nariadenia REACH boli
aktualizované tak, aby sa v nich odrazali zmeny v nariadeni REACH a aby boli v sllade
s nariadenim CLP. Zrevidované usmernenie o medziproduktoch bolo uverejnené
v decembri 2010,

Usmernenia o poziadavkach na informacie a hodnoteni chemickej bezpecnosti boli
aktualizované postupne s cielom zamerat sa na prioritné potreby priemyslu tak, aby boli
v sulade s vyvojom nastroja agentiry ECHA na hodnotenie chemickej bezpeclnosti
a podavanie sprav o chemickej bezpecnosti, Chesar. Aktualizacie kapitol o prispésobeni
poziadaviek na informacie, vytvoreni expozi¢ného scenara, odhadoch uvolfiovania do
zivotného prostredia a pouzivani Udajov o ludoch pre odvodené hladiny, pri ktorych
nedochadza k ziadnym uc¢inkom (DNEL), a pre odvodené hladiny, pri ktorych dochadza

15 http://echa.europa.eu/news/events/6th_stakeholders_day_en.asp
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k minimalnym G¢&inkom (DMEL), boli uverejnené 16. decembra 2010%°. V septembri 2011
bola pridand nova kapitola (kapitola B.8 ,Rozsah posudenia expozicie") do cCasti B
.Postdenie  nebezpecnosti*'’ v ,Usmerneniach  k poZiadavkédm na informécie
a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti*, ¢im vznikla verzia 2 tejto Casti a boli uverejnené
~Usmernenia k zostavovaniu kariet bezpecnostnych u(dajov*'®. Oba dokumenty boli
znovu aktualizované v decembri 2011.

V roku 2011 sa navyse zlepSila dostupnost usmerneni uverejnenim jednoduchsich verzii
usmernovacich dokumentov a vysvetlujlicich dokumentov (napr. usmernenia v kocke,
praktické prirucky, informacné letaky) vo viacerych jazykoch.

Registrujucim sa odporuca, aby venovali pozornost tymto novym dokumentom
a v stlade s nimi aktualizovali prislusné casti svojich dokumentacii. Nové pristupy
opisané v usmerneni (t.j. posudenie rozsahu expozicie) sa zohladnia pocas
prebiehajlcich a buducich procesov hodnotenia dokumentacie.

2.3.3.6 Prakticka prirucka k hodnoteniu dokumentacie

V roku 2011 uverejnila agentura ECHA novu praktickd prirucku 12 s nazvom ,Ako
komunikovat s agentirou ECHA pri hodnoteni dokumentdcie®!®. Subjektom odvetvia
a tretim strandm v nej vysvetluje, o je to hodnotenie dokumentacie a akym spdsobom
sa spracuvaju dokumentacie vybrané na hodnotenie. Takisto poskytuje poradenstvo
o tom, ako a kedy by registrujici mali reagovat na ozndmenia zaslané agentirou ECHA,
ktoré sa tykaju hodnotenia ich registracnej dokumentacie.

Tak ako v pripade ostatnych praktickych priruciek, ktoré agentira pravidelne uverejnuje,
podnietili potrebu tejto publikacie zistenia agentury ECHA tykajluce sa potrieb
zUcCastnenych stran a analyzy otdzok adresovanych agenture. Tieto zistenia oznamuje
sirSiemu publiku. Nejde vsak o formalne usmernenie stanovené v ramci procesu
konzultacii tykajuceho sa formalnych usmerneni so zucastnenymi stranami. Na vlastnu
zodpovednost ho vypraciva agentira s ciefom podporit spolupracu medzi zG¢astnenymi
stranami a agentudrou ECHA.

2.3.3.7 Priklady expozicnych scenarov a spravy o chemickej
bezpecnosti

Na stranke agentiry ECHA boli uverejnené praktické priklady expozi¢nych scenarov
zahfnajucich priemyselné, profesionalne a spotrebitelské sp6soby konecného pouzitia
s ciefom nastolit vzdjomné porozumenie medzi subjektmi odvetvia a orgdnmi v slvislosti
s informaciami, ktoré by mal expozi¢ny scenar obsahovat.

Agentura ECHA takisto pripravovala uverejnenie ,nazorného prikladu® Gplnej spravy
o chemickej bezpelnosti s cielom zndzornit: i) charakter a obsah informacii
pozadovanych v sprave o chemickej bezpecCnosti v sllade s formatom spravy

16 Tieto aktualizacie zatial neboli spomenuté v hodnotiacej sprave.

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

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

19 http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/pg 12 how to comm with echa in
dossier evaluation sk.pdf
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o chemickej bezpecnosti (oddiel 7 prilohy I k nariadeniu REACH); ii) ako zlepsit kvalitu
a konzistentnost sprav o chemickej bezpecnosti a odstranit nedostatky zistené agenturou
ECHA pri hodnoteni dokumentacie; iii) format vytvorenej spravy pri pouzivani nastroja
agentiry ECHA na hodnotenie chemickej bezpecnosti a podavanie sprav o chemickej
bezpeénosti (Chesar)?°.

2.3.3.8 Chesar

Chesar je nastroj, ktory vyvinula agentira ECHA a ktorého Uéelom je pomdct
spolo¢nostiam pri hodnoteni ich chemickej bezpecnosti a pri priprave sprav o chemickej
bezpecnosti. Nastroj Chesar zabezpecuje Struktirovany postup pre vykonavanie
Standardného hodnotenia bezpecnosti pre r6zne pouzivanie latky. Tento nastroj je
zaroven dostatoCne pruzny na prispésobenie hodnoteni v konkrétnejSich situdciach.
Tento nastroj zarovern pomaha Struktdrovat informacie potrebné na posldenie expozicie
a charakterizaciu rizika, ktoré wulahCia vytvaranie a aktualizaciu transparentného
hodnotenia chemickej bezpecnosti. Nastroj Chesar a sUvisiacu dokumentaciu
(pouzivatelské priru¢ky) mozno prevziat na stranke agentiry ECHA?.

2.3.3.9 ECHA - Vymenna siet zG&astnenych stran o expoziénych
scenaroch

Agentira ECHA poverila v roku 2011 zucastnené strany vytvorenim spolocnej siete
(ENES) s cielom lep$ie pochopit a riesit problémy, ktorym celia subjekty odvetvia pri
vytvarani a oznamovani expozi¢nych scendrov v ramci dodavatelského retazca. Cielom

tejto siete je oslovit mnoZstvo registrujicich v priemyselnom odvetvi - napriklad
vyrobcov, pripravovatelov a naslednych uzZivatelov, ktori pripravuju a pouzivaju
expozitné scendre - snadejou, Ze rozvoj v jednom odvetvi mdze zjednodusit

zlepSovanie a konzistentnost pristupu v inych odvetviach, ¢m sa zlepsi bezpecénost
pouzivania chemickych latok v rémci dodavatelského retazca.

Prvd schbédzu spolocnej siete, ktora sa konala 24. — 25. novembra v Bruseli, usporiadali
Eurdpska rada pre chemicky priemysel (Cefic), Eurdpske zdruzenie pre kovy
(Eurometaux), Eurdpske zdruzenie ropnych spoloCnosti pre Zivotné prostredie, zdravie
a bezpeénost pri rafinacii a distribicii (CONCAWE), Eurdpsky zvaz distribatorov
chemikalii (Fecc) a medzinarodné Zdruzenie pre mydla, detergenty a prostriedky na
Udrzbu (A.I.S.E.). Sto delegatov z priemyselnych zvazov, jednotlivych spolocnosti
a prislusnych organov clenskych statov sa v ramci schbédze zucastnilo na diskusiach
o potrebach/problémoch vytvarania a uplatfiovania expozi¢ného scenara a stanoveni
priorit pre budlcnost s cielom zvysit informovanost a porozumenie o0 vyzname
expozi¢nych scendrov??.

3 ODPORUCANIA PRE REGISTRUJUCICH

3.1 VSeobecné pripomienky

V procesoch hodnotenia dokumentacie uskutocnenych v roku 2011 sa zistilo, zZe
registrujlci sa vo véeobecnosti snazia splnit svoje povinnosti tykajlice sa poziadaviek na
informacie podla nariadenia REACH. Zistilo sa vSak, Zze je mozné dosiahnut dalSie
zlepSenie a zZe urcité aspekty uvedené dalej si zaslUZia pozornost vSetkych registrujlcich.

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

21 http://chesar.echa.europa.eu/

22 http://echa.europa.eu/en/web/guest/view-article/-/journal _content/a1755ca4-ec8c-458c-bca8-
101ac8ab7bce
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V tejto cCasti sa uvadzaju najCastejSie pozorovania a nedostatky zistené v procesoch
tykajucich sa hodnotenia dokumentacie a odporucania pre registrujucich, ako mézu
zlepsit kvalitu registraénych dokumentacii. Tieto odporucania obsahuji technické
a vedecké pojmy, aby boli ¢o najuzitoCnejSie pre registrujlucich pri priprave (aktualizacie)
technickej dokumentédcie a spravy o chemickej bezpecnosti. Tato ¢ast dokumentu je
preto uréend pre cielovych prijemcov s dostatoénymi vedeckymi a pravnymi znalostami
nariadenia REACH.

NajcastejSie nedostatky, ktoré agentlra ECHA zistila v registracnych dokumentaciach, sa
tykali identifikacie latky (72 %), studii mutagenity in vitro (16 %), hodnotenia expozicie
a charakterizacie rizika (9 %), prenatalnej vyvojovej toxicity (8 %) a podrobnych
suhrnov sStudie (8 %). Okrem podrobnych sdhrnov Studie, ktorymi sa zaoberala sprava
z minulého roka (str. 34)%3, su tieto ¢asté problémy podrobne opisané v nasledujicich
oddieloch spolu s inymi vSeobecnejsimi otazkami.

Registrujuci mozu aktivne reagovat na tUto spravu a aktualizovat svoju dokumentaciu
v sullade s pripomienkami uvedenymi dalej.

3.2 Identita latky

Pri registracii podla nariadenia REACH sa vychadza zidentity registrovanej latky.
Identifikacia latky preto predstavuje zakladny prvok na Gcely nariadenia REACH vratane
procesu hodnotenia a musi byt jednoznacné a presna.

Vyznam zabezpeclenia jasnej identity latky suvisi so zésadou, pre ktorld jedna registracia
zahffia jednu latku podla nariadenia REACH. Tento aspekt je zasadny pri rozhodovani, Ci
by dve latky mali byt sucastou tej istej spolocnej registracie. Rady o tom, ako
identifikovat registrovant latku, sa nachadzaju v sprave o pokroku za rok 2010
o hodnoteni podla nariadenia REACH (strany 24 - 252%3). Vzhladom na klG¢ovlu Ulohu
riadnej identifikacie registrovanej latky ateda definovania Ucelu registracnej
dokumentacie su najdolezitejSie aspekty zhrnuté dalej.

Kazdy registrujuci je zodpovedny za zabezpelenie spravnosti a presnosti informacii
uvedenych v registra¢nej dokumentdcii. Informacie o identite a zloZeni su jedinecné pre
kazdu latku, ktora sa vyraba alebo dovaza.

Osobitnd pozornost by sa mala venovat informacidm tykajiucim sa nazvu a zlozenia,
ktoré sa nachadzaju v registracnej dokumentacii latok neznadmeho alebo variabilného
zloZzenia, produktov komplexnych reakcii alebo biologickych materidlov (UVCB).

Je potrebné poznamenat, Ze vo vSeobecnosti pozostdva pomenovanie latky UVCB
z dvoch Casti: chemického nazvu a podrobnejsieho opisu vyrobného procesu. Takyto opis
zahfna chemickl identitu pouzitého vychodiskového materidlu, pomer vychodiskovych
materidlov, suvisiace chemické procesy, prislusSné parametre procesov a v pripade
potreby dalSie kroky na odstranenie necistot.

Vyznamné rozdiely v pouZitych zdrojoch alebo vo vyrobnom procese pravdepodobne
povedl k réznym latkam. Specifickost uvedenych informéacii je preto nevyhnutnd na
jednoznacné stanovenie identity tychto latok.

Registrujici musia mat na pamati, Ze boli vymedzené osobitné poziadavky na informécie
tykajluce sa zloZenia latok UVCB, ktoré je potrebné uviest. Okrem inych poziadaviek by
sa mali uviest informacie o konkrétnych zlozkach/skupinach zloziek pritomnych v latke.

23 http://echa.europa.eu/documents/10162/17221/evaluation _under reach progress re
port 2010 sk.pdf
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Identita a zlozenie $pecifikované v registranej dokumentdacii sa musia podporit
prostrednictvom primeranych analytickych informacii. Na potvrdenie tychto informacii je
potrebné ziskat kvalitativne a kvantitativne analytické Udaje o vyrobenej latke.

Jasnd identifikacia latky je predpokladom pre preskimanie navrhov na testovanie. Ak
agentura ECHA nie je schopnéa dospiet k zadveru o identite registrovanej latky z dévodu
nekonzistentnosti alebo nejednoznacnosti, zacne sa kontrola suladu zamerana na
identitu latky.

3.3 Mutagenita in vitro

Udaje v tabulke 8 identifikuji mutagenitu in vitro ako druhy naj¢astejsi typ nedostatkov
zistenych v konecnych rozhodnutiach tykajucich sa kontroly suladu, najma sStudie
génovej mutacie v pripade buniek cicavcov in vitro (10 %) a Studie génovej mutacie
v pripade baktérii in vitro (6 %). V tejto suvislosti sa registrujicim davaju do pozornosti
tieto body:

V pripade negativnych zisteni v oboch testoch mutagenity nizSej Urovne (t.j. Studie
génovej mutacie baktérii in vitro a studie cytogenity v pripade buniek cicavcov in vitro )
sa v dokumentacii musi uviest aj suhrn $tidie testov mutacie génov v pripade buniek
cicavcov in vitro (OECD 476).

Ako uz bolo uvedené v sprave o pokroku za rok 2010 pre hodnotenie podla nariadenia
REACH v kapitole 3.1.3.1 - Pouzitie existujucich Udajov, agentira ECHA sa domnieva, Ze
Udaje o Styroch kmenoch baktérii nesplfiaju poziadavky na informacie pre tento
parameter. Ak sU teda k dispozicii len Udaje zo Studie o génovej mutacii in vitro
o Styroch kmeroch baktérii, registrujuci poskytnu (daje pre piaty kmen Specifikovany
v sUcasnej testovacej metdde EU B.13/14.

Ak sa registrujuci domnieva, Ze ostatné dostupné relevantné (daje (napr. testy
mutagenity vysSej Urovne) mozu nahradit Udaje ziskané prostrednictvom piateho
kmena, nedostatok Udajov o piatom kmeni sa musi v dokumentécii zretelne odévodnit.

3.4 Relevantnost testovania a skdasobny materidl pre
registrovant latku

Pokial' ide o navrhy na testovanie, registrujicim sa odporu¢a dokladne posudit
odbévodnenie navrhu. Napriklad predlozenie navrhov na testovanie viskozity pevnej latky
alebo disocia¢nej konstanty testovania pre latku bez ionizacnych skupin nie je vhodné,
kedZe takéto testovanie nie je technicky mozné.

Daldim problémom je nejednoznacnost identity skiSobného materidlu, najma ak
v zloZeni registrovanej latky existuju velké rozdiely, pokial pomerné zastuUpenie zloziek
a relevantnost navrhnutého alebo pouzitého materidlu nie si zrejmé. Registrujicim sa
odporuca, aby dokladne identifikovali skiSobny materiadl a zabezpecili, aby bol tento
material reprezentativny pre vSetky registracie ¢lenov v ramci spolo¢ného predkladania.

3.5 Identifikacia navrhovanych testov

Je potrebné poznamenat, ze ak sa ndavrhy na testovanie predlozili len v sprave
o chemickej bezpecCnosti, t.j. registracia neobsahuje poZadované ukazovatele
v technickej dokumentacii IUCLID, nezobrazia sa v automatizovanom vyhladavani.
Registrujucemu teda nebude dorucené Ziadne rozhodnutie tykajuice sa navrhu na
testovanie. Registrujucim, ktori predlozili navrhy na testovanie takymto neprimeranym
sp6sobom, sa odporuca, aby svoju dokumentaciu bezodkladne aktualizovali a opravili ju
zahrnutim navrhov na testovanie do prislusnych poloziek/sledovanych parametrov
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IUCLID v sekcii ,typ vysledku studie" zvolenim moznosti planovanej experimentalnej
studie z rozbalovacej ponuky.

3.6 Vyuzivanie informacii tretich stran

S ciefom predist zbytoénému testovaniu na zvieratdch sa s tretimi stranami konzultujd
navrhy na testovanie pre stidie na stavovcoch. V tomto procese maju zainteresované
strany 45 dni na to, aby predlozili vedecky overené informacie a Studie tykajuce sa
danych parametrov a latky.

Agentlra ECHA zohladnuje vsSetky vedecky overené informacie a Studie dorucené pri
priprave rozhodnuti. V sulade s ¢lankom 1 ods. 3 su vsSak registrujuci zodpovedni za
bezpe¢né pouzivanie latok, ktoré uvadzaju na vnutorny trh EU, pri¢om zérover musia
tieto informacie posudit a zdokumentovat ich vo svojej registraénej dokumentacii.
Registrujicim sa preto odporuca, aby zohladnili relevantné informacie tretich stran.

Predkladatel mdéze poziadat o zachovanie ddvernosti informdcii. V takomto pripade nie je
mozné informacie uverejnit inym strandm vratane registrujlcich. Poskytovatelia
informacii musia predlozit informacie, ktoré mozno postupit registrujicemu vratane
kontaktnych uUdajov, aby registrujici mohol rozhodn(t, & suU dodatoéné informacie
dostatocné na stanovenie informacnych potrieb a v pripade potreby kontaktovat
poskytovatela informacii. Dalej sa tretim strandm odporidca, aby zahrnuli dostatok
informéacii s cielom poskytn(t registrujicemu moznost posudit, & tieto informacie su
alebo nie su relevantné.

Ak je pristup k informacidam tretej strany spoplatneny, agentira ECHA nemdze od
registrujuiceho pozadovat ziskanie takychto Gdajov.

Tretie strany predlozili pripomienky, ktoré nie su relevantné na preskimanie navrhov na
testovanie. Priklady takychto pripomienok sa nachadzaju tu:

- Navrh na integrovanu stratégiu testovania alebo viacUroviiové testovanie. Takyto
navrh nie je novou informaciou, a preto nie je dostato¢nym zakladom na splnenie
poZiadaviek na udaje/informacie.

- Metddy in vitro a modely QSAR pre chronickdl a vyvojovu toxicitu. Je potrebné
poznamenat, Ze Udaje pochadzajlce z takychto metdd a modelov nie st vhodné
ako individualna nahrada pre studie dlhodobej opakovanej davky, karcinogenity,
mutagenity a reprodukénej toxicity, ale mézu byt uZitoéné ako suéast metddy
posudzovania vahy dbékazov.

- Informacie z inych regula¢nych hodnoteni a z inych (podobnych) latok. Validita
takychto informacii sa posudzuje v kazdom jednotlivom pripade a nemoéze sa
pouzit bez stvisiaceho vedeckého odévodnenia.

3.7 Testovanie bez predchadzajuceho predlozenia navrhu na
testovanie

V sprave agentury ECHA o Pouziti alternativ testovania na zvieratach na ucely nariadenia
REACH (uverejnenej 30. juna 2011)** v Statistickej analyze registraénych dokumentacii
predlozenych podla nariadenia REACH sa poukazalo na 107 studii vyssej Urovne na
stavovcoch, ktoré sa pravdepodobne uskutocnili bez navrhov na testovanie. Agentlra
ECHA do6razne odporaca, aby registrujuci vo svojich dokumentaciach odovodnili

24 http://echa.europa.eu/documents/10162/17231/alternatives test animals 2011 en.pdf

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


http://echa.europa.eu/documents/10162/17231/alternatives_test_animals_2011_en.pdf

Hodnotiaca sprava za rok 2011

33

vykonavanie takychto testov bez navrhu na testovanie a bez rozhodnutia agentury
ECHA.

M6zu existovat ddvody, preco tato Statistickd aproximacia mdze nadhodnotit podet
takychto studii. Napriklad v Statistickej analyze bol pouzity rok 2009 alebo neskorsi rok
ako referen¢ny datum. KedZe tento Udaj bezne odkazuje na datum predloZenia spravy,
vécsina Studii sa mohla zacat pred nadobudnutim ucinnosti poZziadavky v nariadeni
REACH. Takisto je mozné, Ze sa tieto Stidie mohli uskutocnit v snahe splnit dalSie
regulacné ucely z krajin mimo EU a Ze boli predloZzené preto, Ze boli dostupné.

Naslednou analyzou sa dalej ukdzalo, ze tychto 107 testov bolo predlozenych v 91
registracnych dokumentaciach. Z tychto registracnych dokumentacii bolo povodne 18
predlozenych podla predchadzajlcich pravnych predpisov tykajucich sa chemickych latok
(smernica 67/548/EHS) a navrhy na testovanie sa v tychto pripadoch nevyzadovali.

V pripade zvys$nych dokumentacii (73) je mozné vyhodnotit tuto =zalezitost len
prostrednictvom individuadlneho preskimania registracnych dokumentacii, k ¢omu
dochadza, ak je dokumentacia predmetom kontroly suladu. V pripade 10 dokumentacii
identifikovanych v Statistickej analyze uz prebieha kontrola suladu, pricom pri ostatnych
dokumentaciach sa tato kontrola moéze uskutolnit v budlcnosti. Agentira ECHA
v pripade (podozrenia z) nedodrzZiavania poziadavky na predloZenie navrhu na testovanie
podla nariadenia REACH pred vykonanim testov vyssej Urovne na stavovcoch informuje
prislusné organy clenskych statov, ktoré su zas zodpovedné za informovanie prislusnych
vnutrostatnych organov na presadzovanie predpisov.

Registrujucim sa odporuca, aby aktualizovali svoju dokumentaciu v prisluSnom zazname
Studie pre sledovany parameter IUCLID z dévodov (napr. na iny ucel ako na ucely
nariadenia REACH) vykonania novej studie vysSej urovne bez navrhu na testovanie
s ciefom splnit poziadavku na informacie podla prilohy IX alebo X, ak tak nebolo uvedené
v povodnej dokumentdcii. Ak vysledky eSte nie sU k dispozicii, mal by sa do
dokumentacie zahrn(t aj zavazok k datumu, ked' boli tieto informacie k dispozicii.

3.8 Postupné testovanie

Testovanie reprodukCnej toxicity, napr. vyvojovej toxicity alebo dvojgeneracnej
reprodukénej toxicity, sa nemusi vykonavat za urcitych podmienok uvedenych v stipci 2
prislusnej prilohy na zaklade vysledkov zinych Studii toxicity. KedZe vysledok
subchronickej $tudie toxicity (toxicita po 90-driovej opakovanej davke) méze poukéazat
na potrebu vykonania jednej alebo viacerych studii reprodukcénej toxicity, agentira ECHA
poskytuje registrujucim dostatok Casu na vykonanie postupného testovania, napr. prvej
subchronickej toxicity a nasledne reprodukénej toxicity.

3.9 Prenatalna vyvojova toxicita na inych druhoch

Agentura ECHA sa domnieva, ze udaje z druhej Studie prenatdlnej vyvojovej toxicity na
inych druhoch je Standardnou poZiadavkou na informacie podla oddielu 8.7.2. prilohy X
k nariadeniu REACH, ktory podliehaju poZiadavkam prilohy IX v oddiele 8.7.2. v stipci 2.
Studia prenatalnej vyvojovej toxicity na prvych druhoch je potrebna podla oddielu 8.7.2.
prilohy IX a druha studia prenatalnej vyvojovej toxicity na inych druhoch je Standardnou
poZiadavkou na informacie podla oddielu 8.7.2. prilohy X k nariadeniu REACH, ktora
podlieha poziadavkam prilohy IX/X v oddiele 8.7.2. v stlpci 2.

V prilohe IX oddiele 8.7.2 sa stanovuje, Ze sStudia prenatalnej vyvojovej toxicity sa
spociatku vykonava na jednom druhu a Ze rozhodnutie o pokracovani studie na inych
druhoch musi byt zalozené na vysledku prvych testov a dalsich dostupnych Gdajoch.
Agentira ECHA pri tomto vyklade v ustanoveniach stipca 2 poznamendva, e ak je
o latke zname, Ze spbsobuje vyvojovu toxicitu, a splfa kritéria pre klasifikaciu ako latka
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toxickd pre reprodukciu kategérie 1A alebo 1B: mobze poskodit nenarodené dieta
(H360D), a dostupné Udaje su primerané na podporu rozsiahleho hodnotenia rizika,
potom nebude potrebné Ziadne dalSie testovanie vyvojovej toxicity. Preto ak vysledky zo
Studie prenatalnej vyvojovej toxicity na prvych druhoch poskytnu dovod na klasifikaciu
do kategorie 1B, nie je potrebné Ziadne dalSie testovanie prenatalnej vyvojovej toxicity
(pokial’ nie su potrebné Udaje na podporu rozsiahleho hodnotenia rizika). Ak vSak ide
o klasifikaciu do kategorie 2 alebo o zZiadnu klasifikaciu, usmernenie agentiry ECHA je
opacné: v prilohe X sa spravidla vyzaduje Studia na inych druhoch v pripade, Ze bola
prva studia negativna, pokial' hodnotenie vahy dokazov alebo osobitnych Udajov, napr.
toxikokinetickych Udajov neposkytni vedecké odb6vodnenie pre vypustenie Studie na
inych druhoch.

Registrujucim sa v pripade aktualizacie dokumentacii o poziadavky na informacie podla
prilohy X odporuca venovat osobitnl pozornost potenciadlnej potrebe Stidie prenatalnej
vyvojovej toxicity.

3.10 Dvojgeneracna reprodukcna toxicita

Usmernenia OECD C. 443 pre test rozSirenej jednogeneracnej Studie toxicity (EOGRTS)
mbézu byt za urditych podmienok pre $tudie vy$Sej Grovne registrovanej latky vhodné na
splnenie sucasnych poziadaviek na informacie stanovenych v oddiele 8.7.3. priloh IX a X
k nariadeniu REACH pre ,dvojgeneracnu studiu reprodukénej toxicity". Nedavne prijatie
usmernenia OECD pre test &. 443 poskytne registrujicemu moznost vyberu medzi
testovacimi metédami pri posudzovani poziadaviek na informacie v oddiele 8.7.3.:

- Studia dvojgeneracnej reprodukénej toxicity (testovacia metdéda: EU TM
B.35/0ECD TG 416);

alebo

- rozSirend jednogeneracna Studia reprodukcnej toxicity (OECD TG 443) vratane
rozsirenia skupinovej studie 1B o parenie zvierat F1 na ziskanie potomstva F2,
ktoré sa zachovd az do odstavenia. Vykonanim $tadie by sa mali ziskat Gdaje
rovnhocenné sucasnej metéde EU TM B.35 v sulade s ustanoveniami nariadenia
REACH.

Mb6ze nastat pripad, ked' registrujuci disponuju konkrétnymi informaciami o vlastnostiach
latky, ktoré oddvodriuju, Ze nie je potrebné zahrn(t do rozSirenej jednogeneraénej Studie
toxicity druhU vetvu potomstva v zdujme nalezitého vysetrenia reprodukcnej toxicity
latky. Takéto tvrdenia sa mdzu pouzit ako sucast metddy posudzovania vahy dbkazov
v stlade s oddielom 1.2. prilohy XI k nariadeniu REACH na oddvodnenie prisposobenia
Standardnych poziadaviek na informacie v oddiele 8.7.3. priloh IX/X pre dvojgeneracnu
$tudiu reprodukénej toxicity. Povinnostou registrujlcich je predlozit takéto argumenty vo
svojich navrhoch na testovanie, pricom v pripade potreby moZu na predlozenie takychto
odbévodneni aktualizovat svoju registracni dokumentéciu. Tieto vedecké argumenty sa
zvazia pri posudzovani navrhu na testovanie a pri naslednom rozhodovani. Kazdé
odbévodnenie musi byt vedecky podloZzené a zdokumentované tak, aby agentire ECHA
a ¢lenskym Statom umoznilo pochopit a preskimat prijaty pristup.

Ak registrujuci predlozia k navrhu rozhodnutia o navrhu na testovanie pripomienky,
agentura ECHA ocakava, zZe registrujuci vyjadria, ktori metddu chcl pouzit, aby sa ich
preferencia mohla pri rozhodovani zohladnit. Je potrebné poznamenat, ze ak prislusné
organy clenskych statov predlozia navrhy na zmenu a doplnenie navrhu rozhodnutia
agentiry ECHA, pripad sa postupi na schvalenie konec¢ného rozhodnutia vyboru
Clenskych statov agentUry ECHA. Registrujucim budu dorucené vsetky navrhy na zmenu
a doplnenie, ku ktorym moZu zaujat stanovisko. Registrujici budl okrem toho pozvani
na schédzu vyboru ¢élenskych $tatov, ktord sa bude zaoberat rozhodnutim tykajucim sa
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ich 1atky a na ktorej sa mozu vyjadrit.

Registrujici moézu zmenit svoje existujice navrhy na testovanie v suvislosti s testovacou
metodou, ktoru uprednostriuju pri Studii reprodukénej toxicity predtym, ako im bude
doruceny navrh rozhodnutia, a to aktualizovanim svojej registracnej dokumentacie.

Opisany postup je zaloZzeny na vyklade sekretariatu agentiry ECHA tykajicom sa pravne
zavaznych poziadaviek na informacie podla nariadenia REACH, ktoré sa tykaju
reprodukénej toxicity a toho, ako mozno na ich splnenie pouzit rozsirent jednogeneraént
$tudiu reprodukénej toxicity. Je potrebné poznamenat, Ze v sucasnosti organy ¢lenskych
$tatov nemaju jednotny nazor na to, ako presne sa ma uplatnit metéda OECD TG 443 na
splnenie poziadaviek na informacie podla nariadenia REACH, ¢o vyvolava neistotu pri
rozhodovani Vyboru Clenskych Statov. Eurdpska komisia subezne s tymto oznamenim
analyzuje zavedenie metdédy OECD TG 443 do nariadenia o testovacich metédach (ES)
¢. 440/2008, a jeho vykondvanie v rdmci nariadenia REACH. %

3.11 Upravy standardnych poziadaviek na informacie

3.11.1 (Kvantitativne) vztahy s$truktiry a aktivity

Agentlre ECHA boli predlozené informacie ziskané z pocitacovych nastrojov, ako su
(kvantitativne) vztahy StruktUry a aktivity. Agentira ECHA by okrem odporucania
v kapitole 3.1.5 chcela poukéazat na to, Ze Spoloéné vyskumné centrum (JRC)/Institut
pre zdravie aochranu spotrebitefov vedd zoznam informacii o modeloch
(kvantitativnych) vztahov Struktdry a aktivity. Vyvojari a pouzivatelia modelov
(kvantitativneho) vztahu S$truktiry a aktivity mozu predlozit informacie o svojich
modeloch (kvantitativneho) vztahu Struktiry a aktivity pomocou $tandardného formatu
modelu (kvantitativneho) vztahu S&truktiry a aktivity?®. Spolo¢né vyskumné centrum
vykonava zakladnu kvalitativnhu kontrolu dokumentacie a suhrny opisujice modely
(kvantitativneho) vztahu Struktary a aktivity sU zahrnuté do databdzy modelov
Spolo¢ného vyskumného centra tykajucich sa (kvantitativneho) vztahu S$truktiry
a aktivity. Zdoraznuje sa, Ze zahrnutie modelu do databazy modelov (kvantitativneho)
vztahu Struktliry a aktivity nepredstavuje schvélenie ani potvrdenie zo strany
Spolo¢ného vyskumného centra alebo Eurdpskej komisie. Primerané zdokumentovanie
skuto¢nych predpokladov pomocou formatu oznamovania predpokladov modelu
(kvantitativneho) vztahu $truktlry a aktivity je povinnostou registrujiceho. V tomto
formate je potrebné uviest odbvodnenie, preto dand latka patri do oblasti pouZitia
modelu. V tejto slvislosti by sa mal zvazit viac ako jeden riadok ddkazov. Napriklad
deskriptory latky by mali byt v rozsahu deskriptorov pouzitych v modeli. Je to potrebny,
ale nedostatocny predpoklad, pokial uvazime, ze latka patri do oblasti pouzitia.
V idedlnom pripade by oblast pouzitia mala vyjadrovat Strukturalny, fyzikdlno-chemicky
a reakCny priestor modelu. Z toho vyplyva, ze Struktura latky, pre ktord sa predpoveda
jedna alebo niekolko vlastnosti, musi patrit do tejto oblasti pouzitia. Mali by sa
zaznamenat v$etky pravidld zadlenenia a vyclenenia, ktoré definuju variabilni reakciu.
Ak je to mozné, mali by sem byt zahrnuté aj informacie tykajlce sa rezimu mechanizmu
¢innosti. Je potrebné poznamenat, ze bezné (kvantitativne) vztahy Struktiry a aktivity
by sa nemali pouzivat ako také, ale rad$ej v rdmci metddy posudzovania vahy dékazov.

Dalsie usmernenia o vyuZivani kvantitativnych vztahov Struktlry a aktivity podla
nariadenia REACH sU dostupné na internetovej stranke agentiry ECHA?’ (kapitola R.6

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

26 http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our labs/computational toxicology/gsar tools/QRF

27 http://echa.europa.eu/documents/10162/17224/information requirements r6 en.pdf
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usmerneni REACH k poziadavkam na informacie), rovnako ako praktickd prirucka
o oznamovani (kvantitativnych) vztahov Struktiry a aktivity v aplikacii IUCLID (prakticka
priru¢cka ¢&. 5)?%. Osvedcené postupy boli sformulované v Hodnotiacej sprave za rok
2010%

3.11.2 Metody in vitro

Jednym z cielov nariadenia REACH je podpora alternativnych metdéd pre posudzovanie
nebezpecnosti. Metddy in vitro su kvalifikované ako jedna skupina takychto metdd.
Agentira ECHA by vsak chcela registrujucim pripomenat, Ze aj v pripade, Ze su
k dispozicii validované metody in vitro schvalené regulacnymi organmi, pre sledovany
parameter, pre ktory sa pozaduje Studia in vivo v ramci nariadenia REACH, napr.
drazdivost/zieravost pre kozu pre latky nad 10 ton rocCne, registrujuci by mal na
odbévodnenie primeranosti predlozenych informacii ziskanych zo $tudii in vitro pouzit
Upravy podla prilohy XI.

Neustdle sa overuju nové metddy in vitro; usmerfiovacie dokumenty agentiury ECHA
nemusia obsahovat najnovsie poznatky, preto je potrebné riadit sa prislusnymi
internetovymi strankami s cielom zistit si¢asny stav metdd a ich uplatnitelnost. , Systém
vyhladdvania revidovanych, validovanych a schvalenych alternativhych testovacich
metod" (TSAR) obsahuje pravidelné spravy o suasnom stave regulacie metdd
a o pouzivani alternativnych met6d=°.

Pri pouzivani a vybere primeranej metddy in vitro je potrebné postupovat obozretne,
kedZe konkrétne usmernenia testovania moézu mat urdité obmedzenia, napr. mdzu sa
pouzivat len pre urcité typy chemickych tried. Tyka sa to najma testov in vitro
posudzujucich vizudlne Gc&inky, ked mozno zUzZit oblast pouzitia. Tieto informacie mozno
ziskat z testovacich usmerneni ziskanych z validaénych sprav o testoch®'. Registrujuci
bude musiet pri pouzivani takychto metdd preukazat, Ze registrovand latka patri do
oblasti pouzitia testu.

Agentura ECHA uverejnila praktickG priru¢cku €. 1 (Ako oznamovat Udaje in vitro)
a praktick( priruc¢ku ¢&. 10 (Ako zabranit zbytoénému testovaniu na zvieratach) s cielom
poméct registrujucim vyhnut sa zbytoénému testovaniu a predlozit vyhovujluce
informacie2.

3.11.3 Uprava na zaklade expozicie

V sulade s nariadenim REACH mozno vynechat uréité Stidie na zaklade expozi¢nych
scenarov, ktoré boli pre latku vytvorené. Podla oddielu 3 prilohy XI su Upravy na zaklade
expozicie mozné pri testoch uvedenych v oddieloch 8.6 a 8.7 prilohy VIII a pri testoch
uvedenych v prilohach IX a X. Na to, aby registrujici mohol pouzit Upravy na zaklade
expozicie, musi pre latku vytvorit expozi¢né scenare. Registrujici musi navyse poskytnut
primerané informacie a dokumentaciu tykajucu sa Upravy, ktoré by mali byt zalozené na
dokladnom a presnom hodnoteni expozicie. Agentira ECHA vSak zaznamenala pripady,
ked’ sa upustenie na zaklade expozicie pouzilo bez zavedenia tychto prvkov.

Je potrebné poznamenat, ze v podmienkach stanovenych v pododseku 3.2. pism. a)

28 http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg report gsars.pdf
29 http://echa.europa.eu/doc/evaluation under reach progress report 2010 en.pdf

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

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

32http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report in vitro data sk.pdf
a http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg avoid animal testing sk.pdf
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bode ii) prilohy XI sa stanovuje, ze pre testy toxicity po opakovanych davkach alebo
testy reprodukénej toxicity sa za vhodny zaklad na vynechanie prislusného testu vyssej
arovne nezvazila hladina, pri ktorej nedochadza k Ziadnym ucinkom. Na druhej strane,
podla pododseku 3.2. pism. b) prilohy XI sa prisp6sobenie vychadzajuce z expozicie
mbze pouzit na vynechanie $tadie toxicity po opakovanych davkach vtedy, ked’
registrujuci preukaze, ze na latku sa uplatiuju prisne kontrolované podmienky
stanovené v ¢lanku 18 ods. 4 pism. a) az f).

3.11.4 Zoskupovanie latok a pouzite prevzatych Gdajov (tzv. read-
across)

Pouzitie prevzatych Udajov sa za urcitych podmienok akceptuje podla nariadenia REACH
ako prostriedok na splnenie poziadaviek na informdacie, a mnohé registracné
dokumentécie obsahuju prevzaté informacie. Pristupy na zaklade kategédrie a analdgie su
sposoby na identifikaciu potencidlnych kandidatskych latok pre prevzatie Udajov
zoskupenim chemicky podobnych latok.

Registrujuci je povinny predlozit vedecké tvrdenia, z ktorych vychadza pouZitie pristupu
prevzatych Udajov/kategérii. Tieto argumenty musia viest k zisteniu, ze posudzované
vlastnosti mozno s dostato¢nou istotou predvidat z Gdajov ziskanych na zaklade ¢lenov
analdgie alebo kategdrie. Inymi slovami, registrujici musi preukazat, ze neStandardné
informacie zahfmaju poZiadavky na informacie rovnako ako v pripade Standardného
testovania registrovanej latky. Ak takato primerana a spolahlivd dokumentacia chyba,
agentira ECHA nemdze posudit opodstatnenost predloZzenych alebo navrhovanych
prevzatych Udajov, na zaklade ¢oho pripad nemdze akceptovat. Zakladné poziadavky su
sformulované v pododseku 1.5 prilohy XI k nariadeniu REACH.

Schopnost pouzivat prevzaté Udaje zavisi aj od identity a zloZzenia zdrojovej latky
a cielovej (t.j. registrovanej) latky, ako aj od mnozstva a povahy necistot v kazdej
latke. Z toho vyplyva, Ze pouzivanie prevzatych (dajov by malo vyriesit otdzku
podrobného zlozenia zdrojovej a cielovej latky.

Je potrebné poznamenat, Ze jadrom tohto pristupu by mala byt hypotéza pouzitia
prevzatych (dajov, ktord oddvodriuje, pre¢o mozno vlastnosti latky prevziat do inej
latky. V pripade pristupu zalozeného na kategérii sa tato hypotéza méze zaoberat
trendmi medzi latkami a/alebo mechanistickymi otdzkami. Platnost tejto hypotézy sa
musi potvrdit prostrednictvom experimentalnych Gdajov. Mal by sa vysvetlit spdsob,
akym boli vyplnené chybajuce Udaje (napr. ¢i sa pouziva minimalna, maximalna,
priemernd hodnota alebo analyza trendov). Trendy nemusia byt vzdy linedrne, ¢o je
potrebné mat na pamati pri vypinani chybajlcich Gdajov. Povinnostou registrujliceho je
vedecky podlozit pripad pouzitia prevzatych (dajov, napriklad prostrednictvom
prijatelného trendu a/alebo biologického mechanizmu, v pripade potreby spolu
s dokazmi ziskanymi z literatury alebo testovania.

Subor nastrojov OECD QSAR*® ponulka rdzne spdsoby doplnenia chybajucich Gdajov
spolu s metédami na profilovanie a zoskupovanie latok. Pouzitie takéhoto nastroja vsak
nenahradza vedeckl argumentaciu ani podporné dokazy.

Agentura ECHA kazdy pripad pouzitia prevzatych Udajov dokladne vyhodnoti v ramci
kontroly suladu a preskimania navrhov na testovanie. Okrem poziadaviek stanovenych
v prilohe XI sa toto hodnotenie riadi rozsiahlymi usmerneniami, ktoré su registrujlcim
k dispozicii na internetovej stranke agentiry ECHA3* (kapitola R.6 usmernenia REACH

33 www.gsartoolbox.org/

34

http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance document/information requirements r6 en.pdf?vers=20 08 08
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o poziadavkdch na informacie, praktickd prirucka ¢& 6%° a osvedéené postupy
sformulované v hodnotiacej sprave za rok 2010°°).

3.12 Hodnotenie chemickej bezpecnosti

Ucelom hodnotenia chemickej bezpec¢nosti a sprdvy o chemickej bezpeénosti je
.posudzovat a dokumentovat, Ze rizikd vyplyvajlce z latky ... sa primerane kontroluju".
(pododsek 0.1. prilohy I). V ¢lanku 14 ods. 1 sa vyzaduje vyhotovenie spravy
o chemickej bezpecnosti pre latky vyrabané alebo dovazané v mnozstve 10 ton alebo
viac rocne. V Clanku 14 ods. 4 nariadenia REACH sa Specifikuje, Ze hodnotenie expozicie
a nasledne charakteristiky rizika sa vykonava v pripade tych latok, v ktorych sa
uplatriuje: a) latka spifia kritérid klasifikdcie ako nebezpec¢na latka pre vsetky triedy
alebo kategorie nebezpecnosti stanovené v prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008,
alebo b) latka je vyhodnotend ako perzistentnd, bioakumulativna a toxicka (PBT) alebo
velmi perzistentna a velmi bioakumulativna (vPvB).

S cielom poskytnut registrujicim to najlepSie poradenstvo v suvislosti so zlepsenim
hodnotenia chemickej bezpecnosti pre ich latky sa v tejto cCasti s odporicaniami
nachadzaju zistenia aj z inych procesov, ako je hodnotenie.

3.12.1 Posidenie nebezpecnosti

Ocakava sa, ze registrujuci na zaklade zisteného nebezpecenstva urci, pre ktord cielovu
populaciu, spOosoby a trvanie expozicie, typy ucinkov a ciele environmentalnej ochrany je
potrebné hodnotenie expozicie. Okrem toho je potrebné objasnit, v ktorych pripadoch sa
vyzaduje kvantitativna charakterizacia rizika a v ktorych je potrebnad kvalitativna
charakterizacia rizika. Vysledok posudenia nebezpecnosti ¢asto nebol dostato¢ne a jasne
zdokumentovany s cielom urcit pozadovany rozsah posudenia expozicie a suUvisiacej
charakterizacie rizika.

Konkrétnym prikladom casto sa vyskytujucich komplikacii bolo pouzivanie hodnotiacich
faktorov. Odvodené hladiny, pri ktorych nedochadza k Ziadnym uacinkom na ludi, su
vo vacsine pripadov odvodené z davky aplikovanej v toxikologickych testoch na
zvieratach. Méze ist o najvyssiu davku bez nepriaznivych Gc¢inkov, alebo o najnizsiu
davku s takymito Gc¢inkami. Experimentalne davkovanie nemozno priamo pouzit ako
hladinu, pri ktorej nedochadza k ziadnym ucinkom na ludi, pretoze experimentalna
situacia sa v mnohych aspektoch odliSuje od situacie, ked dochadza k expozicii ludi.
Odhliadnuc od skutoénosti, ze ludia sa mézu od zvierat liSit citlivostou voc&i Géinkom
danej chemickej latky, frekvencia a trvanie expozicie sa mézu lisit. Tieto a ostatné
rozdiely medzi experimentalnou situdciou a situaciou ludi sa musia vyrovnat s cielom
predist podcefiovaniu nebezpedenstva. Na tento ucel sa uplatiuju tzv. hodnotiace
faktory. RozliSujeme dva druhy hodnotiacich faktorov. Standardné hodnotiace faktory,
t. j. faktory, ktoré nezdavisia od chemickej latky a faktorov so zretelom na relevantné
vlastnosti chemickej latky, tzv. hodnotiace faktory Specifické pre danu latku. Tieto
hodnotiace faktory sa uprednostiuju pred standardnymi faktormi.

Vo vacsSine pripadov vsak chybaju poznatky o vlastnostiach latky, ktoré umozriuju
definiciu faktorov Specifickych pre danu latku. Znamena to, Ze vacsina odvodenych
hladin, pri ktorych nedochadza k zZiadnym ucinkom, je vysledkom uplatfovania
Standardnych hodnotiacich faktorov na spozorovanu hladinu nepriaznivych Gcinkov alebo
na najnizsiu spozorovanu hladinu nepriaznivych Gcinkov. Aj ked usmernenia nariadenia
REACH podporuju plné vyuzivanie poznatkov o vlastnostiach latok pri uplatfhovani
hodnotiacich faktorov, su v nich definované aj standardné hodnotiace faktory, pretoze
poukazuju na mieru neistoty akceptovanej v pripade, Ze neexistuju poznatky

35 http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg report readacross categ.pdf

36 http://echa.europa.eu/doc/evaluation under reach progress report 2010 en.pdf
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o vlastnostiach latok. Neocakava sa, Ze registrujici sa odchylia od sStandardnych
hodnotiacich faktorov, ak im to vlastnosti latky neumoznuji. Hodnotiace faktory, ktoré
navrhlo centrum ECETOC, nie je mozné pouzit ako Standardné hodnotiace faktory, ktoré
nahradia hodnoty schvalené a Specifikované v usmerneniach agentiry ECHA bez
odovodnenia pre konkrétnu latku.

3.12.2 Hodnotenie PBT

V niektorych dokumentaciach sa zistilo, ze registrujuci nezohladnil vsSetky dostupné
dokumentacie a Ze stav latok PBT, ktoré uz boli zahrnuté do kandidatskeho zoznamu pre
latky vzbudzujuce velmi velké obavy nebol zahrnuty do spravy o chemickej bezpecnosti.
Okrem toho, v pripade latok povazZovanych za PBT (alebo vPvB) sprava o chemickej
bezpecnosti neobsahovala dékaz o minimalizacii emisii. Hodnotenie stavu PBT musi
odrazat posldenie existujlcich orgénov EU a inych medzindrodnych orgadnov. Pre latky
uznané ako latky PBT sa musi uviest postdenie obsahujlice dékaz o minimalizacii emisii.

3.12.3 Rozsah posidenia expozicie

V oddiele 5.0 prilohy Ik nariadeniu REACH sa stanovuje, ze posudenie expozicie
.Zohladriuje vsetky stadia Zivotného cyklu latky" a ,vztahuje sa na vsetky expozicie,
ktoré sa méZu tykat nebezpelenstiev".

Objavili sa vsak pripady, v ktorych sa posudenie expozicie tykalo len nebezpecenstiev
veducich ku klasifikacii na rozdiel od ostatnych zistenych nebezpecenstiev, ktoré neviedli
ku klasifikacii; okrem toho, nebezpeclenstva vedlce ku klasifikacii (ako je kozna/ocna
drazdivost) neboli zahrnuté do posudenia expozicie a rizika. Odhad expozicie a nasledna
charakterizacia rizika tak v pripade jedného alebo viacerych parametrov chybali.
Agentlura ECHA takisto zaznamenala pripady, ked nebola hodnotend expozicia ludi
prostrednictvom Zzivotného prostredia (ani toto vynechanie nebolo nalezite odévodnené).
Registrujucim sa odporuca, aby vo svojej dokumentacii pozorne skontrolovali
konzistentnost zistenych nebezpelenstiev (napr. odvodenie hladin a koncentracie, pri
ktorych nedochadza k zZiadnym ucinkom) a posudenia expozicie. Boli vydané nové
usmernenia tykajlce sa rozsahu posuUdenia expozicie, ktoré registrujicim v tejto
suvislosti pomahaju (Usmernenia k poziadavkdam na informacie a k hodnoteniu
chemickej bezpecnosti, ¢ast B: kapitola B.8 o posudeni nebezpeénosti (s. 51 - 63)).

Agentura ECHA dalej zaznamenala, Ze mnohé hodnotenia chemickej bezpecnosti
neobsahovali posludenie Stadii zivotného cyklu po jednom alebo viacerych naslednych
pouzitiach. Konkrétne v pripade latok obsiahnutych vo vyrobku na konecné pouZitie
nebola vyhodnotend Zivotnost vyrobkov z hladiska expozicie spotrebitela, ani ich
potencidlny vplyv na zivotné prostredie. Chybali aj informacie tykajuce sa rizika
pravdepodobne vyplyvajluceho zo stadia odpadu vyrobku. Pre bezpecné pouzivanie latok
je doblezité, aby registracnda dokumentacia obsahovala komplexné informacie o zlomku
latky uvolfiovanej v réznych Stadiach zivotného cyklu, ako aj to, ¢&i je potrebné prijat
osobitné opatrenia na kontrolu rizika, a aby sa tieto informacie oznamovali naslednym
uzivatelom.

3.12.4 PosUdenie expozicie, hodnotenie rizika a charakterizacia
rizika

Cielom posudenia expozicie je ,urobit ... odhad davky/koncentracie latky, ktorej ... mbézu
byt vystaveni ludia alebo Zivotné prostredie." (oddiel 5.0 prilohy I). Tento odhad davky
alebo koncentracie expozicie sa nasledne pouziva na preukazanie kontroly rizik
v porovnani s odhadovanymi hladinami alebo koncentraciami, pri ktorych nedochadza
k Ziadnym ucinkom. Nalezité poslUdenie expozicie je preto nevyhnutné na bezpecné
pouzivanie latky.

Na posudenie expozicie sa ¢asto pouzivali generické expozi¢né scenare bez toho, aby sa
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prisposobili identifikovanému pouzitiu a aby sa vyhodnotili relevantné vlastnosti latky.
Oznamené podmienky pouzivania tak nie su v sulade s povahou/mierou nebezpecnosti
a su prakticky irelevantné pre zahrnutie pouzitia do expozi¢ného scenara. V pripade
pouzivania vSeobecnych expoziénych scenarov je dolezité, aby odrazali skutocné
podmienky pouzivania aaby boli vypracované na zaklade dialdgu v ramci
dodavatelského retazca. Registrujuci by mali zabezpedit, aby bol manazment rizika
navrhnuty v expozi¢nych scenaroch dostatocne konkrétny a z praktického hladiska
relevantny pre prevadzkové podmienky, ktoré sa oCakavaju pre uréené pouzitia.

Okrem toho neboli v prisluShom expozicnom scenari dostato¢ne opisané prevadzkové
podmienky a opatrenia manazmentu rizik pri uvolfiovani do zivotného prostredia. Nebolo
teda mozné urcit prepojenie odhadov uvolnenia a expozicie pre expozi¢né scenare. Ak sa
opatrenia manazmentu rizik a prevadzkovych podmienok pouzivaju na obmedzenie inak
prili§ vysokej Urovne uvolfiovania do Zivotného prostredia, musia byt vzdy podrobne
opisané v prislusnych expozi¢nych scenaroch, pricom by sa malo zrozumitelne odévodnit
odchylenie od predvoleného faktora uvolfiovania prisluSnej environmentalnej kategérie
uvolfiovania.

V pripade pouzitia tabuliek A a B starého technického usmerfiovacieho dokumentu alebo
Specifickej kategdrie uvolfiovania do zivotného prostredia na vyvodenie odhadov
uvolfiovania sa zistila nedostatoénd konzistentnost a vystopovatelhost medzi
expozicnymi scenarmi a expozicnymi odhadmi. Vo vSetkych tychto pripadoch sa
registrujucim odporac¢a, aby pozorne vyhodnotili pouZivanie tychto adaptacii na
predvolené nastavenia prvych modelov expozicie vysSSieho stupna, podrobne vysvetlili,
preco su tieto adaptacie odévodnené a relevantné prevadzkové podmienky a opatrenia
manazmentu rizik uviedli v expozi¢nom scenari.

V niektorych pripadoch nebolo pridelenie deskriptorov (t. j. environmentalnej kategdrie
uvolfiovania, kategédrie procesov, kategérie produktov a kategdrie vyrobkov) v sulade
s opisom pouzivania (napr. environmentalna kategdria uvolfiovania 7 tykajuca sa
pouzivania kvapalin v uzavretom systéme bola pouzitd na opis mazadiel v otvorenom
systéme, ako su kvapaliny pri obrabani kovov). Ma to vplyv na odhad expozicie pri
pouzivani modelu stupra 1, ¢o mbze viest k podhodnoteniu alebo nadhodnoteniu
expozicie. V oboch pripadoch mézu byt nasledkom neprimerané opatrenia manazmentu
rizik. Registrujicemu sa preto odporuca, aby pri pouzivani nastrojov stupna 1 na Ucely
posUdenia nalezite vyhodnotil a urcil primerany deskriptor pouzivania.

Na odvodenie predpokladanej koncentracie expozicie v rdmci miestneho hodnotenia sa
v niektorych pripadoch nezohladnilo regiondlne expozicné pozadie. Registrujici sa tak
odchylili od Standardného postupu navrhnutého v usmerneni R.16 bez uvedenia
vedeckého odbévodnenia, v ktorom by sa vysvetloval takyto pristup. Registrujlicim sa
v takychto pripadoch odporuca, aby uviedli vedecké odovodnenia, preco sa museli
odchylit od predvoleného pristupu.

Na preukdzanie bezpeéného pouzivania musi z posidenia expozicie vyplyvat, Ze
odhadovana Uroven expozicie je nizSia ako prislusné odhadované hladiny, pri ktorych
nedochddza k ziadnym uacinkom (porovnaj oddiel 5.1.1. prilohy I). Podiel expozicie
rozdeleny podla odvodenej hladiny, pri ktorej nedochadza k ziadnym ucinkom, sa nazyva
ukazovatel charakterizovania rizika. Pouzivanie daného expozi¢ného scenara a prislusna
charakterizacia rizika mézu viest k zaveru, ze riziko, ktoré predstavuje pouzivanie latky,
nie je pod kontrolou (napr. ukazovatel charakterizovania rizika > 1). V takychto
pripadoch sa predpoklada, 7Ze registrujuci na zdokonalenie poslUdenia expozicie
a hodnotenia rizika zmeni prevadzkové podmienky, pouZivanie opatreni manaZmentu
rizik alebo vypracuje nové informacie. V niektorych pripadoch vSak nebolo uvedené
Ziadne vysvetlenie, aj ked bol uvadzany ukazovatel charakterizovania rizika vyssi ako
jedna a bezpecné pouzivanie latky teda nebolo preukazané. Registrujucim sa odporuca,
aby zaviedli opatrenia manazmentu rizik a zmenili prevadzkové podmienky tak, aby bol
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ukazovatel' charakterizovania rizika pred pouzitim |atky a predlozenim registracnej
dokumentacie nizsi ako jedna.

3.12.5 Klasifikacia a oznacovanie

Agentira ECHA by registrujucim rada pripomenula, Zze prijatim nariadenia (ES)
¢. 1272/2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi (nariadenie CLP) sa latky
musia klasifikovat podla novych kritérii klasifikdcie uvedenych v prilohe I k tomuto
nariadeniu. Klasifikacia a oznacovanie v sulade s nariadenim CLP a suvisiace informacie
tykajuce sa prislusnych potrieb nebezpeénosti sa musia uviest v registraénej
dokumentacii. Toto plati od 1. decembra 2010.

Registrovana latka, ktora podlieha harmonizovanej klasifikacii a oznacovaniu v sulade
s nariadenim CLP, sa musi klasifikovat v sllade stymto nariadenim. Ak ma vsak
registrujuci informacie o triedach nebezpecnosti alebo rozliSeniach, ktoré sa neupravuju
v harmonizovanej klasifikacii a oznacovani, registrujici musi latku klasifikovat aj pre tato
nebezpeénost a rozliSenia (¢lanok 4 ods. 3 nariadenia CLP).

Ak maju registrujaci informacie o vysSSej triede nebezpelnosti, ako je uvedené
v harmonizovanej klasifikacii a oznacovani, registrujici musia zaslat navrhy v sutlade
s ¢lankom 37 nariadenia CLP prislusnému organu c¢lenského statu, v ktorom je podnik
umiestneny.
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4 ODKAZY

Informacie o agentire ECHA:

Eurdpska chemicka agentura
http://echa.europa.eu

Novinky a podujatia v agentire ECHA
http://echa.europa.eu/news

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

Hodnotenie ECHA
http://echa.europa.eu/web/quest/requlations/reach/evaluation

Preskimanie navrhov na testovanie
http://echa.europa.eu/consultations/test proposals en.asp

Cinnost vyboru ¢lenskych $tatov
http://echa.europa.eu/web/quest/about-us/who-we-are/member-state-committee

Pravne predpisy:

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006
o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemickych latok (REACH)
http://echa.europa.eu/web/guest/requlations/reach/legislation

Nariadenie (ES) ¢&. 1272/2008 o klasifikacii, oznaCovani a baleni latok a zmesi
(nariadenie CLP)
http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/clp/legislation

Testovacie metody:

Predbezne validované testovacie metddy centra EVCAM
http://ecvam.jrc.it/ and http://tsar.jrc.ec.europa.eu/

Nariadenie (ES) ¢. 440/2008 o testovacich metédach
Pozri vykonavacie pravne predpisy podla nariadenia REACH alebo CLP (uvedené)

Praktické prirucky

Praktickd priru¢ka ¢&. 1: Ako oznamovat Udaje in vitro
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report in vitro data sk.pdf

Praktickd priru¢ka €. 2: Ako oznamovat vahu dékazov
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report weight of evidence sk.pdf

Prakticka priruc¢ka ¢. 3: Ako predkladat podrobné suhrny stadii
http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/pg report robust study summaries sk
.pdf

Prakticka prirucka ¢. 4: Ako oznamovat neuvedenie Gdajov
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report data waiving sk.pdf

Prakticka prirucka ¢. 5: Ako oznamovat modely (Q)SAR
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report gsars sk.pdf
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Praktickd priru¢ka €. 6: Ako oznamovat prevzaté (daje a kategorie
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report readacross sk.pdf

Prakticka priruc¢ka ¢. 10: Ako zabranit zbytoénému testovaniu na zvieratach
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg avoid animal testing sk.pdf

Usmernenia:

Usmernenie k identifikacii a pomenovaniu latok podla nariadenia REACH
http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/substance id sk.pdf

Usmernenie v kocke o spracovani udajov a dokumentacie k registracii
http://echa.europa.eu/documents/10162/17224/nutshell guidance registration sk.pdf

Usmernenie k medziproduktom
http://echa.europa.eu/documents/10162/17224/intermediates sk.pdf

Usmernenie k oznamovaniu klasifikacie a ozna¢ovania

http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/pg 7 clp notif sk.pdf

Usmernenia pre pripravu dokumentacie pre harmonizovanu klasifikaciu a oznacovanie

http://echa.europa.eu/documents/10162/17218/clh _en.pdf

Usmernenie k zdielaniu udajov
http://echa.europa.eu/documents/10162/17223/guidance on data sharing en.pdf

Otazky a odpovede pre registrujucich predtym oznamenych latok
http://echa.europa.eu/documents/10162/17238/prev _not sub registrants ga en.pdf

Webova stranka pocitacovej toxikologie Spolo¢ného vyskumného centra
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our labs/computational toxicology

Pocitacova toxikoldgia Spolo¢ného vyskumného centra: predkladanie formuldrov QMRF
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our databases/jrc-gsar-database

Usmernenia OECD k testovaniu chemikalii
http://titania.sourceoecd.org/vi=3953176/cl=18/nw=1/rpsv/periodical/p15 about.htm?j
nlissn=1607310x

Eurdpsky informacny systém o chemickych latkach (ESIS)
http://esis.jrc.ec.europa.eu

Aktualizované hodnotenia rizik
http://echa.europa.eu/chem data/transit measures/info regs en.asp
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Priloha 1: Hodnotiace procesy podl'a nariadenia REACH

Agentira ECHA po predlozeni dokumentacie registrujucimi vykona kontrolu Uplnosti
technickej dokumentacie (TCC) a skontroluje, ¢i bol uhradeny poplatok (kontrola
finan¢nej Uplnosti) na Ucely vydania registracného cCisla. Agentira ECHA pri kontrole
uplnosti technickej dokumentacie kontroluje kazdu predloZzent dokumentaciu, aby zistila,
¢i boli poskytnuté nevyhnutné informacie. Tieto kontroly vSak nezahffaju hodnotenie
kvality ¢ primeranosti poskytnutych Gdajov. Kvalita a primeranost Udajov sa hodnoti
v procese hodnotenia podla nariadenia REACH.

Podla nariadenia REACH mdze spracovanie predlozenych dokumentacii trvat az tri tyzdne
alebo pri dokumentéaciach predlozenych tesne pred lehotami na registraciu aj niekolko
mesiacov (z doévodu vysSieho poctu prichadzajucich dokumentacii). Z tohto dovodu bude
vzdy existovat nepatrny rozdiel medzi po¢tom predloZzenych dokumentdcii a poétom
registracii. Niektoré predloZzené dokumentacie nemusia prejst kontrolou finanénej alebo
technickej Uplnosti, a teda sa nebudl povazovat za registrované v sulade s nariadenim
REACH. Hodnotenie sa m0ze vykonat iba pri registraciach.

V nariadeni REACH suU stanovené tri rozne hodnotiace procesy: kontrola suladu,
preskimanie navrhov na testovanie (obe kontroly zname ako hodnotenie dokumentacie)
a hodnotenie latky.

e Pri kontrole siladu mdéZe agentira ECHA hodnotit kvalitu informacii v celej
dokumentaécii vratane spravy o chemickej bezpeénosti, alebo sa mdze sustredit na
hodnotenie urcitej ¢asti dokumentacie, napr. na hodnotenie informacii tykajlcich
sa ludského zdravia alebo konkrétnych Casti spravy o chemickej bezpecnosti.

e Pri preskimani navrhov na testovanie agentira ECHA zhodnoti vsetky
predloZzené navrhy na testovanie s cielom skontrolovat, ¢i boli ziskané primerané
a spolahlivé Gdaje, a zabranit zbytoénému testovaniu na stavovcoch.

e Hodnotenie latky sa zaCne, ak existuje podozrenie, ze latka predstavuje riziko
pre ludské zdravie alebo pre zivotné prostredie. Clenské staty vykonaju vedecké
hodnotenie vyzadované pri hodnoteni latky.

VSetky hodnotiace rozhodnutia zahffaju konzultacie s registrujucim a s ¢lenskymi
$tatmi. Konzultacie zarucuju, ze rozhodnutie poziadat o dalSie informacie sa prijme az po
dokladnom zvazeni vSetkych dostupnych informacii vratane nazoru registrujiceho
a vSeobecnej zhody dosiahnutej na uUrovni cClenskych statov. Ak sa medzi clenskymi
statmi nedosiahne jednomyselné rozhodnutie, rozhodovanie sa prenesie z agentury
ECHA na Komisiu.

Agentlra ECHA alebo prislusny clensky stat (v pripade hodnotenia latky) po prijati
rozhodnutia a po ziskani pozadovanych dalSich informacii od registrujiuceho preskima
tieto informacie a informuje Eurdpsku komisiu, ostatné Clenské Staty a registrujuceho
o prijatych zaveroch (pozri obr. 1).

Cielom je, aby vysledky hodnotenia dokumentacie a latok viedli k zlepSeniu manazmentu
rizik prislusnych chemikalii a podporili ich bezpecné pouzitie. Riadenie rizik a poskytnutie
primeranych informacii o opatreniach manaZmentu rizik pouZivatelom latky je
povinnostou registrujiceho. Clenské staty véak mozu zaviest vnatrostatne kroky alebo
iniciovat prijatie celoeurdpskych opatreni manazmentu rizik (napr. limity expozicie
v pracovhom prostredi, celoeuropske obmedzenie, harmonizovana klasifikacia
a oznacovanie).
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Obr. 1: Hodnotiace procesy podla nariadenia REACH

Al.1. Kontrola suladu

Ucelom kontroly sUladu je preskimat, & su registraéné dokumentécie v sulade
s poziadavkami nariadenia REACH. Agentlira sa mdze rozhodnut, ktoré dokumentécie sa
skontroluju z hladiska suladu a ¢i sa preskimanie bude vztahovat na celt dokumentaciu
alebo jej ¢ast. V nariadeni REACH sa vyzaduje, aby agentlra vykonavala kontroly stladu
aspon 5 % z celkového pocCtu dokumentacii prijatych pre kazdé hmotnostné pasmo.
KedZe sa pocet predlozenych dokumentacii k registracii moze kazdy rok znacéne lisit, 5-
percentnd poziadavka sa nemusi dosiahnut kazdy rok, ale skér v obdobi niekolkych
rokov. Agentura stanovila ¢asovy ramec na plnenie 5-percentného ciela v ramci svojho
viacro¢ného pracovného programu a monitoruje jeho dosahovanie.

Mozné vysledky kontroly suladu:

o Ziadne dalSie opatrenia nie su potrebné, kedZe informécie poskytnuté
v registracnej dokumentacii sa povazuju za dostatoCné na splnenie poziadaviek
nariadenia REACH.

e Registrujucemu sa zasle list s pripomienkami ku kvalite: pri hodnoteni
dokumentacii modze agentlra identifikovat nedostatky, ktoré sa nemusia
nevyhnutne tykat nedostatku informacii. Napriklad, opatrenia manazmentu rizik,
ktoré registrujuci navrhuje, moézu byt neprimerané, ak navrhovana klasifikacia
a oznacovanie nezodpoveda oznamenym vysledkom Studie. V takych pripadoch
agentlra informuje registrujiceho prostrednictvom listu s pripomienkami ku
kvalite  a poZiada ho o prepracovanie  dokumentacie a o predloZenie
aktualizovanej verzie. Navy$e informuje d¢lenské Staty, ktoré modzu prijat
opatrenia, pokial registrujuci k pripadu neposkytne vysvetlenie.

e Registrujucemu sa zasle navrh rozhodnutia, ak agentura zisti, ze chybaju
informacie poZzadované podla nariadenia REACH. V navrhu rozhodnutia sa spresni,
ktoré pozadované Udaje chybaju a maju sa ziskat a odovzdat do urcitého datumu.
Po rozhodovacom procese, ktory je opisany v nariadeni REACH, nasleduje pravne
zavazné rozhodnutie.

Al1.2. Preskimanie navrhov na testovanie
Registrujuci predkladaju navrhy na testovanie a poziadaju agentiru ECHA o povolenie

vykonat testy uvedené v prilohach IX a X k nariadeniu REACH (pri latkach v mnoZstve
100 - 1 000 ton roc¢ne a 1 000 ton rocne a viac), ak zistia, ze chybaju udaje a nemozu
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inym sp6sobom splnit poziadavky na informdcie uvedené v nariadeni REACH. Agentura
ECHA zhodnoti vSetky takéto navrhy na testovanie, aby overila, ¢i sa nimi ziskaju
primerané a spolahlivé Udaje, a zabranila zbyto¢nému testovaniu (na zvieratach).

Vacsina testov preskumanych v navrhoch na testovanie zahffa testovanie dlhodobych
ucinkov (toxicita pre organy, reproduk¢na toxicita). Vsetky navrhy na testovanie vratane
testov na stavovcoch su uverejnené na webovej stranke agentury ECHA, priCom tretie
strany mdzu poskytnut vedecky odévodnené informacie a $tadie. Pri skimani navrhu na
testovanie sa hodnotia dovody na vykonanie navrhovaného testovania, pricom sa
zohladnuju informacie v dokumentacii a vsetky relevantné vedecky odovodnené
informacie prijaté od tretich stran v priebehu verejnej konzultacie. Agentira ECHA
zhodnoti vsSetky navrhy na testovanie a informacie poskytnuté tretimi stranami
v stanovenych lehotdch®’. Vysledkom preskimania je vzdy rozhodnutie, ktoré méze
obsahovat schvalenie alebo zamietnutie ndvrhu na testovanie; mdZu sa v nom stanovit
upravené podmienky pre testovanie ¢ navrhnut vykonanie dodatoénych testov.

A1.3. Rozhodovaci proces

Rozhodovaci proces, ktorého vysledkom je konecné rozhodnutie agentury ECHA, je
rovnaky pri kontroldch suladu a preskimani navrhov na testovanie. Sucéastou oboch
hodnotiacich procesov dokumentacie su ulohy, pri ktorych sekretaridat agentiry ECHA
vyda vedecké a pravne posudky. V tychto posudkoch sa zvazi, Ci informacie poskytnuté
v dokumentacii splfiaju poziadavky nariadenia REACH. Ak agentura ECHA déjde
k zaveru, ze sa vyzaduje dodatocné testovanie alebo dalSie informacie, vypracuje navrh
rozhodnutia, ktory sa nasledne prijme prostrednictvom rozhodovacieho procesu. Najskor
ma registrujlci prilezitost pripomienkovat navrh rozhodnutia vydany agentlrou. Potom
agentura odosle navrh rozhodnutia ¢lenskym statom na ich reviziu. V tejto faze mozu
prislusné organy ¢lenskych Statov navrhnut zmeny a doplnenia.

V pripade, ze agentura od ¢lenskych statov prijme navrhy na zmeny a doplnenia, postupi
navrh rozhodnutia vyboru clenskych Statov (MSC). Ak vybor clenskych Statov dospeje
k jednomyselnej dohode, agentura prijme rozhodnutie v sllade s touto dohodou.
V pripade, Zze agentira od Cdclenskych sStatov neprijme ziadne navrhy na zmeny
a doplnenia, rozhodne, ako bolo pévodne oznamené, bez dalsej Ucasti vyboru ¢lenskych
Statov. Potreba jednomyselnosti zdOrazniuje zdmer zdkonodarcu zabranit zbyto¢nému
testovaniu (na zvieratach) a sucasne skontrolovat, &i sa ziskaju primerané a spolahlivé
Udaje a ¢i sa zohladnili vSetky dostupné informacie. Ak vybor ¢lenskych statov nedospeje
k jednomyselnej dohode, Eurdpska komisia pripravi navrh rozhodnutia, ktoré sa prijme
v ramci komitologického postupu podla ¢lanku 133 ods. 3 nariadenia REACH.

Rozhodnutie obsahuje spravu, aky typ informacii ma registrujlci poskytnat, a lehotu,
v ktorej maju byt tieto informacie poskytnuté. Agentira ECHA bude tieto lehoty
monitorovat a informuje Clenskeé Staty, ak informacie nebudl odovzdané v aktualizovanej
dokumentacii v danej lehote. Clenské Staty mdzu potom rozhodn(t o prijati opatreni na
presadzovanie pravnych predpisov. Ak sa informacie prijmd v aktualizovanej
dokumentacii, budld sa hodnotit s ohfadom na pdvodn( poziadavku; Komisia a ¢lenské
Staty budu informované o prijatych rozhodnutiach (obr. 2).

Z dobovodu zlozitosti procesu hodnotenia dokumentdcie moze obdobie od zaciatku
hodnotenia po prijatie kone¢ného rozhodnutia trvat aj dva roky. Tyka sa to tych
dokumentacii, pri ktorych bol vydany navrh rozhodnutia pozadujlici spominané
konzultacie vsetkych stran.

37y pripade nezavedenych latok sa preskimanie uskuto¢ni do 180 dni od prijatia dokumentacie s n4vrhom na
testovanie. Pre zavedené latky existujt tri terminy (1. decembra 2012, 1. jiina 2016 a 1. jina 2022) v zavislosti od
terminu na registraciu, pozri ¢lanok 43 nariadenia REACH.
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Vyber dokumentacie na hodnotenie
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ontorla suladu testovanie
List registrujicemu N ]

Navrh rozhodnutia

Pripomienky registrujiceho

Revizia zo strany clenskych statov

Navrhy na zmeny a dopinenia od Ziadne navrhy na zmeny a doplnenia
clenskych statov od ¢élenskych statov
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Konecné rozhodnutie EK

Obr. 2: Proces hodnotenia dokumentacie; hlavné opatrenia;
MSC = Vybor Clenskych Statov; EK = Eurdpska komisia
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Al1.4. Hodnotenie latky

Ucelom hodnotenia dokumentacie je zabezpedit, aby predloZzend registracna
dokumentacia obsahovala minimalne informacie pozadované podla nariadenia REACH
a aby potencidlne rizikd vyplyvajuce z identifikovaného pouzivania boli zdokumentované
a aby ich bolo mozné kontrolovat. Tento typ hodnotenia sa tyka len pouzivania
a mnozstva latky zahrnutej do individudinej registraénej dokumentacie. Standardné
poziadavky na informacie podla nariadenia REACH nezahfhaju vsSetky mozné
nebezpelenstva, ktoré moéze dand latka predstavovat, ani hodnotenie bezpecnosti pre
konkrétnu dokumentaciu nezahffna akumulativne mnozstva zo vSetkych pouZiti tej istej
latky, na ktord sa vztahuje spolo¢nd registracia.

Cielom hodnotenia latky je odstranit tieto nedostatky a prostrednictvom rozhodnutia,
v ktorom sa od registrujiceho pozaduju dalSie informacie, overit, ¢i latka predstavuje
riziko pre ludské zdravie alebo Zzivotné prostredie. Hodnotenie latky sa nevztahuje
vyluéne len na hodnotenie informacii uvedenych v jednej dokumentacii. M6zu sa v fiom
zohladnit aj informacie zinych =zdrojov a kumulativne mnozstvd niekolkych
dokumentacii. Registrujiceho mozno poziadat o informacie presahujice Standardné
poziadavky na informacie podla nariadenia REACH. Rozhodnutia tykajlce sa typu
informacii potrebnych na vysvetlenie obav a toho, ¢&i existuju alternativhe metddy
vhodné na ziskanie informacii, sa tak prijmu na zaklade individualneho pristupu.

Ak existuju dovody domnievat sa, ze latka predstavuje riziko pre ludské zdravie alebo
Zivotné prostredie, latka sa najskér umiestni do zoznamu latok na hodnotenie, do
priebezného akcéného planu SpoloCenstva (CoRAP). Tento plan sa bude kazdy rok (do
konca februdra) aktualizovat.

A1.4.1 Kritéria vyberu a prioritizacie latok pri hodnoteni latok

V ¢lanku 44 ods. 1 nariadenia REACH su stanovené vseobecné kritérid pre latky, ktoré sa
maju vybrat na hodnotenie latok. V pravnom texte sa definuje, Ze prioritizacia je
zalozend na pristupe z hladiska rizikovosti. Podla ¢lanku 44 ods. 1: ,(...) Kritéria
zohladnuju:

(a) informacie o nebezpedenstve, napriklad struktirnu podobnost latky so
znamou latkou vzbudzujucou obavy alebo s latkami, ktoré su perzistentné
a maju sklon k bioakumulacii, z oho mozZno predpokladat, Ze latka alebo
jeden ¢i viacero produktov jej premeny mda viastnosti vzbudzujice obavy,
alebo je perzistentna a ma sklon k bioakumulacii;

(b) informacie o expozicii;

(c) hmotnost vratane celkovej hmotnosti zo Ziadosti o registraciu predloZenych
niekolkymi registrujucimi."
Agentlra ECHA upravila tieto kritéria v maji 2011 v spolupraci s ¢lenskymi Statmi
a uverejnila ich na svojej internetovej stranke: Kritérid vyberu pre prioritizaciu latok pri
hodnoteni latok (Kritérid vyberu CoRAP 2011):

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

Tieto kritérid sa uplatfovali v ramci prvého kroku identifikacie latok vzbudzujucich
potencidlne obavy. V ramci dalsieho procesu hodnotenia zohladniiuje, & uz latky
podliehaju regulaénym opatreniam, a Géinnost hodnotenia latky v zdujme vysvetlenia
obav tym, Ze poziada o dalSie informacie tykajuce sa danej latky. Splnenie samotnych
kritérii zalozenych na riziku tak nevedie automaticky k zahrnutiu latky do priebezného
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akéného planu Spolocenstva.

Podla ¢lanku 45 ods. 5 nariadenia REACH médze ¢lensky Stat informovat agentiru ECHA
o latke, ak ma k dispozicii informacie, z ktorych vyplyva, Ze latka by sa mala hodnotit
prioritne. Navrh priebezného akéného planu Spolocenstva teda obsahuje aj latky, ktoré
boli navrhnuté na zaklade oznameni od Clenskych Statov.

Na zaklade prioritizacie latok sa zohladnuju informacie o nebezpeclenstve a expozicii
(alebo ich vynechanie). V su¢asnom prvom navrhu priebezného akcéného planu
SpoloCenstva s mnohymi latkami sa pociatocné obavy vo vSeobecnosti tykali
potencidlnych vlastnosti PBT>®, podozrenia na vlastnosti endokrinného disruptora alebo
karcinogénnych, mutagénnych vlastnosti alebo vlastnosti poskodzujucich reprodukciu
v kombinacii so Sirokym pouzitim, spotrebitelskym pouzitim alebo vysokym
hmotnostnym pasmom. Pouzivanie tychto latok vo vSeobecnosti zahffia rézne oblasti
a nezameriava sa na konkrétne priemyselné, profesionalne alebo spotrebitelské pouzitie.

Kone¢ny navrh priebezného akéného planu Spolocenstva bude po svojom zverejneni
obsahovat aj vSeobecné dovody, preco bola latka prioritizovana a vybranad na
hodnotenie.

A1.4.2 Proces po zaradeni latky do CoRAP

Od zverejnenia konec¢ného navrhu priebezného akcéného planu Spolocenstva maju
Clenské staty jeden rok na vyhodnotenie latok Specifikovanych na rok 2012 a v pripade
potreby na pripravu navrhu rozhodnutia so Ziadostou o dalSie informdacie s cielom
vysvetlit podozrenia na riziko. Takéto navrhy rozhodnuti preskimali a schvalili ostatné
Clenské staty a agentira ECHA. Ak boli v navrhu rozhodnutia stanovené navrhy na
zmeny a doplnenia, pripad sa predtym, ako agentira ECHA prijme konecné rozhodnutie,
postupi vyboru Cclenskych Statov. Ak sa vo vybore clenskych Statov nedospeje
k jednomyselnej dohode, rozhodnutie prijme Eurdpska komisia.

Proces rozhodovania je podobny ako proces pri kontrolach suladu a preskimani navrhov
na testovanie. Prvé rozhodnutia slvisiace s hodnotenim ladtok mozno ocakdvat koncom
roka 2013.

Potom, ako registrujlci predlozi pozadované informacie, prislusny c¢lensky stat ma 12
mesiacov na to, aby tieto informacie posudil a rozhodol, ¢i je potrebné predlozit dalSiu
Ziadost o informacie alebo & mozno hodnotenie dokoncit. V takomto pripade by mal
prislusny ¢lensky $tat zvazit, ¢i a ako pouzije ziskané informacie na Ucely opatreni na
manazment rizika na Urovni Spoloéenstva. Mbze takisto dospiet k zaveru, ze zavedené
opatrenia su dostatoc¢né na kontrolu rizik. Agentira ECHA informuje o svojich zaveroch
Komisiu, registrujuceho a ostatné clenské staty. Po hodnoteni latky sa ¢lensky stat moze
rozhodnut, Ze:

e navrhne opatrenia manaZmentu rizik v rdmci celej EU (napr. celoeurépske
obmedzenie, celoeurdépska autorizacia, celoeurépska harmonizovana
klasifikdcia a oznaCovanie, expozi¢né limity v pracovnom prostredi, opatrenia
na ochranu zivotného prostredia podla rémcovej smernice o vode) alebo

e pristUpi k opatreniam na vnutrostatnej Urovni.
VSetky navrhované opatrenia na uUrovni Spoloéenstva budd podliehat samostatnému

rozhodovaciemu procesu. V pripade autorizacie, obmedzenia a/alebo harmonizovanej
klasifikacie podla nariadenia REACH a nariadenia CLP sa so zUcastnenymi stranami vedu

38PBT: perzistentné, bioakumulativne a toxické latky
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konzultacie vo vsetkych relevantnych fazach procesu a prijimaju sa rozhodnutia na
zaklade stanovisk prijatych vyborom ECHA.

Rozhodnutia tykajlce sa ziadosti o poskytnutie Udajov a hodnotiacich sprav sa po
dokonceni zverejnia.

Al1.5. Viac informacii

Podrobné informacie o procese hodnotenia dokumentacie sa nachadzaju na stranke
agentary ECHA v Casti o integrovanom systéme riadenia agentary
http://echa.europa.eu/about/quality management en.asp.
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Priloha 2: Poziadavky na informacie pre registraciu
latok

Z nariadenia REACH registrujacim vyplyva povinnost poskytovat informacie o vnutornych
vlastnostiach latky formou registracnej dokumentacie. Informacie vyZadované
o vnutornych vlastnostiach pre kazdd latku zavisia od vyrabanej alebo dovazanej
hmotnosti®®, pricom plati, &m vy$sia hmotnost, tym viac informacii je potrebné
predlozit. Pri latkach vyrabanych alebo dovazanych v mnozstve 10 a viac ton ro¢ne musi
dokumentéacia k registracii obsahovat spravu o chemickej bezpecnosti. V pripade
nebezpecnych latok, t. j. latok klasifikovanych ako latky povaZované za perzistentné,
bioakumulativne a toxické (latky PBT) musi sprava o chemickej bezpeénosti obsahovat aj
posUdenie expozicie. Je zodpovednostou registrujiceho zabezpedit, aby identifikované
pouzitia boli bezpecéné. VSetky informacie sa musia agenture predkladat v elektronickom
formate.

Pri plneni poziadaviek na informacie by registrujuci mal najskér zhromazdit vsetky
relevantné a dostupné informacie o latke. To znamenda informacie o identite latky,
fyzikalno-chemickych vlastnostiach, toxicite, ekotoxicite, p6sobeni na Zivotné prostredie,
expozicii a pokyny na vhodné opatrenia manazmentu rizik.

Ak informacie o vnutornych vlastnostiach nie si dostatocné na splnenie poziadaviek
nariadenia REACH, registrujici musi ziskat nové informacie®® alebo, pri testoch
vo vy$sich hmotnostnych UGrovniach (100 ton rolne a viac), pripravit navrh na
testovanie*!. Nové informacie mozno ziskat pouzitim Standardnych alebo alternativnych
metdd. Registrujuci méze upravit Standardné poziadavky na informacie pouzitim
modelov (kvantitativneho) vztahu Struktliry a aktivity ((Q)SAR), pristupu na zdaklade
vahy doOkazov, pristupov zoskupovania latok (prevzaté udaje) alebo metddy in vitro.
V nariadeni REACH sa vyzaduje pouzivanie alternativnych metdd ziskavania informacii
vzdy, ked je to mozné, aby sa zabranilo zbytoCnému testovaniu na zvieratach.
Akékolvek Upravy S$tandardnych poziadaviek na informacie vSak musia byt riadne
odovodnené.

Dalie informdacie o poZiadavkdch na registrdciu sa nachadzaji v dokumente:
Usmernenia v kocke o spracuvani Udajov a dokumentacie k registracii a v praktickych
priruckach ¢. 1 az 6 a ¢. 10.

39Rozsahy hmotnosti pre poziadavky na Gdaje (v tonach za rok): > 1 — 10 ton za rok, > 10 — 100 ton za rok, = 100
— 1000 ton zarok a = 1 000 ton za rok.

40 pre sledované parametre uvedené v prilohach VII az VIII k nariadeniu REACH.

1 pre sledované parametre uvedené v prilohach IX az X k nariadeniu REACH.
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Priloha 3: Prehl’'ad kontroly stladu (kumulativny)

Zavedené Nezavedené Spolu

latky latky

Pocet dokumentacii
otvorenych na Gcely 183 140 323
kontroly suladu®?

Navrhy rozhodnuti
odoslané 41 11 52
registrujucemu®?

Konec¢né rozhodnutia 80 37 117

Len list s pripomienkami
ku kvalite zaslany 13 46 59
registrujucemu**

Ukoncené VO faze

rozhodovania® 2 9 11

Ukonéené bez dalSich

administrativnych 10 33 43

opatreni

Suhrn zaverov 146 136 282

42 Celkovy pocet dokumentacii otvorenych na tcely kontroly siiladu bez ohl'adu na ich aktualny stav.
43 Néavrhy rozhodnuti, ktoré sa nestali kone¢nymi rozhodnutiami do 31. decembra 2011.

44 Dodatotné listy spripomienkami ku kvalite boli zaslané spolu snavrhmi rozhodnuti, ktoré sa vsak

nezapocitali.

4 . ™ C v L .
> Ukondené, kede registrujici poskytol d'alsie informécie.
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Priloha 4: Navrhy na testovanie vV registracnych
dokumentaciach (kumulativne)

Pocet
Pocet sledovanych

Pocet

Pocet registracnych .
: e : .- | sledovanych parametrov
; registracnych dokumentacii :
Hmotnost 4 o parametrov pokrytych
- dokumentacii obsahujucich - z .
rocne 2 5 pokrytych navrhmi na
s navrhom na navrh na z - .
. . navrhmi na testovanie
testovanie testovanie na .
testovanie na
stavovcoch
stavovcoch
1-10
10-100 8 4 12 5
100-1 000 75 57 191 98
Zavedené
latky >1 000 410 317 825 529
Medziprod
ukty 23 17 30 23
Spolu
zavedené
latky 519 398 1 065 660
1-10 3 3 4 4
10-100 10 5 16 7
100-1 000 21 14 52 28
Nezavede
né latky
>1 000 13 11 28 16
Spolu
nezave-
dené
latky 47 33 100 55
566 431 1165 715
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Priloha 5: SaGhrnny prehl'ad navrhov na testovanie

Zavedené | Nezavedené Spolu

latky latky

s navrhmi na
N testovanie 519 47 566
Pocet
registrovanych s navrhmi na
dokumentacii*® testovanie na
398 33 431
stavovcoch
pokrytych
registrovanymi
v navrhmi na 1 065 100 1165
Pocet .
, testovanie
sledovanych
parametrov pokrytych
registrovanymi
navrhmi na 660 55 715
testovanie na
stavovcoch
uzavrete 354 27 381
Pocet konzultacie
konzultacii prebiehajlce
s tretimi k 31.12.2011 8 2 10
stranami
planované
konzultacie 75 2 77
Dokumentacie s navrhmi na
testovanie otvorené na 543 52%* 595
preskimanie?®’
Na\{rhy y rozhgdnutl odoslané 129 15 144
registrujucemu
Kon_ecneTI rozhodnutia odoslané 8 19 27
registrujucemu
Ukoncené vo faze
preskimania 4 5 9

46 Uspesne registrované dokumentécie (prijaté a s uhradenym poplatkom). Poznamka: podet zmien sa priebeZne
meni, kedZe registrujici modze dokumentacie aktualizovat (napr. pridanie a/alebo stiahnutie testovacich
sledovanych parametrov).

47 Celkovy pocet dokumentacii otvorenych na tcely preskiimania bez ohl'adu na ich aktualny stav.

48 Navrhy rozhodnuti, ktoré sa nestali kone¢nymi navrhmi do 31. decembra 2011, ani neboli stiahnuté pre
ukoncenie skimania ndvrhu na testovanie
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rozhodovania
navrhov na
testovanie*® | pred vydanim
rozhodnutia 44 8 52

Suhrn zaverov 185 47 232

* zavedené latky: latky, na ktoré sa vztahuju prechodné ustanovenia pri registracii podla
nariadenia REACH.

** rovnaka registra¢na dokumentacia bola otvorena na preskimanie viac ako raz, z ¢oho
vyplyva rozdiel vs. pocet registrovanych dokumentacii

49 Ukonéené, kedze registrujtci poskytol dal§ie informacie (napr. v pripade ukoncenia vyroby, prechodu do
nizSieho hmotnostného pasma alebo stiahnutia navrhu na testovanie).
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