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Shrnuti hodnotici zpravy za rok 2011

HODNOCENI REGISTRACNICH DOKUMENTACI PODLE NARIZENI REACH

Spolecnostem, které musi registrovat
latky v pFisti IhGté podle nafizeni
REACH, ktera konc¢i dne 31. kvétna
2013, se ddrazné doporuéuje, aby

v zajmu zajisténi souladu svych
dokumentaci s uvedenym narizenim
uplatnily doporuceni z hodnotici zpravy
za rok 2011. Stavajici zadatelé o
registraci jsou naléhavé zadani, aby
dokumentace, které jiz podali,
aktualizovali v souladu s doporucenimi
drive, nez agentura ECHA zahaji jejich
hodnoceni.

Tento dokument uvadi hlavni zjisténi a upozorfiuje
na dulezitd sdéleni pro spole¢nosti ze zpravy o
pokroku za rok 2011.

VYSLEDEK VYHODNOCOVANI
DOKUMENTACT

V rdmci vyhodnocovani dokumentaci agentura ECHA
zkouma vsechny navrhy zkousek latek podle
nafizeni REACH. Nejméné u 5 procent vSech
registra¢nich dokumentaci také kontroluje jejich
soulad s pravnimi predpisy. V roce 2011
upfednostnila agentura navrhy zkousek. Agentura
ECHA musi vSechny navrhy experimentalnich studii
podané ve |h{té pro registraci v roce 2010
prezkoumat do 1. prosince 2012.

Pokud jde o splnéni tohoto cile, ucinila agentura
ECHA vyznamny pokrok. Kontrolu souladu musela
zahajit u vice dokumentaci, nez plvodné zamyslela,
protoze ve zhruba Ctvrtiné z téch, které obsahovaly
navrhy zkousek, byla identita latky nejednoznacna,
a dfive, nez navrhy mohly byt pfezkoumany, musel

zadatel o registraci identitu latky vyjasnit.

V disledku toho agentura zkontrolovala soulad
239 dokumentaci a prezkoumala 216 navrhd
zkousek.
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NAVRHY ZKOUSEK:

A V RESENI - probiha kontrola souladu z ddvodu
nejednoznacné identity latky

NAVRH RpZHODNUTI ,

KONECNE ROZHODNUTI - navrh zkousky pfijat
KONECNE ROZHODNUTI - navrh zkousky upraven
UZAVRENE - nepfipustny navrh zkousky (napt. zkouska
byla jiz pozadovéana podle jinych pravnich piedpisd)

moOw

Navrhy rozhodnuti - Zadatelé o registraci a ¢lenské staty se mohou
predtim, nez se rozhodnuti stane kone¢nym, k navrhu rozhodnuti
vyjadfit.

Konecna rozhodnuti - ?adatellim o registraci bylo zaslano pravné
zavazné rozhodnuti, v némz jsou Zadani o predlozeni informaci ve
stanovené Ihité.

Dopis upozorfiujici na kvalitu — dopis zaslany zadatel@im o registraci
uvadéjici nedostatky v dokumentaci.

Uzaviené - hodnoceni, jejichz vysledkem nebyla kone¢na
rozhodnuti.

Velkd &ast navrhl zkousek byla vyhotovena nalezité
a agentura ECHA je mohla po pfezkoumani pfijmout.
V nékterych pripadech vSak agentura ECHA musela
pristup vylepsit, upravit navrzené studie nebo
vyjasnit identitu zaregistrované latky zahajenim
cilené kontroly souladu predtim, nez mohla byt
navrzena zkouska prozkoumana.
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PFi kontrolach souladu byl jen maly podil
dokumentaci uzavien bez dalSiho opatfeni.
Nejcastéjsi nedostatky reSené pomoci konec¢nych
rozhodnuti se tykaji identity latky (72 %), studii
mutagenity in vitro (16 %), posouzeni expozice a
charakterizace rizika (9 %) a podrobnych souhrné
studii (8 %). V hodnotici zpravé za rok 2011 jsou
uvedena doporuceni pro zadatele o registraci tykajici
se zpUsobl Fedeni téchto otdzek.
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KONTROLY SOULADU )
A KONECNE ROZHODNUTI - zkontrolovana identita latky u
dokumentace s navrhem zkousky

B KONECNE ROZHODNUTI - dokumentace bez navrhu
zkousky L

C DOPISv UPQZORNUJICI NA KVALITU

D UZAVRENE - pfi aktualizaci dokumentace po navrhu
rozhodnuti

E UZAVRENE - Zadné regulacni opatieni

DULEZITA SDELENI PRO ZADATELE O
REGISTRACI

Identita latky

Pokud latka neni dobfe definovana, nemusi to
signalizovat jen to, Zze dokumentace zahrnuje vice
neZ jednu latku, ale sniZuje se tim i vhodnost Gdajd
0 nebezpeénosti, posuzovani rizika, a v disledku
toho i vhodnost opatreni k Fizeni rizik tykajici se
toho, jak latku pouzivat bezpecné.

Doporuceni:
« Definujte svou latku pfesné a jednoznacné.

Identitu a slozeni specifikované v registracni
dokumentaci je nutné dolozit patficnymi
analytickymi informacemi o vyrabéné latce.

«  Zajistéte, aby identita latky a zkousené
materiadly pouzité ve studiich byly pro registrovanou
latku reprezentativni.

Podpora agentury ECHA: V roce 2011 byly
aktualizovany Pokyny pro identifikaci a
pojmenovavani latek podle nafizeni REACH tak, aby
odpovidaly nafizeni CLP.

Uplatiovani analogického pristupu
Analogickym pfistupem lze stavajici Udaje nejlépe
vyuzit a Ize jim zamezit zbytenym zkouskédm na
obratlovcich. To vSak plati pouze v pfipadé, ze je

analogicky pristup vé&decky odtvodnén a fadné
zdokumentovén. Zadatel o registraci musi zajistit,
aby byly zahrnuty potiebné informace o vsech
vlastnostech stejné jako u standardnich tdajt o
zkouskach tykajicich se latky.

Doporuceni:

«  Analogicky pfistup podlozte platnymi ddvody,
védeckymi dlikazy a dostupnymi experimentalnimi
udaji.

Podpora agentury ECHA: Prakticky privodce 6 -
Jak oznamovat analogicky pristup a kategorie

Posouzeni chemické bezpecnosti
Posouzeni chemické bezpecnosti je zasadni pro
bezpecné pouzivani chemickych latek. Pokud
posouzeni nezahrnuje vSechna relevantni nebezpedi,
pouziti a expozice, pak nejsou rizika nalezité
identifikovéna a z{stavaji nekontrolovana.

V dlsledku toho nelze dosahnout hlavniho cile
nafizeni REACH, tj. bezpecného pouzivani
chemickych latek.

Doporuceni:

« Budte pfi provadéni posouzeni chemické
bezpeé&nosti dikladni.

« Klasifikujte latku podle nafizeni CLP.

« Zahrnte vSechna identifikovana nebezpedi a
pouZiti do scénaill expozice.

« Dolozte bezpecné pouzivani svych latek ve
zpraveé o chemické bezpecnosti.

+  Poskytnéte rady ohledné bezpecného pouzivani
svych latek a sdélte je svym zakaznikim v Gplnych
bezpecnostnich listech.

Podpora agentury ECHA: Zvlastni nastroj pro
pfipravu posouzeni chemické bezpecnosti a
vyhotoveni zpravy o chemické bezpecnosti (Chesar)
a pFiklady scénard expozice

DALSI INFORMACE

Hodnoceni podle nafizeni REACH - zpravu o pokroku
za rok 2011 a predchozi zpravy Ize stdhnout z této
internetové stranky agentury ECHA:
echa.europa.eu/evaluation

Oddil internetovych stranek agentury ECHA s
nazvem REACH 2013: echa.europa.eu/2013

Podpora agentury ECHA: echa.europa.eu/support

Prohlaseni o vylouceni odpovednosti a zaruk: Toto je
pracovni preklad dokumentu, ktery byl puvodne zverejnen
v anglickém jazyce. Originalni dokument je k dispozici na
internetovych strankach agentury ECHA.

annankatu 18, p.o. box 400, fi-oo121 helsinki, finland | echa.europa.eu




