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Hodnotici zprava

SOUHRN AKTIVIT

Hodnoceni (Evaluation) odpovida pismenu E v nazvu REACH. Je zakladni soucasti
legislativniho ramce Evropské unie, ktera zajiStuje ochranu lidského zdravi a zivotniho
prostfedi pfed moznymi Skodlivymi GCinky chemickych latek.

Bezpecné pouziti latek zacina v ramci nafizeni REACH vysoce kvalitnimi registracnimi
dokumentacemi, za které zodpovida pramyslovy uzivatel, nikoliv agentura ECHA. Agentura
ECHA ma v ramci procesu hodnoceni pravomoc vyzadat si doplnujici informace nebo nafidit
zkousky, pokud v dokumentaci chybi podstatné udaje. Kromé toho agentura ECHA
poskytuje zadatellm o registraci doporu€eni na zlepSeni kvality dokumentaci. Tento proces

vSechny a konkurenceschopnéjsiho pramyslu.

Nafizeni REACH je relativné nové a agentura ECHA i jednotlivé spole¢nosti se teprve udi,
jak jej uplatnit. Tyto prvni zkuSenosti s hodnocenim jsou proto cenné pro nas vSechny, nebot
dalsi Ihdta registrace se jiz rysuje na obzoru. Tato zprava seznamuje Ctenafe
se zkuSenostmi agentury ECHA s hodnocenim a hlavné poskytuje zpétnou vazbu ohledné
kvality prvnich dokumentaci, které byly zaregistrovany a vyhodnoceny. Také Zzadatelim
o registraci doporucuje, jak mohou zlepsit své dokumentace a tak pfispét k zajisténi uspésné
registrace.

Zadatelé o registraci maji pravni povinnost své dokumentace aktualizovat a doporuéuje se
jim jednat proaktivné a aktualizovat jiz zaregistrované dokumentace s ohledem na
doporuceni obsazena v této zpravé — usetfi to Cas a penize véem.

T¥i typy hodnoceni
Pfiméfenost Udaju registrace a kvalita dokumentaci se hodnoti tfemi zpusoby:

1. Kontrola souladu zjistuje, zda jsou predloZzené informace v souladu se zakonem, Ci
nikoli. Kontrolou souladu projde nejméné 5 % dokumentaci, které agentura ECHA obdrzi
pro dané mnozstevni rozmezi.

2. Prezkoumani navrha zkousek. Hodnoti se vSechny dokumentace, které obsahuji
navrhy zkousek vyssiho stupné, vCetné zkouSek na zvifatech. Cilem je zkontrolovat, zda
jsou zkou$Sky oduvodnéné a pfiméfené a vyhnout se tak zbyte¢nym zkouskam na
zvifatech.

3. Pii hodnoceni latky se kontroluje, zda nemuze (hromadné) pouziti latky predstavovat
zavazneé riziko pro lidské zdravi €i Zivotni prostfedi.

Hodnoceni dokumentace je kombinaci prvnich dvou typu hodnoceni a provadi jej agentura
ECHA, zatimco pfislusné organy Clenskych statd provadéji hodnoceni latky. Rozhodovaci
proces je v podstaté stejny.

Statistické udaje

Agentura ECHA v roce 2010 dokoncila 70 kontrol souladu; dalSich 21 bylo na konci roku ve
fazi rozhodovani a hodnoceni 60 dokumentaci pokracovalo i v roce 2011. 12 ze 70
dokonéenych dokumentaci vedlo agenturu ECHA k vydani rozhodnuti poZadujiciho, aby
Zadatel o registraci poskytl dalSi informace. Ve 33 pfipadech nechybély Zadné udaje,
agentura vSak zadatelim o registraci doporucila, jak zlepSit kvalitu jejich dokumentaci, a ve
25 pfipadech nebylo zapotiebi zadného opatieni.

Agentura ECHA pfezkoumala 303 dokumentaci pro meziprodukty na misté a pro
pfepravované meziprodukty, aby Zzjistila, zda spliuji poZzadavky na to, aby se mohly
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povazovat za meziprodukty, ¢i zda by mély byt registrovany béznou cestou. 11 dokumentaci
pro pfepravované izolované meziprodukty proSlo kontrolou souladu a ve vSech pfipadech
byly Zadatelim o registraci zaslany dopisy zadajici o dalsi informace.

Agentura ECHA zahgjila pfezkum 123 navrhu zkouSek, pfijala 4 kone¢na rozhodnuti
avydala dalSich 11 navrhd rozhodnuti. Ve 3 koneCnych rozhodnutich byly zkouSky
vyzadovany tak, jak je navrhl Zadatel o registraci, a v 1 rozhodnuti byly navrhované zkousky
pozménény.

Hodnoceni latek bude oficialné zahajeno v roce 2012 a byla odsouhlasena kritéria pro
stanoveni priority latek pro prabézny akéni plan Spolecenstvi (Community Rolling Action
Plan, CoRAP) a ¢asovy harmonogram a postupy vedouci k sestaveni prvniho planu CoRAP.

Kvalita

Mnoho z hodnocenych dokumentaci mélo pfinejmensim néjaké nedostatky kvality — at' uz
byly dokumentace vybrany nahodné&, nebo na zakladé konkrétni obavy. Tyto dokumentace
byly samozfejmé vibec prvni predlozené dokumentace a co do poctu predstavuji pouze
vrcholek ledovce. Bylo by proto nerozumné pfedstavovat si, Ze jsou reprezentativhim
vzorkem dokumentaci obdrzenych do data prvni lhaty registrace, tj. do dne 30. listopadu
2010. Zastupci primyslu se v8ak mohou z jejich nedostatkll poucit a zlepSit kvalitu
dokumentaci jiz predlozenych i novych dokumentaci, na kterych pracuji. Nejdulezitgjsi
doporucéeni uvedena v kapitole 3 jsou:

e Je nezbytné jasné popsat identitu registrované latky.

e Jakékoli pfizplsobeni standardnimu rezimu zkou$ek musi splfiovat podminky uvedené
v pFiloze Xl Ci ve sloupci 2 pfiloh VII az X nafizeni REACH a pfi kazdém pfizpusobeni
musi byt uvedeno jasné odlvodnéni.

e Podrobné souhrny studii by mély obsahovat dostatek detailt, aby umoznily nezavislé
posouzeni poskytnutych informaci.

o Kilasifikace a oznaceni by mély byt v souladu se stanovenou nebezpecnosti latky nebo
s harmonizovanou klasifikaci a oznaenim latky.

e Navrh zkousky musi byt pfedlozen pFed jejim provedenim (u zkouSek spadajicich pod
pfilohy IX a X). Provadéni zkousky pfed obdrzenim rozhodnuti agentury ECHA muze
vést k Zalobé.

e Zadatelé o registraci jsou povinni pifed predlozenim dokumentace sdilet udaje
pochazejici ze zkouSek na zvifatech a podilet se na nakladech.



Hodnotici zprava

1 UVOD
1.1 Podklady a ucel zpravy

Natizeni REACH!' méa za cil zlepSit ochranu lidského zdravi a Zivotniho prostiedi.
Spole¢nosti vyrabéjici nebo dovazejici chemické latky maji v této souvislosti povinnost
zajistit, aby se tyto latky mohly pouzivat bezpe&né. Toho je dosaZeno ziskavanim informaci
o vlastnostech latek a jejich urenych pouzitich, posuzovanim rizik a vypracovanim
a doporu¢enim pfisludnych opatfeni kFizeni rizik. Nafizeni REACH vyZaduje, aby
spole¢nosti se sidlem v EU uvadély tyto informace v registraCnich dokumentacich pro
chemické latky vyrabéné nebo dovazené v mnozstvi jedné tuny €i vétSim za rok.

Hodnoceni registraénich dokumentaci ovéfuje, zda jsou informace predlozené Zzadateli
o registraci v souladu s pravnimi pozadavky a Ze zadatelé o registraci poskytnou v pfipadé
potfeby nové informace a vyhnou se pfi tom zbyte€nym zkouskam na zvifatech. Hodnoceni
latky ma za cil ovéfit (prostfednictvim rozhodnuti, které od zZadatele o registraci pozaduje
dalsi informace), zda latka predstavuje riziko pro lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi.

V souladu s ¢lankem 54 nafizeni REACH zvefejhuje agentura kazdy rok do konce unora
zpravu o hodnoceni. Tato zprava popisuje pokrok ucinény pfi hodnoceni registracnich
dokumentaci a hodnoceni latek a poskytuje doporuceni k zlepSeni kvality pfistich Zadosti
registraci.

1.2 Pozadavky na informace pro registraci latek

Nafizeni REACH pozaduje, aby Zzadatelé o registraci poskytli informace o vnitfnich
vlastnostech latky ve formé registraéni dokumentace. Informace o vnitinich vlastnostech,
které se vyzaduji u kazdé latky, zavisi na jejim vyrabéném ¢i dovazeném mnozstvi2 — ¢im je
toto mnozstvi vétsi, tim vice informaci musi byt pfedlozeno. U latek vyrabénych nebo
dovazenych v mnozZstvi 10 tun za rok nebo vétSim musi registratni dokumentace obsahovat
zpravu o chemické bezpecnosti. U nebezpelnych latek, tj. latek, které jsou klasifikovany,
nebo latek, které se povazuji za perzistentni, bioakumulativni a toxické (latky PBT), musi byt
ve zpravé o chemické bezpeénosti uvedeno také posouzeni expozice. Zadatel o registraci
musi zajistit, aby byla v8echna uréenda pouziti bezpena. VSechny informace musi byt
agentufe pfedloZeny v elektronické podobé.

Aby zadatel o registraci spinil pozadavky na informace, mél by nejprve shromazdit vSechny
dulezité dostupné informace o latce. Patfi sem informace o identité latky, o jejich fyzikalné-
chemickych vlastnostech, toxicité, ekotoxicité, osudu v Zivotnim prostfedi, o expozici
a pokyny k vhodnému fizeni rizik.

Neexistuje-li dostatek informaci o vnitfnich vlastnostech latky, aby se splnily pozadavky
nafizeni REACH, musi Zadatel o registraci ziskat informace nové3, nebo, v pfipadé zkousek
u vy$Sich mnozstevnich rozmezi (100 tun za rok a vice), musi pfipravit navrh zkousek*.
Nové informace Ize ziskat pomoci standardnich &i alternativnich metod. Zadatel o registraci
mulze pozadavky na informace pfizpUsobit pomoci modell (kvantitativniho) vztahu mezi
strukturou a aktivitou (modely (Q)SAR), pfistupu zaloZzeného na prikaznosti dikazd,
pfistupu sdruzovani latek do skupin (analogického pfistupu) nebo pomoci metody in vitro.
Nafizeni REACH vyZaduje, aby se, kdykoliv je to mozné, pouzivaly pro ziskavani informaci

1 Natizeni (ES) €. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH).

2 Mnozstevni rozmezi pro pozadavky na Udaje (v tunach za rok): =2 1-10 tun za rok, = 10-100 tun za rok, = 100-
1000 tun za rok a = 1000 tun za rok.

3 Pro sledované viastnosti uvedené v pfilohach VII-VIII nafizeni REACH.
4 Pro sledované vlastnosti uvedené v prilohach IX-X nafizeni REACH.
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alternativni metody, aby se zamezilo zbyteCnym zkouSskam na zvifatech. Jakékoli
pfizpusobeni standardnich pozadavku na informace je vSak tfeba nalezité oduvodnit.

Dalsi informace o poZadavcich na udaje pro registraci Ize nalézt v: Pokynech v kostce -
zpracovani tdaji a dokumentace k registraci a v praktickych privodcich 1-6 a 10.

1.3 Postupy hodnoceni podle narizeni REACH

Poté, co zadatelé o registraci prfedlozi dokumentace, provede agentura ECHA kontrolu
technické uplnosti (TCC) a ovéfi, zda byl zaplacen poplatek (kontrola finanéni uplnosti), aby
mohla pfidélit registracni Cislo. PFi kontrole technické uUplnosti agentura ECHA kontroluje
kazdou predlozenou dokumentaci, aby zjistila, zda byly poskytnuty veSkeré nezbytné
informace. Tyto Kkontroly vSak nezahrnuji posuzovani kvality nebo dostateCnosti
poskytnutych udaju. Kvalita a dostate¢nost udaji se posuzuje b&éhem postupu hodnoceni dle
nafizeni REACH.

Nafizeni REACH predpoklada, ze zpracovani predlozenych dokumentaci muze trvat az ffi
tydny nebo muze, v pfipadé dokumentaci predlozenych kratce pred lhutou registrace, trvat
nékolik mésicu (vzhledem k vétSimu poctu obdrzenych dokumentaci). Z tohoto divodu bude
vzdy existovat nepatrny rozdil mezi po¢tem predloZzenych dokumentaci a poctem registraci.
Nékteré z pfedloZzenych dokumentaci nemusi Uspé3né projit kontrolou finanéni anebo
technické uplnosti, a nelze je tedy povazovat za registrované v ramci nafizeni REACH.
Hodnoceni |ze provadét pouze u zadosti o registraci.

Nafizeni REACH stanovuje tfi rizné postupy hodnoceni: kontrolu souladu, pfezkoumani
navrhll zkouSek (tato dvé hodnoceni jsou znama jako hodnoceni dokumentace) a hodnoceni
latky.

e P¥i kontrole souladu muze agentura ECHA bud vyhodnotit kvalitu informaci v celé
dokumentaci, v€etné zpravy o chemické bezpecnosti, nebo se mize pfi hodnoceni
zaméfit na urcitou ¢ast dokumentace, napf. na informace o lidském zdravi Ci na
konkrétni ¢asti zpravy o chemické bezpecnosti.

e Pfi prezkoumavani navrht zkousek hodnoti agentura ECHA vSechny predlozené
navrhy zkousek scilem zkontrolovat, zda jsou poskytnuté udaje primérené
a spolehlivé, a vyvarovat se zbyteCnym zkouskam na zvifatech.

e Hodnoceni latky je zahajeno, pokud existuji obavy, Ze latka pfedstavuje riziko pro
lidské zdravi nebo Zivotni prostfedi. Védecké posuzovani, nezbytné k hodnoceni
latek, provadi Clenské staty.

VSechna rozhodnuti na zakladé hodnoceni zahrnuji konzultaci s Zadatelem o registraci
a s Clenskymi staty. Konzultace zajistuje, Ze rozhodnuti vyZadat si dalSi informace je pfijato
az po peclivém posouzeni vSech dostupnych informaci, véetné nazoru zadatele o registraci
a konsensu, k némuz dospély Clenské staty.

Poté, co bylo vydano rozhodnuti a Zadatel o registraci pfedlozil dalSi pozadované informace,
agentura ECHA nebo pfislusny cClensky stat (v pfipadé hodnoceni latky) tyto informace
pfezkouma a oznami Evropské komisi, ostatnim Clenskym statim a zadateli o registraci
vyvozené zavery (viz obrazek 1).

Cilem je, aby vysledky hodnoceni dokumentaci a latek vedly k lepSimu fizeni rizik dotéenych
chemickych latek a podpofily jejich bezpeéné pouziti. Kontrola rizik a poskytovani nalezitych
informaci o opatfenich k fizeni rizik uzivatelim latky je povinnosti zadateld o registraci.
Clenské staty véak mohou pfijmout vnitrostatni opatfeni nebo mohou iniciovat pfijeti opatieni
k fizeni rizik v celé EU (napf. limitni hodnoty expozice na pracovisti, omezeni v celé EU,
harmonizovana klasifikace a oznaceni v celé EU).
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Obrazek 1: Postupy hodnoceni podle nafizeni REACH

1.3.1. Kontrola souladu

Cilem kontroly souladu je zjistit, zda jsou registracni dokumentace v souladu s pozadavky
nafizeni REACH. Agentura mulze rozhodnout, u kterych dokumentaci bude soulad
kontrolovan a zda by toto posuzovani mélo zahrnovat vSechny ¢asti dokumentace. Nafizeni
REACH vyzaduje, aby agentura provedla kontroly souladu nejméné u 5 % z celkového poctu
registraénich dokumentaci obdrzenych pro kazdé mnozstevni rozmezi. ProtoZe pocet
kazdoro¢né predkladanych registracnich dokumentaci se mize vyznamné liSit, 5 % nema
byt chapano jako cil, kterého se ma dosahnout kazdy rok, ale spiSe za urcité obdobi
zahrnujici nékolik let. Agentura stanovi €asovy harmonogram pro dosazeni 5% cile ve svém
nékolikaletém pracovnim programu a bude sledovat jeho dosahovani.

Mozné vysledky kontroly souladu:

e Neni zapotifebi zadného dalsiho opatieni, nebot informace uvedené v registracni
dokumentaci se povazuji za dostacujici ke splnéni pozadavku nafizeni REACH.

« Zadateli o registraci je zaslan dopis upozorfiujici na kvalitu (QOBL): Pfi hodnoceni
dokumentaci mulze agentura zjistit nedostatky, které nemusi nutné souviset
s nedostatkem informaci. Napfiklad opatfeni kFizeni rizik navrzena Zzadatelem
o registraci mohou byt nedostateéna, pokud navrzena Kklasifikace a oznaceni
neodrazi uvadéné vysledky studii. V takovych pfipadech agentura prostfednictvim
dopisu upozoriujiciho na kvalitu zadatele o registraci informuje a pozada ho
o pfehodnoceni dokumentace a predlozeni aktualizované verze. Jestlize zadatel
o registraci problém neobjasni, informuje navic agentura Clenské staty, které mohou
pfijmout opatfeni.

e Pokud agentura zjisti, ze chybi informace, které vyzaduje nafizeni REACH, zasle
Zadateli o registraci navrh rozhodnuti. Navrh rozhodnuti stanovuje, které chybéjici
udaje je nutné ziskat a predlozit do ur€itého data. Po rozhodovacim procesu, ktery je
popsan v nafizeni REACH, nasleduje pravné zavazné rozhodnuti.

1.3.2. Pfezkoumani navrhii zkousek

Zadatelé o registraci predkladaji navrhy zkouSek a zadaji agenturu ECHA o povoleni
provadét zkousky, které jsou uvedeny v pfilohach IX a X nafizeni REACH (pro latky
v mnozstevnim rozmezi 100-1000 tun za rok a 1000 tun za rok ¢i vice), pokud zjisti
nedostatek informaci a nemohou jinym zplGsobem splnit pozadavky na informace podle
nafizeni REACH. Agentura ECHA vSechny takové navrhy zkous$ek vyhodnocuje s cilem
zkontrolovat, zda se jimi ziskaji pfiméfené a spolehlivé udaje, a s cilem zamezit zbyteCnym
zkouskam (na zvifatech).
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VétSina zkousek provéfovanych v navrzich zkousek se tyka zkouSek dlouhodobych Gg&inki
(toxicity pro organy, toxicity pro reprodukci). VSechny navrhy zkousek, které se provadi na
obratlovcich, zvefejiuje agentura ECHA na svych internetovych strankach a tfeti strany jsou
vyzvany, aby poskytly védecky validované informace a studie. Pfi pfezkoumavani navrhu
zkousky se hodnoti dlvody pro provedeni navrhované zkousky, pfiCemz se zohledni
informace uvedené v dokumentaci a vSechny relevantni védecky validované informace
obdrzené od tfetich stran béhem verfejné konzultace. Agentura ECHA vyhodnocuje vSechny
navrhy zkousek a informace predloZené tietimi stranami do stanovenych Ihat®. Vysledkem je
vzdy rozhodnuti, které miGze obsahovat pfijeti nebo zamitnuti navrhu zkousek nebo mize
pro zkou$ku stanovit zménéné podminky Ci navrhnout provedeni dalSich zkousek.

1.3.3. Rozhodovaci proces

Rozhodovaci proces, jehoz vysledkem je pfijeti kone€ného rozhodnuti agentury ECHA, je
u kontrol souladu a prezkoumani navrhi zkouSek stejny. Oba postupy hodnoceni
dokumentace obsahuji ukoly, pfi nichz sekretariat agentury ECHA vyhotovuje védecké
a pravni posudky. P¥i téchto posudcich se zvazuje, zda informace poskytnuté v dokumentaci
splfiuji pozadavky nafizeni REACH. Jestlize agentura ECHA usoudi, Zze je nutné provést
dalSi zkousky nebo jsou vyzadovany dalSi informace, pfipravi navrh rozhodnuti, které je poté
pfijato pomoci rozhodovaciho procesu. Nejprve ma Zadatel o registraci moznost vyjadfit se
k navrhu rozhodnuti vydanému agenturou. Poté agentura zaSle navrh rozhodnuti ¢lenskym
statim, aby ho posoudily a navrhly pfipadné Upravy.

V pfipadé, ze agentura obdrzi od ¢lenskych statl navrhy Gprav, postoupi navrh rozhodnuti
dale Vyboru ¢lenskych statd (MSC). Pokud Vybor ¢lenskych statli dospéje k jednomysiné
dohodé, agentura pfijme v souladu s touto dohodou pfislusné rozhodnuti. Jestlize agentura
neobdrzi od lenskych statu zadné navrhy uprav, pfijme rozhodnuti, jak bylo oznameno, aniz
by byl do procesu dale zapojen Vybor ¢&lenskych statd. Nutnost jednomysiné shody
zdUrazniuje zamér zakonodarce vyhnout se zbyte€nym zkouskam (na zvifatech) a zaroven
zkontrolovat, zda se ziskaji pfiméfené a spolehlivé udaje a zda se vzaly v Uvahu veSkeré
dostupné informace. Pokud Vybor ¢lenskych statd neni schopen dosahnout jednomysiné
dohody, pfipravi Evropska komise navrh rozhodnuti, které se ma pfijmout postupem
projednavani ve vyboru podle ¢l. 133 odst. 3 nafizeni REACH.

Rozhodnuti uvadi, jaky typ informaci ma zadatel o registraci poskytnout, a Ihdtu, do které
tyto informace musi poskytnout. Agentura ECHA bude tyto lhaty sledovat a v pfipadé, ze
informace nebudou pfedlozeny v aktualizované dokumentaci ve stanovené Ihuté, bude
otom informovat G&lenské staty. Clenské staty se poté mohou rozhodnout pfijmout
donucovaci opatifeni. Pokud jsou obdrzeny informace v aktualizované dokumentaci,
vyhodnoti se s ohledem na puUvodni zadost a Komise a Clenské staty jsou informovany
o vyvozenych zaveérech (obrazek 2).

Vzhledem ke slozitosti postupl hodnoceni dokumentace mlze nékdy cely proces od
okamziku zahajeni hodnoceni az do pfijeti kone¢ného rozhodnuti trvat zhruba 2 roky. Maze
k tomu dojit v pfipadé dokumentaci, k nimz byl vydan navrh rozhodnuti, ktery vyzaduje
konzultaci vSech stran, jak je popsano vySe.

Sy nezavedenych latek se prezkoumani provede do 180 dnu od obdrzeni dokumentace obsahujici navrh
zkous$ek. U zavedenych latek existuji v zavislosti na lhutach registrace tfi lhaty (1/12/2012, 1/6/2016 a 1/6/2022),
viz ¢lanek 43 nafizeni REACH.
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Obrazek 2: Proces hodnoceni dokumentaci; hlavni kroky

1.3.4. Hodnoceni latky

Hodnoceni latky ma za cil ovéfit prostfednictvim rozhodnuti vyZadujiciho od Zadatele
o registraci dalSi informace, zda latka pfedstavuje riziko pro lidské zdravi nebo Zivotni
prostfedi. Hodnoceni latky neni omezeno na posuzovani informaci, které jsou obsazeny
vjedné dokumentaci, ale muze brat vuavahu také informace zjinych zdroja. Dalsi
specifickou vlastnosti tohoto procesu je, Ze mohou byt pozadovany i informace nad ramec
standardnich pozadavkl na informace podle nafizeni REACH. Proto jsou rozhodnuti tykajici
se typu informaci nezbytnych pro objasnéni obav a toho, zda existuji né&jaké alternativni
metody vhodné pro ziskani téchto informaci, pfijimana na zakladé individualniho posouzeni.

PFfi hodnoceni latky se uplatiiuje tento postup: Existuji-li divody domnivat se, Ze latka
predstavuje riziko pro lidské zdravi nebo Zivotni prostfedi, zapiSe se latka nejprve do
seznamu latek uréenych k hodnoceni, ktery se nazyva prabézny akéni plan Spole€enstvi
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(CoRAP). Agentura predlozi ¢lenskym statim prvni navrh planu CoRAP do 1. prosince
2011. Zacatkem roku 2012 pak agentura pfijme kone€nou verzi planu CoRAP na zakladé
stanoviska Vyboru &lenskych stat. Plan bude kazdoro¢né aktualizovan (do konce unora).

Plan CoRAP také urci ¢lensky stat, ktery provede hodnoceni. BEéhem 12 mésicl od zahajeni
hodnoceni muze uréeny Clensky stat predlozit navrh rozhodnuti agentufe, ktera fidi
rozhodovaci proces. Rozhodovaci proces je podobny jako u kontroly souladu a pfezkoumani
navrhi zkousek.

Jakmile zadatel o registraci poskytne pozadované informace, pfislusny clensky stat je
presetii a informuje agenturu o v8ech vyvozenych zavérech. Clenské staty se mohou na
zakladé vysledku hodnoceni latky rozhodnout pfijmout vnitrostatni opatfeni nebo mohou
iniciovat pfijeti opatfeni k Fizeni rizik v celé EU (napf. limitni hodnoty expozice na pracovisti,
omezeni v celé EU, harmonizovana klasifikace a oznaceni v celé EU).
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2 POSTUP V ROCE 2010

2.1 Kontrola souladu zadosti o registraci

2.1.1. Udélené registrace

Do konce roku 2010 bylo udéleno pfes 21 600 registraci podle nafizeni REACH. Nize
uvedena tabulka 1 znazorfiuje rozclenéni registraci podle mnozstevniho rozmezi a statusu.

Pro pochopeni vyznamu téchto Cisel a jejich vztahu k postupim hodnoceni je tfeba vzit
v Uvahu toto:

e Celkovy pocet registranich dokumentaci pfedstavuje pocet uspé&Snych registraci
provedenych do 31. prosince 2010, tj. ty, kterym bylo pfidéleno registraéni Cislo.

e Pocet dokonc€enych registraci se lidi od poc¢tu podanych Zadosti o registraci. Je tomu
tak proto, ze dokumentace jsou po jejich pfijeti podrobeny riznym kontrolam, kterymi
nemusi projit Uspésné.

o Celkovy pocet registraci uvedeny niZze nezahrnuje dokumentace pro meziprodukty
izolované na misté, nebot ty nejsou pfedmétem postupu hodnoceni.

e Uvedené pocty nezahrnuji aktualizace dokumentaci, tj. kazdé registracni Cislo se
zapocitava pouze jednou: Pokud byla dokumentace aktualizovana (napfiklad doslo
ke zméné mnozstevniho rozmezi &i ke spontanni aktualizaci), bere se v Uvahu pouze
posledni pfedloZzeni dokumentace.

e Cisla uvedena v tabulce 1 zahrnuji dokumentace, které obsahuji navrhy zkousek.

Tabulka 1: Pocet uplnych registracnich dokumentaci ke konci roku 2010

Mnozstvi . . i
. Registrace Pfrepravované
(v tunach)

(kromé meziproduktti) meziprodukty

za rok

Zaveden | Nezavedené | Zavedené | Nezavedené

€ latky® latky” latky latky
1-10 765 528
10-100 751 137 775 460 4 844
100-1000 1 351 77
> 1000 14 592 55 2158 13 16 818
CELKEM podle
statusu (zavedené/ 17 459 797 2933 473 21 662
nezavedené latky)

6 Zavedené latky = latky, které jsou pfedmétem pfechodnych ustanoveni v nafizeni REACH.
7 Nezavedené latky = nové latky na trhu EU.
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2.1.2. Kontrola souladu standardnich zadosti o registraci

Agentura v roce 2010 pfezkoumala v ramci kontrol souladu 151 dokumentaci: 135 z téchto
kontrol bylo zahajeno v roce 2010 a 16 bylo pfevedeno z roku 2009. Tabulka 2 uvadi pocty
dokumentaci, které byly v roce 2010 podrobeny kontrole souladu. Pfehled vSech kontrol
souladu, které agentura provedla od samého pocatku procesl hodnoceni, je uveden
v pfiloze 1.

Tabulka 2: Kontroly souladu provedené v roce 2010

Zavedené Nezavedené
latky latky

Pocet kontrol souladu zahajenych v roce 2010

Pocet kontrol souladu prevedenych z roku 2009 16

Celkovy pocet dokumentaci prezkoumanych v ramci

kontrol souladu v roce 2010 151

Do konce roku 2010 bylo dokonéeno 70 kontrol souladu, dalSich 21 bylo ve fazi rozhodovani
a hodnoceni zbyvajicich 60 dokumentaci bude pokracovat v roce 2011. Vysledek kontrol
souladu v roce 2010 jsou znazornény na obrazku 3.

Ze 70 dokoné&enych dokumentaci se u 12 dospélo ke kone¢nému rozhodnuti poZadujicimu,
aby zadatel o registraci poskytl dalsi informace; ve 33 pfipadech byly Zadatellim zaslany
dopisy upozoriujici na kvalitu, jejichz cilem bylo umoznit zadatelim o registraci zlepsit jejich
dokumentaci, které v8ak nepfedstavovaly formalni rozhodnuti; dalSich 25 dokumentaci bylo
uzavieno bez dal3ich opatfeni.

Kromé 12 kone&nych rozhodnuti vydala agentura v roce 2010 puvodné dalSich 22 navrh
rozhodnuti. Jedno z nich bylo béhem rozhodovaci faze stazeno, nebot Zadatel o registraci
poskytl dalsi informace. Zbyvajicich 21 navrhl( rozhodnuti je ve fazi rozhodovani a bude
uzavieno v roce 2011.

U v8ech kontrol souladu provedenych v roce 2010 byly dodrzeny veSkeré zakonné lhaty
(napf. mozny navrh rozhodnuti byl vydan do 12 mésict od zahajeni kontroly souladu).

11
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Vysledek kontrol souladu dokonc¢enych v roce 2010

koneéné
rozhodnuti
(12;17%)
uzavieny bez
dalsiho
opatieni
(25; 36%)

Obrazek 3: Vysledek kontrol souladu provedenych v roce 2010; QOBL = dopis upozorfujici na kvalitu

Bylo pfijato 12 koneénych rozhodnuti:

- 8 navrhu rozhodnuti bylo pfijato jako konecna rozhodnuti bez ucasti Vyboru
Clenskych statu, nebot pfFislusné organy ¢lenskych statll nenavrhly zadné Upravy.

- U 4 rozhodnuti alespon jeden pfislusny organ ¢lenskych statd navrhl Upravy.
O téchto navrzich uprav se diskutovalo na zasedanich Vyboru &lenskych statd.
Vybor dospél k jednomysiné dohodé u vSech 4 navrhud rozhodnuti a agentura
ECHA v souladu s tim pfijala kone€na rozhodnuti.

Evropské komisi nebyly postoupeny zadné navrhy rozhodnuti. Nikdo se také proti Zadnému
z konecnych rozhodnuti neodvolal.

Informace pozadované od Zzadatelll o registraci v kone€nych rozhodnutich jsou shrnuty
v tabulce 3.

Tabulka 3: Informace poZzadované v kone¢nych rozhodnutich pfijatych v ramci kontroly souladu

Typ pozadovanych informaci Poéet rozhodnuti®

Informace tykajici se identifikace a ovéreni slozeni latky (nafizeni REACH, 5
pFiloha VI, bod 2.)

Hoflavost (nafizeni REACH, pfiloha VII, bod 7.10.) 1
Teplota samovzniceni (nafizeni REACH, pfiloha VII, bod 7.12) 1
Granulometrie (nafizeni REACH, pfiloha VII, bod 7.14.) 1

8 Kone&na rozhodnuti obecné uvadéla vice nez jeden druh informace potfebny k uvedeni registrace do souladu.
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Disociacni konstanta (nafizeni REACH, pfiloha IX, bod 7.1.6) 1
Screening adsorpce/desorpce (nafizeni REACH, pfiloha VIII, bod 9.3.1) 1
Studie inhibice rastu vodnich rostlin (nafizeni REACH, pfiloha VII, bod 9.1.2) 1

In vitro studie genetickych mutaci na sav€ich bunkach (nafizeni REACH,

ofiloha VIII, bod 8.4.3) L
Screening reprodukéni/vyvojové toxicity (nafizeni REACH, pfiloha VIII, bod 3
8.7.1)

Hodnoty DNEL jako souc¢ast posouzeni nebezpec&nosti pro lidské zdravi 1
(nafizeni REACH, pfiloha |, bod 1.4.1)

Hodnoty PNEC jako souc¢ast posouzeni nebezpecnosti pro zivotni prostfedi 1
(nafizeni REACH, pfiloha I, bod 3.3.1)

Posouzeni expozice a charakterizace rizika pro pouZiti latky v pfipravcich 1

(nafizeni REACH, pfiloha l)

Uplné zdGvodnéni pfizpisobeni standardniho reZzimu zkousek pro
dvougeneracni studii reprodukéni toxicity (nafizeni REACH, pfiloha X, bod 1
8.7.3) v souladu s pfilohou IX, bodem 1.5, tj. analogicky pfistup

ZlepSené podrobné souhrny studii (pfiloha 1, bod 1.1.4 a bod 3.1.5) 4

Jak bylo vysvétleno v kapitole 1.3.1, agentura v nékterych pfipadech vyzve Zadatele
o registraci prostfednictvim dopisi upozorfiujicich na kvalitu k revizi jejich registracnich
dokumentaci a opraveni nedostatk(, které se netykaji formalnich mezer v informacich.
Tabulka 4 shrnuje typy nedostatku, které byly feSeny dopisy upozorfiujicimi na kvalitu.

Tabulka 4: Typy nedostatkd, které byly feSeny dopisy upozorfiujicimi na kvalitu

Nedostatky/rozpory uvedené v dopisech upozornujicich na Pocet dopisti upozornujicich
kvalitu na kvalitu®
Identita latky 6
Souvisejici se zpravou o chemické bezpecénosti, napf. odvozovani 8
hodnot PNEC a DNEL, posouzeni expozice, chybgjici popis faze

odpadu

Klasifikace a oznaovani 18
Pokyny pro bezpecné pouziti, napf. dostate¢né rady, jak zamezit 6
expozici

Cistota zkouSeného materialu 1

Malo podrobné/rozporupiné podrobné souhrny studii 5
Ur€ena pouziti, pfisné kontrolované podminky, status latky — 11
meziprodukt

9 Dopisy upozornujici na kvalitu se obvykle tykaly vice nez jedné nesrovnalosti.
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Sdileni udajl 3

Rozporuplné informace tykajici se mnozstevniho rozmezi 2

2.1.3. Stanoveni priorit pro hodnoceni dokumentace

Stanoveni priorit pfi kontrole souladu je popsano v Pokynech pro hodnoceni dokumentace
a latek a v Pokynech pro stanoveni priorit hodnoceni.

V souladu s pfistupy popsanymi v téchto pokynech pouziva agentura ECHA v souCasnosti
postup stanovovani priorit pro hodnoceni dokumentaci, ktery zahrnuje tfi soubory kritérii:

- kritéria stanovena narizenim REACH
- nahodny vybér
- vybér zaloZeny na obavach

Vaha téchto kritérii muze zaviset na typu obdrzené dokumentace, ucinnosti vyplyvajici
z vysledk hodnoceni a diskuzi s pfisluSnymi organy c¢lenskych statd, c¢leny Vyboru
¢lenskych statd a dalSimi partnery.

Nahodny vybér umoznuje ziskat dobry celkovy obrazek o kvalité dokumentaci a upfesnit
kritéria pro stanoveni priorit na zakladé ¢asto nachazenych pfi¢in nesouladu. Pfistup
zalozeny na obavach ma za cil upfednostnit dokumentace, u nichz je pravdépodobné, ze
obsahuji nedostatky tykajici se bezpecného pouziti latky. Pfednostni hodnoceni téchto
dokumentaci by mélo optimalizovat vyuziti zdroji na kontrolu souladu agentury ECHA
z hlediska ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostredi.

Pokud jde o dokumentace, jejichZz hodnoceni bylo dokonéeno v roce 2010, byl nahodny
vybér pouzit u asi 27 % vybranych dokumentaci (16 dokumentaci), zatimco zbyvaijicich
73 % (54 dokumentaci) bylo vybrano na zakladé kritérii zaloZenych na obavach. Obrazek 4
znazornuje prehled vysledkd kontroly hodnoceni u obou typd vybranych dokumentaci (na
zakladé obav / nahodné vybranych). Vysledky ukazuji, ze podil dokumentaci, které byly
uzavieny bez dalSiho spravniho opatfeni, byl u obou typu stejny. Procento dopist
upozorfivjicich na kvalitu bylo u nahodné vybranych dokumentaci nizSi (37,5 %) nez
u dokumentaci vybranych na zakladé obav (50 %) a procento zaslanych rozhodnuti bylo
u nahodné vybranych dokumentaci vy3si (25 %) nez u dokumentaci vybranych na zakladé
obav (15 %).

PrestoZze vysledek kontrol souladu dokonéenych v roce 2010 naznaduje, Ze Kkvalita
hodnocenych dokumentaci mize byt dosti neuspokojiva (17 % bylo uzavieno vydanim
kone€ného rozhodnuti a 47 % zaslanim dopisu upozorfiujiciho na kvalitu), je dudlezité si
uvédomit, ze kvalitu téchto dokumentaci (pfedlozenych a vybranych d&asné) nelze
zevSeobecnit na vSechny dokumentace, které byly zaregistrovany do 1. prosince 2010.
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Obrazek 4: Kvalita dokumentaci, u nichz byla kontrola souladu dokonéena v roce 2010

2.1.4. Dokumentace latek oznamenych v ramci smérnice 67/548/EHS
(nedokonéené dokumentace pro oznameni novych latek)

Takzvané nové latky jsou latky, které byly uvedeny na trh Evropského spole€enstvi po
18. zafi 1981, tj. latky, které nebyly zahrnuty v seznamu latek na trhu Spolecenstvi
(seznamu EINECS). Podle pfedchozich pravnich pfedpisti pro oznamené latky (smérnice
67/548/EHS) zavisely pozadavky na informace na mnozstvi latky, podobné jako je tomu
v nafizeni REACH.

Podle pfedchozich pravnich pfedpis(i byli oznamovatelé latek povinni informovat pfislusny
Clensky stat v pfipadech, kdy objem latky, ktery se uvadi na trh nebo dovazi, pfesahne
mnozstvi 100, respektive 1000 tun za rok. Clensky stat mél poté povinnost posoudit, zda by
se mély od oznamovatele vyZadovat dalSi zkousky. V nékterych pfipadech vSak clenské
staty neprovedly toto posouzeni a nepfijaly rozhodnuti do dne 1. srpna 2008, kdy vstoupil
v platnost pfechodny rezim nafizeni REACH. Proto bylo odsouhlaseno, Zze agentura ECHA
vyhodnoti tyto nedokonfené dokumentace pro oznamené latky vyrabéné nebo dovazeneé
v objemech vysSich nez 100 tun za rok. Pfislusné spole€nosti byly vyzvany, aby dobrovolné
navrhly zkou$ky ¢i aktualizovaly své stavajici dokumentace do 30. listopadu 2009.

Agentura ECHA rozeslala 53 dopisl, v nichz oznamovatele vyzvala, aby prfedloZili navrhy
zkousek. V 19 pfipadech Zadatelé o registraci aktualizovali své dokumentace; 4 z téchto
19 aktualizaci obsahovaly navrhy zkouSek. Na zakladé informaci poskytnutych zadateli
o registraci a prislusnymi organy ¢lenskych statl se doslo k zavéru, ze v 27 pfipadech neni
tfeba zahdijit kontrolu souladu podle ¢lanku 41 nafizeni REACH. Tabulka 5 uvadi stav prace
na nedokonéenych dokumentacich pro oznamené latky na konci roku 2010.
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Tabulka 5: Stav prace na nedokon¢enych dokumentacich pro oznamené latky

Stav Pocet dokumentaci

Zaslany dopisy zadajici o navrhy zkousek 53

Obdrzeny aktualizace dokumentaci 19

» Aktualizace dokumentace zahrnujici navrhy zkousek

Kontrola souladu nebyla zahajena0 27
Duvody pro nezahajeni kontroly souladu:
» Ukonceni vyroby
» Uzavfeno, nebot latka ma status meziproduktu
» Jiné administrativni divody, napf. ovéfeni mnozZstevniho 18

rozmezi <100 tun za rok

Stav hodnoceni
» Navrhy rozhodnuti ve fazi rozhodovani (v ramci kontroly 13
souladu nebo navrhl zkousek)

» Zaslano konec¢né rozhodnuti (v ramci navrhi zkousek) 1

» Uzavfeno bez dalSich spravnich kroki

» Probihajici hodnoceni

2.1.5. Meziprodukty

Nafizeni REACH definuje meziprodukt jako latku, ktera je vyrabéna a spotfebovavana nebo
pouzivana pro ucely chemické vyroby, aby byla pfeménéna na jinou latku (jiné latky) (¢l. 3
odst. 15). lzolované meziprodukty na misté (Clanek 17) a pfepravované meziprodukty
(¢lanek 18) mohou tézit ze snizenych pozadavk( na informace, pokud jsou pouzivany za
pfisné kontrolovanych podminek. Na meziprodukty izolované na misté se postupy
hodnoceni v ramci nafizeni REACH nevztahuiji.

Agentura ECHA ukoncila v roce 2010 screening 303 dokumentaci meziproduktl izolovanych
na misté a prepravovanych izolovanych meziproduktl registrovanych v roce 2009. Cilem
tohoto screeningu bylo zkontrolovat na velmi obecné urovni, zda tyto registrace spliuji
pozadavky na to, aby se latky mohly povazovat za meziprodukty, €i zda zahrnuji latky, které
vyzaduji obvyklou registraci. Na zakladé tohoto Setfeni agentura ECHA zahdjila kontrolu
souladu u 11 dokumentaci pfepravovanych izolovanych meziproduktu.

Ve v8ech 11 pfipadech agentura zaslala zadatellim o registraci pfepravovanych izolovanych
meziproduktl dopisy upozorfivjici na kvalitu, které pozadovaly objasnéni. Nedostatky
nalezené v dokumentacich meziproduktli, pro néz bylo pozadovano objasnéni, byly
napfriklad tyto:

- nebylo mozné ovéfit status latky jako meziproduktu a k tomuto ovéfeni bylo zapotfebi
vice informaci,

10 Diky obdrzeni aktualizace dokumentace nebo pfedbéznému zhodnoceni provedenému agenturou ECHA ve

spolupraci s pfislusnymi organy ¢lenskych statu.
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- Udaje o opatfenich k Fizeni rizik anebo o pfisné kontrolovanych podminkach chybély &i
byly sporné.

Vzhledem ke skutecnosti, Ze definice a pochopeni ,pfisné kontrolovanych podminek® je
dosud ve fazi vyvoje a pfislusné pokyny byly teprve nedavno aktualizovany (prosinec 2010),
zaslaly se zadatelim dopisy upozorfiujici na kvalitu pouze v téch pripadech, které byly
jednoznacné problematické, co se tyka jejich statusu jakozto registraci meziproduktu.

Agentura ECHA také zaznamenala, ze mnoho zadatell o registraci pfepravovanych
meziproduktu zfejmé nesplnilo pozadavek €l. 17 odst. 2. pism. d) a ¢l. 18 odst. 2 pism. d),
ktery spociva v poskytnuti veskerych dostupnych informaci o fyzikalné-chemickych
vlastnostech meziproduktu a jeho u€incich na lidské zdravi nebo Zivotniho prostredi. Zda se
byt nepravdépodobné, ze by tyto informace neexistovaly, nebot bez zakladnich informaci
o napf. fyzikalné-chemickych vlastnostech, jako je bod varu &i bod tani, by nebylo mozné
pouzivat chemickou latku v procesu.

Poté, co agentura ECHA obdrzi (nebo neobdrzi) od zadatele o registraci do stanoveného
data objasiujici odpovéd na dopis upozoriujici na kvalitu, vyhodnoti, zda jsou tyto
informace dostadujici na to, aby potvrdily pouZiti a pfisné kontrolované podminky tak, jak se
pozaduje pro meziprodukty. Nestadi-li poskytnuté informace na to, aby potvrdily pouziti
meziproduktu, & neobdrzi-li zadnou aktualizaci dokumentace, muze agentura ECHA
navrhnout rozhodnuti a pozadat o informace v souladu se ¢lankem 10.

2.2 Pfezkoumani navrhi zkousek

Do konce roku 2010 bylo pfedloZzeno 574 registratnich dokumentaci, které obsahovaly
navrhy zkousek. Tento pocCet se mlze v nasledujicich mésicich nepatrné zménit, nebot
nékteré dokumentace, které byly pfedlozeny tésné pred prvni Ihutou registrace (1. prosince
2010), jesté prochazely kontrolou technické uplnosti.

Téchto 574 dokumentaci obsahovalo navrhy zkou$ek pro celkem 1171 sledovanych
vlastnosti, ze kterych se v 709 pfipadech jednalo o zkousky na obratlovcich. Pfilohy 2 a 3
predstavuji analyzu navrh zkousek v registraénich dokumentacich obdrzenych do konce
roku 2010. Celkovy pocet sledovanych vlastnosti v navrzich zkousek se vztahuje na celkovy
poCet zkouSek navrzenych v registracnich dokumentacich bez ohledu na mnozstevni
rozmezi, dulezitost ¢i latku. Agentura ECHA zaznamenala, Ze v nékterych pfipadech nékolik
Zadatell o registraci predlozilo navrhy zkouSek pro stejnou latku a stejné sledované
vlastnosti. V jinych pfipadech byly pfedlozeny navrhy zkousSek pro sledované vlastnosti
spadajici pod pfilohu VII &i VIII, pro které by se mély v registraénich dokumentacich bézné
uvadét vysledky zkoudek. Tyto pfipady jsou nicméné vzacné a predstavuji méné nez 5 %
registraénich dokumentaci s navrhy zkousek.

V roce 2010 pfezkoumala agentura 123 dokumentaci obsahujicich navrhy zkousek: 7 bylo
prfevedeno z roku 2009 a zbyvajicich 116 bylo zahajeno v roce 2010. Z celkového poctu
prfezkoumavanych 123 dokumentaci s navrhy zkou$ek, obsahuje 99 dokumentaci navrhy
zkouSek na obratlovcich, u nichz je nutné konzultovat tfeti strany. Tyto konzultace se
uskuteCnily u 22 latek; zbyvajicich 87 konzultaci probé&hne vroce 2011. Bé&hem
pfezkoumavani navrhll zkouSek se v jistych pfipadech zjistilo, Ze dokumentace obsahovala
nedostatky, které by mohly ovlivnit bezpec¢né pouziti latky. Agentura ECHA se proto
rozhodla zahdjit kontrolu souladu u 5 dokumentaci s navrhy zkousek.

Agentura ECHA v roce 2010 pfijala 4 kone¢na rozhodnuti v ramci pfezkoumavani navrhi
zkouSek a vydala dalSich 11 navrhd rozhodnuti. Béhem rozhodovaciho procesu byly
z nasledujicich davodul stazeny 3 navrhy rozhodnuti:
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- ukonceni vyroby11,
- snizeni mnozstvi,
- Zadatel o registraci stahl navrh zkousek.

Tabulka 6 uvadi pfehled pfezkoumani navrht zkousek v roce 2010. Pfi vSech pfezkumech
byly dodrzeny zakonné |haty.

Tabulka 6: Prehled pfezkoumani navrha zkousek v roce 2010

Dokumentace .
se studiemi Navrhy , Koneéna Ukonéeno Pirevedeno
[ F:} rozhodnuti rozhodnuti do 2011

obratlovcich

Typ latky CELKEM

Zavedené
latky

Ne
zavedené
latky

CELKEM

Byla pfijata tato kone¢na rozhodnuti:

- 1 rozhodnuti bylo pfijato bez ucasti Vyboru &lenskych stati, nebot &lenské staty
nenavrhly Zadné upravy.

- 3 rozhodnuti byla pfijata po jednomysIiné dohodé Vyboru &lenskych statu.

V jednom konecném rozhodnuti byly zkousky navrzené Zadatelem o registraci pozménény,
zatimco ve zbyvajicich tfech rozhodnutich byly zkousky vyZzadovany v takové podobé, v jaké
je navrhl zadatel o registraci. Komisi nebyly postoupeny zadné navrhy rozhodnuti. Nikdo se
také proti zadnému z koneénych rozhodnuti neodvolal. Tabulka 7 uvadi zkouSky
pozZzadované v kone¢nych rozhodnutich.

11 pokud se opét zahaji vyroba/dovoz bude poZadovana nova registrace.
12 Navrhy rozhodnuti, které se do 31. prosince 2010 nestaly kone&nymi rozhodnutimi.
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Tabulka 7: Zkousky pozadované v kone¢nych rozhodnutich

Zkousky pozadované v ramci hodnoceni navrhi zkousek Poéet rozhodnuti'3

Stalost v organickych rozpoustédlech a uréeni pfislusnych produktd 1
rozkladu (nafizeni REACH, pfiloha IX, bod 7.15)

Viskozita (nafizeni REACH, pfiloha IX, bod 7.17) 1

Studie subchronické toxicity (90denni) u potkanu, peroralni cesta 2
podani (nafizeni REACH, pfiloha IX, bod 8.6.2)

Zkouska vyvojové toxicity u potkand, peroraini cesta podani 2
(nafizeni REACH, pfiloha IX, bod 8.7.2)

Dvougeneracni zkouska reprodukéni toxicity u potkanu, peroralni 1
cesta podani (nafizeni REACH, pfiloha IX, bod 8.7.3)

Reakce na védecké informace predlozené tretimi stranami v souvislosti s
navrhy zkousek na zviratech

Nafizeni REACH pozaduje, aby se nové zkous$ky latky na obratlovcich provadély pouze jako
posledni moznost. Aby bylo zajisténo, Ze se co nejlépe vyuziji stavajici informace, zvefejfiuje
agentura ECHA veskeré navrhy zkouSek na obratlovcich pro sledované vlastnosti uvedené
v pfilohach I1X a X nafizeni REACH na svych internetovych strankach pfed tim, nez pfijme
rozhodnuti k navrhu. Jakmile jsou tyto navrhy zvefejnény, maji treti strany 45 dni na to, aby
predlozily ,védecky validované informace a studie, které se zabyvaji pfislusnou latkou
a nebezpecnou vlastnosti, které se tyka navrh zkousky“ (¢l. 40 odst. 2 nafizeni REACH).
Veskeré takto shromazdéné védecké informace agentura ECHA zohledni pfi pfipravé
kone¢ného rozhodnuti.

Nafizeni REACH nepozaduje, aby agentura ECHA podrobné& odpovidala tfetim stranam,
které poskytly informace. Kone¢na rozhodnuti o navrzich zkousek obsahuji v odiivodnénich
zavéry z vyhodnoceni téchto informaci od tfetich stran. Tyto zavéry v8ak méli k dispozici
pouze dotCeni Zadatelé o registraci, pro néz je rozhodnuti o navrhu zkousek uréeno.

Agentura ECHA zaznamenala zvySujici se poptavku po zpétné vazbé ohledné informaci
poskytnutych tfetimi stranami a v nedavné dobé se rozhodla, Ze bude odpovéd na védecké
informace souvisejici s navrhy zkouSek na zvifatech pfedloZené tietimi stranami zvefejhovat
na internetovych strankach agentury ECHA. Tyto informace budou pfevzaty z kone¢ného
rozhodnuti a budou pravidelné zvefejiiovany jako reakce na kazdou vefejnou konzultaci
tykajici se navrhu zkousek.

PFinosem tohoto pfistupu je skute¢nost, Ze se oceni pfispévek partneru, ktefi se zapojili do
verejné konzultace, a hodnoceni jejich pfispévku se sdéli transparentnim zptisobem. Cilem
je zlepsit pochopeni postupu hodnoceni a znalosti partnert (tfetich stran) v této oblasti, coz
by €asem mélo vést ke kvalitn&jSim prispévkim.

2.3 Kroky navazujici na hodnoceni dokumentace

Clanek 42 nafizeni REACH stanovuje, Ze agentura ECHA pfezkouma informace pfedlozené
v dusledku rozhodnuti pfijatého podle ¢lanku 40 nebo 41. Po vyhodnoceni dokumentace
sdéli agentura ECHA Komisi a pfislusnym organim c¢lenskych statd ziskané informace
a veSkeré zavéry, k nimz dosla.

13v nékterych rozhodnutich byla vyzadovana vice nez jedna zkouska.
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Pokud je to povazovano za vhodné, pfislusné organy pouziji informace ziskané z tohoto
hodnoceni na stanoveni priority latek pro hodnoceni latek (¢l. 45 odst. 5), pfipravi
dokumentaci podle pfilohy XV pro ur€eni latek vzbuzujicich mimorfadné obavy, které maji byt
zahrnuty v pfiloze XIV (€l. 59 odst. 3), a pfipravi navrh omezeni (¢l. 69 odst. 4). Agentura
ECHA pouzije informace ziskané za ucCelem hodnoceni latky, které spada do oblasti
pusobnosti ¢lanku 44 nafizeni REACH.

Jelikoz €as uréeny k poskytnuti dalSich informaci dosud v mnoha pfipadech nevyprsel, je
prilis brzy na to podat hlaSeni o pribé&hu hodnoceni s podrobnymi parametry/statistickymi
udaji. Prvni statistické udaje budou uvedeny ve zpravé o pokroku za rok 2011.

Druhou skupinu rozhodnuti, ktera vyzaduji dalSi kroky, jsou rozhodnuti pfijata pFisluSnymi
organy c¢lenskych statl, ktera pozaduji, aby oznamovatelé poskytli dalSi informace podle
smérnice 67/548/EHS. Po vstupu nafizeni REACH v platnost se tato rozhodnuti stala
rozhodnutimi agentury ECHA v souladu s ¢lankem 135 nafizeni REACH. Pozadované
informace maji byt vyhodnoceny pfislusnym organem &lenského statu nebo agenturou podle
toho, jaky byl pravni zaklad puvodniho rozhodnuti, které pfijal pfisluSny organ.

Tyka se to 255 rozhodnuti, jejichz stav je nasledujici:
— Obdrzena aktualizace dokumentace (do 31. prosince 2010): 58
— Dosud nevyfizena rozhodnuti: 197
* blizici se Ihata: 18
* |hata vyprsela: 145
* |hdta neni stanovena: 34

Z 58 obdrzenych aktualizaci spada 31 do oblasti hodnoceni dokumentace, tj. tyto
aktualizace ma pfezkoumat agentura ECHA. Vychozi rozhodnuti byla pfijata ¢lenskymi staty
a dle €l. 135 odst. 1 nafizeni REACH se maji povazovat za rozhodnuti tykajici se hodnoceni
dokumentace. 27 aktualizaci se ma povazovat za rozhodnuti v ramci hodnoceni latky podle
¢l. 135 odst. 2 nafizeni REACH, a tudiz je maji pfezkoumat pfislusné organy clenskych
statl. Vice informaci o tomto postupu je uvedeno v dokumentu ,Otazky a odpovédi pro
Zadatele o registraci dfive oznamenych latek”.

Registracni dokumentace, u kterych vyprSela lhGta na poskytnuti pozadovanych udaji
stanovena v pfislusnych rozhodnutich, se nepovazuji za vyhovujici zakonnym pozadavkim
a jsou predmétem prosazovani predpisd vnitrostatnimi organy. Agentura ECHA
v souc€asnosti spolupracuje s pfislusSnymi organy c¢lenskych statd na sjednoceni svych
odpovédi Zadatel(im o registraci. Zadateliim o registraci budou zaslany upominky o dosud
nesplnénych pozadavcich.

2.4 Hodnoceni latek

Clenské staty zahaji hodnoceni latek v roce 2012 po sestaveni prib&zného akéniho planu
Spolecenstvi (CoRAP). Agentura zahajila v roce 2010 pfipravy na tento postup. Agentura
uspofadala seminaf s Clenskymi staty, jehoz cilem bylo dohodnout se na kritériich pro
stanoveni priority latek pro hodnoceni a ¢asovém harmonogramu a postupech vedoucich
k sestaveni prvniho seznamu (viz kapitola 2.7).
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2.5 IT nastroje na podporu stanoveni priorit pfi hodnoceni
dokumentace

Agentura ECHA v soucasné dobé vyviji IT aplikace, které umozni automatickou analyzu
udaja, které jsou predkladany v souvislosti s nafizenim REACH. Tyto IT aplikace budou
zpracovavat udaje z databazi REACH-IT, IUCLID a dalSich databazi a tak podpofi stanoveni
priorit agentury ECHA automatickym zavedenim kritérii pro stanoveni priority (viz bod 2.1.3).

Tyto aplikace ziskavaji udaje z riznych zdroji s cilem vytvofit pro kazdou dokumentaci i
kazdé predlozeni udaji soubor ,charakteristickych ryst“, ktery ji popisuje. Pro stanoveni
priority je obzvlast dulezitych 5 kategorii vlastnosti. Tykaji se téchto aspektd dokumentace:

- administrativnich aspektd (napf.: zda jsou splnény povinnosti tykajici se spolecného
predlozeni udaju, zda je vyuzito odstoupeni od spole¢ného predlozeni udaji a pro
které sledované vlastnosti),

- typu studie a ukazatell kvality (napf.: poCet a povaha uvedenych pfizplsobeni udaja,
jakakoli studie, ktera neni v souladu se spravnou laboratorni praxi (GLP),

- (nebezpectnych) vlastnosti latky (napf.: hodnota sledované vilastnosti se nachazi
uvnitt predem definovaného rozsahu nebo mimo néj, ukazatelé moznych
perzistentnich, bioakumulativnich a toxickych (PBT) vlastnosti),

- klasifikace (napf. latka je oznaCena jako toxickd, Skodlivda nebo nebezpeéna pro
Zivotni prostfedi),

- expozice a pouziti (napf.: pfedem stanovena kritéria pro Siroka pouziti).

IT nastroje na stanoveni priority mohou timto zplsobem zvySit efektivitu prace pfi
hodnoceni, pomahat pfi rozhodovani poukazanim na riizné urovné obav (zalozené na riziku
¢i nebezpecnosti), podpofit harmonizaci rozhodnuti na mezinarodni Urovni a zabranit
opakovani hodnoceni, které jiz proved| nékdo jiny.

2.6 Pristup zadatelll o registraci a pozorovatell z rad partneru
k rozhodovacimu procesu

Vybor €lenskych statu hraje duleZitou roli v procesu rozhodovani pfi hodnoceni dokumentace.
Zodpovida mimo jiné za usilovani o jednomysinou dohodu ohledné navrht rozhodnuti, které
vyboru postoupi agentura. Kazdy dClensky stat jmenoval do vyboru jednoho zastupce.
Jmenovani zastupci partnerskych organizaci se mohou uc€astnit zasedani vyboru nebo jeho
pracovnich skupin jako pravidelni pozorovatelé, a to na zakladé zZadosti ¢lent vyboru nebo
spravni rady, pod podminkou Ze jsou splnény pozadavky na zachovani ddvérnosti.

V roce 2010 byl upraven jednaci fad Vyboru &lenskych stati (MSC) tak, aby umoznoval
dotéenym zadatelim o registraci a pozorovatelim z fad partnerd UCastnit se téch Casti
zasedani Vyboru ¢lenskych statl, v nichz se projednavaji pfipady hodnoceni dokumentace.
Podle revidovaného jednaciho fadu se muze dotleny zadatel o registraci nebo zastupce
skupiny dot€enych zadatell o registraci (v pfipadé spoleéného predlozeni udaju) zucastnit
jako pozorovatel pfi predloZeni pfipadu Vyboru. Pokud jejich ucasti nebrani pravidla
zachovani davérnosti, mohou se jmenovani zastupci partnerskych organizaci i dotéeni
Zadatelé o registraci podle potfeby zuc€astnit zasedani vyboru, na kterych se predstavuji
navrhy rozhodnuti tykajici se hodnoceni dokumentace a na nichz vybor poprvé o téchto
navrzich diskutuje. Nemohou se vSak zucastnit zasedani béhem faze, pfi niz se dochazi
k dohodé. Toto rozhodnuti ma za cil udrzovat rovnovahu mezi davérnosti, kterou takové
pfipady vyZaduji, a transparentnosti rozhodovaciho procesu.

Dalsi informace naleznete na adrese

http://echa.europa.eu/about/organisation/committees/memberstate en.asp
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2.7 Podpora poskytovana zadatelim o registraci

2.7.1. Spoluprace s zadateli o registraci

Podle nafizeni REACH maiji Zadatelé o registraci pravo formalné se vyjadfit k navrhu
rozhodnuti béhem 30 dnl od jeho obdrzeni. Tyto formalni pfipominky se musi poskytnout
v pisemné podobé podle vzoru pfipraveného agenturou ECHA. Zadateliim o registraci je
timto zplsobem na jedné strané zajisténo pravo vyjadfit se k navrhovanému spravnimu
kroku a na druhé strané mohou vyuZzit této pfilezitosti jako moZznosti zdokonalit pfedlozené
informace a pokud mozno uvést dokumentaci v soulad poskytnutim jeji aktualizace jiz v této
fazi.

Bé&hem prvnich hodnoceni dokumentaci agentura zaznamenala, Ze by Zadatellm
o registraci pomohlo, kdyby obdrzeli védecké a pravni informace, aby lépe porozuméli
pozadavkdm na informace v navrhu rozhodnuti a rozhodovacimu procesu.

Agentura ECHA se proto rozhodla zahajit novy pfistup a umoznit Zadatelim o registraci
obdrzet formou Ustni diskuze doplfujici védecké a pravni informace tykajici se navrh
rozhodnuti. U&elem této spoluprace s védeckymi pracovniky agentury je umoznit Zadateltim
0 registraci |épe porozumét védeckému a pravnimu zddvodnéni navrhu rozhodnuti
a hlavnim moznostem, jak uvést dokumentaci v soulad. Tato spoluprace v zadném pfipadé
zadateli o registraci nenahrazuje formaini postup podani pfipominek a povinnost poskytnout
dalsi informace prostfednictvim aktualizované dokumentace. Védedti pracovnici
nevykonavaji pro Zadatele o registraci funkci poradcti ohledné konkrétniho pfipadu, nybrz
informuji o zakladnich dostupnych moznostech, které jsou podrobné popsany v pokynech
k pozadavkim na informace.

Dopis oznamujici navrh rozhodnuti poskytuje Zadateli o registraci podrobné informace
0 obdobi na poskytnuti formalnich pfipominek a o formé téchto pfipominek. Navic nabizi
moznost neformalni diskuze o védeckych dlivodech pro tento navrh rozhodnuti. Aby mohlo
k této diskuzi dojit, musi zadatel o registraci kontaktovat agenturu ECHA do 10 pracovnich
dnl od data uvedeného na navrhu rozhodnuti a stanovit témata, ktera chce prodiskutovat.
V8echny spoluprace probéhnou béhem 30denniho obdobi formalnich pFfipominek.
Vysledkem diskuze by mélo byt lepSi porozuméni navrhu rozhodnuti agentury ECHA. Pokud
béhem diskuze vyjde najevo, Ze Zadatel o registraci ma k dispozici dalsi informace Ci
argumenty, avSak dosud je nezadlenil do dokumentace, mlize Zzadatel o registraci tuto
situaci vysvétlit ve svych formalnich pfipominkach a muize se rozhodnout dokumentaci
aktualizovat témito dalSimi informacemi. Ve vyjimecnych pfipadech je mozné zadatelim
o registraci povolit az tfimési¢ni obdobi na poskytnuti komplexnéjSich védeckych argumentu
pro upravu standardnich pozadavkd na informace, které v dobé& hodnoceni v dokumentaci
chybély.

Ve v8ech pfipadech musi agentura ECHA zhodnotit nové predlozené informace s ohledem
na jejich soulad s pozadavky nafizeni REACH. Vysledek tohoto hodnoceni mlze vést ke
zméné navrhu rozhodnuti.

Agentura ECHA zacala uplathovat tuto spolupraci v pilotni fazi na podzim roku 2010.
Zadatelé o registraci ji dosud vnimali pFiznivé. Agentura ECHA doporuduje, aby Zadatelé
o registraci, ktefi obdrzi navrh rozhodnuti, vyuZili v pfipadé otazek moznost nabidky
neformalné prodiskutovat védecké a pravni podklady tohoto navrhu rozhodnuti s védeckymi
pracovniky agentury.

2.7.2. Webinare

Webinare jsou interaktivni informacéni setkani pofadana on-line, ktera sestavaiji z prezentaci,
videi a dalSich interaktivnich prvkd, jako napfiklad otazek a odpovédi. Webinafi se mlze
zUcastnit az tisic u€astniku a Ize je sledovat odkudkoli prostfednictvim pocitaCe s pfistupem
k internetu. Agentura ECHA zahjjila porfadani webinafi v roce 2009 a pokracovala v této
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¢innosti i vroce 2010. VétSina webinafll organizovanych vroce 2010 se zabyvala
registraénimi zalezitostmi. Nékolik webinafu se tykalo také hodnoceni:

e |dentita latky: hlavni koncepty, Casté problémy a pfiprava dokumentace z hlediska
identifikace latky; 25. ledna 2010

e Posouzeni chemické bezpecnosti (CSA) a zprava o chemické bezpecnosti (CSR), ¢ast I:
pravni pozadavky a obecny ramec CSA, posouzeni nebezpecnosti, popis pouziti,
posouzeni expozice, charakterizace rizika a také kratkd zminka o dostupnych nastrojich
a pokynech; 9. bfezna 2010

o Posouzeni chemické bezpeénosti (CSA) a zprava o chemické bezpecnosti (CSR), &ast
II: poskytuje informace o uc€elu a koncepénim zakladu nastroje Chesar, prehled jeho
hlavnich funkci a plan zpfistupnéni jednotlivych verzi; 26. bfezna 2010

DalSi informace naleznete na adrese: http://echa.europa.eu/news/webinars en.asp

2.7.3. Den partneru

Agentura ECHA v roce 2010 pofadala ve dnech 19. kvétna a 4. fijna 4. a 5. jednodenni
setkani partnerl. Kazdého setkani se zucastnilo vice nez 350 odbornikli z chemického
pramyslu a partnefi z Evropské unie, Ruska, Ciny, Japonska, Brazilie, Indie a Spojenych
statd.

V roce 2010 tato setkani poprvé poskytovala u€astnikim prilezitost setkat se s odborniky
agentury ECHA na individualnich schizkach a podrobné prodiskutovat problémy, se kterymi
se setkavaji. PFi kazdé akci vyuzilo tuto pfilezitost vice nez 100 uc€astnikd a jejich ohlas byl
velmi pfiznivy. Védecti odbornici agentury ECHA zapojeni do hodnoceni dokumentaci se
téchto udalosti také zucCastnili a poskytli rady ohledné pozadavk( na informace, které je
tfeba splnit, aby byla dokumentace v souladu s pozadavky nafizeni REACH.

Na 4. dni partnert byl predstaven novy IT nastroj s nazvem Chesar uréeny k posouzeni
chemické bezpecnosti a vypracovani pfislusné zpravy, ktery byl vyvinut v izké spolupraci se
zastupci pramyslu.

Dalsi informace naleznete na adrese http://echa.europa.eu/news/events en.asp

2.7.4. Prakticti pruvodci

Prakti¢ti privodci maji za cil poskytovat praktické rady a vysvétlovat postupy agentury
a védecké pfistupy. Za vypracovani praktickych privodcu zodpovida vyhradné agentura
ECHA. Nejedna se o formalni pokyny (které jsou vytvareny formalnim postupem konzultace
pokyn0, jehoz se Ucastni partnefi). Praktickym zplsobem vS§ak zprostfedkovavaji a vysveétluji
pokyny, pficemz uvadéji vice podrobnosti o rliznych zalezitostech. Prakticti privodci jsou
Casto vytvareni na zakladé potfeb partneri pozorovanych agenturou ECHA a predstavuiji
zpUsob, jak tato pozorovani a analyzy sdélit SirSimu publiku.

Agentura ECHA vroce 2010 vydala 10 praktickych pravodcl. Prakti¢ti pravodci 1-6
a prakticky privodce 10 jsou pro hodnoceni obzvlast dullezité, nebot se zabyvaiji
pfizpusobenim standardnich pozadavki na informace, podrobnymi souhrny studii
a zamezovanim zkoudkam na zvifatech.

2.8 Spoluprace s prislusnymi organy a dalSimi partnery

2.8.1. Seminar o prezkoumani navrhu zkousek

Agentura ECHA poradala ve dnech 27.—28. dubna seminaf, kde se diskutovalo o zavedeni
postupu hodnoceni - pfezkumu navrhl zkouSek podle nafizeni REACH - do praxe.
Seminare se zucastnili pfedstavitelé prislusnych organa clenskych stat(l a ¢lenové Vyboru
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Clenskych statu (zastoupeno bylo 28 zemi, tj. 27 Clenskych statu a Norsko), Komise (GR pro
podniky a primysl, GR pro Zivotni prostfedi) a agentura ECHA.

Cilem tohoto seminare bylo posilit vSeobecné porozuméni principlm pfezkoumani navrh(
zkousek, v€etné jeho rozsahu a vztahu ke kontrole souladu a pouziti pfistupl nevyzadujicich
zkousky.

2.8.2. Seminar o metodach, které nevyuzivaji zkousky

Agentura ECHA poradala ve dnech 23.—24. zafi 2010 seminaf odbornik( o feSeni nejistoty
tykajici se uplatnéni metod, které nevyuzivaji zkousky, podle nafizeni REACH. Seminar se
zaméfil na urCeni souCasnych védeckych problému pfi regulaénim schvalovani Udajl
ziskanych bez pouZiti zkouSek a zejména na argumenty tykajici se analogického
pristupu/sdruzovani latek do skupin pouzité v registraénim postupu podle nafizeni REACH.

Seminare se zucastnili odbornici na metody, které nevyuzivaji zkousky, z ¢lenskych statd,
Evropské komise, primyslovych subjektd a nevladnich organizaci, jakoz i odbornici
z dalSich organt EU ¢&i z dalSich mezinarodnich organizaci.

Dalsi informace naleznete na adrese

http://echa.europa.eu/news/events/non test methods workshop 2010 en.asp

2.8.3. Seminar o hodnoceni latek

Agentura ECHA uspofadala ve dnech 18.—19. fijna 2010 seminaf pro pfislusné organy
Clenskych statll, ktery se tykal hodnoceni latek. Seminarf pfipravil puadu pro prvni seznam
latek, které se maji hodnotit, takzvany prabézny akéni plan Spolecenstvi (CoRAP).

Seminaf se zabyval 4 tématy: 1) hodnocenim latek a fizenim rizik; 2) vypracovanim kritérii
vychazejicich zrizik s cilem stanovit priority latek pro ucely hodnoceni; 3) vypracovanim
pribézného akéniho planu a 4) praktickou spolupraci mezi agenturou ECHA a pfisluSnymi
organy ¢lenskych statd.

Byla odsouhlasena kritéria pro stanoveni priority latek pro prabézny akéni plan Spole€enstvi
a také Casovy harmonogram a postupy vedouci k sestaveni prvniho seznamu. Tento
seznam se bude kazdoro¢né aktualizovat a bude pokryvat obdobi tfi let. Prvni plan CoRAP
bude sestaven v unoru 2012 a ¢lenské staty poté béhem 12 mésicli provedou hodnoceni
zahrnuta v prvnim roce planu. Planovani druhého a tfetiho roku je pfedmétem revize.
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3 DOPORUCENI ZADATELUM O REGISTRACI

Postupy hodnoceni dokumentace provedené v roce 2010 ukazaly, Ze Zadatelé o registraci
obecné splnuji povinnosti podle nafizeni REACH tykajici se pozadavkl na informace. Zjistilo
se vSak, Ze je tfeba dale zlepsit rlizné sporné otazky, a je tfeba, aby jim Zadatelé o registraci
vénovali pozornost.

Tento oddil uvadi nejCastéjSi pozorovani a nedostatky zjiSténé béhem postupl hodnoceni
dokumentace a poskytuje doporuceni zadatelim o registraci za ucelem zlepSeni kvality
registracnich dokumentaci. Tato doporuéeni obsahuji technické a védecké nazvoslovi, aby
byla pro zadatele o registraci pfi pfipravé (aktualizaci) technické dokumentace a zpravy

Vv

publiku, které ma dostatecné védecké a pravni znalosti tykajici se nafizeni REACH.

NejCastéji pozorované nedostatky v registracnich dokumentacich se tykaly nejasné identity
latky, upusténi od (vynechani) urcitych zkousek bez nalezitého zdivodnéni a nedostatecné
mnozstvi informaci uvedenych v podrobnych souhrnech studii. Tyto nedostatky jsou

podrobné popsany spole¢né s dalsimi obecné&jsimi zaleZitostmi v dalSich oddilech.

Doporuc¢ujeme zadatellm o registraci jednat proaktivné a aktualizovat své dokumentace
s ohledem na niZe uvedena doporuceni.

3.1 Pozadavky na informace

3.1.1. Identita latky

Registrace podle nafizeni REACH je zaloZzena na identité registrované latky. Identifikace
latky proto pfedstavuje nezbytny prvek pro Ucely postupl hodnoceni podle nafizeni REACH
a je zapotiebi, aby byla jednoznaéna a pfesna. Aby se tyto informace potvrdily, vyzaduji se
kvalitativni a kvantitativni analytické udaje o latce ziskané pfi jeji vyrobé.

Agentura ECHA ucinila béhem hodnoceni dokumentace tato zjiSténi tykajici se identity latek:

e Vyznamné mnozstvi dokumentaci obsahovalo jasné informace o identité registrované
latky. Zjistilo se, Ze Zadatelé o registraci pfedbézné registrovanych zavedenych latek
vénovali tomuto aspektu zvySenou pozornost.

e U nékterych registraci vSak poskytnuté informace nebyly dostaCujici ke stanoveni
a ovéfeni identity registrované latky. NejCastéjSimi pozorovanymi nedostatky byla
chybéjici spektra, nedostatecné analytické informace a nesrovnalosti mezi slozenim
latky a poskytnutymi analytickymi udaji.

Zadatelim o registraci se s ohledem na identitu latky doporuéuje:

e Poskytované informace musi byt dostadujici na to, aby umoznily identifikaci kazdé latky.
Je proto nezbytné, aby byly splnény vSechny poZadavky uvedené v oddilu 2 pfilohy VI.
Poskytnuté informace musi byt pro latku specifické. Specifické chemické identifikatory se
musi navzajem shodovat.

e K potvrzeni identity latky jsou nezbytné kvalitativni analytické udaje. Obvykle se
pozaduje soubor spektralnich udajd, mezi néz patfi infraCervené, ultrafialové/viditelné
spektrum, nuklearni magnetické rezonance ¢i hmotnostni spektrum. Je vSak trfeba
poznamenat, Ze tyto analytické metody nejsou vZzdy vhodné pro v8echny latky. Napfiklad
u anorganickych latek by se mélo zvazit také pouziti rentgenové difrakce (XRD) nebo
rentgenové fluorescence (XRF).

e Zvlastni pozornost je tfeba vénovat poskytovani informaci tykajicich se kvantifikace
latky. Informace o koncentraci (hlavnich) sloZek a necistot musi byt doloZzeny obsahlymi
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kvantitativnimi analytickymi udaji. Analytické Udaje o latce se musi ziskavat pfi jeji
vyrobé na misté (mistech) vyroby. Informace musi souhlasit se sloZzenim uvedenym
v registraéni dokumentaci.

e U latek UVCB' se musi podle potfeby uvést podrobnosti tykajici se vyrobniho postupu,
napf. identita vychozich material(l, pomér reaktant(l, provozni parametry (napf. teplota,
tlak), informace o specifickych slozkach/skupinach slozek pfitomnych v latce (napf.
pocet uhlikovych atom, stupefi vétveni na pocet uhlikovych atomu, pfitomnost
terciarnich ¢i kvartérnich uhlikd a jejich vyznamnost).

e Zadateldm o registraci se drazné doporuduje, aby se pii sestavovani svych
dokumentaci fidili doporucenimi, ktera agentura ECHA poskytla bé&hem postupu
dotazovani.

Dal8i informace naleznete v Pokynech pro identifikaci a pojmenovavani latek podle REACH.

3.1.2. Provadéni zkousek ke spinéni standardnich pozadavkl na informace

Nafizeni REACH vyzaduje, aby se zkousky provadély v souladu s uznavanymi zkuSebnimi
metodami (viz €l. 13 odst. 3). ZkouSky uvedené v registracnich dokumentacich vétSinou
sleduji tuto obecnou linii. Bylo v8ak zaznamenano nékolik nedostatkii s ohledem na
provadéné zkousky, které jsou uvedeny nize:

e Popis vysledkd zkouSek v (podrobnych) souhrnech studii nékterych sledovanych
vlastnosti tykajicich se lidského zdravi neumoznil uc€init vyhodnoceni, zda byla zkouSka
provedena pfi maximalni tolerované davce, jak to vyzaduji pfislusné pokyny.

o Cistota zkouseného materialu pouzitého pfi provadéni nékterych zkousek se v nékterych
pfipadech nachazela mimo rozsah Cistoty udavany pro registrovanou latku.

e U latek UVCB se v nékolika pfipadech pouzila k provedeni zkousek pouze jedna ze
slozek latek UVCB. Nebylo vSak poskytnuto dal$i zdlvodnéni, pro¢ pravé ta slozka byla
pro provedeni zkousek nejdilezitéjsi.

e U nékterych zkouSek (napf. akutni toxicity pro vodni prostfedi) se povazovaly vysledky
pfedbéznych studii, napfiklad screeningovych zkous$ek, za rovnocenné s konecnymi
studiemi. Pfedbézny screening se sice mlze pouzit k ureni, zda existuji néjaké obavy,
nepovazuje se vSak za vhodny ke splnéni pozadavkl na informace.

e U nékterych fyzikalné-chemickych zkouSek byla pouzitd pfili§ vysoka nebo pfili§ nizka
koncentrace zkou$eného materialu v porovnani stim, co doporucuji pokyny (napf.
u zkousek povrchového napéti). U disociacni konstanty byla nékdy uvedena pouze jedna
hodnota, ackoliv se k latce vztahuje vice disociaénich skupin.

Doporuceni ohledné provadéni zkousek:

e Popis vysledkt zkousek by mél dostacovat k tomu, aby se stanovilo, zda byla nejvyssi
davka opravdu maximailni tolerovanou davkou.

o U latek, které (velmi) rychle podléhaji hydrolyze, se doporucuje provadét zkousky tykajici
se rozpustnosti ve vodé a rozdélovaciho koeficientu s produkty rozkladu. Je to dllezité
ke zhodnoceni dalSich provedenych ekotoxikologickych zkouSek. Doporuéuje se také
provést s produkty rozkladu urcité ekotoxikologické studie. DalSi pokyny viz Pokyny
k pozadavkim na informace a posuzovani chemické bezpecnosti, kapitola R.7b: Pokyny
specifické pro sledované vlastnosti.

14 Latky s nezndamym nebo proménlivym sloZenim, komplexni reakéni produkty nebo biologické materialy.
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e Po screeningu by se mély provést kone¢né zkousky ekotoxikologickych sledovanych
vlastnosti, aby se splnily poZzadavky na udaje a parametry se mohly povaZovat za
vhodné pro klasifikaci a oznacovani.

e U nékterych latek s malou rozpustnosti ve vodé nemusi byt urCité kratkodobé
ekotoxikologické zkousky relevantni, nebot obsah zkouSené latky v roztoku bude nizky.
Kromé toho nebude v mnoha pfipadech pfi kratkodobé zkouSce toxicity dosazeno
rovnovahy (pfijmu zvodni faze). V takovych pfipadech se Zadatellm o registraci
doporuduje uvazovat namisto toho o provedeni zkoudek chronické ekotoxicity (jak je
uvedeno ve sloupci 2 pfiloh).

e P¥i stanoveni potencialu pro bioakumulaci mlze byt v zavislosti na fyzikalné-chemickych
vlastnostech zkouSka bioakumulace v potravnim fetézci ryb relevantngjsi nez studie
bioakumulace ve vodnim prostfedi, napfiklad u latek s nizkou hodnotou logKow / latek
(velmi) malo rozpustnych ve vodé.

e Je proto nepfijatelné predlozit vysledky granulometrickych zkou$ek provedenych
s latkou, ktera se od registrované latky liSi, nebot toto se povaZuje za jasny pfiklad
nesouladu, atudiz by to vedlo k vydani navrhu rozhodnuti. Je tomu tak proto, Ze
granulometrie Uzce souvisi s vyrobnim postupem a mulze se liSit, napfiklad i u stejné
latky na jednom vyrobnim misté od druhého. Granulometrie je dullezitou vlastnosti, ktera
muze vést k dalSim zkouSkam inhalaéni toxicity a k pfisluSnym opatfenim k fizeni rizik.

3.1.3. PrizpUsobeni standardnich pozadavkil na informace

Podle nafizeni REACH maiji zadatelé o registraci moznost pfizplUsobit standardni pozadavky
na informace na zakladé pravidel uvedenych ve sloupci 2 pfiloh VII-X a pfilohy XI nafizeni.
Vhodné pouziti téchto moznosti Zadatellm o registraci umozrfiuje vyhnout se zbyte€nym
zkousSkam, véetné zkouSek na zviratech.

Pokud se to v néjakém specifickém pfipadé nepovazuje za nezbytné, neni tfeba provadét
v urcitych pfipadech zkousky pro konkrétni sledovanou vilastnost. Sloupec 2 pfiloh VII-X
uvadi specifickd pravidla pro jednotlivé sledované vlastnosti, podle nichZ neni potfeba
provadét zkousku. Kromé toho pfiloha Xl uvadi nékolik dalSich doplfujicich podminek, za
kterych je mozné vynechat standardni zkousky. Tyto podminky nastanou, kdyz se zkouSky
nezdaji byt z védeckého hlediska nezbytné, kdyz nejsou technicky proveditelné nebo pokud
Ize pouzit zkousky pfizplisobené expozici latce.

Bere se na védomi, Ze u vyznamného poctu hodnocenych dokumentaci Zadatelé o registraci
pravidla pro pfizpusobeni znaji a dobfe je pouzivaji (zvolili spravny zaklad a kde to bylo
nutné, poskytli dostate¢né zdtvodnéni). V nékolika pfipadech vSak byla pfizplsobeni bud
nedostateéné zduvodnéna, nebo nebyla zdlvodnéna vubec. Nize jsou uvedeny nékteré
pfiklady obecnych nedostatki a nedostatklli souvisejicich s konkrétnimi sledovanymi
vlastnostmi pozorované v souvislosti s pouzitim pfizpisobeni standardnich pozadavk( na
informace.

Obecné nedostatky

e V souvislosti s pfizplisobenim standardniho rezimu zkou$ek nebyl vyslovné uveden
odkaz na pravni akt (napf. sloupec 2 pfiloh VII-X nebo bod pfilohy XI).

e Nebylo poskytnuto védecky platné zd(vodnéni, pro¢ se pouzilo urité pfizplsobeni
uvedeneé ve sloupci 2 pfiloh VII-X nebo v bodé pfilohy XI.

e Prizpusobeni podle sloupce 2 bylo pouzito nespravné.
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Fyzikalné-chemické vlastnosti

Nafizeni REACH umoznuje u urditych sledovanych vlastnosti anorganickych latek
pfizpUsobeni (podle pravidel podrobné uvedenych v sloupci 2 pfiloh VII-X). Napfiklad
zkousky k urCeni rozdélovaciho koeficientu oktanol/voda, bodu vzplanuti a biologického
rozkladu jsou u anorganickych latek védecky neopodstatnéné. Bylo zpozorovano, ze
Zadatelé o registraci v nékterych pripadech tuto moznost pfizpusobeni ,extrapolovali“ na
dalsi typy latek, napf. na koordinacni slou¢eniny nebo organické slouceniny kovu.
Ponévadz takova ,extrapolace” neni v nafizeni REACH stanovena ani neni védecky
odlvodnéna, mély by se u jinych nez anorganickych latek poskytnout udaje nebo vybrat
a zdokumentovat vhodné diivody pro vynechani udaja.

U vyznamného pocltu dokumentaci Zadatelé o registraci predlozili pro sledovanou
vlastnost ,hoflavost” vysledky zkouSky hoflavosti podle metody EU A10. Velmi €asto
vSak neni uvedena informace o hoflavosti pfi styku s vodou a samozapalnosti (metody
EU A12 a 13). U vétSiny latek nevzbuzuji tyto vlastnosti obavy a mohou se docela dobfe
vynechat na zékladé posouzeni struktury, zkuSenosti a pouziti.

V nékterych pfipadech bylo u rozdélovaciho koeficientu oktanol/voda predlozeno sdéleni
0 upusténi od pfislusné zkousky. Nebyla vSak poskytnuta jeho vypocitana hodnota ani
vysvétleni/zdivodnéni pro vynechani dané zkousky.

Nékdy byla jako argument zdUvodrujici vynechani urcitych fyzikalné-chemickych
zkouSek pro registrovanou latku, napf. zkousky rozpustnosti ve vodé &i stanoveni
rozdélovaciho koeficientu oktanol/voda, uvedena hydrolyza, pfestoze neni zminéna mezi
pfizplsobenimi uvedenymi ve sloupci 2. Tento argument je mozné povazovat za platny,
pokud dokumentace obsahuje nalezité udaje o hydrolyze. V nékterych pfipadech v8ak
zadatel o registraci nepredlozil informace o hydrolyze (napf. u pozadavk( na informace
uvedenych v pfiloze VII) a zaroven ji pouzil jako argument pro upusténi od urcitych
zkousek.

Nebezpecnost pro zZivotni prostredi

Pfizplsobeni uvedena ve sloupci 2 dovoluji upustit od zkouSek vyssiho stupné tykajicich
se biologického rozkladu (simulacni zkouSky ve vodé, sedimentu nebo pudé podle
prilohy IX), pokud je latka snadno biologicky rozloZitelna. Zadatelé o registraci vSak
v nékterych pfipadech upustili od simulacnich zkou3ek, pfestoZze posouzeni chemické
bezpectnosti naznacuje, ze se jedna o latku perzistentni/vysoce perzistentni.

Sloupec 2 pfiloh IX a X dovoluje upustit od nékolika environmentalnich zkousek na
zakladé vysledku posouzeni chemické bezpecnosti. V nékterych pfipadech pouzili
Zadatelé o registraci tato pfizpUsobeni, aniz by ve zpravé o chemické bezpecnosti (CSR)
a v zaznamu o studii sledované vlastnosti blize vysvétlili divody tohoto pfizptisobeni.

Sloupec 2 pfiloh IX a X umoznuje upustit od jistych environmentalnich zkou$ek na
zakladé zohlednéni expozice. Napfiklad Ize upustit od zkousek toxicity pro suchozemské
prostfedi, pokud je pfima& nebo nepfima expozice nepravdépodobna. Zadatelé
o registraci v nékterych pripadech stanovili pfimou expozici za ucelem odUvodnéni
vynechani zkousky, avsak nezabyvali se expozici nepfimou. V jinych pfipadech zadatelé
o registraci neposkytli zadné odlvodnéni pro pouziti zohlednéni expozice ke zruseni
urcitych environmentalnich zkousek.

Nebezpecnost pro lidské zdravi

V nékterych pfipadech byly vynechany toxikologické zkousky se zdlvodnénim, ze
,neexistuji toxikologické ucinky“. V zadném zdosud zhodnocenych pfipadd nebylo
pfizplisobeni pouzito k pfedpovézeni toxikologickych uc€inki a nasledné klasifikaci latky.
Nize jsou uvedeny nékteré pripady pfizpusobeni pouzitych pro toxikologické zkousky, které
se povazuji za nevhodné:
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vynechani zkousky in vitro tykajici se genové mutace na bunkach savcu (pfiloha VIII) na
zakladé negativnich nalezu pfi zkouskach mutagenity nizsiho stupné,

vynechani screeningové zkousky reprodukéni/vyvojové toxicity (pfiloha VIII) na zakladé
negativnich nalezli v 28denni studii toxicity po opakovanych davkach,

vynechani subchronickych studii (90dennich) na zakladé negativnich nalezd v 28denni
studii,

vynechani zkousek na zakladé uvah o expozici; nebyly v§ak pfedlozeny dalSi informace
0 expozici, nebot latka nebyla klasifikovana s ohledem na lidské zdravi.

Agentura ECHA s ohledem na pouziti pfizplsobeni standardnich pozadavkl na informace
doporucuje:

Obecné:

Jakékoli pfizplsobeni standardnimu rezimu zkouSek musi splfiovat podminky uvedené
v pfiloze IX nebo ve sloupci 2 pfiloh VII-X nafizeni REACH.

Zadatelé o registraci musi poskytnout dostateéné zddvodnéni jakéhokoli pfizplisobeni
a musi jej jasné zdokumentovat v technické dokumentaci.

Je velmi dllezité, aby zadatelé o registraci zvolili nejvhodnéjsi pfizpusobeni a uvedli
dal$i argumenty na podporu tohoto konkrétniho pfizpisobeni. Pokud je napfiklad
zkousSka povazovana za technicky neproveditelnou (pfiloha XI, bod 2), mélo by to byt
zdlvodnéno argumenty zabyvajicimi se moznosti tohoto pfizpusobeni. Je matouci
a nepfijatelné, pokud se zdlvodnéni zabyva jinou moznosti pfizplisobeni, napfiklad
pristupem zalozenym na prakaznosti dikazl (pfiloha Xl, bod 1.2).

Pokud se pouzije pfizplsobeni zalozené na expozici, mélo by byt jasné uvedeno, ze se
jedna pravé o tento pfipad, a to prostfednictvim dobfe zdokumentovanych scénaru
expozice, charakterizace rizika nebo pfisné kontrolovanych podminek.

Pro jakékoli sdéleni o upusténi od zkousek by méla byt poskytnuta védecky spravna
a transparentni zdlvodnéni.

Doporuéeni tykajici se sledovanych vlastnosti:

Fyzikalné-chemické vlastnosti:

U zkouSek samozapalnosti a hoflavosti pfi styku s vodou by se méla, pokud je to
vhodné, poskytnout sdéleni o upusténi od zkouSek, nebo by se mély predlozit vysledky
zkousek.

Pfi upusténi od stanoveni rozdélovaciho koeficientu oktanol/voda se ma poskytnout
vypocitana hodnota koeficientu nebo vhodné zdivodnéni pro vynechani zkousky.

Osud latky v Zivotnim prostredi

Pokud se upusti od zkousek rozpustnosti ve vodé a stanoveni rozdélovaciho koeficientu
na zakladé rychlé hydrolyzy, maji se poskytnout udaje potvrzujici, ze latka by
v pfislusnych podminkach Zzivotniho prostfedi rychle podléhala hydrolyze; napfiklad
analyza ziskana z programu ekotoxikologickych zkousek, tj. mély by se uvést vysledky
hydrolyzy i v pfipadé, Ze nejsou pro registrované mnozstevni rozmezi specificky
pozadovany. U latek, které rychle podléhaji hydrolyze, neni provedeni zkou$ek
rozpustnosti ve vodé a stanoveni rozdélovaciho koeficientu vychozi latky realné. Pokud
neni zamysleno provést plnou zkousku hydrolytické stability, mély by se jako soucast
zkousek rozpustnosti zahrnout postupy pro provedeni redukované zkousky stability. At
uz se analyzuje vychozi latka anebo produkty rozkladu, méla by se brat hodnota
vysledku na zfetel pfi provadéni programu ekotoxikologickych zkousek.
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e Prfiloha VIII uvadi, ze Zadatelé o registraci maji uvazovat o dalSich zkouskach
biologického rozkladu. Neurcuje vSak, které zkousky zvolit. Proto se doporucuje provest
rozSifené nebo zakladni studie biologického rozkladu (jak je uvedeno v Pokynech
k pozadavkim na informace a posuzovani chemické bezpecnosti v kapitole R.11:
Posouzeni PBT, tabulka R 11-2). Pokud se na zakladé vySe zminénych zkouSek ukaze,
Ze latka je snadno C¢i pfirozené biologicky rozlozZitelna, nepovazuje se pak za
perzistentni/vysoce perzistentni. Tyto stavajici udaje Ize poskytnout jako platné
zddvodnéni pro vynechani zkousek vyssiho stupné tykajicich se biologického rozkladu
(simulaéni zkousky) podle pfilohy IX.

e Pokud se neprovadi simulaéni zkousSky biologického rozkladu podle pfilohy IX, mélo by
se ve zpravé o chemické bezpeénosti jasné uvést prostfednictvim posouzeni PBT
a charakterizace rizika, pro¢ nebyly tyto zkousky proveden. Zadatel o registraci by dale
mél prostifednictvim posouzeni PBT oznadit status latky jako vysoce perzistentni (vP).

Lidské zdravi

e Toxikologické zkousky nelze vynechat za pouziti argumentu ,profil nizké toxicity“ nebo
,2zadné toxikologické ucinky“. Ve sloupci 2 pfiloh IX a X a vbodé 6 pfilohy IX se
podrobné uvadi kombinovana kritéria, ktera se maji pouzit k vynechani urcitych
toxikologickych zkou$ek, napf. 90denni studie toxicity po opakovanych davkach ¢i studie
reprodukéni toxicity.

e V nékterych pfipadech je mozné vynechat toxikologické zkousky niz8iho stupné, pokud
jsou k dispozici udaje ze zkousek vyssiho stupné. Napfiklad negativni nalezy v 28denni
zkousSce toxicity po opakovanych davkach nemohou slouzit jako argument k upusténi od
studie subchronické toxicity, na druhou stranu pokud jsou k dispozici vysledky 90denni
studie po opakovanych davkach, je mozné vynechat 28denni studii.

Uvahy zaloZené na expozici

Nafizeni REACH pfipousti upusténi od studii na zakladé scénaru expozice vytvorenych pro
danou latku. Podle bodu 3 pfilohy Xl je upusténi na zakladé expozice mozné pro zkousky
uvedené v bodech 8.6 a 8.7 prilohy VIII a zkouSky uvedené v pfilohach IX a X. Aby bylo
mozné pfizpusobeni na zakladé expozice pouzit, musi Zadatel o registraci vytvofit pro danou
latku scénafe expozice. Zadatel o registraci navic musi uvést adekvatni zddvodnéni
a poskytnout dokumentaci pro toto pfizplisobeni, které se ma zakladat na dikladném
a peclivém posouzeni expozice. Kromé toho muze byt upusténi od zkouSky na zakladé
expozice pouzito k vynechani zkousek, jestlize mize Zadatel o registraci prokazat, Ze se na
latku vztahuji pfisné kontrolované podminky (které jsou popsany v €l. 18 odst. 4 pism. a) az

).

Pokud se k vynechani ur€itych zkouSek pouzije pfizpusobeni na zakladé expozice podle
pfilohy Xl, je vyzadovano posouzeni expozice a charakterizace rizika podle ¢l. 14 odst. 4
a bodu 5 prilohy | nezavisle na tom, zda latka spinuje kterakoli kritéria pro klasifikaci jako
nebezpeéna nebo jako PBT/vPvVB. Jinymi slovy, i kdyZ dana latka neni klasifikovana, Zadatel
o registraci ma zaclenit posouzeni expozice a charakterizaci rizika, aby se pokryly alespon ty
sledované vlastnosti, u kterych byly zkousky vynechany na zakladé zvazeni expozice.

U pfizplUsobeni zalozeného na expozici zivotniho prostifedi na zakladé sloupce 2 pfiloh VII-X
musi Zadatelé o registraci poskytnout kvalitativni argumenty na podporu skute¢nosti, ze
k takové expozici nedochazi nebo je zanedbatelna, napf. diky specifickému pouZiti latky.
Napfiklad se ma provést alespon kvalitativni zhodnoceni pravdépodobnosti expozice
zivotniho prostiedi, aby se prokazalo, Ze pfima (napf. prostfednictvim CistiCky odpadnich
vod) a nepfima (napf. prostfednictvim kalu) expozice neni pravdépodobna.

DalSi informace naleznete v Praktickém privodci 4: Jak oznamovat upusténi od poZadavku
na udaje

30



2010

3.1.3.1. Vyuzivani existujicich udaju

Bod 1.1.2 pfilohy IX nafizeni REACH podrobné uvadi podminky, za kterych se maji udaje
ziskané z pokust neprovedenych vsouladu se spravnou laboratorni praxi nebo
se zkuSebnimi metodami, které jsou uvedeny ve €l. 13 odst. 3 nafizeni REACH, povazovat
za rovnocenné s Udaji ziskanymi pfislusnymi zkudebnimi metodami uvedenymi ve &l. 13
odst. 3.

Agentura ECHA v roce 2010 hodnotila nékolik dokumentaci, které takové udaje obsahovaly.
V téchto situacich je tfeba prfesvédCivého védeckého posudku, aby se rozhodlo, zda jsou
takové studie dost hodnovérné na to, aby mohly nahradit studie provedené v souladu
s pokyny pro spravnou laboratorni praxi.

Doporucéeni tykajici se pouziti existujicich idaji ke spinéni pozadavku na informace:

e Poskytované udaje maji byt dostaCujici pro klasifikaci a oznaovani anebo pro
posouzeni rizik.

e Udaje maji byt védecky validované pro konkrétni sledovanou vlastnost.
e Ke zhodnoceni kvality dajl je k dispozici dostateéna dokumentace.

e Poskytnuté udaje maiji zajistit dostatec¢né pokryti kliCovych parametr(, které by se mély
zkoumat podle soucasnych pokyn(l pro zkousky.

Specifické upozornéni pro sledovanou vlastnost: Studie in vitro tykajici se genové
mutace u bakterii (Amesiuyv test)

Podle nafizeni Komise (ES) €. 440/2008, které stanovuje zkuSebni metody, by se méla in
vitro studie genovych mutaci na bakteriich provadét v souladu se souasnou metodou
OECD TG 471. Tato verze zkuSebni metody EU B.13/14/OECD TG 471 je v platnosti od
roku 1997 a zavedla nutnost provést zkouSku alespon u 5 bakterialnich kmend, zatimco
predchozi verze metody OECD TG 471 vyzadovala zkousku u nejméné 4 bakterialnich
kmen(l. Pozadovany paty bakterialni kmen, tj. bud Escherichia coli WP2 uvrA, Escherichia
coli WP2 uvrA (pKM101), nebo Salmonella typhimurium TA102, ma potencial odhalit urcité
typy mutagend, jako jsou napfiklad latky zpUsobujici pficné propojeni fetézcl & mutageny
zpusobujici oxidaci, které 4 bakterialni kmeny doporu€ované v piedeslé verzi metody OECD
TG 471 nemusely odhalit.

Agentura ECHA proto usuzuje, Ze studie in vitro tykajici se genovych mutaci provedené pfed
tim, nez nové pokyny OECD 471 vstoupily v platnost, neposkytuji dostate¢né a spolehlivé
pokryti kliCovych parametr(, jez maji byt zkoumany podle zkuSebni metody EU
B.13/14/OECD TG 471, a proto nesplfiuji podminku stanovenou v bodé 1.1.2 podbodé 2)
pfilohy Xl nafizeni REACH (rovnocennost udaja).

Zadatelé o registraci maji tudiz zvazit tyto alternativy:

- Pokud jsou k dispozici pouze udaje ze studie in vitro tykajici se genovych mutaci
u 4 bakterialnich kmenu (napf. pro pozadavky stanovené v pfiloze VII), maji Zadatelé
o registraci poskytnout udaje pro paty kmen stanoveny sou€asnymi pokyny pro
provadéni zkousek.

- Pokud jsou k dispozici jiné udaje (napf. zkousky mutagenity vysSiho stupné), musi
Zadatelé o registraci vypracovat védecky posudek pfistupem zalozenym na
prikaznosti dikaz(, aby se posoudilo, zda udaje predlozené v registraéni
dokumentaci pokryvaji udaje, které poskytuje paty kmen. Pokud tomu tak je, ma se
v dokumentaci jasné oduvodnit, pro¢ chybéji udaje pro paty kmen.
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3.1.3.2 Pristup zalozeny na prikaznosti diikazu

Tento pfistup Ize pouzit, existuje-li dostatek informaci z nékolika nezavislych zdroju, ze
kterych je mozné usuzovat, ze latka ma nebo nema urcitou nebezpeénou vlastnost, prestoze
informace z kazdého jednotlivého zdroje jsou samy o sobé& povazovany za nedostatecné
k podepreni tohoto nazoru.

Bylo zaznamenano, Ze pocet dokumentaci obsahujicich pfistup zalozeny na prikaznosti
dikazl je vySSi, nez se oclekavalo, zejména u zavedenych latek. Mezi nejCastéjSi
nedostatky zaznamenané v souvislosti s pouzitim pfistupu zalozeného na prukaznosti
dlikazu patfi:

e Predlozeni udaju z nékolika sekundarnich zdroju (pfirucek), pficemz vsak vSechny
citované zdroje odkazuji na stejny primarni zdroj.

e V podrobném souhrnu studie nejsou uvedeny zadné informace, pouze konec¢ny
vysledek.

e U sledované vlastnosti neni oznaceno pouziti pfistupu zalozeného na prukaznosti
ddkaza.

Doporuceni:

e PFistup zalozeny na prikaznosti dikazli musi byt v dokumentaci oznacen. Toto
oznaceni Ize pouZzit pouze tehdy, kdyZ je pro urcitou nebezpecnou sledovanou viastnost
uvedena vice nez jedna studie.

e Pokud jsou pouzity udaje z jediného sekundarniho zdroje, je nezbytné poskytnout dalSi
podpurné dikazy, napf. odhady QSAR, udaje z vyroby, udaje pfevzaté z bezpecnostnich
listd materialu atd.

e Pokud jsou pro urcitou sledovanou vlastnost prfedloZzeny pouze udaje z pfirucky, mély by
pochazet alesponi ze dvou sekundarnich zdroju, které odkazuji na nezavislé (rdzné)
odborné primarni zdroje.

e Pro kazdou studii pouzitou jako soucast pfistupu zalozeného na prikaznosti dikazi ma
byt uveden podrobny souhrn studie.

e Meély by byt uvedeny vSechny informace dUlezité pro danou sledovanou nebezpecnou
vlastnost a v celkovém posouzeni by jim méla byt pfifazena zddvodnéna vyznamnost.

e Pro danou sledovanou nebezpecnou vilastnost by se méla posuzovat kvalita dostupnych
udaju, shodnost vysledkul, zavaznost a typ ucinku, ktery vzbuzuje obavy, a vyznamnost
dostupnych udaija.

Dalsi informace naleznete v Praktickém privodci 2: Jak oznamovat prikaznost diukazd.

3.1.3.3. Kvantitativni) vztahy mezi strukturou a aktivitou [(Q)SAR]

Bod 1.3 pfilohy Xl nafizeni REACH udava, Ze vysledky pfistupu (Q)SAR Ize pouzit namisto
zkousek, pokud jsou splnény urcité podminky.

Vyhodnoceni Udaji ziskanych pouzitim modeld (Q)SAR ukazalo, Zze v urlitych pfipadech
modely (Q)SAR splnily podminky stanovené v bodé 1.3 pfilohy XlI nafizeni REACH bud
samostatné pfi odhadu urcitych vlastnosti, nebo jako soucéast podpurnych didkazd v ramci
posouzeni nebezpecnosti. V jinych pfipadech byly Udaje ziskané pomoci modell (Q)SAR
povazovany za nedostate¢né, nebot neposkytovaly dostate¢né informace pro pfedpovézeni,
zda budou urcité vlastnosti, napf. dlouhodoba toxicita, pfitomny, nebo ne.

S ohledem na pouziti modeltd (Q)SAR se doporuéuje nasledujici: Méli by je vzit v uvahu jak
Zadatelé o registraci, kdyz predkladaji (aktualizované) registracni dokumentace, tak treti
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strany, kdyz pfedkladaji informace béhem procesu vefejné konzultace pfezkoumani navrhu
zkousek.

e Soubor informaci tykajicich se modelu (Q)SAR se ma poskytnout na formulafi pro
oznameni modelu (Q)SAR (QMRF) nebo v odpovidajicim poli nastroje IUCLID. Formulaf
QMREF je nezbytny pro zhodnoceni platnosti modelu.

e DoporuCuje se pouzit modely (Q)SAR jako podpurné dudkazy pfi posouzeni
nebezpecnosti. Informace o pfitomnosti nebo nepfitomnosti upozornéni ziskané
z odbornych systémUi mohou poskytnout cenné informace pro celkové udaje ze zkousek.

e Odhady pomoci modelu QSAR se mohou pouzit pfi pfistupu zalozeném na priikaznosti
dikazl, v souvislosti s Udaji ze zkousek, aby se vytvofilo a podpofilo zdlvodnéni pro
analogicky pfistup a pfistup sdruzovani latek do skupin.

e Odhady pomoci modelu QSAR mohou &asto pomoci pfi rozhodovani o integrované
strategii zkousek (ITS), kdyZ se pfezkoumavaji chemické kategorie.

Dal$i informace naleznete v Praktickém pravodci 5: Jak oznamovat (Q)SAR.

3.1.3.4. Metody in vitro

Vysledky ziskané za pouziti vhodnych metod in vitro mohou naznacovat pfitomnost urcité
nebezpecéné vlastnosti nebo mohou byt dllezité pro pochopeni zplisobu U¢inku dané latky.

Agentura ECHA dosud obdrzela omezeny pocet dokumentaci, ve kterych jsou pro urcité
sledované vlastnosti uvedeny pouze metody in vitro. Pouzité metody in vitro byly bud
schvalené anebo pfijaté metody (EU nebo OECD), nebo metody v procesu schvalovani.

Obecné zadatelé o registraci pouzili metody in vitro v souladu s pfizpisobenimi podrobné
uvedenymi v bodé 1.4 pfilohy Xl nafizeni REACH. Pfedlozené studie byly zaznamenané
dobfe a dostate¢né podrobné. V nékterych pfipadech v3ak Zadatelé o registraci nezaradili
podrobny protokol pouZzité metody in vitro. Takova podrobna zprava je zasadni, pokud se
pouziva metoda, ktera nebyla oficialné schvalena, a to proto, aby se mohlo zhodnotit, zda je
dana metoda pIné v souladu se specifickymi pravidly pro pfizpisobeni uvedenymi v bodé
1.4 prilohy XI.

Nize jsou uvedeny nékteré pfiklady zjisténych nedostatkd tykajicich se pouziti metod in vitro:

e Predlozeni studie in vitro za u€elem splnéni standardnich pozadavkd na informace
ohledné drazdivosti pro odi, které jsou uvedeny v pfiloze VIl nafizeni REACH; tato studie
je vsoudasnosti vprocesu schvalovani. Zadatel o registraci poskytl pouze struény
prehled vysledku. Studii oznamenou takovym zplsobem nelze povazovat za pfijatelnou
pro doloZeni sledované vlastnosti drazdivosti pro oci, at uz v pfipadé pozitivniho, Ci
negativniho vysledku.

e PredloZzeni studie in vitro tykajici se ziravosti pro kizi, aby se dolozila sledovana
vlastnost drazdivost a ziravost pro ki{izi. ZkouSka byla provedena spravné a v souladu
s principy spravné laboratorni praxe. Byly poskytnuty dostateCné podrobné udaje
a vysledek zkou$ky byl negativni. Studie vS8ak pouze zkoumala, zda ma dana latka
Ziravy potencial, nebo nema. ProtoZe nebyly pfezkoumany informace tykajici se
drazdivosti &i nedrazdivosti pro kuizi, povazuji se predlozené Udaje za nedostadujici
pro splnéni pozadavkl na informace o drazdivosti a zZiravosti pro klzi tak, jak vyzaduje
pfiloha VII.
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Doporuceni:
Drazdivost-ziravost pro kuzi

PFilohy VIII-X vyzZaduji k posouzeni drazdivosti/ziravosti pro kuzi zkouSku in vivo.
V soucasnosti vSak je k dispozici nékolik metod in vitro, které mohou byt pouzity v pfistupu
zaloZzeném na prukaznosti dikazl, aby pIlné nahradily zkousky na zvifatech.

Obecné se souhlasi s tim, ze metody in vitro EU B.46 (OECD 439) pro drazdivost pro kuzi
pfedstavuji plnohodnotnou nahradu pfislusné metody in vivo (OECD 404) ve strategii
stupnovitych zkouSek a v pfipadé potfeby spolecné se zkouskami ziravosti pro kazi in vitro.
Je tfeba poznamenat, Ze metoda B.46 se nezabyva Ziravosti. V pfipadé pozitivhiho vysledku
zkouSky B46 se proto musi provést zkouska tykajici se ziravosti pro klzi.

Pfi provadéni zkouSek in vitro ke zhodnoceni drazdivosti a ziravosti pro k{izi se doporucuje
dodrzovat nasledujici strategii zkouSek (viz také Pokyny k poZadavkim na informace
a posuzovani chemické bezpecnosti, kapitola R.7a: Pokyny specifické pro sledované
vlastnosti)

- Nejprve se ma provést zkousSka ziravosti pro kuzi. V pfipadé pozitivnich vysledku jiz
neni zapotiebi dalSich zkousek. Latka se odpovidajicim zplsobem klasifikuje.

- Jsou-li vysledky zkousky ziravosti pro kizi negativni, provede se studie drazdivosti
pro kuzi vsouladu s metodou EU B.46. V pfipadé pozitivniho vysledku neni
zapottebi dalSich zkousek, pouze klasifikace latky.

- Negativni vysledek zkousky B.46 neni tfeba potvrzovat dalSimi zkouskami.

Standardni strategie zkouSek by tedy skoncila po provedeni zkousek drazdivosti pro klzi in
vitro. Nepozadovaly by se Zadné dalSi zkousky in vivo.

Je tfeba pfipomenout, Ze metodu B.46 nelze pouzit u urCitych chemickych kategorii,
barvenych latek, par a latek, které se snadno rozkladaiji.

Dals$i doporuceni tykajici se zkousek in vitro

e Udaje ziskané pomoci metod in vitro (validovanych a predb&zné validovanych) je mozné
podle nafizeni REACH pouzit, pokud jsou informace pro urlitou sledovanou
nebezpeénou vlastnost dostacujici také pro ucCely klasifikace a oznaceni anebo
posuzovani rizik.

e Pokud je pouzita pfedbézné validovana metoda, mél by Zadatel o registraci v registraéni
dokumentaci metodu zhodnotit a zdokumentovat podle kritérii pro pfedbéznou validaci
stfediska ECVAM15 a zdlvodnit jeji vhodnost.

e Pokrocilé technologie in vitro mohou poskytnout cenné informace o zplsobu Ucinku latek
a mohou pomoci pfi zdlvodriovani analogického pfistupu a pfistupu zalozeného na
kategoriich.

e Udaje in vitro ziskané pomoci jinych metod (tj. metod, které nebyly predb&zné
validovany) lze pouzit pouze jako podplrné informace (napf. jako soucéast zdlvodnéni
pristupu zalozeného na prikaznosti dikazu).

e Vregistratni dokumentaci by vzdy mél byt uveden podrobny, srozumitelny popis
vysledkd, podminek zkouSek a vysvétleni uziteCnosti téchto vysledkl. Je to nezbytné,
jestlize je takova studie pouzita jako hlavni studie nebo jako soulast strategie
stuphovitych zkousek v ramci pfistupu zalozeného na prikaznosti dukazu.

15 Evropské stfedisko pro validaci alternativnich metod.
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e Meéla by byt srozumitelné sdélena omezeni dané metody, napfiklad metody zkousek in
vitro nemohou kopirovat vSechny metabolické procesy dulezité pro toxicitu chemické
latky, ktera se objevuje in vivo.

e Ve vSech pfipadech musi byt dodrzeny podminky uvedené v bodé 1.4 pfilohy XI nafizeni
REACH.

Dalsi informace naleznete v Praktickém privodci 1: Jak pfedkladat data ziskana in vitro a na
adrese http://ecvam.jrc.it/.

3.1.3.5. Sdruzovani latek do skupin a analogicky pfistup

Pfistup sdruzovani latek do skupin a analogicky pfistup poskytuji vhodny zaklad pro
doplnéni chybéjicich udaji pro zakonné ucCely za pfedpokladu, ze jsou splnény jisté
podminky. To zamezuje nutnosti provadét zkousky kazdé latky pro kazdou sledovanou
vlastnost. Bod 1.5 pfilohy XI nafizeni REACH stanovuje minimalni pozadavky pro pouziti
tohoto konceptu.

Agentura ECHA hodnotila v roce 2010 nékolik analogickych pfistupl, které predlozili bud
Zadatelé o registraci jako soucast pozadavkl na informace podle nafizeni REACH, nebo
treti strany béhem vefejné konzultace (v postupu pfezkoumani navrhi zkouSek).
V nékterych pfipadech byl analogicky pfistup pouzit adekvatné k tomu, aby byly spinény
pozadavky na informace jak pro zkousky na obratlovcich, tak pro zkouSky neprovadéné na
zviratech; informace se povazovaly za dostacujici pro Ucely klasifikace a oznaCovani a, kde
to bylo vhodné, pro posouzeni rizika. Vyskytly se vSak pfipady, kdy nebyly poskytnuté
informace dostate¢né podrobné ¢&i adekvatni pro to, aby splfiovaly poZadavky na informace.

S ohledem na pouziti analogického pfistupu a pFistupu sdruzovani latek do skupin podle
nafizeni REACH se doporucuje:

e Vysledky ziskané pomoci analogického pfistupu by mély byt dostacujici také pro ucely
klasifikace a oznacovani anebo posouzeni rizik, mély by se dostatecné a spolehlivé tykat
hlavnich parametrii sledovanych v odpovidajici zkuSebni metodé a mély by pokryvat
délku expozice srovnatelnou s odpovidajici zkuSebni metodou nebo i delsi.

e Maji se poskytnout pfesné Udaje o slozeni latky (latek), aby se zhodnotilo, zda jsou
pfedpokladané ucinky zpusobeny latkami samotnymi, a nikoliv necistotami &i jinymi
slozkami, které nejsou dolozeny ve slozeni cilové latky.

e Maji se poskytnout spolehlivé informace o fyzikaln&-chemickych vlastnostech, které se
tykaji biologickych ug&inkl, aby se mohly vytvofit podrobné prognézy osudu dané latky
v zivotnim prostifedi nebo v biologickych organismech.

e Fyzikalné-chemické informace na podporu analogického pfistupu se maji pokud mozno
ziskat pomoci zkuSebni metody, jak je stanoveno v nafizeni (ES) &. 440/2008
o0 metodach zkousek nebo v pokynech OECD.

e Dokumentace musi podrobné uvést, kterych nebezpeénych sledovanych vlastnosti se
analogicky pfistup tyka, a musi byt identifikovana prvotni chemicka latka pouzita pro
analogicky pfistup.

e V dokumentaci musi byt upfesnéna hypotéza analogie a jeji zdivodnéni. Pfijatelné
zddvodnéni analogie obvykle vychazi z vice zdroju riznych dikazu.

e Studie toxikokinetiky mohou zlepsit dikladnost hypotézy analogie. V celkovém hodnoceni
se za uziteCné povazuji teoretické hypotézy zalozené na dukladnych kritériich spolec¢né
s modelovymi pfistupy.
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Bézné produkty rozkladu musi byt zdivodnény podpurnymi informacemi. Mélo by se
zvazit, zda je hypotéza pro bézné produkty rozkladu vhodna pro rizné zplsoby a riizné
doby trvani expozice a pro riizné typy ucinka.

Pro poskytnuti dobrého zdivodnéni analogickych pfistupl je nezbytna analyza udaju ze
zkouSek spole¢né s odhady vlastnosti ziskanymi pomoci nastroji QSAR (napf.
nastrojova sada OECD QSAR).

Pokud jsou dostupné udaje, které to umozriuji, je tfeba poskytnout Uvahu o zplsobu
ucinku ¢i dalsi informace o daném mechanismu.

Sledovana vilastnost by méla byt obzvlast dobfe definovanda, pokud se tyka ruznych
zpusobu ucinku a také pokud existuji rizné cesty expozice a rizné dlouha doba jejiho
trvani a lisi se typ ucinku (lokalni versus systémova toxicita). Zhodnoceni celkovych udajd
by se mélo provést pfistupem zalozenym na prukaznosti diikazu, aby bylo mozné dojit
k spravnym zavéram, kterych sledovanych vlastnosti se analogicky pfistup/sdruzovani
latek do skupin tyka.

Jestlize byly podle jinych regulaénich programi latky zafazeny do urcitych kategorii
(napfiklad do kategorie OECD pro latky s vysokym objemem vyroby (HPV)), mél by
Zadatel o registraci na takové kategorie upozornit ve své dokumentaci. Zadatel
o registraci musi nicméné uvést vSechny dostupné informace (v€etné informaci, které se
staly dostupnymi az po posuzovani v jiném regulaénim programu) a znovu piehodnotit
platnost dané kategorie.

Doporucuje se srovnani experimentalnich adaju o nebezpeénych sledovanych
vlastnostech pro vSechny cleny kategorie (matice udaju), idealné se zduraznénim
trendl v ramci kategorie.

DalSi informace naleznete v Praktickém privodci 6: Jak oznamovat analogicky pfistup
a kategorie.

3.1.4. Podrobné souhrny studii

Nafizeni REACH vyzaduje, aby zadatelé o registraci pfedkladali informace tykajici se
riznych sledovanych vlastnosti formou podrobnych souhrnt studii. Obecné se podrobny
souhrn studie pozaduje u hlavnich studii latek vyrabé&nych nebo dovazenych v mnozstvi
10tun za rok a vétsim. U hlavnich studii latek vyrabénych &i dovazenych v mnozstvi
mensim nez 10 tun za rok se ma poskytnout alespori souhrn studie.

Nedostatky pozorované v souvislosti s podrobnymi souhrny studii:

Podrobné souhrny studii neuvadéji dostate¢né podrobné udaje, coZz znemoZziuje provést
nezavislé posouzeni dané studie.

U fyzikalné-chemickych vlastnosti je v podrobném souhrnu studie velmi ¢asto uveden
pouze konecny vysledek bez dalSich podrobnosti ohledné pouzité metody, podminek
provedené zkousky atd.

Existuji nesrovnalosti mezi informacemi poskytnutymi v podrobnych souhrnech studii
a informacemi uvedenymi ve zpravé o chemické bezpecnosti.

Doporuceni:

Podrobny souhrn studie musi obsahovat podrobny souhrn cill, metod, vysledku
a zaveéru celkové zpravy o studii, ktery poskytuje dostate¢né informace pro provedeni
nezavislého posouzeni studie a umoziuje snizit na minimum potfebu nahlizet do
celkové zpravy o studii. Zadateldm o registraci se doporuéuje u vlastnosti, které jsou
rozkolisané, poskytnout kvantitativni souhrny (tj. tabulku priamérd a standardnich
odchylek).
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e Informace obsazené v podrobném souhrnu studie musi souhlasit s informacemi
uvedenymi ve zpravé o chemické bezpecénosti.

e V podrobném souhrnu studie musi byt popsana identita zkouseného materialu a jeho
vyznam pro registrovanou latku.

e Zadatelé o registraci maji pfed predlozenim udaji pfezkoumat a zkontrolovat studie, aby
posoudili, zda jsou v souladu s nafizenim (ES) ¢. 440/2008 o zkuS$ebnich metodach.

e V poli nastroje IUCLID ,Applicant's summary and conlusions® (Souhrn a zavéry zadatele)
zaznamu o studii sledované vlastnosti je tfeba uvést, zda byla spIinéna kritéria kvality
(validita, spolehlivost, opakovatelnost), €i nikoliv, a jaké zavéry byly z vychozich udaju
vyvozeny.

e Zadatel o registraci by mél vysvétlit vyznam Ggink( pozorovanych ve studii pro klasifikaci
a oznacovani anebo pro posuzovani rizik.

Dalsi informace naleznete v Praktickém priavodci 3: Jak oznamovat podrobné souhrny studii.

3.2 Meziprodukty

Izolované meziprodukty na misté a prepravované meziprodukty mohou téZit ze snizenych
pozadavkll na informace za podminky, Ze jsou pouzivany za pfisné kontrolovanych
podminek. Agentura ECHA hodnotila vroce 2010 nékolik pfepravovanych izolovanych
meziproduktd a, pokud nebereme v potaz postup hodnoceni dokumentace, provéfila nékolik
dokumentaci pro meziprodukty izolované na misté. Byly zjistény tyto nedostatky:

e Informace uvedené v dokumentaci nestalily na potvrzeni statusu latky jako
meziproduktu.

e Udaje o opatfenich k Fizeni rizik anebo pfisné kontrolovanych podminkach chybély &i
byly sporné.

e Nebyly poskytnuty informace vedouci ke klasifikaci a oznaeni (napf. pfestozZe byla latka
klasifikovana, studie provedené za ucelem klasifikace nebyly do dokumentace zahrnuty).

Doporuceni:

e Dokumentace by méla obsahovat jasny popis pouZziti meziproduktu: meziprodukt je
definovan jako latka pouzivana pfi vyrobé jiné latky, pfi niz se sam meziprodukt pfeméni
v onu jinou latku.

e Registraéni dokumentace pro izolované meziprodukty ma obsahovat podrobnosti

o pouzitych opatfenich k fizeni rizik, v€etné podrobnosti o pfisné kontrole a kontrolnich
a procesnich technologiich, které snizuji emise.

e Dokumentace pfepravovanych meziproduktGt ma obsahovat potvrzeni zadatele
o registraci od vSech naslednych uzivatelt v dodavatelském fetézci, Zze se latka pouziva
za pfisné kontrolovanych podminek.

e Zadatelé o registraci se vyzyvaji, aby vzali na védomi aktualizované pokyny pro
meziprodukty a pfislusné aktualizovali svou dokumentaci.

Dal$i informace naleznete v Pokynech pro meziprodukty (verze 2)

3.3 Klasifikace a oznacovani

Nafizeni REACH pozaduje, aby se informace o klasifikaci a oznaCovani zahrnovaly do
registracnich dokumentaci u vSech latek bez ohledu na mnozstevni rozmezi. Do klasifikace
a oznacovani patfi zhodnoceni vnitfni nebezpeénosti latky nebo smési/pfipravku a sdéleni
tohoto nebezpeti.
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Agentura ECHA zaznamenala, ze zadatelé o registraci obecné splinili povinnosti tykajici se
klasifikace a oznacCovani. Ve vyznamném poctu pfipadl se vSak zjistily nedostatky
s ohledem na klasifikaci a oznaCovani. Tyto nedostatky také pfedstavovaly nejCastéjsi
chyby, kterych se tykaly dopisy upozorfiujici na kvalitu. Byly zaznamenany tyto nedostatky:

e Klasifikace a oznacCeni nebyly v souladu s nebezpelnostmi zjist€énymi v urcitych
zkouskach, Zadatelé o registraci napfiklad nepouzili k vlastni klasifikaci studii, ktera
vzbuzovala nejvétsi obavy.

e Odchylky od harmonizované klasifikace a oznaceni
Doporuceni:

e Latka se ma zaradit do pfislusné kategorie nebezpecnosti na zakladé vysledk(l zkousek
a kritérii klasifikace stanovenych nafizenim CLP.

e Zadatelé o registraci se nesmi odchylit od harmonizované klasifikace a oznageni u latek,
které jsou jiz zahrnuty v pfiloze VI nafizeni CLP. Jsou-li vS8ak k dispozici nové udaje,
které mohou zpUsobit zmény v harmonizované klasifikaci, mohou Zadatelé o registraci
predlozit pfislusnému organu ¢lenského statu navrh revize.

Dalsi informace naleznete v Pokynech pro pripravu dokumentaci pro harmonizaci klasifikace
a oznacovani.

3.4 Posouzeni chemické bezpecnosti

Nafizeni REACH pozaduje, aby zadatel o registraci latek vyrabénych nebo dovazenych
v mnozstvi vétSim nez 10 tun za rok predlozil zpravu o chemické bezpecnosti (CSR), ktera
doklada, ze rizika vyplyvajici z vyroby &i pouziti latky jsou dostatecné kontrolovana. Pokud
Zadatel o registraci dospéje k zavéru, Ze latka spliiuje kritéria pro klasifikaci jako
nebezpeéna, nebo je latka vyhodnocena jako PBT/vPvB, musi zprava CSR obsahovat
posouzeni expozice a prislusné scénare expozice.

Agentura ECHA piezkoumala béhem roku 2010 nékolik zprav o chemické bezpelnosti, aby
oveéfila jejich soulad s pozadavky stanovenymi v pfiloze | nafizeni REACH. Zjisténé
nedostatky jsou podrobné uvedeny nize:

Posouzeni nebezpeénosti

e V nékterych pfipadech nebyly v chemické zpravé o bezpeénosti zahrnuty informace
z existujicich mezinarodnich a vnitrostatnich hodnoceni latky, pfestoze jsou vefejné
k dispozici.

e PFi odchyleni se od vysledk(l existujicich mezinarodnich &i vnitrostatnich hodnoceni
dané latky nebylo poskytnuto zdivodnéni.

e Pomérné casto se vyskytovaly nesrovnalosti mezi Udaji poskytnutymi v rdznych
zadznamech IUCLID a udaji v chemické zpravé o bezpecénosti.

e U latek, které rychle podléhaji hydrolyze, nebylo uvedeno zhodnoceni produktl rozkladu
s ohledem na vlastnosti PBT/vPvB.

e Bez fadného zdlvodnéni nebyla stanovena uroveri DNEL ani odhad koncentrace PNEC
vychazejici ze studie vyvolavajici nejvyssi obavy.

e Hodnotici faktory pouzité pfi odvozeni hodnot DNEL i PNEC se v nékterych pfipadech
bez fadného zdlvodnéni liSily od standardnich hodnot uvedenych v pokynech.

e Nebylo poskytnuto zdivodnéni, pro¢ se hodnoty DNEL/PNEC neodvozovaly.
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Posouzeni expozice

Kdyz bylo k upusténi od urc€itych zkousek pouzito pfizplisobeni zalozené na expozici,
nebyla tato skuteCnost dostateéné podpofena pozadovanou dokumentaci (napf.
popisem pfFisné kontrolovanych podminek).

U nékterych specifickych vlastnosti latek chybély pFislusné zpUsoby expozice (napft. je-li
latka klasifikovana pro akutni lokalni u€inky, méla by se tato expozice zhodnotit).

Scénare expozice nezahrnovaly vSechna uréena pouziti.

Mistni zhodnoceni tykajici se Zivotniho prostfedi nezahrnovalo cely Zivotni cyklus latky
a v8echna jeji uréena pouziti.

Vynechalo se zhodnoceni expozice Clovéka prostfednictvim Zivotniho prostfedi, aniz by
se pro to poskytlo Fadné zdivodnéni.

Nebyly podrobné urCeny specifické kontrolni parametry pracovni expozice uvedené
v bodé 8.2.1 pfilohy Il (nap¥. material rukavic a doba priiniku materialem rukavic).

Vynechani prohlaseni o tom, ze byla zavedena a oznamena opatfeni k fizeni rizik (Cast
A zpravy o chemické bezpec¢nosti nebyla vypinéna).

Odhady expozice uvedené ve zpravé CSR nebylo mozné znovu vytvofit (reprodukovat)
za pouziti stejného nastroje a stejnych vstupnich dat.

Chybély nékteré faze Zivotniho cyklu latky (napf. faze Zivotnosti a odpadu).

Jiné:

Odhad uvolfiovani do zivotniho prostfedi nebyl dostate¢né zdiivodnén.
Popis provoznich podminek / opatfeni k fizeni rizik nebyl uplny (s ohledem na popis
pouZiti).

Nebyla uvedena zadna pfedbézna opatfeni k fizeni rizik béhem obdobi, kdy se ¢eka na
vysledky dalSich zkouSek ohledné zkoumanych rizik (nap¥. zkousky podle pfilohy IX &i X,
pro které byl pfedlozen navrh zkou$ek), jak to vyzaduje posledni odstavec bodu 0.5
pfilohy 1.

Byla vynechana charakterizace rizika s ohledem na fyzikalné-chemicka rizika.

Doporuceni:

Zprava o chemické bezpecnosti by méla obsahovat odkazy na existujici mezinarodni i
vnitrostatni hodnoceni latky. V pfipadé odchyleni se od vysledkl téchto hodnoceni se
ma poskytnout patficné zdivodnéni.

Zadatelé o registraci maji dukladné zkontrolovat, Ze informace uvedené v zdznamech
IUCLID souhlasi s informacemi uvedenymi ve zpravé o chemické bezpecnosti.

Popisy scénafe expozice a pfislusny odhad expozice spolu musi souhlasit.

Zjisténa rizika, odvozené hodnoty DNEL a PNEC a posouzeni expozice spolu musi
souhlasit.

UzZivatelé latky by méli byt dostatené pouceni o fizeni rizik. Pokud se napfiklad
doporu€uje pouzit ochranné rukavice, mél by se uvést typ materialu rukavic a doba
priniku materialem rukavic s ohledem na miru a trvani dermaini expozice.

Pouziti nestandardnich hodnot pro odhady uvolfiovani ma byt jasné zdivodnéno.
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e Béhem cd&ekani na vysledky dalSich zkouSek maji Zadatelé o registraci predlozit
predbézna opatieni k Fizeni rizik, ktera pfijali a doporudili naslednym uzivateliim, s cilem
fidit zkoumana rizika.

3.5 Navrhy zkousek

Nafizeni REACH stanovuje, Ze se maji pro pozadavky na informace podle pfiloh IX a X
predlozit navrhy zkou$ek pfed tim, nez se zkousky provedou. Agentura ECHA vyhodnoti
nutnost zkouSek a posléze vyda rozhodnuti uréené Zadateli o registraci, v némz bud pfijima
(se zménami nebo beze zmén), nebo zamita navrhovanou zkousku.

Prestoze se tento postup zda byt pfimy a obecné dobfe pochopitelny, agentura ECHA
postifehla nékolik nedostatki a dokonce nesoulad tykajici se navrhl zkousek:

e V nékterych pfipadech Zadatelé o registraci pfedlozili navrhy zkoudek pro sledované
vlastnosti uvedené v pfiloze VII &i VIII, u nichz se obecné pozaduje pfedlozeni vysledkl
zkousek. Takové navrhy zkousek proto nejsou povazovany za navrhy zkousek podle
¢lanku 40 nafizeni REACH a nejsou pfezkoumany, ledaze specifické pravidlo pro
pfizpusobeni pozaduje po zadatelich o registraci, aby zvazili a navrhli dalSi zkousky jiz
pro niZz8i mnozstevni rozmezi.

¢ Vjinych pfipadech byl v registraCni dokumentaci vyznaCen navrh zkousky, avSak na
dalSich strankach dokumentace Zadatel o registraci uved|, Ze zkouska jiz probiha, tudiz
cely zamér prfezkoumavani navrhu zkousky, aby se zamezilo zbyte€nym zkouskam,
nemohl byt viibec spinén.

e V nékterych dokumentacich byly ziskany udaje pro pozadavky pfiloh IX &i X poté, co
nafizeni REACH vstoupilo v platnost, aniz by agentura ECHA pfedtim pfijala navrhy
zkousek.

e Obecné Zadatelé o registraci neposkytli pro provedeni navrhovanych zkousek
zduvodnéni, coz znesnadnuje hodnoceni, zda by provedeni zkouSky bylo odivodnéné,
¢i nikoli.

e ZkousSena latka a zkuSebni metoda nebyly dostate¢né podrobné zddvodnény.

Co se tyka postupu konzultace, informace o navrzich zkouSek na obratlovcich pfedlozené
tretimi stranami obvykle nebyly dostadujici ke splnéni pozadavkd na informace podle
nafizeni REACH. Aby se zlepSila efektivita procesu konzultace, rozhodla se agentura ECHA
poskytnout zpétnou vazbu ohledné informaci pfedloZzenych tfetimi stranami (viz kapitola
2.2).

Doporuéeni pro zadatele o registraci:

e U pozadavku na informace uvedenych v pfiloze VIl a VIII se maji provést zkousky, aniz
by se pfedem pfedkladaly jejich navrhy. Obecné se maji navrhy zkouSek predkladat
pouze pro zjisténi Udaju uvedenych v pfilohach IX a X, sloupec 2 pfiloh VII a VIli
nicméné mize naznaCovat nutnost zhodnotit zkousky vysSiho stupné pfiloh IX a X jiz
u niz8iho mnozstevniho rozmezi, pouze v tomto druhém pfipadé je vyzadovan navrh
zkousky.

e U zkouSek podle pfiloh IX a X ma byt pfedloZzen navrh zkousky pfed jejim provedenim.
Uskute¢néni zkousky bez jejiho schvaleni agenturou ECHA muze vést k donucujicim
opatfenim.

o Doporucuje se poskytnout dostatecné zdivodnéni, pro€ je nezbytné zkousku provést.

e Informace o latce, ktera se ma zkouSet (zkouSeném materialu), a zkuSebni metodé by
mély byt podrobné.
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Specificka doporuceni pro treti strany, které predkladaji informace béhem verejné
konzultace:

e Aby bylo mozné informace pfedloZzené bé&hem vefejné konzultace povaZovat za
relevantni, mély by splfovat pozadavky na informace nafizeni REACH uréené pro
sledovanou vlastnost, ktera se zkouma.

e Prfedlozené udaje ze zkouSek by mély byt dostateéné podrobné, aby umoznily nezavislé
hodnoceni.

e Pokud jsou poskytnuty udaje, které nepochazeji ze zkousek, napf. udaje ziskané pomoci
analogického pfistupu, metodou QSAR atd., mély by splfiovat stejné pozadavky jako
Udaje predlozené zadateli o registraci a stanovené v nafizeni REACH; viz také kapitola
0 udajich, které nepochazeji ze zkousek, v této zpravé.

3.6 Sdileni udaju

Sdileni udajd a nakladu je jednim ze zakladnich principu nafizeni REACH, ktery umoznuje
spole¢nostem snizit naklady a vyhnout se zbyte€nym zkouskam na obratlovcich.

Agentura ECHA zaznamenala, ze u nékterych nezavedenych latek Zadatelé o registraci
nezvazili povinnost sdileni (dajl a nepodafilo se jim dospét k dohodé s dalSimi
potencialnimi zadateli o registraci. Potencialni Zadatelé o registraci nasledné predlozili
sdéleni o upusténi od urcitych zkousek, ve kterych vysvétluji své souCasné spory ohledné
sdileni udaji. Agentura ECHA také zaznamenala, ze néktefi Zadatelé o registraci nejsou
obeznameni s postupem, ktery se ma zavést v pfipadé sporl tykajicich se sdileni udaju.

V souvislosti se sdilenim udaju, které stanovuje nafizeni REACH, pripomina agentura
ECHA zadateliim o registraci toto:

e Zadatelé o registraci jsou povinni sdilet Gdaje a naklady zkou$ek na obratlovcich.

e Zadatelé o registraci maji vyvinout maximalini sili, aby dospéli k dohodé& ohledné& sdileni
informaci. V pfipadé sporu Ize agentufe ECHA predlozit stiznost na spor tykajici se
sdileni udaji. Zadatel o registraci ma predlozit informace tykajici se sporli o sdileni
udaja  prostfednictvim internetového formulafe, ktery Ize nalézt na adrese
http://echa.europa.eu/datasharing_cs.asp, pfi¢emz se Fidi postupem, ktery je tam
popsany.

e Spory o sdileni udaju se maiji vyreSit pred predlozenim registraéni dokumentace.
Registracni dokumentace, ktera obsahuje sdéleni o upusténi od zkoudek typu ,nebylo
mozné dospét k dohodé ohledné sdileni udaju" se povazuji za nevyhovuijici.

e U studii, které agentura ECHA dava zadatelim o registraci k dispozici podle pravidla 12
let, nemusi byt souhrny studii dostacujici ke splnéni pozadavkl podle nafizeni REACH.
Zadatel o registraci je zodpovédny za zhodnoceni téchto studii a za zvazeni, zda je tfeba
ziskat dalsi informace, aby se dokumentace stala vyhovujici.

e Pokud Zadatelé o registraci pouziji souhrny studii pfedloZzené pfed vice nez 12 lety
v ramci oznameni u€inénych podle vnitrostatniho zakona, kterym se provadi smérnice
67/548/EHS, jsou zadatelé o registraci povinni splnit své pravni pozadavky tykajici se
zpravy o chemické bezpecnosti a doporuc¢enych opatreni k fizeni rizik podle €¢l. 14 odst.
3 nafizeni REACH.

Vice informaci Ize nalézt v Pokynech pro sdileni Gdaji a na internetovych strankach
agentury ECHA http://echa.europa.eu/datasharing_cs.asp
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ODKAZY

Informace o agentuie ECHA:

Evropska agentura pro chemické latky
http://echa.europa.eu/home cs.asp

Agentura ECHA a akce
http://echa.europa.eu/news/events cs.asp

Webinare agentury ECHA
http://echa.europa.eu/news/webinars en.asp

Prezkoumani navrhi zkousek
http://echa.europa.eu/consultations/test proposals en.asp

Prace Vyboru ¢€lenskych statd
http://echa.europa.eu/about/organisation/committees/memberstate _en.asp

Pravni predpisy:

Nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (nafizeni REACH)
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2006:396:0001:0849:CS:PDF

Nafizeni (ES) 1272/2008 o klasifikaci, oznaovani a baleni latek a smési (nafizeni CLP)
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2008:353:0001:1355:CS:PDF

Smérnice 67/548/EHS o nebezpecnych latkach a nafizeni (EHS) €. 793/93 o existujicich latkach.
http://europa.eu/leqgislation_summaries/consumers/product labelling and packaging/[21276 en.htm#

amendingact

ZkuSebni metody:

Zkusebni metody prevalidované stfediskem ECVAM
http://ecvam.jrc.it/
http://tsar.jrc.ec.europa.eu/

Nafizeni (ES) ¢. 440/2008 o zkuSebnich metodach
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2008:142:0001:0739:CS:PDF

Prakticti pravodci:

Prakticky privodce 1: Jak pfedkladat data ziskana in vitro
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg 1/pg report in_vitro data cs.pdf

Prakticky priivodce 2: Jak oznamovat prikaznost dikaz(
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical _guides/pg_2/pg_report_weight of evidence cs.pdf

Prakticky priivodce 3: Jak oznamovat podrobné souhrny studii
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical gquides/pg 3/pg report robust study summaries cs.

pdf

Prakticky privodce 4: Jak oznamovat upusténi od pozadavku na udaje
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg 4/pg report data waiving cs.pdf

Prakticky privodce 5: Jak oznamovat (Q)SAR
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical gquides/pg 5/pg_report gsars cs.pdf
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Prakticky privodce 6: Jak oznamovat analogicky pfistup a kategorie
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg 6/pg report readacross cs.pdf

Prakticky prlivodce 10: Jak zamezit zbyte¢nym zkouskam na zviratech
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg 10/pg_avoid animal testing cs.pdf

Pokyny:

Pokyny pro identifikaci a pojmenovavani latek podle REACH
http://guidance.echa.europa.eu/guidance en.htm#GD PROCC |

Pokyny v kostce - zpracovani idaju a dokumentace k registraci
http://quidance.echa.europa.eu/docs/quidance document/nutshell guidance registration cs.pdf

Pokyny pro meziprodukty
http://quidance.echa.europa.eu/docs/quidance document/intermediates cs.pdf

Pokyny pro pfipravu dokumentaci pro harmonizaci klasifikace a oznaovani
http://quidance.echa.europa.eu/docs/quidance document/clh _en.pdf

Pokyny pro sdileni udaju
http://quidance.echa.europa.eu/docs/quidance document/data_sharing en.pdf

Otazky a odpovédi pro Zzadatele o registraci dfive oznamenych latek
http://echa.europa.eu/doc/reachit/prev_not sub registrants ga.pdf

Internetové stranky Spolecného vyzkumného stiediska vénované vypocetni toxikologii
http://ecb.jrc.ec.europa.eu/gsar/

Internetové stranky Spoleéného vyzkumného stiediska vénované vypocetni toxikologii: oznamovani
QMRF
http://ecb.jrc.ec.europa.eu/gsar/

Pokyny OECD pro testovani chemickych latek
http://www.oecd.org/

Prioritni latky existujici pfed vstupem nafizeni REACH v platnost
http://ecb.jrc.ec.europa.eu/esis/index.php?PGM=ora

Aktualizovana posouzeni rizik
http://echa.europa.eu/chem _data/transit measures/info_reqs _en.asp

Upusténi od pozadavkud na udaje a pfizplsobeni rezimu zkouSek
http://echa.europa.eu/doc/reach/reach factsheet testing.pdf
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Priloha 1: Prehled kontroly souladu

Zavedené Nezavedené

latky F:11.4Y

Pocéet dokumentaci
otevfenych pro kontrolu 120 45 165
souladu6

Navrhy rozhodnuti
zaslané Zadateli 2 19 21
o registraci’

Koneéna rozhodnuti 4 8 12

Dopisy upozoriujici na
kvalitu

Provedené kontroly
souladu nevyzadujici 4 28 32
dalSi opatreni

16 VSechny dokumentace, které kdy byly otevieny za u€elem kontroly souladu, bez ohledu na jejich sou€asny
stav.

17 Navrhy rozhodnuti, které se do 31. prosince 2010 nestaly kone&nymi rozhodnutimi.
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Priloha 2:

Navrhy zkousek v registracnich dokumentacich ke dni
31.12. 2010

Zavedené
E1Y

Nezavedené

latky

Celkem

Mnozstvi
(v tunach) za
rok

Pocet
registracnich
dokumentaci

s navrhy
zkousek

Pocet
registracnich
dokumentaci

s navrhy
zkousek na
obratlovcich

Pocet
sledovanych
vlastnosti
obsazenych
Vv navrzich
zkousek

Pocet
sledovanych
vlastnosti
obsazenych
Vv navrzich
zkousek na
obratlovcich

1-10
10-100 11 5 16 7
100-1000 76 54 198 97
>1000 425 322 843 533
Meziprodukty 25 19 32 25
Zavedené latky
celkem 541 404 1098 668
1-10 3 3 4 4
10-100 6 4 11 7
100-1000 17 12 40 23
>1000 7 5 18 7
Nezavedené
latky celkem 33 24 73 4
574 428 1171 709
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Priloha 3: Piehled navrhu zkousek

Zavedené Nezavedené

latky latky
Pocet s navrhy zkousek 541 33 574
registrovanych
18 . “

dokumentaci s navrhy zko'usek 404 o4 428

na obratlovcich

obsaZenych

; v navrzich 1098 73 1171

PoCet zkous$ek
sledovanych

v navrzich 668 41 709

zkou$ek na

obratlovcich

uzavienych 4 10 14
Pocet o

] probihajicich ke

konzultact dni 31. 12. 2010 3 6 9
tfetich stran

planovanych 397 8 405
Dokumentace s navrhy zkou$ek
oteviené pro prezkoumani’® 96 28 124
Navrhy rozhodnuti zaslané Zadateli
o registraci20 0 8 8
Konecna rozhodnuti zaslana
. ; . : 0 5 5
Zadateli o registraci
Ukonc&ené pfezkumy navrha
zkousek?1 1 2 3

18 Uspésné registrované (pfijaté s uhrazenym poplatkem).
19 VSechny dokumentace, u nichz byl zahajen pfezkum, bez ohledu na jejich sou€asny stav.

20 Navrhy rozhodnuti, u kterych nebylo ke dni 31. prosince 2010 pfijato kone¢né znéni a které nebyly stazeny
v dusledku ukonéeni pfezkumu navrhl zkousek.

21 Ukongené ve fazi rozhodovani na zakladé informaci poskytnutych Zadatelem o registraci (napf. ukonceni
vyroby, snizeni mnozstevniho rozmezi &i stazeni navrhu zkousek).
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