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Predslov vykonného riaditel’a:

Zlepsit kvalitu dokumentacie a dosiahnut sialad

S velkym poteSenim vam predkladam do pozornosti stvrtd Gplnd hodnotiacu spravu agentary
ECHA. Podrobne sa v nej uvadzaju naSe skdsenosti s hodnotenim dokumentacii v minulom
roku a poskytuju sa efektivne odporucania registrujiucim, ktori uz vykonali registraciu alebo
este len pripravuju registracnu dokumentaciu na dalsi termin, ktory bude 30. maja 2013.

Tato sprava predstavuje velky kus vykonanej prace — v prvom rade prace registrujucich, ale aj
vyskumnikov, ktori pracuju v Clenskych statoch a tu v agenture ECHA. Vzddavam hold vsetkym,
ktori sa na nej podielali. PredovSetkym blahozelam svojim kolegom za splnenie naro¢ného
zakonného terminu 1. decembra 2012 na preskimanie vSetkych navrhov na vykonanie
testovania v ramci registracii pre prvy termin.

Odzrkadluje to nase Usilie vynaloZené na dosiahnutie nasho prvého strategického ciela, ktorym
je maximalizovat dostupnost vysoko kvalitnych udajov s cielom umoznit bezpe&nu vyrobu

a pouzivanie chemikalii. PomdéZe to registrujucim, ktori sa pripravuju na dalsie terminy
registracie, aby sa mohli vyhnat beznym chybam.

Zistenia, ktoré sme ziskali v priebehu roka, su zdéraznené v zhrnuti a podrobne su opisané
v samotnej sprave. Hlavné zistenie je stale rovnaké — ré6zna kvalita informacii poskytovanych
v dokumentoch — predovsetkym jednoznacnost v pripade identifikacie latky uvedenej v
dokumentécii a vedecku presnost odévodnenia predpokladov a tvrdeni.

Ucelom jasného opisu latky a urcenia potencidlnych nebezpecnosti a expozicie s vedeckou
presnostou je zabezpedit, aby sa v zaujme ochrany pracovnikov a verejnosti rizika riadne
identifikovali a kontrolovali. Registrujlcim musi byt jasné, Ze bezpecné pouZivanie chemickych
latok nie je preukazané, ak sa zaklada na nedostatoénych alebo neuplnych informaciach
a/alebo alternativnych informaciach, ktoré nemaju platné vedecké odévodnenie. Napriklad pri
posudeni expozicie je potrebné zohladnit, k comu dochddza v priebehu celého Zivotného cyklu
latky. Ak registrujdci na toto pouzivaju nastroj — akym je nas nastroj Chesar — je potrebné,
aby sa ubezpedili, Ze vysledky dosahuju ciele ochrany. Kvalitné informacie tohto druhu su
absolUtne zasadné pre dosiahnutie Uplného suladu s nariadenim REACH, nie je to luxus alebo
nieco extra.

V tejto sprave potvrdzujeme zmeny k lepsiemu, najma preto, ze vdcsina registrujucich, ktori
dostali navrh alebo prijaté rozhodnutia od agentiry ECHA, ich brali vazne a zlepSili opisy
identity latky a prevzaté udaje (v ramci krizového pristupu tzv. read-across). Z navrhov na
testovanie, ktoré teraz agentura ECHA schvalila, sa ziska ovela viac udajov o latkach, ktoré
registrujlci a vedci budu méct pouZivat v buducnosti, &im sa zvysi potencial pre rozvoj
alternativ k testovaniu na zvieratach.

V zdujme transparentnosti som sa rozhodol uverejnit aj nedéverné verzie vsetkych prijatych
rozhodnuti o hodnoteni na webovej stranke agentury ECHA. Takymto spbésobom budu méct
registrujuci a zucastnené strani este lepsie porozumiet dévodom a obsahu rozhodnuti agentury
ECHA.

Hlavnymi cielmi pre hodnotenie v budicom roku je splnenie zdmeru, ktorym je dokondit
kontroly suladu 5 % prijatych dokumentacii v termine v roku 2010 a vydat prvy subor
rozhodnuti o hodnoteni latok vypracovanych Clenskymi statmi.

Potom, ako registrujuci zanalyzuju tuto spravu a poucia sa z chyb a nedostatkov, na ktoré sa
poukéazalo, sa te§im na to, ako budem méct podat spravu o ovela véésom pocte zlepseni

v dokumentaciach v nadchadzajucich dvanastich mesiacoch.

Dakujem, Ze ste si nasli ¢as a precitali tuto hodnotiacu spravu za rok 2012.
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ZHRNUTIE

ZAKLADNE INFORMACIE

Podla nariadenia REACH zodpovednost za stanovenie bezpe¢ného pouzivania chemickych latok
nesu spolo¢nosti vyrabajlice a dovazajlce chemické latky v EU, ktoré musia tieto spolo¢nosti
zdokumentovat v registra¢nych dokumentacidch. Bezpeéné pouzivanie chemickych latok je
preukazané len primeranymi a Uplnymi informaciami alebo alternativnymi informaciami s
platnym vedeckym zdévodnenim. V registracnych dokumentaciach sa vyzaduju vysoko
kvalitné informacie o nebezpeénostiach, pouziti a expozicii, aby bolo mozné poskytnut
vedecky podlozeny zaklad pre posudzovanie chemickych rizik. Povedie to k vhodnym
prevadzkovym podmienkam, opatreniam manaZmentu rizik a zaisti sa tym bezpecné
pouzivanie chemickych latok.

V tomto dokumente sa podava sprava o hodnotiacich ¢innostiach, ktoré agentiira ECHA
vykonavala v roku 2012, poukazuje sa na najcastejSie pozorované zistené nedostatky

v registracnych dokumentaciach a poskytuju sa odporucania pre registrujlcich. Predklada sa
vCas tak pre spolocnosti pripravujuce dokumentacie na termin v roku 2013, ako aj pre
registrujtcich, ktori uz predlozZili dokumentécie, pretoZze odporucania pomozu registrujucim
opravit pripadné chyby v dokumentaciach. Z tohto dévodu sa od vietkych registrujtcich
oCakava, ze zohladnia odporucania uvedené v tejto vyrocnej hodnotiacej sprave a Ze v pripade
potreby iniciativne aktualizuju a zlepSia svoje dokumentacie.

Cielom nariadenia REACH je chranit zdravie l'udi a Zivotné prostredie a zaroveri umoznit
volny pohyb chemikalii na vnuitornom trhu. Okrem toho sa nariadenim REACH podporuje
pouzivanie alternativ k testovaniu na zvieratach. V prilohach VIl az X k nariadeniu REACH su
stanovené poziadavky na informacie pre kazdy sledovany parameter zalozené na
Standardnom testovacom rezime podla hmotnostného pasma. Pri testovani sa registrujlci musi
riadit testovacimi protokolmi, ktoré su v sulade s ¢lankom 13 ods. 3. V tychto testovacich
protokoloch su stanovené prvky, ktoré sa maju oznamit, a teda informéacie, ktoré sa vyzaduju
podla nariadenia REACH. Vyuzitie viacerych moznosti, ktoré ponuka nariadenie REACH

na prispdsobenie standardného testovacieho rezimu s cielom zabranit testovaniu na
zvieratach, podlieha podmienkam stanovenym v nariadeni REACH. Agentura ECHA kontroluje,
¢i prisp6sobenia registrujuceho splnaju tieto podmienky. Ak ich nesplfaju, agentira ECHA
bude pozadovat, aby sa na ziskanie chybajtcich informacii pouZili Standardné testy.

CINNOSTI

Preskimanie navrhov na testovanie: Agentura ECHA preskimala vSetkych 557 dokumentacii
s navrhmi na testovanie pre zavedené latky v sulade s terminom 1. decembra 2012, ako je
stanovené v nariadeni REACH. Vztahuje sa to na vSetky také pripady, ktoré mali dostacujuci
opis identity latky. V roku 2012 bolo navrhnutych 364 rozhodnuti a prijatych bolo 171
rozhodnuti o navrhoch na testovanie. NajvyznamnejSou vyzvou na dosiahnutie tohto ciela bolo
vyriesit nejasné alebo nedostato¢né informacie o identite latky (128 pripadov, v pripade
ktorych sa pozadovali dalSie informacie o identite latky v rozhodnuti o kontrole suladu) alebo
prevzaté Udaje v registraénych dokumentaciach, ktoré tiez obsahovali navrhy na testovanie.
V niektorych pripadoch registrujuci nalezite objasnil identitu latky a agentiara ECHA mohla
pokracovat v skimani ndvrhu na testovanie a oznamila registrujiucemu vysledok navrhu
rozhodnutia. V inych pripadoch rieSenie otazok s identitou latky a skimanie navrhov na
testovanie prebiehalo sibezne. Boli aj pripady, ked sa skimanie navrhu na testovanie
pozastavilo, pokym registrujuci neobjasnil informacie o identite latky. Zaroven agentura ECHA
spracovala 43 navrhov na testovanie pre nezavedené chemické latky.

Kontroly stladu: V spolupraci s ¢lenskymi statmi agentira ECHA vypracovala novy pristup na
kontroly suladu. V rdmci tohto pristupu sa vyuZivaju moderné nastroje analyzy udajov na
vyber registraénych dokumentacii, ktoré by mohli obsahovat typické nedostatky v pripade
kritického sledovaného parametra na Ucely vyberu najvhodnejsich kandidatskych dokumentacii
pre cielené kontroly stladu. Tymto pristupom sa zvysuje ucinnost procesu a $anca

na odhalenie pripadnych chybajlcich informacii v registracnych dokumentaciach. Cielené
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kontroly suladu tykajluce sa identity latky sa zacali na zaklade zisteni pri skimani navrhov
na testovanie. V roku 2012 agentlira ECHA zacala 295 cielenych kontrol stladu a nasledne
vypracovala 183 rozhodnuti. Okrem toho agentura ECHA uzatvorila 198 Uplnych kontrol
suladu. Od roku 2008 ukondila agenttra ECHA spolu 636 kontrol stladu.

Nasledné opatrenia: Ako uz bolo uvedené, agentira ECHA sa v ramci svojej naslednej ¢innosti
amerala na rozhodnutia, ktorych cielom bolo objasnit identitu latok, na ktoré sa vztahovalo
navrhované testovanie. V 59 pripadoch registrujici objasnili identitu latky. AvSak v 36
pripadoch agentira ECHA potrebovala objasnit identitu latky dalej v druhej kontrole stladu
zaroven, ako poslala navrh rozhodnutia o navrhu testovania. Okrem toho agentira ECHA a
Clenské staty vypracovali postup pre nasledny proces. Na zaklade tohto nového postupu prac
agentlra ECHA uzatvorila prvé nasledné postupy v pripade rozhodnuti a informovala prislusny
¢lensky stat o pretrvavajlicom nesulade, ked rozhodnutia neboli dostatocne realizované.

Hodnotenie latky: Agentira ECHA zverejnila 29. februara 2012 prvy priebezny akény plan
Spolocenstva (CoRAP 2012). Hodnotiace ¢lenské staty zacali hodnotenie 36 latok s cielom
predlozit vysledok hodnotenia zadiatkom roka 2013. Okrem toho agentira ECHA pripravila
navrh priebezného akéného planu Spolocenstva 2013, ktory bol uverejneny v oktdbri 2012
a jeho prijatie sa predpoklada tiez zaciatkom roka 2013.

ODPORUCANIA PRE REGISTRUJUCICH

Identifikujte svoju latku. Ak nie je mozné urcit, na ktoru latku sa vztahuje registracna
dokumentacia, celkovy rozsah registracie je nejasny a brani to dalSiemu skdmaniu
dokumentacie. Ak pretrvavajuci nesulad je taky, Ze latku uvedenu v registracii nemozno
identifikovat, registracia sa mdze povazovat za neplatni. Ak sa dokumentdcia jasne vztahuje
na viac ako jednu latku na trhu, registrujici bude potrebovat samostatn( registraciu kazdej
latky, ktora je nepriamo zahrnuta v dokumentacii.

Identifikujte testovaci material. Jasna identita materialu, ktory sa ma testovat alebo uz bol
testovany, je potrebnd na to, aby sa informacie na zdklade vysledkov $tudie mohli dat do
sUvisu s registrovanou latkou. Bez jednoznac¢ného slvisu medzi testovanym materialom

a registrovanou latkou nie sl pozZiadavky na informacie splnené, vysledkom ¢oho su chybajice
Udaje a nesulad.

Vyuzite vSetky relevantné informacie v plnom rozsahu. Pouzitie alternativnych pristupov
prichadza s dalSou vyzvou, pretoze je nanajvys dolezité, aby zvoleny pristup bol zamerany
na rizikovy sledovany parameter a poskytoval dostacujluce a spolahlivé informacie
porovnatelné s informaciami zo standardného testu. Ak tomu tak nie je, potrebné je vykonat
testovanie. Registrujlci ¢asto nevyuzivaju v plnom rozsahu vsetky existujldce informacie, t. j.
existujlce informacie neboli k dispozicii v dokumentacii na podporu prispdsobenia
Standardného testovaciemu rezimu. Kategorie alebo prevzaté udaje potom chybali, pretoze
registrujuci neposkytli dostato¢ne platné vedecké zd6vodnenie pre prisposobenie Standardnych
poziadaviek na informacie. Okrem toho, ked' registrujlci maju k dispozicii informacie, ktoré
vedu ku klasifikacii, je potrebné, aby podla toho klasifikovali a oznadili latku pre tieto triedy
nebezpecnosti. Ak sa to urobi nalezite, testovanie mbze byt zbytocné.

Poskytnut jasné informacie o pouziti a expozicii. Aplikacia IUCLID teraz podporuje
oznamovanie pouziti v harmonizovanej struktuire Zivotného cyklu. Agentira ECHA odporaca
registrujdcim uviest zrozumitelné nazvy, opisat konzistentnym spésobom vsetky skutoéné
pouzitia a zahrn(t Standardné pouZzitia deskriptorov. Mali by sa tiez uistit, ¢i opisy pouzitia

a expozicie su redlne a jasné pre naslednych uzivatelov. Metodicky spravnym a
zodpovedajlcim opisom pouziti, expozi¢nych scenarov, prevadzkovych podmienok a opatreni
manazmentu rizik sa pre naslednych uzivatelov zabezpedi prehladnost a ulahdi sa tak
komunikécia v dodavatelskom retazci.
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Vyuzite podporu agentiry ECHA. Rozhodnutie agentury ECHA informuje registrujdcich

o chybajtcich Gdajoch v ich registra¢nej dokumentacii a o tom, aké informacie treba poskytnit
na uvedenie dokumentacie do suladu. Okrem toho agentira ECHA venuje znacné prostriedky
na komunikaciu s registrujacimi, ktori dostant navrhy rozhodnuti, aby im pomohla porozumiet
podstate (navrhu) rozhodnutia. Dalej agenttra ECHA a ¢lenské $taty ponukaju rad daldich
informacnych kandlov, napr. pracovné seminare (napr. o prevzatych dajoch), webinare,
asistencné pracoviska, usmernenia a praktické prirucky, ako aj tato a predchadzajuce
hodnotiace spravy. Agentura ECHA zacala uverejiiovat nedéverné verzie svojich rozhodnuti
(kontrola suladu a preskimanie navrhov na vykonanie testov) a ma v Umysle mesacne
spristupriovat nové na svojej webovej stranke. Vsetky tieto informacie sa nachadzaju

na webovej stranke agentury ECHA.
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Uvod

Cielom nariadenia REACH? je zlep$it ochranu zdravia ludi a Zivotného prostredia tym, Ze
spolocnosti, ktoré vyrabaju alebo dovazaju chemické latky v Eurépskom hospodarskom
priestore, preberl zodpovednost za zaistenie ich bezpeéného pouzivania. Aby sa tento ciel
podarilo dosiahnut, spolo¢nosti st povinné poskytovat informacie o vlastnostiach latok,
identifikovat pouzitia, posudit prislusné rizika, vypracovat vhodné opatrenia na riadenie rizik
a komunikovat tieto informacie v rémci celého dodavatelského retazca. Na zaklade nariadenia
REACH spolo¢nostiam v EU vyplyva povinnost uviest v registracnej dokumentacii takéto
informacie pre chemickeé latky vyrabané alebo dovazané v mnozstve jedna tona alebo viac
rocne. Eurépska chemicka agentira (ECHA) je Gstrednym organom vykonavajdcim nariadenie
REACH.

U¢elom hodnotiaceho procesu je ziskat informacie na doplnenie chybajlcich tdajov s ciefom
zabezpecit stlad alebo riesit obavy. Hodnotenie prispieva tiez k identifikacii latok
vzbudzujucich obavy s cielom nahradit tieto latky bezpeénejsimi alternativami.
Prostrednictvom procesu hodnotenia agentira ECHA pozaduje, aby registrujlci poskytli dalsSie
informacie, pripadne, aby ich ziskali testovanim, ak zakladné Udaje o latkach chybaju. Tymto
spdsobom agentira ECHA pomaha registrujicim zlep$ovat kvalitu ich dokumentacie s cielom
dosiahnut Gplny stlad s nariadenim REACH.

Agentura kazdy rok do konca februara kazdého nasledujlceho roka uverejiiuje vyro¢nu
hodnotiacu spravu, ako sa vyZaduje v Clanku 54 nariadenia REACH. V tejto sprave sa opisuje
pokrok dosiahnuty pri hodnoteni dokumentécii a 1atok pocas roka 2012. Tato vyrocna sprava
informuje o najcastejsie sa vyskytujucich pozorovaniach a nedostatkoch zistenych pocas
procesu hodnotenia dokumentacie. Registrujucim sa v nej poskytuju odporucania na zlepSenie
kvality existujucich a buducich registracnych dokumentdcii, aby smerovali k Gplnému suladu.
Cielom tejto spravy je v¢as pomdct pri registraciach pripravovanych na termin v roku 2013, t j.
pre latky vyrabané v mnoZzstve 100 — 1 000 ton rocCne.

Existujlci registrujlci st povinni svoju dokumentaciu aktualizovat. Nezohladnenie prislusnych
informacii mdze viest k nespravnemu odporacaniu, ako s latkou bezpeéne manipulovat.
Registrujuci by mali preto zaujat aktivny pristup a aktualizovat svoju registrovanu
dokumentaciu uz so zretefom na uvedené odporucania v tejto a predchadzajucich rocnych
hodnotiacich spravach.

Tento dokument je uzito¢nym citanim nielen pre registrujucich, ale aj pre regulatorov

a ostatné zUcastnené strany so zakladnymi vedeckymi a pravnymi znalostami o nariadeni
REACH. Sprava ma tri hlavné cCasti: Po kratkom Uvode o procesoch hodnotenia v ¢asti 1 sa
v Casti 2 podrobnejsie opisuje pokrok dosiahnuty v roku 2012 v hodnoteni dokumentacii

a latok a uvadzaju sa dolezité sStatistické Udaje. V Casti 3 sa uvadzaju zistené casto sa
vyskytujlce véeobecné nedostatky a odporudania pre registrujicich o tom, ako zlepsit ich
registracné dokumentacie.

! Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 o registréacii, hodnoteni, autorizécii a obmedzovani chemickych latok (REACH)
(http://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation)
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1 Hodnotenie podl'a nariadenia REACH

1.1 PROCESY

Agentura ECHA a ¢lenské Staty hodnotia primeranost poskytovanych informacii a kvalitu
registracnych dokumentacii v troch procesoch: preskiimanie navrhov na testovanie, kontrola
stladu a hodnotenie latky. V ramci tychto procesov sa pouzivaju prakticky rovnaké postupy
pre rozhodovanie, ktoré vedu k rozhodnutiam agentlry ECHA, v ktorych sa poZaduju dalsie
informacie. Nasledne po tomto hodnoteni sa posudi, ¢i registrujici poskytli pozadované
informacie a ¢i tieto nové informacie by mali viest k dalS$im opatreniam (napr. ziadost o dalSie
informéacie, navrh na hodnotenie latok, autorizacia alebo obmedzenie latky).

V oddiele 1.3.1 sa uvadza podrobnejSi opis postupu, ktory nasleduje po hodnoteni
dokumentacie, kedZe pocet rozhodnuti, v pripade ktorych uplynula lehota, sa teraz zvysuje.
V predchadzajucich vyro¢nych hodnotiacich spravach a na webovej stranke tykajlcej sa
hodnotenia sa uvadzaju podrobné informéacie o hodnoteni dokumentacie®. Nasledné kroky po
rozhodnuti agentdry ECHA su trochu odliSné pri hodnoteni latok v porovnani s hodnotenim
dokumentacie. KedZe ziadne rozhodnutia o hodnoteni latky doteraz neboli vydané, dalsia
kapitola (oddiel 1.3) bude zamerana na nasledny postup po rozhodnutiach tykajucich sa
hodnoteni dokumentacii.

V ramci hodnotenia dokumentacie sa kombinuju kontroly suladu a preskimania navrhu
na testovanie vratane naslednej fazy tychto procesov. Sekretariat agentury ECHA ma na

starosti oba procesy s podporou prislusnych organov c¢lenskych statov, vyboru ¢lenskych statov
a vnutrostatnymi organmi presadzovania prava.

Prislusné organy c¢lenskych statov su hlavnou hnacou silou pri hodnoteni latok. Agentira
ECHA koordinuje proces a navrhuje roc¢nu aktualizaciu priebezného akéného planu
Spolocenstva, ktord vybor ¢lenskych Statov prijme. Hodnotenie latok vykonavaju prislusné
organy clenskych statov.

Nasledny rozhodovaci proces je podobny v pripade kontroly stladu, preskiimania navrhov
na testovanie a hodnotenia latok a zahrnuté su sucasne vsetky prislusné organy clenskych
Statov.

1.1.1 Kontrola suladu

Pri overovani suladu sa urci, ¢i st predlozené informacie v sulade s poziadavkami nariadenia
REACH. AgentUra ECHA musi skontrolovat sulad aspor v 5 % prijatych dokumentacii na
hmotnostné pasmo.

1.1.2 Preskimanie navrhov na testovanie

Ak na splnenie beznych poziadaviek na informacie podla prilohy IX a X je potrebné testovanie,
registrujaci su povinni predlozit v rdmci registracie navrh, v ktorom opisu planovany test.
Vsetky takéto navrhy na testovanie musi agentira ECHA vyhodnotit pred zacdiatkom

2 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
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testovania. Cielom je zabezpedit, aby testy boli zamerané na informacie, ktoré s skuto¢ne
potrebné a aby sa zabranilo zbyto¢nému testovaniu, najma testovaniu na stavovcoch.

1.1.3 Hodnotenie latky

U¢elom procesu hodnotenia latky je objasnit mozné rizika (kolektivneho) pouzivania latky.
Vyber latok sa uskutocnuje na zaklade rizika. Predmetom hodnotenia latok sa len registrované
latky zahrnuté v priebeznom akénom plane Spolocenstva. Hodnotiaci ¢lensky stat moze
navrhn(t prostrednictvom navrhu rozhodnutia vyziadanie dalSich informacii na objasnenie
vSetkych potencialnych rizik, ktoré latka moze predstavovat. Po formalnom rozhodovacom
procese agentura ECHA prijme rozhodnutie a v pripade potreby urci jedného z registrujucich,
aby vykonal testy vo svojom mene aj v mene ostatnych.

1.2 PRIJATIE ROZHODNUTIA

1.2.1 Hodnotenie dokumentéacie

Na zaklade zisteni z priebehu vedeckého hodnotenia dokumentéacie sekretariat agentary
ECHA vypracuje navrh rozhodnutia a informuje o tom registrujuceho. Registrujici ma

30 dni na to, aby sa vyjadril k rozhodnutiu, po¢nic dfiom, ked dostane navrh prostrednictvom
systému REACH-IT. Agentura ECHA posudi vSetky predlozené pripomienky a mbze na zaklade
nich upravit nadvrh rozhodnutia. Agentira ECHA bude prisluéné organy ¢lenskych Statov
informovat o navrhu rozhodnutia, aby ho mohli preskimat. Tento krok je zaciatkom
rozhodovacej fazy troch hodnotiacich procesov.

Potom, ako agentiura ECHA predlozi pripad na rozhodovanie, teda informuje prislusné organy
élenskych $tatov o navrhu rozhodnutia, uz viac nemoze menit text, t. j. zohladnit vSetky
aktualizacie registracnej dokumentacie predlozené registrujicim. Agentira teraz méoze len
reagovat na navrhy na zmeny vykonané prislusnym organom ¢lenského $tatu a na vsetky
prislusné pripomienky predloZené registrujicim, a to z toho dévodu, Ze v ¢lanku 51 nariadenia
REACH sa stanovuju terminy na vykonanie nasledovnych krokov v procese rozhodovania

v pripade navrhov na zmeny prislusnych organov c¢lenskych statov, postiupenie vyboru
c¢lenskych statov, pripomienok od registrujliceho k navrhom zmien a dosiahnutie
jednomyselnej dohody o navrhu rozhodnutia vo vybore Clenskych Statov.

Agentldra ECHA prijme rozhodnutie vtedy, ked bud prislusné organy clenskych statov
suihlasia s rozhodnutim, ktoré navrhla (t. j. Ziadny z ¢lenskych Statov nenavrhne zmenu navrhu
rozhodnutia), alebo vybor ¢lenskych statov suhlasi jednomyselne s navrhom rozhodnutia

po riadnom zvazeni kazdej navrhovanej zmeny. Az do konca tejto spravy sa ,,prijaté
rozhodnutia® oznacuju ako ,rozhodnutia agentiry ECHA". Po doruceni rozhodnutia agentury
ECHA registrujlci maju potom ma tri mesiace podanie odvolania. Po uplynuti troch mesiacov a
ak nebolo podané odvolanie, rozhodnutie agentury ECHA sa stava vykonatelnym.

V tomto zlozitom procese je velmi dolezité zahrnut aktérov v ramci celej EU, aby sa fakticky
zéklad pre rozhodovanie, t. j. predloZenie registracnej dokumentacie na regulacné konanie,
nemenil v priebehu rozhodovacieho procesu. Z tohto dévodu informacie v aktualizovanych
dokumentaciach predlozené po postlupeni navrhu rozhodnutia prislusSnym organom c¢lenskych
Statov mozno posudit len v naslednom procese.

Po uplynuti terminu uvedenom v rozhodnuti v ramci nasledného procesu agentura ECHA
zohladni vSetky informacie relevantné pre sledované parametre uvedené v rozhodnuti, ktoré
su k dispozicii v najnovsej aktualizacii registracnej dokumentacie (¢lanok 42 nariadenia
REACH).
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1.2.2 Hodnotenie latky

Proces rozhodovania v pripade hodnotenia latky je v podstate rovnaky ako v pripade
hodnotenia dokumentacie. Hlavnym rozdielom je, Ze hodnotiaci ¢lensky Stat posudzuje,
pripomienky predlozené registrujicimi a navrhy zmien predlozené partnerskymi prislusnymi
organmi Clenskych statov. Okrem toho sekretariat agentliry ECHA teraz prebera ulohu
kontroldora a mdze predlozit ndvrh zmien. VSetci zG¢astneni registrujici ako zainteresovani
na pripade maju pravo vyjadrit sa k ndvrhom rozhodnuti a pripadnym navrhom zmien

od organov. Z praktickych dévodov sa im odporuca predloZit jednotny stbor konsolidovanych
pripomienok, ked' existuju spoloc¢né prvky v ramci dokumentacii v spolo¢nych predkladaniach
alebo kategoriach latok. Adresati toho istého navrhu rozhodnutia mézu nominovat jedného
zastupcu, aby poslal pripomienky k navrhu rozhodnutia a k vSetkym naslednym navrhom

na zmeny v mene celej skupiny.

1.3 NASLEDNE KROKY PO HODNOTENI

1.3.1 Hodnotenie dokumentacie

Proces hodnotenia podla nariadenia REACH je uspesny len vtedy, ak registrujici poskytne
pozadované informacie (t. j. v stlade s rozhodnutim agentlary ECHA) v stanovenej lehote.
Po nadobudnuti platnosti rozhodnutia agentiry ECHA adresat tohto rozhodnutia musi konat
v stlade s rozhodnutim a predloZit poZzadované informécie v stanovenej lehote. V naslednej
Casti hodnotiaceho procesu agentura ECHA vyhlada v poslednom predlozeni prislusnej
registracnej dokumentacie pozadované informacie.

Ked' registrujuci Uspesne aktualizoval dokumentaciu a splnil vietky poziadavky rozhodnutia
agentury ECHA, agentura ECHA oznami prislusSnym organom clenskych statov a Komisii
informacie, ktoré boli poskytnuté, ako aj jej zavery prijaté v sulade s ¢lankom 42 ods. 2.
Prislusné organy ¢lenského Statu mozu tdto novd informaciu pouzit na ciele inych procesov
(t. j. hodnotenie, autorizdciu a obmedzenie latky). Okrem toho nova informacia méze sluzit
ako zaklad harmonizovanej klasifikacie a viest k identifikacii ako kandidata pre priebezny
akény plan Spolocenstva.

M6ze dojst k situacii, ked nové informacie povedd k dalsim obavam. V takychto pripadoch
modZe agentlra ECHA otvorit novy proces hodnotenia dokumentacie a vydat rozhodnutie
s poziadavkou na predloZenie dalsich informacii (¢lanok 42 ods. 1).

Ak registrujici neposkytnu niektoré alebo vsetky pozadované informécie v lehote stanovenej v
rozhodnuti, porusuju nariadenie REACH. Vysledkom nedodrzania rozhodnutia agentury ECHA je
to, Ze vnutrostatne organy Clenskych Statov zvazia donucovacie opatrenia na presadzovania
prava, ako sa uvadza v ¢lanku 126 nariadenia REACH.

Agentira ECHA nema pravomoc vykonavat donucovacie opatrenia v suvislosti s rozhodnutim,
ani nemé pravomoc predizit lehotu uvedent v rozhodnuti. Okrem toho v nariadeni REACH sa
neuvadza odloZenie terminu na rozhodnutie agentury ECHA. Ak z nejakého dévodu registrujuci
nemdzu poskytnut pozadované informacie v stanovenej lehote, mdzu tieto dévody uviest

v aktualizovanej dokumentacii. Agentira ECHA potom mdze oznamit takéto omeskania a ich
dévody Clenskému Statu.

Clenské $taty samotné maju prdvomoc uplatnit opatrenia na presadzovanie, ktorymi ich
poverili prislusné vnutroStatne organy presadzovania prava. Komunikéacia medzi agentarou
ECHA, prislusnymi organmi ¢lenskych statov a vnutrostatnymi orgadnmi presadzovania prava si
vyzaduje dobru koordinaciu. Férum, ktoré je koordinatorom organov presadzovania prava
Clenskych Statov, usporiadalo 9. oktobra 2012 seminar v priestoroch agentiry ECHA a dohodlo
sa na postupe, ako sa uvadza v nasledujucom odseku.
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Agentlra ECHA informuje prislusny organ podla nariadenia REACH, ako aj dohodnuté
kontaktné miesta pre zalezZitosti presadzovania prava zodpovedného clenského Statu,

0 poruseni (t. j. nesulade s rozhodnutim agentiry ECHA) a poziada, aby vnutroStatne organy
presadili vykon rozhodnutia. Registrujicemu sa posiela képia tohto oznamenia. Kontaktné
miesta ¢lenského Statu budd informovat agentiru ECHA, ked' prijmu opatrenia

na presadzovanie prava a o tom dokedy pripadne budu chybajuce informéacie dorucené.
Agentira ECHA posudi dokumentaciu len ¢o dostane aktualizaciu dokumentacie a pokracuje
tak, ako bolo vysvetlené v pripade bezného nasledného procesu.

AZ potom, ked agentlUra ECHA vykonala tento krok Uspesne a potvrdila splnenie Ziadosti
o informacie v rozhodnuti, je proces hodnotenia dokumentacie dokonceny.

1.4 DALSIE INFORMACIE

Podrobnejsi opis procesov hodnotenia sa uvadza v hodnotiacej sprave za 2011, priloha 1° a na
webovej stranke agentiry ECHA?.

3 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/evaluation_report_sk.pdf

4 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
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2 Pokrok v roku 2012
2.1 HODNOTENIE DOKUMENTACIE
2.1.1 Predlozené dokumentacie

Jednoznacna identifikacia latky je predpokladom 2 528 novych registracii a 102
aktualizovanych hmotnostnych pasiem oznamenych novych latok podla nariadenia REACH
dorucenych agentlre ECHA v roku 2012, ¢o viedlo k viac nez 28 000 registraciam od
nadobudnutia Uéinnosti nariadenia REACH do konca roka 2012°. Toto ¢&islo neobsahuje
registracie medziproduktov izolovanych na mieste, ktoré nepodliehaju procesu hodnotenia.

V tabulke 1 je uvedené rozdelenie registracii podlfa hmotnostnych pasiem a ich aktualny stav.

Na porozumenie vyznamu Ciselnych udajov a ich suvislosti procesmi hodnotenia je potrebné
zohladnit, Ze:

o celkovy pocet registracnych dokumentacii predstavuje pocet Uspesnych registracii do
31. decembra 2012, t. j. predlozenych dokumentacii, ktorym bolo k tomuto datumu
pridelené registracné dislo,

e registracie sa pocitaju len raz bez ohladu na pocet predlozenych aktualizacii, pricom
informacie o hmotnosti a stave uvedené dalej su zalozené na poslednom Uspesnom
predlozeni,

¢ ak sa v dokumentacii uvadza pouzitie latky zahrnutej ako ina latka ako medziprodukt aj
ako (prepravovany) medziprodukt, na ucely tejto spravy sa pocita ako jedna registracia
(ind ako medziprodukt) s kumulativnym hmotnostnym pasmom oboch pouziti.

Cisla v tabulke 1 sa vztahuji na vietky registra¢né dokumentacie, ktoré sa hodnotia, vratane
tych, ktoré obsahuju navrhy na testovanie:
TABULKA 1: Pocet tplnych registracnych dokumentacii do konca roka 2012

Hmotnostné Registracie Prepravované medziprodukty Spolu
pasmo (iné ako medziprodukty)
rocne

Zavedené Nezavedené Zavedené Nezavedené

latky* latky? latky* latky?
1az 10 1131 1173 1420 830 8 896
10 az 100 1111 459
100 az 1000 2 527 245
= 1000 16 569 225 2 288 31 19 113
Spolu 21 338 2102 3708 861 28 009

1 Zavedené latky = latky, na ktoré sa vztahuju prechodné ustanovenia v nariadeni REACH.

2 Nezavedené latky = nové latky na trhu EU.

5 http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/registration-statistics
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2.1.2 Priority pre preskimanie navrhov na testovanie

Zaciatkom roka 2012 databdza agentury ECHA obsahovala 571 dokumentacii s navrhmi

na testovanie z terminu na registraciu v roku 2010 a 38 dokumentacii s navrhmi na testovanie
pre nezavedené latky. V ¢lanku 43 ods. 2 pism. a) nariadenia REACH sa uvadza, Ze ,agentlra
pripravi navrhy rozhodnuti... do 1. decembra 2012 pre vSetky Ziadosti o registraciu prijaté

do 1. decembra 2010, ktoré obsahuju navrhy na testovanie...”.

Na splnenie tohto pravneho ciela pre prislusné dokumentacie agentura ECHA stanovila ako
svoju prioritu v priebehu roka 2012 spracovanie navrhov na testovanie. Pre nezavedené latky
sa v ¢lanku 43 ods. 1 nariadenia REACH stanovuje lehota 180 dni od prijatia Ziadosti

o registraciu. Dokumentacie, ktoré splfiaju tuto podmienku, za¢ne agentira ECHA spracovavat
po doruceni. Ciel za rok 2012 v suvislosti s ukonéenim hodnotenia dokumentacii (t. j.
spracovanie pre navrh rozhodnutia, list s pripomienkami ku kvalite alebo rozhodnutie o tom, Ze
nie je potrebné ziadne opatrenie) bol stanoveny na 400 preskimani navrhov na testovanie

a 250 kontrol suladu.

IT nastroj filtruje databazu IUCLID a vybera dokumentacie, ktoré obsahuju navrhy na
testovanie. Vyhladava navrhy na testovanie (oznacené ako ,planovana experimentalna
Stadia*) v Struktdrovanych informaciach tak, ako su zaznamenané v zaznamoch stuadii
sledovanych parametrov. Tento nastroj pomaha tiez stanovit priority prace pri preskimavani
tychto navrhov na testovanie podla kombinacie kritérii okrem podmienok stanovenych v ¢lanku
40 ods. 1 nariadenia REACH:

e nejednoznacnost identity latky, ktord brani zmysluplnému preskimaniu navrhu na
testovanie,

e skupiny réznych latok s navrhmi na testovanie na zaklade Strukturalnej podobnosti,
ciefom ktorych je ulahd&it konzultacie s tretimi stranami a nasledné skimanie,

e latky, ktoré su sucastou chemickej kategdrie so stvisiacimi navrhmi na testovanie,

e navrhy na testovanie v pripade studii na stavovcoch.

Tymto pristupom sa konkrétne umoznilo, aby dokumentacie s jednoznacne neprimeranou
identitou latky mohli byt podrobené cielenej kontrole stladu identity latky, ¢im by sa zabranilo
zbyto¢nému omeskaniu pri naslednom skimani navrhu na testovanie.

2.1.3 Priority pre kontrolu suladu

V usmerneni k hodnoteniu dokumentacie a latok a usmerneni k urCovaniu priorit pre
hodnotenie sa opisuje stanovenie priorit pre kontrolu suladu dokumentacii.

V sulade s pristupmi a kritériami uvedenymi v tychto usmerfiujlcich dokumentoch agentuira
ECHA v sucasnej dobe vybera dokumentacie na hodnotenie pomocou styroch stuborov kritérii:
nahodny vyber, kritérid stanovené v nariadeni REACH, iné kritéria na zaklade obav a navrhy na
testovanie s nejasnou identitou registrovanej latky. Na zaklade cielov stanovenych

vo viacrocnom pracovnom programe agentura ECHA urcila priority v pripade dokumentacii

v dvoch najvyssich hmotnostnych pasmach s imyslom splnit 5 % ciel registracii roku 2010 do
konca roka 2013.

Uplatfiovanie tychto kritérii moze byt rézne v zavislosti od typu prijatych dokumentacii,
efektivnosti uvadzanej pri vysledkoch hodnotenia a od diskusii s prislusnymi organmi ¢lenskych
Statov, s vyborom clenskych Statov a so zUcastnenymi stranami. Priemerny podiel kontrol na
zaklade obav (86 %) oproti nahodnym kontrolam (14 %) je $est ku jednej.

2.1.3.1 Nahodny vyber

Agentura ECHA predpoklada, Zze nahodny vyber prispeje k postupnému vybudovaniu celkového
dobrého obrazu o stave suladu dokumentacii. Brani tiez ovplyvriovaniu pri vybere
dokumentécie a pomaha spresfiovat kritéria prioritizacie zaloZzené na Castych pric¢inach
nesuladu. V ramci doplfiujuceho pristupu vyberu zalozeného na obavach sa uprednostnuju
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dokumenty, ktoré budd s najvacsou pravdepodobnostou obsahovat nedostatky suvisiace
s bezpe¢nym pouzivanim latok, ¢im sa optimalizuje pouZitie zdrojov agentury ECHA tak, aby
mali maximalny vplyv na ochranu ludského zdravia a zivotného prostredia.

V (ndhodne vybranej) Uplnej kontrole suladu sa agentdra ECHA v ramci jedného hodnotenia
zameriava na uplny obsah dokumentacie. To znamena, Ze agentura ECHA systematicky
hodnoti vSetky poziadavky na informécie v technickej dokumentacii (napr. fyzikalno-chemické,
environmentalne sledované parametre a sledované parametre tykajlce sa zdravia ludi)
vratane zodpovedajucich prvkov a zaverov uvedenych v sprave o chemickej bezpecnosti (t. j.
posudenie nebezpecnosti, postidenie PBT/vPvB, klasifikacia a oznacovanie, posudenie expozicie
a charakterizacia rizika). Vysledkom byva zvycajne jeden navrh rozhodnutia na registracnu
dokumentaciu.

Vedie to tiez k identifikacii typickych nedostatkov v registracnych dokumentaciach. Odsek
2.1.15 na strane 21 obsahuje podrobné informécie a Statistiky z tychto zisteni.

2.1.3.2 ZvySenie efektivnosti hodnotenia dokumentacii

V roku 2012 agentlra ECHA investovala znac¢né prostriedky do rozvoja inteligentnych metodik
na vyhladavanie a analyzu informacii obsiahnutych v technickych dokumentaciach a spravach
o chemickej bezpecnosti s cielom ulahdit hodnotenie dokumentacie. Toto filtrovanie celej
databazy pomocou pocitaca umozinuje spracovanie registracii systematickym spdsobom

a vyrazne zvySuje Sance, ze agentura ECHA vyberie dokumentéacie slabej kvality na kontrolu
suladu.

Filter podla pocitacového algoritmu vybera dokumentacie so zjavne nevhodnymi zakladnymi
prvkami na kontrolu sdladu. Na zaklade informacii z minulych hodnoteni dokumentacii, ktoré
sa vkladaju spat na Gclely vyvoja kritérii vyberu, sa spolahlivost IT algoritmov pri detekcii
skuto¢nych problémov nesuladu neustale zlepSuje. OCakava sa, Ze tato nova stratégia vyberu
dokumentacie na kontroly suladu zvysi efektivnost, pretoze sa pri nej posudzuju vsetky
registra¢né dokumentacie takmer stiéasne a umoznuje riesit podobné problémy nesutladu skér
po davkach nez jednotlivo.

Z doterajSich skudsenosti ziskanych z kontrol stladu a vykonanych preskimani navrhov

na testovanie agentira ECHA a prislusné organy clenskych statov ziskali znacny prehlad

o beZznych problémoch so siladom dokumentacie, ktoré by mohli pripadne ohrozit bezpeéné
pouzivanie pribuznych latok. Agentiura ECHA uverejnila viaceré z tychto nedostatkov

v predchddzajucich vyro¢nych hodnotiacich spravach alebo ich predlozila na webinaroch

a pracovnych seminaroch spolu s informaciami s ciefom pqméct’ registrujucim pochopit, ako
zosuladit registra¢né dokumentacie s nariadenim REACH. Casté chybajlce Udaje alebo
nedostatky v Stadiach, ktoré zostavaju nevyrieSené napriek komunikacii prostrednictvom
uvedenych kanalov, budld predmetom tohto pristupu.

2.1.3.3 Cielené kontroly suladu zalozené na obavach

Skoér nez len na uplné hodnotenie jednotlivych dokumentéacii sa agentura ECHA zameriava aj
na kontrolu suladu vybranych sledovanych parametrov (napr. sdvisiacich s ,,perzistentnymi,
bioakumulativnymi a toxickymi“, karcinogénnymi, mutagénnymi, toxickymi pre reprodukciu
alebo senzibilizujlucimi vlastnostami) systematickym a kumulativnym spdsobom pre vsetky
registrované dokumentéacie vo svojej databaze. Agentura ECHA priebezne diskutuje o tychto
kritéridach vyberu dokumentacie na zdklade obav a spresniuje ich v spolupraci s prislusnymi
organmi ¢lenskych Statov s cielom zabezpedit maximalny vplyv na ochranu zdravia ludi

a zivotného prostredia, ako aj na efektivnejSi rozhodovaci proces. Na zaklade tohto pristupu
registrujuci, ktorych dokumentacia obsahuje viaceré pripady nesuladu, m6zu dostat viac nez
jeden navrh rozhodnutia na registracnd dokumentaciu v réznom case. Agentlura ECHA vyzyva
preto vSetkych registrujucich, aby opatovne posudili celkovu kvalitu svojich registracnych
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dokumentacii, najma so zretelom na typické nedostatky, na ktoré sa poukazalo v tejto
a predchadzajucej sprave, aby sa zabranilo viacnasobnym navrhom rozhodnuti na zaklade
tychto cielenych kontrol suladu.

AvSak, pri pouzivani inteligentnych nastrojov na vyber agentura ECHA odhalila mnozstvo
dokumentacii s velkym poctom chybajacich tdajov. Niektoré z nich (20) boli individualne
registrované napriek existujucim spolo¢nym predloZeniam tej istej latky. V désledku toho
individualne dokumentéacie neobsahuju vSetky dostupné informacie pre registrovanu latku.
Agentura ECHA oboznamila registrujdcich v navrhu rozhodnutia o konkrétnych chybajicich
Gdajoch a pripomenula registrujacim povinnost ziskat uz existujlce informacie z existujlcich
spolo¢nych registracii.

2.1.3.4 Kontroly suladu tykajuce sa identity latky

V ramci procesov preskimania navrhov na testovanie bol spusteny rad cielenych kontrol
suladu tykajucich sa identity latky.

Opis identity latky urcuje rozsah registracie. V pripade, Ze registrujlci uvedie nepresne identitu
latky, poskytované informacie si nejednoznaéné. Mbze to viest k situdcii, ze opis latky bude
taky rozsiahly, Ze sa bude zdat, Ze registra¢na dokumentacia sa vztahuje na viac nez jednu
latku. Vysledkom je, Ze registracia sa uz nevztahuje na latku na trhu (Paméatajte: v ¢lanku 6
ods. 1 nariadenia REACH je stanovené, zZe ,latka” potrebuje ,registraciu®). Okrem toho sa
spochybriuje relevantnost Udajov o nebezpeénosti uvedenych v dokumentacii pre latku
skuto¢ne vyrabanu alebo dovazanu registrujucim (podla toho, o ktorého ide)

a predpokladanych informéacii o jej bezpe¢nom pouziti.

Tyka sa to aj informacii, ktoré sa maju v navrhovanych testoch este len ziskat. Pocas procesu
skiimania navrhu na testovanie agentlra ECHA zverejni informacie o registrovanej latke,
navrhovanom testovacom materiali a rizikovom sledovanom parametri, ktory sa riesSi. Ak
identita registrovanej latky je nejasnd, ani agentira ECHA nemdze overit, ¢i navrhované
testovanie bolo nutné, ani ziadna z(Gc¢astnena tretia strana nevie presne urdit, aky typ
informacii je potrebny.

V takychto situdcidch agentira ECHA musi objasnit identitu registrovanej latky skor, nez bude
méct pokracovat v skimani navrhu na testovanie alebo kontrole suladu.

2.1.3.5 Zaver

Agentura ECHA odporuca registrujicim, ktori sa pripravuju na novy termin registracie, ako aj
registrujicim, ktori uz registraciu Uspesne dokoncili, aby aktualizovali informacie, o ktorych
vedia, Ze ich agentUra ECHA casto vyZaduje po kontrole suladu. Oddiel 3 tejto

a predchadzajlcej vyroc¢nej spravy o hodnoteni obsahuje podrobnosti o bezne chybajucich

a pozadovanych informaciach. Registrujicim sa odporica, aby posudili, ¢i otazky agentlry
ECHA sa vztahuju na ich vlastnu registraciu a ¢i je alebo nie je potrebné, aby aktualizovali
svoje dokumentacie.

2.1.4 Preskimanie navrhov na testovanie
2.1.4.1 Predchadzajuce objasnenie identity latky

Pri priprave preskimania navrhov na testovanie agentura ECHA zaznamenala mnozstvo
pripadov nejednoznacnosti pri opise identity latky, ¢im sa rozsiril rozsah registracie takym
spbsobom, Ze nebolo mozné uskutocnit zmysluplné preskimanie navrhu na testovanie. Takéto
pripady predstavovali najvyssiu prioritu v pripade kontrol siladu s ciefom objasnit identitu
registrovanej latky a stale je eSte dostatok ¢asu na nasledné spracovanie navrhu na testovanie
pred cielovym datumom, ktorym je 1. december 2012.

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



20

Hodnotenie podla nariadenia REACH

V tejto suvislosti agentira ECHA musela poziadat o dalSie informacie o identite registrovanej
latky vydanim formalneho rozhodnutia o hodnoteni pre 128 pripadov s tymito vysledkami.

V 59 pripadoch registrujlci objasnili identitu latky v¢as po doruceni rozhodnutia a v takych
pripadoch agentira ECHA mohla pokracovat a ukondit preskiimanie navrhu na testovanie
navrhom rozhodnutia poslanému registrujicemu v sulade s ¢lankom 40.

V 19 pripadoch agentira ECHA do konca roku 2012 nedostala vysvetlenia tykajluce sa identity
latky. V 36 pripadoch nastala taka situacia, ze nové informécie predlozené o identite latky
privodili dalSie nejasnosti, ktoré sa predtym neobjavili a agentira ECHA poZiadala

o vysvetlenie v druhom rozhodnuti tykajucom sa kontroly suladu. V tychto pripadoch (spolu
55) agentura ECHA poslala navrh rozhodnuti, ktoré obsahovali zavery tykajlce sa
navrhovaného testovania, v rovhakom case ako navrhy rozhodnuti o kontrolach suladu
tykajuce sa identity latky a vyzvala registrujucich, aby subezZzne rieSili tieto problémy.

V 14 pripadoch agentlira ECHA pozastavila preskimanie navrhovanych testov vzhladom na
pretrvavajlce nejasnosti v opise identity latky. V désledku zisteného nesuladu termin

1. decembra 2012 na preskimania navrhov na testovanie uz neplatil. Ak registrujici riadne
objasni identitu latky, agentira ECHA bude dalej skiimat navrh na testovanie a informuje
registrujiceho o posudeni navrhu rozhodnutia do 180 dni.

V niektorych pripadoch identita latky zostala neznama aj po predloZeni dalSich informacii
registrujlcimi v désledku rozhodnutia o cielenej kontrole suladu. Vysledkom nedodrzania
rozhodnutia agentiry ECHA méze byt to, Ze vnutrostatne organy ¢lenskych statov uplatnia
donucovacie opatrenia na presadzovania prava, ako sa uvadza v clanku 126 nariadenia REACH.
Clenské staty boli informované o prisluSnych pripadoch a agentira ECHA ocCakava dalsiu
komunikaciu o nedodrzani rozhodnutia agentiry ECHA, ktora sa uskuto¢ni medzi registrujucim
a prislusnymi organmi ¢lenskych statov, pokym tento pripad nebude vyrieseny.

Ak sa v dbsledku pretrvavajicich nejasnosti v opise latky uvedenej v registracii latka neda
identifikovat, uskuto¢nenie hodnotenia informacii o nebezpecnostiach a rizikach potrebné na
zabezpecenie vysokej urovne ochrany ludského zdravia a zivotného prostredia je
nerealizovatelné a registraciu mozno povazovat za neplatnu.

V deviatich pripadoch registrujiaci ukoncil vyrobu po doruceni navrhu rozhodnutia od agentury
ECHA. Podla ¢lanku 50 ods. 3 nariadenia REACH tato situacia vedie k trvalému zruSeniu
prislusnej registracie a agenttra ECHA ukon¢i hodnotenie.

2.1.4.2 Konzultacia s tretimi stranami

Pouzitie verejnej konzultacie je jednym z opatreni na zabezpecenie toho, aby sa zabranilo
zbyto¢nym testom na zvieratach. Predtym ako agentira ECHA rozhodne o navrhu

na testovanie latky na stavovcoch, zverejni na svojej webovej stranke nazov latky a sledovany
parameter a vyzve tretie strany, aby predlozili platné vedecké a relevantné informacie

o sledovanom parametri a danej latke. Agentdra ECHA v ramci preskimania navrhu

na testovanie zohladni vSetky takéto informacie ziskané od tretich os6b vo svojom zavere.

Vo svojom navrhu rozhodnutia o navrhu na testovanie agentura ECHA poskytuje informéacie,
ktoré su k dispozicii od tretich stran a uvedie aj posudenie ich relevantnosti pre navrhované
testovanie a zadver. Registrujici mdzu nasledne posudit, ¢i tieto informacie su relevantné pre
ich informacné potreby a pouzit ich vratane postudeni agentiry ECHA na zmenu svojho
pristupu. Napriklad tieto informacie m6zu poskytnut primerany zaklad pre poziadavky

na informécie, takZze navrh na vypracovanie novej stadie by bol neaktualny. Pre agenturu
ECHA obvykle nie je jasné, ¢i k stiahnutiu navrhu na testovanie doslo na zaklade informacii od
tretej strany.

V tabulke 2 je uvedeny pocet navrhov na testovanie na stavovcoch a stav suvisiaceho
konzultacného procesu s tretimi stranami.
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TABULKA 2: NAVRHY NA TESTOVANIE (KUMULATIVNE), NA KTORE SA VZTAHUJE
KONZULTACIA S TRETIMI STRANAMI*

Pocet navrhovanych testov Zavedené Nezavedené latky

latky
C. s navrhmi na testovanie na stavovcoch | 395 39 434
dokumentécie*
*
Pocet pokrytych registrovanymi navrhmi na 652 63 715
sledovanych testovanie na stavovcoch
parametrov
Pocet ukoncené 466 49 515
konzultacii L
. prebiehajuce do 31. decembra 2012 1 1 2
SUEMET V priprave 6 0 6

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

** Jspedne registrované dokumentécie (prijaté a s uhradenym poplatkom).

Ako bolo uvedené v roku 2011, mnohé dorucené pripomienky tretich stran boli vSeobecného
charakteru a zamerané boli na alternativne stratégie testovania, ktoré registrujici mohli alebo
nemuseli uz posudit, podpornym $tddiam alebo informacidm spravidla chybalo dostato¢né
oddvodnenie a/alebo podrobnosti. V roku 2012 v niektorych pripadoch boli poskytnuté
pripomienky tretich stran SpecifickejSie zamerané na jednotlivé pripady, napriklad identifikacia
potencialneho pouzitie prevzatych tdajov, vaha dékazov alebo kombinacie oboch tychto
pristupov.

Existuje obmedzeny pocet prikladov, ked' registrujlci zrevidovali svoj pristup, aby boli v stlade
s pripomienkami tretich stran. Pre ilustraciu v jednom pripade tretia strana poskytla
informacie, Ze registrovana latka hydrolyzuje rychlo a Ze Udaje v pripade produktu hydrolyzy
by mohli potencidlne spifiat poziadavky na informéacie. Po prijati tychto pripomienok mohol
registrujuci identifikovat a ziskat dalSie idaje, ktoré boli potrebné na splnenie poziadaviek na
informéacie, a dokumentaciu aktualizoval. V tomto pripade registrujici stiahol navrh na
testovanie a usudil, ze poziadavku na informacie by bolo mozné splnit na zdklade prevzatych
udajov. V inom pripade tretia strana navrhla, Ze poziadavky na informacie pre anorganické soli
by sa mohli splnit pouzitim prevzatych Gdajov o podobnej anorganickej soli, ktord ma spolo¢né
rovnaké toxikologicky relevantné druhy. Registrujlci aktualizoval dokumentaciu na zaklade
navrhu v priebehu rozhodovacieho procesu. V prijatom rozhodnuti nebolo mozné zvazit
neskoru aktualizaciu dokumentacie. Agentdra ECHA vSak poskytnuté informacie posudi vratane
platnosti prevzatych Gdajov v nasledujlcej Casti procesu.

Doteraz ziadne informacie dorucené od tretich stran neboli samé o sebe dovodom na to, aby
agentura ECHA zamietla navrh na testovanie. Je na registrujucom, ktory po ziskani
relevantnych informacii, urdi, ¢ navrhovany pristup moze byt vedecky odévodneny a ¢i
poziadavky na informéacie mozno uspokojit na zaklade tohto pristupu.

Na zvy3enie transparentnosti v rozhodovani zac¢ala agentira ECHA uverejfiovat neddverné
verzie svojich rozhodnuti (kontrola stladu a preskiimanie navrhov na vykonanie testov)
dokonca roku 2012 a ma v iUmysle mesacne spristupfiovat nové na svojej webovej stranke.
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Tieto dokumenty zahffiaju komentare agentiry ECHA k pripomienkam tretich stran®
a nahradzaju samostatne uverejnené odpovede agentiry ECHA na tato otazku.

2.1.4.3 Dodrzanie pravne zavaznych terminov

Podla ¢lanku 43 pravne zavazné terminy na preskimanie navrhu na testovanie su pre
agenturu ECHA tieto: pripravit ndvrh rozhodnutia do 180 dni od doruéenia v pripade
nezavedenej latky alebo do 1. decembra 2012 v pripade zavedenej latky registrovanej pred
1. decembrom 2010. Okrem toho 180-dnova lehota plati aj v pripade registracii zavedenych
latok s terminom registracie v roku 2010, ak registrujlci aktualizoval registracnu
dokumentaciu po 3. juni 2012 novym navrhom na testovanie podla prilohy IX alebo X.

Napriek znacnym problémom agentlira ECHA splnila vSetky pravne zavéazné terminy tohto
vykazovaného roka. V tabulke 3 sa uvadza prehlad uzavretych pripadov s jednotlivymi
terminmi.

TABULKA 3: NAVRH NA TESTOVANIE PREDLOZENY V TERMINE (FAZA NAVRHU ROZHODNUTIA)

Predlozené ‘ Uzavreté*

Pocet pripadov s terminom registracie v roku 2010 s terminom na 571 557**
poslanie navrhu rozhodnutia 1. decembra 2012: ¢lanok 43 ods. 2 pism.

a)

Pripady zavedenych latok s terminom na poslanie navrhu rozhodnutia 2 1x**

180 dni po UspeSnom predlozeni aktualizovanej dokumentacie
(po 3. juni 2012)

Pripady nezavedenych latok s terminom na poslanie navrhu 91 83
rozhodnutia 180 dni po GspeSnom predlozeni aktualizovanej
dokumentécie: ¢lanok 43 ods. 1

Pocet pripadov s terminom registracie v roku 2013 s terminom na 17 8
poslanie navrhu rozhodnutia 1. juna 2016: ¢lanok 43 ods. 2 pism. b)

Pocet pripadov s terminom registracie v roku 2018 s terminom na 0] 0]
poslanie navrhu rozhodnutia 1. jina 2022: ¢lanok 43 ods. 2 pism. c)

* navrh rozhodnutia poslany registrujicemu alebo ukonceny, pretoze navrh bol nepripustny alebo
stiahnuty

** pripady s nevyhovujucou a nejednoznacnou identitou latky napriek rozhodnutiu agentary ECHA (14)

*** minimalna lehota na preskimanie navrhu na testovanie je 180 dni od predlozenia
2.1.4.4 Spracovanie navrhov na testovanie

V roku 2012 bolo subezne spracovanych dovedna 442 dokumentacii s navrhmi na testovanie,
144 dokumentacii, ktoré su uz v faze rozhodovania (t. j. navrh rozhodnutia poslany
registrujicemu) nebolo zahrnutych, zapocitanych v3ak bolo 363 pripadov prenesenych z roku
2011 a dalSich 79 preskimani navrhov na testovanie, ktoré iniciovala agentira ECHA.

V roku 2012 sa podarilo dosiahnut vyrazny pokrok v oblasti preskimani navrhov na testovanie.
Prvym ro¢nym cielom bolo uzavriet preskiimanie a poslat ndvrh rozhodnutia registrujicim v
pripade vSetkych zostavajucich navrhov na testovanie v dokumentaciach predlozenych po roku
2010 (400). Druhym roénym cielom vzhladom na rovnaku prioritu bolo uzavriet preskimanie
vSetkych navrhov na testovanie registracnych dokumentacii nezavedenych latok a poslanie
navrhu rozhodnutia registrujicim v lehote 180 dni od prijatia dokumentacie. Stav preskimania

6 http://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/testing-proposals/current
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navrhov na testovanie koncom roka 2012 je zhrnuty v tabul'’ke 4. Upozoriujeme, Ze rozdiel
v poctoch medzi tabulkou 3 a tabulkou 4 je spdsobeny stiahnutim navrhov na testovanie
registrujdcimi.

TABULKA 4: POCTY A STAV PRESKUMANI NAVRHOV NA TESTOVANIE K 31.12.2012

Navrhnuté Prijaté Ukoncené Pokracuje
rozhodnutie rozhodnutie VvV roku 2013
Zavedené latky 529 282 151 76 20
Nezavedené 57 23 20 8 6
latky
Spolu 586 305 171 84 26

Do konca roka 2012 agentira ECHA ukoncila 560 preskimani navrhov na testovanie bud’
vydanim rozhodnutia (171), navrhu rozhodnutia (305), alebo uzavrela pripad (84). Hodnotenie
dalSich 26 dokumentacii pokracuje v roku 2013 (obr. 1). Tento pocet zahffia 14 pripadov, ked'
je potrebné identitu latok objasnit s pomocou organov presadzovania prava.

navrh rozhodnutia
B rozhodnutie agentiry ECHA

305 ukoncené

(52%) B pokracuje v roku 2013

OBRAZOK 1: PRESKUMANIE NAVRHOV
NA TESTOVANIE V ROKU 2012 —
HLAVNY VYSLEDOK V 9%

Existuju viaceré dévody na ukoncenie preskimania ndvrhu na testovanie predtym, ako sa
postupi prislusnym organom clenskych statov. Patri k nim ukoncenie vyroby alebo dovozu
registrujucim, stiahnutie ndvrhov na testovanie a nepripustnost. Nepripustné navrhy

na testovanie su také navrhy, v pripade ktorych sa v nariadeni REACH nestanovuje
preskimanie navrhu na testovanie. Su to pripady, ked:

1. navrh sa tyka sledovanych parametrov prilohy VII a VIIlI,

2. testovanie uz prebieha alebo je ukoncené,

3. navrh na testovanie bol predloZzeny namiesto vysledkov testovania s ciefom rieSit
predchadzajluce rozhodnutie prislusného organu ¢lenského statu v sulade s ¢lankom 16
ods. 1 alebo 2 smernice 67/548/EHS (pozri tiez ¢lanok 135 nariadenia REACH).

2.1.4.5 Rozhodnutia agentliry ECHA

V 130 rozhodnutiach (schvalenych a nasledne prijatych) agentira ECHA potvrdila testy
navrhované registrujdcimi, pricom v 40 pripadoch agentdra upravila aspon jednu
z navrhovanych stadii. V jednom pripade agentira ECHA navrhovany test Uplne zamietla.

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



24

Hodnotenie podla nariadenia REACH

Zo 170 prijatych alebo upravenych navrhov 24 pripadov obsahovalo aj navrh na
dvojgeneracénu studiu reprodukénej toxicity. Tieto rozhodnutia boli rozdelené na ¢ast, ktora
obsahuje také prvky navrhu rozhodnutia, v pripade ktorych sa dosiahla jednomyselna dohoda
vyboru ¢lenskych Statov, a na ¢ast, ktord obsahuje navrh na dvojgeneraént Studiu
reprodukcnej toxicity. Vybor sa zaoberal tymito uvedenymi navrhmi oddelene od ostatnych
poziadaviek na informacie a agentura ECHA postupila navrhy rozhodnuti Komisii po tom, ako
sa vo vybore nepodarilo dosiahnut jednomyselnt dohodu o navrhu rozhodnuti.

K najcastejsim sledovanym parametrom, ktoré boli predmetom rozhodnuti agentiry ECHA,
patrila prenatalna vyvojova toxicita (67) a subchronicka toxicita po opakovanej davke (67),
potom nasleduje skupina fyzikalno-chemickych vlastnosti (39) a testovanie dlhodobej toxicity
pre vodné prostredie na bezstavovcoch (34). Informacie pozadované v rozhodnuti agentary
ECHA od registrujucich su zhrnuté v tabulke 5.

TABULKA 5: INFORMACIE POZADOVANE V ROZHODNUTIACH AGENTURY ECHA TYKAJUCICH SA
NAVRHOV NA TESTOVANIE

Typ pozadovanych testovani Cislo rozhodnutia:
Priloha IX, 7. Fyzikalno-chemické vlastnosti 39
Priloha IX, 8.4. Mutagenita 12
Priloha 1X, 8.6.2. Studia subchronickej toxicity (90 dni) 67
Priloha IX, 8.7.2. Studia prenatéalnej vyvojovej toxicity 67
Priloha IX, 9.1.5. Testovanie dlhodobej toxicity pre vodné prostredie na 34
bezstavovcoch

Priloha IX, 9.1.6. Testovanie dlhodobej toxicity pre vodné prostredie na 17
bezstavovcoch

Priloha IX, 9.2.1. Bioticka degradacia 10
Priloha IX, 9.3. Osud a spravanie v zZivotnom prostredi 8
Priloha IX, 9.4. U¢inky na suchozemské organizmy 12
Priloha IX, 8.7.2. Studia prenatalnej vyvojovej toxicity 4
Priloha X, 8.7.3. Dvojgeneracna $tudia reprodukénej toxicity 0 (24)™
Priloha X, 9.2.1. Bioticka degradacia 1
Priloha X, 9.4. U&inok na suchozemské organizmy 8
Priloha X, 9.5.1. Dlhodoba toxicita pre organizmy v sedimentoch 6

* Vo vSeobecnosti sa rozhodnutia agentdry ECHA tykali viacerych poZiadaviek na informacie potrebnych
na to, aby registracia splfiala poziadavky nariadenia (v priemere asi 2,6).

** \lybor ¢lenskych statov nedosiahol jednomyselnd dohodu a postupil prislusné rozhodnutie Komisii.
Agentura ECHA prijala tychto 171 rozhodnuti:

e Agentdra ECHA prijala 45 navrhov rozhodnuti bez toho, aby ich postupila vyboru
Clenskych statov (t. j. prislusné organy cClenskych Statov nepredlozili pozmenujlce
a dopliujuce navrhy),

e 126 navrhov rozhodnuti obsahovalo aspon jeden navrh na zmenu a doplnenie od
prislusného organu clenskych sStatov,
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o V pripade 102 tychto navrhov rozhodnuti vybor ¢lenskych statov posudil navrhy
na zmeny, jednomyselne sa dohodol na aktualnom zneni a agentira ECHA
nasledne prijala tieto rozhodnutia,

0 ZvySnych 24 rozhodnuti bolo rozdelenych do dvoch samostatnych navrhov
rozhodnuti, jednu ¢ast vybor ¢lenskych $tatov jednomyselne schvalil a boli
vydané ako rozhodnutia agentiry ECHA,

o Agentura ECHA postupila druhi éast rozdelenych rozhodnuti (spolu 24)
Eurdpskej komisii na dalSie spracovanie (s odkazom na dvojgeneracnu studiu
reprodukénej toxicity).

V decembri 2012 agentira ECHA zacala uverejfiovat prijaté rozhodnutia na svojej webovej
stranke’. Po Uvodnom obdobi sa tento zoznam bude kazdy mesiac aktualizovat.

2.1.5

V roku 2012 agentura ECHA spracovala v ramci kontroly suladu subezne 427 dokumentacii:
93 z tychto kontrol uz prebiehalo (prenesené z roku 2011) a 334 sa zacalo v roku 2012. Do
konca roka 2012 sa 354 kontrol suladu uzavrelo ako ,ukoncené" a hodnotenie dalsich

73 dokumentacii bude pokracovat v roku 2013. Z 354 pripadov ukonéenych pripadov agentira
ECHA 66 pripadov podrobila rozhodovaciemu procesu, vysledkom ¢oho bolo rozhodnutie
agentury ECHA, v ktorom poziadala registrujuceho o poskytnutie dalsich informacii. V jednom
pripade sa agentira ECHA rozhodla poslat len list s pripomienkami ku kvalite s cielom umoznit
registrujicemu zlepsit dokumentaciu, ktory ale nebol formalnym rozhodnutim a dokondila
dalsSich 131 kontrol stladu s tym, ze ,dalSie opatrenia nie su potrebné". V 156 pripadoch
agentura ECHA pripravila rozhodnutie, v ktorom pozadovala dalsSie informacie, ale rozhodovaci
proces eSte stale prebieha. V tabulke 6 sa uvadzaju podrobnosti o rozdeleni pripadov podla
hmotnostnych pasiem registracii.

Kontrola suladu

TABULKA 6: DOKONCENE KONTROLY SULADU V ROKU 2012 PODI'A HMOTNOSTNEHO PASMA

Hmotnostné Rozhodnuti | List Navrh Ukoncené
pasmo e agentdry | s pripomienka rozhodnutia
ECHA mi ku kvalite

po navrhu bez

rozhodnutia opatrenia
> 1000 t/r 48 1 156 13 106 168
100 az 1000 12 (0] 0] 0] 10 22
10 az 100 t/r |3 0 0] 1 0] 4
1az 10 t/r 3 0 0 0 1 4
Spolu 66 1 156 14 117 354

Agentlra ECHA otvorila 295 dokumentacii na cielenu kontrolu suladu a nasledne poslala
183 navrhov rozhodnuti. V tychto navrhoch rozhodnuti agentira ECHA poziadala o dalsie
objasnenie identity latky na zaklade preskimania navrhu na testovanie (55), zamerala sa

na konkrétne chybajlce informécie a povinnost spolo¢ne registrovat rovnaké latky (23), dalej
na informacie o rozdelovacom koeficiente oktanol/voda (70) a na mutagenitu (18).

! http://echa.europa.eu/requlations/reach/evaluation/requests-for-further-information/evaluation-decisions
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Na obrazku 2 sa uvadza vysledok kontrol suladu v roku 2012, ako aj pocet pripadov, ktoré
vyplynuli na zadklade preskimania navrhu na testovanie.

V roku 2012 agentura ECHA ukoncila vSetky kontroly suladu v zdkonnej lehote (napr. vydala
pripadny navrh rozhodnutia do 12 mesiacov od zacatia kontroly suladu).

B (trozhodnutie agentiry ECHA — TP SIDS CCH

id(preskimanie navrhov na testovanie vyzadujuce si
objasnenie identity latky v cielenej kontrole stladu)

rozhodnutie agentiry ECHA - iné

i',lﬂlgﬁl M list s pripomienkami ku kvalite
navrh rozhodnutia
156 ukoncené po navrhu rozhodnutia
::“} (44%) ukonéené bez opatrenia

OBRAZOK 2: UKONCENE KONTROLY SULADU V ROKU 2012 PODI'A HLAVNEHO
VYSLEDKU

Agentura ECHA prijala tychto 66 rozhodnuti:

e 47 navrhov rozhodnuti ako rozhodnutia agentury ECHA so Ziadnymi navrhmi na zmeny
od prislusnych organov ¢lenskych Statov. Vztahovalo sa to prevazne na cielené kontroly
suladu tykajuce sa identifikacie latky a inych oblasti zaujmu (36 pripadov).

e 19 rozhodnuti po tom, ako vybor ¢lenskych statov dosiahol jednomyselnt dohodu
o0 navrhoch na zmeny v pisomnom konani alebo na zaklade diskusie na jednom zo
zasadnuti.

V roku 2012 agentura ECHA nepostupila Komisii Zziadne navrhy rozhodnuti po kontrole suladu.
Informéacie, ktoré agentura ECHA vo svojom rozhodnuti pozadovala od registrujucich, su
zhrnuté v tabulke 7.

TABULKA 7: INFORMACIE POZADOVANE V ROZHODNUTIACH AGENTURY ECHA PRIJATE
NA ZAKLADE KONTROLY SULADU (2012)

Typ pozadovanych informacii Pocet
pripadov”

Posudenie expozicie a charakterizacia rizika (priloha I) 15
Podrobné suhrny studii, postdenia expozicie a rizik, charakterizacie rizika (priloha I) 4
Informacie tykajuce sa identifikacie a overenia zlozenia latky (priloha VI, 2.) 44
Odpad z vyroby a pouzitia (priloha VI, 3.6) 1
Klasifikacia a oznacenie podla nariadenia o CLP (priloha VI, 4) 2
Fyzikalno-chemické vlastnosti (priloha VII) 3
Toxikologické informéacie (priloha VII) 4
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Toxikologické informéacie (priloha VII) 5
... Z toho: 4
Skrining reprodukcénej/vyvojovej toxicity (priloha VIII, 8.7.1)

... z toho: Toxikokinetika (priloha VIII, 8.8) 1
Fyzikalno-chemické vlastnosti (priloha IX) 1
Stadia subchronickej toxicity (90 dni) (priloha 1X, 8.6.2) 12
Stadia prenatalnej vyvojovej toxicity (priloha IX, 8.7.2) 11
Dvojgeneraéna Studia reprodukénej toxicity (priloha IX a X, 8.7.3)"" 2
Vplyv na suchozemské organizmy (priloha 1X, 9.4) 2
Mutagenita (priloha X, 8.4) 1
Stadia vyvojovej toxicity na kralikoch peroralne (priloha X, 8.7.2) 7
Stadia karcinogenity (priloha X, 8.9.1) 1
Vplyv na suchozemské organizmy (priloha X, 9.4) 1
Odbdvodnenie pouzitia prevzatych udajov 1
Posudenie PBT 1

* Vo vSeobecnosti sa rozhodnutia agentdry ECHA tykali viacerych poZiadaviek na informacie potrebnych
na to, aby registracia splfiala poziadavky nariadenia.

** yyzadujlce spolo¢né vyuzivanie Gdajov v pripade existujlcich vysledkov testov

Agentura v niektorych pripadoch zasiela listy s pripomienkami ku kvalite, v ktorych
registrujucich vyzyva, aby zrevidovali svoje registracné dokumentacie a odstranili nedostatky,
ktoré nesuvisia s formalnym nedostatkom Gdajov. Ciefom tychto listov je informovat
registrujlcich a prislusné organy clenskych statov o kvalitativnych problémoch zistenych

v registracnej dokumentacii, ktoré vedu k obavam. Typy obav uvadzané v listoch

s pripomienkami ku kvalite su zhrnuté v tabulke 8.

TABULKA 8: TYP NEDOSTATKOV (KUMULATIVNE) UVADZANE V LISTOCH S PRIPOMIENKAMI
KU KVALITE

Nedostatky/nezrovnalosti uvadzané v listoch s pripomienkami ku kvalite (QOBL) ‘ Pocet pripadov**
Identita latky 6
Suvisiace so spravou o chemickej bezpecnosti, napr. odvodenie hodnot PNEC 11

alebo DNEL, posudenie expozicie, chybajuci opis Stadia odpadu, otazky sdvisiace
s PBT

Klasifikacia a oznacovanie 3
Podrobné suhrny studii neboli dostato¢ne podrobné/obsahovali nezrovnalosti 3
Uplnéa sprava o stadii 1
Zvazenie dalsich studii 3
Testovanie vykonavané bez predlozenia navrhu na testovanie 1
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Pravidlo spolo¢ného vyuzivania udajov (potreba spolo¢ného predlozenia) 1

Odbdvodnenie Uprav pre Standardné poziadavky na informacie 2

* QOBL = list s pripomienkami ku kvalite
** Vo vSeobecnosti sa listy s pripomienkami ku kvalite tykali viac ako jednej nezrovnalosti.

V tabulke 9 sa uvadza prehlad o vysledku kontroly suladu oboch typov vybranych
dokumentéacii (zalozenych na obavach/nahodne vybranych). Z vysledkov vyplyva, ze

s vynimkou cielenych kontrol suladu tykajucich sa identifikacie latky v savislosti s navrhmi na
testovanie, podiel dokumentacii, ktoré agentira ECHA uzavrela bez akéhokolvek
administrativneho opatrenia bol podobny v pripade zvySnych dvoch typov. Potrebné je vSak
zddraznit, Ze mnohé rozhodnutia este stale nie st ukonéené (navrh rozhodnutia vo faze
rozhodovania), ktoré v tabulke nie si zohladnené.

Z vysledku kontrol suladu uzavretych v roku 2012 vyplyva, Ze kvalita hodnotenych
dokumentdcii sa mbze este zlepSovat: Vo vadésine (66 %) pripadov po kontrole stuladu bolo
rozhodnutie agentury ECHA bud navrhnuté (48 %) alebo prijaté (18 %). Treba si vSak
uvedomit, Ze zistenl kvalitu tychto dokumentacii nemozno zovseobecnit. Z dévodu
obmedzeného poctu uzavretych Uplnych kontrol stladu ndhodne vybranych dokumentacii
reprezentativne Statistiky nie st eSte dostupné.

Agentura ECHA vsak ocakava, ze vdaka neustalemu ziskavaniu poznatkov sa dokumentacie
postupom casu zlepSia. Agentlira ECHA odporuca registrujucim, aby kedykolvek z vlastnej
iniciativy vyuZzili moznost aktualizovat a zlepsit kvalitu.

TABULKA 9: KVALITA DOKUMENTACII: UKONCENE PRIPADY ALEBO ROZHODNUTIE POSLANE
REGISTRUJUCEMU V ROKU 2012

Typ vysledku ‘ Spolu
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Kontroly suladu zacaté na zaklade |13 0 |1 2 0 0] 16
procesu hodnotenia latky

Kontroly suladu v désledku 2 0 |10 30 0 0 42
preskimania navrhov
na testovanie a zamerané
na identifikaciu latky

Spolu 117 1 |14 47 19 0 198

* Pripady uzavreté po zaslani kone¢ného rozhodnutia registrujiucemu a po aktualizacii dokumentacie
poZzadovanymi informaciami.

2.1.6 Nasledny postup po hodnoteni dokumentacie
2.1.6.1 Rozhodnutia agentury ECHA

Do konca roka 2012 uplynulo 143 leh6t uvedenych v rozhodnutiach o kontrole stladu a

30 lehot uvedenych v rozhodnutiach o navrhoch na testovanie, ¢o znamena, Ze sa zacne
nasledny postup. V roku 2012 vzhladom na iné naliehavejSie priority agentira ECHA dokazala
uzavriet len 65 naslednych hodnoteni v pripade rozhodnuti agentiry ECHA, ktorym uplynuli
lehoty. V 55 pripadoch kontrol stuladu zameranych na identitu latky agentidra ECHA uzavrela
nasledny postup odoslanim druhého rozhodnutia registrujicemu, v ktorom ziadala dalSie
objasnenie. V jednom pripade agentura ECHA naSla informécie v dokumentacii, ktora bola

v stilade s rozhodnutim o navrhu testovania, a preto poslala oznamenie podla ¢lanku 42 ods. 2
a ukoncila hodnotenie. Vo zvy3$nych deviatich pripadoch (jedno preskimanie navrhu

na testovanie a osem kontrol stladu) sa usudilo, ze informéacie nezodpovedaju zZiadosti

v rozhodnuti a prislusny organ clenského sStatu, ako aj vnutrostatne organy presadzovania
prava boli vyzvané, aby zabezpecili presadenie rozhodnutia agentiry ECHA. KedZe takato
komunikacia sa zacala len nedavno, vysledky presadzovania zatial nie su k dispozicii.

2.1.6.2 Listy s pripomienkami ku kvalite

Aj ked' nie su pravne zavazné, listy s pripomienkami ku kvalite obsahuja cielovy datum

a odpovede sa kontroluju, po uplynuti tohto ciefového datumu. V roku 2012 uplynulo

63 terminov. V 47 pripadoch bola agentire ECHA dorucena aktualizovana dokumentacia
(74 %). Ukoncené neboli Ziadne nasledné pripady v slvislosti s listami s pripomienkami ku
kvalite, pretoze sa uprednostnili preskimania navrhov na testovanie. Pripady eSte nie su
uzavreté a vysledky budu k dispozicii v roku 2013.

2.1.6.3 Rozhodnutia podla ¢lanku 16 ods. 2 smernice 67/548/EHS

Druha skupina rozhodnuti, ktoré si vyZzaduju dalSie kroky, sa tyka rozhodnuti prijatych
prislusnymi organmi ¢lenskych statov na zaklade predchadzajlcich pravnych predpisov
tykajucich sa chemickych latok (smernica 67/548/EHS), ktorymi sa od oznamovatelov Ziada,
aby poskytli dalsie informacie podla ¢lanku 16 ods. 2 tejto smernice. Po nadobudnuti Ucinnosti
nariadenia REACH sa tieto rozhodnutia stali rozhodnutiami agentiry ECHA v sulade s ¢lankami
135 ods. 1 a 51 nariadenia REACH. Agentura vyhodnoti sulad informécii predlozenych
registrujlcim po prijati takéhoto rozhodnutia v stlade s ¢lankom 42 nariadenia REACH
(nasledny postup po hodnoteni dokumentacie).

Tie registracné dokumentacie, v pripade ktorych uplynula lehota a informacie stanovené

v prislusnych rozhodnutiach nie su k dispozicii, nie su v stlade s pravnymi poziadavkami.

Z tohto dévodu mézu byt predmetom donucovacich opatreni realizovanych vnutrostatnymi
orgdnmi presadzovania prava. V sucasnosti agentira ECHA spolupracuje s prislusnymi organmi
¢lenskych statov s cielom koordinovat odpovede registrujacim.
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V pripadoch, ked' registrujuci doplnili svoju dokumentaciu pozadovanou informaciou, agentira
ECHA informuje Komisiu a ¢lenské staty o ziskanych informaciach a o vietkych zaveroch (,list
podla ¢lanku 42 ods. 2%). Potom sa dokoncia nasledné kroky.

Dovedna je 142 rozhodnuti, ktorych stav je takyto:

e prijaté aktualizacie dokumentacie (do 31. decembra 2012): 100
e Nasledné kroky dokoncené: 42

Dalsie informacie tykajlce sa procesu su k dispozicii v dokumente ,,Otazky a odpovede pre
registrujlcich predtym oznamenych latok“ na webovej stranke agentury ECHAS.

2.1.7 Odvolania

Ziadatelia o registraciu, ktori sa domnievaju, Ze existuji dévody na podanie namietky proti
rozhodnutiu agentiry ECHA, mdZu predlozit odvolanie odvolacej rade agentiry ECHA. Takéto
odvolania mdzu poskytnut prilezitost na objasnenie, napriklad, toho, ako sa poziadavky
nariadenia REACH vykladaju v rozhodnutiach agentliry ECHA a na opravu pripadné chyb.

Odvolacia rada agentury ECHA, ktora funguje nezavisle od zvySku agentdry, oznamuje

na svojej webovej stranke kazdy novy predlozeny pripad.® Od roku 2012 bolo rade
predlozenych osem odvolani tykajlcich sa rozhodnuti o hodnoteni dokumentéacie: jedno v roku
2011 a sedem v roku 2012. V pripade hodnotenia latky zZiadne odvolania neboli predlozené,
pretoze zatial neboli prijaté Zziadne rozhodnutia.

Z tychto 6smich odvolani jedno odvolanie 18. juna 2012 predkladatel stiahol po tom, ako
vykonny riaditel’ agentury napravil rozhodnutie (pripad A-002-2012). V jednom pripade (A-
005-2011) sa 12. decembra 2012 uskutocnilo na rade v priestoroch agentury verejné
vypocutie.

Ocakava sa, zZe rada zverejni svoje rozhodnutia o prvych pripadoch odvolania proti hodnoteniu
v roku 2013. D& sa predpokladat, ze rozhodnutia rady o tychto pripadoch mdzu poskytnut
uzito¢né informdacie agentire ECHA a inym zud¢astnenym strandm o tom, ako interpretovat
poziadavky nariadenia REACH.

2.1.8 Sledovany parameter ,reprodukcna toxicita“

V roku 2012 sa vyboru ¢lenskych Statov stdle nepodarilo dosiahnut jednomyseln( dohodu

o protokole $tudie, ktory sa mal pouzit na poziadavky na informacie podla prilohy IX a podla
prilohy X oddielu 8.7.3. ,Dvojgeneracna studia reprodukcnej toxicity". Niektori ¢lenovia boli

za to, aby sa tato Studia vykonala v sulade s testovacim protokolom k ,,rozSirenej studii
jednogeneracnej reprodukénej toxicity™ (prijatym ako OECD TG 443 dna 28. juna 2011), av3ak
ostatni ¢lenovia nesuhlasili so zavedenim pouzivania nového usmernenia (aj vzhladom

na existujucu metddu EU B.35) alebo jeho pouzivanie mohli akceptovat len na zaklade
konkrétnych Specifikacii.

Agentura ECHA preto rozdelila vSetky navrhy rozhodnuti vyZadujuce informéacie o danom
sledovanom parametri okrem informacii o inych sledovanych parametroch na dve casti: jedna
obsahuje schvélené testovanie ako prijaté rozhodnutie na zaslanie registrujicemu a dalsia ¢ast
na postupenie Komisii na rozhodnutie vo vybore REACH. Tento postup umoznuje
registrujucemu bezodkladne sa zamerat na schvalené poZiadavky. Komisia v roku 2012
nerozhodla o tomto pristupe a pripady su zapoditané v sicasnych Statistikach ako ,navrh
rozhodnutia“.

Ako je uvedené v oddiele 2.1.14, v roku 2012 vybor ¢lenskych statov postupil 22 takychto
pripadov Komisii na rozhodnutie. V roku 2012 sa agentura ECHA zamerala na preskimanie
navrhov na testovanie a uplatnila svoju diskre¢n( pravomoc stanovit priority a ,zamerat" svoje

8 http://echa.europa.eu/documents/10162/17238/prev_not_sub_registrants_ga_en.pdf

o http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/board-of-appeal
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zostavajuce kontroly suladu na iné priority ako dvojgeneracny sledovany parameter s cielom
poskytnut urcity ¢as na rozhodnutie. AvSak agentira ECHA teraz preskimala vSetky navrhy
na testovanie z terminu v roku 2010 a musi sa sustredit na hlavna Ulohu, a to kontroly suladu.
V blizkej buducnosti teda predpoklada viac Ziadosti na dvojgeneracnu $tadiu. Z tohto dévodu
na efektivne rozhodovanie agentiry ECHA a plnenie poziadaviek na informacie o reprodukcnej
toxicite, je dolezité, aby Komisia a ¢lenské staty vyriesili tuto zostavajlucu otazku politiky.

2.2 HODNOTENIE LATKY

Cielom hodnotenia latky je overit, ¢i latka predstavuje riziko pre zdravie ludi alebo Zivotné
prostredie. Za vykonavanie hodnotenia latok si zodpovedné prislusné organy cClenskych sStatov.
Pripravia navrh na vyziadanie dalSich informacii od registrujucich, ak dostupné informacie

v plnej miere neriedia potencialne rizika. Tato ziadost mo6ze zahfniat testovanie nad rdmec
Standardnych poziadaviek na informécie nariadenia REACH. Agentdra ECHA koordinuje

a podporuje pracu ¢lenskych Statov. Sekretariat agentlry ECHA tiez mdze navrhovat zmeny
navrhov rozhodnuti prijatych ¢lenskymi statmi. Agentira ECHA po konzultacii s registrujucimi
a vSetkymi ostatnymi ¢lenskymi statmi prijme rozhodnutie o latke.

Hodnotit sa m6zu byt len registrované latky. V priebeznom akénom plane Spolocenstva su
uvedené latky, ktoré podliehaju hodnoteniu. Agentira ECHA kazdorocne zverejniuje
aktualizovany priebezny akcény plan Spolocenstva.

2.2.1 Priprava priebezného akéného planu Spolocenstva

V priebeznom akénom plane Spoloéenstva su Specifikované latky, ktoré sa maju hodnotit pocas
obdobia troch rokov. Agentlura ECHA pripravila priebezny akény plan Spolocenstva v Uzkej
spolupraci s prisludnymi orgdnmi &lenskych $tatov s prihliadnutim na kritérid pre vyber latok™®
a stanovisko vyboru ¢lenskych $tatov (MSC). Clenské Staty mézu tiez navrhndt latky na
zaklade narodnych priorit, ako je uvedené v ¢lanku 45 ods. 5 nariadenia REACH. Agentura
ECHA aktualizuje a kazdy rok predklada aktualizovany navrh priebezného akéného planu
Clenskym sStatom do 28. februéara, ako sa vyzaduje podla ¢lanku 44 ods. 2 nariadenia REACH.
V praxi agentUra ECHA vydava predbezny navrh aktualizacie priebezného akéného planu na
predchadzajlcu jesen, aby zabezpecdila prijatie priebezného akéného planu Spolocenstva

v priebehu prvého stvrtroka rozpoctového roka.

Agentura ECHA zverejnila postup na zavedenie aktualizacii priebezného akéného planu (PRO-
0022, 01) na svojej webovej stranke*.

2.2.1.1 Priprava priebezného akéného planu Spolocenstva

V prvom priebeznom ak¢énom plane Spolocenstva uverejnenom 29. februara 2012 sa uvadza
90 latok na hodnotenie®?. Tieto latky sa maju v rokoch 2012, 2013 a 2014 hodnotit
dobrovolnicke Clenské staty. V priebehu roka 2012 sa v procese hodnotenia 17 ¢lenskych
Statov nachadzalo 36 latok. Aktualny priebezny akény plan Spolocenstva zahffia 23 latok pre
rok 2013 a 31 Iatok pre rok 2014 a dalsie ladtky maju byt zahrnuté do dalSej aktualizacie
priebezného akc¢ného planu na obdobie rokov 2013 — 2015.

V tomto priebeznom akénom plane SpoloCenstva sa obavy zameriavaju na potencialne
vlastnosti PBT, endokrinné disruptory, karcinogenitu, mutagenitu a reprodukcént toxicitu
v kombinacii so Sirokym pouzitim a expoziciou spotrebitelov.

10 Kritéria vyberu na prioritizaciu latok na acéely hodnotenia latok (Kritéria vyberu CoRAP 2011 )
http://echa.europa.eu/doc/reach/evaluation/background _doc_criteria_ed 32 2011.pdf
1 http://www.echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures

12 http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/evaluation/community-rolling-action-plan/corap-list-of-substances
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2.2.1.2 Rocna aktualizacia priebezného akéného planu Spolocenstva na obdobie
rokov 2013 — 2015

Prva aktualizacia priebezného akéného planu Spolocenstva na obdobie rokov 2013 — 2015 sa
pripravuje v Uzkej spolupraci s prislusSnymi organmi Clenskych statov. Potencialne kandidatske
latky priebezného akéného planu boli identifikované v troch samostatnych zdrojoch:

e oznamenie prislusného organu clenského Statu (¢lanok 45 ods. 5)
¢ hodnotenie dokumentacie (prioritizacia pripadu)
e databaza IUCLID: filtrovanie pomocou pocitaca a expertna verifikacia pomocou vyberu.

Navrh aktualizacie priebezného akéného planu Spolocenstva na obdobie rokov 2013 — 2015 sa
vztahoval na 116 latok. Zoznam obsahoval 63 novo vybranych latok a 53 latok prenesenych

z existujuceho priebezného akéného planu Spolocenstva. Spravodajské Clenské staty planuja
hodnotit tieto latky v priebehu rokov 2013, 2014 a 2015. Agentara ECHA poslala navrh na
zhromazdenie stanovisk vyboru ¢lenskych Statov v polovici oktdbra 2012 a pre informaciu
umiestnila verejnu verziu na svoju webovu stranku. Agentira ECHA ocCakava prijatie
aktualizacie priebezného akéného Spolocenstva na obdobie rokov 2013 — 2015 v marci 2013.

2.2.2 Hodnotenie latok

Podla nariadenia REACH hodnotenie latok uvedenych na prvy rok zacina dfiom uverejnenia
priebezného akéného planu Spolocenstva. Od tohto datumu majd uréené Clenské Staty

12 mesiacov na hodnotenie latky a navrhovanie dalSieho testovania. A tak 17 ¢lenskych Statov
vykonavajucich hodnotenie 36 latok zaradenych do tohto planu v roku 2012 predlozi v pripade
potreby agentiure ECHA najneskér do 28. februara 2013 navrh rozhodnutia a spravu

o hodnoteni latky. Do konca roka 2012 agentUra ECHA nedostala zatial Ziadne podania
z Clenskych Statov.

Agentura ECHA uverejnila na svojej webovej stranke dva postupy opisujlce a) prijatie
priebezného akéného planu Spolodenstva a b) hodnotenie latky vratane rozhodovania®®.

2.2.3 Podpora pri hodnoteni dokumentacie

Aj ked' kontroly suladu nie st podmienkou pre vykonavanie vyhodnoteni latok, agentira ECHA
zacina kontroly suladu v pripade mnohych latok priebezného akéného planu Spolocenstva

s cielom zabezpecit, aby registra¢na dokumentacia obsahovala zakladny stbor Udajov s cielom
pomd&ct hodnotiacemu ¢lenského Statu pri skimani moznych rizik v ramci hodnotenia latok.

V ramci tejto ¢innosti agentira ECHA berie do Uvahy predvidatelné casové oneskorenie v
dosledku tohto procesu, aby zaistila zahrnutie informacii do dokumentécii pred zacatim
hodnotenia latky.

2.2.4 Prechodné opatrenia
2.2.4.1 Oznadmené nové latky

Podla novych pravnych predpisov o chemickych latkach boli pred nariadenim REACH

za hodnotenie oznamenych latok zodpovedné prislusné organy Clenskych statov. V pripade
niektorych z tychto latok stale existuju nevyrieSené ziadosti o informacie vo forme rozhodnuti
vypracovanych prislusnymi orgadnmi ¢lenskych statov podla ¢lanku 16 ods. 1 smernice
67/548/EHS (v pripade latok v ramci oznamovania novych latok). Prislusné latky sa povazuju
za zahrnuté do priebezného akéného planu Spolocenstva (¢lanok 135 nariadenia REACH).

Agentura ECHA tieto latky uverejnila 5. septembra 2012 na svojej webovej stranke v sekcii
.Prechodné opatrenia: doplnkové ¢ast priebezného akéného planu Spolodenstva CoRAP" 4,
Do doplnkovej Casti planu CoRAP nebudu pridavané nové latky a po uzavreti vSetkych
neukonéenych hodnoteni prestane existovat.

13 http://www.echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures
14 http://echa.europa.eu/en/information-on-chemicals/evaluation/community-rolling-action-plan/transitional-
measures
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2.2.4.2 Existujuce latky

Pred nariadenim REACH boli podla skorsich pravnych predpisov o chemickych latkach

za hodnotenie urcitych latok alebo dokumentacie zodpovedné prislusné organy clenskych
Statov. V pripade niektorych tychto latok zodpovedné strany neposkytli vSetky informacie
do uvedeného terminu alebo prisludny organ zodpovedného ¢lenského statu nedokondil
hodnotenie, a preto proces hodnotenia latky stale prebieha.

Podla ¢lanku 136 nariadenia REACH sa nevybavené Ziadosti povazuju za rozhodnutia agentury
ECHA prijaté v ramci hodnotenia latok podla nariadenia REACH. Koncom roka 2012 bolo sedem
takychto pripadov.

2.2.5 Nasledny postup po hodnoteni dokumentacie

Ako uz bolo vysvetlené v bode 2.2.5, rozhodnutia podla smernice 67/548/EHS c¢lanku 16 ods. 1
a nariadenia 793/93 su teraz predmetom hodnotenia latok, a teda aj prislusného nasledného
postupu.

Potom, ako oznamovatel predloZil informacie (teraz registrujuci), prislusny organ prislusného
¢lenského statu preskima tieto informacie a rozhodne, ¢i s potrebné dalSie informacie, alebo
¢i je latka posudena v plnom rozsahu (¢lanok 46 nariadenia REACH). Prislusny organ ¢lenského
$tatu je povinny ukondit postdenie latky do 12 mesiacov od prijatia tychto novych informacii.
Ak registrujlci v stanovenej lehote nepredlozi informacie v stlade so ziadostou o informacie,
predstavuje to pripad nesuladu s pravnymi predpismi a spravidla to vedie ku konaniu zo strany
vnutrostatnych organov presadzovania prava.

Potom, ako prislusny organ c¢lenského statu dokondcil hodnotenie, zvazi nasledné opatrenia
v suvislosti s danou latkou. Takymi opatreniami moézu byt:

o identifikacia ako latka vzbudzujuca velmi velké obavy (SVHC) a nasledne potreba
autorizacie,

navrh obmedzenia,

navrh na harmonizovanu klasifikaciu a oznacovanie,

potreba dalsich opatreni v rdmci celej EU,

potreba opatreni na vnuatrostatnej Urovni alebo na dobrovolné konanie zo strany
priemyslu,

e ziadne opatrenie, pouzitie latky je bezpecné.

Spravodajca informuje agentiru ECHA o ukonceni. Agentira ECHA informuje Komisiu, ostatné
prislusné organy clenskych statov a registrujuceho.

2.3 CINNOSTI SPOJENE S HODNOTENIM

2.3.1 Prisp6sobenie technickému pokroku

Podla ¢lanku 13 ods. 3 nariadenia REACH Komisia alebo agentira ECHA mé6zu uznat
medzinarodnu testovaciu met6du za primeran( na pouZivanie v registracnych dokumentaciach.
Eurdpska komisia mbze tato novd metddu zahrnit do nariadenia EU o testovacich metédach
(ES) ¢. 440/2008.

V urditych pripadoch agenttira ECHA prijala testovacie metddy pouzivané mimo EU pre $tudie
sledovanych parametrov pozadované na zaklade hodnotenia dokumentacie, pre ktoré existuju
oficidlne usmernenia pre testovanie vypracované Organizaciou pre hospodarsku spolupracu

a rozvoj (OECD) alebo Medzinarodnou organizaciou pre normalizaciu (I1SO), ale takato metdda
nie je uvedena v nariadeni EU o testovacich metédach. V takychto pripadoch prislusné organy
Clenskych Statov a vybor Clenskych Statov schvaluju v jednotlivych pripadoch pouzivanie
takychto testovacich metéd pouzivanych mimo EU.

V roku 2012 OECD zverejnila niekolko novych alebo aktualizovanych usmerneni pre testovanie,
ako sa uvadza dalej:
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Toxicita a bioakumulacia vo vodnych organizmoch

Organizéacia OECD uverejnila 2. oktébra 2012 reviziu troch prislusnych environmentalnych
usmerneni pre testovanie, OECD TG 211 o reprodukcii dafnii, OECD TG 229 test kratkodobej
reprodukcie ryb a OECD TG 305 o bioakumulécii v rybach vratane potravinovej expozicie.

Aktualizaciou metédy OECD TG 211 o reprodukcii dafnii sa zniZuje variabilita pozorovana
v tomto teste. Dosahuje to tym, Ze sa poziada o doplnenie spravy informacie o pocte Zijuceho
potomstva na rodica, ktory prezil, s celkovym poctom Zijlceho potomstva vyprodukovaného
na konci testu na rodic¢a na zaciatku, ¢im sa vyluci z analyzy nahodna a/alebo neimyselna
Uumrtnost rodicov. Test TG umozniuje odstranit zdroj chyb, t. j. vplyv neimyselnej a/alebo
nahodnej Umrtnosti rodicov v prislusnych pripadoch. Okrem toho v revidovanom texte sa
poskytuje dalSie Statistické usmernenie pre zostavenie testu a spracovanie vysledkov

a zavadza moznost limitného testu.

OECD TG 229 stanovenie kratkodobej reprodukcie u ryb je skriningovy test reprodukcie
in vivo v kontexte ,, Koncepcného ramca OECD pre testovanie a posudzovanie chemickych latok
narusujucich endokrinny systém*®. Pohlavne dospely rybi samec a neresiaca sa rybia samica su
vystaveni chemickej latke obmedzenu ¢ast ich Zivotného cyklu (21 dni). V zavislosti od druhu
testu sa meraju dva sledované biomarkerové parametre — sérové hladiny vitellogeninu

a sekundarne pohlavné znaky. Okrem toho denne sa sleduje plodnost a uchovavaju sa gonady
a mdzu sa pouzit na histopatologickt analyzu na posudenie reprodukénej spdsobilosti
pokusnych zvierat a zvySenie vahy d6kazov dalsich sledovanych parametrov.

Aktualizované usmernenie na testovanie OECD TG 305 biokoncentracie v rybach:
vodna a potravinova expozicia nahradza stary protokol ,prietokovy rybi test“. Ako vyplyva
z nového mena, hlavnym cielom tejto revizie bolo zaclenenie potravinovej bioakumulacnej
Studie na rybach umoznujucej stanovenie potencialu bioakumulacie ladtok s velmi nizkou
rozpustnostou vo vode. V usmerneni sa uvadzaju niektoré odportcania pre vyber vhodnej
cesty expozicie. Doplnkovym cielom revizie bolo znizit, ked to bolo vhodné, pocet ryb
pouzitych v teste. Agentira ECHA uz odporucila pouzivanie pracovnej verzie tohto testu v
procese hodnotenia dokumentacie, uverejnenie revidovaného usmernenia poskytuje dalsiu
istotu registrujucim, pokial’ ide o podmienky testu a zarucuje uplatfovanie zasad tykajlcich sa
vzajomného uznavania udajov.

Uverejnenie spravy OECD 171 o ramci testovania toxicity na rybach ENV/JM/MONO 16

z 1. augusta 2012 je tiez dblezitou udalostou, pokial ide o celkovy pristup k testovaniu toxicity
na rybach. V sucasnosti sa diskutuje o viacerych reviziach a novych usmerneniach okrem iného
vratane aktualizacie testu toxicity v skorom $tadiu zivota ryb OECD TG 210, ¢o je obzvlast
dolezité pre meranie dlhodobej toxicity na rybach, a preto by registrujlci a dalsSie zuc¢astnené
strany mali venovat pozornost dal$iemu vyvoju v tejto oblasti.

Podrazdenie a poleptanie oka

Organizéacia OECD uverejnila 2. oktébra 2012 reviziu usmernenia OECD TG 405 in vivo spolu s
novym usmerneni OECD TG 460 in vitro na identifikaciu latok spdsobujicich poleptanie a silné
podrazdenie odi.

Aktualizacia usmernenia OECD TG 405 Akutne podrazdenie/poleptanie oka je
zamerand predovSetkym na pouzivanie systémovych analgetik a lokalnych anestetik
aktualnych bez ovplyvnenia zakladného konceptu a Struktlry usmernenia pre testovanie.
Zahrnutie uzivania analgetik a anestetik vyrazne obmedzi bolest a utrpenie zvierata alebo im
zabrani, ak je stale potrebné testovanie bezpecnosti pre oci in vivo. Stratégia postupného
testovania podrazdenia a poleptania oka (doplfiujica usmernenie pre testovanie 405) bola tiez
aktualizovana so zretelom na najnovsi vyvoj v oblasti metdd in vitro/ex vivo a uvadzaju sa

v nej navrhované kroky, ktoré sa maju prijat pred uskutoc¢nenim nového testu (in vitro/ex vivo
a/alebo in vivo).

Organizacia OECD odporuca pouzivat svoju novi metdédu TG 460 uniku fluoresceinu
na identifikaciu latok s leptavymi a silne drazdivymi Gc¢inkami v ramci stratégie
viacuroviiového testovania. Testovacou metédou mozno identifikovat latky s obmedzenou

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



Sprava o pokroku 2012 35

oblastou pouzitia ako latky s leptavymi a silne drazdivymi ucinkami (EU CLP kategéria 1). Ak
sa podla tejto testovacej metddy nepredpoklada, Ze chemicka latka je latkou s leptavymi

a silne drazdivymi Gc¢inkami, t. j. EU CLP kategdrie 1, chemickl latku je potrebné testovat
jednou alebo viacerymi dalsimi skiSobnymi metddami (in vitro a/alebo in vivo). Testovacia
metdda Uniku fluoresceinu je vhodna len pre chemické latky (latky a zmesi) rozpustné

vo vode. Usmernenie OECD TG 460 obsahuje podrobnejSie vysvetlenie k samotnej testovacej
metdde a napriklad k Specifickym obmedzeniam testu. Dve d'alSie usmernenia organizacie
OECD pre testovanie sa v st¢asnej dobe reviduju s ciefom rozsirit ich oblast pouzitia na
predpovedanie latok, ktoré nie su klasifikované ako drazdivé pre o¢i (EU CLP bez Klasifikacie).
Su to tieto usmernenia pre testovanie: OECD TG 437: testovacia metéda bovinného zakalu a
priepustnosti rohovky na identifikaciu latok s leptavymi a silne drazdivymi ucinkami a OECD TG
438: testovacia metdda izolovaného kuracieho oka na identifikaciu latok s leptavymi a silne
drazdivymi uéinkami pre oci. Dérazne sa odporuca sledovat stav revizii tychto dvoch
usmerneni pre testovanie, ako aj potencidlne nové usmernenia pre testovanie prijaté OECD
alebo nariadenie EU o testovacich metddach.

Mutagenita in vivo

Organizacia OECD prijala 28. jula 2011 usmernenie k mutacnym analyzam transgénovych
somatickych a zarodocnych buniek hlodavcov (TGR — OECD 488). Usmernenie OECD na
testovanie (OECD 486) bolo prijaté aj v pripade neplanovanej syntézy DNA (UDS)

v pecefiovych bunkach cicavcov in vivo od roku 1997. V aktudlnom usmerneni agentiry ECHA
sa obidva testy povazuju za vhodné na pokrytie sledovaného parametra génovej mutacie in
vivo vzdy, ked sa bude vyzadovat v regulaénom ramci nariadenia REACH. Po prijati
usmernenia na testovanie pre TGR sa uskutocnili diskusie, najma vo vybore ¢lenskych Statov
o tom, ktory z tychto dvoch in vivo testov mutagenity by sa mal pouzit na pokrytie
sledovaného parametra génovej mutacie in vivo, ked po pozitivhom teste génovych mutacii
in vitro sa musi uskutocnit test in vivo. Usddilo sa, Ze s potrebné dalSie diskusie na
vyjasnenie vedeckych aspektov tykajldcich sa tejto otazky. Z tohto dévodu agentira ECHA
usporiadala 4. oktébra 2012 technickd diskusiu medzi odbornikmi na prediskutovanie vedeckej
primeranosti pouzitia tychto testov v somatickych bunkach.

Ulohou tejto diskusie bolo urcit testy, ktoré st vhodné na detekciu chemickych Iatok, ktoré
vyvolavaju génové mutécie v somatickych bunkéch in vivo, v pripade systémovo dostupnych
latok. Hlavné zavery diskusie mozno zhrnut takto. Nepldnovana syntéza DNA (UDS) je vhodna
na detekciu niektorych karcinogénov, ktoré vyvolavaju génové mutacie v peceni. Uznalo sa, ze
dovody Specifické pre ldtku m6zu oddvodnit pouzitie testu UDS. Prevladal nédzor, ze UDS
nebolo vhodné pre iné tkaniva ako pecen. Diskutovalo sa o désledkoch v pripade historicky
dostupnych Udajov, ale neboli vyvodené ziadne zavery.

TGR je vhodné na detekciu chemickych latok, ktoré spdsobuju génové mutacie, teoreticky je
pouzitelné na vsetky tkaniva, aj ked boli uvedené niektoré praktické obmedzenia. Na otazku
~uprednostnuje sa TGR pred UDS?" Odpoved znela ,zvycajne ano", aj ked' v niektorych
pripadoch by UDS mohli byt rovnako dostacdujlce. Uznalo sa, Ze pri vybere testu mdzu zavazit
dbévody Specifické pre latku. Konstatovalo sa, Ze usmernenie OECD na testovanie pre TGR je
nové a Udaje zhromazdené za pomoci usmernenia na testovanie st obmedzené v porovnani
s inymi usmerneniami na testovanie (napr. obmedzené historické UGdaje z testov

o nekarcinogénoch/kontrolnych Gdajoch, najma negativne kontrolné tdaje). Zaver buducich
vysledkov ziskanych prostrednictvom usmernenia na testovanie pre TGR by preto mal byt
predmetom dal$ej validacie. Agentira ECHA na svojej webovej stranke planuje uverejnit
sthrnnu spravu o technickej diskusii.

Pre proces hodnotenia dokumentacii a aktualizaciu prislusného usmernenia agentidry ECHA je
potrebné dalSie posudenie dbosledkov zaveru tejto technickej diskusie. Pred prijatim kazdého
rozhodnutia o prioritach aktualizacii usmerneni je potrebné je konzultovat s prislusnymi
organmi pre nariadenie REACH a CLP (CARACAL) a v sucasnosti nie je stanovené presné
nacasovanie takejto aktualizacie. Technicka diskusia bola zamerana len na vedecké otazky,
kedZe v pripade rozhodnutia o0 moznej aktualizacii usmernenia by sa mali brat do Uvahy dalSie
faktory, ako napr. naklady alebo dostupnost testovacich zariadeni na vykondvanie testov.
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Agentura ECHA je v sucasnosti nazoru, ze v pripade hodnotenia dokumentacie v jednotlivych
pripadoch je potrebna diskusia, pokial sa nebude mdct zaviest vieobecna linia politiky. DalSie
diskusie su potrebné k tomu, ako poskytovat informacie registrujlicim o uprednostriovanych
usmerneniach na testovanie mutagenity in vivo.

Nanomaterialy

V relativne novej pravnej a rychlo sa rozvijajicej vedeckej oblasti nanomaterialov rozsah
registrovanych dokumentacii (t. j ¢i sU zahrnuté nanostruktiry a aké mnozstvo) je v stcasnej
dobe ¢asto nejasny a je ¢o zlepsovat, pokial ide o Urover poskytovanych informacii tykajlcich
sa nanostruktar (napr. charakterizacia latky, nebezpecnosti, expozicia a rizika). Agentira
ECHA a prislusné organy Clenskych statov sa dohodli na vytvoreni spolo¢ného pristupu

na rieSenie sucasnych poziadaviek na informacie v dokumentaciach obsahujtcich
nanostruktiry pri zohladneni vedeckych a legislativnych neistot v r@mci stanovenych
nariadenim REACH. Agentura ECHA vytvorila pracovnu skupinu pre nanomaterialy na ucely
prediskutovania vedeckych a technickych otazok tykajldcich sa nanomaterialov v ramci
nariadenia REACH a CLP. S cielom posilnit dalSiu komunikaciu so svojimi zG¢astnenymi
stranami a $irit najlep$ie postupy agentira ECHA teraz uverejnila webovu stranku®® s nazvom
~Nanomaterialy", kde sa uvadzaju informacie o sucasnych aktivitach, vysledkoch zo zasadnuti,
webinaroch a najnovsich usmerneniach.

Napriek tomu, Ze v texte nariadenia REACH sa neuvadzaju Ziadne osobitné ustanovenia
tykajuce sa nanomateridlov, agentira ECHA, Komisia a prislusné organy clenskych sStatov su
nazoru, Ze nanomaterialy vyhovuju vymedzeniu nariadenia REACH pre latky, a preto sa
uplatnuju poziadavky nariadenia REACH. Mnohé latky existuji vo viacerych formach (pevné
latky, suspenzie, prasky, nanomateridly atd.) a podla nariadenia REACH sa jednotlivé formy
mo&zu uviest v rdmci jednej registracie latky. Registrujlci vdak musi zabezpedit bezpeénost
vSetkych zahrnutych foriem a poskytnut dostato¢né informacie pre jednotlivé formy

v registracii, vratane hodnotenia chemickej bezpecnosti a jeho zaverov, ako aj jednotlivych
klasifikacii v pripade potreby®®.

Z posudenia (vykonaného v databaze agentury ECHA v roku 2011) tykajuceho sa toho, ako sa
nanomaterialy uvadzali v registraciach podla nariadenia REACH, vyplynulo, Ze len v niekolkych
(siedmich) registraciach latok bol ,nanomaterial® oznaceny forma latky vo volitelnych
polickach. Pri dalSom posudeni sa zistili dalSie latky s nanostruktirami. V mnohych
registraciach latok, o ktorych je zname, Ze maju nanostruktlru, sa neuvadza jasne, na ktoré
formy sa vztahuju informacie, alebo ako sa poskytnuté informacie vztahuji na nanostrukturu.
Len obmedzené mnozstvo informacii sa konkrétne tyka bezpecného pouzivania konkrétnych
nanomateridlov, na ktoré sa, ako sa predpoklada, vztahuje registra¢nd dokumentacia. Tieto
zistenia sa Ciasto¢ne vysvetluju tym, Ze v ¢ase prvého terminu registracie v decembri 2010
chybalo vymedzenie pojmu nanomaterialy, chybalo podrobné usmernenenie k registracii
nanomaterialov pre registrujucich a vSeobecné znenie priloh nariadenia REACH moéze Ciastocne
vysvetlovat tieto zistenia.

V oktdbri 2011 Komisia prijala odporuéanie tykajlce sa vymedzenia pojmu ,,nanomaterial“*’.
Agentlra ECHA rozumie, Ze v tomto odporucani nie je stanovena jedna (alebo subor)
Specificky validovana metdda na charakterizaciu nanomaterialov a Ze toto vymedzenie na
zaklade velkosti a poCtu je nové a naroc¢né. Avsak agentira ECHA pouziva odporucanie
Eurdpskej komisie o vymedzeni pojmu nanomaterial ako kritérium pri posudzovani latok

a vyzyva registrujlcich, aby aktivne charakterizovali svoje latky so zretelom na toto

15 Webova stranka o naonomaterialoch na webovej stranke agentiry ECHA: http://echa.europa.eu/chemicals-in-our-
life/nanomaterials

16 KOM(2012) 572. Druhy prieskum regula¢ného ramca pre nanomaterialy, 3.10.2012
http://ec.europa.eu/nanotechnology/pdf/second_regulatory review on_nanomaterials - com(2012) 572.pdf

17 Odportéanie Komisie 2011/696/EU: http://eur-

lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:1 :2011:275:0038:0040:SK:PDF
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vymedzenie. Charakterizacia nanoStruktdr registrovanej latky je predpokladom na spravne
urcenie rizik a nasledne rizik latky vo svojej nanostruktire. Agentira ECHA sa v sucasnosti
sustreduje na objasnovanie fyzikalno-chemickych vlastnosti nanomaterialov. Na tento Ucel
bude vyuzivat dostupné nastroje nariadenia REACH s cielom ziskat dostupné Gdaje (napr.

v sulade s ¢lankom 36) alebo poziadat o ziskanie novych Udajov (¢ldnok 41) Takyto postupny
pristup v kombinécii s kooperativnou a konstruktivnou komunikaciou s registrujucimi by mohol
byt prvym krokom k budtcim hodnoteniam bezpeénosti nanomateridlov podla nariadenia
REACH.

V roku 2012 agentura ECHA zacala skimat dokumentdacie registrované podla nariadenia
REACH obsahujuce nanostruktury. Ked' zo zloziek v dokumentécii vyplyva, ze latka alebo formy
latky m6zu spadat pod vymedzenie nanomaterialov, ECHA posiela Ziadosti o informécie.
Ziadosti boli zamerana na charakterizaciu nanomateridlov, najma pokial ide o velkost a pocet
Castic a povrchovu Upravu. Analyza informacii ziskanych od registrujlcich v ¢ase redakcnej
uzavierky nebola este ukoncena. V niektorych pripadoch registrujlci bud vobec nereagoval,
odpovedal bez poskytnutia pozadovanych informacii, alebo poskytol dalSie informacie

o velkosti primarnych cCastic a konkrétne informacie o povrchovej Uprave. V niektorych
pripadoch registrujuci poslali pripomienky k doru¢enym navrhom rozhodnuti vydanym v ramci
kontrol suladu predpisov v tom zmysle, Ze odporucanie, ktoré je v sticasnosti k dispozicii,
tykajuce sa vymedzenia nanomaterialov neposkytuje vysvetlenie k tomu, ako sa maju
nanomaterialy uvadzat registraciach podla nariadenia REACH. PredovSetkym sa neuvadza,
ktoré metédy merania by boli vhodné.

V poslednej sprave Spolo¢ného vyskumného centra (SVC) sa konstatuje, Ze na podrobnu
charakterizaciu materialu by bola potrebna kombinacia analytickych metdd a opis vyrobného
procesu. V rovhakom zmysle sa v jednom z hlavnych zaverov prvého zasadnutia skupiny pre
posudzovanie uz registrovanych nanomaterialov (GAARN) a seminaru pre nanomateridly, ktory
sa konal v Helsinkach v maji 2012, uvadzalo, ze ,,na charakterizaciu nanostruktur sa
uprednostrfiuje pouzitie viacerych analytickych technik (multimetodicky pristup)®*8*°.

Agentura ECHA v sucasnej dobe identifikuje vhodné nasledné opatrenia.
Testovanie dlhodobej toxicity na rastlinach

Vybor ¢lenskych statov pripravil tieto odporidcania tykajlce sa testovania toxicity
na suchozemskych rastlinach:

e V ramci usmernenia OECD TG 208 (test rastu na suchozemskych rastlinach) sa
posudzuje potreba stanovit podet testovanych druhov podla prislusnych pravnych
poZiadaviek a potreba primerane Sirokého vyberu druhov na zohladnenie distribucie
medzidruhovej citlivosti:

o Pre testovanie kratkodobej toxicity podla nariadenia REACH agentira ECHA
usudzuje, Ze tri druhy ako minimum su primerane Sirokym vyberom. Testovanie
kratkodobej toxicity sa vykonava na druhoch réznych celadi minimalne s jednym
jednokli¢nolistovym druhom a dvomi dvojkli¢nolistovymi druhmi vybranymi
podla kritérii uvedenych v usmerneni OECD TG 208.

0 Vo vSeobecnosti obe usmernenia OECD TG 208 s minimalne Siestimi druhmi
a 1SO 22300 su v zasade vhodné na uspokojenie poziadaviek tykajucich sa
dlhodobého testovania na rastlinach. Registrujuci by véak mali posudit dostupné
informacie o latke, pretoze z nich mbze vyplynut, ktoré usmernenie je
vhodnejsie. V niektorych pripadoch obe usmernenia mézu byt nedostatocné
a registrujuci by mal zvazit stadii vyssej urovne.

18 ECHA (2012), Osvedcené postupy — 1. zasadnutie skupiny GAARN , ECHA-12-R-06-EN, Eurdpska chemické agentura,
september 2012 http://echa.europa.eu/documents/10162/5399565/best_practices_physiochem_subst_id_nano_en.pdf

19 Pracovny seminar o nanomaterialoch — postupy, ECHA-12-R-05-EN, Eurépska chemicka agentura, september 2012
http://echa.europa.eu/documents/10162/5402174/2_workshop_on_nanomaterials_proceedings_en.pdf
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Je potrebné, aby tieto odporucania registrujuci zohladnili v rdmci svojich dokumentacii

a navrhov na testovanie. Potrebné je poznamenat, Ze tieto odporudania sa tykaji
Standardnych pripadov. Testovacie stratégie vySSej Urovne vratane pristupov charakterizacie
rizik zalozené na distribuciach citlivosti druhov si vyZzaduju Specifické testovacie pristupy, ktoré
by mali byt stanovené na zaklade jednotlivych pripadov.

2.3.2 Podpora pre registrujucich
2.3.2.1 Sekcia na webovej stranke tykajuca sa hodnotenia

Agentura ECHA vyhradila na svojej webovej stranke sekciu venovani hodnoteniu®®, na ktorej
poskytuje prehlad troch nezavislych procesov hodnotenia podla naradenia REACH:
preskimanie navrhov na testovanie, kontrola suladu a hodnotenie latky. Od roku 2012 su
zavedené nové sekcie poskytujlce informéacie o testovani na zvieratach a o nanomaterialoch?,
nova sekcia poskytujuca pristup k technickym a vedeckym spravam a sekcie s rozhodnutiami
agentiry ECHA z procesov hodnotenia dokumentacii?2.

2.3.2.2 Vzajomna komunikacia s registrujucimi pocas hodnotenia dokumentacii

Podla nariadenia REACH maju registrujlci pravo vyjadrit sa k navrhu rozhodnutia do 30 dni
po prijati rozhodnutia. Takéto formalne vyjadrenia musi registrujlci predlozit pisomne

na formuléari uverejnenom na stranke agentury ECHA. Takymto sp6sobom si registrujuci mézu
uplatnit pravo reagovat na navrhované ziadosti o dalSie informacie a mézu v tomto $tadiu tdto
moznost vyuzit na to, aby predloZzenim aktualizovanej dokumentacie s dostupnymi
dopliiujacimi informaciami uviedli dokumentaciu do suladu.

Agentura ECHA spravidla v oznameni o navrhu rozhodnutia ponlika moznost neformalne
prediskutovat vedecké a pravne aspekty tohto navrhu rozhodnutia (viac informacii sa uvadza
v hodnotiacich spravach z roku 2010 a 2011) Po kazdej takejto vzajomnej komunikacii
registrujaci méze aktualizaciou registra¢nej dokumentacie dosiahnut sulad. Ak aktualizacia
dokumentécie obsahuje pozadované informacie, moze to viest k Uprave ndvrhu rozhodnutia
alebo k jeho stiahnutiu. V zavislosti od vysledku vzajomnej komunikacie medzi agentdrou
ECHA a registrujicim moze agentira ECHA suhlasit s tym, ze poc¢ka primerant a odévodenu
dobu na aktualizovanu registra¢nt dokumentaciu, kym svoj navrh rozhodnutia predlozi
prislusSnym organom c¢lenskych Statov.

Agentura ECHA nema zdroje na to, aby ponukla takdto neformalnu vzadjomna komunikéaciu

v pripade hromadného spracovania rozhodnuti tykajucich sa vybranych dokumentacii, ako je
uvedené vysSie v oddiele 2.1.5. V takychto pripadoch cielenych kontrol suladu agentura ECHA
namiesto toho ponukne Gcast na webovych seminaroch poskytujicich tipy a rady, ako zlepsit
sulad registracnej dokumentacie. Agentira ECHA zaznamenava prezentacie uvadzané na
tychto webovych seminaroch a uverejiuje ich na svojej webovej stranke.

Len ¢o agentura ECHA postupi stbor prislusnym organom c¢lenskych statov v sulade

s procesom rozhodovania (¢lanok 51), agenttira ECHA nemoze posudit nové informacie
predlozené v aktualizovanych registracnych dokumentaciach, pokym nebude prijaté
rozhodnutie a neuplynie lehota na aktualizaciu dokumentacie. Akykolvek iny pristup by viedol
k preruSeniu zlozitého a prebiehajliceho procesu rozhodovania. Na zabezpecenie efektivneho
toku informacii agentira ECHA odporada registrujicim pouzivat nastroje na posielanie
pripomienok k navrhu rozhodnutia v danom case. Tymto nie je dotknuty ¢lanok 22, t. j.
povinnost spontanne aktualizovat dokumentaciu v pripade dostupnosti novych Gdajov.

20 http://echa.europa.eu/requlations/reach/evaluation

21 http://www.echa.europa.eu/chemicals-in-our-life

22 http://echa.europa.eu/requlations/reach/evaluation/requests-for-further-information/evaluation-decisions
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2.3.2.3 Vzajomna komunikacia s registrujlicimi poc¢as hodnotenia dokumentacii

Podla nariadenia REACH maju registrujici v ramci hodnotenia dokumentacie pravo formalne sa
vyjadrit k navrhu rozhodnutia do 30 dni po prijati rozhodnutia. V ramci hodnotenia latky
registrujuci aj hodnotiace Clenské sStaty sa vyzyvaja, aby zacali neformalny dialég vo velmi
vCasnej faze procesu, dokonca pred zacatim hodnotenia latky (v pripade latok uvedenych

v priebeznom akénom planu Spoloéenstva, ako aj kandidatskych latok). M6Zu existovat viaceri
registrujici rovnakej latky, takze je délezité, aby registrujlci zacali vzajomnu koordinaciu

a komunikaciu ¢o najskor v tomto procese. Délezité je dosiahnut spoloéné porozumenie medzi
registrujucimi a hodnotiacim ¢lenskym Statom v suvislosti s pociatocnou identifikovanou
obavou a v tom, & hodnotiaci ¢lensky $tat mdze v pripade hodnotenia latok zohladnit véetky
nové informacie predlozené v aktualizovanej registraénej dokumentécii. Clenské Staty sa
dohodli na spolo¢nom pristupe vo vzajomnej komunikacii s registrujlcimi pocas procesu
hodnotenia latky. Ak sa dialég este nezacal po zverejneni priebezného akéného planu
Spolocenstva, v Case zacatia hodnotenia latky hodnotiaci ¢lensky Stat obvykle kontaktuje
registrujdcich a ponukne im, aby sa stretli a prerokovali technické otazky tykajuce sa
hodnotenia latky.

2.3.2.4 Transparentnost rozhodovacieho procesu

Ak k rozhodnutiu, ktoré vypracovala agentura, predlozi ktorykolvek prislusny organ ¢lenského
Statu navrhy na zmenu, vybor ¢lenskych Statov tieto navrhy prediskutuje. Stali pozorovatelia
zuc¢astnenych stran vyboru ¢lenskych $tatov sa mdzu zucastriovat na otvorenych rokovaniach
zasadnutia. Agentira ECHA vSak nemdze tymto pozorovatefom poskytovat ziadne dokumenty
tykajuce sa rozhodnuti alebo navrhov na zmenu zo strany prisluSnych organov. Zastupca
registrujuceho (zodpovedny registrujlci) sa moze zucastnit aj na schédzach pocas pociato¢nej
diskusie vo vybore Clenskych statov tykajlcej sa jeho pripadu. V priebehu roku 2012 tato
moznost vyuzilo 24 zodpovednych registrujlcich, ktori sa z(G¢astnili na diskusidch na schédzach
vyboru (52 % zo 46 riesenych pripadov). Okrem toho agentira ECHA zacala uverejfiovat
neddéverné verzie svojich rozhodnuti (kontrola suladu a preskimanie navrhov na vykonanie
testov) do konca roku 2012 a ma v Umysle mesacéne spristupfiovat nové na svojej webovej
stranke.

2.3.2.5 Den zucastnenych stran

Europska chemicka agentara usporiadala 23. maja 2012 siedmu vyro¢nu konferenciu
zUcCastnenych stran. Na konferencii agentura ECHA, eurdpske priemyselné zdruzenia

a mimovladne organizacie oboznamili U¢astnikov s najnovsimi spravami a novinkami. Rovnako
ako v predchadzajlcich rokoch agentira ECHA ponukla Gcastnikom moznost individualnych
diskusii s vedeckymi expertmi agentury ECHA o konkrétnych témach a moznost ziskat radu

a usmernenie v dbélezitych postupoch sivisiacich s vykonavanim eurépskych pravnych
predpisov tykajucich sa chemickych latok. Kompletny program, prezentacie a video nahravky
mozno najst na webovej stranke agentiry ECHAZ,

2.3.2.6 Webové seminare o hodnoteni dokumentécie

Agentlra ECHA zacala nov( sériu webovych seminarov na tému ,Ako uviest vasu registra¢nu
dokumentaciu do suladu s nariadenim REACH — Tipy a rady“, kde agentldra na podporu
registrujdcich sumarizuje svoje zistenia z hodnotenia dokumentéacie. Agentura ECHA organizuje
tieto webové seminare Stvrtro¢ne a poskytuje registrujicim praktické rady na véeobecnej
urovni, ako aj podrobné tipy ku konkrétnym sledovanym parametrom. Webové seminare su
cennym zdrojom informa@cii a st otvorené pre vSetkych registrujucich.

Na prvom z tejto série webovych seminarov boli 27. septembra 2012 poskytnuté informacie
o cielenom pristupe agentury ku kontrolam sdladu a zhrnuté boli vSeobecné odporucania
sledované v ramci predlozenych dokumentacii. Poskytli sa praktické rady tykajuce sa
sledovanych parametrov, ako napr. rozdelovaci koeficient oktanol-voda (napr. ako si vybrat

23 http://echa.europa.eu/en/view-article/-/journal_content/40bb6ef5-03b0-496f-8c4c-a8f8d04ab68c
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testovaciu metddu), toxicita pre vodné prostredie (kedy je mozné prispdsobit testovaci rezim)
a génova toxicita (stratégia testovania).

Webové seminare su otvorené pre vSetkych. V pripade zaujmu o registraciu na nadchadzajuci
webovy seminar alebo sledovanie uz uskuto¢nenych webovych seminarov, sledujte nasu
webovu stranku pre webové seminare?*.

2.3.2.7 Webovy seminar o hodnoteni dokumentécie

S cielom poskytnut praktické rady registrujicim, ktori sG drzitelmi registracie latky zahrnutej
v priebeznom akénom plane Spolocenstva, a na podporu potrebnej koordinacie medzi
registrujdcimi rovnakej latky agentdra ECHA usporiadala v oktébri 2012 webovy seminar

s nazvom ,,Co by mal kazdy registrujuci vediet o hodnoteni latky". Okrem toho bola pripravena
rychla prirucka ,Hodnotenie latky — Tipy pre registrujlicich a naslednych uzivatelov". Hlavné
odkazy:

e Skontrolujte na webovej stranke agentiry ECHA, ¢i vasa latka bola navrhnuta
a nakoniec zaradena do priebezného akéného planu Spolocenstva.

e Urcite jedného registrujuceho, aby koordinoval komunikaciu s hodnotiacim ¢lenskym
Statom a agentdrou ECHA. Vystupujte jednotne pri poskytovani formalnych
pripomienok.

e Koordinator by mal v¢as nadviazat kontakty s hodnotiacom ¢lenskym $tatom, najmé
pokial' ide o latky na prvy rok v priebeznom akénom plane Spoloc¢enstva.

e VS3etky aktualizacie dokumentacie tykajlce sa latky by mali byt odoslané predtym, ako
sa za¢ne hodnotenie latky. V opaénom pripade ¢lensky $tat moze mat problémy pri
zohladniovani informacii, pretoze ¢as, ktory je k dispozicii na hodnotenie nemozno
zastavit.

e DohodnUt sa, kto vykona testy pozadované v rozhodnuti o hodnoteni latky.

Viac informécii sa uvadza na webovej stranke agentiry ECHA?.
2.3.2.8 Aktualizacia usmernenia REACH tykajuceho sa hodnotenia

Agentura ECHA pokracovala v aktualizacii usmernenia v roku 2012. Agentiira ECHA
aktualizuje svoje Usmernenie k informacnym poziadavkam a hodnoteniu chemickej
bezpecénosti: postupne s ciefom zamerat sa na prioritné potreby priemyslu tak, aby boli

v stlade s vyvojom tykajucim sa nastroja agentury ECHA na podavanie hodnoteni a sprav
o chemickej bezpecnosti, Chesar.

Okrem toho v roku 2012 agentira ECHA dalej zlepSovala dostupnost usmernenia postupnym
uverejiiovanim jednoduchsich verzii usmerfiovacich dokumentov a vysvetlujlicich dokumentov
(napr. usmernenia v kocke o spolo¢nom vyuzivani Udajov, praktické prirucky, informacné
letadky) vo viacerych jazykoch.

Agentura ECHA odporuda registrujicim venovat pozornost tymto novym dokumentom

a prislusne aktualizovat relevantné casti svojich dokumentacii. Agentira ECHA zohladni nové
pristupy opisané v usmerneni v ramci prebiehajicich a bududcich procesov hodnotenia
dokumentacii.

Na Ucely rozsirenia usmernenia o rady, ako riesit poziadavky na informacie v pripade latok
v nanostruktare, agentira ECHA 30. aprila 2012 spristupnila nové dodatky k Castiam R7a,
R7b a R7c Usmernenia k informaénym poziadavkam a hodnoteniu chemickej bezpecnosti.
Prilohy k Castiam R8, R10 a R14 nasledovali 25. maja 2012.

20. novembra 2012 - uplatiovanie kritérii podl’a nariadenia CLP: Bolo potrebné do Casti 3
Nebezpecnost pre zdravie zahrn(t aktualizacie oddielov o Specifickych koncentraénych limitoch
pre Styri triedy nebezpecnosti: poleptanie/podrazdenie koze, vazne poskodenie

oci/podrazdenie oka, reprodukcna toxicita a toxicita pre Specificky cielovy organ — jednorazova

24 http://echa.europa.eu/en/support/training-material/webinars
25 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/substance-evaluation
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expozicia (STOT-SE). Agentira ECHA sa zaobera sa aj novou prilohou (CLP priloha VI) na
stanovenie Specifickych koncentracnych limitov pre latky klasifikované ako latky toxické pre
reprodukciu.

22. novembra 2012 — Casti R7a (oddiely 7.1 a 7.2) a R9: Oprava zavadzajlcich

a nepresnych informacii o fyzikalnej nebezpecnosti a zlepSenie stladu s usmernujucim
dokumentom CLP o fyzikalnych nebezpecnostiach. Potrebna bola aktualizacia podkapitoly
R.7.1, pretoze kritérid uvedené v ¢lanku 14 nariadenia REACH na urcenie, i je potrebné
vykonat hodnotenie chemickej bezpeénosti, boli zmenené, aby odkazovali skdr na nariadenie
CLP, nez na smernicu o nebezpecnych latkach. V désledku toho, kapitola R.9: Fyzikalno-
chemické nebezpeénost je uz zastarana?®.

28. novembra 2012 — €ast E: Aktualizécia tabulky E 3.1 o kvalitativnej charakterizécii rizik
v pripade nebezpecnosti pre zdravie.

28. novembra 2012 — Usmernenie k nanomaterialom: Opravy kapitol, na ktoré sa uz
nevztahujui nové uverejnené prilohy nahradzajlice zarover odkazy na smernice 67/548/EHS
a 1999/45/ES odkazmi na nariadenie CLP.

Agentura ECHA uzndva potrebu mat stabilné usmernenie v predstihu pred terminom
registracie. Na tento Ucel agentira ECHA dobrovolne uloZi Sestmesaéné moratérium

na uverejiiovanie novych usmermujucich dokumentov k nariadeniu REACH od 1. decembra
2012 do 31. maja 2013.

2.3.2.9 Praktické prirucky k hodnoteniu dokumentacie

Nasledni uzivatelia latok ako takych a v zmesiach maju povinnosti podla nariadenia REACH.
Presnejsie povedané, nasledni uzivatelia musia skontrolovat, ¢i doru¢ené karty bezpecnostnych
Udajov (KBU) sa vztahuja na vsetky ich pouzitia a podmienky pouzitia latky (ako takej alebo

v zmesi). Tato kontrola zahfma predvidatelné pouzitie tychto latok dalej v dodavatelskom
retazci. Prakticka priru¢ka 13: Ako nasledni uzivatelia mozu spractvat expozi¢né scenare?’
poskytuje praktické rady o tom, ako vykonavat tak(to kontrolu a opatrenia, ktoré by sa mali
uskutoénit na zaklade vysledku tejto kontroly.

Na preukazanie bezpeéného pouzitia latok, registrujiici musia splnit poziadavky na
informacie nariadenia REACH. Prakticka priru¢ka 14: Ako pripravit toxikologické suhrny

v databaze IUCLID a ako odvodit DNEL — poskytuje informacie o tom, ako vyplnit toxikologické
sthrny v oddiele 7 aplikacie IUCLID a ako odvodit hladiny, pri ktorych nedochadza k ziadnym
ucinkom a najvyssiu pripustnu Uroven expozicie. V dokumente sa tiez vysvetluje, ako zaver
posudenia nebezpecnosti ovplyvriuje rozsah posudenia expozicie, ako aj typu charakterizacie
rizika.

Praktickd priru¢ka 1: Ako oznamovat Gdaje in vitro bola aktualizovana v septembri 2012.
Tato aktualizacia obsahuje novy oddiel (3.7) o tom, ako pouzivat testovacie Udaje in vitro na
splnenie Standardnej poziadavky na informacie pre test in vivo. V tomto novom oddiele sa
uvadzaja pokyny k tomu, ako vyplnit dokumentaciu IUCLID tak, aby presla kontrolou Uplnosti
technickej dokumentacie, ak su dostupné vhodné metddy in vitro na pokrytie poziadavky na
informacie in vivo.

Agentira ECHA vydala 20. novembra 2012 Praktickd priru¢ku 15 na tému ,Ako vykonavat
kvalitativne posldenie zdravia ludi a uvadzat ho v sprave o chemickej bezpecnosti®. Prirucka
poskytuje pomoc registrujicim pri vykonavani kvalitativnej charakterizacie rizika v pripade
Gcinkov na ludské zdravie, ak nie je mozné stanovit prahovl hodnotu (t. j. DNEL). Opisuju sa
v nej, ktoré metddy a nastroje registrujici mézu pouzit, ako vybrat vhodné opatrenia
manazmentu rizik a ako zdokumentovat kvalitativhe postdenie v sprave o chemickej
bezpecnosti. Tieto aspekty ilustruju priklady z typickych pracovnych prostredi.

26 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7a_en.pdf

27 http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/du_ practical gquide 13 en.pdf
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Agentara ECHA uverejnila 22. novembra 2012 aktualizaciu Praktickej priruc¢ky 3: Ako
predkladat podrobné sahrny $tadii. Oddiel 3 pre fyzikalno-chemické sledované parametre
praktickej prirucky obsahuje Upravu na zohladnenie aktualizovanej podkapitoly R.7.1
Fyzikalno-chemické vlastnosti v usmerneni k poziadavkam na informécie a k hodnoteniu
chemickej bezpecnosti R.7a: Specifické usmernenie tykajlce sa sledovanych parametrov
Oddiely 4 a 5 pre environmentalne sledované parametre a sledované parametre tykajlce sa
zdravia ludi praktickej priru¢ky teraz zohladriuju nové a revidované usmernenia OECD na
testovanie (TG), napr. OECD TG 305 Bioakumuléacia v rybach: vodna a potravinova expozicia,
OECD TG 443 Rozsirena jednogeneracna studia reprodukcnej toxicity a OECD TG 405 Akutne
podrazdenie/poleptanie oka?®.

2.3.2.10 Nazorné priklady spravy o chemickej bezpecnosti a expozi¢nych scenarov

Registrujuci st povinni predlozit spravu o chemickej bezpecénosti v rdmci registracnej
dokumentacie pre latky vyrobené alebo dovezené v mnozstvach 10 ton roc¢ne alebo viac.

V sprave sa uvadza suhrn vSetkych relevantnych informéacii pouzitych pri vykonavani
hodnotenia chemickej bezpecnosti pre ich latku. Na ulahéenie spolo¢nostiam plnit ich
povinnosti podla nariadenia REACH agentura ECHA vypracovala nazornu spravu o chemickej
bezpecnosti.

«29

Agentura ECHA uverejnila tento ,,nazorny priklad“*® tiplnej spravy o chemickej bezpecnosti

s cielom ilustrovat:

e charakter a obsah pozadovanych informacii v sprave o chemickej bezpecCnosti v stlade
s formatom spravy o chemickej bezpecnosti (priloha I, oddiel 7 nariadenia REACH),

e ako zlepsit kvalitu a konzistentnost sprav o chemickej bezpecénosti, a riesit bezné
nedostatky identifikované agentirou ECHA prostrednictvom hodnotenia dokumentacie,

o format spravy vytvorenej s pouzitim nastroja agentiry ECHA na podavanie hodnoteni
a sprav o chemickej bezpecnosti, Chesar,

e IUCLID 5.4 a Chesar 2.1 subory su potrebné na vytvorenie Uplnej CSR.

Agentura ECHA uverejnila na svojej webovej stranke tiez praktické priklady expozi¢nych
scenarov zahfmajuce priemyselné, profesionalne a spotrebitelské konecné pouzitia s cielom
nastolit vzajomné porozumenie medzi priemyslom a organmi v savislosti s informaciami, ktoré
by expozi¢ny scenar mal obsahovat®°.

2.3.2.11 Chesar

Chesar je nastroj, ktory vyvinula agentira ECHA a ktorého Gcelom je pomdct spolo¢nostiam pri
hodnoteni chemickej bezpecnosti a pri priprave sprav o chemickej bezpecnosti a expozi¢nych
scenarov pre komunikaciu v rémci dodavatelského retazca. Nastroj Chesar umozniuje
registrujucim vykonavat ich hodnotenia bezpecnosti $truktirovanym, harmonizovanym

a efektivnym spdésobom.

Verzia 2.0 zavedena v roku 2012 zahfia importovanie Udajov tykajucich sa latky priamo

z aplikacie IUCLID, opisanie pouziti latky, stanovenie opatreni manazmentu rizik v pripade
potreby, vykonavanie odhadov expozicie a vykazovanie kontroly rizik. Na zaklade toho nastroj
Chesar 2.0 vytvori spravu o chemickej bezpecnosti a expozi¢né scendre pre oznamenie vo
formate na elektronickl vymenu a ako textovy dokument. Umoznuje tiez opakované pouzitie
(alebo aktualizaciu) hodnotiacich prvkov vytvorenych v jednom pripade nastroja Chesar alebo
importovanych z externych zdrojov.

28 http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/pg_report_robust study summaries en.pdf

29 http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-chemical-safety-reports

30 http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-exposure-scenarios
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Agentura ECHA spustila 24. oktébra 2012 verziu Chesar 2.1. Potom, ako uz boli zahrnuté
nastroje posudzovania pre Zivotné prostredie a pracovnikov, po prvykrat je zahrnuty nastroj
odhadu expozicie pre spotrebitelov. Nastroj Chesar 2.2 bude podporovat vytvaranie
expoziénych scendrov pre komunikaciu proti smeru a v smere dodavatelského retazca
(pldnované zavedenie v prvom $tvrtroku 2013).

Nastroj Chesar a podporna dokumentacia (t. j. uzivatel'ské prirucky) su k dispozicii na webovej
stranke agentury ECHA®.

2.3.2.12 Siet zUcastnenych stran agentiry ECHA na vymenu expozi¢nych scenarov

V roku 2012 agentura ECHA pokracovala v spolupraci s priemyslom a ostatnymi zdc¢astnenymi
stranami na zlepSovani expozi¢ného scenara podla nariadenia REACH prostrednictvom Siete
zUlastnenych strdn na vymenu expozi¢nych scenarov (ENES). Ucastnici z priemyslu,
prislusnych organov clenskych Statov a agentlury ECHA sa zisli na dvoch podujatiach s ciefom
podelit sa o svoje osvedéené postupy tykajlice sa nevyhnutnych prvkov obsahu pre
environmentalne aspekty expozi¢nych scenarov (ENES2, maj 2012) a na rozvoj nastrojov

na pomoc tym, ktori vykonavaju posudenie chemickej bezpecnosti a vytvaraju expozi¢né
scenare (ENES3, november 2012), napriklad Specifické kategdrie uvolfiovania do zivotného
prostredia (SpERC), Specifické determinanty expozicie spotrebitelov (SCEDs) a pouzivanie
mapovania kniznice. SpERC pomaha spoloénostiam zdokonalovat vstupy pre modely odhadu
expozicie pre latky a tym vytvarat presnejsi odhad vplyvu na Zivotné prostredie a toho, ako ho
kontrolovat. SCED poskytne podobny pristup pre latky uréené pre spotrebitelskl( oblast.
Pouzitie mapovacej kniznice vyvinutej odvetvovymi organizaciami v ramci dodavatelského
retazca [Eurdpska rada chemického priemyslu (CEFIC) a koordina¢na skupina naslednych
uzivatelov chemickych latok (DUCC)] pomaha registrujacim, ktori pripravuju hodnotenie
chemickej bezpecnosti tym, ze podporuje naslednych uzivatelov, aby im poskytovali ucelenejsi
subor informacii o tom, ako a za akych podmienok sa pouzivaju latky. Tymto sa nakoniec
zlepsi kvalita hodnotenia a tym aj informacii oznamovanych v smere dodavatelského retazca
vo forme kariet bezpeénostnych tdajov32.

Vymena praktickych skdsenosti a navrhov rieSeni viedla k viacerym zaverom tykajicim sa
osvedcenych postupov pri odvodzovani a komunikacii expozi¢nych scenarov. Ako jedno

z opatreni siet ENES publikovala tieto zavery, ktoré sa tykaju Struktiry a prezentacie
informacii v expozi¢nom scenari, nevyhnutnych prvkov obsahu tykajucich sa zivotného
prostredia v expozicnom scenari pre komunikaciu a pozadovanych interakcii medzi
registrujucimi latky. Cielom siete ENES je pomdct tymito zdvermi vyrobcom a dovozcom,
distribatorom a naslednym uzivatelom v ich procese neustaleho zlepSovania pri priprave
a pouzivani expozi¢ného scenara podla nariadenia REACH. Zavery boli prezentované

v publikacii ECHA Newsletter (vydanie z augusta 2012 ) na stranach 13 a 14%.

2.3.2.13 Pracovny seminar o prevzatych udajoch

Agentlra ECHA usporiadala zaciatkom oktébra 2012 pracovny seminar pre expertov

o zéalezitostiach tykajucich sa posudzovania prevzatych Udajov. Pracovny seminar obsahoval
dve &asti. Cast 1 z 2. oktdbra pozostavala z neverejného zasadnutia na vymenu stanovisk
medzi agenturou ECHA, Komisiou a ¢lenskymi $tatmi. Druhd ¢ast bola organizovana s aktivnou
podporou dlhodobej vyskumnej iniciativy CEFIC a bola otvorena roznym zucastnenym
stranam?*.

31 http://chesar.echa.europa.eu/
32 http://echa.europa.eu/about-us/exchange-network-on-exposure-scenarios

33 http://echa.europa.eu/documents/10162/13584/echa_newsletter 0412 en.pdf

34 http://www.echa.europa.eu/en/view-article/-/journal__content/c6dd5b17-7079-433a-b57f-75da9bcblde2
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2.3.3 Medziprodukty

Agentura ECHA vykonava teraz systematickejsi IT skrining priblizne 5 500 registracii pre
medziprodukty. Z analyzy uvedenych pouziti v tychto dokumentaciach vyplyva, ze 2388
dokumentacii zahfialo pouZitia, ktoré nesplfiaju alebo je velmi nepravdepodobnég, Ze budu
splfat vymedzenie medziproduktov a/alebo sa pouZivaju za prisne kontrolovanych podmienok.
Tieto dokumentéacie s nedostatkami a potencialom nesuladu predstavuju 760 latok.

Agentulra poslala listy 574 registrujlcim s registraciami na medziprodukty, ktoré su

v potencialnom nesulade, a poziadala ich, aby starostlivo preskimali uvadzané pouzitia

a aktualizovali svoje registracné dokumentdcie v lehote troch mesiacov. Agentura ECHA
pripojila k tomuto listu praktické rady pre registrujlcich o tom, ako lepsSie uvadzat
medziprodukty v IUCLID 5.4, alebo ako aktualizovat registraciu v plnom rozsahu podla ¢lanku
10 nariadenia.
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3 Odporucania pre registrujiacich

V tejto Casti sa uvadzaju najcastejsSie pozorovania a nedostatky zistené v procesoch tykajucich
sa hodnotenia dokumentacie a odporudania pre registrujucich, ako moézu zlepsit kvalitu
registracnych dokumentacii. Tieto odporucania obsahuju technické a vedecké pojmy, aby boli
¢o najuzito¢nejsie pre registrujucich pri priprave (aktualizacie) technickej dokumentacie

a spravy o chemickej bezpecnosti.

NajcastejsSie nedostatky, ktoré agentura ECHA zistila v registracnych dokumentaciach, sa tykali
identity latky (66 %), posudenia expozicie a charakterizacie rizika (23 %), Studie
subchronickej toxicity (18 %) a Studie prenatalnej vyvojovej toxicity (26 %). Tieto Casto sa
vyskytujuce problémy su podrobne opisané spolu s dalsimi pozorovaniami v nasledujulcich
oddieloch.

Registrujucim sa odporuca, aby aktivne reagovali na tuto spravu a aktualizovali svoju
dokumentaciu v sulade s pripomienkami uvedenymi dalej.

3.1 JASNE IDENTIFIKUJTE LATKU

Jednoznacna identifikacia latky je zakladnou poziadavkou pre vSetky postupy nariadenia
REACH. Kazda aktivita tykajuc sa manazmentu rizika spojeného s chemickou latkou zavisi od
identifikacie dotknutej latky, pocnuc latkou skutocne vyrobenou ako testovaci material,
vybrany na hodnotenie jeho vlastnosti a posutdenie rizik.

Na tento Ucel sa v nariadeni REACH podla oddielu 2 prilohy VI vyZaduje, aby boli k dispozicii
jednoznacné informacie o identite registrovanych latok. (Spolo¢nd) registracia sa musi
vztahovat presne na jednu latku, informacie uvedené v kazdej registra¢nej dokumentacii musia
zodpovedat tejto konkrétnej latke, ako je stanovené v ¢lanku 3 ods. 1, a musia byt
dostacujlce na jej identifikaciu.

Identifikatory EC alebo CAS na opis kazdej latky musia byt reprezentativne a musia sa presne
zhodovat s jej identitou. Véeobecné identifikatory, ktoré $pecificky nezodpovedaju
registrovanej latke, su v zasade nevhodné pre jej identifikaciu. V pripade latok neznameho
alebo variabilného zloZzenia, produktov komplexnych reakcii alebo biologickych materialov
(latky UVCB) rozhodujucimi parametrami na identifikaciu latky su vychodiskové materialy

a najdolezitejsie kroky uskutocnené v priebehu spracovania. Z tohto dévodu je nevyhnutné
posudit, ¢i nazov a dalSie vybrané identifikatory st dostato¢né na odliSenie jednotlivych latok.

Ak nie je k dispozicii konkrétny identifikator EC alebo CAS Uplne zodpovedajuci latke, ktora je
premetom registracie, zodpovedajlce policka v registracnej dokumentacii sa nevyplnaju.
Registrujici mdzu uviest relevantné informacie CAS, ako napr. CAS Cdisla spajané so
vSeobecnymi EC zdznamami vztahujlcimi sa na vyrobenu alebo dovezenu latku v konkrétnom
policku dokumentacie IUCLID ,,Suvisiace informacie CAS", ale presne jej nezodpovedaju.

Informacie Specifické pre latku, ktord sa v skutoc¢nosti vyraba alebo dovaza, musi poskytnut
kazdy registrujaci vratane kazdého hlavného registrujiceho. Kazdy registrujici musi ziskat
kvalitativne a kvantitativne analytické udaje o latke vyrabanej a dovazanej vztahujlce sa na
vsetky jej triedy kvality. Agentira ECHA by chcela zd6raznit, Ze analytické informacie, ktoré sa
neziskali zo vzoriek latky z dodavatelského retazca nemozno pouzit na potvrdenie jej identity.

Ak pretrvavajuci nesulad v pripadoch po postupe kontroly suladu je taky, Ze latku uvedenu

v registracii nemozno identifikovat, registracie sa mdzu povazovat za neplatné. Agentira ECHA
identifikovala takéto pripady (napr. potencidlne sa vztahujlce na viac nez jednu latku alebo na
odlisnu latku ako sa skuto¢ne vyrabala). Agentira ECHA zacala informovat registrujlcich

v navrhoch rozhodnuti o kontrole suladu na identitu latky v pripade takéhoto vyznamného
nesuladu a o moznych dbésledkoch.
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Ked registrujlci uznaju, ze informacie o identite registrovanej latky nie s uplne spravne alebo
dostato¢ne konkrétne, mali by agentire ECHA predlozZit aktualizovani dokumentaciu. Okrem
toho sa registrujicim odportca kontaktovat agentiru ECHA, ak identifikdtor EC pouzivany na
opis registrovanej latky konkrétne nezodpoveda vyrabanej latke. Za tymto Ucelom sa méze
poslat agentlre ECHA otazka prostrednictvom , kontaktného formulara asistenéného pracoviska
agentury ECHA", ktory je k dispozicii na webovej stranke agentary ECHA.

DalSie informacie o tom, ako identifikovat latku podla nariadenia REACH a ako uvadzat
informacie o identite latky v registracnych dokumentaciach IUCLID, su k dispozicii na webovej
stranke agentiry ECHA®®,

3.2 PRIPRAVTE VHODNY PLAN TESTOVANIA

3.2.1 Identifikujte spravne vase potreby testovania

V usmernujucich poznamkach v prilohe VI k nariadeniu REACH sa opisuje postup, ktorym by sa
registrujuci mali riadit registraciu pred tym, ako predlozia ndvrh na testovanie latky.
KonkrétnejSie v poznamke sd navrhnuté Styri kroky: Krok 1: zber a vymena informacii, krok 2:
zvazenie potreby informacii, krok 3: zistenie chybajucich informacii a krok 4: ziskanie novych
Udajov alebo navrhnutie testovacej stratégie Aj ked krok 1 zahffia konkrétne skimanie
existujucich Udajov a pouzitie metdd in silico, v krokoch 2 a 3 sa tieto informacie zhrna

a porovnaju s poziadavkami nariadenia REACH, aby sa identifikovali chybajice Udaje. Az
potom, ako posledni moznost, by registrujici mali uvazovat o testovani.

3.2.2 Odovodnite relevantnost testovaného materialu

Daldim opakujicim sa problémom je nejednoznacnost identity testovacieho materidlu, najma
ak v zlozeni registrovanej latky existuju velké rozdiely, pokial pomerné zastupenie zloZiek

a relevantnost navrhnutého alebo pouZitého materialu nie je zrejma. Registrujtci by mali
dbékladne identifikovat testovaci material pri navrhovani testu a mali by zabezpedit, aby tento
material bol reprezentativny aj pre vsetky registracie ¢lenov v ramci spolo¢ného predkladania.
Registrujlci musia preukazat vhodnost navrhovaného alebo dostupného testu s navrhovanym
alebo pouzitym testovacim materidlom pre registrovanu latku. Takisto musia zahrnut 1atku
registrovanu vo vsetkych formach, zloZeniach a/alebo triedach kvality, v ktorych moze byt
uvedena na trh. Inymi slovami, registrujlci musia prepojit registrované latky, predavané formy
a materialy, ktoré sa maju testovat.

Podrobny opis registrovanej latky a testovacieho materialu je eSte dodlezitejsi v takych
pripadoch, ked' registrujlci navrhuja pouzit (sti¢asné alebo buduce) vysledky testovania inych
latok, nez su tie, ktoré su premetom prislusnych registracii.

3.2.3 Navrhnite test pozadovany podl’a nariadenia REACH a cakajte
na rozhodnutie pred testovanim

Registrujuci spravidla musia predlozit navrhy na testovanie, ked’ chcu ziskat informacie na
uspokojenie poziadaviek na informacie podla priloh IX a X. Agentira ECHA potom preskima
navrhované testy a vyhodnoti, ¢i informacie skuto¢ne chybaju, ¢i navrhované testy su
primerané a nevyhnutné na splnenie poziadaviek na informéacie. Agentdra ECHA v rozhodnuti
informuje registrujuiceho o tom, ¢i pozaduje testovanie. Registrujlici az potom mozu
pokradovat a ziskavat pozadované informacie.

35 Usmernenie k identifikacii a pomenovaniu latok podl'a nariadeni REACH a CLP (verzia: 1.2, marec 2012)
http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/substance_id_en.pdf Prirucka na predkladanie iidajov — ¢ast 18: Ako
oznamit identitu latky v aplikicii IUCLID 5 na ucely registracie podl'a nariadenia REACH (verzia: 2.0, jil 2012)
http://echa.europa.eu/documents/10162/13653/substance_id_report_iuclid_en.pdf.
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3.3 SPRAVNE PRISPOSOBTE POZIADAVKY NA INFORMACIE

Na posudenie nebezpecénosti a hodnotenie rizika musia byt stanovené toxikologické,
ekotoxikologické a fyzikalno-chemické vlastnosti chemickych latok a informacie o ich
environmentalnom osude. Informacie z novych §tadii, najma studii na zvieratach, sa vyzaduju
len vtedy, ked inymi vedecky overenymi prostriedkami sa tieto vlastnosti nedaja primerane
urcit. Registrujlici preto mozu ,upravit" Standardné poZiadavky na informacie podla nariadenia
REACH pouzitim namiesto nich inych informacii a tym predist zbyto¢nému testovaniu na
zvieratach. Mdzu tak urobit pomocou osobitnych moznosti Uprav uvedenych v stipci 2 priloh
VIl az X alebo vSeobecne osobitnymi pravidlami pre Upravy uvedenymi v prilohe XI.

Konkrétne v prilohe Xl k nariadeniu REACH sa uvadza odkaz na pouzivanie existujdcich
informacii, t. j. neStandardné Studie alebo Studie nevykonané podla SLP, studie in vitro,
epidemiologické Udaje tykajuce sa ludi, informacie odvodené z latok s podobnou Struktirou
(t. j. ,read-across” a ,,chemické kategorie®), predpovede z validovanych modelov QSAR

a metdéda posudzovania vahy ddkazov. Dolezité je véak uvedomit si, Ze takéto nestandardné
informacie musia byt rovnocenné informéaciam ziskanym zo Standardnych stidii. Inymi
slovami, informécie, ktoré by sa ziskali standardnou metédou musia byt dostupné pre vsetky
kli¢ové parametre s porovnatelnou nizkou mierou neistoty a vysledok musi byt vhodny pre
dostatocné hodnotenie rizika a klasifikaciu podla nariadenia CLP. Registrujlci musia

v registra¢nej dokumentdcii tieto Upravy standardného testovacieho rezimu zd6évodnit
poskytnutim vedeckych vysvetleni na zaklade faktickych dékazov. Ak tak neurobia, agentira
ECHA bude pozadovat informacie, ktoré sa maju ziskat testovanim, prostrednictvom
Standardného protokolu z testu.

3.3.1 Nalezité vyuzivanie neStandardnych metod

Registrujuci by mali byt opatrni pri pouzivani nastrojov vyvinutych v rdmci projektov v oblasti
vyskumu a vyvoja, ako aj ostatnych inovac¢nych technik na predpovedanie vlastnosti

a neuvadzanie Udajov, pretoze v pripade nariadeni REACH a CLP nie st vhodné ako regulacné
nastroje. Registrujuci by mali dbat na obmedzenia takychto predpovedi, ktoré buda zavisiet
od pouzitia konkrétneho modelu a v jednotlivych pripadoch sa mézu lisit. Napriek tomu
nestandardné a inovacné predpovede mozu slzit na vybudovanie ucelenejsieho obrazu

o vlastnosti latky v rdmci posudzovania vahy dékazov alebo v ramci informovania
registrujlcich na Ucely integrovanej stratégie testovania, dokonca aj vtedy, ak danu vlastnost
nemozno pre nariadenia REACH a CLP primerane predpovedat len prostrednictvom samotnej
techniky.

Viac informécii sa nachadza na webovej stranke agenttry ECHA v sekcii Hodnotenie®®
a v oddiele 3.11 "Upravy $tandardnych poziadaviek na informéacie" v hodnotiacej sprave z roku
2011°%".

3.3.2 Zoskupovanie latok a krizovy pristup

Na zéklade nariadenia REACH mozno za urcitych podmienok stanovenych v prilohe XI 1.5
zoskupovat latky a pouzivat prevzaté Gdaje v ramci krizového pristupu ako prostriedok

na splnenie pozZiadaviek na informacie bez nutnosti testovat kazda latku pre kazdy sledovany
parameter.

Pristupy na zaklade kategédrie a analdgie su spésoby na zoskupenie latok, zatial ¢o krizovy
pristup je technika na predpovedanie vnutornej vlastnosti cielovej latky, v pripade ktorej
existuju chybajlce Gdaje, z dostupnych informacii o zdrojovych latkach. Krizovy pristup je

36 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation

37 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/evaluation_report_sk.pdf
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Specificky pre kazdu poziadavku na informacie (sledovany parameter) a mal by zostat

v takychto medziach. Aj ked' krizovy pristup medzi r6znymi sledovanymi parametrami nie je
mozny, mohli by nastat situacie, ked' informacie z iného sledovaného parametra z iného
sledovaného parametra ako ten, o ktory ide, mdze vyplynat moznost krizového pristupu,

t. j. poskytuje podporné ddkazy o tom, ¢ by sa mohol alebo nemohol pouzit krizovy pristup.

Délezité je rozlisovat medzi dvoma krokmi pri priprave predpovedi za pomoci krizového
pristupu: 1) identifikacia potencialnych kandidatskych latok, ktoré sltzia ako zdroj informacii
a 2) samotny proces predpovedania pozadovanych informacii o vlastnosti cielovej latky,

t. j. pouzitie prevzatych udajov v ramci krizového pristupu.

Krizovy pristup zavisi od primeranych informacii o identite a zloZeni zdroja (bez ohladu nato, ci
je alebo nie je registrovany podla nariadenia REACH) a cielovych latok. Zavisi tiez od mnozstva
a charakteru necistot v niektorej z tychto latok, pretoze rozdiely v tychto charakteristikach
mobzu mat vplyv na vnutorné vlastnosti tychto latok. Konkrétne viaczlozkové latky a latky
UVCB vyvolavaju dalsSie pochybnosti v pripade krizového pristupu, pretoze tieto latky mozu
mat zloZité charakteristiky, ktoré je potrebné pri predpovediach zohladnit. Z tohto dévodu by
bolo v pripade krizového pristupu potrebné zaoberat sa otdzkou podrobného zlozenia zdrojovej
a cielovej latky s osobitnym dorazom na zlozky délezité pre krizovy pristup.

Jadrom tohto pristupu by mala byt hypotéza pouzitia prevzatych Gdajov na zaklade krizového
pristupu, ktora odévodriuje, pre¢o mozno vlastnosti latky prevziat z inej latky (t. j. preco je
mozna predpoved). Tato hypotéza moze byt zalozend na chemickej podobnosti, na trendoch
zmeny vlastnosti celej skupiny latok alebo mechanistickych aspektoch. Napriklad mézu
existovat dOkazy o rychlej transformacii, takze toxikologicky aktivhe druhy si zhodné pre
zdrojové aj cielové latky. Hypotéza véak musi tiez vysvetlit, pre¢o nevyhnutné rozdiely

v Struktdrach medzi zdrojom a cielovymi latkami neovplyviiuju alebo aspon nie vyznamne
ovplyvnuju posudzovanu vlastnost (t. j. toxikologick( aktivitu) a tym aj schopnost predpovede
na zaklade krizového pristupu.

Hypotéza pouzitia prevzatych udajov na zaklade krizového pristupu, aby bola prijatelna, si
vyzaduje podporné vedecky hodnoverné informéacie, t. j. faktické dékazy. Tento dbékaz, t. j.
experimentalne Udaje, potvrdzuje (alebo vyvracia) platnost hypotézy. V registra¢nej
dokumentacii musia byt k dispozicii faktické dékazy, najlepsie vo forme sahrnov studii

v zdznamoch o $tudiach sledovanych parametrov, aby agentiira ECHA mohla posudit platnost
hypotézy pouZzitia prevzatych Gdajov na zéklade krizového pristupu.

Ak v pripade navrhov na testovanie su vysSSie uvedené faktické dékazy slabé alebo ziadne, t. j.
v pripade kategorii s nedostatoénymi Gdajmi, registrujlci, ktori chcu ziskat Gdaje na krizovy
pristup pre budlce registracie, by mali zabezpedit, aby cielom ich planu testovania bolo
ziskanie potrebnych faktickych dokazov, ktoré hypotézu bud’ potvrdia, alebo vyvratia. Plan
testovania mdze obsahovat viactroviovy pristup. Obsahuje v kazdom pripade rozhodujlce
body (taZiskd) a rozhodovacie kritérid na potvrdenie alebo zamietnutie hypotézy. Potrebné by
tiez bolo zahrnut alternativny plan postupu, ak by hypotéza zlyhala. Vhodny plan testovania
obsahuje zavazok registrujiceho ziskat na zdklade viacuroviiového pristupu v pripade potreby
véetky Udaje potrebné na to, aby bolo mozné dospiet k zaveru o platnosti prevzatych tdajov
v pripade posudzovanej vlastnosti a ¢asovy plan pre poskytnutie tychto informacii.

Agentura ECHA kazdy pripad pouzitia prevzatych udajov dékladne vyhodnoti v ramci kontroly

suladu a preskimania navrhov na testovanie. Okrem poZiadaviek stanovenych v prilohe XI sa

toto hodnotenie riadi rozsiahlymi usmerneniami, ktoré su registrujucim k dispozicii na webovej
stranke agentury ECHA®® (kapitola R.6 usmernenia REACH o poZiadavkach na informaécie,

38 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
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prakticka prirucka ¢. 6 a osvedcené postupy uvedené v predchadzajucich hodnotiacich
spravach).

3.4 UVADZAJTE STUDIE PRIMERANE

Agentura ECHA moze posudzovat len informacie, ktoré registrujlci vo svojej registra¢nej
dokumentacii poskytnu spravne a vycerpavajucim spdésobom, ak prislusné informacie maju
dohodnutd Struktdru a su uplné. Pre kazdy zdroj informacii je potrebny vliastny zaznam

zo $tadie sledovaného parametra obsahujici sthrn $tudie alebo podrobny suhrn $tadie®®. Toto
plati v zdsade aj na vypocitané hodnoty“’. Agentura ECHA zaznamenala viaceré pripady, kde
registrujuci pridal jednu alebo viaceré vypocitané hodnoty k vyhlaseniu o Uprave Standardného
rezimu testovania podla prilohy XI do rovnakého zaznamu zo Studie sledovaného parametra.
V inych pripadoch niekolko hodnét z réznych zdrojov malo jeden spolo¢ny zaznam studie
sledovaného parametra v aplikacii IUCLID. V takychto pripadoch agentiura ECHA nemb&ze
dospiet k zaveru o platnosti poskytnutych informacii, a preto pozaduje, aby registrujuci riesil
poziadavku na informacie a ziskal pozadované informacie pomocou Standardného testu.
Agentira ECHA venuje znac¢né mnozstvo zdrojov na ¢o mozno najpresnejsie vysvetlenie
svojich dévodov veducich k navrhu rozhodnutia. Ak registrujuci odstrani nedostatky uvedené
v navrhu rozhodnutia a véas aktualizuje svoju dokumentaciu (t. j. do 30 dnf), agentira ECHA
na zaklade toho pripad uzavrie.

3.4.1 Fyzikalno-chemické vlastnosti

Pri oznamovani $tudii vztahujlcich sa na fyzikalno-chemické sledované parametre agentira
ECHA odporuca zohladnit tieto aspekty:

¢ Jedina hodnota zo sekundarneho zdroja Udajov je nedostatocna (priloha XI, 1.2).

e Skontrolujte rovnaké hodnoty z r6znych zdrojov (napr. prirucky) pozorne, pretoze je
pravdepodobné, Ze primarny zdroj bude rovnaky.

e Uvedte o najviac informdcii o zostaveni studie (t. j. pripravte podrobny suhrn studie)
a o stadiach, ktoré sa neriadia uznavanymi priru¢kami.

e Vyplite spravne typ vysledku studie (napr. pri oznaceni ,experimentalnej studie" sa
uistite, ¢i hodnota nie je prebrana zo sekundarneho zdroja, ako napr. prirucka).

e V pripade viaczlozkovych latok a latok UVCB vyplnte jeden zdznam zo Stadie
sledovaného parametra na jednu zlozku.

e Pri Gprave Standardného testovacieho rezimu a vymene experimentalnej hodnoty za
predpoved’ z alternativnych metdd, poskytnite informacie o kazdej predpovedi v jej
zazname zo Studie sledovaného parametra.

Agentura ECHA zistila nedostatky vo vysSie uvedenych oblastiach v priebehu cielenej kontroly
suladu tykajucej sa rozdelovacieho koeficientu oktanol-voda, ktory je klt¢ovym parametrom
na predpovedanie environmentalneho osudu a zakladného toxikokinetického spravania latok.
NavysSe pre tento konkrétny koncovy bod platia dalSie dve odporucania:

e V pripade zloZitych zmesi v HPLC by rozsah hodndt mal byt predloZeny s uvedenim
podielu kazdej latky v danom rozsahu, aby sa vyznam tychto vysledkov mohol zohladnit

39 http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/pg_report_robust study summaries_en.pdf

40 http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_report_qgsars_en.pdf
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3.4.2

v hodnoteni rizik (t. j. ak sa ziskaju rézne vrcholové hodnoty, vSetky by sa mali
zahrnUt, aby sa ziskali informacie o rozdelovacom koeficiente, ako aj o percentudlnom
podiele kazdej vrcholovej hodnoty).

Ked' sa latka rozklada pri styku s vodou, na hodnotenie rizik mézu byt potrebné
informéacie o prislusnych produktoch degradéacie (napr. PBT a CSA).

Zdravie l'udi

Pri oznamovani $tudii vztahujlcich sa na sledované parametre tykajlce sa zdravia ludi
agentura ECHA odporutca zohladnit tieto aspekty:

3.4.3
3.4.3.

Zdbvodnenie Uprav $tandardného testovacieho rezimu musi byt dostatoéne
zdokumentované.

o Prevzaté (daje a vaha dbkazov: Dokumentacia musi obsahovat komplexné
vedecké zdévodnenie a zdokumentované zakladné dbkazy. V pripade odkazov
na jednu alebo viaceré klinické Studie so Strukturne pribuznymi zliéeninami tieto
$tadie musia byt dostato¢ne podrobne opisané a podrobny suhrn kltiéovych
stadii musi byt konkrétne zahrnuty v subore IUCLID.

o 0Odkaz na iné hodnotenia, ako napr. hodnotenie rizik podla sicasného nariadenia
latkach, monografii Medzinarodnej agentury pre vyskum rakoviny, a hodnotenie
podla inych regula¢nych ramcov (napr. nariadenia o pripravkoch na ochranu
rastlin): Jednoduchy odkaz (napr. odkaz na webovu stranku) nie je dostacujlci:
(podrobné) sthrny relevantnych $tudii je potrebné zahrnit do dokumentécie
IUCLID, hodnotiaca sprava by mala byt pripojena k oddielu 13 dokumentécie
IUCLID, najma ak nie je verejne dostupna.

o0 Fyzikalno-chemické vlastnosti: Ak sa fyzikalno-chemické vlastnosti udavaju ako
doévod, prec¢o nemozno uskutocnit test, toto tvrdenie je potrebné podlozit
v pripade potreby spolahlivymi dokazmi vo forme podrobného suhrnu Studie
a zodpovedajlcej klasifikacie a oznaéenia pre prislusni vlastnost.

Kométovy test: V sucasnej dobe nie je k dispozicii Ziadne schvalené usmernenie OECD
pre testovanie. Expertnd skupina OECD v sucasnosti pracuje na priprave usmernenia
pre testovanie v kométovom teste in vivo s cielovym datumom na prijatie v roku 2014,
Kométovy test in vivo sa uvadza v usmerfiovacom dokumente REACH (R7a) ako jeden
z troch odporucanych testov in vivo nasledujlcich po pozitivhych vysledkoch
pozorovanymi v Stadiach genotoxicity in vitro. V jednotlivych pripadoch kométovy test
mébze spolu s idajmi z inych zdrojov prispiet k stanoveniu zavaznosti dékazov

o informaciach o mutagenite. V pripade, ked registrujluci pouziva alebo navrhuje
kométovy test in vivo na uspokojenie poZiadavky na informacie, testovaci protokol,
ktorym sa riadi, alebo ktory je navrhovany musi byt podrobne opisany a musi byt

v stilade so sucasnymi vedeckymi osvedéenymi postupmi, aby agentira ECHA mohla
vyhodnotit prijatelnost ziskanych Gdajov.

Zivotné prostredie

1 VSeobecné odporucania

Pri oznamovani $tudii vztahujucich sa na environmentalne sledované parametre agentura
ECHA odporuca zohladnit tieto aspekty:

Velmi malo rozpustné latky:

o Poziadavky na informacie pre toxicitu pre vodné prostredie je mozné prispbsobit
len vtedy, ak existuju naznaky, ze toxicita pre vodné prostredie je

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



Sprava o pokroku 2012 51

nepravdepodobna — odovodnenie, preco toxicita pre vodné prostredie je
nepravdepodobnd, musi byt dobre prepracované a podlozené faktami,

o Stuadia tykajuca sa rozpustnosti vo vode musi byt pritomnd v samostatnom
zazname zo Studie sledovaného parametra ako podrobny sdhrn Studie na
potvrdenie nedostatok zaujmu, pokial ide o toxicitu pre vodné prostredie,

o Ak sa uvolfiuju zlozky alebo prvky — odévodnenie musi obsahovat porovnanie
(potencialne) rozpustenych hladin a toxicity,

o V pripade anorganickych chemikalii m6ze byt potrebna $tiudia
transformacie/rozpustnosti, vietky relevantné zlozky/prvky by sa mali zmerat.

e Malo rozpustné latky vo vode:

o Ak je latka malo rozpustna vo vode, potrebné je zvazit dlhodobl Studiu toxicity
pre vodné prostredie na dafniach (priloha IX oddiel 9.1.5).

e Latky, v pripade ktorych je nepravdepodobné, Ze preniknu biologickymi membranami:

o Odbévodnenie v pripade pouzitia tohto tvrdenia na Upravu poziadaviek na
informacie musi byt dobre prepracované a podlozené faktami.

e Rychlo hydrolyzujuce latky:
o Potrebné je zvazit environmentalnu relevantnost kinetiky hydrolyzy pri
rozhodovani o tom, ¢o testovat: latku a/alebo produkty degradacie (pozri
Usmernenia OECD k testovaniu chemikalii &. 23*);

o Produkty degradacie, ktoré maji posudit z hladiska ich obav/rizik.

e Latky reagujuce s vodou a inymi latkami, v pripade ktoré testovanie vo vodnom
prostredi nie je technicky mozné:

o Produkty degradacie, ktoré maja posudit z hladiska ich obav/rizik.

o Mali by sa zvazit opatrenia manazmentu rizika alebo testovanie prislusnych
produktov.

e Testovacie protokoly OECD 204 , Test akutnej toxicity na rybach* a 202 ,,Test akutnej
imobilizacie dafnii* sa nevztahuju na sledované parametre dlhodobej toxicity.

e Vysledky QSAR musia byt riadne zdokumentované a pouzité skér ako dokazy na
zéklade vahy, nez samostatne, najma pri pouziti vysledku na vypocet predpokladanych
koncentracii, pri ktorych nedochadza k ziadnym ucinkom na jednotlivé zlozky zivotného
prostredia.

o Udaje o nebezpecnosti tykajlice sa toxicity pre vodné prostredie v dokumentacii je
potrebné porovnat s environmentalnou klasifikaciou.

e Biodegradacia:

41 http://masetto.sourceoecd.org/vl=22536361/cl=11/nw=1/rpsv/ij/oecdjournals/1607310x/vin5/s21/pl
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0 Adaptéacia mikrobialneho inokula znamena, zZe inokulum je v kontakte
s testovanou latkou pred zacatim biolodegradacného testu, napr. prevzdudnenie
a premyvanie mineralnymi médiami, nesplfia kritériad pre adaptaciu inokula,

o Ak sa latka rychlo rozklada pri kontakte s vodou, potrebné je preukazat dalSiu
(bio-)degradaciu produktov hydrolyzy.

3.4.3.2 Stratégie testovania pre dlhodobu toxicitu

Ked registrujuci ddjde k zaveru, Ze potrebuje ziskat informacie o dlhodobej toxicite pre Zivotné
prostredie, mal by zohladnit nasledovné:

V prilohe IX sa vyzaduju informacie o dlhodobej toxicite na vodné bezstavovce bezne dafnie

a ryby. Ak informacie o tychto poziadavkach chybaju, registrujici musi navrhnut testovanie
pre oba sledované parametre. KedZe v usmerneni REACH (kapitola R.7.8) sa uvadza postupné
testovanie, agentura ECHA ocakava, Ze registrujlci sa budu riadit tymto pristupom a poskytnu
v ramci svojho navrhu plan testovania.

Dlhodobé $tudia toxicity na rybdch by nemusela byt potrebna, ak informéacie o dlhodobych
ucinkoch na riasach a vodnych bezstavovcov (napr. dafnie) su k dispozicii a sU dostupné
informéacie preukazujuce, ze ryby st rovnako alebo menej citlivé ako vodné bezstavovce.

V takychto pripadoch PNEC vo vodnom prostredi spravidla mozno odvodit z dlhodobej $tudie
na dafnidch s hodnotiacim faktorom 50. Ak vysledné hodnoty RCR su menSie ako jedna (<1)
a neexistuju ziadne dalsSie naznaky, ze je potrebny dlhodoby test na rybach, spravidla nie je
potrebné vykonat dlhodobl $tidiu na rybach.

Obdobne, nie je potrebné vykonat niektoré Studie na suchozemskych organizmoch, ak su
splnené viaceré podmienky v oblasti fyzikalno-chemickych vlastnosti, osudu, toxicity a RCR.

Dalsie informdcie sa uvadzaju v usmerneni agenttry ECHA R.7.8%.
3.5 KLASIFIKUJTE PODLA NARIADENIA CLP

Vsetky latky musia byt klasifikované podla kritérii stanovenych v prilohe I k nariadeniu (ES)

¢. 1272/2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi (CLP). V nariadeni REACH ¢lanku
10 pism. a) bode iv) a oddiele 4 prilohy VI sa vyzaduje, aby registrujuci uvadzali klasifikaciu

a oznacenie latky podla hlavy I a II nariadenia (ES) €. 1272/2008. Klasifikacia a oznacenie

v stlade s nariadenim CLP a suvisiace informacie tykajlce sa prislusnych potrieb nebezpecnosti
sa preto musia uviest v registra¢nej dokumentacii. Toto plati od 1. decembra 2010 pre v3etky
registracie. V pripade registracii predlozenych pred 5. majom 2011 prechodné opatrenia sa
skoncili 30. novembra 2012. Komisia prispdsobuje v pripade potreby nariadenie technickému
pokroku. Agentura ECHA odporuca registrujucim, aby sa odteraz riadili podla prisposobenia
technického pokroku (2. ATP), ktoré nadobudlo platnost 1. decembra 2012.

3.5.1 Harmonizovana klasifikacia

Registrovana latka, ktora podlieha harmonizovanej klasifikacii v stlade s nariadenim CLP, musi
byt takto klasifikovana a musi dostat prislusné oznacdenie. Ak registrujici ma informacie

o triedach nebezpecnosti alebo rozliSeniach, ktoré sa neupravuju v harmonizovanej klasifikacii,
registrujuci musi latku klasifikovat aj pre tuto nebezpecnost a rozliSenia (¢lanok 4 ods. 3
nariadenia CLP).

42 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7b_en.pdf
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Ak registrujici maju informacie veduce k vyssej triede nebezpecnosti, ako sa uvadza

v harmonizovanej klasifikacii a oznacovani, registrujaci musia v sulade s ¢lankom 37
nariadenia CLP poslat navrh prislusnému organu ¢lenského Statu, v ktorom sa ich podnik
nachadza.

3.5.2 Fyzikalna nebezpeénost

V nariadeni CLP a jeho druhom prispdsobeni technickému pokroku su predpisané metédy na
pouzitie v pripade posudenia nebezpecnosti fyzikalno-chemickych vlastnosti. V pripade daného
sledovaného parametra tieto metédy nemézu byt metédami EU, ale musia byt metédami OSN.
V takychto pripadoch metédy EU nemusia nevyhnutne platit pri posudzovani poZiadaviek na
Udaje podla nariadenia REACH. Dalsie informéacie sa uvadzaju v aktualizcii Usmernenia

k poziadavkdm na informacie a k hodnoteniu chemickej bezpeénosti Kapitola R.7a*.

3.5.3 Nebezpeénost pre Zivotné prostredie

Druhé prispdsobenie nariadenia CLP technickému pokroku (nariadenie Komisie (EU)

¢. 286/2011) zahrnalo reviziu kritérii pre environmentalnu klasifikaciu na zaklade vysledkov
dlhodobych $tadii (chronicka toxicita) a novej triedy nebezpecnosti pre latky a zmesi
nebezpecné pre ozénovu vrstvu, ktoré si zadvéazné od 1. decembra 2012. Uplatfiovanie
revidovanych kritérii pre environmentalnu klasifikaciu umoznuje tiez stanovit samostatny
faktor M pre latky klasifikované ako chronicka kategoéria 1, ked' sa pri klasifikacii vychadza
z chronickej toxicity.

Hlavny rozdiel v suvislosti s predchadzajlucim systémom spociva v tom, Ze registrujlci musi
nezavisle posudzovat a uplatfiovat kritérid pre akutne a dlhodobé nebezpecnosti. Na zaklade
dostupnych informacii ($tudii akutnej a/alebo chronickej toxicity) mdze byt teda potrebna
klasifikacia latky pre obe nebezpecnosti vo vodnom prostredi — akttnu aj dlhodobu. Napriklad,
pokial ide o klasifikaciu, nie je dostacujuce klasifikovat latku ako chronicka kategéria 1, H410,
mbze byt potrebné klasifikovat ako akltna kategoéria 1, H400. Na Gclely oznacovania je H410
dostacdujlce, ale nie na klasifikaciu. Obdobne registrujlci musi stanovit faktor(-y) M v pripade
potreby pre akutnu aj dilhodobtll nebezpeénost a uviest oba faktory M, aj ked obe hodnoty
zhoduju.

3.5.4 Nebezpecnosti pre zdravie l'udi

Druhé prispOGsobenie nariadenia CLP technickému pokroku zahffia aj nové kritéria pre
klasifikaciu tykajlucu sa zdravia fudi. Hlavnou zmenou je pridanie podkategérii pre respiracnu
a koznu senzibilizaciu. Podkategorizacia sa zaklada na vyskyte u ludi a/alebo ucinnosti

v §tadiach na zvieratach. Podkategorizacia nie je potrebny, ak Udaje nie su dostacujlce

na podporu podkategorie.

3.6 VYHODNODTE CHEMICKU BEZPECNOST

U¢elom hodnotenia chemickej bezpe¢nosti a spravy o chemickej bezpeénosti je , posudzovat
a dokumentovat, Ze rizikad vyplyvajuce z latky ... sa primerane kontroluju“. (priloha I, 0.1.).
V ¢lanku 14 ods. 1 sa vyZaduje vyhotovenie spravy o chemickej bezpecnosti pre latky
vyrabané alebo dovazané v mnozstve 10 ton alebo viac ro¢ne. V ¢lanku 14 ods. 4 nariadenia
REACH sa uvadza, Ze posudenie expozicie a nasledna charakterizacia rizik pre tieto latky sa
vykonava, ak:

a) latka spifa kritéria pre klasifikaciu podla nariadenia CLP pre niektoru z tried alebo
kategérii nebezpecnosti stanovenych v prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008,

43 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7a_en.pdf
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b) latka je vyhodnotena ako perzistentna, bioakumulativna a toxicka (PBT) alebo velmi
perzistentna a velmi bioakumulativna (vPvB).

3.6.1 Opis pouzitia

Registrujuci st povinni vo svojej technickej dokumentacii v oddiele 3.5 uviest struény
v3eobecny opis identifikovanych pouziti. Tento opis by sa mal vztahovat na vSetky pouzitia
latok pocas zivotného cyklu.

Ak sa vyzaduje posudenie expozicie, kratke nazvy expozi¢nych scendrov maju byt v stlade
s pouzitim uvedenym v oddiele 3.5 technickej dokumentéacie a oddiele 1.2 (v prilohe
s expozicnym scenarom) rozsirenej karty bezpecnostnych udajov.

Ked' registrujuci planuju vyuzit obmedzené poziadavky na informacie pre medziprodukty
registrované podla ¢lanku 17 alebo 18, pouzitie deskriptorov v technickej dokumentacii musi
byt v stlade so stavom medziproduktu latky a prisne kontrolovanymi podmienkami pouzitia
medziproduktov.

V roku 2012 agentura ECHA vykonala systematickejSi IT skrining priblizne 5 500 registracii na
medziprodukty. Z analyzy uvedenych pouziti v tychto dokumentéaciach vyplyva, ze 2 388
dokumentacii zahfnalo pouZitia, ktore nespifiaju alebo je velmi nepravdepodobné, Ze budu
splfiat vymedzenie medziproduktov a/alebo sa pouzivaju za prisne kontrolovanych podmienok.
Tieto dokumentacie s nedostatkami a potencidalom nesuladu existuju v pripade 760 latok.

Agentudra poslala listy 574 registrujdcim s registraciami na medziprodukty, ktoré su

v potencialnom nesulade, a poziadala ich, aby starostlivo preskimali uvadzané pouzitia

a aktualizovali svoje registracné dokumentécie v lehote troch mesiacov. Agentira ECHA
pripojila k tomuto listu praktické rady pre registrujldcich o tom, ako lepsie uvadzat
medziprodukty v IUCLID 5.4, alebo ako aktualizovat registraciu v plnom rozsahu podla ¢lanku
10 nariadenia.

S cielom podporit budtice uvadzanie sprav o pouzitiach v harmonizovanej, zrozumitelnej
Strukture Zivotného cyklu, agentura ECHA aktualizovala oddiel 3.5 aplikacie IUCLID. Agentura
ECHA vyzyva registrujlcich, aby sa riadili systémom aktualizovanych Sablén aplikacie IUCLID
v rdmci opisu ich pouziti. Informécie o vyrobe, formulovani, kone¢nych pouzitiach (pracovnikmi
a spotrebitelmi) a Zivotnosti mozno uviest v Siestich réznych tabulkach, ktoré predstavuju
zivotny cyklus latky:

e procesy/cinnosti pri vyrobe latky,
e procesy/cCinnosti pri formulovani (vyroba zmesi z latky ako takej alebo latky v zmesi),

e procesy/cCinnosti s latkou ako takou alebo v zmesi v priemyselnych zariadeniach iné ako
vyroba a formulovanie,

e procesy/cCinnosti vykonavané profesionalnymi pracovnikmi pouzivajucimi latku ako taku
alebo v zmesi,

e pouzitia chemickych produktov (latky ako také alebo v zmesiach) spotrebitelmi,

e Zivotnost vyrobku: ¢innosti alebo procesy s vyrobkami obsahujlce latku (ako vysledok
pouzitia latky pracovnikmi alebo spotrebitelmi).

V aktualizovanych Sablonach aplikacie IUCLID su zoznamy deskriptorov pouZitia k dispozicii
v rozbalovacich zoznamoch a k dispozicii su len tie deskriptory, ktoré su pouzitelné v urcitej
faze Zivotného cyklu. Agentura ECHA ocCakava, Ze touto funkciou sa znizia nezrovnalosti v
uvadzani pouziti.
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Délezité je pamatat na to, Ze Zivotny cyklus latky kondi, ked' sa latka transformovala na ina
vyrabanu latku (medziprodukty) alebo akykolvek reakény produkt, ktory nie je vyrobenou
latkou (latka reagujuca pri kone¢nom pouziti). Pouzitia takychto reakénych produktov sa
nemaju uvadzat v oddiele 3.5 technickej dokumentacie pre registrovanua latku.

Pri opise pouziti mézu registrujuci zvazit tieto odporacania s ciefom zlepsit konzistentnost a
zrozumitelnhost:

e Registrujuci by mali poskytn(ft intuitivne ndzvy pouziti (vhodna je terminoldgia
harmonizovand na Urovni naslednych odvetvi) a poskytnat kratke vysvetlenie
k prislusnému procesu/¢innostiam. Registrujlci by sa nemali spoliehat na len
Standardné deskriptory pouZitia, lebo su priliS vSeobecné na to, aby boli dostatoc¢ne
prehladné (pre organy a zakaznikov), pokial ide o pouzitie.

e Registrujuci by mali opisat vSetky aktudlne relevantné pouZitia. Snaha o opisanie
vSetkych moznych pouziti (bez ohladu na prakticky vyznam) neprispeje ku kvalite opisu
pouziti. Dokonca moze dojst k znanym nezrovnalostiam v registra¢nej dokumentacii
a zméatku v rozSirenych kartach bezpecnostnych Gdajov oznadmenych zakaznikom.

e Registrujuci ¢lenovia by sa mali uistit, ¢i sa opis pouzitia v ich technickej dokumentacii
v skutocénosti vztahuje na to, ¢o chcl registrovat. Kopirovanie opisu pouziti od inych
registrujucich alebo vseobecnej spravy o chemickej bezpecnosti pre latku moze
napriklad viest k zdvaznym nezrovnalostiam v pripade spolo¢nosti, ktoré chcu
registrovat latku ako medziprodukt v stlade s ¢ldankom 17 alebo 18. Napriklad
spotrebitelské pouzitia, pouzitia profesionalnymi pracovnikmi a zivotny cyklus latky vo
vyrobku nie su zlucitelné so stavom medziproduktu latky.

e Registrujuci by si mali zvolit spravnu Uroven rozliSenia medzi pouzitiami tak, aby
odrazali vyznamné rozdiely v podmienkach medzi pouzitiami a umoznili cielent
komunikaciu bezpecnostnych informacii urcitym skupinam uzivatelov. Prilis nizka
uroven rozliSenia moze viest ku zlozitym, prilis konzervativnym a tazko zrozumitelnym
expozicnym scenarom. PriliS vysoka uroven rozliSenia (priliS vela identifikovanych
pouziti) mdze viest k opakovaniu/duplicite rovnakych vSeobecnych informacii
v expozi¢nych scendroch a tym aj k tazkostiam pre ditatelov pri identifikovani skutoéne
relevantnych informacii.

Agentlra ECHA by chcela registrujicich upozornit na to, Ze v dalSich postupoch podla
nariadenia REACH sa vyuzivaju opisy pouziti v registracnych dokumentaciach ako vstupné
informacie pri vybere dokumentacii a latok na hodnotenie a vyber latok pre pripadné dalsie
regulacné opatrenia, ako napr. prioritizacia latok zo zoznamu kandidatskych latok na zahrnutie
do autorizaéného zoznamu (priloha XIV). Registrujuci preto mdzu chciet opisat svoje pouzitia
¢o najpresnejsie.

3.6.2 Kvalitativha charakterizacia rizika

Ked DNEL nemozno stanovit, ale nebezpedenstva su identifikované, musi sa vykonat
kvalitativne posudenie pravdepodobnosti, Zze pri dodrZzani expozi¢ného scenara sa zabrani
ucinkom (nariadenie REACH priloha I, bod 6.5).

Kvalitativne posudenie sa liSi od kvantitativneho posudenia v tom, Ze riziko nemozno
charakterizovat vo forme RCR. Registrujlci by mal preto poskytnut solidne a konzistentné
tvrdenia na podporu zaveru, Ze prevadzkové podmienky a opatrenia manazmentu rizika
opisané v expozi¢nom scenari su dostato¢né na zabranenie pravdepodobnosti nepriaznivych
ucinkov na zdravie.

Ak bola uréend odvodend hladina vyvolavajica minimalny G&inok, registrujici by mal vykonat
semikvantitativnu charakterizaciu rizika. Kontrola rizika je preukazana, ak ukazovatel
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charakterizovania rizika (RCR) je nizsi ako 1 a poskytnuté s dalSie tvrdenia, ze kontrolné
opatrenia opisané v expozi¢nych scenaroch sl vhodné na minimalizaciu expozicie.

Agentura ECHA zverejnila na svojej webovej stranke praktickd prirucku s odporicaniami pre
registrujlcich k tomu, ako vykonat kvalitativne charakterizovanie rizika**.

44 http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_15_qualitative-human__health_assessment_documenting_en.pdf
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Zaverecné poznamky

V predchadzajicich vyrocnych hodnotiacich spravach uz boli opisané mnohé nedostatky

a uvedené odporucdania k tomu, ako im zabranit. Odpori¢ame registrujlicim navstivit webovu
stranku o hodnoteni*® a obozndmit sa s predchadzajldcimi hodnotiacimi spravami, a tak ziskat
podrobnejsie informacie. DalSie informacie a odportcania budu k dispozicii v priebehu roka
2013 z velkého poctu kontrol stladu a zo zaverov na zéklade prevzatych Gdajov a pristupov
podla kategorii, ktoré boli vykonané v ramci preskimani navrhov na testovanie.

45 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
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