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Predslov vykonného riaditel’a

Mili Citatel,

toto je Siesta vyrocna sprava agentury ECHA o hodnoteni, v ktorej sa uvadzaju
skusenosti z hodnotenia dokumentacii v roku 2013 a poskytuju odporucania pre
sucasnych a buducich registrujlicich. Ukazuje, ako agentira moze zlepsit kvalitu
znalosti o chemickych latkach a kvalitu informacii o ich bezpecnosti v Eurépe a ako
pritom mézu pomact registrujaci.

Co najlepsia dostupnost tdajov vysokej kvality je jednym zo strategickych cielov
agentury ECHA v nadchadzajucich rokoch. Z vyro¢nych hodnotiacich sprav mézeme
vidiet, kde moZno vykonat zmeny k lepsiemu. Vdaka lepsim informaciam

v registracnych dokumentaciach registrujici a orgdny mozu spolupracovat na
zaisteni bezpecnejSej vyroby a pouzivania chemickych latok v Eurdpe.

V roku 2013 agentara ECHA zacala s ¢innostami v novych pracovnych oblastiach,
ktoré sa prelinaja celym postupom hodnotenia podla nariadenia REACH. Prvé
rozhodnutia o hodnoteni latok boli prijaté po dohode s ¢lenskymi Statmi, pricom po
prvykrat bol aktualizovany priebezny akény plan Spoloc¢enstva pre takéto
hodnotenie. Agentura pokracovala v kontrole plnenia podmienok uvedenych

v rozhodnutiach o hodnoteni podla nariadenia REACH a v stalej komunikacii

s orgdnmi Clenskych Statov, na ucely presadzovania tychto rozhodnuti v pripade
potreby, o viedlo k prvym vysledkom. Agentura ECHA planuje v najblizSich rokoch
upevnit a posilnit vSetky tieto postupy, aby ¢o najviac zefektivnila pracu v savislosti
s nariadenim REACH.

V ramci preskimania navrhov na testovanie agentura ECHA pokracovala v prijimani
rozhodnuti, aby registrujaci mohli v pripade potreby ziskat povolenie na testovanie.
Pri hodnoteni dokumentacie agentura désledne posudzovala vSetky dékazy tykajuce
sa prevzatych udajov v ramci krizového pristupu a zoskupovania do kategorii.

Agentura ECHA skontrolovala 5 % dokumentacii v pasme nad 100 ton prijaté

v ramci lehoty registracie roku 2010. V zaujme efektivneho plnenia tohto ciela bola
pouzita inteligentnd stratégia s ,,celkovymi“ aj ,,cielenymi“ kontrolami: niektoré
nahodne vybrané dokumentacie boli podrobené dokladnej kontrole a niektoré dalSie
boli kontrolované z dévodu viacerych obav. Agentura ECHA zvolila tiez niektoré
sledované parametre z celej databazy dokumentacii a vybrala tie dokumentécie,

v pripade ktorych bola potrebna cielena intervencia. Kapacita agentury, pokial ide

o0 uzavretie hodnoteni, sa od roku 2009 kazdy rok viac nez zdvojnasobila. Agentara
ECHA spolu skontrolovala Uplne alebo Ciastocne priblizne tretinu latok zahrnutych

V registraciach predlozenych v termine roku 2010.

Zo zaverov tejto spravy vyplyva, ze kvalita informacii a konzistentnost
registracnych udajov si este stale vyzaduju zlepsenie. V tejto suvislosti chcem
pripomenut registrujicim, ze registraény postup sa nekondi pridelenim
registracného cisla. Svoje dokumentacie si mbzete aktualizovat a vylepsit
kedykolvek. Zaujmite aktivny pristup.

Moje Uprimné podakovanie patri vsetkym zUc¢astnenym zamestnancom v ¢lenskych
Statoch a v agenture ECHA a aj registrujdcim za doterajSiu ich pracu na zlepSovani
registracnych dokumentacii. Venujte, prosim, ¢as pozornému prestudovaniu
odporucani uvedenych v tejto sprave.

Geert Dancet

vykonny riaditel, Eurépska chemicka agentura
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Zhrnutie

V tejto sprave sa vysvetluju hodnotiace Cinnosti podla nariadenia REACH, ktoré
agentura ECHA vykonala v roku 2013, poukazuje sa na najCastejSie zistené
nedostatky v registracnych dokumentaciach a poskytuju sa odporacania pre
registrujucich. Tieto odporucania slizia ako kazdorocné upozornenie pre
registrujucich, ako zlepsit kvalitu svojich registracii. VSetci registrujici by mali vziat
do Gvahy tieto odporucania a mali by aktivne pristupovat k aktualizacii a zlepSovaniu
svojich dokumentacii.

Cielom nariadenia REACH je podporovat konkurencieschopnost a inovacie a chranit
zdravie ludi a zivotné prostredie a umoznit zaroven volny pohyb chemickych latok na
vnutornom trhu. V tomto nariadeni sa zodpovednost za stanovenie bezpeéného
pouzivania chemickych latok kladie na spolocnosti vyrabajlce a dovazajuce chemické
latky v EU. Musia preskimat potencialne nebezpecnosti svojich chemickych latok a
ukazat, ako sa maju bezpecéne pouzivat. Okrem toho nariadenie REACH podporuje
pouzivanie alternativ k testovaniu na zvieratach. Bezpecné pouzivanie chemickych
latok mozno stanovit len na zaklade spolahlivych vysledkov testov alebo
alternativnych informéacii, ktoré su vedecky odévodnené, spolu s prisnym
hodnotenim rizik, ¢o odraza skuto¢né podmienky pouzitia a expozicie. Neustale
zlepSovanie informacii o nebezpecnosti, pouzitiach a expozicii v registracnych
dokumentaciach povedie k lepsiemu hodnoteniu rizik a bezpecnejSiemu pouzivaniu
chemickych latok.

Kontroly suladu su hlavnym néstrojom pri presadzovani takéhoto zlepSovania. V roku
2013 agentura ECHA splnila ciel' na Urovni 5 % v pripade kontroly stladu
dokumentacii tykajucich sa velkych objemov, predlozenych na registraciu v termine
roku 2010. Latky, na ktoré sa vztahuju tieto kontroly dokumentécie, tvoria 35 %, ¢o
je ovela viac ako 5 %. To znamena, Ze agentura ECHA skontrolovala Uplne alebo
¢iastocne jednu tretinu latok registrovanych v tomto termine. Agentira ECHA vybrala
dokumentacie na kontrolu na zaklade inteligentnej stratégie, ktorej cielom je
maximalizovat dostupnost idajov vysokej kvality v registrovanych dokumentéaciach:
niektoré dokumentéacie su vyberané nahodne a su podrobené dbékladnej kontrole,
niektoré dalSie s podrobené dokladnej kontrole z dovodu viacerych obav, zatial ¢o
iné su vybrané z celej databazy dokumentécii na cielent kontrolu sledovanych
parametrov, ktoré su najrelevantnejSie pre bezpecné pouzitie.

Agentura ECHA zacala Cinnosti v novych pracovnych oblastiach nariadenia REACH:
hodnotenie 36 latok zaradenych prvy rok do priebezného akéného planu
Spolocenstva hodnotiace ¢lenské staty uzavreli. Prvé rozhodnutia o hodnoteni latok
boli prijaté po odsuhlaseni ¢lenskymi Statmi, niektoré z nich boli odoslané prislusnym
registrujucim. Priebezny akény plan SpolocCenstva na buduce hodnotenie latok bol
aktualizovany po prvykrat. Clenské staty zacali tiez presadzovat rozhodnutia o
hodnoteni podla nariadenia REACH, v pripade ktorych agentira ECHA zistila, ze ich
registrujuci riadne nevykonali.

Hlavné odporiacania pre registrujuacich

Odporucania agentury ECHA su dblezZité nielen pre buducich registrujicich, ktori
pripravuju svoje registracné dokumentacie prvykrat, ale aj pre existujucich
registrujlcich, ktori planujd uskutoénit aktualizaciu. Tieto odporadania sa
zameriavaju na iné oblasti nez v predchadzajlcich rokoch: zatial’ o registrujlicim sa
pripomina, aby sa dbali o to, aby registracie boli konzistentné a aktualne, agentura
ECHA ich vyzyva, aby podrobne oddvodnili kazdu odchylku od Standardného
testovacieho rezimu. Tentoraz sa osobitnd pozornost venuje aj spréavam o chemickej
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bezpecnosti. KedZe v roku 2014 fazou rozhodovania prejde viac pripadov, uvadzaju
sa tiez odporucania k tomu, ako ¢o najlepsie naplanovat reakciu na dorucenie
(navrhu) rozhodnutia.

Vztahuje sa na

|Dbajte o aktualnost vasej dokumentacie. registrujucich
nizkych objemov

(1 t/r az 10 t/1)

v Vasou povinnostou je predlozit registraciu, ktora je v sulade s pravnymi
predpismi, a zachovavat tento sulad, preto zaujmite aktivny pristup: Zahrnite
sulad s nariadenim REACH do vasho systému riadenia kvality.

v’ Va3a registracna dokumentdacia musi byt v konzistentna a musi odrazat
realitu vasej podnikatelskej Cinnosti.

v' Udrziavajte komunikaciu v ramci féra SIEF (forum na vymenu informécii
o latkach) a vo vasom dodavatelskom retazci aj potom, ako vam bude
pridelené registracné cislo.

v' Kontrolujte pravidelne systém REACH-IT: Prostrednictvom tohto systému vas
agentura ECHA kontaktuje v suvislosti s problémami zistenymi vo vasSej
dokumentacii. Ak dostanete spravu, budete musiet rychlo reagovat.

v' Pri priprave vaSej dokumentacie pouzite vSetky dostupné podporné materialy
od agentury ECHA vratane usmerneni, zasuvnych modulov (plug-in) (najméa
asistent validacie) a nastroja Chesar.

v Webinare agentiry ECHA predstavuju jednoduchy a interaktivny spésob, ako

sa dozvediet o obvyklych komplikacidch a ako sa im vyhnut. Vztahuje sa na

registrujucich

Pripravte sa na to, ako reagovat, ked’ dostanete (navrh rozhodnutia) ?i'zf)":“f’fgeg“;"
raz Ir

rozhodnutie. I

v Zacnite sa pozorne zaoberat tym, ako zareagujete bezprostredne po doruceni
navrhu rozhodnutia. V ramci 30-dnovej lehoty na predlozenie pripomienok
mate moznost predloZit vase stanoviska a uviest svoju dokumentaciu do
suladu.

vV Case, ked dostanete (navrh rozhodnutia) rozhodnutie je este dolezitejsie
zostat v kontakte s férom SIEF, pretoze to mbze mat vplyv na viacerych
registrujlcich rovnakej latky: Snazte sa koordinovat svoje postupy
a odpovedajte agenture ECHA jednotne.

v" Oboznamte sa s rozhodovacim postupom podla nariadenia REACH: Postupom
¢asu v ramci tohto postupu a v dosledku prisneho nacasovania sa
manévrovaci priestor zuzuje.

v/ Pamatajte na to, ze agentura ECHA a clenské staty prijimaju regulacné
opatrenia, aby vam a vasim zakaznikom pomohli bezpecénejsie pouzivat
latku.

DoloZte vase odévodnenie, ak prispésobujete Standardny testovaci rezim

Vztahuje sa na

v Uvedte konkrétny pravny zaklad pre kazdé prispdsobenie, ktoré urobite | registrujucicn
a uvedte ho jasne pri kazdom sledovanom parametri, potom odovodnite | nizkych objemov

R - o / vv .7 , (1 t/raz 10 t/n
a zdokumentujte, ako ste splnili podmienky, ktoré umoznuju taketo —
prispésobenie.

v Prisp6sobenie musi byt primerané pre hodnotenie rizik s porovnatelnou
Grovriou istoty ako v pripade testu, ktory sa ma nahradit.
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v

V pripade QSAR (kvantitativny vztah Struktary a aktivity) to znamena pripojit
dokumentaciu v spravnom formate na spravne miesto odévodnujlcu v plnom
rozsahu platnost modelu a akym spbsobom sa pouzil na tuto latku. Poskytnut
len &islo z blizSie nespecifikovaného modelu nebude postacovat.

V pripade krizového pristupu a pristupu zoskupovania latok do kategérii to
znamena preukazat, ze je velmi pravdepodobné, ze latky bud( podobné
(eko-)toxikologicky, prednostne na zaklade matice udajov. Hypotéza

Vv pripade pouzitia prevzatych udajov na zaklade krizového pristupu bez
riadneho odévodnenia a podpornych udajov, nebude uznana.

Ak napriek vsetkému musite navrhnut novy test, urobte tak vyslovne

vyberom ,.experimental study planned” (planovana experimentalna studia)
pri sledovanom parametri vo vaSom subore IUCLID.

Sprava o chemickej bezpeénosti by mala odrazat skutoéné pouzitie a rizika.

v

Ak vasa latka ma vlastnosti PBT (perzistentné, bioakumulativne a toxické),
po dékladnom posudeni a kontrole zoznamu kandidatskych latok v sprave
o chemickej bezpecnosti jasne uvedte, ako minimalizujete jej uvolfiovanie.

Po odvodeni DNEL (odvodena hladina, pri ktorej nedochadza k Ziadnym
ucinkom) od6vodnite a zdokumentujte kazdu odchylku od Standardnych
hodnotiacich faktorov uvedenych v usmerneni k nariadeniu REACH R.8
s vedeckymi argumentmi, ktoré su Specifické pre vasSu latku.

Pri posudzovani expozicie, posudte rozsah expozicie na zaklade
nebezpecnosti identifikovanych pre latku.

Pri pouziti modelu na odhad expozicie posudte oblast pouzitelhosti modelu,
pouzite parametre pre modelovanie a odévodnite ich vyber.

Expozi¢né scenare v sprave musia byt prehladné, musia pokryvat expozicie
v plnom rozsahu a kazdy musi byt konkrétny. Prevadzkové podmienky

a opatrenia manazmentu rizik musia byt dostato¢ne podrobné a mali by
zabezpeclovat bezpeéné pouzivanie.
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1 Uvod k postupu hodnotenia

V zaujme ochrany bezpecnosti ludi a zivotného prostredia v Eurépe pred nespravnym
pouzitim chemickych latok sa agentira ECHA usiluje zlepSit chapanie rizik, ktoré
predstavuju chemické latky uvadzané na trh v EU. Tato sprava ukazuje, ako
agentura ECHA zlepsuje kvalitu znalosti v Eurdépe o chemickej bezpecnosti a ako k
tomu registrujlci mozu prispiet. Pripravuje sa a uverejnuje kazdy rok v salade s
¢lankom 54 nariadenia REACH. Odporucania v tejto sprave slizia ako kazdoroc¢né
upozornenie pre registrujlcich, ako zlepsit kvalitu svojich registracii.

Hodnotenie agentury ECHA sa rozdeluje na hodnotenie dokumentacie

a hodnotenie latok. Hodnotenie dokumentacie pozostava nasledne z dvoch typov:
kontrola suladu (CCh) a preskiumanie navrhu na testovanie (TPE). Prehlad
hodnotenia je zndzorneny na obrazku 1. Tieto postupy boli vypracované v sulade

s ustanoveniami v hlave VI nariadenia REACH.

Registracia

Predbezné spracovanie a vyber

Uzavriet bez
opatrenia

Vedecké a pravne hodnotenie

Uzavriet s ndvrhom rozhodnutia

V navrhu rozhodnutia

Rozhodovanie sa nepokracuje

Prijatie rozhodnutia

Kontrola plnenia podmienok

Obrazok 1: Postup hodnotenia.

Po registracii agentura ECHA predbezZzne spracuje dokumentéacie a vyberie tie, ktoré
sa budu hodnotit podla kritérii vyberu v zavislosti od typu hodnotenia. Pri hodnoteni
latky su to kritéria zaloZzené na riziku a vedu k zaradeniu latky do priebezného
akéného planu Spolocenstva (CoRAP). Pri hodnoteni dokumentacie sa tento vyber
mbze riadit obavami, alebo dokumentécie mozno vybrat ndhodne.

7



Evaluation under REACH: progress report 2013

Hlavnu ulohu v pripade hodnotenia dokumentacie pri vedeckom a pravnom
spracovani zohrava agentura ECHA. Pri hodnoteni latky mbze tuto ulohu v pripade
kazdej latky prevziat prislusny organ ¢lenského Statu (MSCA) s koordinaciou zo
strany agentiry ECHA. Vysledkom tejto fazy mdze byt uzavretie hodnotenia, ak sa
usudi, Ze nie su potrebné dalsie Ziadosti o informacie alebo navrh rozhodnutia.

Z navrhu rozhodnutia sa stane prostrednictvom rozhodovacieho postupu
rozhodnutie, ktoré prijme agentira ECHA. Registrujici ma pravo poslat pripomienky
k navrhu rozhodnutia. Ak registrujdci odpovie a aktualizuje dokumentaciu tak, ze
poziadavky v navrhu rozhodnutia uz viac nie s potrebné, nie je potrebné pokracovat
v postupe. V opa¢nom pripade sa do postupu zapoja prislusné organy clenskych
Statov a niekedy aj vybor ¢lenskych Statov agentiry ECHA (MSC). Registrujuci ma
pravo vyjadrit sa k navrhom na zmenu predlozenym prislusnymi organmi ¢lenskych
Statov. Ak vybor Clenskych Statov nedokaze dospiet k jednomyselnej dohode,
rozhodnutie musi namiesto agenttry ECHA prijat Eurdpska komisia.

Agentura ECHA kontroluje plnenie podmienok uvedenych vo vietkych
rozhodnutiach v ramci hodnotenia dokumentéacie. Za kontrolu plnenia podmienok
uvedenych v rozhodnuti o hodnoteni latky je zodpovedny hodnotiaci ¢lensky Stat.
Désledky takejto kontroly su opisané v oddieloch 2.3 a 2.4.4.

V predchadzajacich hodnotiacich spravach® bol tento postup podrobne uvedeny. Na
webovej stranke agentury ECHA sa uvadza opis postupu hodnotenia
dokumentacie?. Neddverné verzie rozhodnuti o hodnoteni sa tieZz uverejiiuji na
webovej stranke®.

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

2 http://echa.europa.eu/documents/10162/13607/pro_0017 03 dossier_evaluation _en.pdf

3 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/requests-for-further-
information/evaluation-decisions
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2 Pokrok agentury ECHA v roku 2013

V roku 2013 sa Usilie agentury ECHA sustredilo na hodnotenie latok registrovanych v
roku 2010 s ciefom zaistit ich bezpe¢né pouzivanie. Jednym z hlavnych Gspechov
agentury ECHA v roku 2013 bolo dosiahnut ciel skontrolovat stlad 5 % dokumentacii
v dvoch najvyssich Grovniach hmotnostnych pasiem (100 az 1000 ton ro¢ne a nad
1000 ton ro¢ne) dorucenych v termine registracie roku 2010. V ramci preskiimania
navrhov na testovanie agentura ECHA pokracovala v prijimani rozhodnuti, aby
registrujdci mohli v pripade potreby ziskat povolenie na testovanie. Okrem toho
agentura ECHA zacala prijimat prvé rozhodnutia v oblasti hodnotenia latky. V roku
2013 agentura ECHA kladla déraz na plnenie podmienok uvedenych v rozhodnuti o
hodnoteni dokumentacie a posilnila svoju spolupracu s ¢lenskymi statmi, aby im
pomohla presadzovat vykonanie rozhodnutia v pripade potreby.

2.1 Kontroly suladu

Ciel tykajuci sa kontrol suladu na Urovni 5 %, ako je uvedené v ¢lanku 41 ods. 5
nariadenia REACH, nie je stanoveny len na uUcely posilnenia dovery v nariadenie
REACH zabezpedenim kontrol vztahujtcich sa na uréitl ¢ast databdzy registracii.
Prispieva tieZ k dosiahnutiu strategického ciela agentiry ECHA maximalizovat
dostupnost vysoko kvalitnych Gdajov na umoznenie bezpecnej vyroby a pouzivania
chemickych latok. V podstate agentura ECHA posudzuje dokumentéacie uz pri
stanovovani priorit a predbeznom skiimani pred oficidlnym zacatim kontroly, a tak v
skuto¢nosti agentura ECHA preskimala — v réznej miere — ovela viac nez 5 %
dokumentécii.

Agentura ECHA vybera dokumentacie pre ,,celkové” kontroly suladu, ktoré sa tykaju
prvkov potrebnych na bezpecné pouzivanie v ramci celej dokumentéacie. V pripade
tychto rozsiahlych kontrol agentira ECHA bud’ vyberie dokumentacie ndhodne alebo
na zaklade kritérii vyberu na zaklade obav. Okrem toho agentura ECHA vykonava
»cielené” kontroly na zaklade obav. Na cielenu kontrolu agentura ECHA pouzZiva
inteligentné stratégie vyberu na kontrolu celej databazy so zameranim na sledované
parametre, ktoré su najrelevantnejsSie pre bezpecné pouzitie. KedZe informacie o
nebezpecnostiach latky vyuzivaju spolo¢ne vsetci registrujuci v rdmci spolo¢ného
predkladania a su rozhodujuce pre hodnotenie rizik, agentiura ECHA sa rozhodla
skontrolovat najskor tieto informacie. Potom v pripade kazdého spolo¢ného
predkladania agentira ECHA mdze vybrat dokumentécie na kontrolu tak hlavného
registrujiceho, ako aj registrujucich c¢lenov.

V idedlnom pripade sa uskutocni celkova kontrola stiladu dokumentacie v ramci
jediného hodnotenia a rozhodovania. V praxi sa kazda celkova kontrola uskutocnuje
v niekolkych fazach, zacina sa posudenim informacii o identite latky (SID). Ak su
poskytnuté informacie dostato¢ne jasné a umoziiuju agentire ECHA interpretovat
rozsah registracie, kontrola pokracuje dalSou fadzou zameranou na poziadavky na
informacie podla nariadenia REACH tykajuce sa udajov o nebezpecnosti v technickej
dokumentacii. Ked' sa zisti, ze Udaje o nebezpecnosti su v sulade s poziadavkami
nariadenia REACH, kontrola sa zameria na spravu o chemickej bezpecnosti (CSR).
Vysledkom hodnotenia vSak mdze byt viac nez jedno rozhodnutie, pretoze
zrozumitelnost informacii o identite latky je predpokladom na zabezpecenie, aby
dokumentécia bola v sulade s poZiadavkami na informacie.

Niektorym takymto celkovym kontroldm su podrobené nahodne vybrané
dokumentécie. Zvysnym takymto kontrolam su podrobené dokumentacie, ktoré boli
vybrané z dévodu konkrétnych obav: napriklad dokumentacia, v ktorej bolo
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pouzitych velké mnozstvo prispdsobeni vratane tych, v ktorych sa ¢asto pouzivali
krizové pristupy pre sledované parametre vysSej urovne.

V cielenej kontrole suladu sa agentura ECHA zameriava len na urcité Casti
vybranej dokumentacie. Kladie sa tu déraz na konkrétne obavy, napriklad:

e otazky identity latky (¢asto potrebné objasnit pri preskimani nadvrhov na
vykonanie testov),

e oblasti obav: sledované parametre, ktoré sa povazuju za velmi dolezité pre
manazment rizik a chemick( bezpeénost (pozri oddiel 2.1.2),

e chemické latky, ktoré mozu byt skoro podrobené hodnoteniu latky (latky
v zozname CoRAP, pozri oddiel 2.4) a

e dokumentacie predlozené mimo spolo¢ného predkladania s mnohymi
prispdsobeniami pre toxikologické sledované parametre vysSej Urovne, aj
ked’ existuju spolahlivé Udaje v spolo¢nom predlozeni (obavy tykajuce sa
spolo¢ného vyuzivania udajov).

V poslednom uvedenom pripade agentura ECHA pozorovala, ze potom, Co prijala
opatrenia, mnohi registrujuci takychto jednotlivych predlozeni sa nakoniec rozhodli
predlozit dokumentacie spolo¢ne s dalsimi registrujldcimi vo fére na vymenu
informacii o latkach (SIEF): V 17 z 24 pripadov, ked agentira ECHA prijala
rozhodnutia, sa registrujuci pripojili k existujucim spolo¢nym predkladaniam;

v siedmich dalSich pripadoch registrujuci zlepsili kvalitu svojej dokumentaciu bez
toho, aby ju predlozili spolo¢ne. Okrem toho jeden registrujuci sa pripojil

k existujucemu spolo¢nému predkladaniu po odoslani navrhu rozhodnutia.

Po zisteni nesuladu v cielenej kontrole agentura ECHA okamzite odoSle navrh
rozhodnutia registrujucemu, aby vyriesSil tento nesulad. Ak sa v dokumentécii zistia
viaceré pripady nesuladu, agentira ECHA méze takuto cielent kontrolu rozsirit na
celkovu kontrolu, pretozZe je potrebné SirSie posudenie dokumentacie.

Ak agentlira ECHA nedokaze identifikovat konkrétnu latku, na ktord sa vztahuje
registracia v désledku nejasnych informacii o identite latky v dokumentacii, agentlra
nemoze logicky vyhodnotit informacie o nebezpecdenstvach a rizikach latky uréenej
na registraciu. Ak identita latky zostava nejasna aj po kontrole plnenia podmienok
uvedenych v rozhodnuti, v ktorom sa poZaduju informacie na objasnenie identity
latky, agentira ECHA moze zrusit registraciu a odnat registraéné &islo.

Agentura pokracovala v praci na nanomateridloch a aktivne sa podielala na
vykonavani regulac¢nych opatreni tykajucich sa nanomaterialov vyplyvajucich

z nariadeni REACH a CLP. V roku 2013 agentura ECHA prijala tri rozhodnutia

o kontrole suladu tykajucej sa registrovanych nanomaterialov, v ktorych pozadovala
informécie o identite latky a/alebo granulometrii. V ramci budovania kapacit
agentura ECHA pokracovala v organizovani vzdelavania v oblasti nanomaterialov pre
svojich zamestnancov, ako aj pre zucastnené strany. Agentura ECHA zorganizovala
dve stretnutia skupiny pre posudzovanie uz registrovanych nanomaterialov (GAARN).
Odporucania na zaklade najlepsej praxe pre registrujtcich vyplyvajlce zo stretnuti
skupiny GAARN sU zverejnené na webovej stranke agentiry ECHA.* Agenttura ECHA
zvolala pracovnu skupinu pre nanomaterialy, ktora je neformalnou poradnou

“http://echa.europa.eu/regulations/nanomaterials
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skupinou zloZenou z expertov z Clenskych statov, Eurdpskej komisie, agentiry ECHA
a akreditovanych organizacii zd¢astnenych stran. Cielom tohto stretnutia je
diskutovat o vedeckych a technickych otazkach tykajicich sa postupov podla
nariadeni REACH a CLP, ktoré sa zaoberaji nanomaterialmi a poskytnat odporutcania
tykajuce sa strategickych otazok. Prvé dve stretnutia boli organizované v roku 2013.

Dalej v texte sa uvadza viac informécii o tom, ako agentira ECHA dosiahla ciel
uskuto¢nit kontroly na Urovni 5 % v pripade registracii v termine roku 2010, ako
agentura ECHA pokracuje v cielenych kontrolach zalozenych na obavach a ako ich
zlepSuje a rozhodnutia agentury prijaté v roku 2013.

2.1.1 Kontrola nad ramec ciel'a na arovni 5 %

Agentura ECHA skontrolovala viac nez 5 % dokumentacii tykajucich sa dvoch
najvyssich hmotnostnych pasiem predloZzenych v termine roku 2010 (tych, na ktoré
sa vztahoval ¢lanok 23 ods. 1 nariadenia REACH), pozri tabulku 1. Tymto agentira
ECHA pIni svoj zavézok vo viacroénom pracovnhom programe na obdobie rokov
2013 — 2015. Prispieva tiez k pravne stanovenému cielu skontrolovat najmenej 5 %
dokumentécii v kazdom hmotnostnom pasme, ktoré je uvedené v ¢lanku 41 ods. 5
nariadenia REACH. Podiel Iatok, na ktoré sa vztahuju tieto kontroly dokumentacie,
je ovela vyssi ako 5 %. Agentura ECHA skontrolovala vSetky alebo Casti viac nez
tretiny (957 z 2 700) latok registrovanych v termine roku 2010.

Tabulka 1: Registracné dokumentacie skontrolované podla hmotnostného pasma.

Hmotnostné Celkovy pocet Registracie, v pripade Skontrolovany
pasmo registracii ktorych sa skontroloval | podiel
predloZzenych sulad (31. decembra

v termine roku | 2013)
2010 (1. marec

2011)
> 1 000 t/r 17 551 1 063 6,0 %
100 aZ 1 000 t/r 1013 58 5,7 %
10 az 100 t/r 481 6 1,2 %
1az 10 t/r 727 3 0,4 %
Spolu 19 772 1130 5,7 %

V tabulke celkovy pocet registracnych dokumentacii v kazdom hmotnostnom pasme
predstavuje pocet Uplnych registracii predlozenych do terminu registracie

1. decembra 2010, ako bolo stanovené k 1. marcu 2011. Toto Cislo zahfria vsetky
registracné dokumentacie bez ohladu na to, Ci boli predloZzené spolo¢ne alebo
individualne, vylucené su vsSak registracie medziproduktov izolovanych na mieste,
ktoré nepodliehaju postupu hodnotenia.

Ak sa v dokumentécii uvadza pouzitie latky zahrnutej ako ina latka ako
medziprodukt aj ako (prepravovany) medziprodukt, na Ucely tejto spravy sa pocita
ako jedna registracia (ina ako medziprodukt) s kumulativnhym hmotnostnym
pasmom oboch pouziti. Registracia sa pocita len raz bez ohladu na pocet
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predloZzenych aktualizacii, pricom informacie o hmotnosti a stave uvedené dalej su
zalozené na poslednom Uspesnom predlozeni. Podobne, kazda dokumentacia sa
pocita len raz v stlpci ,registracie kontrolované na sulad" bez ohladu na to,
kolkokrat bola podrobena kontrole suladu.

V roku 2013 agentira ECHA uzavrela vsetky kontroly stladu v rdmci 12-mesacnej
zadkonnej lehoty. To znamena4, Ze ak uzavretie vedie k navrhu rozhodnutia, tento
navrh bol poslany registrujucemu do 12 mesiacov od zacatia kontroly. V tabulke 2
su uvedené vysledky tychto kontrol.

Tabulka 2: Uzavreté kontroly stladu za rok 2013 podla hmotnostného pasma

pasmo

... S navrhmi | ... bez dalsich

rozhodnuti opatreni
= 1000 t/r 500 323 823
100 az 1000 t/r 56 29 85
10 az 100 t/r 8 3 11
1az 10 t/r 2 7 9
Spolu 566 362 928

Na zéaklade 61 % kontrol suladu v roku 2013 agentura ECHA dospela k zaveru, ze
dokumentécie neboli v sulade s poziadavkami na informacie nariadenia REACH

a registrujucim boli poslané navrhy rozhodnuti. Do konca roka 2013 pre jednu
patinu z nich bolo prijaté rozhodnutie.

Od roku 2009 agentira ECHA musela dovedna prijat takéto opatrenia v pripade
66 % kontrolovanych dokumentécii (888 z 1 348) a 70 % z nahodne vybranych
skontrolovanych dokumentacii (122 zo 175). Kedze kritéria vyberu nie su Uplne
nahodné — niektoré su uréené na vyhladanie pripadov s vysokym potencidlom
problémov tykajucich sa stladu — nemozno to pokladat za reprezentativny odber
vzoriek vyjadrujuci celkovu kvalitu celej databazy registracii. Poukazuje to vSak na
to, Ze na dosiahnutie suladu je v pripade mnohych dokumentacii eSte stale
potrebné zlepSovat kvalitu informacii a celkovl konzistentnost.

Agentlra ECHA ocakava, Ze registrujlci sa budu aj nadalej udit, ako dosiahnut
sulad s nariadenim REACH, takze dokumentacie sa budu dalej zlepsovat. So
zretefom na tato skutocnost agentlra ECHA registrujlicim opat pripomina, ze svoje
dokumentéacie mozu kedykolvek aktualizovat a zlepsit.

Do druhého terminu registracie 31. maja 2013 bolo doruc¢enych viac nez 9 000
novych registraénych dokumentacii, ktoré sa vztahovali na takmer 3 000 dalSich
latok. V ramci pokracovania stratégie na maximalizovanie dostupnosti vysoko
kvalitnych Udajov na bezpecné pouzivanie agentira ECHA zacne v roku 2014
kontrolovat stlad tohto nového suboru dokumentacii.

12
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2.1.2 Posilnenie cielenych kontrol suladu zaloZzenych na obavach

V roku 2013 agentura ECHA posilnila pocitacovy vyber registracnych dokumentacii
na cielené kontroly stladu a pokracovala v realizacii tohto pristupu na ucely rieSenia
zavaznych pripadov nesuladu vo v3etkych dokumentéaciach. V pripade cielenych
kontrol sa pocitace pouzivaju na filtrovanie celej databazy registracii, pricom sa
vyberu dokumentacie s vysSim potencialom nedostatkov v oblasti prioritnych
sledovanych parametrov tzv. oblastiach obav, pozri obrazok 2.

Je to v protiklade s celkovymi kontrolami, kde sa informécie o identite latky, vsetky
sledované parametre tykajuce sa bezpecného pouzivania latky a prislusné Casti CSR
hodnotia v jedinej dokumentacii. Sledované parametre vyvolavajuce obavy, na
ktoré sa tieto kontroly zameriavaju, sa tykaju najma karcinogenity, mutagenity

a reprodukcnej toxicity (CMR) a perzistentnosti (stalosti), bioakumulacie a toxicity
(PBT) v Zivotnom prostredi. Agentura ECHA stanovuje priority aj v pripade
niektorych dalsich sledovanych parametrov, napr. tych, ktoré ovplyviuju
predpovede environmentalneho osudu a spdsobov expozicie a tych, ktoré mozno
pouzit na prispésobenie poziadaviek na informacie pre ostatné prioritné sledované
parametre.

cielena kontrola

celkova kontrola

Obrazok 2: Porovnanie pokrytia ,,oblasti obav“ v pripade cielenych kontrol suladu
a v pripade celkovych kontrol. V tomto schematickom mnoZstve
dokumentécii sa v pripade celkovej kontroly skimaju vSetky sledované
parametre v jedinej dokumentacii s cielom najst pripady nesuladu
(Cervené miesta). Na rozdiel od toho v pripade cielenej kontroly sa skima
vybrany sledovany parameter vo vSetkych dokumentéaciach v tomto
mnozstve.

Agentura ECHA pokracovala v rozSirovani a zdokonalovani tychto kritérii vyberu
dokumentacie na zaklade obav v spolupraci s prislusnymi organmi ¢lenskych Statov.
Prisludny postup rozhodovania v suvislosti s kontrolou suladu sa zjednodusil vdaka
vopred zistenym typickym nedostatkom a diskusiam s expertmi prislusnych
organov ¢lenskych Statov o tom, ako postupovat.

Na zaklade cielenych kontrol registrujici méze dostat viaceré navrhy rozhodnuti
v roznych Casoch tykajuce sa rovnakej dokumentacie, a to z toho dbévodu, ze
dokumentéacia ma viaceré pripady nesuladu a kazdy bol zisteny v inom kole kontrol.
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Z tohto dévodu by bolo rozumné, keby registrujuci znovu preskimali celkovu
kvalitu svojich dokumentacii — najma so zretelom na typické nedostatky, na ktoré
sa poukazuje v tychto vyro¢nych hodnotiacich spravach — ked dostanu rozhodnutie
o cielenej kontrole, a tak m6zu zabranit doruéeniu dalsich ndvrhov rozhodnuti

v pripade podobnych nedostatkov.

S cielom pomdct registrujicim, pokial ide o takéto celkové preskimanie, im
agentura ECHA poskytuje usmernenie prostrednictvom série webinarov na tému
,Ako uviest vasu registra¢ni dokumentdciu do suladu s nariadenim REACH — Tipy

a rady“.® Agentura ECHA vyzyva registrujicich, aby si pozreli minulé webinare, kde
sa uvadzaju podrobné odporucania v suvislosti so sledovanymi parametrami

k tomu, ako zlepsit stlad ich dokumentécie, pokial ide o prioritné sledované
parametre. Tieto webinare sa uz zaoberaju vedeckymi zdévodneniami, na ktorych
su zaloZzené navrhy rozhodnuti o cielenej kontrole. TakZze, agentira ECHA neponuka
neformalne diskusie pocas 30-dnovej lehoty na predlozenie pripomienok k navrhom
rozhodnuti v pripade cielenych kontrol, neformalna komunikacia je mozna len

v pripade celkovych kontrol suladu.
2.1.3 Rozhodnutia prijaté na zaklade kontroly suladu

V roku 2013 agentura ECHA prijala 159 rozhodnuti na zaklade kontroly suladu.

Z nich 150 rozhodnuti bolo prijatych bez navrhov na zmeny od prislusnych organov
¢lenskych statov. Ide vacsinou cielené kontroly zamerané na oblasti obav (83
pripadov). Zvysnych devét rozhodnuti bolo prijatych potom ako vybor ¢lenskych
Statov dospel k jednomyselnej dohode o navrhoch na zmeny v pisomnom konani
alebo na z&klade diskusie na jednom z jeho zasadnuti. V roku 2013 agentura ECHA
nepostupila Eurépskej komisii Ziadne navrhy rozhodnuti na zdklade kontroly suladu.
V tabulke 3 sa uvadzaju vysledky kontrol suladu v roku 2013 pre vSetky typy
dokumentécii vybranych na kontrolu (navrhy rozhodnuti, ktoré su este

v rozhodovacom postupe, nie su zahrnuté).

Shttp://echa.europa.eu/support/training-material/webinars
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Tabulka 3: Vysledok kontroly suladu v roku 2013 podla kritérii vyberu.

Typ vysledku Spolu
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3 & &3 |3 0535 o
o) < J=i |o < 8= N
0< 35 o9 | X c Q >
~ . — x t —+ (@]
Dévod vyberu 0 c o | o [0} =~
= B
Celkova kontrola suladu zaloZzena na
obavach 20 3 22 3 0 48
Nahodny vyber 10 3 7 2 0 22
Kor,1troly stladu zamerané na oblasti 273 84 83 0 0 440
obav
Kontroly stladu zamerané na
identifikaciu latky 6 0 6 0 0 12
Kontroly stuladu zacaté na zaklade
postupu hodnotenia latky 41 4 8 4 0 57
Kontroly stladu zamerané na
problémy identifikacie latky zistené 0 27 19 0 0 46
pocas skimania navrhu na testovanie
Kontroly stladu zamerané na iné 12 0 5 0 0 17
problémy®
Spolu 362 | 121 150 9 0 642

SVratane jedného listu s pripomienkami ku kvalite v pripade celkovej kontroly suladu
zaloZzenej na obavéach.

'Pripady uzavreté po zaslani navrhu rozhodnutia registrujicemu (dokumentécia bola
nasledne aktualizovana pozadovanymi informaciami).

80krem rozhodnuti, ktoré je potrebné rozdelit a ¢ast postupit Eurdpskej komisii.

°Problémy tykajlce sa spravy o chemickej bezpeénosti, spoloéného predkladania alebo
obidvoch.
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Informacie poZzadované od registrujucich v rozhodnutiach su zhrnuté v tabulke 4.
Rozhodnutie méze obsahovat viac nez len jednu poziadavku.

Tabulka 4: Informacie pozadované v rozhodnutiach na zaklade kontrol stdladu
(zoradené podla prilohy).

Typ pozadovanych informécii Pocet

rozhodnuti

Posudenie expozicie a charakterizacia rizika: priloha I 19
Podrobné suhrny studii: priloha I, 1.1.4 a 3.1.5 3
Informécie tykajuce sa identifikacie a overenia zloZenia latky: 43
Priloha VI, 2

Strucny vSeobecny opis identifikovaného pouzitia: priloha VI, 3.5 2
Klasifikacia a oznacovanie podla nariadenia CLP: priloha VI, 4 5
Fyzikalno-chemické vlastnosti: priloha VII, 7 61
Toxikologické informacie: priloha VII, 8 4
Toxikologické informacie: priloha VIII, 8 15
... z toho: Stadia cytogenity in vitro na bunkach cicavcov: priloha 8
VI, 8.4.2

... Z toho: Stadia génovych mutécii in vitro na bunkéch cicavcov: 9
priloha VIII, 8.4.3

... z toho: Skrining reprodukcnej/vyvojovej toxicity: priloha VIII, 1
8.7.1

Studia subchronickej toxicity, 90-dfiova: priloha IX, 8.6.2 20
Studia prenatéalnej vyvojovej toxicity: priloha IX, 8.7.2 20
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Typ pozadovanych informacii Pocet

rozhodnuti

Dvojgeneraéna $tudia reprodukénej toxicity:'© priloha 1X a X, 6
8.7.3

Ekotoxikologické informacie: priloha IX, 9 4
... z toho: Vodna toxicita: priloha I1X, 9.1 4
... Z toho: Bioakumuléacia vo vodnych druhoch: priloha IX, 9.3.2 1
... z toho: U¢inky na suchozemské organizmy: priloha IX, 9.4 1
Studia vyvojovej toxicity na kréalikoch: priloha IX, 8.7.2 11
U¢inky na suchozemské organizmy: priloha X, 9.4 1
Dlhodoba toxicita pre organizmy v sedimentoch: priloha X, 9.5.1. 1

2.2 Preskimanie navrhov na testovanie

V roku 2013 agentura ECHA pokracovala v preskimavani navrhov na testovanie.
Déraz sa pritom kladol na konzistentné preskimavanie a rozhodovanie v pripade
suborov dokumentacii vyuZzivajucich krizovy pristup a pristup zoskupovania latok do
kategorii.

Do konca roka 2013 agentura ECHA uzavrela 157 preskimani navrhov na
testovanie odoslanim navrhu rozhodnutia (37), prijatim rozhodnutia (111) alebo
ukoncenim pripadu (9). Preskimanie mozno ukoncit v pripadoch, ked' registrujuci
stiahol navrh po tom, ako ho agentira ECHA zacala skimat, alebo ked navrh nie je
pripustny (napr. test je uz ukonceny alebo prebieha). Hodnotenie dalsSich 27
dokumentacii pokracuje aj po roku 2013, pre ne este nebol vydany navrh
rozhodnutia. K nim patria Styri pripady zahfiajluce zlozité pripady pristupov
zoskupovania latok do kategorii, kde je potrebné objasnit identity ldtok s pomocou
organov presadzovania.

Spomedzi dokumentacii predloZzenych na registraciu v termine roku 2013 agentura
ECHA doteraz zaznamenala 770 navrhov na testovanie v 376 dokumentaciach.

Z nich bolo 563 navrhov na testovanie na stavovcoch na Ucely splnenia poziadaviek
na informacie v prilohe IX k nariadeniu REACH. Agentura ECHA vyhodnoti vietky

ppziadavka na vysledky $tudie, ktoré uz existuju.

17



Evaluation under REACH: progress report 2013

dokumentécie, ktoré obsahuju navrhy na testovanie tykajudce prilohy IX do 1. juna
2016. V pripade vsetkych navrhovanych testov na stavovcoch sa bude konzultovat
s tretimi stranami.

Hodnotenie v roku 2013 bolo zamerané skor na kontrolu suladu, nez na testovanie
navrhov na testovanie, takze sa uskutocnilo menej konzultacii s tretimi stranami
ako v predchadzajucich rokoch. Tretie strany casto posIu svoje pripomienky

Vv suvislosti s konzultaciami agentdry ECHA tykajucimi sa navrhov na testovanie

v roku 2013. V niektorych pripomienkach tretie strany poskytli vedecké
zdovodnenie s odkazmi na konkrétne moznosti prispésobenia uvedené v nariadeni
REACH. Pouzitie krizového pristupu bolo navrhnuté najmenej v deviatich
pripomienkach. Napriklad, v piatich takychto pripomienkach (ktoré sa tykali
podobnych latok) tretia strana navrhla pouzit krizovy pristup pre Udaje

o systémovej biologickej dostupnosti latky. Registrujucim boli tieto pripomienky
oznamené, aby ich posudili.

Agentura ECHA uzndva, ze je tazké pre tretiu stranu poskytnut aktualne Udaje,
ktoré su také spolahlivé a $pecifické pre danu latku, aby sa testovaniu dalo zabranit
bez dalsSieho Usilia. Na ilustraciu: v ramci preskimania navrhu na testovanie
agentura ECHA informovala registrujiceho, Ze tretie strany zistili dostupnost studie
mimo usmernenia EU tykajlcej sa danej latky a sledovaného parametra. Na
pouzitie tychto Udajov registrujici musia ziskat pristup. Nasledne sa registrujici
dohodol s vlastnikom studie na povoleni na pristup vratane udajov v registracnej
dokumentécii a zrusil navrh na testovanie. Na zaklade toho agentura ECHA
nemusela prijat rozhodnutie o navrhu testovania. Agentira ECHA uvadza, Ze v roku
2013 najmenej dvakrat tretie strany naznadili ochotu majitefov Gdajov spristupnit
udaje registrujucemu.

2.2.1 Rozhodnutia prijaté na zaklade preskimania navrhov na
testovanie

V roku 2013 agentura ECHA prijala 111 rozhodnuti na zaklade preskumania
navrhov na testovanie. V 71 prijatych rozhodnutiach agentira ECHA potvrdila testy
navrhované registrujucimi,** pricom v 37 pripadoch agentira upravila aspor jeden
z navrhovanych testov. V troch pripadoch agentura ECHA Uplne zamietla
navrhovany test. Informacie pozadované od registrujucich st zhrnuté v tabulke 5.
V kazdom rozhodnuti sa mohli preskiimat viaceré navrhy na testovanie.

Z tychto 111 rozhodnuti 25 bolo prijatych bez postupenia vyboru ¢lenskych Statov,
pretoze prislusné organy clenskych statov nenavrhli zmeny. Vo zvysSnych 86
pripadoch bol v pripade navrhov rozhodnuti doruc¢eny aspon jeden navrh na zmenu
zo stany prislusnych organov ¢lenskych statov. Spomedzi nich v 57 pripadoch sa
vybor ¢lenskych statov jednomyselne dohodol na rozhodnutiach a agentira ECHA
ich nasledne prijala.

Dvadsat devét pripadov obsahovalo aj ndvrhy na dvojgeneraént studiu
reprodukcnej toxicity spomedzi 108 pripadov, kde boli prijaté alebo upravené iné
navrhy na testovanie. Vybor Clenskych statov sa zaoberal tymito ndvrhmi oddelene
od ostatnych poziadaviek na informacie vzhladom na posledny vedecky vyvoj, ktory
si vyzaduje dalSie posudenie politiky pred prijatim rozhodnutia o testovani. Potom

11 Okrem dvojgeneraénych $tudii reprodukénej toxicity, ktoré sa rozoberaju dalej v texte.
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ako vybor Clenskych Statov konstatoval, Zze sa nedosiahla jednomyselna dohoda

o vhodnej studii pre tento sledovany parameter, kazdy z tychto navrhov rozhodnuti
bol rozdeleny do dvoch Casti. Agentira ECHA postupila ¢ast o reprodukénej toxicite
Eurépskej komisii, aby rozhodla. Druha ¢ast bola potom prijatd ako rozhodnutie
agentury ECHA, kedZe vybor Clenskych statov dospel k jednomyselnej dohode

o tejto Casti.

Tabulka 5: Informacie pozadované v rozhodnutiach o ndvrhoch testovania
(zoradené podla prilohy).

Typ pozadovanych testovani Pocet

rozhodnuti

Fyzikalno-chemické vlastnosti: priloha IX, 7 17
Mutagenita: priloha IX, 8.4 2
Studia subchronickej toxicity, 28-dfiova: priloha IX, 8.6.1 2
Stadia subchronickej toxicity, 90-dfiova: priloha IX, 8.6.2 | 45
Studia prenatéalnej vyvojovej toxicity: priloha IX, 8.7.2 | 57
RozsSirena studia jednogeneracnej reprodukénej toxicity: 1

priloha IX, 8.7.3

Testovanie dlhodobej toxicity pre vodné prostredie na 22
bezstavovcoch: priloha I1X, 9.1.5.

Testovanie dlhodobej toxicity pre vodné prostredie na rybach: 9
priloha IX, 9.1.6.

Bioticka degradécia: priloha I1X, 9.2.1. 6
Osud a spravanie v Zivotnom prostredi: priloha I1X, 9.3 3
Uc¢inok na suchozemské organizmy: priloha 1X, 9.4 22
Mutagenita: priloha X, 8.4 | 1

Studia prenatéalnej vyvojovej toxicity: priloha X, 8.7.2 6
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Typ pozadovanych testovani Pocet
rozhodnuti
Uc¢inok na suchozemské organizmy: priloha X, 9.4 25
Dlhodob4 toxicita pre organizmy v sedimentoch: priloha X, 8
9.5.1.
2.3 Presadzovanie rozhodnuti o hodnoteni dokumentacie

a nadvazné opatrenia

V ramci kontroly plnenia podmienok agentira ECHA skuma, ¢i informacie
poZadované v rozhodnuti boli poskytnuté v najnovsej aktualizicii dokumentacie
v sulade s ¢lankom 42 nariadenia REACH. Tuto kontrolu agentura uskuto¢nuje po
uplynuti kone¢ného terminu stanoveného v rozhodnuti. MoZné su tri typy
vysledkov:

1 AKk registrujici aktualizuje dokumentaciu informaciami, ktoré podla agentury
ECHA su v sulade s informéciami poZzadovanymi v rozhodnuti, oznamenie
podla ¢lanku 42 ods. 2 sa posle prislusnym organom clenskych Statov
a Eurdpskej komisii, v ktorom su oboznameni s tym, Ze hodnotenie bolo
dokoncené a informacie boli dorucené a Ze sa prijali zavery. Ak sa
registrujuci odchylil od informacii poZzadovanych v rozhodnuti, ale aj tak
zaistil sulad s prislusnymi poziadavkami nariadenia REACH spravnym
pouzitim alternativnej metddy alebo iného platného odévodnenia na
prisposobenie (napr. test nie je technicky mozny), agentura ECHA moéze
odchylku od poziadavky povazovat za prijatelnd.

2 Ak aktualizacia nie je dorucena alebo aktualizacia je posudena ako
nedostatocna v pripade niektorej z poziadaviek v rozhodnuti agentury,
»0znamenie o nesulade po vydani rozhodnutia o hodnoteni dokumentacie“
(SONC) sa posle prislusnému c¢lenskému statu a pre informaciu aj
registrujucemu.

3 Ak registrujuci splni podmienky rozhodnutia agentury, ale aktualizované
Udaje vyvolavaju nové obavy, pokial ide o tu istl poziadavku na informacie,
ako uviedol registrujlci alebo agentira, agentira méze vydat nové
rozhodnutie na zaklade hodnotenia dokumentacie podla ¢lanku 42 ods. 1
nariadenia REACH. Okrem toho, ak sa vSak po doruceni aktualizacie, ktora je
v sulade s rozhodnutim agentury, identifikuju sa nové obavy v suvislosti
s inymi poziadavkami na informacie v dosledku dorucenych informacii,
agentura moze na zaklade ¢lanku 41 nariadenia REACH zacat novy postup
kontroly suladu.

Za presadzovanie su vyhradne zodpovedné Clenské Staty (nariadenie REACH hlava
X1V). Ak problémy, ktorych rieSenie sa poZaduje v rozhodnuti, nie su vyrieSené

v plnom rozsahu v danej lehote, agentira ECHA informuje ¢lenské Staty
prostrednictvom oznamenia o nesulade po vydani rozhodnutia o hodnoteni
dokumentécie s ciefom podporit vnitrostatne opatrenia v oblasti presadzovania.

Z tohto dévodu oznamenie je adresované prislusnému vnutroStatnemu organu
presadzovania prava a prislusnému organu clenského statu. Vnutrostatne organy su
pozZiadané, aby sa zaoberali problémami uvedenymi v rozhodnuti identifikovanymi
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agenturou ECHA v ramci jej kompetencii a v pripade potreby, aby prijali opatrenia
na presadzovanie prava. Registrujuci dostane pre informaciu képiu. Agentira ECHA
samozrejme od registrujucich oakava, Zze v ramci vzajomnej spoluprace s organmi
¢lenskych statov poskytnu informacie pozadované v rozhodnuti. Viac informacii

o kontrole plnenia podmienok a spolupraci agentury ECHA s ¢lenskymi Statmi sa
uvadza v informaénom letdku agentlry ECHA.*

V roku 2013 agentlra ECHA uskuto¢nila 222 hodnoteni plnenia podmienok. Sest

z nich boli opatovné hodnotenia po prvom hodnoteni, ktorych vysledkom bolo
vydanie oznamenia o nesulade po vydani rozhodnutia o hodnoteni a nasledne bola
dorucena aktualizovana dokumentacia. Polet typov vysledkov je zhrnuty v tabulke 6.
Pre porovnanie v roku 2012 bolo poslanych devat ozndmeni o nesulade po vydani
rozhodnutia o hodnoteni (SONC) (jedno tykajuce sa rozhodnutia o preskumani
navrhu na testovanie a osem o kontrolach suladu).

Tabulka 6: Pocet typov vysledkov hodnotenia plnenia podmienok vykonanych

v roku 2013.

Clanok 42 ods. 2 | Clanok 42 Clanok 42

bez vydania ods. 2 po ods. 1%

oznamenia vydani

SONC® oznamenia

SONC™

Rozhodnutia 71 1 0 10
o TPE
Rozhodnutia 70 5 43 22
o kontrole
suladu

Okrem toho agentura ECHA uskutocnila hodnotenia plnenia podmienok tykajluce sa
80 listov s pripomienkami ku kvalite (QObL). V 57 pripadoch na zaklade listov

12 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/factsheet dossier evaluation_decisions
followup_sk.pdf

Bygetky poziadavky v rozhodnuti boli splnené bez toho, aby sa muselo vydat ozndmenie
SONC.

4 Vydanie ozndmenia SONC a nasledné opatrenia ¢lenského Statu viedli k aktualizacii
dokumentacie, ktora je teraz v sulade s poziadavkami v rozhodnuti.

Spoziadavky v rozhodnuti boli splnené, potrebné st vSak nové poziadavky na udaje.
Oznamenie podla ¢lanku 42 ods. 2 bolo pozastavené.

®*0znamenie o nesulade po vydani rozhodnutia o hodnoteni dokumentacie, v ktorom je
uvedené, Ze niektoré alebo vSetky pozadované informacie v rozhodnuti neboli splnené, bolo
odoslané organom clenskych statov, aby zvazili opatrenia presadzovania prava. Oznamenie
podla ¢lanku 42 ods. 2 bolo pozastavené Samotnym oznamenim sa zacina prechodny stav v
procese hodnotenia dokumentacie.
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s pripomienkami ku kvalite doslo k zlepSeniu kvality dokumentacie bud’ Uplnym (38
pripadov) alebo Ciastocnym (19 pripadov) splnenim poziadaviek na informacie. V 17
pripadoch sa poziadavky na informacie vébec neriesili. V Siestich pripadoch
registrujuci zastavili vyrobu. Clenské staty boli informované o vysledkoch.

Vzhladom na vysoké naklady, ktoré sa ¢asto spajaju s vykonanim pozadovanych
testov, agentira ECHA ocakava, Ze sa oznamovaniu vysledkov bude prikladat
vacésia pozornost. Podrobné sihrny $tudii v mnohych pripadoch nezodpovedaju
$pecifikdcidm a museli sa pozadovat zlepSenia. Registrujicim sa odporutca
poskytnut jasné podrobné suhrny Stadii vratane tabulkovych Gdajov, podla kritérii
uverejnenych v Praktickej priru¢ke ¢. 3 agentury ECHA a prisludnych usmerneniach
k testom. Pozornost je potrebné venovat zahrnutiu Uplnych sprav o $tudii, ak sa na
zaklade vysledkov vyzaduje dalSia dokumentacia alebo vyklad. Potrebné je riesit aj
désledky novych informécii na sledované parametre na charakterizciu
nebezpecenstva vratane odvodenych DNEL a PNEC podla potreby.

Uvedeny letdk obsahuje dalSie odporucania pre registrujtcich o postupe kontroly
plnenia podmienok.

2.4 Hodnotenie latky

Cielom hodnotenia latky je overit, ¢i latka predstavuje riziko pre zdravie ludi alebo
Zivotné prostredie z celoeurdpskeho hladiska. Prispieva k dosiahnutiu strategického
ciela agentiry ECHA mobilizovat organy, aby inteligentne vyuzivali idaje na
urcovanie chemickych latok vzbudzujucich obavy a na rieSenie tejto problematiky.
Prioritné latky pre takéto hodnotenie su uvedené v priebeznom akénom plane
Spolocenstva (CoRAP). Hodnotit sa mdzu byt len registrované latky. Za hodnotenie
latok su zodpovedné prislusné organy c¢lenskych statov. Po hodnoteni mozu
navrhn(t, aby sa vyziadali dal$ie informacie od registrujlcich, ak dostupné
informécie nerieSia v plnom rozsahu potencialne rizika. Tato poziadavka méze
zahfnat test alebo (daje nad réamec Standardnych poZiadaviek na informacie podla
nariadenia REACH.

Agentura ECHA koordinuje a podporuje pracu ¢lenskych statov. Agentira ECHA
mbze tiez navrhovat zmeny navrhov rozhodnuti prijatych ¢lenskymi statmi. Po
konzultacii s registrujucimi a vsetkymi ¢lenskymi statmi, agentura ECHA prijme
rozhodnutie o potrebnych informaciach o latke, ak prislusny organ clenskych statov
nenavrhne zmenu. Ak su navrhnuté zmeny, agentura ECHA prijme rozhodnutie
potom, ako vybor ¢lenskych statov dospeje k jednomyselnej dohode o rozhodnuti.
Ak nie je mozné dospiet k takejto dohode, pripad je postipeny Eurdpskej komisii.
Agentuira ECHA zverejnila postupy opisujlce postup hodnotenia latky, po¢nuc
aktualizaciou planu CoRAP aZ po rozhodovanie, na svojej webovej stranke.*’

Dve priority agentury ECHA pre hodnotenie latok v roku 2013 zahriali pripravu
ro¢nej aktualizacie planu CoRAP a podporu procesu rozhodovania na zaklade
hodnoteni vykonanych v roku 2012.

17 http://www.echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-
procedures
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2.4.1 Priebezny akcny plan Spolocenstva (CoRAP)

V plane CoRAP su $pecifikované latky, ktoré sa maju hodnotit poc¢as obdobia troch
rokov. Agentura ECHA pripravuje aktualiziciu planu CoRAP v Uzkej spolupréci

s prislusnymi organmi Clenskych statov s prihliadnutim na kritéria pre vyber latok*®
a stanovisko vyboru ¢lenskych Statov. Clenské staty mozu tiez navrhnut latky na
zaklade vnuatrostatnych priorit, ako je uvedené v ¢lanku 45 ods. 5 nariadenia
REACH. Agentlra ECHA kaZdy rok do 28. februara predklada ¢lenskym statom
aktualizovany navrh planu CoRAP, ako sa vyzaduje podla ¢lanku 44 ods. 2
nariadenia REACH. V praxi agentura ECHA vyda navrh aktualizacie planu CoRAP

v predchadzajucu jesen, aby zabezpecila prijatie planu CoRAP v priebehu prvého
Stvrtroka roka.

Pri priprave planu CoRAP sa pouZivaju tri zdroje na identifikaciu potencialnych
kandidatskych latok do planu CoRAP:

1 Oznamenie prislusného organu clenského statu (¢lanok 45 ods. 5 nariadenia
REACH).

hodnotenie dokumentacie (prioritizacia pripadu)

databaza v3etkych registrovanych latok: filtrovanie pomocou pocitaca
a odborna verifikacia pomocou kritérii vyberu.

Prijatie planu CoRAP na obdobie rokov 2013 — 2015. Prvy plan CoRAP bol
zverejneny v roku 2012 a prva aktualizacia na obdobie rokov 2013 — 2015 bola
prijatd v marci 2013. S touto aktualizaciou obsahuje plan CoRAP teraz 115 latok:
53 latok uz bolo zverejnenych v prvom plane CoRAP (2012 — 2014) a pocet novych
zaradenych latok je 62. Latky boli rozdelené na hodnotenie v roku 2013, 2014

a 2015 medzi 22 ¢lenskych $tatov. Podla prvého planu CoRAP v roku 2013 malo byt
hodnotenych 46 latok. V roku 2013 sa vSak uskutocnila mimoriadna aktualizacia
planu CoRAP, a to z toho dovodu, ze vybor ¢lenskych statov usudil, ze jednu latku
by bolo potrebné, ¢o najrychlejsie hodnotit, preto bola pridana k latkam uréenym
na hodnotenie v roku 2013. V roku 2013 bolo preto hodnotenych spolu 47 latok.

Priprava na kazdoroc¢nu aktualizaciu planu CoRAP (2014 — 2016). Navrh na
aktualizaciu planu CoRAP na obdobie rokov 2014 — 2016 sa vztahuje na 125 latok,
pricom 56 latok méa byt hodnotenych v roku 2014. Zoznam obsahoval 56 novo
vybranych latok a 69 latok prenesenych z existujuceho planu CoRAP. Agentulra
ECHA postupila navrh vyboru ¢lenskych statov na vyjadrenie v polovici oktébra
2013 a 4. novembra uverejnila na svojej webovej stranke verejnu verziu.

V zavislosti od stanoviska vyboru ¢lenskych Statov sa pocet a poradie latok mo6ze
pred prijatim planu zmenit. V tejto aktualizacii sa déraz kladie na potencialne
vlastnosti PBT, endokrinné disruptory, karcinogenitu, mutagenitu a reprodukcénu
toxicitu v kombinacii so Sirokym pouzitim, expoziciou spotrebitelov a vysokym
celkovym mnozstvom. Agentlra ECHA ocakava prijatie aktualizacie planu CoRAP na
obdobie rokov 2014 — 2015 v marci 2014.

8 Kritéria vyberu na prioritizaciu latok na hodnotenie latok
http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/background _doc_criteria_ ed 32 2011 en.

pdf
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2.4.2 Clenské s$taty pri praci: hodnotenie vybranych latok

Clenské staty st zodpovedné za hodnotenie latok, ktoré im boli pridelené z planu
CoRAP. Podla nariadenia REACH hodnotenie latok uvedenych v zozname na prvy
rok zacina dinom uverejnenia planu CoRAP. Od tohto datumu maju urcené Clenské
Staty 12 mesiacov na hodnotenie latky a navrhnutie dalSieho testovania. V roku
2013 k hodnoteniu 47 latok prispelo 22 ¢lenskych statov. Prace na latkach, pokial
ide o roky, sa prekryvaju v tom zmysle, ze ¢lenské Staty a agentura ECHA pracuju
paralelne. Napriklad v roku 2013 ¢lenské Staty uz hodnotia nové latky zo zoznamu
na rok 2013, zatial' ¢o pokracuje rozhodovanie v suvislosti s navrhmi poziadaviek zo
zoznamu z roku 2012.

Hodnotenie je zamerané minimalne na obavy pévodne identifikované

v dokumentoch odévodiujucich zaradenie do zoznamu planu CoRAP, ale toto
Ziadnym sposobom neobmedzuje rozsah hodnotenia ¢lenskych statov. Clenské
Staty mozu v priebehu hodnotenia, ktoré vykonavaju, identifikovat tiez dalSie obavy
a navrhnut, aby sa pozadovali dalSie informacie na objasnenie kazdého
potencialneho rizika latky.

Registrujuci latok z pldnu CoRAP mézu navzajom spolupracovat s hodnotiacim
¢lenskym Statom v priebehu hodnotenia. Tento typ komunikacie nie je povinny
podla nariadenia REACH, clenské sStaty vsak suhlasili s aspon jednou neformalnou
komunikaciou s registrujucimi. Cielom je prediskutovat technické otazky, ktoré sa
vyskytnu, tykajuce sa uz dostupnych informacii o latke a naplanovat a dohodnut sa
na vSetkych predpokladanych zmenach dokumentacie. Hodnotenie latky samé

o sebe by nemalo byt dévodom na aktualizaciu dokumentécie, ale niekedy moze
byt v spolo¢nom zaujme mat aktudlnejsiu dokumentdciu. Nepldnované aktualizacie
dokumentécie alebo aktualizacie, ku ktorym dochadza prili§ neskoro, v3ak
sp6sobuju hodnotiacemu ¢lenskému Statu problémy, pretoze sa tazko daju
zohladnit prichadzajlce aktualizacie tesne pred terminom na odoslanie navrhu
rozhodnutia agenture ECHA.

KedZe moze byt viac registrujlcich na latku, mdzZe sa stat, Ze sa hodnotiacemu
¢lenskému $tatu nepodari oddelit interakcie s kazdym registrujticim. TakZe sa
odporuca, aby registrujuci koordinovali svoje odpovede a zvolili jedného
registrujuceho, ktory bude vystupovat aj za ostatnych.

Agentura ECHA ponukla, ze skontroluje konzistenciu navrhov rozhodnuti ¢lenskych
Statov predtym, ako ich oficialne predlozia agenture. Touto sluZzbou agentura ECHA
chce zabezpedit harmonizovany pristup k pozadovaniu dalSich informacii. V januéari
2013 tato moznost vyuzili takmer vSetky ¢lenské Staty. Agentira ECHA mohla
poskytnat spatnd vazbu mesiac pred koncom 12-mesacného hodnotiaceho obdobia.

Uz v roku 2012 boli na webovej stranke agentury ECHA uverejnené tipy pre
registrujlcich a naslednych uzivatelov o tom, ako vzajomne spolupracovat

v priebehu postupu hodnotenia latok*®. V roku 2013 bola zriadena pracovna
skupina vratane Ucastnikov z ¢lenskych Statov, priemyselnych asociacii, Eurépskej
komisie a agentury ECHA, aby navrhla najlepsi spésob vzajomnej spoluprace pre

19 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/sub_eval_under_reach_leaflet_sk.pdf
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hodnotiace prislusné organy clenskych statov a registrujucich. Zavery boli
uverejnené na webovej stranke agenttry ECHA.*

2.4.3 V Stadiu pripravy: prvé rozhodnutia o hodnoteni latky

Pre 36 latok hodnotenych v roku 2012 c¢lenské staty predlozili agentire ECHA do
28. februara 2013 spravy o hodnoteni latky spolu s navrhmi rozhodnuti v pripade
potreby. Do tohto terminu agentura ECHA prijala navrh rozhodnuti o 32 latkach. To
znamena, zZe v Styroch pripadoch prislusny organ c¢lenskych statov dospel k zaveru,
Ze nie su potrebné dalSie informacie o latke.

Agentura ECHA poslala prislusnym registrujicim na vyjadrenie navrh rozhodnuti.

V mnohych pripadoch registrujuci odpovedali jednym koordinovanym suborom
pripomienok na latku. Hodnotiaci ¢lensky stat potom pripad postupil na konzultaciu,
takze agentlira ECHA, ako aj ostatné clenské Staty mohli navrhnit zmeny navrhu
rozhodnutia. V roku 2013 bolo postupenych 23 z 32 pripadov. Vo vSetkych tychto
pripadoch boli doru¢ené navrhy na zmeny, pozri tabulku 7.

Tabulka 7: Pokrok v pripadoch hodnotenia latky (stav ku koncu roka 2013).

Rok hodnotenia | 2012 2013

Latky v postupe hodnotenia 36 47
Latky s navrhmi rozhodnuti 32 0
Latky s navrhmi rozhodnuti jednomyselne schvalené 14 0

vo vybore MSC

Latky s rozhodnutiami prijatymi agenturou ECHA 2 0
Uverejnené dokumenty so zavermi 4 0
Latky, v pripade ktorych navrhy rozhodnuti 1 0

nepokracuju az k rozhodovaniu

Do konca roku 2013 sa agenttre ECHA podarilo prijat rozhodnutia pre dve latky,
izoheptan a 4,4’-izopropylidéndifenol. V pripade jednej dalSej latky sa hodnotiaci
¢lensky Stat rozhodol uzavriet hodnotenie latky bez dalsej pozZiadavky na informacie
po posudeni pripomienok registrujucich a aktualizacidch dokumentacie zameranych
na vyrieSenie problémov uvedenych v navrhu rozhodnutia.

2.4.4 Nasledny postup po hodnoteni dokumentéacie

Po predlozeni informacii pozadovanych v rozhodnuti vo forme aktualizacie
dokumentacie zodpovedny prislusny organ clenského statu ho preskima

a rozhodne, Ci su potrebné dalSie informacie (¢lanok 46 nariadenia REACH).
Prislusny organ ¢lenského Statu je povinny ukondit posudenie latky do 12 mesiacov
od prijatia tychto novych informacii. Prislusny organ clenského statu potom pouzije

2http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/interaction _ms_reg_sev_en.pdf
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dostupné informacie, aby rozhodol, ¢i su potrebné dalSie regulacné opatrenia
tykajuce sa latky a ak ano, aké opatrenia su najvhodnejSie. Prislusny organ
¢lenského Statu mdze napriklad navrhnut:

e harmonizovat klasifikaciu a oznacenie latky,

o identifikovat ju ako latku vzbudzujlcu velmi velké obavy pre zaradenie do
zoznamu kandidatskych latok alebo

e obmedzit jej pouzitie.
V roku 2013 sa ziadna latka nenachadzala vo faze, ked boli predlozené nové
informacie na zaklade Ziadosti o dalsie informacie. V pripade Styroch latok vsak
hodnotiaci ¢lensky Stat nepoziadal o dalSie informacie, pozri tabulku 7. V tychto
pripadoch Clenské staty pripravili dokumenty so zavermi. Okrem tychto Styroch
pripadov hodnotiace ¢lenské sStaty boli spokojné s opatreniami manazmentu rizik,

ktoré registrujuci navrhli v dvoch pripadoch, zatial ¢o v dalsich dvoch pripadoch
mozno preskimat dalsie moznosti regulacie.

2.5 Dalsie éinnosti
2.5.1 Medziprodukty

Medziprodukty izolované na mieste (¢lanok 17 nariadenia REACH) a prepravované
izolované medziprodukty (¢ldnok 18 nariadenia REACH) sa m6zu zaregistrovat
pomocou obmedzenych poziadaviek na informacie, ak sa pouzivaju za prisne
kontrolovanych podmienok. Ci budu platit obmedzené poziadavky na Udaje, zavisi
od splnenia tychto kritérii.

Na overenie stavu izolovanych medziproduktov agentira ECHA pouziva ¢lanok 36
nariadenia REACH na vyZiadanie inform@cii od registrujdcich. V tomto ustanoveni sa
uvadza povinnost, Ze registrujlci ,zhromazduje a uchovava vsetky informdcie,
ktoré potrebuje na plnenie svojich povinnosti podla tohto nariadenia“ a ,predlozi
tieto informécie alebo ich bezodkladne spristupni na poziadanie [ ... ] agenture®.
ECHA zacala overovat stav medziproduktu tymto spésobom v roku 2011 s ciefom
zabezpedit prislusnu registraciu a bezpeéné pouzivanie latok. Agenttira ECHA pri
tomto pozaduje, aby registrujuci poskytol tieto informéacie:

e objasnil pouzitie latky a podmienky uplatfiované pocas celého zivotného
cyklu latky,

o poskytol listinné dbékazy, Ze pred dodanim medziproduktu naslednému
uzivatelovi si registrujuci bol isty o naslednom pouziti medziproduktu
a podmienkach pouzitia latky.

Agentura ECHA mdze napriklad poziadat registrujiceho, aby poskytol listinné
dokazy (napr. kdpiu potvrdenia podpisaného naslednym uzivatelom) o tom, Ze
v podniku nasledného pouzivatela sa latka pouziva ako medziprodukt za
kontrolovanych podmienok.

V rokoch 2012 a 2013 agentura ECHA pokracovala v overovani stavu
medziproduktov. V sucasnosti sa doraz kladie na latky uvedené v prilohe XIV

a v kandidatskom zozname latok vzbudzujucich velmi velké obavy. Agentira ECHA a
vnatrostatne organy presadzovania prava potrebuju mat tieto informacie

o naslednych uzivateloch a pouzitiach, aby mohli zistit, ¢i sa latky skutocne
pouzivaju ako medziprodukty a ¢i sa kontrolované podmienky uplatfiuju v celom
dodéavatelskom retazci. V opaénom pripade sa v pripade tychto latok nemo6zu vyuzit
obmedzené poziadavky na registraciu pre medziprodukty pouzivané
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v kontrolovanych podmienkach a ani vynimka z postupov autorizacie a obmedzenia.
Agentura ECHA v sucasnosti diskutuje o opatreniach presadzovania prava s orgadnmi
presadzovania prava v pripadoch, ked' registrujuci neposkytol listinné dokazy na
zaklade ziadosti agentury ECHA podla ¢lanku 36.

V rokoch 2012 a 2013 bolo registrujucim poslanych spolu 79 Ziadosti podla ¢lanku
36. V 29 pripadoch bol postup overovania ukonceny, a to po tom, ako registrujuci:

¢ predlozil Standardnu registraciu namiesto registracie ako medziprodukt,

o poskytol dostatok informécii na potvrdenie stavu medziproduktu alebo

e ukoncil vyrobu formalnym znizenim registrovaného objemu na nulu.
Niektoré odpovede dorucené od registrujucich sa este stale hodnotia.

Niektori registrujuci poskytli informécie preukazujlce, Ze pouzitie latky nemusi
zodpovedat vymedzeniu medziproduktu, ako je uvedené v ¢lanku 3 ods. 15,
a/alebo Ze sa latka nepouziva za prisne kontrolovanych podmienok, ¢o moze viest
ku kontrole suladu v pripade tychto registracii: v roku 2013 sa zacala jedna
kontrola tykajuca sa latky v prilohe XIV nariadenia REACH.

Agentura ECHA poZaduje, aby sa poZzadované informécie predloZili v oddiele 13
IUCLID prostrednictvom aktualizacie dokumentacie namiesto samostatnych
oznameni. Takto sa zaisti bezpec¢na komunikacia a zarudi sa, aby informacie boli
chranené prisnymi bezpecnostnymi opatreniami agentiry ECHA na uchovavanie
dokumentécii.

2.5.2 Klasifikacia a oznacovanie

Klasifikacia a oznacovanie (C&L) je dblezitou sucastou poziadaviek na informacie
pre latky registrované podla nariadenia REACH. Registrujici maju povinnost uviest
informacie o klasifikacii a oznaCovani vo svojich registracnych dokumentaciach.

V dokumentacidch musia byt Specifikované triedy nebezpecnosti a, ak nie je
uvedena ziadna klasifikacia, potrebné je uviest prislusné dévody.

V prilohe VI k nariadeniu CLP sa uvadzaju harmonizované klasifikacie pre latky, ako
individualne zaznamy alebo zaznamy pre skupiny. Vo svojich dokumentaciach sa
registrujuci musia riadit tymito harmonizovanymi klasifikaciami, ktoré s v sticasnej
dobe v platnosti. Pre triedy nebezpecnosti, ktoré nie st uvedené v zazname prilohy
VI, registrujlci su povinni klasifikovat latku sami v sulade s kritériami nariadenia
CLP. Okrem toho v pripade neharmonizovanych sledovanych parametrov sa
registrujlci rovnakej latky musia dohodnut na jej klasifikacii a oznaceni, pokial
neexistuje dévod na odstupenie.

Klasifikacia a oznacovanie ma dolezZita dlohu tak v dokumentacii, ako aj pri
hodnoteni latky. V rozhodnutiach o kontrole suladu agentira ECHA poZzadovala od
registrujucich, aby dodrziavali harmonizovanu klasifikaciu a/alebo v pripade potreby
od6vodnili odchylky v triede nebezpecnosti. V pripade urcitych sledovanych
parametrov prisposobenia podla stipca 2 priloh VII az X nariadenia REACH su
povolené len pre latky s urcitymi klasifikaciami. Porovnanie klasifikacie s prislusnymi
podpornymi informaciami v registracnej dokumentacii patri k vychodiskovym bodom
pri vybere ladtok do zoznamu planu CoRAP. Hodnotenie latky mbze nakoniec viest k
navrhu na zmenu alebo zavedenie harmonizovanej klasifikacie.
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2.5.3 Hodnotenie prevzatych udajov a kategorii

Nariadenie REACH poskytuje moznost splnit Standardné poziadavky na informacie
inymi prostriedkami ako testovanie registrovanej latky pomocou Standardného
testovacieho rezimu nariadenia REACH. Jednym z takychto pristupov je predpovedat
vlastnosti latky zoskupenim do kategorii a pouzitim prevzatych udajov v rdmci
krizového pristupu. Tieto alternativy k Standardnym poZiadavkdm na informacie
(dalej len prisp6sobenia Standardného testovacieho rezimu v prilohe XI k nariadeniu
REACH) registrujuci ¢asto pouzivaju na splnenie poziadaviek na informacie, ktoré si
mozu vyzadovat vysoké naklady a velké mnozstvo pokusnych zvierat, napriklad pri
predlozeni registracnych dokumentacii pre chemicky podobné skupiny latok.

Zakladom kazdého skupinového a krizového pristupu je vedecky vierohodné
vysvetlenie dévodu, preco sa chybajlce Udaje pre registrované latky mozu doplnit
pomocou zoskupenia latok do kategorii alebo prevzatych udajov v ramci krizového
pristupu. V ramci hodnotenia agentury ECHA uznanie alebo zamietnutie takéhoto
pristupu v kone¢nom dosledku zavisi od primeranosti jeho vysvetlenia. Organy musia
mat istotu, Ze nebezpeclnosti latky nie sl podcenené a ze je mozné zmysluplné
vyuzitie vysledku v slvislosti s nariadenim REACH, najma na ucely hodnotenia rizik a
klasifikdcie a oznacovania. Inymi slovami, potrebné je preukazat, ze vysledok testu
alternativnej latky je vyznamom rovnocenny s vysledkom Standardného testu
registrovanej latky, ktoru nahradza.

Pri hodnoteni zoskupovania latok do kategérii a prevzatych udajov v rdmci agentdry
ECHA sa doraz nutne kladie na kvalitu vysvetlenia, ktoré poskytne registrujuci.
Primerané vysvetlenie je absollitne nevyhnutnym predpokladom pre uznanie
skupinového alebo krizového pristupu. Ak je vysvetlenie zjavne nedostatocCné,
registrujuci uspokojivo nepreukazal akym sp6sobom bola alebo bude pozZziadavka na
informacie splnena. Odvolacia rada potvrdila®', Ze za poskytnutie prisludnych
argumentov je zodpovedny registrujlci, nie je Ulohou agentiry ECHA vypracovat
tieto argumenty pre registrujuceho. Ak existuje dostatocné vysvetlenie, agentira
ECHA nasledne vyhodnoti, ¢i je vedecky podlozené a i je v sulade s poziadavkami
nariadenia REACH. V praxi hodnotitel tiez posudi, do akej miery vysvetlenie
zohladriuje vSetky relevantné aspekty, jasnost jeho formulacie ako aj pritomnost,
Uplnost a platnost podpornych Gdajov. Potom sa prijme rozhodnutie o vedeckej
vierohodnosti a primeranosti odévodneni v suvislosti s nariadenim REACH.

Casto sa stava, Ze niektori registrujlci predloZia ndvrh na testovanie na test, ktory
sa ma uskutocnit na inej latke ako registrovana latka. Ziskané informécie planuja
pouzit v budlcnosti na prispésobenie poziadaviek na informacie registrovanej latky.
To znamena, Ze krizovy pristup sa zaklada na informaciach, ktoré sa eSte len maju
ziskat prostrednictvom navrhovaného testu. Pri posudzovani takéhoto navrhu
agentura ECHA najskor posudi, ¢i na spinenie poziadaviek na informacie pre
dokumentaciu je test potrebny. Ak sa potvrdi nutnost ziskania novych Gdajov,
agentura ECHA potom posudi, ¢i navrh na splnenie poziadaviek na informacie
registrovanej latky testovanim analogickej latky v ramci krizového
pristupu/skupinového pristupu je prijatelny. Ak agentura ECHA usudi, ze na zaklade
poskytnutej dokumentacie a zdévodnenia navrhovany pristup nie je prijatelny,
zamietne ho a bude pozadovat, aby sa testovanie vykonalo na registrovanej latke.

2!Rozhodnutie odvolacej rady z 10. oktébra 2013 v pripade A-004-2012.
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Podobne, ak pri kontrole suladu agentura ECHA zisti, Ze prispdsobenie
Standardnych poZiadaviek na informécie pouzitim krizového/skupinového pristupu
nie je dostato¢ne odovodnené, usudi, ze chybaju Udaje a vyda rozhodnutie,

v ktorom bude pozadovat chybajtice informacie o registrovanej latke.

Z tohto d6vodu je velmi dblezité, aby registrujuci uviedli primerané a vedecky
podlozené vysvetlenia, preco je krizovy pristup odovodneny v ich dokumentaciach. V
zdsade mozno uviest mnoho réznych vysvetleni a poskytnit mnoho réznych
podpornych Gdajov, v zavislosti od charakteru registrovanej latky a jej analégov,
dostupnosti informacii a posudzovanej poziadavky na informacie atd. Méze ist

o rézne a meniace sa vedecké poznatky, ako napr. stanovenie Strukturnej
podobnosti latok a predpovedanie prislusnych viastnosti latky na zaklade referencnej
latky.

Zo skusenosti agentury ECHA vyplyva, Ze napriek dostupnému usmerneniu,
registrujici maju stale tazkosti pri odévodriovani ich pripadov tykajacich sa
zoskupovania latok a prevzatych Gdajov v suvislosti s poziadavkami na informacie
nariadenia REACH. Casto zdanlivo slfubné pripady zlyhaju v prvej faze vzhladom na
ich nelplné alebo nedostatocné odévodnenie alebo nedostatoc¢né dokazy

o podobnosti alebo predvidatelnosti,

Agentlra ECHA uverejnila na informaciu dokument so svojimi skisenostami
osveddenych postupov s ndzornym prikladom skupinového a krizového pristupu?®?,
dalsie dva budu ¢oskoro nasledovat. ZaloZzené su na skulsenostiach agentary ECHA
s hodnotenim skuto¢nych pripadov a zdbérazriuje sa v nich rozhodujuca uloha
existencie uplného vysvetlenia a podpornych tdajov v hodnoteni agentiry ECHA.
DalSie posudenie krizového a skupinového pristupu bude uvedené v sprave
agentury ECHA: VyuZzitie alternativ k testovaniu na zvieratach pre plnenie
povinnosti podla nariadenia REACH, ktord ma byt uverejnena v juni 2014.

2.5.4 Uverejnenie rozhodnuti o hodnoteni dokumentacie

Agentlra ECHA uverejiiuje nedoverné verzie svojich rozhodnuti o hodnoteni
dokumentécie na svojej webovej stranke od decembra 2012.2° Transparentnost je
jednou zo zakladnych hodnét agentury ECHA. Cielom uverejfiovania tychto
rozhodnuti je informovat priemysel a Sirok( verejnost o tom, ako agentira ECHA
pracuje a posilnit déveru v rozhodovanie agentiry ECHA. Uverejnenim tychto
rozhodnuti agentura ECHA poskytuje tieZ usmernenie buddcim registrujucim

k tomu, ako si maju ¢o najlepsie plnit svoje regulaéné povinnosti.

Ucelom takéhoto uverejriovania nie je poukdzat na nesulad urcitych dokumentacii
s nariadenim REACH. Z tohto dévodu agentura ECHA vysvetluje na webovej
stranke, Ze rozhodnutia sa uverejiuju ako také bez zohladnenia neskorsich
aktualizacii registracnych dokumentacii, napr. v reakcii na rozhodnutie. Okrem toho
vo v3eobecnosti kazdé rozhodnutie je doplnené odkazom na zodpovedajuci zaznam
na webovej stranke pre registrované latky s cielom umoznit preskimanie
najnovsich udajov o latke.

22 http://echa.europa.eu/support/grouping-of-substances-and-read-across

23http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/requests-for-further-
information/evaluation-decisions
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2.5.5 Odvolania

Registrujuci mozu proti rozhodnutiu o hodnoteni podat odvolanie na odvolaciu radu
agentury ECHA v lehote troch mesiacov od prijatia ozndmenia o takomto
rozhodnuti.

Od zacatia uplathovania nariadenia REACH do konca roka 2013 bolo podanych
spolu 11 odvolani proti rozhodnutiu agentiry ECHA o hodnoteni dokumentécie,
pozri tabulku 8. V roku 2013 neboli podané Ziadne odvolania proti rozhodnutiam
o0 hodnoteni latky. Z 11 odvolani proti rozhodnutiu podanych doteraz, tri boli
podané v roku 2013. Predmet tychto odvolani je rozny a tyka sa otazok identity
latky, pouzitia prevzatych udajov v rdmci krizového pristupu, poziadaviek na
informacie, ktoré si vyZadujua testy na stavovcoch, a procesnych otazok.
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Tabulka 8: Odvolania tykajuce sa hodnotenia.

Cislo
odvolania

A-005-2011

Klacove slova

Kontrola suladu

Testovanie na zvieratach

Datum rozhodnutia
odvolacej rady (ak

existuje)

29. april 2013

A-001-2012

Kontrola suladu

Zamietnutie navrhovaného pouzitia
prevzatych udajov v ramci
krizového pristupu

Volhost rozhodovania agentury
ECHA

19. juna 2013

A-002-2012

Navrh na testovanie
Aktualizovana dokumentéacia

Naprava

21. jana 2012

A-003-2012

Kontrola suladu

Termin na aktualizaciu
dokumentécie

Pravna istota

1. augusta 2013

A-004-2012

Kontrola suladu
Testovanie na zvieratach

Testovanie vyvojovej toxicity

10. oktébra 2013

A-006-2012

Kontrola suladu

Pouzitie prevzatych udajov v ramci
krizového pristupu

A-007-2012

Kontrola suladu
Identita latky, UVCB
Ciasto¢na naprava

Z4sada dobrej spravy

25. septembra 2013

A-008-2012

Kontrola suladu

Identita latky
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A-001-2013 Kontrola suladu

Identita latky

A-018-2013 Kontrola suladu 5. decembra 2013
Ziadost o daldie informécie

Odstupenie

A-019-2013 Oznadmena latka

Oznamenie o nesulade

Do roku 2013 odvolacia rada vydala svojich prvych sedem rozhodnuti o odvolaniach
proti rozhodnutiam o hodnoteni dokumentacie. V rozhodnutiach rady sa agenture
ECHA, registrujucim a inym zucastnenym stranam poskytuju uzito¢né informacie

0 rozsahu niektorych pozZiadaviek nariadenia REACH.

Dalsie informacie o aktudlnom stave pripadov odvolani a rozhodnuti odvolacej rady
sa uvadzaju na webovych strankach odvolacej rady?*.

24http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/board-of-appeal/
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3 Odporuiacania pre registrujicich

V tomto oddiele vam, (potencialnym) registrujucim, agentdra ECHA poskytne
odporucania k tomu, ako mézete zlepsit kvalitu vasich registracnych dokumentacii.
Odporucania obsahuju technické a vedecké informacie, ktoré mézu byt pre vas
velmi uzitoCné pri priprave alebo planovani aktualizacie technickej dokumentacie
a/alebo spravy o chemickej bezpecnosti. Tieto odporucania su zalozené na
najcastejsSich nedostatkoch zistenych pri hodnoteni dokumentacii.

Tento rok sa nevenuje tolko priestoru identite latky a sledovanym parametrom na
charakterizaciu nebezpecenstva ako v predchadzajlcich spravach. V tychto spravach,
ktoré s dostupné na webovych strankach agentiry ECHA pre hodnotenie®®, uz boli
opisané skor zistené nedostatky a boli uvedené odporucania k tomu, ako sa im
zabrénit. Tieto odporucania stdle platia, aj ked’ sa tu neopakuji. Namiesto toho by
agentura ECHA chcela zd6raznit, Ze je potrebné starat sa o to, aby vasa registracia
bola konzistentna a aktualna bez zbyto¢ného odkladu a poskytnut informacie o tom,
ako spravne vyuzivat moznosti prispdsobenia. Osobitna pozornost venuje aj spravam
o chemickej bezpecnosti.

3.1 Registraéna dokumentacia musi byt aktualna
a konzistentna

V prvom rade vasou povinnostou je predlozit registraciu, ktora je v stlade

s pravnymi predpismi, a zachovavat tento jej sulad. Pri priprave registracie sa
snazte ¢o najviac vyuzivat dostupn( podporu. Narodné asistencné pracoviska

a asistenéné pracovisko agentiry ECHA?® sU pripravené, aby vdm pomohli spinit
vase povinnosti. M6zu vam pomoct vyriesit problémy a pochybnosti, ktoré by sa
mohli objavit v rdmci postupu predkladania.

Dolezité je tiez, aby ste si pripomenuli asociacie vasho priemyselného odvetvia,
ktoré maju skusenosti s nariadenim REACH a maju znalosti a know-how v oblasti
priemyselného odvetvia. Porozpravajte sa s ostatnymi ¢lenmi féra SIEF — tiez m6Zu
byt dobrym zdrojom informacii, najméa pre novych registrujtcich. Mnohi su
registrujucimi, ktori uz maju skdsenosti s pripravou registracii. Skusenejsi
registrujuci mézu poméct ostatnym menej skiisenym alebo mensim spolo¢nostiam,
ktoré by sa mohli stat registrujicimi v termine registracie roku 2018.

=>» Uistite sa, ¢i su zavedené vhodné komunikacné kanaly na zabezpecenie
dobrého komunika¢ného toku v dodavatelskom retazci.

Rozsirené karty bezpecnostnych Udajov vratane expozi¢nych scenarov su kltuc¢ovym
prostriedkom na komunikaciu vysledku hodnotenia chemickej bezpecnosti, preto sa
uistite, ¢i je ich kvalita dost dobra, aby vasi zakaznici a nasledni uZivatelia mohli
vazne posudit odporucania k bezpecénosti a uplatnit ich.

Expozi¢né scenare pripojené ku karte bezpecnostnych Udajov su uzito¢né len vtedy,
ked posudenie chemickej bezpecnosti je zmysluplné a relevantné, identifikované
opatrenia manazmentu rizik si primerané a ak im nasledny uzivatel rozumie.

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

28http://echa.europa.eu/support/helpdesks
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Budte informovani o propagovanych a rozvijanych osvedcenych postupoch
tykajucich sa toho, ako vytvarat a komunikovat expozi¢né scenare. Siet na vymenu
expozi¢nych scenarov je dobrym zdrojom informacii?’. Ciefom tejto siete je
identifikovat osved¢ené postupy na pripravu a dodrziavania expozi¢nych scenarov
a rozvijat efektivhu komunika¢nt vymenu medzi subjektmi dodavatelského retazca.

3.1.1 Vyuzivajte usmernenia a nastroje agentury ECHA

Pri priprave a udrziavani vasej registracie nahliadnite do usmernujucich materialov
na webovej stranke agentury ECHA. Prirucky na predkladanie udajov

a pouzivatelské prirucky REACH-IT pre priemysel poskytuju konecné pokyny na
pripravu a predkladanie dokumentécii.

= Pouzite zasuvny modul (plug-in) pre IUCLID asistent validacie pri priprave
vaSej registracie. Upozorni vas na nedostatky a nezrovnalosti najdené vo
vaSej dokumentacii.

Agentura ECHA pokracovala v roku 2013 v priprave usmernenia k nariadeniu
REACH. Tieto aktualizované usmernenia boli uverejnené na webovej stranke
agentury ECHA v priebehu roka:

e Aktualizacia Usmernenia k zostavovaniu kariet bezpecnostnych udajov bola
uverejnena v decembri 2013, na zaklade ¢oho je mozné vyhlasit Usmernenie
k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej bezpeénosti, éast G
za zastarané.

e Aktualizacia Usmernenia pre naslednych uzivatelov bola uverejnena
v decembri 2013.

» Aktualizécie Usmernenia k uplatriovaniu kritérii nariadenia CLP, Cast 2:
fyzikalne nebezpecnosti a Cast' 3: nebezpecnosti pre zdravie, boli uverejnené
v novembri 2013.

e Dve koridenda Usmernenia k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu
chemickej bezpecnosti, R.7.1: fyzikalno-chemické vlastnosti boli uverejnené
Vv auguste resp. decembri 2013.

Agentlra ECHA spristupnila svoje usmerfiovanie zverejnenim ,jednoduchsich" verzii
usmernujucich dokumentov. Patri k nim aktualizované usmernenie v kocke

k registracii (september 2013), nové usmernenie v kocke ku kartam
bezpecnostnych udajov a nové usmernenie v kocke pre naslednych uzivatelov (obe
v decembri 2013). KedZe tieto tri dokumenty su predmetom osobitného zaujmu
malych a strednych podnikov, boli zverejnené stcasne v 23 Uradnych jazykoch EU.

Agentura ECHA aktualizovala 25. septembra 2013 online nastroj Navigator v 23
aradnych jazykoch EU. Navigator je interaktivny nastroj, ktory pomaha vyrobcom,
dovozcom, naslednym uzivatelom a distributorom chemickych latok, bud ako
takych, alebo v zmesiach, identifikovat ich povinnosti podla nariadenia REACH.
Vyrobcom a dodavatelfom vyrobkov tiez pomaha objasnit ich Glohu

v dodavatelskom retazci. MoZzno ho najst na webovej stranke agentary ECHA.

Agentura ECHA vam odporaca venovat pozornost tymto novym zdrojom a v pripade
potreby aktualizovat podla nich prislusné ¢asti vasich dokumentacii. Agentira ECHA

2"http://echa.europa.eu/about-us/exchange-network-on-exposure-scenarios
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zohladni nové pristupy opisané v usmerneni v ramci prebiehajuceho a budiceho
hodnotenia dokumentacii.

3.1.2 Starajte sa o zachovanie aktualnosti vasej dokumentacie

2 Registra¢nd dokumentdcia vzdy musi odrazat aktudlne informécie a skutoc¢nu
situaciu.
Pridelenim registracného cCisla postup podla nariadenia REACH nekonci. V ¢lanku 22
ods. 1 nariadenia REACH sa uvadza: ,,Po registracii je registrujuci zodpovedny

z vlastnej iniciativy a bez zbytocného odkladu za aktualizaciu svojej registracie
prisluSsnymi novymi informéciami....*

Priklad: Ak existuju nové informacie o nebezpecnosti alebo pouziti, potrebné je ich
zahrnlt do technickej dokumentacie. Takéto informdacie mdzu mat tiez vplyv na
hodnotenie chemickej bezpecnosti: napr. moze byt potrebné revidovat faktory
hodnotenia. Takze, budete musiet revidovat zaroven aj spravu o chemickej
bezpecnosti.

Priklad: Ak uz nedochadza k vyrobe alebo dovozu, registrovany objem sa musi
znizit na nulu, pouzitim funkcie ,,cease manufacture" (ukoncit vyrobu) v systéme
REACH-IT.

= Zahrnte sulad s nariadenim REACH do vasho systému riadenia kvality.

Najlepsi spésob, ako zabezpecit aktudlnost vasej dokumentacie, je byt aktivny

a zahrnut sulad s nariadenim REACH do vasho systému manazmentu kvality, ¢im sa
zabezpedi, aby boli zavedené postupy na zhromazdovanie vSetkych novych
informacii relevantnych pre tento sulad, ako napr. nové pouzitia, ktoré je potrebné
zahrnlt do registra¢nej dokumentécie prostrednictvom spontannych aktualizacii.

Délezité je tiez byt pripraveny reagovat, ked sa na vasu spolo¢nost bude vztahovat
akékolvek regulacné opatrenie podla nariadenia REACH. Niektori registrujuci
podcenuju Cas potrebny na pripravu aktualizacie dokumentacie a mnozstvo
problémoyv, ktoré sa mozu objavit pocas pripravy. Toto mbze byt eSte naliehavejsie,
ak ste dostali rozhodnutie s konecnym terminom na aktualizaciu. Zahrnutim
nariadenia REACH do vasho planu sa toto nariadenie dostane do vasho
harmonogramu a pod vasSu kontrolu.

2 Mali by ste sa pravidelne prihlasovat do vasho Uétu v systéme REACH-IT
a skontrolovat si schranku so spravami.

Obvykly spbsob, ako vas agentira ECHA méze kontaktovat a vyZiadat si od vas
informacie, je prostrednictvom schranky so spravami systému REACH-IT.

S niektorymi sprdvami sa spajaju velmi konkrétne terminy vztahujlice sa na vasu
reakciu, napr. ked vds oboznamuju o navrhu rozhodnutia a informuju vas o vasom
prave vyjadrit sa k nemu. Z tohto dévodu vdaka pravidelnej kontrole systému
REACH-IT by ste mali dostatok ¢asu na to, aby ste mohli ndlezite reagovat. Ujasnite
si vo vasej spolocnosti, kto je zodpovedny za takéto pravidelné kontroly.

Potrebné je tiez, aby ste mali aktualizované svoje kontaktné udaje v systéme
REACH-IT pre pripad, keby vas agentira ECHA potrebovala kontaktovat priamo. Ak
bol na spravu uctu REACH-IT zmluvne najaty konzultant, ale teraz sa zmluva konci,
naplanujte si bezproblémové odovzdanie dopredu, aby ste zaistili, Ze dostanete
vietky relevantné adaje. Nova osoba by potom mala byt zodpovedna za pravidelné
sledovanie vasho uctu v systéme REACH-IT.

35



Evaluation under REACH: progress report 2013

= Uistite sa, ¢i je vo vasom fére SIEF zavedeny postup na rieSenie vasSich
aktualizacii a na reagovanie v pripade regula¢nych opatreni.

Registrujuci rovnakej latky ¢asto potrebuju diskutovat medzi sebou pred tym, nez
poskytnu pripomienky k ndvrhu rozhodnutia alebo budl reagovat na poziadavky
organov.

3.1.3 Registracia ako medziprodukt?

= Je vasa latka skuto¢ne medziprodukt podla nariadenia REACH?

Ak jej Zivotny cyklus vedie k riziku emisii a expozicie, alebo ak je potrebné pouzivat
osobné ochranné prostriedky na zabranenie expozicii, v pripade vaSej latky
nemozno vyuzit osobitny rezim pre medziprodukty pouzivané za prisne
kontrolovanych podmienok. PredloZzte namiesto toho Standardnu registraciu

v sulade s ¢lankom 10 nariadenia REACH.

Priklad: Pri navrhovani prisne kontrolovanych podmienok sa m6zu zohladnit
fyzikalno-chemické vlastnosti. Pristupy ,,zaloZzené na riziku“, napr. porovnanie
Grovni expozicie s koncentraciami, pri ktorych nedochadza k ziadnym ucinkom,
alebo vnutrostatnymi/medzinarodnymi limitmi, nie su prijatelné ako dékaz prisne
kontrolovanych podmienok.

Priklad: Priebezné uvolfiovanie medziproduktu z procesu za prisne kontrolovanych
podmienok sa nepredpoklada. Takze, ak dojde k takémuto uvolfiovaniu, latku
nemozno povazovat za medziprodukt podla nariadenia REACH.

Priklad: Latku nemozno povazovat za medziprodukt, ak sa na zabranenie expozicii
v rdmci beznych prevadzkovych podmienok pouZzivaju osobné ochranné prostriedky
(okrem neh6d, mimoriadnych udalosti, udrzby, cistenia).

= Pri registracii medziproduktov preukazte, Ze pouZitie latky spifia vymedzenie
pouzitia medziproduktov a podmienky stanovené v nariadeni REACH.

Pri zvaZovani registracie medziproduktu, najma v ramci osobitného rezimu podla
¢lankov 17 a 18 nariadenia REACH, je potrebné, aby ste posudili podmienky
pouzivania latky so zretelom na tieto aspekty:

e Posudte, na akd technicku ulohu sluzi vasa latka v procese. Medziprodukt sa
pouZziva vo vyrobe inej latky, kde sa sdm transformuje na tato inu latku.

Priklad: Technologické pomocné latky, ktoré su aj reaktivne, nie su
medziproduktmi.

Priklad: Produkciu odpadov nemozno povazovat za hlavny zamer vyrobného
procesu.

e Vasa registracia by mala obsahovat informécie o pouzitych opatreniach
manazmentu rizik. Tym by sa malo preukazat, ze boli pouzité prisne
kontrolované podmienky v priebehu Zivotného cyklu vdSho medziproduktu,
najma v krokoch, kde sa ocakava narusenie systému kontroly.

Priklad: Pri odovodniovani prisne kontrolovanych podmienok osobitnt
pozornost je potrebné venovat ¢innostiam pri nakladani, vykladani, cisteni,
udrzbe a odbere vzoriek.

Ak agentura ECHA ma obavy tykajuce sa pouZitia va3ej latky ako medziproduktu
alebo podmienok uplatiovanych v priebehu zivotného cyklu vasej latky, agentdra
vas mdze kontaktovat so Ziadostou o vysvetlenie.
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3.1.4 Dokumentéacia by mala byt ako celok konzistentna

Délezité je skontrolovat konzistentnost celej dokumentacie v ramci vSetkych
sledovanych parametrov, ako aj medzi sledovanymi parametrami a krizovymi
pristupmi. Tym sa zaisti jasné a dokladné hodnotenie rizik latky. Toto je obzvlast
délezité najma pri aktualizacii, takZe by ste mali overit, ¢i vSetky Casti
dokumentacie su po aktualizacii jednej Casti eSte stale konzistentné.

2 Vysledok stadii by mali byt zhodny v rémci jednotlivych sledovanych
parametrov a v sprave o chemickej bezpecnosti.

Priklad: Hodnota Henryho konstanty musi byt v stlade s hodnotami tlaku par
a rozpustnosti vo vode.

Priklad: Udaje o nebezpecnosti uvedené v technickej dokumentacii by mali byt
rovnaké ako Udaje pouzité v sprave o chemickej bezpecnosti.

Konzistentnost je este dblezitejsia, ked sa opierate o prispbsobenia niektorych
sledovanych parametrov. Ak sa opierate o prispdsobenie na vynechanie Studie,
musite jasne uviest tato skutoénost a vysvetlit, preco ste sa rozhodli nevykonat
Studiu, v prislusnom oddiele IUCLID s odkazom na prislusné pravne ustanovenie.
Toto je nevyhnutné, aby agentira ECHA vedela posudit, ¢i prispdsobenie je
prijatelné. Agenttra ECHA nie je povinna vypracovat argumenty za vas z informacii
uvedenych v inych Castiach registracnej dokumentacie.

= Prispdsobenia zalozené na vlastnostiach latky by mali byt podporené
platnymi Stadiami tykajucimi sa tychto vlastnosti.

Studia sa ¢asto da prispdsobit a vynechat na zaklade vysledkov z iného
sledovaného parametra. Na to, aby takéto prisp6sobenie bolo prijatelné, informacie
o prislusnom sledovanom parametri musia byt v sulade s pouzitym prispdsobenim.

Priklad: Ak prisp6sobenia su zaloZzené na hodnote tlaku par a teploty topenia,
musia byt zahrnuté platné Stidie tykajlce sa tychto vlastnosti.

Priklad: Ak studia hydrolyzy je vynechana na zaklade velmi nizkej rozpustnosti vo
vode, platna Studia rozpustnosti vo vode preukazujica velmi slabl rozpustnost vo
vode musi byt zahrnutd v dokumentacii.

=2 Vsetky uvadzané hodnoty pre rézne vlastnosti by mali byt navzajom v zhode.
Priklad: Rozdelovaci koeficient oktanol/voda musi byt konzistentny s adsorpénym

koeficientom.

Ako bolo uvedené v oddiele 3.1.2, ak nastane zmena v informaciach
o nebezpecdnosti alebo pouziti/expozicii, méze to mat vplyv na hodnotenie rizik,
a preto by sa mala na zaklade toho revidovat aj sprava o chemickej bezpecnosti.

3.2 Jasne uved'te informacie o nebezpecnosti

Poskytnite jasné a Uplné podrobné suhrny studii vratane tabulkovych Udajov

v sulade s kritériami uvedenymi v Praktickej prirucky ¢. 3 nariadenia ECHA. Zvazte
zahrnutie Uplnych sprav zo $tudii, ak je potrebné vysvetlit vysledky na stanovenie
urovni neziaducich ucinkov.
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Agentura ECHA zaznamenala, Ze niektoré Studie boli v rovnakej dokumentacii
uvedené viackrat. Obvykle sa jedna studia vztahuje len na jednu poZiadavku na
informacie, takze tomuto by sa malo zabranit.

Pri vybere hodnoét zo zoznamu moznosti v aplikacii IUCLID sa dérazne odporuca
zvolit jednu z platnych hodn6t zo zoznamu moznosti a pouzit volbu ,other” (iné):
len vo vynimocnych situaciach.

3.2.1 Klasifikacia a oznacovanie

=>» Starostlivo skontrolujte, ¢i harmonizovana klasifikacia uvedena pre vasu
latku v dokumentacii je v sulade s najnovsou platnou prilohou VI nariadenia
CLP v zneni zmien vratane vSetkych prispdsobeni technickému pokroku.
Pamatajte na to, ze mbze spadat pod zdznamy tykajlce sa skupin latok.

3.2.2 Fyzikalno-chemické viastnosti

= Skontrolujte, ¢i vysledok fyzikalno-chemického testu spada do rozsahu
pouzitelnosti testovacej metddy. Ak tomu tak nie je, vysledok by sa ako taky
nemal pouzit na splnenie poziadavky na informécie.

Priklad: Existuje niekolko moznych metdéd na meranie tlaku par latky, kazda z nich
ma iny rozsah pouzitelnosti. Rozsah pouzitelnosti metdd by sa mal skontrolovat
nahliadnutim do usmernenia agentiry ECHA a mala by sa zvolit sprdvna metdda
pre jej rozsah.

3.2.3 Toxikologické informéacie

Podrazdenie koze a oka a poleptanie. Organizacia OECD nedavno schvalila
niekolko novych usmerneni pre testy in vitro. Tieto usmernenia pre testy mozno
pouzit na Ucely nariadenia REACH v ramci stratégii testovania, ktoré boli podrobne
opisané v usmerneni agentury ECHA k hodnoteniu chemickej bezpecnosti. Agentura
ECHA coskoro uverejni pokyny tykajuce sa pouzivania tychto metdd in vitro so
zameranim na ich rozsah a obmedzenia.

Mutagenita — kométovy test. Kométovy test je v usmerneni uvedeny ako uznana
testovacia metdda. Zatial' vSak nebolo prijaté usmernenie OECD pre testovanie
zahfnajuce kométovy test. Medzitym agentira ECHA mo6ze zohladnit navrh
testovania kométovym testom pre testovanie mutagenity in vivo, ak registrujuci
Specifikoval podrobny a vedecky podloZzeny protokol na pouZzitie pre test a vedecké
zd6vodnenie jeho vhodnosti na splnenie informacnej povinnosti. Ak agenttra ECHA
dbéjde k zaveru, Ze sa pomocou navrhovaného testu ziskaju zodpovedajuce
vysledky, agentira mbze akceptovat uskutoénenie kométového testu. Tento postup
vSak neznamenad, Ze agentura ECHA by mala vSeobecne uzndvat kométovy test, ale
len to, Ze agentura ECHA v jednotlivych pripadoch posudi navrhy na testovanie so
Specifickymi protokolmi.

Studia prenatéalnej vyvojovej toxicity. Pre latky vyrabané alebo ziskavané

v mnozstve 1 000 ton alebo viac ro¢ne poziadavkou na informacie podla nariadenia
REACH je poskytnutie studii na dvoch zivociSnych druhoch pre sledovany parameter
prenatéalnej vyvojovej toxicity. Standardnymi druhmi v prisludnych usmerneniach (EU
B. 31, OECD 414) su potkany a kraliky. V rozhodnutiach agentury ECHA sa beZne
pozZaduje, aby sa Studie vykonali na tychto druhoch a ponech& sa na registrujuceho,
ktory druh bude testovat ako prvy.
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3.2.4 Informacie o ekotoxikologickom a ekologickom osude

= Vyhnite sa pouzivaniu metddy rovnovazneho rozdelovania, ak sa nepozoruju
Ziadne Ucinky vo vodnych testoch.

Pokial ide o toxicitu na suchozemskych organizmoch, metddu rovnovazneho
rozdelovania mozno pouzit na stanovenie hodnoty G¢inku na suchozemské
organizmy len vtedy, ak su pozorované ucinky vo vodnych testoch. Ak latka
nevykazuje U¢inky v testoch vodnej toxicity, tito metdédu nemozno pouzit.

2 Skutocnost, ze latka lahko biodegradovatelnd, neznamena, ze sa rychlo
rozlozi, takZe test na lahk( biodegradovatelnost nemozno pouzit na
vynechanie Studie adsorpcie/desorpcie.

Skutocénost, Ze latka je lahko biodegradovatelnd nepredstavuje platny zéklad pre
vynechanie Studie adsorpcie/desorpcie. Sudiac z odévodneni uvedenych

v dokumentéaciach, sa zd4, Ze dochadza k nejasnostiam v suvislosti s vyznamom
terminu ,rychly rozklad“ v kontexte prispésobenia poziadavky na informacie pre
$tudie adsorpcie/desorpcie. Latku (a jej produkty degradécie) mozno povazovat za
rychlo sa rozkladajuce, ked’ su velmi nestabilné v prostredi, t. j. ak hydrolyzuja

v priebehu niekolkych sekund.

= Posudte potencidlne produkty biodegradacie a uvedte prislusné informacie.

Uvedte produkty degradacie, ak sa daju identifikovat. Identifikacia produktov
degradacie vsak niekedy nestadi na hodnotenie rizik. Malo by sa vykonat dodatoc¢né
testovanie tychto produktov, ak mdzu predstavovat riziko. Ak sa takéto testy
vykonaju, vysledky testov by sa tieZz mali spravne uvadzat.

3.3 Upravy podla pravidiel nariadenia REACH

Jasné informovanie o QSAR, prevzatych Udajov a kategdrii moze zabranit zdihavému
postupu diskusii na objasnenie pouzitého pristupu. Agentira ECHA velmi ¢asto celi
situaciam, ked' krizovy pristup a pristup zoskupovania latok do kategérii alebo
predpoklady modelu QSAR by mohli byt vedecky prijatelné, ale prispdsobenie by sa
nemohlo uznat z dévodu chybajucej alebo nespravnej dokumentéacie na
odbévodnenie. V tychto pripadoch agentire ECHA nezostava ni¢ iné len posudit
prispdsobenie ako neodévodnené a pozadovat Udaje, ktoré sa ziskaju na
registrovanej latke s cielom splnit $tandardné pozZiadavky na informécie. S cielom
pomdct vam vyhnut sa takejto situdacii agentira ECHA uverejnila ndzorny priklad
pristupu zoskupovania latok a krizového pristupu v aprili 2013, ktory je uvedeny na
webovej stranke agenttry ECHA.?®

V roku 2013 agentura ECHA kon3tatovala, Ze viac dokumentécii obsahovalo
dostatocnu Uroven podkladov o hypotézach a zdovodneniach pre krizové pristupy
a kvantitativne vztahy medzi Struktirou a aktivitou (QSAR). Agentlira ECHA
identifikovala ¢oraz viac podkladov vo formulari oznamovania modelu (Q)SAR
(QMRF) a formulari oznamovania predpokladov modelu QSAR (QPRF) pre odhady
modelu QSAR, najmé po nedavnych aktualizaciach dokumentécii. Potrebné je
poznamenat, Ze toto pozorovanie sa vacésinou tyka fyzikalno-chemickych vlastnosti,
ako napriklad rozdelovaci koeficient oktanol/voda a tlak par, ako aj vodna toxicita.

28 http://echa.europa.eu/support/grouping-of-substances-and-read-across

39


http://echa.europa.eu/support/grouping-of-substances-and-read-across

Evaluation under REACH: progress report 2013

Pre iné environmentdlne sledované parametre sa CastejSie pouziva pristup one-to-
one nez pristup zoskupovania latok do kategorii. Pri takom pristupe by sa trendy
mohli prehliadnut a pristup by mohol byt nachylny na nezrovnalosti. DOlezité je
posudit mozné vztahy medzi parametrami environmentélnych vlastnosti

a environmentalneho osudu, aby hodnotenie bolo koherentnejSie tak v pripade
jednej latky, ako aj medzi latkami. Ak navrhnete kategériu, odporuca sa, aby ste
predlozZili podrobnd maticu tdajov, ktora ukazuje experimentalne Gdaje, ktoré
existuju a ktoré chybajlce Gdaje je potrebné doplnit. Pristup na doplnenie
chybajtcich Udajov by sa mal vysvetlit a odévodnit.

Pokial ide o sledované parametre tykajuce sa zdravia ludi, zda sa, ze krizovy
pristup stale zostava hlavnou alternativou na rieSenie chybajucich informacii.
Agentura ECHA zaznamenala pozitivny trend smerom k budovaniu stratégii
testovania s vyuzitim réznych typov informécii vratane neStandardnych testov

a vypoctovych metdd. Vhodnost takychto alternativnych pristupov je vsak stéle
potrebné posudzovat podla jednotlivych pripadov v zavislosti od charakteru latky.

Dalej sa uvadzaju daldie rady tykajlice sa konkrétnych moznosti prispdsobenia pre
rézne spbsoby prispbsobenia.

3.3.1 Oznamovanie prisp6sobeni alebo navrhovanie testovania

Poskytnutie solidneho pravneho zakladu v oznameni o prispésobeni a jeho spravne
oznamenie je mimoriadne dolezité. Agentira ECHA mdze potom oznamenie o
najrychlejsie posudit a ¢o mozno najrychlejsie vas kontaktovat, ak sa ukaze, ze
prispésobenie je neprijatelné. Poskytnutim riadneho pravneho zakladu méZete
zabranit zdlhavému rozhodovaciemu postupu len na Ucely objasnenia charakteru
vasho prispdsobenia. Ak neviete jednoznacne zistit, v ktorej ¢asti nariadenia REACH
je stanovend moznost pouzit prispdsobenie, zvazte, ¢i je to spravny spbésob na
splnenie poziadavky na informéacie.

= Jasne uvedte pravny zaklad pre prisposobenie s uvedenim osobitného
ustanovenia v nariadeni REACH, ktoré umoznuje toto prisposobenie.

Agentura ECHA zistila, ze v dokumentaciach casto chyba objasnenie pravneho
zakladu pre prispdsobenie. Prispdsobenie musi byt zalozené na ustanoveniach
uvedenych bud' v stlpci 2 priloh VII az X alebo v prilohe XI, preto by ste mali vzdy
jasne uviest vo svojom odbévodneni, ktoré z nich predstavuje pravny zaklad pre
prispésobenie.

= Pole ,Justification for data waiving“ (Odévodnenie neuvedenia udajov) by
malo byt vyplnené len vtedy, ked prispdsobenie je oznamené, t. j. nie sa
k dispozicii ziadne vhodné experimentélne udaje.

Pole ,,Justification for data waiving“ pouzite len vtedy, ak je prisp6sobenie
oznamené. V mnohych pripadoch agentdra ECHA pozorovala, Ze oznamovanie studii
sa mieSalo s prispésobeniami.

= Navrhnu(t novy test vyluéne vyberom ,experimental study planned“
(planovana experimentalna studia) v zdzname 3tudie sledovaného parametra
vytvoreného pre prislusny sledovany parameter. Ak navrhujete vykonat novy
test, musi to byt vyslovne uvedené v prislusnom sledovanom parametri.
Neurdité vyjadrenie zameru vykonat nové testy sa prilezitostne zistia na
nespravnych miestach v rdmci dokumentacie.
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Navrh na testovanie pre sledovany & Endpoint study record

parameter prilohy I1X alebo X by sa Detail level Administrative Data ~ Data source
mal vzdy oznamit vytvorenim allfields v  Resultsand discussions Overall remarks
zaznamu zo Studie sledovaného S

parametra a vyberom ,experimental Administrative Data

study planned” v ,,study result type* | ¥ EU: REACH

(typ vysledku éfu]dle) (pozri priklad Purpose flag |

vpravo). Ak sa ina (krizovy pristup) o

latka navrhuje na testovanie, musi sa Data waiving |

to oznacit v sekcii ,test materials" Justification for

(testovacie materialy) dalej smerom data waiving

dolu v zdzname zo Studie rovnakého Study result type |e:-:p31‘imental study planned
sledov,avného paran)etra. Toto , Relizbility |

odporucanie je v sulade s formatom e

ur¢enom agenturou ECHA v sulade
s ¢ldankom 111 nariadenia REACH.

Na rozdiel od toho ozndmenie zameru vykonat test len napriklad v sprave

o chemickej bezpecnosti alebo volhom textovom poli zdznamu zo Stidie
sledovaného parametra nie je prijatelné ako navrh na testovanie podla nariadenia
REACH. Ak sa takato nejednoznacnost zisti vo vasej dokumentacii, agentira ECHA
ho nebude skimat ako navrh testovania. Namiesto toho budete poziadani vyjadrit
svoj zamer jasnejsie. Ak sa test ma navrhnut, potom musite dokumentaciu
aktualizovat v IUCLID, aby ste oznamili ,experimental study planned" v rémci
prislusného sledovaného parametra. V opacnom pripade by sa nejednoznacné
ozndmenia mali objasnit alebo odstranit z dokumentécie.

3.3.2 Krizovy pristup a pristup zoskupovania latok do kategorii

Ak pouzijete skupinovy a krizovy pristup dostupné experimentalne udaje (za
predpokladu, ze su spolahlivé) by sa mali starostlivo analyzovat na zistenie
rozporov s navrhovanou hypotézou. Odporucania k tomu, ako oznamovat takéto
pristupy sa uvadzaju v Praktickej prirucke ¢. 6 nariadenia ECHA.

Priklad: Nie je prijatelné dospiet k zaveru, ze vSetky ¢leny kategdrie nie su toxické
v dosledku nedostatocnej absorpcie, ked' z experimentalnej studie vyplyva, ze
niektoré ¢leny kategdrie maju nepriaznivé ucinky v koncentraciach nizsich ako
maximalna testovana koncentrécia.

Priklad: Nie je prijatelné posudzovat toxicitu samotného bezného metabolického
produktu ako zaklad pre zoskupovanie latok do kategorii, ak metabolizmus je
strednej aZ nizkej rychlosti a materské molekuly koexistuju s metabolickym
produktom v organizme. Mohli by sa tu vyskytovat iné potencidlne toxické
metabolity, ktoré nemuseli byt posidené v hodnoteni.

= Pamétajte pri pouziti krizového pristupu a pristupu zoskupovania latok do
kategorii na tieto aspekty:

e Posudit nedistoty a potencidlne odlisné zloZenia latok pri priprave argumentu
na zaklade prevzatych udajov.

e Prevzaté Gdaje v rdmci krizového pristupu by mali byt vZdy zo zdroja (napr.
latka, forma latky alebo subor) s vlastnymi experimentalnymi adajmi. To

neplati v pripade prevzatych udajov z predpokladov modelu QSAR alebo
z inych prevzatych udajov.
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¢ Chemické kategérie su obvykle zaloZzené na Strukturalnej podobnosti.
Samotna Strukturalna podobnost vsak nie je dostacujucim oddévodnenim pre
toxikologickl podobnost medzi latkami. Pre kazdy sledovany parameter a pre
kazdu latku je teda potrebné vypracovat odévodnenia na zdklade hypotézy
na vysvetlenie, preco Udaje z jednej latky mozno pouzit na doplnenie Udajov
pre inu latku.

e Aby tento pristup mohol byt prijatelny, kategdria by mala obsahovat
primerané mnozstvo Udajov vztahujluce sa krajné hodnoty pozorovanych
alebo hypotetickych trendov.

3.3.3 Prisp6sobenie pomocou vysledkov modelu QSAR

VSeobecné odporucania k tomu, ako oznamovat vysledky modelu QSAR sa
uvadzaju v Praktickej priruc¢ke ¢. 5 nariadenia ECHA. Tu je niekolko odporucani
k tomu, ako sa vyhnut beznym komplikaciam.

2 Modely QSAR by sa mali oznamovat spolu so v$etkou potrebnou
dokumentdaciou na posudenie spolahlivosti predpokladu.

Pre kazdu chemicka Struktdru, na ktort sa vztahuje predpoklad modelu QSAR, by
mala byt vykonana jedna $tudia sledovaného parametra. Formuldr oznamovania
QMREF opisujuci vedecku platnost modelu by mal byt pripojeny k zdznamu Studie
sledovaného parametra a formuldr QPRF by sa mal poskytn(t pre kazda Struktdru,
ktora bola predpokladana pomocou modelu na preukazanie, ze model je pouzitelny
pre pozadovanu Struktdru.

Priklad: Ak v pripade dvoch zloZiek viaczloZkovej latky sa predpoklada tlak par
podla rovhakého modelu, ¢ast tykajluca sa tlaku par by mala obsahovat dva
zaznamy Studie sledovaného parametra, jeden pre kazdu zlozku. Formular
oznamovania QMRF by mohol byt pripojeny len raz (pretoze model je v oboch
pripadoch rovnaky), ale kazdy zaznam Studie sledovaného parametra by mal mat
pripojeny svoj vlastny formular oznamovania QPRF. Bolo by vhodné, keby formular
oznamovania QPRF mohol obsahovat $truktirovant, merand a predpokladant
aktivitu podobnu cielovym latkam zo Skoliaceho suboru ako dékaz, ze model je
pouzitelny na danu chemicku strukturu.

= Toxikologické informécie prevzaté zo Skoliaceho suboru modelu QSAR nie su
vysledkom modelu QSAR, pretoZze hodnoty pouZité v Skoliacich suboroch
modelov QSAR su obvykle experimentéalne vysledky.

Vzhladom na to, Ze zvydajne nie je dost sihrnnych informacii pre takéto udaje, mali
by ste ich ponimat rovnako ako priru¢ku Gdajov. Tieto experimentalne Udaje by sa
mali oznamovat ako ,Weight of evidence" (Zavaznost dékazov) v poli ,,Purpose flag"
(Priznak ucelu) a ako ,Experimental study" (Experimentalna studia) v poli , Study
result type" (Typ vysledku studie). Pole v Casti ,Reference" (Referencie)" mozno
pouzit na informaciu, Ze pochadzaju zo Skoliaceho siboru modelu. VSetky dostupné
informacie o metdde testovania, spdsobe, trvani, druhu atd. by sa mali oznamit

VvV zazname Studie koncového bodu.

= Pouzitie predpokladov modelu QSAR na splnenie poziadavky na informacie,
nie je ddvodom na neuvedenie Gdajov. Predpoklady by sa mali oznamovat
ako vysledky Studie.

Nie je vhodné oznamovat QSAR v ,Justification for data waiving" (Odévodnenie
neuvedenia Gdajov), napriklad: ,Studia pre BCF nie je predloZena, pretoze sa
uvadza vypocet QSAR". Ak experimentalne Udaje nie su predlozené, pretoze bol
pouzity predpoklad modelu QSAR, mal by sa vytvorit zdznam Studie sledovaného
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parametra oznacenim ,QSAR" v Casti ,Study result type". Potom by sa predpoklad
mal oznamit ako vysledok a mali by sa pripojit potrebné dokumentacie (QMRF
a QPRF).

2 Skutocnost, Zze model je uvedeny v usmerneni agentiry ECHA, neeliminuje
potrebu poskytnut riadnu dokumentaciu modelu a predpokladov, ktoré s na
nom zalozené.

V niektorych pripadoch, ked je dokumentacia pre model Uplna a verejne pristupna,
by sa vSak tato dokumentécia mohla pouzit ako ¢ast (alebo dokonca namiesto)
formulara QMRF, formular QPRF je vSak nevyhnutny, pretoZe obsahuje posudenie
pouzitelnosti modelu na konkrétnu latku.

3.3.4 Upravy na zaklade expozicie

Upravy na zéklade expozicie sa ¢asto pouzivaji nespravne alebo sa neddsledne
oznamuju.

=>» Pri pouziti Uprav na zaklade expozicie, skontrolujte, ¢i pouzitia opisané
v oddiele 3.5 aplikacie IUCLID a posudenie expozicie v sprave o chemickej
bezpecnosti su v sulade s predpokladom Upravy.

Priklad: Ak sa v oddiele 3.5 aplikacie IUCLID opisuje Siroko disperzné alebo
spotrebitelské pouzitie, vysvetlite, preCo sa stale predpoklada, Ze neexistuje
expozicia pre prislusny sledovany parameter. V opacnom pripade by ste nemali
pouzivat Upravy na zaklade expozicie.

3.4 Sprava o chemickej bezpeénosti ma odrazat skutoéné
pouZzitia a rizika

Agentura ECHA vam v ramci podpory pri priprave vaSej spravy o chemickej
bezpecnosti odporuca vyuzivat v ¢o najvacsej miere softvér Chesar. Agentira ECHA
vita skutoc¢nost, ze priemyselné organizacie vyvijaju prostriedky na pomoc
registrujucim pri hodnoteni chemickej bezpecnosti a priprave spravy. Medzi tieto
zdroje patri pouzivanie map, Specifické kategérie uvolfiovania do zivotného
prostredia (SpERC), Specifické determinanty expozicie spotrebitelov (SCED)
a vSeobecné expozi¢né scenare (GES). Agentlra ECHA odporuca organizaciam, aby
dalej zlepSovali tieto zdroje, ktoré mdzu tiez nasledne pomdct zlepsit kvalitu
dokumentécie.

3.4.1 Posudenie viastnosti PBT

Posudenie vlastnosti PBT patri medzi hlavné prvky v hodnoteni chemickej
bezpecnosti latok. Ak latka ma vlastnosti PBT, podlieha osobitnym poZziadavkam.

V pripade tychto latok by sa malo minimalizovat uvolfiovanie, pretoze kvantitativne
posudenie nie je dostatoc¢ne spolahlivé na zaistenie chemickej bezpecnosti. Z tohto
dovodu je dblezité, aby ste dobre rozumeli vlastnostiam vasich latok na ucely
zaistenia bezpecnosti chemickej latky.

Mali by ste starostlivo posudit, ¢i vasa latka ma vlastnosti PBT/vPvB s prihliadnutim
aj na jej zlozky, necistoty a prisady. Ak sa ukaze, ze ma vlastnosti PBT/vPvB,
posudte a zdokumentujte, ako mozno minimalizovat jej emisie. Agentira ECHA
zaznamenala, Ze pri posudzovani viastnosti PBT latky sa v niektorych
dokumentaciach nezohladnuju zavery vyboru ¢lenskych statov, a to aj napriek
tomu, Ze latka bola zahrnuta do zoznamu kandidatskych latok vzbudzujucich velmi
velké obavy v dbsledku jej vlastnosti PBT. Okrem toho vo véacsine pripadov, ked
latka ma vlastnosti PBT/vPvB (alebo registrujuci ich posudi ako PBT/vPvB),
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minimalizacia uvolfiovania nebola jasne preukazana v sprave o chemickej
bezpecnosti. Kvantitativne hodnotenie (ukazovatel charakterizovania rizika, ako
napr. pomer PEC/PNEC) pre takuto latku nie je vhodné. Odporic¢ame vam riadit sa
usmernenim k nariadeniu REACH R.11.

= Pri posudzovani vlastnosti PBT pamatajte na tieto aspekty:

e V nariadeni REACH sa vyZaduje, aby ste pouZili vSetky dostupné informacie
na zistenie, ¢i vasa latka ma vlastnosti PBT/vPvB. Ak to na zaklade
dostupnych informacii nie je mozné, musite bud’ ziskat potrebné informacie
alebo zaobchadzat s latkou tak, ako by mala vlastnosti PBT.

e Posudte vlastnosti latky s prihliadnutim na jej prislusné zlozky, necistoty
a prisady.

e Skontrolujte, ¢i je latka uz bola schvalena ako latka s vlastnostami PBT/vPvB
a Ci bola zahrnuta do zoznamu kandidatskych latok vzbudzujacich velmi
velké obavy? alebo do zoznamu latok podliehajicich autorizacii (priloha X1V
nariadenia REACH).

e Preukazte jasne a zdokumentujte, ako minimalizujete uvolfiovanie latok
s vlastnostami PBT. Nepouzivajte na hodnotenie rizik len kvantitativne
hodnotenie rizik.

3.4.2 Odvodenie DNEL

Odvodenie DNEL je kli¢ovym prvkom charakterizacie rizika chemickej latky.
Odvodena hladina, pri ktorej nedochadza k ziadnym uc¢inkom (DNEL) je stanovena
v nariadeni REACH ako hrani¢na hodnota, nad ktort by ludia nemali byt vystaveni.
Z tohto doévodu je potrebné starostlivo odvodit tato hladinu na zaistenie, aby sa
latky vyrabali a pouzivali takym spdsobom, ktory nebude mat nepriaznivé Gcinky na
zdravie ludi a Zivotné prostredie.

V usmerneni k nariadeniu REACH R.8 sa podrobne opisuje, ako odvodit DNEL.
Konkrétne sa v nom uvadzaju Standardné hodnotiace faktory, ktoré by sa mali
pouzit na zohladnenie neistoty vyplyvajlcej z variability experimentalnych Gdajov,
charakteru a zavaznosti Ucinku a citlivosti ludskej populacie. Odchylenie od
pouzivania tychto Standardnych hodnotiacich faktorov musi byt zdévodnené

a zdokumentované s vedeckymi argumentmi vysvetlujucimi, preco sa takato
odchylka vztahuje na tuto konkrétnu latku.

Pri odvodzovani DNEL by ste mali postupovat zodpovedajicim spésobom

a dodrziavat odportc¢ania uvedené v usmerneni k nariadeniu REACH R.8.
Registrujuci si nie vzdy vyberu spravnu hlavnu studiu pre odvodenie DNEL.
Registrujuci okrem toho pri odvodzovani DNEL nie vzdy pouZiju hodnotiace faktory
uvedené v usmerneni a odchylky nie st nalezite odévodnené, kedZe ¢asto nebyvaju
uvedené odbévodnenia Specifické pre danu latku.

=> Pri odvodzovani DNEL posudte tieto aspekty:

e Hladina DNEL musi byt odvodena na zaklade deskriptora davky
vzbudzujlceho najvacsie obavy na spdsob expozicie a typ ucinku. Obvykle
ide o Studiu s najnizSou hladinou NOAEL/LOAEL (hladina bez pozorovaného

2http://echa.europa.eu/candidate-list-table
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nepriaznivého Ucinku/najnizsia hladina, pri ktorej dochadza k nepriaznivym
ucinkom).

e Na konverziu deskriptora davky na DNEL by sa mal pouzit sibor hodnotiacich
faktorov. Vysvetlenie pdévodu tychto hodnotiacich faktorov sa uvadza
v usmerneni k nariadeniu REACH R.8.

e Odchylenie od tychto Standardnych hodnotiacich faktorov musi byt
odbévodnené a dobre zdokumentované s vedeckymi argumentmi Specifickymi
pre danu latku. VSeobecné tvrdenie nie je dostacujuce.

e Ak pre niektoru identifikovani nebezpecnost nie je mozné odvodit DNEL
(napr. podrazdenie kozZe a oka/poleptanie, koZzna senzibilizacia, mutagenita),
mali by ste vykonat a oznamit kvalitativne postdenie.

3.4.3 Posudenie expozicie

Pre posudenie expozicie je potrebny odhad Urovne latky, ktorej ¢lovek a zivotné
prostredie moze byt vystaveny, ¢o je dalsi klfa¢ovy prvok pri posudzovani, &i rizika
sU primerane kontrolované pocas celého Zivotného cyklu latky. Z tohto dovodu je
potrebné starostlivo vykonat postidenie expozicie. Pozostava z dvoch jasnych
krokov: identifikacie expozi¢nych scenarov a odhadu expozicie v kazdom scenari.

Po prvé, v expozi¢nych scenaroch sa opisuje, ako sa latka vyraba a pouziva a ako
sa kontroluje expozicia ¢loveka a zivotného prostredia. Tento opis zahfna
prevadzkové podmienky a realizované opatrenia manazmentu rizik. Velmi dolezité
je, aby opis expozi¢nych scenarov bol dostato¢ne podrobny, aby agentira ECHA
vedela porozumiet tomu, ako sa latka vyraba a pouziva a mohla nasledne posudit,
¢i expozicie boli spravne odhadnuté. V opa¢nom pripade by mohla byt ohrozena
déveryhodnost hodnotenia expozicie. K dispozicii si praktické priklady expozi¢nych
scenarov na webovej stranke agentiry ECHA.*°

Odhady expozicie potom poskytnu Uroven expozicie, ktora sa ocakava pri vyrobe
a/alebo pouziti chemickej latky, a porovna sa s odvodenymi hodnotami DNEL

s cielom zabezpedit, aby nedochdadzalo k nepriaznivym ucéinkom na zdravie ludi.
Z tohto dévodu, ak chybaju realne udaje o expozicii, expozicie je potrebné
starostlivo odhadnu(t za pouzitia modelov expozicie vhodnych pre fyzikalno-
chemické vlastnosti latky a spbsob expozicie.

Pri pouziti modelu na ziskanie odhadov expozicie, by ste mali rozumiet tomu, ako
funguje a aké su jeho obmedzenia, aby ste vedeli, ¢i je vhodny na pouzitie a Ci
mbzete spravne zadat parametre. Pri hodnoteni spravy o chemickej bezpeénosti
agentura ECHA niekedy nachadza modely pouzivané mimo ich rozsahu pouzitelhosti
alebo nespravne zadavané parametre do modelov. Musite preukazat, ¢ vase
opatrenia manazmentu rizik st rovnaké, ako sa ocakava v modeli a ak existuju
odchylky, odévodnite, preco su prijatelné.

Mali by ste poskytnut podrobné posidenie expozicie pre vasu latku. Opisy postupov
uvedené v dokumentacii byvaju ¢asto prilis neurcité a tazko zrozumitelné. Ako uz
bolo uvedené, na Ucely vierohodného posidenia expozicie by sa mali poskytnut
dostatocne podrobné informacie o prevadzkovych podmienkach a pouzitych

3%http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-exposure-scenarios
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opatreniach manazmentu rizik. Prakticky priklad spravy o chemickej bezpecnosti je
uvedena na webovej stranke agentary ECHA®!.

= Pri posudzovani expozicie, pamatajte na tieto aspekty:

Posudte rozsah expozicie na zaklade identifikovanych nebezpecnosti

v pripade latky. V dokumente agentury ECHA Usmernenie k poZiadavkam na
informacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti v oddiele B.8.4 sa uvadzaju
odporucania k tomu, Ci je potrebné posudenie expozicie a aky je jeho rozsah
vzhladom na dostupné informacie o nebezpecnosti. Napriklad, ak latka je
klasifikovana inak ako pre zZivotné prostredie, ale splna kritérid stanovené

v Clanku 14 ods. 4 nariadenia REACH, environmentalnu expoziciu je potrebné
posudit, ak sa pozoruje neziaduci uc¢inok (aj ked nevedie ku klasifikacii) pri
koncentracii/davke pod najvysSou odporucanou koncentraciou/davkou
testovanou v ekotoxikologickej studii. Obdobné zdévodnenie plati v pripade
sledovanych parametrov tykajucich sa ludského zdravia a fyzikalno-
chemickych vlastnosti.

Expozi¢né scenare musia byt dostato¢ne podrobné, aby umoznili jasne
porozumiet tomu, ako sa latka vyradba a pouziva. Mali by ste sa preto vyhnat
v8eobecnym opisom prevadzkovych podmienok a opatreni manazmentu rizik.

Vzdy uvazujte o oblasti pouzitelnosti modelov pouzivanych na odhad
expozicie. Pri vybere modelu by sa mali zvazit tieto vsetky aspekty, ako
napr. fyzikalno-chemické vlastnosti latky, jej pouZzitie a spdsoby expozicie,
aby sa zabezpecilo, Zze su v oblasti pouzitelhosti.

Mali by ste vediet o tom, ¢o znamenaju parametre pre modelovanie pred
tym, nez ich zadate. Napriklad pouZzitie modifikatorov lokalneho odsavacieho
(tlakového) vetrania pre dermalnu expoziciu nie je spravne.

Aby posudenie environmentalnej expozicie bolo vierohodné, iné ako
predvolené faktory uvolfiovania ERC by mali byt vzdy odévodnené, mal by
byt uvedeny odkaz na zdroj (a mal by sa dat vyhladat) a mali by byt spojené
s prevadzkovymi podmienkami alebo opatreniami na riadenie rizik.

Ak s dostupné interné merania uvolfiovania Specifické pre dané miesto

a pouzivaju sa pre odhad expozicie, malo by sa poskytnut zhrnutie ich
vysledkov. Toto zhrnutie by malo byt dostato¢ne podrobné, aby agentira
ECHA mohla porozumiet tomu, ¢i sa vztahuje na prislusné scenare mozného
uvolfiovania pri spracovani latky podla prislusného expozi¢ného scenara.

Dalej st uvedené dve konkrétne témy v ramci posudzovania expozicie, ktoré si
vyzaduji osobitni pozornost, a to dermalna expozicia a posudzovanie
spotrebitelskych vyrobkov alebo predmetov.

Posudenie dermalnej expozicie. Ochrana pred dermalnou expoziciou je naozaj
dolezita, ked' latka bud pbésobi na kozu, alebo je lahko absorbovana kozou a ma
systémové toxické Ucinky. O dermalnych expoziciach sa ¢asto vie malo a zo
skutoénych skulsenosti vyplyva, Ze distriblcia expozicie mbze byt velmi Siroka

a velmi nepredvidatelnd, v tychto pripadoch nemusi byt postadujlce opierat sa len
o0 samotné modelovanie. Namiesto toho sa ochrana pracovnikov opiera o nalezité

3lhttp://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-chemical-safety-reports
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posudenie toho, ¢o by sa mohlo stat v praxi. Takze je ddlezité, aby ste urcili vhodné
opatrenia manazmentu rizik, ktoré sa budu vztahovat na vsetky planované pouzitia.

=>» Pri posudzovani dermélnej expozicie, paméatajte na tieto aspekty:

e Urdite vhodné opatrenia manazmentu rizik, ktoré sa budud vztahovat na
vSetky planované pouzitia. Ochranné odevy a rukavice su pri tomto velmi
doblezité, takze by ste v sprave o chemickej bezpecnosti mali uviest, ¢o je
potrebné na ochranu pred expoziciou, ktord ¢asto méze byt znaé¢ne mimo
rozsahu predpokladaného na zaklade modelovania.

e Informécie o dermalnej absorpcii mézu pomoct pri ur¢ovani vhodnych
opatreni manazmentu rizik.

e Ak pracovnik mbze premoknut, mozu byt potrebné osobné ochranné
prostriedky bez ohladu na vysledok modelovania.

e V pripade latok s nizkou prchavostou zniZzenie odhadov dermalnej expozicie
prostrednictvom pouzitia modifikatora lokalneho odsavacieho (tlakového)
vetrania nie je opodstatnené a v mnohych pripadoch vedie k hespravnemu
alebo neluplnému odporucaniu o opatreniach manazmentu rizik.

Posidenie spotrebitel'skych vyrobkov alebo predmetov. Expozicia
spotrebitela patri medzi hlavné prvky v hodnoteni chemickej bezpecnosti. Dblezité
je, aby ste mali uceleny obraz o tom, ako sa spotrebitelské vyrobky alebo predmety
obsahujuce vasu latku skuto¢ne pouzivaju.

=> Zaistite, aby scenare expozicie spotrebitela Uzko suviseli s tym, k Comu
dochéadza v praxi.

Musite tieZ rozumiet modelom, ktoré pouZivate na odhad expozicie spotrebitelov.
Standardné hodnoty v pripade niektorych modelov je potrebné starostlivo posudit.
Klucovymi aspektmi su koncentracia vo vyrobkoch, mnozstvo, trvanie a frekvencia
expozicie. Ak nie su redlne, tazko mozno preukdazat bezpecné pouzitie.

=>» Pri posudzovani spotrebitelskych vyrobkov alebo predmetov, pamatajte na
tieto aspekty:

e Uvedomte si vzdy, ¢i vasa latka konci vo vyrobku. Konkrétne z niektorych
deskriptorov pouzivania (napr. ERC 5, ERC 8c/f, ERC 3 vztahujlce sa na
zahrnutie do matric alebo materialov) zjavne vyplyva, Ze Zivotny cyklus
vyrobku je ddlezita faza, ktorl treba posudit. V takom pripade budete musiet
posudit expoziciu pocas celého Zivotného cyklu a dodajte potrebné expozi¢né
scendre. Ak tak neurobite, musite aspon vysvetlit, preco si nemyslite, Ze
posuUdenie expozicie pocas zivotného cyklu je dolezité a preco Zivotny cyklus
nie je opisany. Uvedte dokazy a/alebo odGvodnenie v sprave o chemickej
bezpecnosti.

e Posudte vsetky mozné typy vyrobkov alebo predmetov, v ktorych vasa latka
konci. Ak sa potom jeden konkrétny vyrobok/predmet vyberie na posudenie,
mali by ste poskytnut dékaz o tom, ako tento vyrobok a posudenie s
reprezentativne pre Siroky rozsah (pod)vyrobkov alebo predmetov.

e Starostlivo postdte expoziciu a nebezpeénost, ktoré su identifikované
v pripade latky. Najma, ak boli zistené akutne ucinky a bola poskytnuta
akutna DNEL, mali by ste porovnat koncentraciu alebo davky v pripade
expozicie v tomto pripade s akutnou DNEL.

e Vzdy skontrolujte oblast pouzitelnosti a zakladné predpoklady nastrojov na
stanovenie expozicie, ktoré pouzivate. Dokonca aj jednoduché algoritmy
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(napr. modely 1. stupfia) maju predpoklady, ktoré musite overit. Najma
vtedy, ak nastroje na stanovenie expozicie su modifikované (ako napriklad
tie, ktoré ponukaju niektoré odvetvové organizacie), posudit by sa mali tieto
aspekty:

o Ak nastroj umoznuje vypocitat priemern( hodnotu za rok koncentracie
alebo davky v pripade expozicie na posudenie dlhodobych ucinkov,
mali by ste poskytnut presvedcivé ddkazy o tom, ze vyrobok sa
pouziva zriedka.

0 Ak nastroj vynecha niektory spbsob expozicie v pripade niektorého
vyrobku alebo predmetu, mali by ste vzdy skontrolovat spolahlivost
predpokladov vo vztahu k typu vyrobku a vlastnostami latky.

e Pri pouziti nastrojov 2. stupna by ste mali byt informovani o ich oblasti
pouzitelnosti a ¢i si vhodné pre vasu latku, vyrobok alebo predmet. KedZe
nastroje 2. stupna nie su vo vSeobecnosti uréené pre nariadenie REACH, je
mimoriadne dolezité, aby v sprave o chemickej bezpecnosti bola vyslovne
stanovena konverzia vstupnych parametrov na podmienky pouZitia,
odévodnenie tychto parametrov a rozsah posudzovania.

3.5 Ked’ dostanete (navrh) rozhodnutia od agentary ECHA...

Ked sa agentlra ECHA rozhodne prijat regula¢né opatrenia na zaklade hodnotenia
vaSej dokumentécie, takéto opatrenia tym, Ze poukazuju na zistené pripady
nesuladu vo vasej dokumentacii, slizia na zlepsSenie vasej dokumentacie. KedZe
navrh rozhodnutia sa posiela najskor vdam, mate moznost sa k nemu vyjadrit
predtym, nez sa agentira ECHA zac¢ne usilovat o dohodu medzi vsetkymi ¢lenskymi
$tatmi a bude smerovat k prijatiu rozhodnutia.

2 Ihned po obdrzani ndvrhu rozhodnutia zaénite celkove zvazovat vasu
stratégiu, pokial ide o reakciu so zretelom na terminy.

Agentura ECHA posudzuje len pripomienky, ktoré su doru¢ené v ramci 30-dnovej
lehoty na predloZenie pripomienok. Webovy formular na predkladanie pripomienok
sa vztahuje konkrétne na vas pripad, odkaz na tento formular je uvedeny

v sprievodnom liste, ktory vam bol poslany. Ak planujete predlozit aktualizaciu
pocas tychto 30 dni, oznamte agenture ECHA svoj umysel ¢o najskor.

Majte na pamati, Zze rozhodnutie je zaloZzené na dokumentacii, ktord je k dispozicii,
ked' sa pripravuje oznamenie prisluSnym organom c¢lenskych Statov. Len ¢o je
pripad pripraveny, aby sa oznamil prislusnym organom clenskych statov na ucely
konzultacie, aktualizdcie dokumentacie uz nemozno zohladnit. Tak, napriklad,
nebudete moéct zrusit ndvrh na testovanie, ked' vas zastupca bude prezentovat vas
pripad na zasadnuti vyboru ¢lenského Statu. Nemali by ste planovat, Ze prinesiete
nové informacie na vybor ¢lenskych S$tatov a o¢akavat ich zohladnenie pri
rozhodovani.

= Cielom je, aby sa v ramci rozhodovania odpovedalo agentire ECHA jednotne.
Udrziavajte komunikacné kanaly otvorené a funkéné v ramci vasho féra SIEF
a spolo¢ného predkladania, najmé v priebehu postupu hodnotenia,

a to z toho dévodu, Ze niektoré (navrhy rozhodnuti) rozhodnutia maju vplyv na
mnohych registrujucich rovnakej latky. Napriklad, ak dostanete navrh rozhodnutia
na zaklade hodnotenia latky, adresované je aj inym prislusSnym registrujucim v den
odoslania navrhu rozhodnutia (okrem registrujucich, ktori registruju len
medziprodukty izolované na mieste). KedZze rozhodovaci postupu sa tyka vas
vSetkych, ciefom je postupovat jednotne. TakZe vo vSetkych fazach sa snazte
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predlozit jednu spolo¢nl pripomienku prostrednictvom hlavného registrujiceho.
Jediny prispevok v mene celej skupiny prispieva k zjednoduSeniu rozhodovacieho
postupu pre vSetkych zainteresovanych.

Ked' sa po doruceni navrhu rozhodnutia registrujlici rozhodne ukoncit vyrobu alebo
dovoz a informuje o tom agenturu, od tohto registrujiceho nemozno pozadovat
Ziadne dalSie informacie (t. j. prebiehajuce rozhodovanie je ukoncené) a registracia
uz nebude platna. Ak vSak k ukonceniu vyroby alebo dovozu dbjde aZ po vydani
rozhodnutia o registracii, registrujici musi este stale splfiat podmienky

v rozhodnuti.

Ak v priebehu rozhodovacieho postupu déjde k zmene pravnickej osoby (napr.
podnik je predany inej spolo¢nosti), registracia zostava v platnosti s rovnakym
registracnym cislom, a tak rozhodnutie bude doruc¢ené novému subjektu. Cela
predchadzajuca koreSpondencia s predchadzajucou pravnickou osobou sa povazuje
za dostupnu novej pravnickej osobe, a preto musi byvalé vedenie pripravit
kompletny subor na odovzdanie novému vedeniu.

Ak dostanete rozhodnutie, pamétajte na to, Ze agentura ECHA ho prijala

s jednomyselnym suhlasom vsetkych c¢lenskych Statov. Na zabranenie opatreniam
presadzovania prava, ako aj zbytocnej, ¢asovo narocnej a nakladnej komunikacii,
pamatajte tiez na tieto aspekty:

e V obdobi od datumu rozhodnutia do kone¢ného terminu v rozhodnuti pravne
zavazné rozhodnutie je v platnosti, pokial' nebolo podané odvolanie. Pripadné
opatrenia agentury ECHA v takychto pripadoch s obmedzené. V niektorych
pripadoch registrujuci z réznych dévodov Ziadaju agenttru ECHA o odloZenie
kone¢ného terminu. Agentira ECHA nema pravomoc menit koneény termin
stanoveny v rozhodnuti, pretoze bol schvaleny na zaklade jednomyselného
suhlasu ¢lenskych statov. Okrem toho v nariadeni REACH sa neuvadza
odlozenie kone¢ného terminu rozhodnutia o hodnoteni. V registracnej
dokumentacii zdokumentujte odévodnenie pre nedodrzanie konec¢ného
terminu tak, aby pri vydani ozndmenia o nesulade ¢lensky $tat mohol mat
pristup k tymto informacidm a rozhodnut kedy/¢i bude pokracovat
S opatreniami opatreniam presadzovania prava.

e Opéat, udrziavajte komunika¢né kandly otvorené a funkéné v ramci vasho fora
SIEF a spolo¢ného predkladania. Niektoré rozhodnutia maju vplyv aj na inych
¢lenov, napriklad tych, na ktorych sa vztahuju informacie o identite latky
(SID) a rovnakost latky. Takze, budte pripraveni, aby ste mohli informovat
a zapojit ¢lenov vasho spolo¢ného predkladania alebo fora SIEF, ked’
dostanete (navrh rozhodnutia) rozhodnutie.

e Ak si chcete poziadat o vysvetlenie vasich povinnosti na zaklade rozhodnutia,
mali by ste sa obratit na asisten¢né pracovisko agentiry ECHA a polozit im
konkrétne a Specifické otazky. Majte na pamati, Ze po prijati rozhodnutia ani
agentura ECHA, ani ¢lenské staty nemo6zu menit obsah rozhodnutia, a preto
zodpovedané mozu byt len otazky, ktoré vdm pomézu porozumiet tomu, ako
splnit poZiadavky uvedené v rozhodnuti.

e Registrujici sa mdzu na vlastni zodpovednost a riziko rozhodnut, Ze splnia
poziadavky na informacie inym spdsobom, ako sa pozaduje v rozhodnuti,
poskytnutim odévodnenych prispésobeni Standardnych poziadaviek na
informacie. Napriklad, mohli by poskytnat predpoklad prislusnej viastnosti
registrovanej latky pomocou informacii zo Strukturalne podobnej latky
(prevzaté udaje v ramci krizového pristupu). Pouzitie takychto prispésobeni
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standardnych poziadaviek na informacie vdak musi spifiat pravidld uvedené
v prilohach VI az X a/alebo vSeobecnych pravidiel uvedenych v prilohe XI.
Kazdé prispdsobenie musi byt dolozené spolahlivym vedeckym oddvodnenim
a zdokumentované jasne a v plnom rozsahu podla prisluSného usmernenia.
Ak tieto podmienky nie su v plnom rozsahu splnené, agentura ECHA by
nemala uznat takéto prispésobenie a mala by vydat ozndmenie o nesulade
po vydani rozhodnutia o hodnoteni dokumentacie.

3.5.1 Ak ide o rozhodnutie na zaklade hodnotenia dokumentacie...

Rozhodnutie na zdklade hodnotenia dokumentéacie dostanete, ak vasa
dokumentacia nie je v sulade s poziadavkami na poskytovanie informécii, ako je
uvedené v nariadeni REACH.

V niektorych pripadoch by sa registrujuici chceli spytat agentiry ECHA, ¢i spdsob,
akym chcu splnit poziadavky na informacie, je prijatelny (napriklad pomocou
vSeobecnych alebo osobitnych prispésobeni). Agentura ECHA v3ak neposkytuje
odporucania alebo pripomienky tykajuce sa akychkolvek alternativnych stratégii
alebo pristupov, ktoré registrujuci chce pouzit na splnenie poZiadavky v rozhodnuti.
Ako uz bolo uvedené v oddiele 2.3, agentira ECHA zacne posudzovat, &i registrujuci
splnil poziadavky v rozhodnuti az po uplynuti kone¢ného terminu a na zaklade
dokumentacie poskytnutej v najnovsej aktualizacii.

Po odoslani oznamenia o nesulade po vydani rozhodnutia o hodnoteni dokumentécie
vSetky otazky tykajlce sa naslednych opatreni by mali byt adresované zodpovednym
vnutroStatnym organom. Agentura ECHA dokumentéciu opatovne preskima potom,
ako registrujuci vyriesil poZzadované informécie v aktualizovanej dokumentacii.
Vytvoreny bol komunikacny systém umoznujici, aby si agentura ECHA a ¢lenské
$taty mohli vymieriat informacie o takychto pripadoch.

3.5.2 Ak ide o rozhodnutie na zadklade hodnotenia dokumentéacie...

Spravidla sa vydava jedno rozhodnutie o hodnoteni latok pre kazdu latku. To
znamena, ze ak pre latku existuje vela registrujucich, jediné rozhodnutie bude
adresované vsetkym registrujicim tejto latky. Zamerom je, Ze by malo byt len jedno
rozhodnutie na latku, v ktorom su uvedené vSetky poZiadavky, ktoré su potrebné na
hodnotenie rizik. To méze znamenat, ze v pripade napriklad Specifickych poZiadaviek
tykajucich sa pouziti, nie vSetci registrujuci s zodpovedni za predloZenie informacii,
ale len ti, ktorych sa poziadavka tyka. V niektorych zriedkavych pripadoch z dévodu
zachovania ddvernosti mbéze byt samostatné rozhodnutie adresované tiez jednému
registrujucemu okrem rozhodnutia adresovaného ostatnym registrujuacim.

Adresati rozhodnutia budua spravidla registrujici, ktori maja platné registracie, ked’
agentura ECHA prvykrat poslala navrh rozhodnutia na ich vyjadrenie. Ak v priebehu
rozhodovacieho postupu su predloZzené nové registracie, rozhodnutie nebude
adresované tymto registrujucim. Spolu s rozhodnutim dostanete zoznam registrécii,
ktorych registrujuci su zodpovedni za plnenie poziadaviek.

Majte na pamati:
e Aj ked hodnotiaci ¢lensky stat vypracoval navrh rozhodnutia a spracoval
pripomienky registrujucich, rozhodnutie prijala agentura ECHA po konzultacii

so vsetkymi ¢lenskymi Statmi a (v pripade navrhu na zmenu) po dosiahnuti
dohody vo vybore ¢lenskych statov. Nakoniec je teda rozhodnutie
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o hodnoteni latky rozhodnutim agentiry ECHA a viaZzu sa k nemu podobné
pravidla odvolania ako v pripade rozhodnuti o hodnoteni dokumentécie.

e Pokial' nebolo podané odvolanie, pravne zavazné rozhodnutie je v platnosti
a v rozhodnuti je stanoveny termin, dokedy musia byt agentire ECHA
predloZzené pozadované informécie v podobe aktualizdcie dokumentécie.
Niekedy moze byt postacujuce, ak dokumentéaciu a pripojent spravu
o chemickej bezpecnosti aktualizuje len hlavny registrujici. V zavislosti od
charakteru pozZiadaviek v rozhodnuti a existencie jednotlivych sprav
o chemickej bezpecénosti vdak mdze byt potrebné aktualizovat aj
dokumentaciu jednotlivych ¢lenov spolo¢ného predlozenia.

o Bezproblémova komunikacia vo fére SIEF je nevyhnutna pre rozhodnutia
hodnoteni latky, ktoré maju takmer vzdy dosledky na vSetkych c¢lenov.
V niektorych pripadoch je tiez ddlezité mat dobri komunikaciu s naslednymi
uzivatelmi v dodavatelskom retazci. Ked' sa vyZaduju nové testy, najma testy
na stavovcoch, registrujlci by mali informovat agentiru ECHA o tom, kto
vykonava test v mene ostatnych (¢lanok 53 nariadenia REACH). Pokial
agentura ECHA nie je informovand o takejto dohode do 90 dni od
rozhodnutia, agentura urci jedného z registrujucich (alebo naslednych
uzivatelov), aby vykonal testy.

e V niektorych pripadoch hodnotiaci ¢lensky stat m6ze ponuknut moznost
dalSej neformalnej komunikacie po prijati rozhodnutia. AZ po uplynuti
kone¢ného terminu je hodnotiaci ¢lensky $tat povinny zacat posudzovat, i
aktualizované dokumentacie splnili poziadavky na informéacie v rozhodnuti.
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C&L klasifikacia a oznacovanie

CCh kontrola suladu

CLP nariadenie (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni latok
a zmesi

CMR karcinogénne, mutagénne alebo posSkodzujuce reprodukciu

CoRAP priebezny akény plan Spolocenstva

CSR sprava o chemickej bezpecnosti

DNEL odvodené hladiny, pri ktorych nedochadza k ziadnym ucinkom

ECHA Eurdpska chemicka agentura

ERC kategoria uvolfiovania do zivotného prostredia

EU Europska Gnia

IUCLID Medzinarodna databaza jednotnych chemickych informécii

MSC vybor ¢lenskych Statov

MSCA prislusny organ clenského statu

PBT perzistentné, bioakumulativne a toxické

QMRF forméat modelu QSAR

QOBL list s pripomienkami ku kvalite

QMRF formular oznamovania predpokladov modelu QSAR
QSAR kvantitativny vztah Struktlry a aktivity

REACH nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii
a obmedzovani chemickych latok

SID identita latky

SIEF forum na vymenu informéacii o latkach

SONC oznamenie o nesulade po vydani rozhodnutia o hodnoteni dokumentacie
t/a tony rocne

TPE preskimanie navrhov na vykonanie testov

vPVvB velmi perzistentné a velmi bioakumulativne
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