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formular je k dispozici na webovych strankach agentury ECHA na

adrese http://echa.europa.eu/cs/contact.

Evropska agentura pro chemické latky
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Systém Fizeni agentury ECHA byl schvalen podle normy ISO 9001:2008. Rozsah schvaleni se vztahuje na fizeni
a uskutecriovani technickych, védeckych a spravnich aspektli nafizeni REACH a CLP a na vyvoj podptrnych IT aplikaci.
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Predmluva vykonného reditele
Vazeny Ctenafi,

mate pred sebou sedmou vyro¢ni zpravu o nasi ¢innosti v oblasti hodnoceni dokumentaci

a koordinace hodnoceni latek. Tuto zpravu uzavira fada doporuceni pro Zadatele o registraci.
Zprava ukazuje, jak se diky spoleénému Usili zadatel( o registraci, agentury ECHA a ¢lenskych
statd zlepsuje kvalita znalosti o chemickych latkach v Evropé a informaci o jejich bezpeénosti.

.....

Vyroc¢ni hodnotici zpravy ndm umoznuji uvédomit si, kde Ize provést zmény k lepSimu. Diky
kvalitnéjsim informacim v registra¢nich dokumentacich mohou zZadatelé o registraci a prislusné
organy spolupracovat na zajisténi bezpecnéjsi vyroby a bezpecnéjsiho pouzivani chemickych
latek v Evropé.

V roce 2014 jsme vypracovali novou strategii pro kontrolu souladu, abychom doséahli co
nejvétsSiho dopadu na bezpecné pouzivani chemickych latek. Cilem je identifikovat latky, které
jsou nejdllezit&jsi z hlediska ochrany lidi a Zivotniho prostfedi. Jedna se o latky, které se
vyrabéji ve velkych objemech, o jejichz vlastnostech tykajicich se lidského zdravi nebo
Zivotniho prostFfedi véak chybi informace a které predstavuji vysoké riziko expozice pracovnikl
nebo Sirsi verejnosti.

Aby se zvysila transparentnost, zaéne agentura ECHA pravidelné zvefejfiovat seznam ptipadd,
u nichZ bude pravdépodobné vyZadovéno provedeni kontroly souladu. Zarover zkratime Ihdty
pro aktualizaci dokumentaci, aby se omezila doba jejich zpracovani a zvysila se efektivnost.

Agentura ECHA ziskala certifikat 1SO 9001 v souvislosti s Ukoly, které ji ukladaji nafizeni
REACH a CLP. To potvrzuje, ze pfi hodnoceni registracnich dokumentaci agentura uplatfiuje
mezinarodné uznavané, osvédcené pracovni postupy.

Ze zjisténi této zpravy a z prvnich vysledkd méFeni zlep$ovani kvality dokumentaci, 0 nichz
bude informovat pFisti obecna zprava, vyplyva, Ze kvalita dokumentaci se zlepsuje. Zadatelé
o registraci pristupuji k rozhodnutim o hodnoceni seriézné a své dokumentace odpovidajicim
zpUsobem zlep&uji. Rostouci polet pripadl, kdy po zapojeni orgdnd €lenskych statu byly
pozadované informace poskytnuty, rovnéz ukazuje, Ze spoluprace mezi agenturou ECHA

a organy odpovédnymi za prosazovani predpisl funguje a prinasi vysledky. Stejné jako

v predchozich letech je nadale nutné zlepsSovat kvalitu informaci a konzistentnost registracnich
Udajl, zejména téch, které se tykaji posouzeni expozice, charakterizace rizik a identity latek.
Nedilnou soucast této vyroéni zpravy jsou proto doporuéeni, jak mohou primyslové subjekty
zlepSovat kvalitu dokumentaci.

S ohledem na tuto skuteénost bych chtél zadatelim o registraci pfipomenout, Ze pfidélenim
registracniho Cisla postup registrace nekondi. Budte prosim proaktivni a své dokumentace
aktualizujte. Chtél bych také doporucit véem ZadatelGm o registraci, ktefi se pfipravuji na
Ihdtu pro registraci v roce 2018, aby se zacali pfipravovat véas a aby pfitom vyuzili této zpravy
a existujici podpory. Dobrym vychozim mistem pro nové Zadatele o registraci je oddil REACH
2018 na webovych strankach agentury ECHA.

Dovolte mi, abych upfimné podé&koval véem zapojenym pracovnikdim v ¢lenskych statech

a zamé&stnancim agentury ECHA, jakoZ i Zadateldm o registraci za jejich praci pti zlepSovani
registracnich dokumentaci. Najdéte si prosim cas a doporuceni uvedena v této zpraveé si
peclivé prectéte.
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Shrnuti

Tato zprava popisuje vysledky Cinnosti agentury ECHA v oblasti hodnoceni za rok 2014,
poukazuje na nejcastéji zaznamenané nedostatky v registracnich dokumentacich a obsahuje
doporuceni pro zadatele o registraci. Tato doporuceni maji kazdy rok zadatele o registraci
upozornit na to, jakym zptsobem mohou zlepsit kvalitu svych registraci. V&em ZadatelGm

o registraci doporucujeme, aby tato doporuceni vzali v potaz a své dokumentace proaktivné
aktualizovali a zlepSovali. Neustalé zlepSovani informaci uvedenych v registracnich
dokumentacich o nebezpecnosti, pouzitich a expozicich povede k lepSimu posuzovani rizik

a bezpecnéjsimu pouzivani chemickych latek.

Navrhy zkousek v centru pozornosti

V roce 2014 se tézisté hodnoceni agentury ECHA pFeneslo z kontrol souladu na prezkoumavani
navrhl zkousek, aby bylo mozné do 1. ¢ervna 2016 pfezkoumat 770 navrhd, jez byly
predlozeny ve lhité pro registraci v roce 2013, navrhy zkousek novych latek predloZzené v roce
2014 a nedokoné&end prezkoumani navrh( zapocatd v roce 2013. Celkové agentura ECHA
dokoncila 239 prezkoumani a pfijala 129 rozhodnuti. Ve 112 pfijatych rozhodnutich agentura
uznala zkousky navrzené Zadateli o registraci a v 16 pfipadech upravila alespon jednu

z navrhovanych zkousek. V jednom pfipadé agentura ECHA navrhovanou zkousku zcela

zamitla.

Kontroly souladu

V dlsledku velkého objemu dokumentaci, u nichZ byla kontrola souladu zah&jena v roce 2013,
bylo znac¢né mnozZstvi prace souvisejici s témito kontrolami preneseno do roku 2014. Agentura
ECHA kromé toho zacala kontrolovat nékteré z novych registracnich dokumentaci predlozenych
ve druhé Ih(té pro registraci (31. kvéten 2013), aby zjistila, zda jsou tyto registrace v souladu
s nafizenim REACH. Agentura dokoncila v ramci kontroly souladu celkem 283 novych
hodnoceni. Celkem 111 (39 %) z nich bylo uzavieno bez dalich opatfeni a 172 ptipadl

(61 %) vedlo k navrhu rozhodnuti. Jelikoz jsou kritéria vybéru dokumentaci ke kontrole
nastavena tak, aby zjistovala pfipady, kde existuje velkad pravdépodobnost nedodrzeni
souladu, a pouze mala ¢ast dokumentaci je vybirdna nahodné, nelze na tyto Uidaje pohlizet
jako na vyjadreni celkové kvality celé registracni databaze. Pokud jde o pfipady kontroly
souladu ve fazi rozhodovani, po vydani navrhu rozhodnuti bylo uzavfeno 132 pfipadQ. V ramci
kontroly souladu agentura ECHA prijala rozhodnuti ohledné 273 dokumentaci.

Nejcastéjsi nedostatky

Podle nafizeni REACH jsou za zajisténi bezpecného pouzivani chemickych latek odpovédné
spoleCnosti, které chemické latky vyrabéji a dovazeji je do EU. Tyto spoleCnosti museji ve
svych registracnich dokumentacich prokazat, ze jejich chemické latky jsou pouzivany
bezpelné. PouZiti chemické latky muZe byt shleddno bezpeénym pouze na zakladé spolehlivych
vysledk( zkou&ek nebo na zakladé alternativnich, védecky podloZenych informaci,

a dikladného posouzeni rizik, které odrazi skute¢nou situaci.

Pokud agentura ECHA pfi kontrole toho, zda je dokumentace v souladu s narizenim REACH,
zjisti nedostatky v Udajich nebo neplatna zdlvodnéni pro odchylku od nafizeni, zasle zadateli
o registraci rozhodnuti, v némz jej pozada o poskytnuti chybé&jicich informaci. Vétsina téchto
Zadosti o informace se v roce 2014 tykala posouzeni expozice a charakterizace rizika, identity
latek, studii prenatalni vyvojové toxicity a subchronické toxicity a fyzikalné-chemickych
vlastnosti.

ZlepSeni souladu po vydani rozhodnuti

Soulad s rozhodnutimi agentury ECHA o kontrolach souladu a o navrzich zkouSek se zlepsil.
Agentura ECHA v roce 2014 provedla 282 navaznych hodnoceni, kdy provérovala, zda zadatelé
o registraci poskytli informace pozadované v rozhodnutich agentury. Srovnani jednotlivych
typl zavérd mezi lety 2013 a 2014 ukazuje, Ze v roce 2014 byl vy3&i podil ptipadt, kdy
hodnoceni mohlo byt dokonceno, protoze zadatel o registraci splnil pozadavky uvedené

Vv rozhodnuti.
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Pokrok v oblasti hodnoceni latek

V roce 2013 bylo hodnoceno 47 latek. U 38 z nich hodnotici ¢lenské staty dospély k zavéru, ze
jsou zapotrebi dalsi informace, aby bylo mozné vyjasnit existujici obavy. Agentura ECHA v roce
2014 tedy zaslala zadatelim o registraci t&chto latek navrhy rozhodnuti a pozadala je

o pfipominky. Diky dokonceni a zvefejnéni velkého mnozstvi rozhodnuti o hodnoceni latek
agentura ECHA ziskala dalSi zkuSenosti v ramci tohoto postupu, coz umoznilo jak ji, tak
7adatellm o registraci Iépe porozumét krokdim navazujicim na rozhodnuti.

Pokrok v otazce rozsirenych jednogeneracnich studii reprodukcni toxicity

Komise dosahla pokroku v otdzce, jakym zplsobem roz&itené jednogeneraéni studie
reprodukéni toxicity zaélenit do pozadavkl na informace podle nafizeni REACH. Agentura ECHA
vé&Fi, Ze vice neZ 200 pripadd hodnoceni dokumentaci, které v souvislosti s timto problémem

v soucasnosti stale Cekaji na vyjadreni Komise, bude konecné vyreseno.

Védecky vyvoj

Béhem roku 2014 vyznamné pokrocily nebo byly dokonceny nékteré vyzkumy v oblasti
regulace s primym dopadem na postup hodnoceni. Nafizeni REACH podporuje pouzivani
metod, které predstavuji alternativu ke zkouskam na zviratech. Nékteré védecké vysledky
v roce 2014 se tykaly pfistupl, jez podporuji nahrazeni, omezeni & zmirnéni zkoudek na
zviratech pFi posuzovani bezpecnosti chemickych latek.

Vypracovani noveé strategie pro kontrolu souladu

Aby bylo dosazeno kvalitnéjsich informaci pro bezpecnou vyrobu a pouzivani chemickych latek,
vypracovala agentura ECHA novou strategii pro kontrolu souladu. Nejd{leZit&j$i zmé&na bude
spocCivat v zaméreni na kontrolu kvality informaci o téch latkach a na pozadavky na informace,
u nichz se ocekava, ze budou mit nejvétsi dopad na zlepseni ochrany lidi a zivotniho prostredi.

V souladu s timto novym pfistupem bude agentura ECHA maximalizovat dopad kontrol souladu
na bezpecné pouzivani chemickych latek zlepsenim vybéru latek vzbuzujicich obavy a lepsi
koordinaci rliznych opatfeni podle nafizeni REACH a CLP, aby bylo moZzno tyto aspekty
efektivné resit.



8 Hodnoceni podle nafizeni REACH: Zprava o pokroku za rok 2014

Hlavni doporuceni pro zadatele o registraci

Doporuceni agentury ECHA jsou urena jak budoucim Zadatelim o registraci, ktefi pfipravuiji
své registracni dokumentace poprvé, tak stavajicim Zzadateldm o registraci, ktefi mohou zjistit
pripadné nedostatky ve svych soudasnych dokumentacich a odpovidajicim zptsobem je
aktualizovat.

\Zésadni je spravné urcit identitu a slozeni latky

v

(Spolecna) registrace se musi vztahovat presné na jednu latku, pficemz informace
uvedené v jednotlivych registracnich dokumentacich musi této konkrétni latce
odpovidat.

V registracni dokumentaci musi byt uvedeny vSechny prvky informaci tykajici se
identity latky. Vyrabéné/dovazené latky by mély byt konkrétné a presné identifikovany.

Identifikatory ES a CAS musi presné popisovat vSechny hlavni slozky dané latky.

Jasné

uved'te informace o nebezpecnosti

Podrobné souhrny studii by mély byt srozumitelné a podrobné, véetné tdajl
v tabulkach, v souladu s kritérii zvefejnénymi v praktickém privodci 3 agentury ECHA
a v prislusnych pokynech ke zkouskam.

Odtvodnéni navrhu zkoudek by mélo byt pedlivé zvazeno. Zkoudeny material by mél
byt jasné identifikovdn a mél by byt reprezentativni pro registrace vech ¢lend
spole¢ného predlozeni.

Navrh zkousek musi byt uveden vylu¢né v nastroji IUCLID v pfislusSném zaznamu
o studii sledované vlastnosti tak, ze se v poli ,Study result type" (Typ vysledku studie)
zaSkrtne ,,Experimental study planned“ (Planovana experimentalni studie).

PFi uplatnovani odchylek se fid'te pravidly stanovenymi v narizeni REACH

v

Uplatnéni odchylky od standardniho rezimu zkousek (Upravy) musi byt pfimérené
posouzen| rizik dané chemické latky a musi mit srovnatelnou divéryhodnost jako
zkouska, kterou ma nahradit.

PFri pouziti kvantitativniho vztahu mezi strukturou a aktivitou (QSAR) by strukturni
charakteristiky registrované latky mely byt pokryty zakladnim souborem modelu QSAR.

VSechny QSAR, bez ohledu na predpovézenou vlastnost, musi byt fadné
zdokumentovany. To zahrnuje vytvoreni formulare pro oznameni modelu QSAR a v
pripadé predpovédi formulare pro oznameni predpovédi QSAR.

U analogického ptistupu / sdruzovani latek do skupin zddvodnéte, pro¢ podobnost
struktury vede k podobnosti posuzované vlastnosti.

U informaci, které pro danou analogickou latku nebyly dosud odvozeny, neni analogicky
pristup platnou Upravou. Misto toho by mél byt predlozen navrh zkousky, ktera by

s touto analogickou latkou méla byt provedena, pficemz se uvede, Ze vysledky zkousky
budou pouzity pro G&ely analogického pfistupu, a zdlvodni se, pro¢ je analogicky
pristup mozny.
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Zpravy o chemické bezpecnosti by mély odrazet skutecna pouziti a skutecné
podminky pouziti

v Automatizované pouziti nastroji stupné 1 pro hromadné vypracovani scénafrll expozice
O v 7 ~ -, . w7 ’ . . s - . 7 7 vO
muze vest k tomu, Ze poradenstvi v oblasti rizeni rizik poskytované v ramci scenaru
expozice nebude uzite¢né nebo bude zavadéjici.

v' Realnéjsi informace o pouzitich a podminkach pouziti Ize ziskat pomoci map pouZziti, jez
byly vypracovany odvétvovymi sdruzenimi néslednych uzivatel( v dialogu s zadateli
O registraci.

v Jako prvni krok pfi posouzeni zmapujte vsechna pouZziti, véetné informaci
0 odpovidajicich podminkach pouziti. Popis pouziti musi byt jasny a konzistentni
s pouzitimi dané latky v dodavatelském retézci.

v" Pro posouzeni expozice zivotniho prostredi vzdy zajistéte, aby bylo poskytnuto
odpovidajici vysvétleni podminek pouziti, jez vedou k predpokladané rychlosti
uvolnovani.

Pouzivejte pokyny a nastroje agentury ECHA

v PFi ptipravé a aktualizaci registrace nahlizejte do pokynd uvedenych na webovych
strankach agentury ECHA. PFiru¢ky pro predkladani adaji a priru¢ky pro primyslového
uzivatele nastroje REACH-IT uvadéji jasné pokyny pro pripravu a predkladani
dokumentaci.

v Pri pripravé registrace pouzijte zasuvny modul nastroje IUCLID pro potvrzeni
(tzv. Validation Assistant). Ziskate tak cenné rady ohledné toho, jak provést kontrolu
uplnosti a kvality dokumentace.

v" Na webovych strankach agentury ECHA si projdéte oddil vénovany tomu, jak
vypracovat kvalitn&jdi dokumentaci'. Naleznete zde informace a nastroje, které
7adatelGm o registraci pomohou jejich dokumentace zkvalitnit.

Dalsi doporuceni Ize nalézt v rameccich oznacenych ,Poznamka", které se nachazeji na
o ’ ’ ’ s
ruznych mistech této zpravy.

1. Postup hodnoceni

Prace agentury ECHA v oblasti hodnoceni je rozdélena na hodnoceni dokumentaci a hodnoceni
latek. Hodnoceni dokumentaci pak sestava ze dvou typu: kontroly souladu a prezkoumani
navrhu zkousek. Hlavni kroky hodnoceni jsou znazornény na obrazku 1. Tyto postupy byly
vypracovany v souladu s ustanovenimi hlavy VI nafizeni REACH.

2 Poznamka

Zadatelé o registraci, ktefi se seznami s postupy hodnoceni, jsou

vétsinou Iépe informovani o prislusnych krocich, jez nasleduji poté,
CO poprveé obdrzi navrh rozhodnuti.

! http://echa.europa.eu/cs/support/how-to-improve-your-dossier.
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Registrace

Pfredbézné zpracovani a vybér

Uzavreno bez
Hodnoceni z védeckého a pravniho hlediska opatreni

Uzavreno navrhem rozhodnuti

V navrhu
rozhodnuti se
nepokracuje

Rozhodovani

Navazujici kroky

Obréazek 1: Postup hodnoceni

Podrobnosti o postupu hodnoceni jsou uvedeny v pfedchozich zpravach o hodnoceni? a na
webovych strankach agentury ECHA v oddile vénovaném hodnoceni?®, ktery obsahuje také
verze rozhodnuti o hodnoceni, jez nejsou divérné*.

2. Pokrok agentury ECHA v roce 2014

V oblasti provadénych hodnoceni doslo v roce 2014 ke dvéma kliCovym zménam. Za prveé,
téZiété& hodnoceni se z kontrol souladu presunulo na prezkouméavani navrhl zkousek. To bylo
nezbytné proto, aby bylo mozné vyresit podani predlozena koncem roku 2010 a vcas zahajit
praci s navrhy zkousek z roku 2013, aby byly pfezkoumany ve stanovené |hité, tj. do éervna
2016. Za druhé, agentura ECHA vyuZzila svych rozsahlych zkuSenosti v oblasti kontroly souladu
k uptesnéni celkového pfistupu, priorit a cild hodnoceni dokumentaci tak, aby se zlepsila
kvalita informaci poskytovanych spole¢nostmi.

Agentura ECHA pokracovala v rozhodovani o navrzich rozhodnuti, jez vydala v letech 2012

a 2013. Jiz treti rok po sobé vsak agentura ECHA nemohla vydat Zzadna rozhodnuti o hodnoceni
dokumentaci souvisejici s pozadavkem na informace u dvougeneracnich studii reprodukéni
toxicity (pfiloha IX/X, bod 8.7.3), jak je podrobné&ji popsano v oddile 2.6.7 této zpravy.

2
3

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

http://echa.europa.eu/cs/web/quest/regulations/reach/evaluation.
4 http://echa.europa.eu/requlations/reach/evaluation/requests-for-further-information/evaluation-decisions.
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Dlvodem je, Ze v rdmci postupu rozhodovani se Vyboru ¢lenskych statl agentury ECHA
nepodafrilo dosdhnout jednomysiné dohody, jaka zkouska by méla byt provedena ke splnéni
tohoto pozadavku na informace (zda dvougeneracni studie reprodukéni toxicity, nebo rozsifena
jednogeneraéni studie reprodukéni toxicity ®). V disledku toho muselo byt celkem 33 navrhi
rozhodnuti o kontrole souladu a 183 navrhl rozhodnuti o navrhu zkou$ek postoupeno

k rozhodnuti Komisi.

Komise v roce 2014 ucinila pokrok pfi pfipravé nafizeni, kterym se zméni pfilohy VIII, IX a X
nafizeni REACH tak, ze rozsifena jednogeneracni studie reprodukcni toxicity (schvalené jako
novy pokyn ke zkouskam v &ervenci 2011) bude zaé¢lené&na do pozadavkd na informace podle
nafizeni REACH. Agentura ECHA proto oCekava, ze dlouhotrvajici patova situace, pokud jde
o tento pozadavek na informace, bude v roce 2015 konecné vyfresena. Agentura véri, ze
Komise pak bude moci dospét k rozhodnuti ve zminénych vice nez 200 pripadech, které

v dlsledku tohoto problému dosud &ekaji na své vyredeni. To by také mé&lo umoznit, aby
agentura ECHA mohla zacit sama vydavat rozhodnuti tykajici se této sledované vlastnosti.
Kvali t&mto dosud nevyfesenym pripaddm a velkému poétu navrhi rozhodnuti vydanych

v roce 2014 bude nutné na rozhodovani o navrzich rozhodnuti i nadale vyclenit vyznamnou
¢ast zdrojd agentury ECHA.

V roce 2014 vypracovala agentura ECHA celkovou strategii pro vybér dokumentaci pro kontrolu
souladu a strategické zaméreni kontrol souladu na obdobi 2014—-2018, aby bylo moZné
ziskavat kvalitni informace pro bezpecnou vyrobu a pouzivani chemickych latek. Podnét ke
zméné pfistupu agentury ECHA ke kontroldm souladu vze&el ze seminate za Gcasti partner(,
zastupcl &lenskych statd a Komise, ktery se konal v bfeznu az dubnu 2014 a ktery vyustil

v Fadu doporuéeni, jeZ jsou uvedeny v zéapisu z tohoto seminafe®. Novou strategii pro kontrolu
souladu’ schvélila spravni rada agentury ECHA v zaF 2014, pFi¢emz od roku 2015 je
uplatfiovana. V souladu s timto novym pristupem bude agentura ECHA maximalizovat dopad
kontrol souladu na bezpecné pouzivani chemickych latek zlepsenim vybéru latek pro kontrolu
souladu, zamérenim hodnoceni na poZadavky na informace klicové pro lidské zdravi a Zivotni
prostiedi a lepsi koordinaci rGznych opatieni podle nafizeni REACH a CLP, aby bylo mozno tyto
aspekty efektivné resit.

V zajmu zvyseni transparentnosti podle nové strategie pro kontrolu souladu zvefejnila
agentura ECHA v lednu 2015 seznam latek, které mohou byt predmétem kontroly souladu.
Tento seznam vznikl na zakladé nové strategie pro kontrolu souladu agentury ECHA a vychazi
mimo jiné z vysledkd pfistupu spole¢ného screeningu, ktery agentura ECHA vypracovala ve
spolupraci s ¢lenskymi staty. Seznam latek, které mohou byt predmétem kontroly souladu,
bude pravidelné kazdy rok aktualizovan. Zadateldm o registraci se doporuduje, aby tento
seznam pravidelné kontrolovali, a popfipadé své souvisejici registracni dokumentace
prezkoumali a doplnili je o jakékoli nové nebo vyznamné informace, coz mize v pfipadé
potfeby zahrnovat i aktualizaci zpravy o chemické bezpecnosti.

V ramci provadéni nové strategie pro kontrolu souladu byly téz prezkoumany stavajici postupy
agentury ECHA pfi posuzovani predkladanych aktualizovanych dokumentaci v pribé&hu
hodnoceni dokumentace (pfezkoumani navrhu zkousek a kontroly souladu). Dospélo se

k zavéru, ze stavajici postupy maji zavazny dopad na efektivnost hodnoceni dokumentaci.
Agentura ECHA proto od ledna 2015 zavede tyto dlleZité zmény:

5 EOGRTS, Extended One-Generation Reproduction Toxicity Study.
8 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/cch_workshop_en.pdf.
7 http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/echa_cch_strategy en.pdf.
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e v oblasti pfezkoumavani navrh{ zkoudek bude agentura brat v Gvahu vekeré aktualizace
dokumentaci obdrzené do 30 dnl po skonéeni (30denniho) obdobi, které maji Zadatelé
o registraci na predlozeni pfipominek. Aktualizace, které budou pfedlozeny po uplynuti
této doby, nebudou brany v potaz.

e V oblasti kontroly souladu jiZ nebudou brany v Uvahu aktualizace dokumentaci predlozené
po vydani navrhu rozhodnuti s zadosti o pfipominky Zadatele o registraci.

Cilem t&chto zmén je zvysit efektivnost hodnoceni dokumentaci a zajistit adatelGm
o registraci i ptisludnym organtm &lenskych statl vétsi pfedvidatelnost a jistotu.

2.1 Kontroly souladu

PFi kontrole souladu se urci, zda informace predloZené v registracni dokumentaci jsou

v souladu s poZadavky nafizeni REACH. V roce 2014 pfijala agentura ECHA 273 rozhodnuti
o kontrole souladu, v nichZ v pfipadé& chybé&jicich duleZitych Gdajl o latkach pozadovala od
7adatell o registraci dal&i informace. Tato dlleZitd prace poméahala Zzadateldm o registraci
zlepSovat kvalitu jejich dokumentaci a pfispivala k co nejvétsi dostupnosti vysoce kvalitnich
Udajd, jez maji umoznit bezpeénou vyrobu a pouzivani chemickych latek.

Nehled& na zamé&Feni na prezkoumavani navrhl zkoudek ved! velky objem dokumentaci,

u nichZ byla kontrola souladu zahajena v roce 2013, k tomu, Ze zna¢né mnozstvi prace
souvisejici s témito kontrolami bylo pfeneseno do roku 2014. V ramci druhé Ih{ty pro registraci
(31. kvétna 2013) bylo kromé toho predlozeno vice nez 9 000 novych registrac¢nich
dokumentaci, u nichz agentura ECHA rovnéz zacala provadét kontroly souladu. Kontroly
souladu zahajené nebo provadé&né b&hem roku 2014 pochdazely ze t¥i rlznych zdrojl:

e 143 kontrol souladu zahdjenych v roce 2013, avSak bez prijeti zavéru, prenesenych do
roku 2014 k dokonceni,

e 494 kontrol souladu, v souvislosti s nimiz byl v roce 2013 ZadatelGm o registraci zaslan
navrh rozhodnuti, pfenesenych do roku 2014 k dokonceni,

e 175 kontrol souladu zahajenych v roce 2014.

Pocet a zavéry kontrol souladu dokumentaci provedenych v roce 2014 jsou uvedeny na
obrazku 2.
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143 dokumentaci
v procesu hodnoceni
pienesenych z roku 2013

175 dokumentaci, u nichz byla
kontrola souladu
zahajena v roce 2014

V procesu

hodnoceni’
Nezavedené: 1

V procesu

hodnoceni®
Nezuavedené: O

2010: 26 2010: 0

2013: 8 2013: 0

2018: 0 2018: 0

Celkem: 35 Celkem: 0

Uzavi'eno bez Uzavieno bez

opatfeni® opatieni?

Nezavedené: 4 Nezavedené: O

2010: 75 2010: 27

2013: 2 2013: 1

2018: 1 2018: 1

Celkem: 82 Celkem: 29

Uzavfeno Uzavieno .

navrhem . navrhem 494 dokumentaci

I‘OZhOdn!.lltl e TR TR uzalvrenych

';‘Igig‘fad;ne' 3 Nezavedené: 1 navrhem

: 2010: 101 rozhodnuti

AULE; 12 2013: 10 < -

2018 0 AT pirenesenych

Celkem: 58 Celkem: 114 z roku 2013
Ve fazi Ve fazi Ve fazi
rozhodovani? rozhodovani* rozhodovani*
Nezavedené: 3 Nezavedené: 1 Nezavedeng: 1
2010: 31 2010: 77 2010: 112
2013: 12 2013: 5 2013: 11
2018: 0 2018: 2 2018: 6
Celkem: 46 Celkem: 85 Celkem: 130
V navrhu V navrhu V navrhu
rozhodnuti se rozhodnuti se rozhodnuti =z
nepokraguje® nepokraéuje’ nepokracuje
Nezavedené: 0 Nezavedeng: 0 Nezavedené: 2
2010: 5 2010: 10 2010: 108
2013: 0 2013: 2 2013: 5
2018: 0 2018: 0 2018: 0
Celkem: 5 Celkem: 12 Celkem: 115
Prijato Prijato Pfijato
rozhodnuti® rozhodnuti® rozhodnuti®
Nezavedené: 0 Nezavedeng: O Nezavedené: 1
2010: 7 2010: 14 2010: 238
2013: 0 2013: 3 2013: 10
2018: 0 2018: 0 2018: 0
Celkem: 7 Celkem: 17 Celkem: 249

Obrazek 2: Pocet a zavéry kontrol souladu dokumentaci provedenych v roce 2014

L Faze hodnoceni z védeckého a pravniho hlediska.

2 Nepovazuje se za nutné pFijmout formalni opatfeni vici Zadateli o registraci.

3 Povazuje se za nutné pfijmout formaini opatfeni — pozadat Zadatele o registraci o dal3i informace.

4 Faze zpracovani navrhu rozhodnuti, zahrnujici ozndmeni navrhu rozhodnuti Zadateli (zadatelim) o registraci,
oznémeni pFisludnym organtm &lenskych statl, popripadé postoupeni zaleZitosti Vyboru ¢lenskych statl a pripadné
Komisi.

5 Udaje vyznamné z védeckého hlediska nebo dileZité administrativni zmény vedly k ukonéeni probihajiciho postupu
rozhodovani.

6 Rozhodnuti agentury ECHA o hodnoceni pfijaté bud’ po dosazeni jednomysiné dohody Vyboru ¢lenskych statd, nebo
v pFipadé, Ze ptisludné organy &lenskych statl k navrhu rozhodnuti nepredloZily 2adny navrh na zménu.



14 Hodnoceni podle nafizeni REACH: Zprava o pokroku za rok 2014

U 283® dokumentaci hodnocenych v ramci kontroly souladu v roce 2014 agentura ECHA
dospéla k zavéru, ze 61 % (172° dokumentaci) nesplnilo vdechny kontrolované pozadavky na
informace podle nafizeni REACH, a zadateldm o registraci byl zaslan navrh rozhodnuti.
Zbyvajicich 111'° pfipadl bylo uzavfeno bez daldich opatfeni; viz tabulka 1.

Tabulka 1: Kontroly souladu uzaviené v roce 2014, podle mnozstevniho rozmezi

MnozZstevni Uzavreno... Celkem
rozmezi ‘

.. nAvrhem ... bez

rozhodnuti opatieni
> 1 000 t/rok 136 94 230
100 az 1 000 29 13 42
t/rok
10 az 100 t/rok 3 2 5
1 az 10 t/rok 4 2 6
Celkem 172 111 283

Vegkeré navrhy rozhodnuti byly Zadatelim o registraci zaslany ve stanovené 12mésié¢ni Ih(té.

2.1.1 Rozhodnuti pFijata v ramci kontroly souladu

V roce 2014 agentura ECHA pfijala 273" rozhodnuti v ramci kontroly souladu a po vydani
navrhu rozhodnuti uzaviela 1322 p¥ipadd.

Pokud jde o rozhodnuti pfijata v ramci kontroly souladu, 190 (70 %) téchto rozhodnuti bylo
prijato, aniz by pFisludné organy ¢lenskych statl predloZily ndvrh na zmé&nu. Zbyvajicich

83 rozhodnuti bylo pfijato poté, co Vybor ¢lenskych statl dosahl jednomysiné dohody

0 navrzich rozhodnuti bud’ pisemnym postupem, nebo projednanim na nékterém ze svych
zasedani.

P

Podle Cl. 51 odst. 5 narizeni REACH jsou zadatelé o registraci
vyzvani, aby ke kazdému navrhu na zménu podali pripominky.

Pripominky Zadatell o registraci, které se netykaji navrhu na zménu
(ale jinych otazek spojenych s navrhem rozhodnuti), nejsou
Vv postupu rozhodovani brany v avahu.

8 C+D+E+F na obrazku 1.
® E+F na obrazku 1.

10 C+D na obrazku 1.

1 M+N+O na obrazku 1.
12 J4+K+L na obrazku 1.
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Celkem 33 navrhi rozhodnuti o kontrole souladu, které byly postoupeny pfisluénym organim
¢lenskych statd k predloZeni pfipominek, obsahovalo pozadavky tykajici se dvougeneraénich
studii reprodukéni toxicity. Vybor &lenskych statd (MSC) se t&mito navrhy zabyval oddélené od
ostatnich zadosti o informace, a to v disledku neddvného védeckého vyvoje, na zakladé

.....

v oddile 2.6.6 této zpravy).

Poté, co vybor MSC zjistil, Ze ohledné vhodné studie pro danou sledovanou vlastnost
nedosahne jednomysiné dohody, byly vSechny navrhy rozhodnuti o kontrole souladu, které
obsahovaly také Zadosti o jiné informace, rozdéleny do dvou skupin. Cast névrhl rozhodnuti
tykajicich se toxicity pro reprodukci postoupila agentura ECHA k rozhodnuti Evropské komisi.
K druhé &asti ndvrhd rozhodnuti tykajicich se jinych pozadavkl na informace byla pfijata
kone&na rozhodnuti agentury ECHA poté, co Vybor &lenskych statd o této &asti ndvrhu
rozhodnuti dosahl jednomysiné dohody.

Dokumentace vybrané ke kontrole Ize rozdélit na dva hlavni typy: celkové kontroly souladu
a cilené kontroly souladu.

Celkové kontroly souladu

Pro celkovou kontrolu souladu vybira agentura ECHA dokumentace bud ndhodné, nebo na
zakladé obav, které dotlené chemické latky vzbuzuji. V idedlnim pfipadé probiha celkova
kontrola souladu dokumentace v ramci jediného posouzeni a prijeti rozhodnuti. V praxi kazda
celkova kontrola souladu probiha v nékolika fazich, pficemz zacina posouzenim informaci

o identité latky. Pokud jsou poskytnuté informace dostate¢né jasné a umoznuji agenture ECHA
interpretovat rozsah registrace, pokracuje kontrola dalsi fazi, ktera se zabyva splnénim
pozadavk( na informace podle nafizeni REACH u Udajl o nebezpe&nosti v technické
dokumentaci. Hodnoceni véak miZe vést k vice ne? jednomu rozhodnuti, nebot srozumitelnost
informaci o identité latky je nezbytnym predpokladem pro zajisténi toho, ze dokumentace
spliuje pozadavky na informace.

Z 516 hodnoceni kontroly souladu dokumentaci dokoncenych pfijetim rozhodnuti, jez agentura
ECHA v roce 2014 uzavrela po navrhu rozhodnuti nebo bez opatreni, se ve 144 pripadech
jednalo o celkové kontroly souladu. Zavéry téchto kontrol jsou znazornény na obrazku 3
(nejsou zahrnuty navrhy rozhodnuti, u nichz postup rozhodovani jesté nebyl uzavren).

4 Concluded without
further action

Hm Closed after draft
decision

4 Decision taken without
MSCA PfAs

u Decision taken after
ECHA MSC agreement

Obrazek 3: Zavéry 144 ,celkovych" kontrol souladu provedenych v roce 2014
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Concluded without further action Uzavieno bez dalSiho opatreni

Closed after draft decision Uzavieno po navrhu rozhodnuti

Decision taken without MSCA PfAs Rozhodnuti pfijato bez navrhu na zménu od
ptisluénych organt ¢lenskych statl

Decision taken after ECHA MSC agreement Rozhodnuti pfijato po dohodé Vyboru ¢lenskych
statl agentury ECHA

Ve 26 % téchto pfipadl zadatelé o registraci své dokumentace ihned aktualizovali, coz
vyznamné zlepSilo kvalitu registra¢nich dokumentaci a zajistilo jejich soulad s pozadovanymi
informacemi.

Cilené kontroly souladu

Agentura ECHA v roce 2014 dokoncila rozsifeny vybér registracnich dokumentaci pro cilenou
kontrolu souladu s pomoci IT za U¢elem Fedeni zavaznych ptipadl nesouladu ve viech
dokumentacich. U cilenych kontrol se filtruje vétSina registracni databaze a dokumentace, u
nichZ existuje vyssi pravdépodobnost, Ze budou vykazovat nedostatky v prioritnich
sledovanych vlastnostech neboli ,,oblastech vzbuzujicich obavy*, jsou poté vybrany pro
kontrolu souladu.

PFi cilené kontrole souladu se agentura ECHA zaméfuje na konkrétni ¢asti vybrané
dokumentace. Pozornost je vénovana konkrétnim oblastem, napriklad:

o otazkam tykajicim se identity latky (Casto je nezbytné je objasnit jeSté pfed zahajenim
prezkoumani navrhu zkousek),

e oblastem vzbuzujicim obavy: sledované vilastnosti, které jsou povazovany za velmi
vyznamné pro fizeni rizik a chemickou bezpecnost,

e latky uvedené v prib&zném akénim planu Spoledenstvi (CORAP).

Kontrola souladu u latek uvedenych v planu CoRAP se obvykle povazuje za cilenou, nebot jeji
rozsah je stanoven tak, aby podpofila a pripadné doplnila nasledné hodnoceni latky. Obvykle
se jedna o vSeobecné posouzeni, avsak se zvlastnim zamérenim na vSechny sledované
vlastnosti, které nebudou zkoumany jako obavy, jez maji byt vyjasnény v ramci nasledného
hodnocenf latky. Je-li doba pfed zahajenim hodnoceni latky &lenskymi stadty omezend, mize se
kontrola souladu kromé toho omezit na kontrolu identity latky.

Pokud agentura ECHA nemd{ze identifikovat konkrétni Iatku, na kterou se registrace vztahuje,
kvdli tomu, e v dokumentaci jsou uvedeny nejasné informace o identité latky, nem{ze
rozumné vyhodnotit informace o nebezpecnosti a riziku této latky.

Pokud agentura ECHA nalezne v dokumentaci nesoulad na vicero mistech, mize rozhodnout

o rozSireni cilené kontroly na kontrolu celkovou, protoze takovou dokumentaci je tfeba
podrobit SirSimu posouzeni.

Z 516 hodnoceni kontrol souladu dokumentaci dokoncenych pfijetim rozhodnuti, jez agentura
ECHA v roce 2014 uzavriela po navrhu rozhodnuti nebo bez opatfeni, se ve 372 pripadech
jednalo o cilené kontroly souladu. Zavéry téchto kontrol jsou znazornény na obrazku 4 (nejsou
zahrnuty navrhy rozhodnuti, u nichz postup rozhodovani jesté nebyl uzavren).
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4 Concluded without
further action

Hm Closed after draft
decision

4 Decision taken without
MSCA PfAs

M Decision taken after
ECHA MSC agreement

Obrazek 4: Zavéry 372 ,cilenych" kontrol souladu provedenych v roce 2014

Concluded without further action Uzavieno bez dalsiho opatfeni

Closed after draft decision Uzavieno po navrhu rozhodnuti

Decision taken without MSCA PfAs Rozhodnuti pfijato bez navrhu na zménu od
ptisludnych orgénd ¢lenskych statl

Decision taken after ECHA MSC agreement Rozhodnuti pfijato po dohodé Vyboru ¢lenskych
statl agentury ECHA

V 25 % ptipadl (94) zadatelé o registraci aktualizovali své dokumentace dfive, neZ agentura
ECHA zahdjila proces rozhodovani. To vyznamné zlepSilo kvalitu jejich registracnich
dokumentaci a v nékterych pripadech vedlo k ukonceni pfipadu predtim, nez bylo tfeba vydat
konecné rozhodnuti.

»

Agentura ECHA uznava, Ze k prokazani toho, co bylo ovérovano pri
kontrole souladu dokumentaci u latek registrovanych v mnozstevnich
rozmezich = 1 000 t/rok a 100—1 000 t/rok, je zapotrebi

komplexnéjsi vykazovani. V roce 2014 takové dikladné vykazovani
nebylo bohuzel mozné, ale agentura ECHA pracuje na vyvoji metod,
aby se ho podarilo dosahnout v roce 2015.

Informace pozadované od zadatel o registraci

Na obrazku 5 jsou shrnuty typy poZzadovanych informaci vyjadrené jako procento z celkového
poctu rozhodnuti o kontrole souladu pfijatych v roce 2014.



18 Hodnoceni podle nafizeni REACH: Zprava o pokroku za rok 2014

Robust study summaries

Other toxicological information...
Environmental toxicity (Annex VII)
C&L according to CLP
Environmental toxicity (Annex VIII)
Environmental toxicity (Annex IX)
Toxicological information (Annex VII)
Mutagenicity

Physicochemical properties
Repeat Dose Toxicity
Reproductive toxicity

Substance identification and...

CSR based issues

32%

32%

0%

10% 20% 30% 40%

Obrazek 5: Typy pozadovanych informaci vyjadrené jako procento z 273 rozhodnuti o kontrole

souladu pfijatych v roce 2014

Robust study summaries

Podrobné souhrny studii

Other toxicological information (Annex VIII)

Jiné toxikologické informace (pfiloha VIII)

Environmental toxicity (Annex VII)

Toxicita pro Zivotni prostredi (pfiloha VII)

C&L according to CLP

Klasifikace a oznacleni podle nafizeni CLP

Environmental toxicity (Annex VIII)

Toxicita pro zivotni prostredi (pfiloha VIII)

Environmental toxicity (Annex 1X)

Toxicita pro zZivotni prostfedi (pfiloha IX)

Toxicological information (Annex VII)

Toxikologické informace (priloha VII)

Mutagenicity

Mutagenita

Physicochemical properties

Fyzikalné-chemické vlastnosti

Repeat Dose Toxicity

Toxicita po opakovanych davkach

Reproductive toxicity

Toxicita pro reprodukci

Substance identification and composition

Identifikace a slozeni latky

CSR based issues

Otazky vyplyvajici ze zpravy CSR

Informace poZadované od *adatel( o registraci v rozhodnutich agentury ECHA o kontrole
souladu jsou shrnuty v tabulce 2. Je tfeba poznamenat, ze rozhodnuti mizZe obsahovat vice

nez jednu zadost o informace.
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Tabulka 2: Informace pozadované v rozhodnutich o kontrole souladu

Typ pozadovanych informaci Pocet
rozhodnuti

Posouzeni expozice a charakterizace rizika 88
Identifikace a ovéreni slozeni latky 86
Prenatalni vyvojova toxicita (pfiloha IX) 37
Studie subchronické toxicity (90 dnQ) (ptiloha IX) 34
Fyzikalné-chemické vlastnosti 27
Toxikologické informace (pfiloha VII) 24
Ekotoxikologické informace (pfiloha IX) 21
Studie in vitro tykajici se genetické mutace na bufikach savcl (pfiloha VIII) | 20
Ekotoxikologické informace (pfiloha VIII) 15
Klasifikace a oznaceni podle nafizeni CLP 12
Ekotoxikologické informace (pfiloha VII) 11
Studie in vitro tykajici se cytogenity na bufikach savct (pFiloha VIII) 6
Dvougeneradni studie reprodukéni toxicity®® (pFilohy IX a X) 6
Podrobné souhrny studii 2
Posouzeni reprodukéni/vyvojové toxicity (priloha VIII) 1

Jiné toxikologické informace (pFiloha VIII) 1

13 vyzadujici vysledky studif, které jiZz jsou k dispozici.
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2.2 Navrhy zkousSek

Agentura ECHA pokracovala v navrhovani a pfijimani rozhodnuti o navrzich zkousek, aby
zajistila, ze zkousky se zamérfi na informace, které jsou skutecné zapotrebi, a zamezi se
zbytecnym zkouskam, zejména v pripadé zkousek na obratlovcich.

V dokumentacich predlozenych ve |h(té pro registraci v roce 2013 agentura ECHA dosud
zjistila navrhy zkousSek pro 770 sledovanych vlastnosti obsazené v 376 samostatnych
dokumentacich. V 563 pfipadech jsou navrhovany zkousky na obratlovcich, aby bylo mozné
splnit pozadavky na informace uvedené v priloze IX narizeni REACH.

Agentura ECHA vyhodnoti vSechny dokumentace, které obsahuji navrhy zkouSek souvisejici
s pfilohou IX, do 1. ¢ervna 2016. VSechny navrhy zkousek na obratlovcich budou pfedmétem
konzultaci s tretimi stranami.

Pfezkoumani navrhid zkousek zahajena nebo provadénd v roce 2014 pochazela ze t¥i rdznych
zdroju:

e 27 ptezkoumani navrh{ zkoudek zahdjenych v roce 2013, ale bez prijeti zavéru,
prenesenych do roku 2014 k dokonceni,

e 208 navrhl rozhodnuti o pfezkoumani navrh( zkousek zaslanych Zadateldim o registraci
v roce 2013, pfenesenych do roku 2014 k pfijeti rozhodnuti,

e 396 pfezkoumani navrhl zkousek nové zahajenych v roce 2014.

»

Nékteré navrhy zkousek predlozené v registracnich dokumentacich
dosud nebyly zjistény kvili nespravné sestavenym dokumentacim,
napriklad:

doslo ke zméné textu predchoziho navrhu zkousek v zaznamu
o studii sledované vlastnosti v nastroji 1UCLID,

navrh zkousek byl uveden pouze ve zpravé o chemické
bezpecnosti,

zamér testovat analogickou latku (analogické latky) pro ucely

analogického pristupu nebyl uveden jako navrh zkousek.

Navrh zkousek musi byt uveden vylucné v nastroji IlUCLID

v prislusném zaznamu o studii sledované vlastnosti tak, Zze se v poli
~Study result type" (Typ vysledkl studie) zaskrtne ,,Experimental
study planned* (Planovana experimentalni studie). Pro kazdou
novou navrhovanou zkousku musi byt vytvoren novy zaznam

o studii sledované vlastnosti.

Pocet a zavéry prezkoumani navrhl zkousek provedenych v roce 2014 jsou uvedeny na
obrazku 6.
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396 navrhi zkousek 27 pirezkoumani navrhi

piezkoumanych zkousek v procesu hodnoceni
Vv roce 2014 pienesenych z roku 2013
V procesu V procesu

hodnoceni’
Nezavedené: 7

hodnoceni?
Nezavedené: O

2010: 21 2010: 10

2013: 149 2013: 5

2018: 1 2018; 2

Celkem: 178 Celkem: 17

Uzavieno bez Uzavieno bez

opatieni” opatieni’

Nezavedené: 3 Nezavedené: O

2010: 8 2010: 0

2013: 13 2013: 0

2018: 0 2018: 0

Celkem: 24 Celkem: 0

Uzavieno Uzavieno 208 pifezkoumani

navrhem navrhem navrhi zkousek

rozhodnuti® rozhodnuti® uzavienych

Nezavedené: 17 Nezavedené: 4 navrhem

2010: 24 2010: 3 £

2013; 151 2013: 3 I"'OZhOdnl.!tl

2018: 2 2018: 0 pifenesenych

Celkem: 194 Celkem: 10 z roku 2013
Ve fazi Ve Lazc: _ Ve fazi
rozhodovani* {Joz °d °Ya2“' rozhodovani*
Nezavedené: 14 zce)ig\:'e3ene. Nezavedené: 5
2010: 21 - 2010: 109
2013: 113 T 2013: 1
2018: 2 Ik . 2018: 0
Celkem: 150 Celkem: 7 Celkem: 115
V navrhu V navrhu V navrhu
rozhodnuti se rozhodnuti se rozhodnuti se
nepokracuje® nepokracuje® nepokracuje
Nezavedené: 0 Nezavedené: 1 Nezavedené: 2
2010: 0 2010: 0 2010: 5
2013: 2 2013: 1 2013: 0
2018: 0 2018: 0 2018: 0
Celkem: 2 Celkem: 2 Celkem: 7
Piijato Pfijato Pfijato .
rozhodnuti® rozhodnuti® rozhodnuti
Nezavedené: 3 Nezavedené: 1 Nezavedené: 11
2010; 3 2010: 0 2010: 62
2013: 36 2013: 0 2013: 12
2018: 0 2018: 0 2018: 1
Celkem: 42 Celkem: 1 Celkem: 86

Obrazek 6: Po&et a zavéry prezkoumani navrh( zkoudek provedenych v roce 2014

1 Faze hodnoceni z védeckého a pravniho hlediska.

2 Navrh zkousek povazuje agentura ECHA za nepfijatelny nebo jej zadatel o registraci stahl.

% Povazuje se za nutné vydat navrh rozhodnuti.

4 Faze zpracovani navrhu rozhodnuti, zahrnujici oznadmeni navrhu rozhodnuti Zadateli (Zzadatelim) o registraci,
oznameni pFisludnym organtm &lenskych statl, popripadé postoupeni zaleZitosti Vyboru ¢lenskych statl a pripadné
Komisi.

5 Udaje vyznamné z védeckého hlediska nebo dilezité administrativni zmény vedly k ukonéeni probihajiciho postupu
rozhodovani.

® Rozhodnuti agentury ECHA o hodnoceni pfijaté bud’ po dosazeni jednomysiné dohody Vyboru ¢lenskych statd, nebo
v pFipadé, Ze ptisludné organy &lenskych statl k navrhu rozhodnuti nepredloZily 2adny navrh na zménu.



22 Hodnoceni podle nafizeni REACH: Zprava o pokroku za rok 2014

Do konce roku 2014 uzaviela agentura ECHA 239 pifezkoumani navrhi zkoudek:

e zaslano 204 navrhi rozhodnuti,
v v o
e ukonéeno 35 pfipadu.

Prezkoumani je mozné ukoncit, pokud Zadatel o registraci navrh stahl poté, co ho agentura
ECHA zacala prezkoumavat, nebo pokud je navrh nepfipustny.

»

Navrh zkousek se nepovazuje za stazeny, pokud v prltibéhu
rozhodovani zadatel o registraci v nastroji lUCLID pouze zrusi
zaSkrtnuti pole ,,Experimental study planned* (Planovana

experimentalni studie). Plati to zejména v pripadé, kdy zadatel

o registraci presto hodla testovat latku nebo analogickou latku
(analogické latky). V takovych pripadech bude postup rozhodovani
o navrhu zkousek pokracovat.

Hodnoceni dalsich 195" dokumentaci pokraéuje i po skonéeni roku 2014. U téchto
dokumentaci dosud nebyl vydan navrh rozhodnuti.

2.2.1 Rozhodnuti pFijata v ramci prezkoumani navrhli zkousek

V rdmci ptezkoumani navrh{ zkoudek agentura ECHA v roce 2014 pfijala 129 rozhodnuti. Ve
112 (87 %) prijatych rozhodnuti agentura uznala zkousky navrzené zadateli o registraci

a v 16 pripadech upravila alespon jednu z navrhovanych zkousek. V jednom pfipadé agentura
ECHA navrhovanou zkousku zcela zamitla.

P

U informaci, které pro danou analogickou latku nebyly dosud
odvozeny, neni analogicky pristup platnou Gpravou. Zadatelé
o registraci by misto toho ve svych dokumentacich méli predlozit

navrh zkousky, ktera by s touto analogickou latkou méla byt
provedena, pricemz by méli uvést, ze vysledky zkousky budou pouzity
pro uUcely analogického pristupu, a zddivodnit, proc je analogicky
pFistup mozny.

14 C+D+E+F+J+K+L na obrazku 5.
1% E+F na obréazku 5.

16 C+D+J+k+L na obrazku 5.

17 A+B na obrazku 5.

18 M+N+0O na obrazku 5.
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Z uvedenych 129 rozhodnuti bylo 68 pfijato bez postoupeni zaleZitosti Vyboru ¢lenskych statd,
nebot prislusné orgdny ¢lenskych statl nenavrhly 74dné zmény. Ve zbyvajicich 61 pripadech
pFisluéné organy ¢lenskych statd k navrhu rozhodnuti pfedloZily alespori jeden navrh zmény.
Ve véech 61 piipadech Vybor &lenskych statl dosahl jednomysiné dohody o t&chto
rozhodnutich, a agentura ECHA je tudiz pfijala.

Informace pozadované od Zzadateld o registraci
Agentura ECHA v roce 2014 prijala celkem 129 rozhodnuti v rdmci prezkoumani navrhi

zkousSek. Na obrazku 7 jsou shrnuty typy pozadovanych informaci vyjadrené jako procento
z celkového poctu téchto rozhodnuti pfijatych v roce 2014.

Environmental Fate and behaviour 1%6

Mutagenicity . 7%
Environmental toxicity - 9906
Physicochemical properties - 11%06
Repeat-dose toxicity _ 64%

Reproductive toxicity 80%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%

Obrazek 7: Typy pozadovanych informaci vyjadifené jako procento z celkového poctu
rozhodnuti pfijatych v roce 2014 v rémci pfezkoumani navrhi zkousek

Environmental Fate and behaviour Osud a chovani latky v Zivotnim prostiedi
Mutagenicity Mutagenita

Environmental toxicity Toxicita pro Zivotni prostredi
Physicochemical properties Fyzikadlné-chemické vlastnosti
Repeat-dose toxicity Toxicita po opakovanych davkach
Reproductive toxicity Toxicita pro reprodukci

V tabulce 3 jsou shrnuty typy pozadovanych zkousek. Je tfeba poznamenat, Ze rozhodnuti
mGze obsahovat vice neZ jednu zadost o informace.



24 Hodnoceni podle nafizeni REACH: Zprava o pokroku za rok 2014

Tabulka 3: Informace poZadované v rozhodnutich o navrzich zkousek (rozdélené podle pfiloh)

Typ poZzadované zkousky Pocet

rozhodnuti

Studie prenatalni vyvojové toxicity (pfiloha IX) 102
Studie subchronické toxicity (90 dnQ) (ptiloha IX) 83
Fyzikalné-chemické vlastnosti (priloha IX) 14
Ucinky na suchozemské organismy (pfiloha IX) 5
Zkousky chronické toxicity pro vodni prostiedi provedené na 4

bezobratlych (pfiloha IX)

Mutagenita (pfiloha IX) 3
Mutagenita (pfilohy VII a VIII) 2
Studie prenatalni vyvojové toxicity (pfiloha X) 1
Chronicka toxicita u organismd v sedimentu (ptiloha X) 1
Uc¢inky na suchozemské organismy (ptiloha X) 1
Bioticky rozklad (pfiloha IX) 1
Mutagenita (pfiloha X) 1*

* Zamitnuto podle ¢l. 40 odst. 3 pism. d).

Kromé toho celkem 112 navrh{ rozhodnuti o prezkoumdni névrhl zkousek obsahovalo
pozadavky na provedeni dvougeneraéni studie reprodukéni toxicity. Vybor &lenskych statt

u té&chto navrhl postupoval stejné jako v pfipadé& navrhd rozhodnuti o kontrole souladu
popsanych v oddile 2.1.1 této zpravy. V ddsledku toho bylo 112 navrhid rozhodnuti postoupeno
k rozhodnuti Komisi.

2.2.2 Konzultace s tretimi stranami

Od &ervna 2008 obdrzela agentura ECHA pFiblizné 1 500 navrh( na provedeni zkousek na
obratlovcich, které jsou pfedmétem verejné konzultace'®, aby se predeslo zbyteénému
zdvojovani zkousek na zviratech.

Podle €l. 40 odst. 2 je agentura ECHA povinna predlozené navrhy zkousek zverejnit a pozadat
treti strany o predlozeni informaci.

V souvislosti se zahajenymi vefejnymi konzultacemi obdrzela agentura ECHA od tfetich stran
782 prispévki (52 %). 191 predkladatell (24 %) pozadalo, aby nebyla zvefejné&na jejich
totoznost, a proto o nich nemohou byt sdéleny blizSi podrobnosti. V pripadé zbyvajicich

1 Predchozi konzultace: http://www.echa.europa.eu/information-on-chemicals/testing-proposals/previous/outcome.
Soucasné konzultace: http://www.echa.europa.eu/information-on-chemicals/testing-proposals/current.
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591 ptispévkl (76 %) se jednalo o tyto predkladatele:

17 jednotlivych spolecnosti, jez celkem podaly 47 pfipominek (7,9 %),

e osm primyslovych nebo obchodnich sdruZeni, jez celkem podala 59 pfipominek (10,1 %),
¢ jedna nadace, jez podala jednu pfipominku (0,2 %),
e dvé mezinarodni nevladni organizace, jez celkem podaly 477 pfipominek (80,7 %),

e jeden vnitrostatni organ, jenz podal dvé pfipominky (0,3 %06).

Informace b&hem konzultaci predlozili také Etyfi jednotlivci, kteFi podali 5 ptispévkd (0,8 %).
Jejich totoZnost podléha ochrané podle nadeho predpisu o ochrané osobnich Udajt a nemGze
byt zverejnéna.

V roce 2014 tfeti strany &asto zasilaly ke konzultacim agentury ECHA tykajicim se navrhQ
zkoudek védecké informace. V rdmci nékolika ptispévk{ tieti strany poskytly védecké
odGvodnéni spolu s odkazy na konkrétni moZnosti Gprav stanovené v natizeni REACH.

PFiblizn& ve 200 pfipominkach bylo navrzeno zvazit analogicky ptistup. Ve vétsiné pFipadt
nebyly informace obdrZené od tfetich stran dostacujici k tomu, aby agentura ECHA mohla
dospét k zavéru, ze daldi zkoudky jsou neodlvodnéné. Zadatelé o registraci jsou vdak

o obdrzenych informacich vzdy informovani a mohou na zakladé pfispévkl tfetich stran dale
provadét Upravy.

2 Poznamka

Treti strany jsou vyzvany, aby predlozily ,,védecky validované
informace a studie* tykajici se dané latky a sledované vlastnosti, jiz
se ma konzultovany navrh zkousek zabyvat. Poskytnuté informace

musi splnovat pozadavky na informace stanovené v prilohach VII az
XI narizeni REACH. Prispévky predkladané v ramci konzultaci
pomahaji predchazet zbytecnym zkouskam na zviratech.

Vefejné verze pFispévkl ttetich stran a odpové&di agentury ECHA se zvetejiiuji na webovych
strankach agentury ECHA v ramci rozhodnuti agentury o navrzich zkousek?°.

2.3 Neformalni komunikace a aktualizace dokumentaci

V radmci postupu rozhodovani je Zadateldim o registraci, kterym je doruéen né&jaky navrh
rozhodnuti vydany v ramci hodnoceni dokumentaci (kontrola souladu nebo prezkoumani
navrhu zkou$ek), nabidnuta moZnost vysvétlit agentufe ECHA sva zdlvodnéni. V nasledujicim
textu je uvedena analyza neformalni komunikace a pfipominek, které Zadatelé o registraci
predlozili v 30denni Ihité pro pfedloZeni pfipominek k navrhu rozhodnuti, a disledkd, jez

z téchto pfipominek nasledné vyplynuly pro navrhy rozhodnuti.

K neformalnim diskusim vedlo doposud jen asi 20 % navrhd rozhodnuti o hodnoceni
dokumentaci (kontrola souladu nebo ptezkoumani navrhu zkougek), v nichZ byla Zadatelim
o registraci nabidnuta moZnost vysvétlit agentufe ECHA své zdGvodnéni. PFiblizné k 73 %
navrhd rozhodnuti o hodnoceni dokumentaci véak agentura nasledné od Zadatell o registraci

20 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/requests-for-further-information/evaluation-decisions.
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obdrzela formalni pfipominky.

Vv disledku pripominek Zadatell o registraci bylo navic pfiblizné 34 % téchto navrhl
rozhodnuti zménéno a dal3ich 19 % bylo nasledné (po aktualizaci dokumentace) ukonceno.
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2.4 Navazné hodnoceni a prosazovani rozhodnuti o hodnoceni
dokumentace

2 Poznamka

Zadatelé o registraci by méli vyuzit prilezitosti k neformalni diskusi

s agenturou ECHA o navrzich rozhodnuti o jejich navrhu zkousSek
nebo o kontrole souladu.

Agentura ECHA podle ¢lanku 42 nafizeni REACH zkouma, zda Zadatel o registraci v ramci
nejnovéjsi aktualizace své dokumentace poskytl informace pozadované v rozhodnuti. K tomuto
navaznému hodnoceni dochdzi poté, co uplynula Ih(ta stanovend v rozhodnuti.

Agentura ECHA v roce 2014 provedla 282 navaznych hodnoceni. Navazné hodnoceni mize vést
k t&mto zavérim:

1. ¢lenskym statlm a Evropské komisi se zale oznameni podle €l. 42 odst. 2, v némZ jsou
informovany, Ze pozZadavek na informace byl splnén;

2. na zakladé rozhodnuti o hodnoceni dokumentace se ptislu§nym organtim ¢&lenskych
statl zasle prohladeni o nesplnéni povinnosti, v némz jsou informovany, Ze poZadované
informace (nebo jejich Cast) nebyly ve stanovene Ihdté obdrzeny. Zadatel o registraci
obdrzi kopii prohlaseni o nesplnéni povinnosti. Clenské staty zvazi pfijeti donucovacich
opatreni. Oznameni podle €l. 42 odst. 2 je pozastaveno, dokud nejsou obdrZeny
vesSkeré informace pozadované v rozhodnuti;

3. pozadavky uvedené v rozhodnuti byly spinény, avsak z poskytnutych informaci vyplyva,
Ze vyvstaly néjaké dalsi poZzadavky na informace. Zahaji se nova kontrola souladu podle
¢l. 42 odst. 1.

Upozorfiujeme, Zze pokud bude vydano prohlaseni o nesplnéni povinnosti, bude oznameni podle
¢l. 42 odst. 2 nakonec zaslano, pokud zadatel o registraci predlozi poZadované informace.

Blizsi informace o krocich navazujicich na rozhodnuti naleznete v informacnim listu
o navazujicich krocich?!. Polet jednotlivych typt zavérd je shrnut v tabulce 4.

21 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/factsheet_dossier_evaluation_decisions_followup_cs.pdf.
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Tabulka 4: Polet jednotlivych typ( zavérd ndvaznych hodnoceni provedenych v roce 2014

Oznameni podle Oznameni Nova Prohlaseni
Cl. 42 odst. 2 bez podle cl. 42 kontrola o nesplnéni
vydani odst. 2 po souladu na povinnosti
prohlaseni o vydani zakladé s
nesplnéni prohlaseni o ¢l. 42
povinnosti®? nesplnéni odst. 124
povinnosti®®

Rozhodnuti 88 (31%) 11 (4%) 0 27 (10%)

VvV ramci

prezkouma

ni navrhi

zkousek

Rozhodnuti 117 (41%) 19 (7%) 3 (1%) 17 (6%)

Vv ramci

kontrol

souladu

Celkem 205 (72%) 30 (11%) 3 (1%) 44 (16%)

Hodnota v zavorce () vyjadruje procento z celkového poctu navaznych hodnoceni provedenych v roce

2014.

Z meziro&niho srovnani jednotlivych typd zavérd pfijatych v roce 2013 a 201426 vyplyva, ze

v roce 2014 mirn& vzrostl po&et ptipadd, kdy Zadatelé o registraci splnili pozadavky uvedené
v rozhodnuti, aniz by bylo nutné vydat prohlaseni o nesplnéni povinnosti. Zvysil se vSak pocet
pripadl, jeZ vyZaduji zapojeni organl ¢&lenskych statl. Pocet pFipadl, v ramci kterych byly
pozadované informace poskytnuty po zapojeni organt ¢lenskych statl, v roce 2014 vzrostl na
30 pfipadd, coz naznaduje, Ze spoluprace mezi agenturou ECHA a organy odpovédnymi za
prosazovani predpist funguje a pFinasi vysledky.

Stoji za povSimnuti, Ze vyznamny po&et ndvaznych hodnoceni v roce 2014 se tykal pozadavkd,

jez vyplynuly z cilenych kontrol souladu, coz miZe ¢aste¢né vysvétlovat vy&si miru spinéni
rozhodnuti v porovnani s rokem 2013.

Agentura ECHA kromé toho provedla navazna hodnoceni v souvislosti s 11 dopisy

s pripominkami ke kvalité. V 10 pripadech vedly tyto dopisy ke zlepSeni kvality dokumentace
bud’ Gplnym (tFi pfipady), nebo ¢asteénym (sedm piipadQ) spinénim prislusnych pozadavkl na
informace. V jednom ptipadé nebyly pozadavky na informace splnény vibec. V jednom dal3im
pripadé Zadatelé o registraci ukonili vyrobu. Clenské staty byly o vysledcich informovany.

22 y3echny pozadavky uvedené v rozhodnuti byly spinény, aniz by bylo nutné vydat prohlaseni o nesplnéni povinnosti.
Upozorfiujeme, Ze |hiita pro aktualizaci informaci zadatelem o registraci mohla uplynout pied rokem 2014, avSak
navazné hodnoceni bylo dokonceno v roce 2014.

23 prohlaseni o nesplnéni povinnosti a nasledna opatteni ¢lenskych statl vedly k aktualizaci dokumentace, kterd nyni
spliiuje pozadavky rozhodnuti. Upozoriiujeme, ze prohldSeni o nesplnéni povinnosti mohlo byt vydano pred rokem
2014, ale souvisejici oznameni podle ¢l. 42 odst. 2 bylo vydano v roce 2014.

24 pozadavky uvedené v rozhodnuti byly spinény, jsou vSak zapotfebi nové zadosti o Gdaje.

25 Na zakladé rozhodnuti o hodnoceni dokumentace bylo organim ¢lenskych statl zasldno prohladeni o nesplnéni
povinnosti, v némz bylo uvedeno, Ze nékteré nebo vSechny pozadavky na informace stanovené v rozhodnuti nebyly
splné&ny, aby organy c&lenskych statd mohly zvazit donucovaci opatfeni. Ozndmeni podle ¢&l. 42 odst. 2 bylo
pozastaveno. Prohldseni o nesplnéni povinnosti jako takové vede k prechodnému stavu v postupu hodnoceni
dokumentace.

26 Srovnani vychazi z procentniho podilu ozndmeni podle &l. 42 odst. 2, kdy nebylo vyddno prohldSeni o nesplnéni
povinnosti: 64 % v roce 2013 oproti 72 % v roce 2014.
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2 Poznamka

Kvalita poskytnutych podrobnych souhrni studii ¢asto brani agenture
ECHA provést nezavislé posouzeni, a jsou proto vydavana prohlaseni
o nesplnéni povinnosti. Zadatelé o registraci by méli predkladat
srozumitelné podrobné souhrny studii, véetné adajt v tabulkach,

v souladu s kritérii zvefFejnénymi v praktickém priivodci 3 agentury

ECHA a v prislusnych pokynech ke zkouskam.

Je treba zabyvat se tim, jaky dopad maji nové informace na
sledované nebezpecné vilastnosti diilezité pro posouzeni chemické
bezpecnosti, v€etné pripadného prezkoumani odvozeni hodnot DNEL
a PNEC.

2.5 Hodnoceni latek

Cilem hodnoceni latky je provérit, zda latka predstavuje riziko pro lidské zdravi nebo Zivotni
prostiedi z hlediska celé Evropské unie. Hodnoceni pfispiva k identifikaci chemickych latek
vzbuzujicich obavy, u nichZ je nezbytné dalsi fizeni rizik.

V roce 2014 méla agentura ECHA v oblasti hodnoceni latek tyto priority:

o dokon¢it aktualizaci prib&zného akéniho pldnu Spole&enstvi (CoRAP) na obdobi 2014—2016
a zverejnit ji na svych webovych strankach,

do bfezna 2015 pripravit aktualizaci planu CoRAP na obdobi 2015-2017,

pokracovat v hodnoceni 36 latek zapocatém v roce 2012,

pfijmout a zpracovat zavérecné dokumenty k 47 latkam hodnocenym v roce 2013,
poskytovat podporu v souvislosti s 51 latkami, které byly hodnoceny v roce 2014.

2.5.1 Dokonceni kazdorocni aktualizace planu CoRAP na obdobi 20142016

Navrh aktualizace planu CoRAP na obdobi 2014—2016 zahrnoval 120 latek, pficemz 50 z nich
se mélo vyhodnotit v roce 2014. Seznam zahrnoval 52 nové vybranych latek a 68 latek
prejatych ze stavajiciho planu CoRAP. Aktualizace planu CoRAP na obdobi 2014—2016 byla
pfijata v bfeznu 2014.

2.5.2 Priprava na kazdorocni aktualizaci planu CoRAP na obdobi 2015-2017

Aktualizace planu CoRAP poprvé vychazela ze zavérl integrované kontroly registraéni
databdze, jeZ slouZi rliznym postupim v rdmci nafizeni REACH a CLP. Pro dosazeni vétsi
efektivity pfi posuzovani latek vzbuzujicich obavy byl proto tentyZ postup kontroly vyuzZit

k identifikaci latek, které |ze zaradit do planu CoRAP, a latek, u nichz pravni predpisy vyzaduji
Fizeni rizik. Integrovand kontrola také zefektivnila vyvoj a pouzivani IT nastrojl a metod

v oblasti kontroly (viz oddil 2.6.5).

Navrh aktualizace planu CoRAP na obdobi 2015-2017 zahrnoval 143 latek, pficemz 53 latek by
se mélo vyhodnotit v roce 2015. Tento seznam obsahoval 75 nové vybranych latek a 68 latek
prejatych ze stavajiciho planu CoRAP.
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Agentura ECHA v poloviné fijna 2014 predala tento navrh Vyboru ¢lenskych statl k vyjadreni
a 30. fijna zpfistupnila jeho vefejnou verzi na svych webovych strankach. V zavislosti na
stanovisku Vyboru ¢lenskych statl se mze pocet a pofadi latek pred pFijetim planu zmé&nit.
Uvedena aktualizace se zaméfuje na potencidlni perzistentnost, bioakumulativnost a toxicitu
(PBT), naruseni endokrinni ¢innosti, karcinogenitu, mutagenitu a toxicitu pro reprodukci

v kombinaci se &irokym pouzitim, expozici spotiebiteld a vysokym celkovym mnoZstvim.
Agentura ECHA predpoklada, ze aktualizace planu CoRAP na obdobi 2015-2017 bude prijata
v breznu 2015.

253 Latky hodnocené v roce 2013

Agentura ECHA se v minulosti dohodla s ¢lenskymi staty a akreditovanymi partnery Vyboru
¢lenskych statd, Ze interakce mezi ptisludnym orgdnem hodnoticiho &lenského statu a Zadateli
o registraci je nanejvys zadouci, zejména ve fazi hodnoceni. Interakce uskutecnéné béhem
hodnoceni latek v roce 2013 byly povazovany za uzitecné. V lednu 2014 byl zvefejnén postoj
agentury k témto interakcim?’. Zadatelé o registraci kromé toho uplatrfiovali doporucéeni
agentury ECHA, aby se s hodnoticimi ¢lenskymi staty predem dohodli, zda maji navrzené
aktualizace dokumentaci pfedkladat bud béhem faze hodnoceni, nebo ve Ihité pro piedloZeni
pfipominek.

V roce 2013 bylo hodnoceno 47 latek. U 38 z nich hodnotici ¢lenské staty dospély k zavéru, Ze
jsou zapotrebi dalsi informace, aby bylo mozné vyjasnit existujici obavy. Podobné jako

v predchozich letech se agentura ECHA nabidla, Ze navrhy rozhodnuti &lenskych statl pred
jejich oficialnim predlozenim agenture zkontroluje z hlediska konzistentnosti.

Touto sluzbou chtéla agentura ECHA zajistit harmonizovany postup, pokud jde o zadosti o dalsi
informace. V lednu 2014 tuto moznost vyuzily témér vSechny clenské staty. Agentura ECHA
poskytla zpé&tnou vazbu jeden mésic pred uplynutim Ihty pro 12mésiéni obdobi hodnoceni.

N&sledné zaslala navrhy rozhodnuti 371 Zadateldm o registraci téchto latek, aby se k nim
mohli vyjadrit. Prislusny organ hodnoticiho ¢lenského statu poté dany pripad predlozil ke
konzultaci, v ramci které agentura ECHA i dal&i pfisluéné organy &lenskych statd mohly
navrhnout zmeény v navrhu rozhodnuti. Dosud byly obdrzeny navrhy na zménu ke 100 % v3ech
konzultovanych navrhl rozhodnuti v ramci hodnoceni latek.

U zbyvajicich deviti latek hodnocenych v roce 2013 pfislusné organy hodnoticich ¢lenskych
stath povaZzovaly dostupné informace za dostacujici pro vyvozeni zavéru ohledné existujicich
obav a predloZily agentuie ECHA své zavéry. Véech devét dokumentt se zavéry bylo
zverejnéno v prislusném oddile webovych stranek agentury ECHA.

2.5.4 Latky hodnocené v roce 2014

V roce 2014 ptisluéné organy hodnoticich &lenskych statl pokracovaly ve svych hodnocenich
latek a agentura ECHA jim béhem tohoto procesu poskytovala soustavnou pomoc. Pro kazdou
hodnocenou latku byl v agentufe ECHA urcen pracovnik, ktery byl za tuto latku odpovédny

a ktery pUsobil jako koordinator a jako kontaktni misto pro pfisluéné organy hodnoticich
¢lenskych statd. K jedné latce jiz byl vydan navrh rozhodnuti. Po¢atkem roku 2015 bude
provedena kontrola konzistentnosti a budou dokoncéeny vSechny ostatni navrhy rozhodnuti.

27 Interakce mezi hodnoticim &lenskym statem a Zadateli o registraci pfi hodnoceni latek — doporuéeni, ECHA-14-R-01-
CS. K dispozici na adrese http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/interaction_ms_reg_sev_cs.pdf.
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2.5.5 Rozhodnuti o hodnoceni latek

Na zakladé dokonceni nékterych hodnoceni, kterd byla zahdjena v roce 2012, ziskala agentura
ECHA v roce 2014 zkuSenosti s celym postupem rozhodovani véetné jeho zavérecné faze.
Pokrok v hodnocenich zahajenych v letech 2012—2014 je shrnut v tabulce 5.

Tabulka 5: Pokrok v hodnocenich zahajenych v letech 2012, 2013 a 2014

Stavajici status latk 2012 2013 2014 Celkem
Celkovy pocet latek zahrnutych v planu CoRAP 36 47 51 134
V procesu hodnoceni 0 0 50 50
Ukonceno bez navrhu rozhodnuti 4 9 0 13
Latky s navrhem rozhodnuti 32 38 0 70
V procesu rozhodovani 4 36 1 41
K navrhu rozhodnuti nebyla ve Vyboru 1 0 0 1
¢lenskych statd dosaZena jednomysina
dohoda
Bude dokonceno po pfijeti navrhu 3 0 0 3
rozhodnuti
Konecna rozhodnuti pfijata agenturou ECHA 24 2 0 26
Ceké se na vyzadané informace 15 2 0 17
Néavazné hodnoceni 3 0 0 3
V odvolacim Fizeni 6> 0 0 6

* Dvé ze Sesti odvolani vznesenych proti rozhodnutim o hodnoceni latky nebyla do konce roku 2014 v oddile
vénovaném odvolacimu senatu na webovych strankach zverejnéna, a v tabulce 7 v ramci oddilu 2.6.8 proto nejsou
uvedena.

Jednim z dulezitych faktord efektivniho hodnoceni latek je schopnost Zadatell o registraci téze
latky koordinovat své kroky. Zadatellm o registraci se doporuéuje, aby uréili jednoho zastupce
nebo ,kontaktni misto Zadatel( o registraci® pro jednani s pFislusnym organem hodnoticiho
¢lenského statu.

Agentura ECHA rovnéz doporucuje, aby b&hem oficialni Ihdty pro predloZeni ptipominek
zadatelé o registraci predkladali ohledné navrhu rozhodnuti pouze jeden soubor pfipominek
koordinovany mezi vdemi zadateli o registraci.

Agentura ECHA oceruje Usili, které zadatelé o registraci jiz vyvinuli za U¢elem koordinace
svych stanovisek. Ve v&ech pfipadech, kdy byl Zadateldm o registraci latky ozndmen navrh
rozhodnuti, sdélili své pfipominky spolec¢né.



32 Hodnoceni podle nafizeni REACH: Zprava o pokroku za rok 2014

P

Zadatelé o registraci by méli v tomto osvédéeném postupu

pokracovat a pri predkladani pripominek k hodnoceni latek i nadale
koordinovat sva stanoviska.

Agentura ECHA rovnéz uznava, Ze (30denni) lhita, kterou museji Zadatelé o registraci dodrzet
pro predlozeni svych pfipominek k rozhodnutim o hodnoceni latek, jez se obvykle tykaji mnoha
7adatell o registraci zarover, je kratka. ProtoZe je to vdak Ih(ta stanovend pravnimi predpisy,

bylo spolu s ¢lenskymi staty usouzeno, Ze ji nelze prodlouzit. Rozhodovani o Zadostech

o informace tykajicich se latek zafazenych do planu CoRAP v letech 2012 a 2013 tedy v tomto

ohledu probihalo dobre.

Agentura ECHA pfijala rozhodnuti o 26 z hodnocenych latek a nedlivérné verze téchto
rozhodnuti byly zvefejnény v pfislusSném oddile webovych stranek agentury.

»

Zadatelé o registraci by do 90 dni od obdrzeni rozhodnuti

o hodnoceni latky méli jasné uvést, kdo dobrovolné provede zkousky
jménem ostatnich Zadatel(i. Tuto informaci je mozné sdélit
prostrednictvim webového formulare (odkaz na formular je uveden
Vv oznameni).

Zéadosti, jez tato rozhodnuti obvykle obsahuiji, jsou shrnuty na obrazku 8.

4 Exposure requests

® Environmental requests

4 Human health requests

M Substance ID requests

M Physico chemical
requests

Exposure requests Zadosti tykajici se expozice
Environmental requests Zadosti tykajici se Zivotniho prostredi
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Human health requests Zadosti tykajici se lidského zdravi

Substance ID requests Zéadosti tykajici se identifikace latky

Physico chemical requests Zadosti tykajici se fyzikalné-chemickych
vlastnosti

Obrazek 8: Jednotlivé typy Zadosti obsazene v 26 rozhodnutich o hodnoceni latek,
v procentnim vyjadreni Zadosti tykajici se naruseni endokrinni ¢innosti v tomto obecném
prehledu spadaji do zadosti tykajicich se lidského zdravi nebo zivotniho prostredi.

Vybor ¢&lenskych statl kromé toho nedosahl jednomysiné dohody o navrhu rozhodnuti o jedné
latce hodnocené v roce 2012. Tento navrh rozhodnuti byl nasledné postoupen k rozhodnuti
Evropské komisi, kde je v soucasnosti posuzovan.

Poté, co agentura ECHA vydala navrhy rozhodnuti o latkach posuzovanych v roce 2012, nékteri
7adatelé o registraci zménili svdj registracni status na meziprodukt nebo ukonéili vyrobu/dovoz
v souladu s ¢l. 50 odst. 3. Agentura ECHA bude v budoucnu takové pfipady sledovat a
kontrolovat, aby po uzavreni pfipadu zadatelé o registraci neobnovovali vyrobu, aniz by latky
nové registrovali nebo zavedli jejich nové pouziti. Clenské staty mohou v takovych pfipadech
vyuzit svého prava a zvazit pfijeti dalSich (regulac¢nich) opatieni k Fizeni rizik. DotCena latka
muUzZe byt pfipadné znovu zafazena do planu CoRAP, aby bylo mozné zahajit jeji nové
hodnoceni. Kromé toho bude v budoucnu prozkoumana mozZnost pouzit k ovéreni toho, zda
registrace odrazi skute¢ny stav véci, donucovaci prostredky.

Odvolaci senat oznamil, ze v roce 2014 byla podana celkem ¢tyfi odvolani proti rozhodnutim
agentury ECHA o hodnoceni latek. Vice informaci k témto odvolanim je uvedeno v oddile 2.6.8.

2.5.6 Kroky navazujici na hodnoceni latky

Po obdrzeni informaci, které byly pozadovany v rozhodnuti, ve formé aktualizace dokumentace
mé& odpovédny pfisludny organ &lenského statu 12 mésici na to, aby posouzeni latky dokondil.

Jakmile je toto posouzeni dokonceno, pfislusny organ clenského statu dostupné informace
pouzije k rozhodnuti, zda:

e jsou nutné dalsi informace k vyjasnéni aspekt vzbuzujicich obavu (obavy). Pokud ano,
musi byt dotéenému Zadateli (Zadatelim) o registraci zaslan novy navrh rozhodnuti a je
znovu zahajen postup rozhodovani,

nebo

e jsou v souvislosti s danou latkou nutna dalsi regulacni opatfeni, a pokud ano, jaka opatreni
. . v.vs v v ’ 7 v r r O v v
jsou nejvhodnejsi. Prislusny organ cClenskeho statu muze napfriklad navrhnout:

o harmonizovat klasifikaci a oznaceni latky,

o oznadit ji jako latku vzbuzujici mimoradné obavy, kterd by méla byt zafazena na
seznam latek pro pfipadné zahrnuti do pfilohy XIV,

0 omezit jeji pouziti.

V roce 2014 se tfi latky nachazely ve fazi, kdy byly po plvodni Z2adosti o dal$i informace
predloZeny nové informace. Odpovédné ptisluéné orgény ¢lenskych statl v soucasnosti tyto
noveé predlozené informace vyhodnocuji, aby mohly ucinit zavér ohledné jejich vhodnosti

a pouziti.

Na seminari vénovaném hodnoceni latek, ktery se konal v roce 2014, byl projednavan
predpokladany postup pro navazna hodnoceni. Ve fazi prvotniho hodnoceni je jasné, kdy toto
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hodnoceni zacind, nebot se jedna o datum zvefejnéni planu CoRAP. V nasledné fazi
navazujicich opatfeni by hodnoceni mélo zacdit v okamziku, kdy jsou predlozeny pozadované
informace.

Zadatelé o registraci véak mohou mit divody k predlozeni informaci pfi aktualizaci
dokumentaci v rdmci skupiny Zadatell o registraci. Proto byl s &lenskymi staty dohodnut
prakticky a proveditelny pristup, podle néhoz 12meési¢ni obdobi (podle ¢l. 46 odst. 3)
poskytnuté ¢lenskym statdm pro ndvazné hodnoceni zaéind az v okamziku, kdy zadatel
(Zadatelé) o registraci predlozi vSechny Udaje pozadované v rozhodnuti.

Kromé zajisténi aktualizace dokumentaci o pozadované informace zacala agentura ECHA

v dopisech oznamujicich rozhodnuti poZzadovat, aby pfislusné organy hodnoticich ¢lenskych
statl a agentura ECHA byly o pfisluéné aktualizaci informovany, jakmile budou ptedlozeny
vSechny Udaje. Vyhodou pro Zadatele o registraci bude, Zze budou mit jasno o nasledném
harmonogramu pro navazné hodnoceni.

Ve

2.6 Dalsi cinnosti

2.6.1 ldentifikace latek

Kontrola dokumentaci

Aby priimyslovym subjektim proaktivné pomohla zlep$ovat kvalitu dokumentaci, zahajila
agentura ECHA v roce 2014 za pomoci IT nastroju kontrolu informaci o identité latek ve viech
obdrzenych registranich dokumentacich?®. Tato automatizovana pocitatova kontrola slouzi
jako efektivni zplsob vyhleddvani registraénich dokumentaci, u nichz mohou existovat obavy
v souvislosti s identitou latek. Tato ¢innost je rovnéz v souladu s jednim z hlavnich
strategickych cild agentury — zvy$ovani kvality informaci.

Na zdkladé vysledk{ této kontroly mohou Zadatelé o registraci obdrzet od agentury ECHA
neformalni dopis, v némz jsou uvedeny rady, jak napravit nedostatky v identifikaci jejich
konkrétni 1atky. Zadatelim o registraci se dlirazné doporucuje, aby se nedostatky, na néz je
v t&chto dopisech poukazéano, zabyvali. Pokud zjist&né nedostatky nebudou Fedeny, mize to
vést k prijeti pravné zavaznych navaznych opatfeni agentury ECHA (napriklad ke kontrole
souladu).

V roce 2014 bylo 449 7adatellm o registraci zaslano celkem 1 350 dopist tykajicich se
309 latek. Zadateldim o registraci byla poskytnuta tfimé&si¢ni Ihdta na to, aby kvalitu svych
dokumentaci zlepSili. Byla zaznamenéana vysoka mira reakce, zlepSeno bylo vice nez

80 % dotcenych dokumentaci®®.

Komunikace s cleny spolecnych predlozeni

Kdyz agentura ECHA pfi hodnoceni registracni dokumentace v ramci kontroly souladu shleda,
Ze identita registrované latky neni dostatecné/spravné uvedena, obvykle sdéli navrh
rozhodnuti zadateli o registraci. Rozhodnutim uréenym dotéenému zadateli o registraci tak neni
pfimo dotCena Zadost o registraci podana jinym ¢lenem spole¢ného predlozeni. Pripady
nesouladu uvedené v rozhodnuti vdak mohou mit v kone¢ném disledku dopad na stejnost
latky ve spoleéném pFedloZeni, coz se tyka vsech jeho ¢&lend.

Agentura ECHA proto v ptipadech, kdy jednomu z Zadatell o registraci zasle rozhodnuti tykajici
se problém{ souvisejicich s identitou latky, zac¢ala informovat &leny spoleéného predlozeni
primo. Cini tak spole¢nym standardnim dopisem (zaslanym prostiednictvim néastroje REACH

28 http://www.echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier/it-screening-campaigns-on-dossiers.
2% viz zpravodaj agentury ECHA z Fijna 2014, k dispozici na adrese http://newsletter.echa.europa.eu.
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IT), v némz &lenim spoleéného predlozeni doporucuje, aby kontaktovali hlavniho Zadatele

o registraci a jiné Cleny fora pro vymeénu informaci o latce (SIEF) za ucelem posouzeni toho,
zda navrh rozhodnuti miZe mit n&jaky dopad na jejich vlastni zadost o registraci. Informace
uvedené v dopise neobsahuji zaddné divérné Gdaje. V roce 2014 bylo ¢lentim spoleé¢nych
predlozeni zaslano 600 dopisu.

2.6.2 Meziprodukty

Agentura ECHA pokra&ovala v ové&fovani statusu meziproduktl v zadostech o registraci
izolovanych meziproduktd na misté a pfepravovanych izolovanych meziproduktd. V pfipadé
potfeby agentura ECHA pouzivala dopisy podle ¢lanku 36 nafizeni REACH, v nichz zadala
Zadatele o registraci o poskytnuti dalSich informaci o pouziti latky jako meziproduktu.

U prepravovanych izolovanych meziproduktl agentura ECHA Zadatele o registraci rovnéz
Zadala, aby dolozili, ze pokud je meziprodukt dodavan naslednému uzivateli, Zadatel

o registraci vi, Ze nasledny uzivatel pouziva latku jako meziprodukt za pfisné kontrolovanych
podminek nebo od nasledného uzivatele v tomto ohledu obdrzel potvrzeni. V praxi mnozi
7adatelé o registraci pFilozili kopie t&chto potvrzeni od naslednych uzivatell do svych
dokumentaci.

V roce 2014 agentura ECHA zvetejnila praktického privodce® s navodem, jak maji zadatelé

o registraci zkontrolovat, zda se latka pouziva jako meziprodukt podle ¢l. 3 odst. 15 nafizeni
REACH, a jak to maji zdokumentovat v registraéni dokumentaci. Priivodce obsahuje praktické
priklady informaci potfebnych pro zdokumentovani toho, ze meziprodukt je pouzivan za pfisné
kontrolovanych podminek stanovenych v ¢l. 18 odst. 4 pism. a) az f). Nabizi rovnéz podporu
naslednym uZivatelim, ktefi museji svym dodavatelim poskytovat informace o pouziti latek
jako meziproduktd. Tento privodce doplfiuje Pokyny agentury ECHA pro meziprodukty 3.

2 Poznamka

Priibézné uvolinovani meziproduktu pFi procesu za prisné
kontrolovanych podminek se nepredpoklada. Pokud k takovému
uvoliovani bud’ na strané zadatel( o registraci, nebo na strané

jejich zakaznikd dojde, nelze u latky vyuzit snizenych registracnich
pozadavk( pro meziprodukty pouzivané za prisné kontrolovanych
podminek (¢lanky 17 a 18 narizeni REACH), ale musi byt provedena
registrace v plném rozsahu (¢lanek 10 narizeni REACH).

Agentura ECHA ocekava, ze pfi popisovani pouziti meziproduktu budou v registra¢ni
dokumentaci kromé standardnich deskriptor( pouZiti poskytnuty pfinejmensim i tyto
informace:

e popis vyznamnych chemickych reakci, k nimz dochazi, je-li meziprodukt pouzivan k vyrobé
jiné latky (jinych latek),

e popis technické ulohy, ve které je meziprodukt pouzivan pfi vyrobé jiné latky (jinych
latek),

e popis chemické identity této jiné latky (jinych latek) vyrobené (vyrobenych)
z meziproduktu (napfiklad nazev, Cislo CAS a cCislo ES a jakékoli dalsi informace, které jsou
nezbytné, aby bylo mozné tuto latku (tyto latky) identifikovat),

30 Agentura ECHA, Prakticky privodce 16: ,Jak vyhodnotit, zda se latka pouZiva jako meziprodukt za pfisné
kontrolovanych podminek, a jak oznamovat informace pro registraci meziproduktu v nastroji IUCLID“ k dispozici na

adrese http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pgl6_intermediate_regqistration_cs.pdf.
31 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/intermediates_cs.pdf.
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e uvedeni kazdé jiné latky vyrobené z meziproduktu, to, zda se na ni vztahuji registracni
pozadavky podle nafizeni REACH, a pokud ne, diivod, pro¢ se nevztahuji.

Jasny pOpIS pouzm meziproduktu v registraéni dokumentaci ma zasadni vyznam, nebot
orgdndm umozfuje pfijimat kvalifikovana rozhodnuti v oblasti Fizeni rizik v souladu s pravnimi
predpisy. Agentura ECHA musi napfriklad pravidelné doporucovat, které latky maji byt zahrnuty
do prilohy XIV nafizeni REACH (seznam latek podléhajicich povoleni). Jedna se o latky
vzbuzujici mimoradné obavy, jez jsou zafazeny na seznam latek pro pfripadné zahrnuti do
prilohy XIV, které se oznadi jako prioritni. Stanoveni priorit probiha podle kritérii uvedenych

v ¢l. 58 odst. 3 nafizeni REACH, pfi¢emz se uplatfiuje dohodnuty postup®2. Pfi stanoveni priorit
je dileZity objem podléhajici povoleni. V souladu s €l. 2 odst. 8 pism. b) nafizeni REACH se
povinnost zadat o povoleni na meziprodukty nevztahuje. Mnozstvi pouzité jako meziprodukt
proto neni brano v Gvahu pro Ucely stanoveni priorit, pokud jde o presunuti latek ze seznamu
latek pro pripadné zahrnuti do prilohy XIV na seznam latek podléhajicich povoleni.

Ve svych doporucenich agentura ECHA vychazi z informaci poskytnutych v registracnich
dokumentacich. Proto je ddleZité, aby i) registraéni dokumentace obsahovala dostate¢né
informace, jez umoznuji ucinit zavér, ze dané pouziti splfiuje definici pouziti meziproduktu
uvedenou v ¢l. 3 odst. 15; a aby ii) v ni bylo uvedeno mnozstvi, u néjz se predpoklada pouziti
jako meziprodukt. Pokud v registracni dokumentaci neni jasné vymezeno, u kterych pouziti se
jednd& o pouziti jako meziprodukt a jaka jsou souvisejici mnozstvi, bude vzato v Gvahu celé
mnozstvi. V disledku toho mdze byt latce pridélena vyssi priorita, neZ jakou by odlvodfiovalo
jeji skutecné pouziti.

Agentura ECHA v roce 2014 zaslala 280 dopisl spole¢nostem, které predloZily dokumentaci
podle ¢lanku 10 pro latku vzbuzujici mimoradné obavy, v jejimz ramci byla registrovana pouziti
jako meziprodukt. Zadatelé o registraci byli pozadani, aby své dokumentace zkontrolovali

a v pripadé potieby aktualizovali tak, aby zajistili, Ze o pouziti jako meziprodukt byly
poskytnuty poZadované informace. Agentura ECHA dale ZadatelGm o registraci doporuéila, aby
ve svych dokumentacich uvadeéli odpovidajici mnozstvi pro pouziti jako meziprodukt.

2.6.3 Nanomaterialy

Hodnoceni nanomateriald v roce 2014 probihalo v ramci hodnoceni dokumentaci i hodnoceni
latek. V ramci hodnoceni dokumentaci agentura ECHA provedla nékolik kontrol souladu
dokumentaci, jez zahrnovaly nanomaterialy nebo u nichz existovalo podezfeni, Ze zahrnuji
nanomaterialy. Tyto kontroly souladu se zamé&fily na spinéni pozadavk{ na informace o identité&
latek a granulometrii. V roce 2013 byla odeslana tfi kone¢na rozhodnuti o dokumentacich
zahrnujicich nanomaterialy a zadatelé o registraci pozadavkim rozhodnuti vyhovéli. To
prokazuje, Ze nafizeni REACH se na nanomateridly vztahuje a mize zajistit ziskdvani novych
Udajl o t&chto latkach.

TFi rozhodnuti tykajici se poZzadavku na informace o granulometrii jsou nazornymi ukazkami
toho, Zze agentura ECHA a zadatelé o registraci mohou, nehledé na existenci zavaznych
problémd, dospét k pozitivnim vysledkim. Agentura ECHA v téchto pFipadech Zadatele

o registraci pozadala o predlozeni dokumentace dokladajici, zda se na dané latky vztahuje
doporuceni Evropské komise tykajici se definice nanomaterialu.

I pres problémy, napriklad to, ze neexistuji mezinarodné dohodnuté protokoly (napfriklad
pokyny OECD), byli zadatelé o registraci schopni pozadavky rozhodnuti splnit. Zavéry z téchto
rozhodnuti budou zvefejnény na webovych strankach agentury ECHA jako pfiklady
osvédéenych postupl. Tyto ptipady rovnéz dolozily moznost vyuZit pracovni skupinu agentury
ECHA pro nanomaterialy. Pracovni skupina agentury ECHA pro nanomaterialy byla v téchto
pripadech konzultovana ohledné technickych a védeckych aspektd charakterizace

32 http://echa.europa.eu/documents/10162/13640/gen_approach_svhc_prior_in_recommendations_en.pdf.
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nanomateriald, co? umoZnilo pfedani znalosti mezi pfisludnymi organy ¢lenskych statd
a zastupci Komise a agentury ECHA. To napomohlo pfijeti rozhodnuti v ramci formalniho
postupu rozhodovani v oblasti kontroly souladu.

2.6.4 Klasifikace a oznaceni

Klasifikace a oznaéeni jsou dllezité pfi hodnoceni dokumentace i hodnoceni latky.

V rozhodnutich o kontrole souladu se od Zadateld o registraci pozaduje, aby respektovali
harmonizovanou klasifikaci nebo pfipadné zddvodnili odchylky tykajici se tfidy nebezpeénosti.
U urcitych sledovanych vlastnosti jsou povoleny Upravy polozek ve sloupci 2 pfiloh VII az X
narizeni REACH pouze u latek s urcitou klasifikaci. Porovnani klasifikace se souvisejicimi
podplrnymi informacemi v registraénich dokumentacich je jednim z vychozich bodt pro vybér
latek na seznam CoRAP. Hodnoceni latky mdZe nakonec vést k ndvrhu zmény nebo k zavedeni
harmonizované klasifikace.

Asi 25 % oznamenych latek ma rozdilnou vlastni klasifikaci v jedné nebo vice tfidach
nebezpeénosti. Rozdily ve vlastni klasifikaci by mohly &init problémy formulatoriim pri
preklasifikovani jejich smési s ohledem na lhitu, do které musi byt véechny smési i latky
klasifikovany podle nafizeni CLP, tj. do &ervna 2015. R(zné klasifikace téZe latky navic mohou
vést k nejasnostem pFi oznamovani nebezpeénosti. Agentura ECHA poskytuje priimyslovym
subjektim diskusni platformu (platformu pro klasifikaci a oznaovani), kterd oznamovatelim
umoznuje navazat vzajemny kontakt a diskutovat o klasifikaci pfi zachovani anonymity. V roce
2014 vsak byla platforma pro klasifikaci a oznacovani vyuzivana mnohem méng, nez se
ocekavalo.
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Zadatelé o registraci by méli zkontrolovat, zda se klasifikace jejich
latky (latek) shoduje s povinnou harmonizovanou klasifikaci a s
klasifikacemi jinych Zzadatell o registraci a oznamovateli. V pfipadé,

ze nikoli, méli by ucinit kroky k dosazeni dohody o klasifikaci a
aktualizovat své oznameni. Uzitecnym nastrojem pritom mtize byt
platforma pro klasifikaci a oznacovani.

Z analyzy seznamu klasifikaci a oznacéeni*® zvefejnéné ve zpravé o karcinogennich

a mutagennich latkach a latkach toxickych pro reprodukci agentury ECHA za rok 20143*
vyplyva, Ze vétdina zadatell o registraci klasifikuje latky v souladu s harmonizovanou
klasifikaci pro karcinogenitu, mutagenitu a toxicitu pro reprodukci (CMR). Povinnou klasifikaci
pro karcinogenni a mutagenni latky a latky toxické pro reprodukci (latky CMR) se nefidi jen
malo ZadatelQ o registraci.

A

Drivéjsi dotazy adresované kontaktnimu mistu agentury ECHA
naznacuji, Zze nékteri zadatelé o registraci nevédi, Zze pro vsechny

tFidy nebezpecnosti a clenéni, které nejsou zahrnuty do
harmonizované klasifikace, je nutno provést hodnoceni
nebezpecnosti i vlastni klasifikaci.

Také oznamovatelé harmonizovanou klasifikaci pro latky CMR zpravidla dodrzuji. Procento
oznamovatell, ktefi se odchylili od pfilohy VI nafizeni CLP, &ini u karcinogenity 3,4 %,

u mutagenity 3,0 % a u toxicity pro reprodukci 3,7 %. Ackoli klasifikace latek, které maji byt
klasifikovany jako CMR tfid 1A, 1B a 2, je obvykle harmonizovana, existuje nékolik set latek,
u nichZ alespon jeden Zadatel o registraci provadi vlastni klasifikaci CMR vlastnosti, pro které
se dana latka neklasifikuje, anebo se klasifikuje prisn€ji nez harmonizovana klasifikace

(231 latek v pripadé karcinogenity, 163 v pripadé mutagenity a 516 v pfipadé toxicity pro
reprodukci).

2.6.5 Vyvoj vypocetnich metod a nastrojt

Agentura ECHA vyvinula dalSi nastroje pro automatizovanou analyzu dostupnych informaci
o registrovanych latkach s cilem maximalizovat efektivitu regula¢nich opatfeni agentury
pomoci inteligentniho vybéru registracnich dokumentaci a latek ke kontrole souladu

a hodnoceni latek a v oblasti Fizeni rizik a prosazovani. Hlavni prvky jsou seskupeny takto:

e nastroje a metody pro ziskavani informaci z jednotlivych registracnich dokumentaci a ze
vSech dokumentaci v ramci spolec¢ného predloZeni. Tyto nastroje byly Uspésné pouzity
v ramci screeningovych kampani k vyjasnéni statusu meziproduktt a pfisné
kontrolovanych podminek uvedenych v dokumentacich meziproduktl a k Fedeni

33

http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database.
34 http://echa.europa.eu/documents/10162/13562/cmr_report_2014_en.pdf
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problém{ souvisejicich s identitou latek. Agentura ECHA tento vyvoj shrnuje
v pfisludném oddile svych webovych stranek:

e nastroje a metody pro analyzu Gdajd uvedenych v registraénich dokumentacich pro
védecké Ucely nebo pro potfeby povinného predkladani zprav podle nafizeni REACH
(napfiklad zpravy podle ¢l. 117 odst. 3),

e integrace algoritm{ pro zjistovani pripadnych problém{ v oblasti kontroly souladu a pro
vybér latek za Ucelem hodnoceni latek, harmonizované klasifikace latek a identifikace
latek vzbuzujicich mimoradné obavy — na téze vypocetni platformé. Tento integrovany
mechanismus pro vybér latek a stanovovani priorit (integrovany screening) se pouziva
ve spolupraci s pracovnimi skupinami pro konkrétni latky, slozenymi z pfislusnych
organd ¢lenskych statl a partnerd,

e dokonalejsi analyza informaci uvedenych v prilohach a v polich pro volny text
v technické dokumentaci,

e pouziti informaci o nebezpecnosti a expozici nalezenych mimo registracni dokumentace.
Takové informace nejen umoznuji stanovit priority v oblasti kontroly souladu nebo
hodnoceni latek z hlediska chybé&jicich Gidajl, pokud ukazuji na pravd&podobnost rizika,
ale pomahaji také identifikovat pfipadné nedostatky ve vysledcich zkousek uvadénych
v registra¢nich dokumentacich.

2 Poznamka

Je dlilezité vyuzit vSechny dostupné informace o latce. Vypocetni

metody a nastroje jsou vyvijeny proto, aby bylo mozné ziskavat
informace z externich databazi idajti o nebezpecnosti a expozici, jako
je napriklad nastrojova sada QSAR.

Zku$enosti ziskané pfi automatizované analyze registracnich (dajd jsou vyuzivany jako
podklady pro dal$i vyvoj nastroje IUCLID, nebot pomahaji zjistovat oddily, jejichz prehlednost
Ize zlep&it. Agentura ECHA kromé toho pribézné aktualizuje nastroj Dossier Quality Assistant
(asisten¢ni nastroj pro kontrolu kvality dokumentaci) v aplikaci IUCLID, zahrnuty jako
samostatna zalozka v zasuvném modulu pro potvrzeni (tzv. Validation Assistant), ktery
7adateldm o registraci umoZfiuje pred predlozenim dokumentace agentuie ECHA zkontrolovat
své Udaje, zda neobsahuji obecné nesrovnalosti a nevykazuji kvalitativni nedostatky. Kontroly
souladu provadé&né pomoci tohoto nastroje vychazeji z poznatkl ziskanych pfi hodnoceni
dokumentaci a automatizovaném screeningu. Nejnovéjsi verze nastroje Dossier Quality
Assistant byla zpfistupnéna v breznu 2014,

2.6.6 Zverejnovani rozhodnuti

V prosinci 2012 agentura ECHA zadala zvefejfiovat®® nedtvérné verze rozhodnuti o kontrole

souladu a prezkoumani navrhl zkousek (dva postupy pfi hodnoceni dokumentaci), jeZ zasila
v o . .
zadatelum o registraci.

Zvetejiiovani nedtvérnych verzi pfijatych rozhodnuti v oblasti hodnoceni dokumentaci ma dva

3% www.echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier.
36 http://www.echa.europa.eu/information-on-chemicals/dossier-evaluation-decisions.
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divody:

o zvysit transparentnost postupu agentury ECHA pfi posuzovani dokumentaci zadatel(
O registraci a

e poskytnout Zadatellim o registraci a tfetim strandm moznost kontroly a lepsiho pochopeni
postupl védeckého hodnoceni uplatfiovanych agenturou ECHA pfi kontrole souladu a pfi
prezkoumavani navrh( zkousek.

Je tfeba pfipomenout, Ze tato rozhodnuti jsou zamérena na konkrétni Zadatele o registraci,
jejichZ vyrobni postupy nebo informace mohou byt ddvérné. Pfed zvefejnim jakéhokoli
rozhodnuti agentura ECHA neddvérnou verzi, kterou hodla zvefejnit, systematicky konzultuje
se subjektem, jemuz je rozhodnuti uréeno. Od dubna 2014 se zménily podminky dohod
souvisejicich s nastrojem REACH-IT, coz agenture ECHA umoznuje zjednodusit postup
konzultace rozhodnuti. Zverejiiované dokumenty jsou rozhodnuti, z nichz byly odstranény
veskeré osobni Udaje, pficemz pasaze, u nichz se ma za to, ze by v pripadé zverejnéni mohly
poskodit obchodni zajmy Zadatell o registraci, jsou vymazany. Rozhodnuti jsou k dispozici
pouze v jazyce, ve kterém byla vyhotovena.

Agentura ECHA proto ddrazné doporuéuje, aby si Yadatelé o registraci obsah rozhodnuti, ktera
se jich tykaji a z nichz mohou byt zfejmé strategie nebo potencialné komplexni informace

o latkach, pedlivé preletli, aby se ujistili, ze agentura ECHA zadné dQvérné informace
nezverejni.

» Poznamka

Pokud Zadatelé o registraci chtéji vznést dalsi namitky ke zverejnéni
rozhodnuti, agentura ECHA je s odkazem na ustanoveni narizeni (ES)
¢. 104972001 o pristupu k dokumentiim vyzve, aby ji poskytli

podrobné odiivodnéni, v némz prokazi, pro¢ by zveiejnéni takovych
informaci, proti némuz maji namitky, poskodilo jejich obchodni
zajmy.

Prvni konzultace se uskutecnily v listopadu 2012 a od té doby bylo zvefejnéno 787 z celkového
poctu 1 052 pfijatych rozhodnuti. Shrnuti poctu rozhodnuti zvefejnénych na webovych
strankach agentury ECHA od roku 2012 je uvedeno v tabulce 6.

Tabulka 6: Shrnuti poctu rozhodnuti agentury ECHA zverejnénych na webovych strankach

agentury
Souhrnny pocet rozhodnuti Procentualni podil
. v v zverejnénych
Vydana Zverejnena rozhodnuti
2009 — 2012 381 73 19 %
2013 650 362 56 %
2014 1 052 787 75 %

Celkové tato Cisla svéd¢i o znatelném zlepseni, pokud jde o zvefejiiovani rozhodnuti, nebot
v roce 2014 se agenture ECHA podafilo zverejnit 75 % v3ech vydanych rozhodnuti.

Dvéma kli¢ovymi zmé&nami, jeZ toto znatelné zlep$eni umoznily, bylo jednak to, Ze Zadateldm
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o registraci se jednotné zasila dlvérna i vefejna verze rozhodnuti (¢imZ se optimalizuje postup
konzultaci), a dale pak nové podminky pouzivani nastroje REACH-IT (optimalizujici potvrzeni
o precéteni, diky némuZ si agentura ECHA muZe byt jista, e Zadatelé o registraci sdéleni
obsahujici dokumenty, které se jich tykaji, otevreli). Vysledkem obou téchto zmén je postup,
jenz vyzaduje méné administrativniho Usili od vydani rozhodnuti az po jejich zverejnéni, coz
vede ke zjevnému zvy&eni efektivity. Je vak dileZité pamatovat na to, ze nedlvérna verze se
i nadale vytvari manualné.

Mezi dalsi zlepSeni, k nimZ ma vyhledové dojit v roce 2015, bude patfit zavedeni dalSich
. Ve ’ .0 ’ s . v .wv s ’ Vv ’ . ’
internich nastroju IT a nasledna automatizace postupu zverejnovani (Sireni) informaci.

2.6.7 Védecky vyvoj

Nasleduje shrnuti ¢innosti v oblasti regulace s pfimym dopadem na postup hodnoceni, které
vyznamné pokrocCily nebo byly dokonceny v roce 2014.

Zprava Spolecného vyzkumného strediska o nestandardnich metodach
Nejnové&jsi prezkum zkuebnich metod a vypocletnich postupl podporuje nahrazovani, omezeni
a zmirnéni zkousek na zviratech p¥i posuzovani bezpecnosti chemickych latek. Agentura ECHA
si tuto zpravu objednala u Spole¢ného vyzkumného strediska (JRC).

Zprava®’ prezkoumava stavajici védecky stav alternativ ke zkouskdm na zvifatech, jako jsou
zkuebni metody in vitro (napfiklad pouziti bunék nebo tkani) a vypocetni modely pro nékteré
sledované vlastnosti tykajici se lidského zdravi a ekotoxikologické sledované vlastnosti.
Popisuje jejich dostupnost a pouzitelnost na zakladé znalosti ptislu§nych mechanismd
toxikologického pusobeni. Sledované vlastnosti, jez byly zahrnuty do posouzeni potencialnich
U¢inkl na lidské zdravi, sahaji od drazdivosti pro kiizi a o¢i az po mutagenitu a karcinogenitu.
V oblasti ekotoxikologie se zprava zaméruje na metody pro studie akutni a chronické toxicity
pro ryby.

Kromé& odkazl na nafizeni REACH, CLP a nafizeni o biocidnich p¥ipravcich zprava rovnéz
informuje o alternativnich metodach v jinych oblastech, jako jsou kosmetické pripravky
a pFipravky na ochranu rostlin.

Oddil ,,ZkuSebni metody* na webovych strankach agentury ECHA

V bfeznu 2014 agentura ECHA na svych webovych strankach zpfistupnila oddil, v némz
Zadatele o registraci informuje o novych pokynech organizace OECD a EU ke zkouskam.

V reakci na védecky pokrok a vyvoj v oblasti pravnich pfedpisl jsou pokyny ke zkou$kam
aktualizovany a zavadé&ji se pokyny nové. Agentura ECHA poskytuje zadatellm o registraci
podporu pomoci tohoto oddilu svych webovych stranek, kde uvadi, jak Ize pokyny ke
zkouskdm vyuZit ke spInéni pozadavk( na informace podle nafizeni REACH. Napftiklad, pokud
je to vhodné, popisuje tlohu novych pokyn{ ke zkouskdm in vitro v ramci strategii zkousek.
Tyto informace ¢asto poskytuje pred tim, nez formalné aktualizuje své pokyny.

V kazdém pododdile tohoto oddilu webovych stranek je naptiklad uvedeno:

e které z pozadavk{ na informace podle nafizeni REACH je mozné pomoci této zkousky
(téchto zkousek) splnit,

e jak tyto metody pouzivat,

e jaka je konkrétni plsobnost pokyni ke zkougkéam (naptiklad omezeni ohledné zahrnutych
kategorii chemickych latek a omezeni v oblasti klasifikace a oznaceni).

7 Alternative methods for regulatory toxicity (Alternativni metody pro regulaéni hodnoceni toxicity):
http://echa.europa.eu/documents/10162/13634/echa_jrc_sla_report_en.pdf.
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V soucasnosti zahrnuje tento oddil webovych stranek nékolik metod in vitro, které je mozné
pouZit ve studiich draZdivosti/Ziravosti pro k(iZi a oi. Lze zde nalézt i nové pokyny ke
zkousSkam rozkladu a bioakumulace a prioritni pokyny ke zkouskam toxicity pro vodni

a suchozemské prostredi a toxicity v sedimentu. PFisti aktualizace téchto stranek bude
zahrnovat napfriklad pokyny ke zkouskam genotoxicity.

Jednotny pristup ke zkouskam a posuzovani v oblasti senzibilizace kize

Vv partnerstvi s JRC

Referencni laborator Evropské unie pro alternativy testovani na zvifatech (EURL ECVAM) v roce
2014 validovala tfi alternativni zkusebni metody (in chemico a in vitro) pro posuzovani
sledované vlastnosti senzibilizace klZe, které vychazeji ze zasadnich pfipadd popsanych

v publikaci organizace OECD , Adverse outcome pathway for skin sensitisation“3®. V soudasnosti
jsou pro tyto validované zkusebni metody k dispozici navrhy pokyni OECD ke zkougkam.

V ramci pracovni skupiny OECD pro posuzovani nebezpecnosti jsou zpracovavany pokyny

o jednotném pfiistupu ke zkouskdm a posuzovani v oblasti senzibilizace kiZe. Tento projekt fidi
Spole¢né vyzkumné stfedisko (JRC). Cilem t&chto pokynl je poskytnout rdmec pro to, jakym
zplsobem lze rlizné ptistupy ke zkouseni a posuzovani latek zplsobujicich senzibilizaci kdize
pouZit ke stanoveni toho, zda latka je ¢&i neni latkou senzibilizujici k(zi.

Agentura ECHA je do tohoto procesu zapojena a jejim cilem je zkuSebni metody a pokyny
vypracované na Grovni organizace OECD v co nejvétsi mozné mire zaclenit do konkrétnich
pokynd podle nafizeni REACH.

Agentura chce poskytovat Zadatellim o registraci poradenstvi ohledné toho, kdy a jak tyto
alternativni pfistupy pouzivat, aby byl splnén standardni pozadavek na informace v oblasti
senzibilizace k(ze. Toto poradenstvi bude poskytovano ve formé aktualizovanych pokynd,
které budou zpracovavany ve spolupraci s JRC.

Agentura ECHA rovnéZ planuje, Ze co nejdFive po pfijeti pokynt OECD ke zkouskdm aktualizuje
oddil vénovany zkuSsebnim metodam a alternativdm ke zkouskam na svych webovych
strankach. Proto se doporucuje, aby Zadatelé o registraci pozorné sledovali posledni vyvoj

v mezinarodnich organizacich a na webovych strankach agentury ECHA.

Pokyny OECD k jednotnym prFistuptiim ke zkouskam a k posuzovani v oblasti
ziravosti a drazdivosti pro kazi

Organizace OECD v &ervenci 2013 zvefejnila pokyny k jednotnym ptistupim ke zkoudkam

a k posuzovani v oblasti Ziravosti a drazdivosti pro k(zi%®. Tyto pokyny obsahuji rady, jak Ize
rizné informaéni zdroje, napfiklad fyzikalné-chemické vlastnosti, tidaje ze studii in vitro a in
vivo a Udaje o udincich na c¢lovéka zaclenit do rozhodovani o potencialni ziravosti a drazdivosti
latek, vCetné pripadnych rad ohledné potfebnosti dalich zkouSek. Agentura ECHA se prace na
téchto pokynech v ramci pracovni skupiny aktivné ucastnila.

Pokyny se skladaji z ,modull", z nichZ kazdy obsahuje jeden nebo né&kolik jednotlivych zdrojd
informaci podobného typu. Popisuji vyhody a omezeni i potencialni Glohu a prinos jednotlivych
moduld a jejich jednotlivych sloZek v rdmci jednotnych pFistupl ke zkoudkam a k posuzovani

tykajicich se drazdivosti a Ziravosti latek pro k(zi s cilem minimalizovat pouziti zvifat

a soucCasné zajistit bezpecnost pro clovéka.

38 OECD 2012:
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/jm/mono%282012%2910/partl&doclan
guage=en.

%% pokyny OECD ¢&. 203:
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/jm/mono(2014)19&doclanguage=en.
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Pokyny organizace OECD jsou zohlednény v probihajici aktualizaci pokyn( agentury ECHA
o Ziravosti a drazdivosti pro kdzi.

V soucasnosti nejsou k dispozici jednotné pfistupy organizace OECD ke zkouskam

a posuzovani, které by se tykaly vazného poSkozeni oci / podrazdéni oc¢i. OECD zvazuje
vypracovani podobnych pokyn{ pro jednotné ptistupy ke zkouskdm a posuzovani v oblasti
vazného poskozeni oéi / podrazdéni oci (spolecny navrh USA a Evropské komise (laboratore
EURL ECVAM) tykajici se jednotnych pFistupt ke zkouskdm a posuzovani v oblasti vazného
poskozeni oci / podrazdéni oci byl predlozen a v soucCasnosti jej posuzuje pracovni skupina
vnitrostatnich koordinatord programu pokynd ke zkougkam).

Toxicita pro reprodukci

Ocekava se, 7e standardni poZzadavek na informace podle nafizeni REACH tykajici se toxicity
pro reprodukci se brzy zméni. Pfipravuje se nahrazeni stavajiciho standardniho pozadavku na
informace pro dvougeneracni studii reprodukéni toxicity (EU B.35, pokyny OECD ke zkouskam
¢. 416), uvedeného v priloze IX/X bodé 8.7.3, pozadavkem na informace pro rozsifenou
jednogeneracni studii reprodukcni toxicity (EU B.56, pokyny OECD ke zkouskam ¢&. 433).

Plan studie pro rozsifenou jednogeneracni studii reprodukéni toxicity je flexibilni a modularni
a agentura ECHA v reakci na vyzvy, jez tento zménény pozadavek na informace predstavuje,
nyni aktualizuje své pokyny tykajici se reprodukéni toxicity.

Standardni pozadavek na informace je navrzen tak, aby odpovidal planu jednogeneracni studie
pro rozsirenou jednogeneracni studii reprodukéni toxicity bez kohort vyvojové neurotoxicity
nebo vyvojové |munotOX|C|ty Pokud vsak jsou splnény podmlnky popsané v priloze IX/X bodé
8.7.3 sloupci 2, musi Zadatel o registraci navrhnout nalezité uzpusobeny plan studie. Upravy
popsané v prlloze IX/X bodé 8.7.3 sloupci 2 se tykaji rozsifeni kohorty 1B s cilem ziskat druhou
naslednou generaci nebo zahrnuti kohort vyvojové neurotoxicity nebo vyvojové imunotoxicity.

Pokyny tykajici se Uprav a dal$ich aspektl pléanu studie (napfiklad délky doby expozice pted
parenim a vybéru davky) jsou uvedeny v aktualizovanych pokynech agentury ECHA tykajicich
se toxicity pro reprodukci (Pokyny k pozadavkim na informace a posuzovani chemické
bezpe&nosti, oddil R.7.6; budou zvefejnény v roce 2015). Za navrh a odlvodnéni planu studie
pro rozsifenou jednogeneracni studii reprodukéni toxicity je odpovédny Zadatel o registraci.

Ocekava se, ze zménény pozadavek na informace vstoupi v platnost na jafe roku 2015 a bude
se tykat v8ech navrh{ zkou$ek a kontrol souladu, u kterych nebylo ve véci této sledované
vlastnosti dosud prijato rozhodnuti. Existujici dvougeneracni studie reprodukéni toxicity budou
tyto nové standardni pozadavky na informace splnovat, avsak nové navrhy zkousek pro tuto
sledovanou vlastnost — reproduk¢ni toxicitu — musi byt posuzovany na zakladé zménéného
pozadavku na informace. Ocekava se, ze tento standardni pozadavek na informace umozni
lépe identifikovat uréité zplsoby aktivity poskozujici endokrinni systém in vivo a jejich moznou
souvislost s nepfiznivym Ucinkem na reprodukci. Informace o vyvojové neurotoxicité a
vyvojové imunotoxicité, coz jsou nové aspekty, |ze navic v pfipadé potreby ziskat v rdmci téze
studie.

Ramec pro analogické posouzeni

Agentura ECHA ve spolupraci s ¢lenskymi staty pracuje na dokonceni rdmce pro analogické
posouzeni (RAAF) sledovanych vlastnosti tykajicich se lidského zdravi, ktery ma zajistit
jednotnéjsi a kvalitnéjsi posuzovani v ramci hodnoceni dokumentaci, pficemz je mozné, ze
bude v budoucnu uplatfiovan i v ramci hodnoceni latek.

Zamyslenym Ucelem ramce je v pfipadé pouziti analogického pfistupu rozpoznavat spolecné
scénare a identifikovat dulezité prvky takovychto scénatd. Vyvoj rdmce pro analogické
posouzeni v poslednich dvou letech vyznamné pokrocil a na pocatku Fijna 2014 agentura ECHA
zorganizovala seminar za Ucasti ¢lenskych statl a partnerd.
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Byla shromé&Zdé&na Fada uZiteénych pfipominek a po ptezkoumani ptisludnych dokumentd se
tato verze rdmce zaéne pouzivat. V rdmci podpory Zzadatel( o registraci se planuje, ze ptislu§né
prvky tohoto radmce budou zpfistupnény v roce 2015. Rozsah ramce pro analogické posouzeni
je v soucasnosti omezen na ucinky na lidské zdravi a jednoslozkové latky, byl vSak zahajen

i vyvoj verze pro sledované vlastnosti tykajici se zivotniho prostfedi. Do budoucna se
predpoklada rozsifeni na viceslozkové latky a latky UVCB (latky s neznamym nebo
proménlivym slozenim, komplexni reakéni produkty nebo biologické materialy).

PFipravné prace na pristupech zalozenych na priikaznosti diikazd pro
predpovidani akutni oralni toxicity

Informace o akutni toxicité ziskané pfi zkouskach in vivo se vyzaduji u vSech latek vyrabénych
nebo dovazenych v mnozstvi vétSim nez jedna tuna za rok. Agentura ECHA zkoumala, jak by
v rdmci pistupu zalozeného na prikaznosti dikazd bylo mozné v nékterych pfipadech pouzit
kombinaci (28denni) zkousky oralni toxicity po opakovanych davkach a nedavno validované
zkou$ky cytotoxicity in vitro (NRU), podporené Uvahami o QSAR, k nahrazeni zkouSek na
obratlovcich. O&ekava se, Ze tuto Upravu vychazejici z prikaznosti dikazl bude mozné pouZit
pro latky uvedené v priloze VIII, jejichz toxicita je nizka.

Ve spolupraci se Spolecnym vyzkumnym strediskem bylo zkoumano vyuziti informaci
ziskanych pfi studiich subakutni toxicity nebo studiich zabyvajicich se stanovenim rozsahu

a také v souvislosti se zaznamenavanim klinickych priznakd toxicity v prvnich dnech studie.
Tyto informace byly povaZzovany za vyznamné s ohledem na tGpravu standardnich pozadavkd
na informace pro studie akutni oralni toxicity.

Agentura ECHA provede analyzu pomoci nastroje IUCLID, aby zjistila, zda klasifikace akutni
toxicity mdZe vychazet z informaci ziskanych pomoci studii subakutni toxicity. Nasledn& chce
agentura ECHA aktualizovat pfislu$nou &ast svych pokynd.

Nanomaterialy

V roce 2014 doslo k nékterym vyznamnym udalostem v oblasti nanomaterialt, napfiklad byla
zahdjena pfiprava pirezkumu doporuéeni Evropské komise tykajiciho se definice nanomateriald.
Soubézné s tim pokracovaly diskuse o pifezkumu pouzitelnosti pfiloh nafizeni REACH, zejména
v souvislosti s pozadavky na informace tykajici se nanomateriald.

Agentura ECHA dale usporadala dvoudenni tematicky odborny seminar o Uskalich pravnich
predpist tykajicich se posuzovani rizik nanomateriald, ktery se zabyval kli¢ovymi védeckymi
otazkami souvisejicimi s regulaci nanomateriald a posuzovanim jejich bezpeénosti. Zavéry
seminare budou pouZity p¥i dal$i praci agentury ECHA v oblasti nanomateriald.

2.6.8 Odvolani

Zadatelé o registraci mohou podat k odvolacimu senatu agentury ECHA odvolani proti
rozhodnuti agentury o hodnoceni, a to do tii mé&sicd od obdrzeni ozndmeni o tomto rozhodnuti.
Odvolaci senat oznamil, Ze v roce 2014 bylo podano osm odvolani proti rozhodnutim agentury
ECHA o hodnoceni, viz tabulka 7. Ctyfi z téchto odvolani se tykala rozhodnuti o hodnoceni
latek.

Tabulka 7: Odvolani tykajici se hodnoceni podana v roce 20144°

40 v prosinci 2014 byla podana dvé dal$i odvolani v souvislosti s hodnocenim latek a pét dal$ich odvolani v souvislosti
s kontrolou souladu. Informace o téchto odvolanich budou fadné zverfejnény na webovych strankach odvolaciho
senatu.
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Cislo Klicova slova Datum oznameni

odvolani odvolani

A-001-2014 Navrh zkousek 26. brezna 2014
Informace uvedené v jinych
dokumentacich

A-004-2014 Hodnoceni latky 25. Cervna 2014
Zadost o dalsi informace

A-005-2014 Hodnoceni latky 25. Cervna 2014
Proporcionalita

A-006-2014 Hodnoceni latky 2. Cervence 2014
Zadost o dalsi informace

A-007-2014 Navrh zkousek 16. Cervence 2014
Pravomoci agentury

A-009-2014 Hodnoceni latky 14. fijna 2014
Zadost o dalsi informace

A-010-2014 Kontrola souladu 20. fijna 2014
Meziprodukt

A-011-2014 Kontrola souladu 3. listopadu 2014
Identita latky, nanoformy

Do konce roku 2014 vydal odvolaci senat jedenact rozhodnuti o odvolanich proti rozhodnutim
o hodnoceni dokumentaci. Rozhodnuti senatu poskytla agentufe ECHA, Zadatelim o registraci
a ostatnim partnerdm uzite¢né informace o rozsahu plsobnosti uréitych pozadavkl nafizeni
REACH. Dalsi informace o aktualnim stavu odvolacich fizeni a rozhodnutich odvolaciho senatu
Ize ziskat v oddile webovych strének vénovaném odvolacimu sendtu®'.

2.6.9 Zaveéry verejného ochrance prav EU z posledni doby

Evropsky verejny ochrance prav v roce 2014 uzaviel dvé stiznosti proti agenture ECHA tykajici
se postupl agentury ECHA pti hodnoceni dokumentaci (stiznosti 0-1568/2012 a 1301/2013).
PFislusna rozhodnuti Ize nalézt na webovych strankach verejného ochrance prav. Agentura
ECHA vezme tyto zav&ry v Gvahu pti pfezkumu svych souvisejicich postupl a pFistupd.

41 http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/board-of-appeal/.
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3. Doporuceni pro zadatele o registraci

V tomto oddile agentura ECHA (potencidlnim) Zadatelim o registraci radi, jak mohou zlepsit
kvalitu svych registracnich dokumentaci. Tato doporuceni obsahuji technické i védecké
informace, které jsou nanejvys uziteCné pfi pripravé nebo planovani aktualizaci technické
dokumentace nebo zprav o chemické bezpecnosti. Doporuceni vychazeji z nej¢asté;ji
zaznamenanych nedostatkl pFi hodnoceni dokumentaci.

V mnoha pripadech jiz bylo na tyto zaznamenané nedostatky poukazano v predchozich
zpravach o hodnoceni. V téchto zpravach, které jsou dostupné na webovych strankach
agentury ECHA v oddile vénovaném hodnoceni*?, jsou uvedena doporudeni, jak se témto
zjiténym nedostatkim vyhnout. Tato doporu&eni jsou stéle relevantni, i kdyz v tomto
dokumentu nejsou znovu uvedena. Agentura ECHA by zde misto toho chtéla zdlraznit, Ze je
nutné udrZovat registraci konzistentni a bez zbyte¢ného prodleni ji aktualizovat, a poukazat na
to, jak spravné vyuzivat moznosti Uprav.

3.1 Identita a presné slozeni registrované latky maji zasadni vyznam

Nafizeni REACH vyZaduje, aby dovozci/vyrobci vytvofili nezbytné informace, které umozni
zjistit nebezpeclnost latek a fidit souvisejici rizika. Za timto Ucelem je nezbytné stanovit
identitu a slozeni posuzované latky, jak je stanoveno v oddile 2 pfilohy VI.

Hlavni doporudeni pro Zadatele o registraci, jez vychazejici z poznatk{ ziskanych pfi
posuzovani identity latek v ramci kontrol souladu provadénych v roce 2014, jsou tato:

e (Spolecna) registrace se musi vztahovat pfesné na jednu latku, pficemz informace
uvedené v jednotlivych registracnich dokumentacich musi odpovidat této konkrétni
latce, definované v ¢l. 3 odst. 1, a musi byt dostacujici pro jeji identifikaci.

e Za timto Ucelem jsou Zadatelé o registraci povinni zajistit, Ze vSechny prvky registracni
dokumentace, které maji slouzit k identifikaci vyrabéné/dovazené latky, jsou konkrétni
a presny. Napfiklad pokud latka sestava z rliznych/konkrétnich izomernich forem,
identifikdtory (naptiklad &islo ES nebo CAS) nebo strukturni vzorce uvedené v rlznych
oddilech registracni dokumentace musi vyjadfovat identitu izomernich forem
pritomnych ve slozeni této latky.

e Zadatelé o registraci zejména museji zohlednit, Ze u pfesné definovanych latek musi
identifikatory ES a CAS presné popisovat vSechny hlavni slozky téchto latek, jak je
stanoveno v oddile 4.2 Pokyn{ pro identifikaci a pojmenovavani latek podle nafizeni
REACH (verze 1.3, unor 2013). Je tfeba poznamenat, ze mohou existovat obecna Cisla
ES/CAS, ktera nespecifikuji izomerni formu latky. Takova ¢isla odpovidaji latkam
sestavajicim ze vSech moznych izomernich forem jakoZto hlavnich slozek. Zadatelé
o registraci se proto vyzyvaji, aby peclivé zkontrolovali vhodnost téchto cisel pro
identifikaci vyrabéné/dovazené latky.

e Zadatelé o registraci by si méli uvédomit, Ze nedostate¢nd jasnost, pokud jde o identitu
v Ve r O v 4 7 r r r O v
a slozeni latky, muze vést k nespravhemu usudku o vlastnostech latky, a muze proto
ohrozit cile stanovené nafizenim REACH.

Zadatelé o registraci by rovnéz méli zajistit transparentnost véech sloZeni, kterd jsou zahrnuta
v ’ v v ’ s r . v v v ’ ’ ’ .0 .
ve spolecném predlozeni a ktera vychazeji ze spolecné predkladaného souboru udaju. To je

42 http://echa.europa.eu/cs/regulations/reach/evaluation.
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zvla&t dlleZité pro hodnoceni latek, nebot v nékterych pripadech je obtizné ziskat komplexni
predstavu o rozsahu registrované latky véetné viech rGznych sloZeni uvedenych v registraéni
dokumentaci. V takovych situacich miZe byt ndroéné porozumét souvislostem mezi Gdaji

o vlastnostech uvedenych v dokumentaci a rliznymi slozenimi. Proto je pro agenturu ECHA

i pro pFisludné organy hodnoticich ¢lenskych statd velmi dilezitd transparentnost, pokud jde
o rozsah (registrace) a slozeni registrované latky, nebot jim to umoziuje stanovit ve svych
rozhodnutich pozadavky na zkousky.

3.2 Jasné uved'te informace o nebezpecnosti

Fyzikalné-chemické vlastnosti

PFi pouziti uCebnicovych hodnot nestadi upravit pozadavek na informace pouze pomoci jedné
. v a . v o . o o
hodnoty, ale je treba vypracovat radnou dokumentaci zalozenou na prukaznosti dukazu.

Pokud je mozné provedeni zkousky, vzdy se uprednostnuje zkouska pred kvantitativhim
vztahem mezi strukturou a aktivitou (QSAR). Upravy s pouzitim QSAR nejsou vzdy vhodné
a pFi volbé upravy pomoci QSAR pro danou sledovanou vlastnost je tfeba postupovat opatrné.

vyzadovano radné zdokumentovani podle pfilohy IX bodu 1.3.

Udaje o disocia¢ni konstanté nejsou vyzadovany, pokud je latka hydrolyticky nestald, tj. ma-li
polo¢as rozpadu krat$i nez 12 hodin (ptiloha IX bod 7.16 sloupec 2). Pro odlvodnéni této
Upravy by technicka dokumentace méla zahrnovat také studii hydrolyzy. Disocia¢ni konstantu
(pKa) latky je tfeba analyzovat podle integrované strategie zkousek uvedené v pokynech
agentury ECHA*. U sloZitych smési, latek UVCB a vicesloZzkovych latek by se pfipadné mél
zvazit odhad hodnot pKa reprezentativnich slozek. Hodnoty pKa lze vykazat samostatné pro
rizné slozky.

U navrhl zkousek agentura ECHA doporucuje provést predb&znou analyzu (naptiklad pomoci
metod QSAR) k ovéreni mozné pritomnosti disociacnich skupin v molekule a na zakladé této
analyzy predlozit ndvrh experimentalni zkousky. Navrh zkousek je nutny, nebot na Urovni
prilohy IX je vyzadovana disociacni konstanta. Navrh zkousek nevylouc¢i moznost, je-li to
vhodné a odlvodnéné, provést za Uc¢elem splnéni pozadavku na informace Upravy na zakladé
pristupu zalozeného na prikaznosti dikaz{ nebo analogického ptistupu.

Vlastnosti tykajici se zivotniho prostredi

Biologicky rozklad

Jsou-li pro upfesnéni posouzeni rizik vyZzadovany simulacni zkousky, mély by se provést
nejprve u slozky Zivotniho prostiedi s nejvyssi expozici a rizikem. Kritéria pro Upravu simulacni
zkousky rozkladu v povrchovych vodach uvedena ve sloupci 2 nejsou stejna jako pro simulacni
zkousku rozkladu v sedimentu. Rychly rozklad v jedné sloZce Zivotniho prostfedi nemize byt
platnym argumentem pro Upravy Vv jinych slozkach zivotniho prostiedi.

Oblast plsobnosti pokynt ke zkoudkdm by méla byt posuzovana v souvislosti s vlastnostmi
zkousené latky, napriklad tékavosti, adsorpcnimi vlastnostmi a rozpustnosti ve vodé. Pokyny
ke zkouskam provadénym s aktivovanym kalem jako inokulem nebo simula¢nim zkouskam
perzistence v zivotnim prostiedi (napfiklad OECD ¢. 303 nebo OECD ¢. 314) nejsou vhodnymi
pokyny ke zkousce za Ucelem splnéni standardniho pozadavku na informace uvedeného

v pfiloze IX bodech 9.2.1.2, 9.2.1.3, 9.2.1.4 nebo 9.2.3, ktera by slouzila jako jediny zdroj
informaci.

43 Kapitola R.7a: Specifické pokyny pro sledované vlastnosti, verze 3.0, srpen 2014, s. 148, obrazek R.7.1-7.
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Vysledky by mély byt vykazovany podrobné, jak je stanoveno v pokynech ke zkouskam, méla
by byt posouzena potencialni tloha abiotického rozkladu, uvedeny informace o platnosti
zkousky a poskytnut jasny zaveér o rozkladu.

Toxicita pro suchozemské prostfedi**

Podle prilohy IX sloupce 2 musi Zadatelé o registraci posoudit provedeni zkousky chronické
toxicity podle prilohy X namisto zkousky kratkodobé toxicity, zejména u latek, které maji
vysokou schopnost adsorbovat do pldy nebo které jsou vysoce perzistentni. Agentura ECHA
povazuje tato kritéria za splnéna, pokud je rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda (log Ko/w)
>5 nebo polo¢as rozpadu >180 dnl nebo pokud latka neni snadno biologicky rozlozitelna.

Uprava podle sloupce 2 mize byt mozn4, je-li pfima i nepfiméa expozice pddni slozky
nepravdépodobnad, a kritéria prilohy XI oddilu 3 Ize povazovat za splnénd, pouze pokud:

e je poskytnuto dostatedné oddvodnéni a dokumentace a
o v ’ 7 _r o 4 v 4 ’ .
e oduvodneni vychazi z dukladneho a prisneho posouzeni expozice.

Nejprve lze jako ,,screening” pouzit metodu rovnovazné distribuce (EPM), je-li dostupna
hodnota PNEC pro vodni prostiedi. K posouzeni latek, které jsou vysoce toxické pro vodni
organismy nebo maji vysokou schopnost adsorpce nebo jsou vysoce perzistentni, to vSak
nemusi postacovat.

Nepfitomnost toxicity ve studiich toxicity ve vodnim prostfedi nebo nespolehlivad odvozena
hodnota PNEC pro vodni prostfedi mohou byt pouZity v rdmci ptistupu prikaznosti dikazt
k oddvodnéni, pro¢ nejsou vyzadovany zkousky, nikoli v8ak k zahrnuti latky do n&které

z kategorii nebezpeénosti tykajicich se pidy.

Je-li zjisténa inhibice mikrobidlni aktivity v odpadnich kalech, méla by byt posouzena zkouska
s mikrobialnim spolecenstvim v pldé podle pFilohy IX bodu 9.4.3, a to bud’ provedenim
zkougky, nebo poskytnutim konkrétniho odtvodnéni pro provedeni Gpravy.

Stejné jako hodnota PNEC pro vodni prostredi nezohledniuje udaje o toxicité pro
mikroorganismy, nemize hodnota PNEC pro zneciéténi pldy zaloZend na metodé rovnovazné
distribuce poskytnout dostatecnou ochranu pro suchozemské mikroorganismy. Udaje o toxicité
pro padni mikroorganismy jsou proto vyzadovany v pfipadé&, Ze jsou povazovany za relevantni
zkougky toxicity pro pddni organismy.

Toxicita pro sedimenty*®

Posouzeni toxicity pro sedimenty je nezbytné u latek, které se potencialné mohou ve
vyznamné mite uklddat na sedimentech nebo sorbovat do sedimentt. Jako mezni hodnota pfi
posouzeni U¢inkd na sediment by méla byt pouZita hodnota log Ko/w >3.

Pokud nejsou Udaje o toxicité pro sedimenty dostupné, mize byt pouZita metoda rovnovazné
distribuce (EPM) jako screeningova zkouska pro odvozeni odhadu koncentrace, pfi které
nedochazi k neptiznivym G&inkim (PNEC) na sediment. Tuto metodu v&ak Ize pouzit pouze

v pripadé, ze jsou zaznamenany Ucinky ve zkouskach toxicity pro vodni prostredi a je

k dispozici hodnota PNEC pro vodni prostfedi. Pokud latka nevykazuje ucinky ve zkouskach
toxicity pro vodni prostiedi, metoda EPM nem{ze byt pouZita a musi byt provedena alespof
jedna studie toxicity pro sedimenty na urovni pfilohy IX nafizeni REACH.

44 Kapitola R.7c: Specifické pokyny pro sledované vlastnosti, verze 2.0, listopad 2014, R.7.11.
45 Kapitola R.7b: Specifické pokyny pro sledované vlastnosti, verze 2.0, listopad 2014, R.7.8.7.
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Vlastnosti tykajici se lidského zdravi

Subchronicka toxicita a toxicita pro reprodukci

Zadatelé o registraci by méli mit na paméti, Ze screeningova studie (screeningova zkouska
toxicity pro reprodukci / vyvojové toxicity, pokyny OECD ke zkouskam ¢. 421, nebo
kombinovana zkouska toxicity po opakovanych davkach / toxicity pro reprodukci, pokyny
OECD ke zkouskam ¢&. 422) nesplnuje pozadavky na informace pro studii prenatalni vyvojové
toxicity nebo pro dvougeneracni studii vyvojoveé toxicity (poznamka: screeningova zkouska
zahrnuje standardni pozadavek na informace pro zkousky toxicity pro reprodukci na drovni
VIII nafizeni REACH).

Pokud jsou pouzity Upravy podle pFilohy IX bodl 8.6.2 nebo 8.7 sloupce 2 pro nizkou toxicitu,
musi byt splnéna vSechna kritéria uvedena v prislusném sloupci 2. Zavér, ze latka je inertni,
nereaktivni nebo se okamzité rozpada, neni sam o sobé dostatecny, nybrz musi byt podlozen
dalsimi informacemi stanovenymi ve sloupci 2 pro pfislusnou Gpravu. Upravu podle pfilohy XI
oddilu 3 (zkousky pfizplsobené expozici latce) Ize pouzit, jsou-li komplexné& zdokumentovany
pfisné kontrolované podminky.

Mutagenita
Jakykoli pozitivni vysledek zkousky provadéné in vitro, po niz nenasledovala studie in vivo,

musi byt v dokumentaci dostate¢né& oddvodnén a v pripadé potfeby podporen dal&imi
informacemi.

Dne 19. srpna 2014 byla zvefejnéna verze 3.0 kapitoly R.7a PokynU agentury ECHA
k pozadavkim na informace a posuzovani chemické bezpeénosti, kterd obsahuje aktualizovany
pododdily R.7.7.1 az R.7.7.7 tykajici se mutagenity.

Byly aktualizovany zejména pokyny OECD ke zkouskam ¢. 473 (Zkouska na chromozomové
aberace u savcl in vitro), pokyny OECD ke zkougkdm &. 474 (Test savéich erytrocytarnich
mikrojader in vivo), pokyny OECD ke zkouskam ¢. 475 (Zkouska na chromozomové aberace

v burikach kostni dfené savcl in vivo), pokyny OECD ke zkouskdm &. 487 (Zkougka in vitro na
pritomnost mikrojader v bufikach savcll), pokyny OECD ke zkouskam &. 488 (Zkousky
genetickych mutaci u somatickych a zarode¢nych bunék transgennich hlodavcl) a pokyny
OECD ke zkouskam ¢. 489 (Alkalicky kometovy test na savcich in vivo), pficemz byly
odpovidajicim zplsobem roz&iteny pokyny, jakym zptsobem maji byt tyto zkousky pouZivany.
Dale byla aktualizovana doporucena strategie zkousek mutagenity.

Prizplisobeni na zakladé expozice

PFi téchto Upravach je mozné vychazet bud’ z pfiloh IX a X sloupce 2, nebo z ptilohy XI oddilu
3. Pro v8echny moznosti Uprav existuji souhrnné podminky a splnit je nutné viechny. Zadatel
o registraci musi jasné uvést, ktera Uprava se u pfislusné sledované vlastnosti provadi
(napftiklad ,pfiloha XI bod 3.2 pism. b)").

V disledku pozadavku uvedeného v ptiloze IX bod& 3.2 pism. a) podbodé ii), podle néhoz maji
byt odvozeny hodnoty DNEL nebo PNEC, které jsou ddleZité a vhodné pro Glely posouzeni
rizik, je jen zfidka mozné zddvodnit pfizplsobeni na zakladé expozice pro studie vys&iho
stupné. Vychazi-li pfizplsobeni na zakladé expozice z ptilohy XI oddilu 3, musi byt ve zpraveé
o chemické bezpecnosti vypracovany scénare expozice.

Webinare na téma ,,Jak uvést registracni dokumentaci do souladu
s naFizenim REACH — tipy a rady*

Aby agentura ECHA pomohla Zadateldm o registraci vyhovét ndvrhim rozhodnuti o kontrole
souladu a celkové aktualizovat dokumentace a uvést je do souladu s nafizenim REACH, porada
v T . 7 v O ’ 7 . v Ve . Vs ’

pro ne sérii webinaru nazvanych ,Jak uvest registracni dokumentaci do souladu s narizenim
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REACH — tipy a rady*“. 46

Tyto webinafe poskytuji doporuceni, jak zlepsit soulad dokumentace u jednotlivych prioritnich
sledovanych vlastnosti, a zabyvaji se védeckym zdtvodné&nim navrhi rozhodnuti vychazejicich
z cilenych kontrol a pomahaji tak Zadatellim o registraci pochopit nesoulad jejich dokumentace
s predpisy na zékladé ptikladl osvédéenych a nespravnych pracovnich postupl. V nékterych
pripadech Zzadatelé o registraci svou dokumentaci rovnou aktualizovali, nebo pokud to nebylo
mozné, aktualizovali ji v souvislosti s pozadovanymi zkouSkami a navrhu rozhodnuti agentury
ECHA vyhovéli.

3.3 Pri uplatnovani odchylek se ridte pravidly stanovenymi v narizeni
REACH

Sdruzovani latek do skupin a analogicky pFistup

Jak je uvedeno ve druhé zpravé podle ¢l. 117 odst. 3 nafizeni REACH (zverejnéné v Cervnu
2014), nejéast&ji pouzivanou Upravou v prvni a druhé Ih(té pro registraci (souhrnné) je
prevzeti Gdaji o vlastnostech na zdkladé analogického pfistupu nebo v ramci kategorie
strukturné podobnych latek.

Naprosto nezbytnou podminkou pfijeti pfistupu zaloZzeného na sdruzovani do skupin ¢i
analogického pfistupu navrzeného zadatelem o registraci je adekvatni odivodnéni. Pfiloha XI
bod 1.5 vyzaduje, aby zadatelé o registraci, ktefi této Upravy vyuziji, presvédcivé prokazali, ze
tuto predpovéd posuzované sledované vlastnosti Ize ucinit v ddsledku strukturni podobnosti
referencni a cilové latky. Dosavadni zkuSenosti vSak ukazuji, Ze Zadatelé o registraci mivaji

s oddvodnénim t&chto Uprav v rdmci pozadavkd na informace stale problémy.

Zadatel o registraci musi odtvodnit, pro¢ podobnost struktury vede k podobnosti posuzované
vlastnosti (tj. proc¢ strukturni rozdily mezi referencni a cilovou latkou neovliviuji posuzovanou
vlastnost). Pfiloha XI stanovi, Zze predpovédi by mély pokryt klicové parametry a trvani
expozice zkousky, jez ma byt nahrazena, a mély by byt pfimérené pro ucely klasifikace

a oznaceni nebo posouzeni rizika. To znamena, ze vysledek by pro tentyz tcel mél byt stejné
vhodny jako vysledek zkouSky s cilovou latkou, kdyby byla provedena.

Bez ohledu na pFistup pouzity ke splnéni pozadavk( na informace by mira ochrany lidského
zdravi a zivotniho prostiedi méla byt vzdy stejna. Vytvareni kategorii je stale povazovano za
spolehlivéj&i zplsob posuzovani analogii mezi konkrétnimi sledovanymi vliastnostmi nez
analogicky pristup. Rozsifeni stavajicich kategorii o dalsi latky je mozné, ale mélo by byt
ovéreno, zda hypotéza pro danou kategorii je stale platna, a jakékoli rozsifeni oblasti kategorie
je nutné zddvodnit.

Pfi posuzovani navrhl na sdruZzovani do skupin a analogicky pfistup obsaZenych v registraénich
dokumentacich, jez agentura ECHA provadi, hraje Ustfedni roli odborny posudek. Musi byt
posouzena védecka spolehlivost oddvodnéni spolu se véemi podplrnymi tdaji. K tomu, zda
jsou odlvodnéni a podplrné Gdaje kvalitni a dostate¢né pro pfijeti navrhu, se musi vyjadfit
odbornici. Pro pfistup zalozeny na sdruzovani do skupin a pro analogicky pristup jsou
predkladany rizné typy odlvodnéni a podplrnych Udajd, v zavislosti na rdznych sledovanych
vlastnostech. Rozsah posouzeni se tak mdze vyrazné lidit od posouzeni standardni studie, ktera
je predloZena ke splnéni pozadavkd na informace podle nafizeni REACH, a studii, které se
pouzivaji napfiklad pro Gcely screeningu a stanoveni priorit.

46 http://echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier/related-webinars.
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Kvantitativni vztahy mezi strukturou a aktivitou ((Q)SAR)

Na zakladé (Q)SAR lze provést cenné Upravy hlavné v oblasti fyzikalné-chemickych vlastnosti
a toxicity pro zZivotni prostifedi a osudu latky v zivotnim prostredi. Pfredpovédi QSAR tykajici se
fyzikalné-chemickych vlastnosti Ize povazovat za referencni Udaje za predpokladu, ze
predpovéd’ se tyka jasné stanovenych sledovanych vlastnosti podle nafizeni REACH, Ze
podminky a jednotky jsou znamy a jsou jednoznacné a latka, které se predpovéd tyka, spada
do oblasti pouzitelnosti daného modelu. Je tfeba poznamenat, Ze strukturni charakteristiky
registrované latky s nedostatecnymi udaji by mély byt pokryty zakladnim souborem modelu
QSAR. Pro lepsi identifikaci rozsahu modelu a pouzitelnosti na netestované latky mohou byt
pouzity dalSi parametry.

Vzdy by méla byt posuzovana mozna interakce mezi parametry (napriklad zda jsou udaje pro
vypocet rozdélovaciho koeficientu n-oktanol/voda odvozeny metodou, ktera je vhodna pro
hydrofobni latky). Jinymi vlastnostmi, které je obvykle nutné kontrolovat, jsou tékavost,
prilnavost, autooxidace, citlivost na svétlo a stalost ve vodé a na vzduchu. Jako priklad Ize
uvést nepresné méreni hodnoty log P u tékavych latek, které se uvolfiuji ze zkusebniho
systému.

Jako dalsi priklad Ize uvést nepfesné méreni rozpustnosti ve vodé, protoze latka adsorbuje na
povrch laboratorniho vybaveni pouzitého k méreni. Tyto Uvahy plati i pro cilovou latku (tu,

u niz se provadi predpovéd) a pro latky s namérenymi hodnotami, které tvofi zakladni soubor
modelu. Lze predpokladat, Ze vlastnosti registrované latky nejlépe posoudi Zadatel o registraci
/ konzultant, ale u zadkladniho souboru modelu (pokud ho nevyvinul Zadatel o registraci) se
o¢ekava, Ze informace o spolehlivosti zku&ebnich Udaji poskytne vyvojat / prodejce modelu.

VSechny (Q)SAR, bez ohledu na predpovidanou vlastnost, musi byt fradné zdokumentovany. To
zahrnuje vytvoreni formulare pro oznameni modelu QSAR a v pripadé predpovédi formulare
pro oznameni predpovédi QSAR. Tyto informace Ize zadat do pfislusnych poli zaznamu o studii
sledované vlastnosti v nastroji IUCLID, nebo je pfipojit k dokumentaci na prislusném misté

v IUCLID.

Modely QSAR se Casto nevytvareji pro konkrétni latku. Obecnéjsi QSAR, ktery jiz byl
zdokumentovan, je pfipadné mozné znovu pouzit pro latky v mensim mnozstvi. Jinym
pfistupem je vytvofit ,mistni* modely QSAR za pomoci volné dostupnych nastrojl, jako je
nastrojova sada QSAR organizace OECD. ,Mistnim modelem" se rozumi trend, ktery je zjiStén
u podobnych skupin chemickych latek nebo soubord podobnych latek v rdmci uréitych
strukturnich oblasti a fyzikalné-chemickych mezi. QSAR by kazdopadné mél byt pouzivan
predev&im v ramci pFistupu na zékladé prikaznosti dikazi nebo jako podplrna studie, spolu
s jinymi podpdrnymi informacemi.

Pfredpovédi QSAR pro vlastnosti tykajici se lidského zdravi a zivotniho prostredi, které
vychazeji z pfedpovézenych vstupnich hodnot (napfiklad log Ko/w), mohou vnaset dalsi
nejistotu, a proto jsou uprednostfiovany namérené fyzikalné-chemické tdaje.

U slozitych vlastnosti tykajicich se lidského zdravi (napfriklad prenatalni vyvojové toxicity) neni
obecné& mozné poskytnout spolehlivou predpovéd (Q)SAR, kterd by vyhovovala téeliim
klasifikace a oznaCovani nebo posouzeni rizik. Charakter jednotlivych sledovanych vlastnosti

v oblasti zdravi je rGzny, a klasifikaéni modely (predpovidajici odpovédi ano/ne) Ize proto
doporucit pro ty sledované vlastnosti, kde jsou vysledky zkou$ek binarni nebo je Ize jako
takové vyjadrit (napriklad Ziravost pro kZi, mutagenita in vitro).

Pokud vysledek hrani¢i s mezni hodnotou nebo je zpochybnitelny, mélo by byt za Ucelem jeho
vyuziti vyvinuto dalsi Usili, anebo je nutné ziskat dlkazy jinym zptsobem. Pfi dokumentovani
modelu se ocekava, ze bude poskytnut Fadny popis jeho platnosti a pouzitelnosti. UziteCny
kromé& toho mdZe byt odhad miry chyb (modelu a Udajd o latce). Je vdak tfeba poznamenat, Ze
takovéto chybové parametry plné nevyjadruji spolehlivost Upravy na zakladé QSAR, nybrz ze
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pri pouziti pristupu QSAR je vzdy nutné uvést nalezité vysvétleni pfipadnych nedostatkl ve
znalostech.

Agentura ECHA a OECD nadale pracuji na vyvoji nastrojové sady QSAR organizace OECD,
kterou si lIze zdarma stahnout (na adrese http://www.qgsartoolbox.org/). Jedna se o nastroj,
ktery podporuje sdruzovani latek do skupin a analogicky pfistup a ktery také umoznuje
vytvaret na zakladé Gdajd mistni modely a posuzovat oblasti jejich pouzitelnosti.

Aktualné dostupna verze (3.3) byla zpfistupnéna pocatkem prosince 2014. Tato verze
obsahuje nové specifické prvky (jako jsou nové modely QSAR a rozhodovaci stromy),
roz$itenou databdazi experimentalnich Gdajd pro velky pocet sledovanych vlastnosti (véetné
aktualizovanych Gdajl z portalu ECHA-CHEM, které byly zvefejnény v Cervenci 2014) a také
vylepsené funkce a dokumenty (napfiklad pro vybrané profilovace byl zaveden standardni
formular pro jejich popis).

3.4 Zajistéte realné informace o pouzitich a podminkach pouziti ve
zpravé o chemické bezpecnosti

Zadatelé o registraci, od nichz je pozadovano, aby v rdmci posouzeni chemické bezpecnosti
(CSA) provedli posouzeni expozice, se musi zabyvat vSemi pouzitimi latky, kterou uvadéji na
trh v EU, a vysledek posouzeni chemické bezpecnosti ozndmit ve zpravé o chemické
bezpecnosti (CSR). Posouzeni chemické bezpecnosti a zprava o chemické bezpecnosti by mély
odrazet skutecna pouziti a skutecné podminky pouziti, pficemz by mély v co nejvétsi mire
vychéazet ze stavajicich postupt pouzivanych v primyslu. To je dlleZité nejen pro nasledné
uZivatele, aby prostifednictvim pfisludnych scéndiG expozice obdrzeli smysluplné informace

o bezpe¢ném pouziti, ale i pro organy, nebot mnoha z jejich rozhodnuti vychazeji z informaci
o pouziti a podminkach pouziti pfedloZzenych v registra¢nich dokumentacich.

Zjisténi

Castym zjisténim pti kontrolach souladu zprav CSR je, Ze scénéafe expozice dostate¢né
neodrazeji podminky (bezpe&ného) pouZiti pro skupiny uZivatel( na rlznych trzich s latkou.
Automatizované pouziti nastrojd stupné 1 pro hromadné vypracovani scénafl expozice mize
vést k tomu, Ze poradenstvi v oblasti fizeni rizik poskytované v rdmci téchto scénafi nebude
uziteCné nebo bude zavadéjici.

Scénafe expozice museji zohledfiovat pozadavky evropskych pravnich piedpist v oblasti
bezpecnosti a ochrany zdravi, pficemz klicovym tématem je hierarchie kontrol, ktera uréuje, ze
prvofadym predpokladem pro pouzivani chemickych latek je zohlednéni technickych kontrol.

V ptipadech, kdy musi byt dlouhodobé& pouZivany prostiedky pro ochranu dychacich organd,
musi mit uzivatelé pristup k vhodnému vybaveni (tj. vybaveni specialné uréenému pro
dlouhodobé pouziti), jako jsou kukly s pfivodem vzduchu nebo pohodInéjsi formy dychacich
ptistroji. Pokud scénare expozice ukazuji na dlouhodobé pouZiti prostfedkd pro ochranu
dychacich organl (déle neZ 4 hodiny), mélo by byt uvedeno, jaké vybaveni je pro tento tcel
potfebné a vhodné.

Zpravy CSR také Casto obsahuji specifikaci provoznich podminek a opatfeni k fizeni rizik, jez
maji vliv na kvantitativni posouzeni expozice. Je dllezité, aby zvolené faktory ovliviujici
expozici byly redlné a byly podepieny dlkazy. Naptiklad u mnohych kategorii procesd neni
realné predpokladat, ze mistni odsavaci odvétravani by bylo u¢innym opatfenim pro omezeni
dermalni expozice.

Velmi vysoké Grovné predpokladdané udinnosti musi byt spojeny s dikladnym odlvodnénim a
popisem, ktery dolozi zvolené hodnoty. Do kvantitativniho posouzeni expozice by méla byt
zaclenéna olekavana primérna mira Gc¢innosti stanoveného opatieni k fizeni rizik za
navrhovanych podminek pouziti. Oc¢ekavana ucinnost rukavic nebo technickych kontrol by méla
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byt spojena s kontrolami v oblasti Fizeni potfebnymi k dosazeni ocekavané ucinnosti.

Obecné feceno maji modely expozice v sobé zabudovany faktory ovliviiujici expozici. V téchto
pfipadech by se Zadatelé o registraci obvykle neméli odchylit od standardnich hodnot, které
jsou v modelu k dispozici. Napfiklad:

eV nastroji TRA WORKER (pouzivaném k cilenému posouzeni rizik u pracovnikd) ma
snizeni koncentrace latky v pouzitém vyrobku nelinearni dopad na odhad expozice
inhalaci. Linearizace tohoto vztahu znamena, Ze posuzovatel vybocil ze
zdokumentovanych (dajl ziskanych pomoci tohoto nastroje.

e Mistni odsavani neni vhodnym opatfenim ke snizeni expozice ve venkovnim prostredi.

V rdmci posouzeni expozice v zivotnim prostredi je vysvétleni podminek pouziti, jez vedou

k pfedpokladané mife uvolfiovani, ¢asto nedostatecné nebo dokonce chybi. Napfiklad zprava
CSR odkazuje na konkrétni specifickou kategorii uvolhovani do zZivotniho prostfedi (SpERC)
jako odlvodnéni pro faktory ovliviiujici uvolfiovani pouzité pfi posouzeni. Nikde v&ak neni
vyslovné uvedeno, Ze posuzované pouZziti spada do oblasti pouzitelnosti této kategorie SpERC.

Rady

Mapy pouZziti

Efektivnim zplsobem, jak mohou Zadatelé o registraci ziskat redln&ji informace o pouzitich
a podminkach pouziti, je vyuzivat map pouziti*’, které vypracovavaji odvétvova sdruzeni
naslednych uzivateld ve spolupraci s zadateli o registraci. Mapy pouziti zacaly byt vyuzivany
v ramci |h{ty pro registraci v roce 2010. Pro agenturu ECHA jde o upfednostfiovany zptsob
vytvareni pozadovanych scénafl expozice pro Géely posouzeni chemické bezpednosti. Mapy
pouziti jsou zpracovavany na Urovni odvétvi. Jejich cilem je stru¢né popsat hlavni pouZiti
dilezitd pro dané odvétvi zplsobem, ktery usnadrfiuje zadatellm o registraci praci, nebot:

e jejich format je propojen s nastroji, jako je IUCLID a Chesar,

e poskytuji informace o podminkach pouziti, které jsou v rdmci odvétvi typické a které je
mozné zahrnout do posouzeni chemické bezpecnosti zadatele o registraci.

Pouziti, na néz se mapy pouziti nevztahuji, vsak nadale musi byt posouzena jednotlivé.

Popis pouZziti

Dukladny a transparentni popis pouZiti ma v postupu posuzovani chemické bezpeénosti zasadni
vyznam a tvofi zaklad pro smysluplné a komplexni posouzeni expozice.

Jako prvni krok pFi posouzeni musi zadatel o registraci zmapovat vSechna pouziti svych latek,
vcetné informaci o odpovidajicich podminkach pouziti. Popis pouziti musi byt jasny

a konzistentni s pouzitimi latky v ramci jeho dodavatelského fetézce. To podpofi mapy pouziti
uvedené vyse.

Udaje pro posouzeni expozice

Kromé popisu pouziti by zakladem pro posouzeni expozice mély byt informace o realnych
podminkach pouZziti. To zajisti, aby vyplyvajici opatfeni k Fizeni rizik byla pfimérena a mohla
byt naslednymi uzivateli uplatfiovana.

Udaje pro posouzeni expozice by mély zahrnovat informace o expozici tykajici se lidského

47 Vice informaci o mapéach pouziti naleznete na webovych strankach agentury ECHA v oddile Harmonogram pro zpravy
o chemické bezpecnosti / scénafe expozice: http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap.
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zdravi a Zivotniho prosttedi. Pro poskytnuti idajd pro posouzeni expozice byly vyvinuty
Sablony, které jsou jiz odvétvim k dispozici: specifické kategorie uvolfiovani do zivotniho
prostiedi (SpERC) pro Zivotni prostiedi a specifické rozhodujici ¢initele expozice spottebitell
(SCED) pro spotrebitele. K dispozici je jiz nékolik dokoncenych odvétvovych map pouziti

a Udaje pro posouzeni expozice pro jednotlivd odvétvi (SpERC, SCED)“8.

Podrobnéjsi navrh vylepsené sablony map pouziti bude spolu s pokyny zverejnén v poloviné
~ , s ’ V. o v r v [e] . . ’ v

roku 2015. Sdruzeni naslednych uzivatelu a sdruzeni zadatelu o registraci se vyzyvaji, aby

tento vyvoj sledovala a pfispivala k nému, coz zajisti, ze budou vytvareny pfimérené scénare

expozice.

Jak ziskat dalSi informace

Probihajici iniciativy zamé&Fené na zlepSeni zprav o chemické bezpeénosti a scénari expozice
jsou rozvijeny v kontextu Harmonogramu pro zpravy o chemické bezpecnosti / scénare
expozice*. Projednavaji se v rdmci vyménné sité pro scénafe expozice (ENES)*°.

3.5 Pouzivejte pokyny a nastroje agentury ECHA

PFi pfipravé a Udrzbé své registrace nahlizejte do pokynd, které jsou k dispozici na webovych
strankach agentury ECHA. Jasné pokyny pro pfipravu a predkladani dokumentaci obsahuji
priruc¢ky pro predkladani tdajd a ptiru¢ky pro primyslového uZivatele nastroje REACH-IT.

PFi pfipravé své registrace pouzivejte zasuvny modul nastroje IUCLID pro potvrzeni

(tzv. Validation Assistant). Tento nastroj kromé ovérovani obchodnich pravidel a pravidel pro
kontrolu souladu zahrnuje modul Dossier Quality Assistant (asisten¢ni nastroj pro kontrolu
kvality dokumentaci), ktery uzivatele upozornuje na nedostatky a nesrovnalosti zjisténé v jeho
dokumentaci.

Agentura ECHA v roce 2014 pokracovala ve vypracovavani pokynl k nafizeni REACH. Na
webovych strankach agentury byly v prib&hu roku zverejnény tyto aktualizované pokyny:

e aktualizované Pokyny pro pripravu dokumentace podle pfilohy XV pro identifikovani
latek vzbuzujicich mimoradné obavy (Unor 2014),

e aktualizované Pokyny pro pripravu dokumentace pro harmonizovanou klasifikaci
a oznacovani (srpen 2014),

e aktualizované Pokyny k poZadavkim na informace a posouzeni chemické bezpe&nosti,
kapitola R.7a: Specifické pokyny pro sledované vlastnosti, oddily R.7.7.1 az R.7.7.7
tykajici se mutagenity (srpen 2014),

e aktualizované Pokyny k pozadavkim na informace a posouzeni chemické bezpeénosti,
kapitola R.11 ¢ast C, kapitoly R.7b a R.7c, tykajici se perzistentnich, bioakumulativnich
a toxickych / vysoce perzistentnich a vysoce bioakumulativnich (PBT/vPvB) latek
(listopad 2014),

e aktualizované Pokyny pro védecky vyzkum a vyvoj a vyzkum a vyvoj zaméreny na
vyrobky a postupy (PPORD) (listopad 2014).

48 Shrnuti prace odvedené v tomto sméru jednotlivymi sdruzenimi je dostupné na adrese
http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/Guidances-and-Tools1.

4° Harmonogram pro zpravy o chemické bezpeénosti / scéndfe expozice: http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap.
50 http://echa.europa.eu/about-us/exchange-network-on-exposure-scenarios.
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Agentura ECHA kromé toho ze svych webovych stranek odstranila dva zastaralé dokumenty
(v lednu 2014): Pokyny pro hodnoceni dokumentaci a latek a Pokyny pro stanoveni priorit pfi
hodnoceni. Byly nahrazeny soucasnymi a aktualizovanymi informacemi, které jsou dostupné
v oddile ,,Hodnoceni“ webovych stranek agentury ECHA. Zadatelé o registraci by aktualni
informace méli hledat zde.

V dubnu 2014 agentura ECHA zvefejnila preklady Pokyn( pro nasledné uzivatele, verze 2.0
(originalni verze 2.0 byla zvefejnéna v angli¢tiné v prosinci 2013) do dal$ich 22 jazykd EU.
V listopadu byly kromé toho zvefejnény pokyny v kostce k Pokyndim pro védecky vyzkum
a vyvoj a vyzkum a vyvoj zaméreny na vyrobky a postupy (PPORD) ve 23 jazycich. Tyto
pokyny mohou byt zajimavé zejména pro malé a stfedni podniky.

Agentura ECHA vas vyzyva, abyste tyto nové/aktualizované zdroje vzali na védomi a pripadné
odpovidajicim zplsobem aktualizovali pfisludné &asti svych dokumentaci. Agentura ECHA bude
brat pri stavajicich a budoucich hodnocenich dokumentaci v potaz nové pristupy popsané

v pokynech.
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Seznam akronymi a zkratek

CLP narizeni (ES) €. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési
CMR karcinogenni, mutagenni nebo toxicky pro reprodukci

CoRAP prabé&Zny akéni plan Spoledenstvi

CSR zprava o chemické bezpecnosti

DNEL odvozend Uroven, pFi které nedochdzi k neptiznivym G&inkim
ECHA Evropska agentura pro chemické latky

ERC kategorie uvolfiovani do Zivotniho prostredi

EU Evropska unie

IUCLID Mezinarodni jednotna databaze informaci o chemickych latkach
MSC Vybor ¢lenskych statd

PBT perzistentni, bioakumulativni a toxicky

QMRF formular pro oznameni modelu QSAR

QPRF formular pro oznameni predpovédi QSAR

QSAR kvantitativni vztah mezi strukturou a aktivitou

REACH narizeni (ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani
a omezovani chemickych latek

SCED specificky rozhodujici &initel expozice spotfebitell
SIEF féorum pro vymeénu informaci o latce

SpERC specificka kategorie uvolfovani do zivotniho prostredi
t/rok tun za rok

vPvB vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni
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