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VisSe znanja, visSe sigurnosti

Kako bi Europu ucinili zdravijom, sigurnijom i prosperitetnijom, zelimo znati
viSe o kemikalijama koje koristimo. Ovo je nacin na koji prikupljamo,
provjeravamo i razmjenjujemo znanje i postajemo joS bolji.
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Odricanje od prava

Ovo izvjesce sadrzi preporuke za potencijalne podnositelje zahtjeva za registraciju radi
poboljsanja kvalitete buducih registracija. Medutim, podsje¢amo korisnike da je tekst Uredbe
REACH jedina vjerodostojna pravna referenca te da informacije iz ovog dokumenta ne
predstavljaju stajaliSte koje Europska agencija za kemikalije moze zauzeti u odredenom
slucaju.

Radi ispravke pogresaka ili netoCnosti koje se mogu javiti u tekstu, Europska agencija za
kemikalije ima pravo izmijeniti ili revidirati dokument u bilo kojem trenutku.
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Uvodna rijec€ izvrsnog direktora
Postovani Citatelju,

ovo je sedmo godisnje izvjeS¢e o nasim aktivnostima evaluacije dosjea i koordiniranja
evaluacije tvari koje zavrSava popisom preporuka za podnositelje zahtjeva za registraciju. Ono
pokazuje kako kolektivni napori podnositelja zahtjeva za registraciju, agencije ECHA i drzava
¢lanica unapreduju kvalitetu europskih spoznaja o kemiji i informacija o sigurnosti.

Jedan od strateskih ciljeva agencije ECHA postizanje je najvece moguce dostupnosti podataka
visoke kvalitete. Godisnja izvjeS¢a o evaluaciji omogucuju nam da vidimo gdje je moguce
postic¢i poboljSanja. Boljim informiranjem u registracijskim dosjeima, podnositelji zahtjeva za
registraciju i vlasti zajednicki mogu raditi na sigurnijoj proizvodnji i koristenju kemikalija u
Europi.

U 2014. smo razradili novu strategiju provjere uskladenosti kako bi postigli najve¢i moguci
uc¢inak na sigurnu uporabu kemikalija. Cilj je prepoznati tvari koje imaju najveéi znacaj za
zastitu ljudi i okolisa. Takve tvari se proizvode u velikim koli¢inama uz podatkovne praznine o
krajnjim tockama za ljudsko zdravlje ili okolis i uz veliku moguénost izlozenosti radnika ili Sire
javnosti.

Kako bi povecala transparentnost, ECHA ¢e zapoceti s povremenim objavljivanjem popisa
mogucih slucajeva za provjeru uskladenosti. Istovremeno ¢emo skratiti rokove za azuriranje
dosjea kako bi se smanjilo vrijeme obrade i povecala ucinkovitost.

ECHA-i je uspjesno dodijeljen certifikat ISO 9001 slijedom nasih zadaca koje proizlaze iz
Uredbi REACH i CLP. Ovo dokazuje da u evaluaciji registracijskih dosjea ECHA primjenjuje
medunarodno priznatu praksu dobrog poslovanja.

Nalazi ovog izvjesca i prva mjerenja poboljSanja kvalitete dosjea koja ¢e biti priop¢ena u
sljede¢em opcéem izvjesSc¢u iskazuju poboljsanje kvalitete dosjea. Podnositelji zahtjeva za
registraciju su ozbiljno shvatili odluke o evaluaciji i sukladno tome unaprijedili svoje dosjee.
Povecan broj slucajeva u kojima se trazenu informaciju pruzilo nakon ukljucivanja vlasti drzave
¢lanice takoder pokazuje da suradnja izmedu agencije ECHA i provedbenih agencija funkcionira
i daje rezultate. Kao i prethodnih godina, kvalitetu informacija i dosljednost registracijskih
podataka treba jo$ unaprijediti, posebno u odnosu na procjenu izloZzenosti, karakterizaciju
rizika i identitet tvari. 1z tog razloga preporuke o tome kako gospodarska grana moze
unaprijediti kvalitetu dosjea Cine sastavni dio ovog godiSnjeg izvjesca.

Imajudi to na umu, Zelim podsjetiti podnositelje zahtjeva za registraciju da postupak
registracije ne prestaje s registracijskim brojem. Molim budite proaktivni i aZzurirajte svoje
dosjee. Takoder Zelim potaknuti sve podnositelje zahtjeva za registraciju koji se pripremaju za
rok u 2018. da zapocnu svoje pripreme na vrijeme i da koriste ovo izvjeSée i postojecu
potporu. Odjeljak REACH 2018. na internetskoj stranici ECHA-e dobra je polazna tocka za nove
posjetitelje.

Iskreno se zahvaljujem cjelokupnom osoblju u drzavama ¢lanicama i u Agenciji koji su
sudjelovali u tome - te podnositeljima registracijskih zahtjeva za njihov rad na unapredenju
registracijskih dosjea. Molim vas da izdvojite dovoljno vremena kako biste pazljivo procitali
preporuke iz ovog izvjesca.
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Kratak pregled

Izvjesce opisuje rezultate evaluacijskih aktivnosti agencije ECHA u 2014., istiCe najcesce
uocene nedostatke u registracijskim dosjeima i daje preporuke za podnositelje zahtjeva za
registraciju. Ove preporuke sluze kao godisnji podsjetnik o tome kako unaprijediti kvalitetu
registracija. Sve podnositelje zahtjeva za registraciju potiCe se da ih razmotre i da budu
proaktivni u azuriranju i unapredenju svojih dosjea. Trajno poboljSanje informacija o
opasnosti, uporabi i izloZzenosti u registracijskim dosjeima ¢e dovesti do bolje procjene rizika i
sigurnije uporabe kemikalija.

Prijedlozi za ispitivanja u sredistu pozornosti

ECHA je 2014. srediste pozornosti evaluacije prebacila s provjere uskladenosti na razmatranje
prijedloga za ispitivanje, a kako bi razmotrila 770 prijedloga podnesenih unutar roka za
registraciju u 2013. do 1. lipnja 2016., prijedloga podnesenih u 2014. za nove tvari i na
nedovrsena razmatranja prijedloga prenesenih iz 2013. ECHA je zakljucila ukupno 239
razmatranja i donijela 129 odluka. Kod 112 donesenih odluka, ECHA je prihvatila ispitivanja
predlozena po podnositeljima zahtjeva za registraciju, dok je u 16 slucajeva izmijenila
najmanje jedno od predlozenih ispitivanja. U jednom sluc¢aju ECHA je u potpunosti odbila
predloZzeno ispitivanje.

Provjere uskladenosti

Veliki broj dosjea otvorenih tijekom 2013. imao je za posljedicu veliki obim aktivnosti provjere
uskladenosti prenesene u 2014. Osim toga, ECHA je zapocela s provjerom uskladenosti nekih
od novih registracijskih dosjea dostavljenih za drugi registracijski rok koji je 31. svibanj 2013.
ECHA je zakljucila ukupno 283 evaluacija provjera uskladenosti kao novih predmeta. Od tog
broja je 111 (39%) zakljuceno bez daljnjeg postupanja, a 172 predmeta (61%) je rezultiralo
nacrtom odluke. Bududi da su kriteriji odabira namijenjeni pronalasku predmeta kod kojih
postoji velika mogucnost postojanja problema s uskladenosc¢u, a samo manji dio je predmetom
slu¢ajnog odabira, za ove vrijednosti se ne moze smatrati da oznacavaju zbirnu kvalitetu
cjelokupne podatkovne baze registracije. U pogledu slucajeva provjere uskladenosti u fazi
donoSenja odluka, 132 su rijeSena prema nacrtu odluke. Za 273 dosjea ECHA je donijela
odluke u postupku provjere uskladenosti.

Najcesce manjkavosti

Uredba REACH stavlja odgovornost za utvrdivanje sigurne uporabe kemikalija na tvrtke koje
proizvode i uvoze kemikalije u EU. One moraju iskazati u svojim registracijskim dosjeima da se
njihove kemikalije koriste sigurno. Sigurna uporaba kemijskih tvari moze se utvrditi samo
pouzdanim rezultatima ispitivanja ili alternativnim informacijama koje su znanstveno
opravdane, uz strogu procjenu rizika koja odrazava stvarno stanje.

Ukoliko ECHA utvrdi podatkovne praznine ili nevaljana obrazloZenja za odricanje prilikom
provjere dosjea na uskladenost, ona upucuje odluku podnositelju zahtjeva za registraciju
zahtijevajudi nedostajuce informacije. Vecina takvih zahtjeva obavjeséivanja u 2014. godini
odnosila se na procjenu izloZzenosti i karakterizaciju rizika, identitet tvari, istrazivanja
prenatalne razvojne toksi¢nosti, istrazivanja subkroni¢ne toksi¢nosti, te fizikalna i kemijska
svojstva.

Poboljsana uskladenost nakon odluka

Povecala se uskladenost s odlukama ECHA-e o provjerama uskladenosti i prijedlozima
ispitivanja. ECHA je provela 282 pracenja evaluacija u 2014., provjeravajuci da li su
podnositelji zahtjeva za registraciju dostavili informacije zatrazene u odlukama Agencije.
Usporedba vrsta ishoda iz 2014. s onima prijavljenim za 2013. iskazuje vedi udio predmeta iz
2014. kod kojih se evaluacija mogla okoncati jer je podnositelj zahtjeva za registraciju
postupio po odluci.

Napredak u evaluaciji tvari
Od 47 tvari evaluiranih tijekom 2013., drzave cClanice koje evaluiraju zakljucile su da je njih 38
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zahtijevalo daljnje informacije kako bi se razjasnilo sporno pitanje odnosno pitanja. Shodno
tome ECHA je 2014. uputila nacrte odluka podnositeljima zahtjeva za registraciju ovih tvari na
dostavu primjedbi. DovrSetak i objavljivanje brojnih odluka u okviru evaluacije tvari je
obogatilo iskustvo Agencije u ovom postupku i osiguralo bolje razumijevanje narednih koraka,
takoder i za podnositelje zahtjeva za registraciju.

Napredak s odlukom o prosirenom istrazivanju reproduktivne toksi¢nosti kroz jednu
generaciju (EOGRTS):

Komisija je ostvarila napredak u nacinu ugradivanja studije EOGRTS u zahtjeve obavjescéivanja
Uredbe REACH. ECHA vjeruje da ¢e se preko 200 slucajeva evaluacije dosjea, koji su trenutno
u vezi ovog problema na ¢ekanju kod Komisije, konacno razrijesiti.

Znanstveni razvojni pomaci

Brojni razvojni pomaci u regulatornoj znanosti koji se izravno odnose na evaluacijski postupak
su znacajno uznapredovali ili su dovrseni tijekom 2014. Uredba REACH promice uporabu
alternativa kod ispitivanja na zivotinjama, a neki od znanstvenih razvojnih pomaka tijekom
2014. su se odnosili na pristupe koji promi¢u zamjenu, smanjenje i usavrSavanje pokusa na
Zivotinjama u sigurnosnoj procjeni kemikalija.

Razvitak nove strategije provjere uskladenosti

ECHA je razradila novu strategiju provjere uskladenosti kako bi postigla visoku kvalitetu
informacija za sigurnu proizvodnju i uporabu kemikalija. Najvaznija promjena bit ¢e
usredotocenost na provjeru kvalitete informacija takvih tvari i zahtjeve obavjescivanja za koje
se ocekuje da imaju najvedi ucinak na poboljSanu zastitu ljudi i okolisa.

Prema novom pristupu, ECHA ¢e na najve¢u moguc¢u mjeru povecati ucinak provjere
uskladenosti sigurne uporabe kemikalija poboljSanjem odabira spornih tvari i usavrsavanjem
koordinacije raznih mjera iz Uredbi REACH i CLP kako bi se spomenute probleme rjeSavalo
ucinkovito.
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Kljucne preporuke za podnositelje zahtjeva za registraciju

Preporuke ECHA-e odnose se kako na buduce podnositelje zahtjeva za registraciju koji
pripremaju svoje registracijske dosjee po prvi put tako i na postojece podnositelje zahtjeva za
registraciju koji mogu prepoznati sve potencijalne nedostatke u svojim sadasnjim dosjeima i
odgovarajuce ih azurirati.

\Ispravan identitet i sastav tvari su kljucni

v' (Zajednicka) registracija mora obuhvatiti to¢no jednu tvar; informacije navedene u
svakom registracijskom dosjeu moraju odgovarati upravo toj tvari.

v' Svaki element informacije o identitetu tvari mora biti sadrzan u registracijskom dosjeu.
Izradene/uvezene tvari treba identificirati na poseban i to¢an nacin.

v' EC i CAS identifikatori moraju to¢no opisati prisustvo svih glavnih sastojaka sadrzanih u
sastavu tvari.

Jasno priop¢citi informacije o opasnosti

v Detaljni sazeci istrazivanja trebaju biti pregledni i detaljni, ukljucujudi tablicne podatke,
sukladno kriterijima objavljenim u ECHA-inom Prakticnom vodicu 3 i odnosnim ispitnim
smjernicama.

v' Podlogu prijedloga ispitivanja treba pazljivo razmotriti. Materijal za ispitivanje treba biti
jasno oznacen i reprezentativan za sve sudionike registracije u zajednickom
podnosenju.

v Prijedlog ispitivanja mora biti oznacen iskljucivo u okviru IUCLID u odgovarajuéem
zapisu istrazivanja krajnje tocke odabirom ‘Planirano eksperimentalno istrazivanje’ u
polju ‘Vrsta rezultata istrazivanja’.

Prilagoditi se sukladno pravilima Uredbe REACH

v

v

Prilagodba mora biti primjerena za procjenu kemijske sigurnosti, s razinom pouzdanosti
koja je usporediva s ispitivanjem koje ista treba zamijeniti.

Za odnose QSAR, strukturna obiljeZja registrirane tvari trebaju biti obuhvacena
sustavom obuke za model QSAR.

Svi odnosi QSAR, neovisno o predvidenom svojstvu, trebaju biti odgovarajuce
dokumentirani. To ukljucuje sastavljanje Obrasca za izvjesc¢ivanje o modelu QSAR
(QMRF ) i Obrasca za izvjescivanje o predvidanju QSAR (QPRF) za predvidanje.

Za analogijski pristup/objedinjavanje u skupine, obrazloziti zasto slicnost strukture vodi
ka sli¢nosti razmatranog svojstva.

Analogijski pristup informaciji koja joS nije generirana za analogijsku tvar nije valjana
prilagodba. Umjesto toga, potrebno je dostaviti prijedlog ispitivanja da se pokus izvede
s navedenom analogijskom tvari, s naznakom da ¢e se rezultati ispitivanja koristiti u
analogijske svrhe i uz obrazloZenje zasto je analogijski pristup prihvatljiv.
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Izvjesce CSR treba odrazavati stvarne primjene i uvjete uporabe

v' Automatska uporaba alata 1. reda za masovnu izradu scenarija izlozenosti moze dovesti
do prijedloga upravljanja rizikom u scenarijima izloZenosti koji ne pomaze i obmanjujuci
je.

v' Istinitije informacije o primjenama i uvjetima uporabe mogu se dobiti koriStenjem mapa
primjene koje su razradene od strane granskih udruga daljnjih korisnika u dogovoru s
podnositeljima zahtjeva za registraciju.

v" Kao prvi korak u procjeni, mapirajte sve primjene ukljucujuci informaciju o
odgovarajué¢im uvjetima uporabe. Opis uporabe mora biti jasan i sukladan s
primjenama tvari u dobavnom lancu.

v Sto se ti¢e procjene izloZenosti okolia, uvijek osigurati da je pruZzeno odgovarajuce
objasSnjenje o uvjetima uporabe koje dovodi do pretpostavljene brzine ispustanja.

Koristiti smjernice i alate ECHA-e

v Kod pripreme i odrZavanja registracije, izvrSite uvid u materijal sa smjernicama na
internetskoj stranici Agencije. Prirucnici za dostavljanje podataka i REACH-IT
Industrijski korisnicki prirucnici navode definitivne upute za pripremu i podnosenje
dosjea.

v'  Kaoristite softverski asistent za validiranje u IUCLID-u prilikom pripreme registracije
kako bi dobili vrijedan savjet za provjeru kako cjelovitosti tako i kakvoce dosjea.

v" Pogledajte odjeljak internetske stranice Agencije koji govori kako ¢ete unaprijediti svoj
dosje !, a koji pruza informacije i alate za podrsku podnositeljima zahtjeva za
registraciju u poboljSanju njihovih dosjea.

Daljnje preporuke se mogu pronadi u okvirima ‘Opazanja’ uvrstenim diljem spomenutog
izvjesca.

1. Postupak evaluacije

Rad Agencije na evaluaciji podijeljen je na evaluaciju dosjea i evaluaciju tvari. S druge strane,
evaluacija dosjea sastoji se od dvije vrste: provjere uskladenosti (CCh) i razmatranja
prijedloga ispitivanja (TPE). Pregled evaluacije prikazan je na slici 1. Ovi postupci su razradeni
u skladu s odredbama Glave VI. Uredbe REACH.

»# Opazanje

Podnositelji zahtjeva za registraciju koji se upoznaju s
evaluacijskim postupkom obicno su bolje obavijesteni o narednim
koracima koji slijede nakon prvog primitka nacrta odluke.

* http://echa.europa.eu/hr/support/how-to-improve-your-dossier
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Registracija

Prethodna obrada i odabir

Zakljucuje se bez
Znanstvena i pravna evaluacija poduzimanja mjera

Zakljucuje se nacrtom odluke

Nije se nastavilo s
izradom nacrta
odluke

DonosSenje odluke

Slika 1: Postupak evaluacije

Pojedinosti o evaluacijskom postupku su navedene kako u prethodnim evaluacijskim
izvjeS¢ima 2 tako i u odjeljku o evaluaciji na internetskoj stranice ECHA-e?, $to takoder
ukljuéuje inacice odluka o evaluaciji koje nisu povjerljive®.

2. Napredak ECHA-a u 2014.

Ucinjene su dvije klju¢ne promjene glede rada na evaluaciji obavljenom tijekom 2014. Kao
prvo, srediSte pozornosti evaluacije prebaceno je sa provjere uskladenosti (CCh) na
razmatranje prijedloga ispitivanja (TPE). To je bilo potrebno kako bi se moglo obradivati
kasnije podneske iz 2010. i pravovremeno zapoceti rad na prijedlozima ispitivanja iz 2013. za
zakonski rok u lipnju 2016. Nadalje, ECHA je koristila svoje ogromno iskustvo provjere
uskladenosti za usavrSavanje sveukupnog pristupa, prioriteta i ciljeva za evaluaciju dosjea
kako bi se poboljsala kvaliteta informacija koje dostavljaju tvrtke.

ECHA je nastavila s postupkom donosenja odluka u vezi spomenutih nacrta odluka izdanih u
2012. i 2013. Medutim, vec tre¢u godinu za redom, ECHA nije mogla izdati niti jednu odluku o
evaluaciji dosjea u vezi sa zahtjevom obavjeScéivanja za istrazivanje reprodukcije kroz dvije
generacije (Prilog IX./X., 8.7.3) kao Sto je podrobno objasnjeno u odjeljku 2.6.7 ovog izvjesca.
To je stoga Sto u postupku donosenja odluka Odbor drzava ¢lanica ECHA-e nije mogao postidi

2

http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
3 http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/evaluation

4 http://echa.europa.eu/requlations/reach/evaluation/requests-for-further-information/evaluation-decisions
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jednoglasni dogovor o tome koje ispitivanje treba uvesti za rjeSavanje ovog zahtjeva
obavjescivanja (istraZivanje reproduktivne toksi¢nosti kroz dvije generacije naspram EOGRTS-
a kroz jednu generaciju °). Shodno tome, sveukupno je 33 nacrta odluka o provjeri
uskladenosti i 183 nacrta odluka o prijedlozima ispitivanja trebalo uputiti Komisiji na
odlucivanje.

Komisija je 2014. ostvarila napredak u pripremi propisa koji izmjenjuje i dopunjuje Priloge
VIII., IX. i X. Uredbe REACH kako bi se EOGRTS (usvojen kao nova ispitna smjernica u srpnju
2011.) ugradio u zahtjeve obavjescivanja koje proizlaze iz Uredbe REACH. ECHA stoga ocekuje
da ce se dugotrajan zastoj u vezi spomenutog zahtjeva obavjescivanja konacno razrijesiti u
2015. ECHA vjeruje da ¢e Komisija potom biti u stanju donijeti odluku o odnosu na preko 200
predmeta koji su na ¢ekanju zbog ovog problema. Ovo bi ECHA takoder treba omoguditi da
sama zapocne izdavati odluke o toj krajnjoj tocki. Kao posljedica ovih otvorenih predmeta i
velikog broja nacrta odluka odaslanih 2014., vazan dio resursa Agencije ¢e se i dalje
dodjeljivati postupku donosSenja odluka po nacrtima odluka.

ECHA je 2014. razradila cjelokupnu strategiju za odabir CCh i njezino strateSko usmjerenje za
razdoblje od 2014. - 2018. kako bi se ostvarila visokokvalitetna informacija za sigurnu
proizvodnju i uporabu kemikalija. Revidirani pristup ECHA-e temi CCh zapocet je radionicom u
ozujku-travnju 2014. s dionicima, predstavnicima drzava Clanica i Komisijom, a koja je
okonéala nizom preporuka priopéenih u zborniku s radionice®. Novu strategiju za CCh’ potvrdio
je Upravni odbor Agencije u rujnu 2014. Sto se provodi od 2015. Prema novom pristupu, ECHA
¢e povecati na najvec¢u mogucu mjeru ucinak CCh na sigurnu uporabu kemikalija poboljSanjem
odabira spornih tvari za CCh, usredoto¢enjem na evaluaciju klju¢nih zahtjeva obavjescivanja
za ljudsko zdravlje i okolis, te usavrSavanjem koordinacije raznih mjera koje proizlaze iz
REACH-a i CLP-a kako bi se takve probleme rjesavalo ucinkovito.

Kao dio pojaCane transparentnosti sukladnoj novoj strategiji za CCh, ECHA je u sije¢nju 2015.
objavila popis tvari koje ¢e potencijalno biti podvrgnute provjeri uskladenosti. Taj je popis
razraden sukladno novoj strategiji Agencije za CCh i temelji se na rezultatima uobicajenog
pristupa pretrazivanja kojega je Agencija razradila zajedno sa drzavama ¢lanicama. Popis tvari
koje potencijalno podlijezu provjeri CCh periodi¢no ¢e se azurirati svake godine. Podnositeljima
zahtjeva za registraciju se preporuca da redovito provjeravaju popis, te mogu revidirati svoje
odnosne registracijske dosjee i azurirati ih sa svakom novom i/ili relevantnom informacijom
ukljucujuci, prema potrebi, azuriranje izvjes¢a CSR.

Ozivotvorenje nove strategije za provjeru CCh takoder je pruzilo mogucnost revizije tekuce
prakse Agencije u vezi s razmatranjem prijava azuriranja dosjea tijekom postupaka evaluacije
dosjea (TPE i CCh). Zakljuceno je da je tekuca praksa ozbiljno utjecala na ucinkovitost
evaluacije dosjea. Stoga ¢e od sijeCnja 2015. ECHA ozivotvoriti sljedece bitne izmjene:

e ECHA ¢e za TPE uzeti u obzir svako aZuriranje dosjea primljeno unutar 30 dana nakon
isteka roka za primjedbe podnositelja zahtjeva za registraciju (30 dana). Azuriranja nakon
tog roka se nece razmatrati.

e Glede CCh provjere, azuriranja dosjea dostavljena nakon upucivanja nacrta odluke za
dostavu primjedbi podnositelja zahtjeva za registraciju se vise nece uzimati u obzir.

Ove promjene imaju za cilj povecati ucinkovitost evaluacije dosjea i omoguciti povec¢anu

5 Prosireno istraZivanje reproduktivne toksi¢nosti kroz jednu generaciju
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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predvidljivost i izvjesnost za podnositelje zahtjeva za registraciju i MSCA.

2.1 Provjere uskladenosti

Provjerom uskladenosti utvrduje se jesu li informacije dostavljane u registracijskom dosjeu
uskladene sa zahtjevima iz Uredbe REACH. ECHA je tijekom 2014. donijela 273 odluke o
provjerama CCh kojima se zahtijevaju dodatne informacije od podnositelja zahtjeva za
registraciju u slucajevima kada su nedostajali bitni podaci o tvarima. Ovaj vrijedan rad
pomogao je podnositeljima zahtjeva za registraciju da unaprijede kvalitetu svojih dosjea i dao
doprinos najvecoj mogucoj dostupnosti podataka visoke kvalitete za omogucéavanje sigurne
proizvodnje i uporabe kemikalija.

Unatoc usredotocenju na razmatranje prijedloga ispitivanja, velika koli¢ina dosjea otvorenih
tijekom 2013. imala je za posljedicu velik obim rada na provjeri CCh koji je prenesen u 2014.
Pored toga, za drugi registracijski rok od 31. svibnja 2013. podneseno je preko 9 000 novih
registracijskih dosjea Ciju je uskladenost ECHA takoder pocela provjeravati. Provjere CCh
zapocete i/ili obradivane tijekom 2014. potjecu iz tri razli¢ita izvora:

143 CCh provjera zapocCeto u 2013., ali bez zakljucka, preneseno za dovrSenje u 2014.
494 nacrta odluka provjera za CCh dostavljeno podnositeljima zahtjeva za registraciju u
2013., preneseno za dovrsenje u 2014.

e 175 provjera za CCh zapoceto u 2014.

Slika 2. isti¢e brojeve i ishode CCh dosjea tijekom 2014.
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175 dosjea otvorenih u 2014.

143 dosjea u postupku
evaluacije prenesenih iz 2013.

A 4

U postupku evaluacije1’
Nije u postupnom uvodenju: 1
2010: 26

2013: 8

2018: 0

Ukupno: 35

A 4

Zakljuceno bez
postupanja?

Nije u postupnom uvodenju: 4
2010: 75

2013: 2

2018: 1

Ukupno: 82

A 4

Zakljuceno nacrtom
odluke?

Nije u postupnom uvodenju: 3
2010: 43

2013: 12

2018: 0

Ukupno: 58

Y

U postupku evaluacijel’
Nije u postupnom uvodenju: 0
2010: 0

2013: 0

2018: 0

Ukupno: 0

Y

Zakljuceno bez
postupanja?

Nije u postupnom uvodenju: 0
2010: 27

2013: 1

2018: 1

Ukupno: 29

. |U stadiju donosenja

" odluke®

Nije u postupnom uvodenju: 3
2010: 31

2013: 12

2018: 0

Ukupno: 46

Y

Nije se nastavilo s

Nije u postupnom uvodenju: 0
2010: 5
2013: 0
2018: 0

Ukupno: 5

izradom nacrta odluke

h 4

Odluka je donesena®
Nije u postupnom uvodenju: 0
2010: 7

2013: 0

2018: 0

Ukupno: 7

A4

Zaklju¢eno nacrtom
odluke®

Nije u postupnom uvodenju: 1
2010: 101

2013: 10

2018: 2

Ukupno: 114

. |U stadiju donosenja

" odluke®

Nije u postupnom uvodenju: 1
2010: 77

2013: 5

2018: 2

Ukupno: 85

494 dosjea
zakljucena

nacrtom odluke

prenesena iz
2013.

U stadiju donosenja
odluke®
Nije u postupnom uvodenju: 1

Y

Nije se nastavilo s
izradom nacrta
odluke®

Nije u postupnom uvodenju: 0
2010: 10

2013: 2

2018: 0

A4

2010: 112
2013: 11
2018: 6

Ukupno: 130

Nije se nastavilo s

Ukupno: 12

A 4

Odluka je donesena®
Nije u postupnom uvodenju: 0
2010: 14

2013: 3

2018: 0

Ukupno: 17

*lizradom nacrta odluke®
Nije u postupnom uvodenju: 2
2010: 108

2013: 5

2018: 0

Ukupno: 115

Slika 2.: Brojevi i ishodi CCh dosjea tijekom 2014.

1 Faza znanstvene i pravne evaluacije.
2 Ne smatra se potrebnim nikakvo formalno postupanje spram podnositelja zahtjeva za registraciju.

3 Smatra se potrebnim formalno postupanje zahtijevanjem daljnjih informacija od podnositelja zahtjeva za registraciju.

Y

Odluka je donesena®
Nije u postupnoem uvodenju: 1
2010: 238

2013: 10

2018: 0

Ukupno: 249

4 Faze obrade nacrta odluke, ukljué¢ujuéi priopéavanje nacrta odluke podnositelju (podnositeljima) zahtjeva za

registraciju, obavjeSc¢ivanje MSCA tijela, upucivanje na MSC (ukoliko je primjenjivo), te upucivanje Komisiji (ukoliko je
primjenjivo).
5 Znanstveno relevantni podaci ili vazne administrativhe promjene dovode do okondanja tekuceg postupka donosenja

odluke.

¢ Odluka agencije ECHA o evaluaciji donesena bilo nakon jednoglasnog dogovora MSC odbora, ili ukoliko nije podnesen
nikakav prijedlog za izmjenu i dopunu nacrta odluke od strane MSCA tijela.
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Od 283°® dosjea evaluiranih u okviru CCh tijekom 2014., ECHA je zakljudila da 61% (172°) nije
uskladeno sa svim oznacenim zahtjevima obavjescivanja koji proizlaze iz REACH-a, te su nacrti
odluka dostavljeni podnositeljima zahtjeva za registraciju. Preostalih 111'° predmeta je
zakljuCeno bez daljnjeg postupanja: vidi tablicu 1.

Tablica 1.: Provjere uskladenosti okoncane u 2014., prema koli¢inskom rasponu.

Kolicinski Zakljuceno ...
raspon ‘

... S hacrtom ... bez

odluke poduziman

ja mjera

= 1000 t/g 136 94 230
100 do 1000 t/g 29 13 42
10 do 100 t/g 3 2 5
1do 10 t/g 4 2 6
Ukupno 172 111 283

Svi nacrti odluka su upuceni podnositeljima zahtjeva za registraciju unutar zakonskog roka od
12 mjeseci.

2.1.1 Odluke donesene u sklopu provjere uskladenosti

ECHA je tijekom 2014. donijela 273 odluke u sklopu provjera za CCh i rijeSila 132 predmeta
nakon nacrta odluke.

Za odluke donesene u sklopu provjera za CCh, 190 (70%) istih je doneseno bez prijedloga za
izmjenama i dopunama (PfA) od strane MSCA tijela. Preostale 83 odluke su donesene nakon
§to je MSC postigao jednoglasan dogovor o nacrtima odluka, bilo u pismenom postupku ili
raspravom na jednom od svojih sastanaka.

P

Sukladno c¢lanku 51. stavku 5. Uredbe REACH, podnositelji zahtjeva
za registraciju pozivaju se na davanje primjedbi na bilo koji

prijedlog izmjena i dopuna (PfA). Primjedbe podnositelja zahtjeva
za registraciju koje se ne bave prijedlozima izmjena i dopuna (vec
drugim pitanjima iz nacrta odluke) ne se uzimaju u obzir u

8 C+D+E+F iz slike 1.
% E+ F iz slike 1.

10 Cc+ D iz slike 1.

1 M+N+O iz slike 1.
12 J+K+L iz slike 1.
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Ukupno je 33 nacrta odluka za CCh provjere upucenih u MSCA tijela na davanje primjedbi
sadrzavalo zahtjeve za istrazivanje reproduktivne toksi¢nosti kroz dvije generacije. MSC je
postupala s ovim prijedlozima odvojeno od drugih zahtjeva za informacijama zbog novijih
znanstvenih razvojnih pomaka koji zahtijevaju daljnja promisljanja politike prije donoSenja
odluke o ispitivanju (daljnje informacije su navedene u odjeljku 2.6.6 ovog izvjesca).

Nakon §to je MSC utvrdio nepostojanje jednoglasnog dogovora o prikladnom istrazivanju za
ovu krajnju tocku, takvi nacrti odluka za CCh koji su takoder sadrzavali druge zahtjeve za
informacijama, podijeljeni su u dva dijela. ECHA je Europskoj komisiji na odlucivanje uputila
dio nacrta odluka koje se bave reproduktivnom toksi¢nosc¢u. Drugi dio nacrta odluka koje se
bave drugim zahtjevima obavjes¢ivanja usvojen je u obliku konacnih odluka od strane agencije
ECHA nakon jednoglasnog dogovora MSC o tom dijelu nacrta odluke.

Dosjei odabrani za provjeru mogu se podijeliti u dva glavna tipa, cjelokupnu provjeru
uskladenosti i ciljanu provjeru uskladenosti.

Sveukupne provjere uskladenosti

Za sveukupne provjere uskladenosti, ECHA odabire takve dosjee bilo nasumicno ili koriStenjem
kriterija potaknutih problemom. U idealnom slu¢aju, CCh provjera dosjea odvija se u
jedinstvenoj procjeni i donoSenju odluke. U praksi, svaka CCh provjera odvija se u fazama,
pocevsi s procjenom informacija o identitetu tvari (SID). Ukoliko su dostavljene informacije
dovoljno jasne i omogucuju Agenciji tumacenje djelokruga registracije, provjera se nastavlja
sljede¢om fazom rjesavanja zahtjeva obavjeséivanja prema REACH-u u pogledu podataka o
opasnostima u tehnickom dosjeu. Medutim, evaluacija moze rezultirati ve¢im brojem odluka,
bududi da je jasnoc¢a SID podataka preduvjet za osiguravanje uskladenosti dosjea sa
zahtjevima obavjesc¢ivanja.

Od 516 evaluacija CCh dosjea okoncanih odlukom, rijeSenih nakon nacrta odluke ili zakljuCenih
bez daljnjeg postupanja tijekom 2014. od strane ECHA, 144 su bile cjelokupne CCh provjere.
Slika 3. prikazuje ishod takvih provjera (nacrti odluka koje su joS u postupku donoSenja odluka
nisu ukljuceni).

4 Concluded without
further action

M Closed after draft
decision

4 Decision taken without
MSCA PfAs

u Decision taken after
ECHA MSC agreement

Slika 3.: Ishod 144 ,cjelovite’ provjere uskladenosti obavljene u 2014.

Concluded without further action Zakljuceno bez daljnjeg postupanja

Closed after draft decision RijeSeno nakon nacrta odluke

Decision taken without MSCA PfAs Odluka donesena bez MSCA prijedloga izmjena i
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dopuna

Decision taken after ECHA MSC agreement Odluka donesena nakon dogovora ECHA MSC

U 26% predmeta podnositelji zahtjeva za registraciju odmah su aZurirali svoje dosjee, Sto je
znacajno unaprijedilo kvalitetu njihovih registracijskih dosjea i dovelo iste do uskladenosti sa
zatraZzenim informacijama.

Ciljane provjere uskladenosti

ECHA je 2014. dovrsila unaprijeden racunalom potpomognut odabir registracijskih dosjea za
ciljane provjere uskladenosti kako bi se bavila tezim neuskladenostima u svim dosjeima. Za
ciljane provjere, glavnina registracijske podatkovne baze se pretrazi i potom se radi provjere
uskladenosti odabiru dosjei za koje je vjerojatnije da su manjkavi u prioritetnim krajnjim
tockama koje se nazivaju ,problemati¢na podrudja’.

U ciljanoj provijeri uskladenosti, ECHA se usredotocuje samo na odredene dijelove odabranog
dosjea. Ovdje je paznja usredotoCena na odredene probleme, kao Sto su primjerice:

e Pitanja identiteta tvari (¢esto nuzno prije zapocinjanja razmatranja prijedloga
ispitivanja).

e Problemati¢na podrucja: krajnje tocke se smatraju izrazito relevantnima za upravljanje
rizikom i kemijsku sigurnost.

e Tvari navedene u Tekuéem akcijskom planu Zajednice (CoRAP).

CCh provjera tvari navedenih u CoRAP-u obi¢no se smatrao ciljanim jer je djelokrug definiran
da bi se potkrijepilo i eventualno upotpunilo narednu evaluaciju tvari. To obi¢no podrazumijeva
opce pretrazivanje, ali s posebnom paznjom usredotocenom na sve krajnje tocke koje se nece
istrazivati kao problem kojega treba pojasniti u okviru evaluacije tvari koja slijedi. Nadalje,
kada je vrijeme prije pocCetka evaluacije tvari od strane drzava ¢lanica ograni¢eno, CCh
provjera moze se ograniciti na provjeru identiteta tvari.

Ukoliko ECHA zbog nejasnih informacija o identitetu tvari u dosjeu nije u mogucénosti
identificirati odredenu tvar obuhvacenu registracijom, Agencija ne moze razumno evaluirati
informacije o opasnostima i riziku u pogledu tvari.

Kada se u jednom dosjeu pronadu mnoge neuskladenosti, ECHA moZe donijeti odluku o
podizanju ciljane provjere na cjelokupnu provjeru obzirom da dosje zavrjeduje Siru procjenu.
Od 516 evaluacija CCh dosjea okoncanih odlukom, koje je ECHA 2014. rijeSila nakon nacrta
odluke ili zakljucila bez daljnjeg postupanja, 372 su bile ciljane provjere uskladenosti. Slika 4.
prikazuje ishod takvih provjera (nacrti odluka koji su joS u postupku donoSenja odluka nisu
ukljuceni).
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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

Slika 4.: Ishod 372 ,ciljane’ provjere uskladenosti obavljene u 2014.

Concluded without further action Zaklju¢eno bez daljnjeg postupanija

Closed after draft decision RijeSeno nakon nacrta odluke

Decision taken without MSCA PfAs Odluka donesena bez MSCA prijedloga izmjena i
dopuna

Decision taken after ECHA MSC agreement Odluka donesena nakon dogovora ECHA MSC

U 25% (94) predmeta, podnositelji zahtjeva za registraciju su azurirali svoje dosjee prije nego
je ECHA pristupila donoSenju odluke. To je bitno poboljSalo kvalitetu njihovih registracijskih
dosjea i u nekim slucajevima dovelo do okoncanja predmeta prije nego je trebalo odaslati
konacnu odluku.

»

ECHA priznaje da je potrebno sveobuhvatnije izvjes¢ivanje kako bi se
pokazalo Sto je provjereno tijekom CCh provjera dosjea za tvari

registrirane u kolic¢inskim rasponima od =1 000 i 100-1 000 t/g.
Nazalost, takvo temeljito izvjescivanje nije bilo tehnicki moguce
tijekom 2014., ali ECHA radi na razradi metoda da to dostigne u 2015.

Informacije koje se traze od podnositelja zahtjeva za registraciju

Slika 5. pruza sazetak vrsta informacija koje se traze kao postotak ukupnog broja odluka za
CCh donesenih u 2014.
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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%

Slika 5.: Vrste informacija koje se traze kao postotak od 273 odluka za CCh donesenih u 2014.

Robust study summaries

Detaljni saZeci istraZivanja

Other toxicological information (Annex VIII)

Ostale toksikoloSke informacije (Prilog VIII.)

Environmental toxicity (Annex VII)

Toksi¢nost u okolidu (Prilog VII.)

C&L according to CLP

Razvrstavanje i oznacavanje sukladno Uredbi
CLP

Environmental toxicity (Annex VIII)

Toksi¢nost u okolisu (Prilog VIII.)

Environmental toxicity (Annex 1X)

Toksi¢nost u okoliSu (Prilog IX.)

Toxicological information (Annex VII)

ToksikoloSke informacije (Prilog VII.)

Mutagenicity

Mutagenost

Physicochemical properties

Fizikalno-kemijska svojstva

Repeat Dose Toxicity

Toksicnost kod ponavljane primjene

Reproductive toxicity

Reproduktivna toksi¢nost

Substance identification and composition

Identifikacija i sastav tvari

CSR based issues

Pitanja koja se temelje na CSR

Informacije zatrazene od podnositelja zahtjeva za registraciju u odlukama za CCh provjere
Agencije sazete su u tablici 2. Vazno je napomenuti da odluka moze sadrzavati viSe od jednog

zahtjeva.
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Tablica 2.: Informacije zatrazene odlukama za CCh.

Vrsta trazene informacije Broj
odluka
Procjena izloZzenosti i karakterizacija rizika 88
Prepoznavanje i provjera sastava tvari 86
Prenatalna razvojna toksic¢nost (Prilog IX.) 37
Istrazivanje subkroni¢ne toksi¢nosti, 90-dnevna (Prilog I1X.) 34
Fizikalno-kemijska svojstva 27
ToksikoloSke informacije (Prilog VII.) 24
EkotoksikoloSke informacije (Prilog 1X.) 21
In vitro istrazivanje genetske mutacije u stanicama sisavaca (Prilog VIII.) 20
EkotoksikoloSke informacije (Prilog VIII.) 15
Razvrstavanje i oznacavanje sukladno Uredbi CLP 12
EkotoksikoloSke informacije (Prilog VII.) 11
In vitro istrazivanje citogeni¢nosti u stanicama sisavaca (Prilog VIII.) 6
IstraZivanje reproduktivne toksi¢nosti kroz dvije generacije ** (Prilog IX. i 6
X.)
Detaljni sazeci istrazivanja 2
Pretrazivanje reproduktivne/razvojne toksi¢nosti (Prilog VIII.) 1
Ostale toksikoloSke informacije (Prilog VIII.) 1

3 Trazenje rezultata istrazivanja koji ve¢ postoje.
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2.2 Prijedlozi ispitivanja

ECHA je nastavila izradivati nacrte i donositi odluke o prijedlozima ispitivanja kako bi bila
sigurna da su se iste odnosile na stvarno potrebne informacije i izbjegavala je nepotrebno
ispitivanje, posebno kada je ispitivanje podrazumijevalo ispitivanje na kraljeZznjacima.

Medu dosjeima dostavljenim do isteka registracijskog roka za 2013. godinu, ECHA je do sada
ustanovila prijedloge ispitivanja unutar 770 krajnjih toCaka sadrzanih u 376 jedinstvena
dosjea. Od navedenih, 563 je predlagalo ispitivanje na kraljeznjacima kako bi se udovoljilo
zahtjevima obavjesc¢ivanja iz Priloga IX. Uredbe REACH.

ECHA ¢e do 1. lipnja 2016. evaluirati sve dosjee koji ukljucuju prijedloge ispitivanja u vezi s
Prilogom IX. Svi predlozeni pokusi na kraljeznjacima bit ¢e predmetom savjetovanja s tre¢im
stranama.

Razmatranja TPE zapoceta i/ili obradena tijekom 2014. potjecu iz tri razliCita izvora:

e 27 TPE zapoceto u 2013., ali bez zakljucka, preneseno za dovrsenje u 2014,

e 208 nacrta odluka TPE dostavljeno podnositeljima zahtjeva za registraciju u 2013.,
preneseno za dovrSenje u 2014.

e 396 novih TPE zapocetih u 2014.

»

Neki prijedlozi ispitivanja dostavljeni u registracijskim dosjeima
ostaju nezapazeni zbog nepravilno sastavljenih dosjea, npr.:

e lIzmjena teksta prethodnog prijedloga ispitivanja u zapisu o
istrazivanju krajnje tocke (ESR) u IUCLID-u.
Navodenje prijedloga ispitivanja samo u izvjes¢u o kemijskoj
sigurnosti.
Nenavodenje namjere ispitivanja analogne tvari (analognih
tvari) kao prijedloga ispitivanja za potrebe analogijskog
pristupa.

Prijedlog ispitivanja mora biti oznacen iskljucivo u okviru IUCLID-a
u odgovaraju¢em zapisu istrazivanja krajnje tocke odabirom
‘Planirano eksperimentalno istrazivanje’ u polju ‘Vrsta rezultata

Slika 6. isti¢e broj i ishod razmatranja prijedloga ispitivanja obradenih tijekom 2014.
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27 provjera TPE u postupku

I R e evaluacije prenesenih iz 2013.

Y

U postupku evaluacije?®
Nije u postupnom uvodenju: 0

U postupku evaluacije?
Nije u postupnom uvodenju: 7

A4

2010: 21 2010: 10
2013: 149 2013: 5
2018: 1 2018: 2
Ukupno: 178 Ukupno: 17

Zakljuceno bez Zakljuéeno bez

A 4
A 4

postupanja? postupanja?

Nije u postupnom uvodenju: 3 Nije u postupnom uvodenju: 0
2010: 8 2010: 0

2013: 13 2013: 0

2018: 0 2018: 0

Ukupno: 24 Ukupno: 0

Zakljuc¢eno nacrtom

A 4

Zakljuéeno nacrtom

Y

odluke?® odluke?®

Nije u postupnom uvodenju: 17 Nije u postupnom uvodenju: 4
2010: 24 2010: 3

2013: 151 2013: 3

2018: 2 2018: 0

Ukupno: 194 Ukupno: 10

208 provjera TPE
zakljuceno
nacrtom odluke
prenesenih iz

2013.

. |U stadiju donoSenja
" odluke®

Nije u postupnom uvodenju: 14
2010: 21

2013: 113

2018: 2

Ukupno: 150

h 4

A4

Nije se nastavilo s
izradom nacrta odluke
Nije u postupnom uvodenju: 0
2010: 0

2013: 2

2018: 0

Ukupno: 2

Odluka je donesena®
Nije u postupnom uvodenju: 3
2010: 3

2013: 36

2018: 0

Ukupno: 42

Y

U stadiju donosenja
odluke®

Nije u postupnom uvodenju: 2
2010: 3

2013: 2

2018: 0

Ukupno: 7

. |U stadiju donosenja

"l odluke*

Nije u postupnom uvodenju: 5
2010: 109

2013: 1

2018: 0

Ukupno: 115

A 4

Nije se nastavilo s
izradom nacrta
odluke®

Nije u postupnom uvodenju: 1
2010: 0

2013: 1

2018: 0

Ukupno: 2

. |Nije se nastavilo s

“lizradom nacrta
odluke®

Nije u postupnom uvodenju: 2
2010: 5

2013: 0

2018: 0

Ukupno: 7

Y

Odluka je donesena®
Nije u postupnom uvodenju: 1
2010: 0

2013: 0

2018: 0

Ukupno: 1

Slika 6.: Broj i ishod TPE razmatranja obradenih tijekom 2014.

! Faza znanstvene i pravne evaluacije
2 ECHA smatra prijedlog ispitivanja neprihvatljivim ili ga je podnositelj zahtjeva za registraciju povukao
3 Nacrt odluke o predloZenom ispitivanju se smatra neophodnim
4 Faze obrade nacrta odluke, uklju¢ujuci priopéavanje nacrta odluke podnositelju (podnositeljima) zahtjeva za

registraciju, obavjeséivanje MSCA tijela, upucivanje u MSC (ukoliko je primjenjivo) i upucivanje Komisiji (ukoliko je

primjenjivo)

Y

Odluka je donesena®
Nije u postupnom uvodenju:
11

2010: 62

2013: 12

2018: 1

Ukupno: 86

5 Znanstveno relevantni podaci ili vazne administrativne promjene dovele su do okon&anja tekuéeg postupka
donosenja odluka
¢ Odluka o evaluaciji od strane agencije ECHA donesena bilo nakon jednoglasnog dogovora MSC ili ukoliko nije

podnesen nikakav prijedlog za izmjenu i dopunu nacrta odluke od strane MSCA tijela.
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Do kraja 2014., ECHA je zakljuéila 239'* razmatranja prijedloga ispitivanja na sljedeéi nadin:

e Slanjem 204" nacrta odluka.
e Okondanjem 35'° predmeta.

Razmatranje moze biti okoncano zbog toga sto je podnositelj zahtjeva za registraciju povukao

prijedlog nakon Sto je ECHA zapocela s razmatranjem istog ili zbog toga Sto prijedlog nije
prihvatljiv.

»

Prijedlog ispitivanja se ne smatra povucenim ukoliko podnositelj
zahtjeva za registraciju jednostavno ukloni oznaku sa kvadratica za
oznacavanje u IUCLID ,planira se eksperimentalno istrazivanje’

tijekom donosSenja odluke. To posebno vrijedi ukoliko podnositelj
zahtjeva za registraciju joS uvijek namjerava ispitivati tvar ili
analognu tvar (analogne tvari). U tim slucajevima, postupak
donosSenia odluke o priiedloau ispitivania se nastavlia.

Evaluacija daljnjih 195" dosjea nastavlja se i nakon 2014. Za navedene jo$ nije odaslan nacrt
odluke.

2.2.1 Odluke donesene u okviru razmatranja prijedloga ispitivanja

ECHA je 2014. donijela 129*® odluka u okviru razmatranja prijedloga ispitivanja. U 112 (87%)
donesenih odluka ECHA je prihvatila ispitivanja koja su predlozili podnositelji zahtjeva za
registraciju, dok je u 16 slucajeva Agencija izmijenila najmanje jedan od predlozenih pokusa. U
jednom slucaju ECHA je u potpunosti odbila predlozeno ispitivanje.

»

Analogijski pristup informaciji koja joS nije generirana za analogijsku
tvar nije valjana prilagodba. Umjesto toga, podnositelji zahtjeva za
registraciju u svojim dosjeima trebaju dostaviti prijedlog ispitivanja

za pokus kojega treba provesti s analogijskom tvari u kojem se
navodi da ¢e se rezultati ispitivanja koristiti za analogijske svrhe i
obrazlaze zasSto je analogijski pristup prihvatljiv.

Od takvih 129 odluka, 68 je bilo doneseno bez upucivanja u MSC jer MSCA tijela nisu

14 C+D+E+F+J+K+L iz slike 5.
15 E+F iz slike 5.

16 C+D+J+k+L iz slike 5.

17 A+B iz slike 5.

8 M+N+0 iz slike 5.
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predloZila izmjene i dopune. Sto se tice preostala 61 predmeta, za nacrte odluka zaprimljen je
najmanje jedan prijedlog izmjena i dopuna od MSCA tijela. U svih 61 predmeta MSC se
jednoglasno dogovorio o odlukama i ECHA ih je shodno tome donijela.

Informacije koje se traze od podnositelja zahtjeva za registraciju
ECHA 2014. donijela ukupno 129 odluka o razmatranju prijedloga ispitivanja, a slika 7. pruza

sazetak zatrazenih vrsta informacija kao postotak sveukupnog broja takvih odluka donesenih
2014.

Environmental Fate and behaviour 1%6

Mutagenicity . 7%
Environmental toxicity - 990
Physicochemical properties - 11%06
Repeat-dose toxicity _ 6496

Reproductive toxicity 80%

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

Slika 7.: Vrste informacija koje se traze kao postotak sveukupnog broja odluka za TPE
donesenih 2014.

Environmental Fate and behaviour Sudbina okoliSa i ponaSanje
Mutagenicity Mutagenost

Environmental toxicity Toksicnost u okolisu
Physicochemical properties Fizikalno-kemijska svojstva
Repeat-dose toxicity Toksi¢nost kod ponavljane primjene
Reproductive toxicity Reproduktivna toksi¢nost

Tablica 3. navodi saZzetak vrste trazenog ispitivanja. Vazno je napomenuti da odluka moze
sadrzavati viSe od jednog zahtjeva.
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Tablica 3.: Informacije zatraZzene u odlukama o prijedlogu ispitivanja (razvrstane prema
prilogu).

Vrsta zatrazenog ispitivanja Broj odluka

Istrazivanje prenatalne razvojne toksi¢nosti (Prilog IX.): 102
Istrazivanje subkroni¢ne toksi¢nosti, 90-dnevna (Prilog 1X.) 83
Fizikalno-kemijska svojstva (Prilog IX.) 14
Ucinak na kopnene organizme (Prilog IX.) 5
Ispitivanje dugotrajne toksi¢nosti u vodi na beskraljeznjacima (Prilog 4
1X.)

Mutagenost (Prilog 1X.) 3
Mutagenost (Prilog VII. i VIII.) 2
Istrazivanje prenatalne razvojne toksicnosti (Prilog X.) 1
Dugotrajna toksi¢nost za organizme koji Zzive u sedimentu (Prilog X.) 1
Ucinak na kopnene organizme (Prilog X.) 1
Biotska razgradivost (Prilog IX.) 1
Mutagenost (Prilog X.) 1*

* Qdbijeno sukladno ¢lanku 40. stavku 3. tocki (d)

Pored toga, ukupno 112 nacrta odluka o razmatranju prijedloga ispitivanja sadrzavalo je
zahtjeve za istrazivanjem reproduktivne toksi¢nosti kroz dvije generacije. MSC je obradivao
spomenute prijedloge istovjetno kao i one opisane glede nacrta odluka za CCh navedene u
odjeljku 2.1.1 ovog izvjesSc¢a. Posljedic¢no je 112 nacrta odluka upuc¢eno Komisiji na odlucivanje.

2.2.2 Savjetovanje s treéom stranom

Od lipnja 2008. ECHA je primila oko 1 500 prijedloga za provodenje ispitivanja na
kraljeznjacima, a koji podlijezu javnoj raspravi'®, kako bi se izbjeglo nepotrebno ponavljanje
pokusa na Zivotinjama.

Sukladno ¢lanku 40. stavku 2., Agencija ¢e objaviti dostavljene prijedloge ispitivanja (TP) i
zatraziti informacije od trece strane.

ECHA je zaprimila 782 priloga trecih strana (52%) koji se odnose na pokrenute javne rasprave.
191 podnositelja je zahtijevalo da se njihov identitet ne otkrije (24%) i stoga se ne mogu

19 Za prethodna savjetovanja: http://www.echa.europa.eu/information-on-chemicals/testing-
proposals/previous/outcome. Za tekuéa savjetovanja http://www.echa.europa.eu/information-on-chemicals/testing-

proposals/current.



http://www.echa.europa.eu/information-on-chemicals/testing-proposals/previous/outcome
http://www.echa.europa.eu/information-on-chemicals/testing-proposals/previous/outcome
http://www.echa.europa.eu/information-on-chemicals/testing-proposals/current
http://www.echa.europa.eu/information-on-chemicals/testing-proposals/current
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navesti daljnje pojedinosti. Preostalih 591 priloga trecih strana (76%) podnijelo je:

e 17 pojedinacnih tvrtki s ukupno 47 primjedbi (7,9%)

e Osam industrijskih ili granskih udruzenja s ukupno 59 primjedbi (10,1%o)

e Jedna fondacija s jednom primjedbom (0,2%)

e Dvije medunarodne nevladine organizacije s ukupno 477 primjedbi (80,7%)

e Jedno drzavno tijelo s ukupno dvije primjedbe (0,3%)

Konacno, Cetiri pojedinca s ukupno pet priloga (0,8%) dostavili su informacije tijekom
postupka savjetovanja. ldentitet spomenutih osoba Stiti se sukladno naSem pravilu o
privatnosti podataka i on se ne moZe otkriti.

Trece su strane tijekom 2014. Agenciji ¢esto dostavljale znanstvene informacije za rasprave o
prijedlozima ispitivanja. U nekoliko takvih priloga su treée strane pruzile znanstveno
obrazloZenje s upucivanjem na odredene mogucnosti prilagodbe navedene u Uredbi REACH.

Razmatranje analogijskog pristupa predlozeno je u priblizno 200 primjedbi. U ve¢em broju
slucajeva zaprimljene informacije trecih strana Agenciji nisu bile dovoljne da zakljuci kako je
daljnje ispitivanje neopravdano. Medutim, podnositelji zahtjeva za registraciju uvijek su
obavijesteni o dobivenim informacijama i mogu nastaviti s razradom prilagodbi temeljem
priloga trece strane.

»# Opazanje

Trece su strane potice da podnesu ,znanstveno valjane informacije i
istrazivanja’ koji se bave tvari i krajnjom tockom koji su predmetom
prijedloga ispitivanja o kojem se raspravlja. Dostavljene informacije
moraju zadovoljiti zahtjeve obavjesc¢ivanja koje propisuje Uredba
REACH u Prilozima VII. do XI. Prilozi raspravi pomazu sprecavanju
nepotrebnih ispitivanja na Zivotinjama.

Javne inacice priloga trece strane i odgovori Agencije objavljuju se u odjeljku internetske
stranice Agencije kao dio odluka ECHA-e o prijedlozima ispitivanjazo.

2.3 Neformalne razmjene i azuriranja dosjea

Podnositeljima zahtjeva za registraciju koji zaprimaju neki nacrt odluke u okviru evaluacije
dosjea (CCh ili TPE) nudi se kao dio postupka donosenja odluke moguénost pojasnjenja njezine
logicke podloge kod Agencije. Slijedi analiza odrzanih neformalnih razmjena i primjedbi
dostavljenih po podnositeljima zahtjeva za registraciju tijekom razdoblja od 30 dana za njihovo
davanje primjedbi na nacrt odluke, te njihovih kasnijih posljedica za nacrte odluka.

Do danas je samo oko 20% nacrta odluka o evaluaciji dosjea (CCh ili TPE), u kojima su
podnositelji zahtjeva za registraciju dobili mogucnost pojasnjenja svoje logicke podloge kod
Agencije, rezultiralo odrzavanjem neformalne rasprave. Medutim, na oko 73% takvih nacrta
odluka uslijedile su sluzbene primjedbe od strane podnositelja zahtjeva za registraciju.

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



http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/requests-for-further-information/evaluation-decisions
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Pored toga, oko 34% takvih nacrta odluka izmijenjeno je i dopunjeno kao posljedica primjedbi
podnositelja zahtjeva za registraciju, a drugih 19% je potom okoncano (nakon azuriranja
dosjea).



Evaluacija prema Uredbi REACH: IzvjeS¢e o napretku 2014.

27

2.4 Pracenje evaluacije i provedba odluka o evaluaciji dosjea

»# Opazanje

Podnositelji zahtjeva za registraciju trebaju iskoristiti priliku da
neformalno raspravljaju s Agencijom o nacrtima odluka za svoje
priiedloge ispitivania ili proviere uskladenosti .

Sukladno ¢lanku 42. Uredbe REACH, ECHA ispituje da li je podnositelj zahtjeva za registraciju
dostavio trazene informacije u odluci u njihovom zadnjem azZuriranju dosjea. Ovo pracenje
evaluacije odvija se nakon isteka roka navedenog u odluci.

ECHA je 2014. provela 282 pracenja evaluacije. Moguci ishodi pracenja evaluacije su sljededi:

1. Obavijest iz ¢lanka 42. stavka 2. upucuje se drzavama c¢lanicama i Europskoj komisiji
kako bi ih se obavijestilo da je udovoljeno zahtjevu obavjeséivanja.

2. Izjava o neuskladenosti nakon odluke o evaluaciji dosjea (SONC) upucuje se vlastima
doti¢ne drzave Clanice kao obavijest da (dijelom) trazena informacija nije zaprimljena
unutar utvrdenog roka. Podnositelj zahtjeva za registraciju dobiva presliku SONC-a.
Drzave ¢lanice razmatraju mjere provedbe. Clanak 42. stavak 2. obavijesti stavlja se na
cekanje do primitka svih trazenih informacija iz odluke.

3. Zahtjevima iz odluke je udovoljeno, ali dostavljene informacije namecu potrebu za
nekim daljnjim zahtjevima. Otvara se novi CCh provjera sukladno Clanku 42. stavku 1.

Napominje se da ¢e obavijest iz ¢lanka 42. stavka 2. u konacnici biti poslana nakon Sto je
SONC vec izdan, ukoliko podnositelj zahtjeva za registraciju naknadno dostavi trazene
informacije. Daljnje informacije o postupku praéenja mogu se naéi u broduri o postupku #*.
Broj vrsta ishoda saZeto je prikazan u tablici 4.

21 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/factsheet_dossier_evaluation_decisions_followup_en.pdf
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Tablica 4.: Broj vrsta ishoda za pracenja evaluacija koja su provedena 2014.

Obavijest iz Obavijest iz Novi CCh SONC?

C¢lanka 42. C¢lanka 42. utemeljen na

stavka 2. bez stavka 2. clanku 42.

izjave SONC?# nakon izjave stavku 1.%*

SONC*®

Odluke za 88 (31%) 11 (4%) 0 27 (10%)
TPE
Odluke o 117 (41%) 19 (7%) 3 (1%) 17 (6%)
CCh
provjeri
Ukupno 205 (72%) 30 (11%) 3 (1%) 44 (16%)

Vrijednost u ( ) oznacava postotak ukupnih pracenja evaluacija provedenih u 2014.

Usporedba vrsta ishoda iz 2014. s onima iskazanima za 2013.2° iskazuje blago povecéanje broja
predmeta u 2014. u kojima su se podnositelji zahtjeva za registraciju uskladili sa zahtjevima u
odluci, bez potrebe izdavanja SONC-a. Medutim, povecao se broj slucajeva koji zahtijevaju
ukljucivanje tijela drzave Clanice. Broj slu¢ajeva u kojima se trazenu informaciju dostavilo
nakon ukljucivanja vlasti drzave ¢lanice u 2014 se povecao na 30, Sto ukazuje na Cinjenicu da
suradnja izmedu ECHA-e i provedbenih agencija funkcionira i daje rezultate.

Vrijedno je napomenuti da se znacajan broj pracenja evaluacija u 2014. odnosio na zahtjeve
ciljanih CCh provjera, sto djelomi¢no moze objasniti viSu stopu uskladenosti s odlukama u
usporedbi s 2013.

Nadalje, ECHA je provela pracenja evaluacija za 11 pisama o pracenju kvalitete (QObL). U 10
slucajeva pisma QObL rezultirala su poboljSanjem kvalitete dosjea, bilo potpunim (tri slucaja)
ili djelomi¢nim (sedam slucajeva) udovoljavanjem obradenim potrebama za informacijama. U
jednom slucaju potrebe za informacijama nisu se uopée obradivale. U drugom slucaju
podnositelji zahtjeva za registraciju prestali su s proizvodnjom. Drzave ¢lanice obavijestene su
o rezultatima.

22 Udovoljeno je svim zahtjevima iz Odluke, bez potrebe izdavanja SONC-a. Napominje se da je rok podnositelju
zahtjeva za registraciju da azurira informacije moguée bio prije 2014. godine, ali je pracenje evaluacije zakljuceno u
2014.

28 Jzjava SONC i naknadna postupanja drzave ¢lanice dovela su do azuriranja dosjea koji je sada uskladen sa
zahtjevima iz Odluke. Napominje se da je izjava SONC mogla biti izdana prije 2014., ali odnosna obavijest iz ¢lanka
42. stavka 2. nije izdana u 2014.

24 Udovoljeno je zahtjevima iz Odluke, no neophodni su novi zahtjevi za podacima.

25 Izjava o neuskladenosti nakon Odluke o evaluaciji dosjea, u kojoj se navodi kako nije udovoljeno nekim ili svim
zahtijevanim informacijama iz Odluke je dostavljena vlastima drZave clanice kako bi razmatrale provedbene mjere.
Obavijest iz ¢lanka 42. stavka 2. je stavljena na cekanje. Kao takva, izjava aktivira prijelazni status u postupku
evaluacije dosjea.

26 Usporedba koja se temelji na postotku obavijesti iz &lanka 42. stavka 2. bez potrebe izdavanja SONC-a. 23 000 u
2013. u odnosu na 59 000 u 2014.
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»# Opazanje

Cesto kvaliteta dostavljenih detaljnih sazetaka istrazivanja sprjecava
neovisnu procjenu od strane agencije ECHA i stoga se izdaju odluke
SONC. Podnositelji zahtjeva za registraciju trebaju dostaviti
pregledne i detaljne sazetke istrazivanja, ukljucujudi tablicne
podatke, sukladno kriterijima objavljenim u ECHA-inom Prakticnom
vodicu 3 i odnosnim ispitnim smjernicama.

Za procjenu kemijske sigurnosti treba obraditi utjecaj novih
informacija na krajnje tocke opasnosti, ukljucujuci revidiranje DNEL i
PNEC prema potrebi.

2.5 Evaluacija tvari

Cilj evaluacije tvari jest provjeriti predstavlja li tvar rizik za zdravlje ljudi ili okoli$ sa ukupnog
gledista EU-a. Ono doprinosi identifikaciji problemati¢nih kemikalija koje zahtijevaju daljnje
upravljanje rizikom.

Prioriteti Agencije za evaluaciju tvari bili su 2014. sljedeci:

e Dovrsiti i objaviti azuriranje CoRAP 2014.-2016. na internetskoj stranici Agencije.

e Za ozujak 2015. izraditi azuriranje tekuceg akcijskog plana Zajednice (CORAP) za 2015.-
2017.

¢ Nastaviti s obradom 36 tvari evaluiranih u 2012.
Primitak i obrada dokumenata s ishodima za 47 tvari evaluiranih u 2013.
Pruziti podrSku za 51 tvar podvrgnutu evaluaciji u 2014.

2.5.1 Dovrsenje godidnjeg aZzuriranja CoRAP 2014.-2016.

Prijedlog za aZuriranje CoRAP-a 2014.-2016 obuhvatio je 120 tvari, od kojih 50 tvari za
evaluaciju u 2014. godini. Popis je sadrzavao 52 novoodabrane tvari i 68 tvari preuzetih iz
postojeceg CoRAP-a. Azuriranje CoRAP-a za 2014.-2016. usvojeno je u ozujku 2014.

2.5.2 Sastavljanje godiSnjeg azuriranja CoRAP-a za 2015.-2017.

Po prvi put se azuriranje CoRAP temeljilo na ishodima integriranog pretrazivanja registracijske
podatkovne baze koja opsluzuje razlicite postupke prema REACH-u i CLP-u. Stoga je isti
postupak pretraZivanja podrzavao identifikaciju predloZenih tvari za CoRAP i tvari za
regulatorno upravljanje rizikom, kako bi bio ucinkovitiji u obradi problemati¢nih tvari. Ovo
integrirano pretrazivanje je takoder pojednostavilo razvoj i primjenu informatickih alata i
metoda za pretrazivanje (vidi poglavlje 2.6.5).

Prijedlog aZuriranja CoRAP-a za 2015.-2017. je obuhvatio 143 tvari, kod ¢ega treba evaluirati
53 tvari u 2015. Popis je sadrzavao 75 novoodabranih tvari i 68 tvari prenesenih iz postojeceg
CoRAP-a.

ECHA je proslijedila nacrt u Odboru drzava ¢lanica (MSC) sredinom listopada 2014. kako bi
prikupila misljenja te je 30. listopada objavila javnu inacicu na svojoj internetskoj stranici.
Ovisno o misljenju Odboru, broj i redoslijed tvari moZe se mijenjati do trenutka usvajanja
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plana. U ovom aZuriranju, srediSte pozornosti predstavljaju potencijalna svojstva PBT,
endokrina disrupcija, karcinogenost, mutagenost i reproduktivna toksi¢nost u kombinaciji s
rasprSenom uporabom, izlozenos¢u potrosaca i visokom zbirnom koli¢inom. ECHA ocekuje
usvajanje azuriranog CoRAP-a za 2015.-2017. u oZzujku 2015. godine.

2.5.3 Tvari evaluirane u 2013.

ECHA se prethodno dogovorila s drzavama ¢lanicama i akreditiranim dionicima MSC-a da se
izrazito preporuca medudjelovanje izmedu nadleznog tijela drzave ¢lanice koja obavlja
evaluaciju (eMSCA) i podnositelja zahtjeva za registraciju, posebno tijekom stadija evaluacije.
Medudjelovanja realizirana tijekom evaluacije tvari iz 2013. smatrala su se korisnim, te je
takva politika medudjelovanja®’ objavljena u sije¢nju 2014. Nadalje, podnositelji zahtjeva za
registraciju primijenili su preporuku Agencije kako bi dobili prethodnu suglasnost kod drzava
Clanica koje obavljaju evaluaciju o prihvatljivosti predlozenih azuriranja dosjea bilo tijekom
stadija evaluacije ili razdoblja za davanje primjedbi.

Od 47 tvari evaluiranih tijekom 2013., drzave clanice koje obavljaju evaluaciju su zakljucile da
je njih 38 zahtijevalo daljnje informacije kako bi se razjasnilo sporno(a) pitanje(a). Kao i u
prethodnim godinama, ECHA je ponudila pretrazivanje nacrta odluka drzava ¢lanica u pogledu
dosljednosti prije nego se one sluzbeno podnesu Agenciji.

Pomocu ove usluge, ECHA je imala za cilj osigurati uskladeni pristup zahtijevanju daljnjih
informacija. U sijeénju 2014. gotovo sve drzave Clanice iskoristile su ovu moguénost. ECHA je
dostavila svoje povratne informacije unutar roka od mjesec dana prije isteka 12-mjesecnog
roka trajanja evaluacije.

Shodno tome, ECHA je dostavila nacrte odluka za dostavu primjedbi na 371 podnositelja
zahtjeva za registraciju takvih tvari. Nakon toga, nadlezno tijelo drzave clanice koja obavlja
evaluaciju (eMSCA) dostavila je predmet na raspravu, gdje su i ECHA i druga MSCA tijela
mogla predloziti izmjene i dopune na nacrt odluke. Do danas su na 100% svih nacrta odluka o
kojima se raspravljalo u okviru evaluacije tvari primljeni prijedlozi za izmjene i dopune.

Za preostalih devet tvari evaluiranih tijekom 2013., eMSCA tijelo je smatralo dostupne
informacije dostatnim za donoSenje odluke o spornim pitanjima i dostavilo svoje dokumente sa
zaklju¢kom ECHA-e. Svih devet dokumenata sa zakljuckom objavljeno je na internetskoj
stranice ECHA-e.

2.5.4 Tvari evaluirane u 2014.

Tijekom 2014. eMSCA je nastavila sa evaluacijama tvari i ECHA je pruzala stalnu potporu
tijekom spomenutog postupka. Za svaku tvar podvrgnutu evaluaciji dodijeljen je upravitelj
tvari unutar Agencije koji je predstavljao koordinatora i mjesto kontakta za eMSCA tijela.
Jedna tvar je vec bila predmetom nacrta odluke, dok ¢e se pretrazivanje postojanosti i
okoncanje svih drugih nacrta odluka odvijati pocetkom 2015.

2.5.5 Odluke o evaluaciji tvari

Tijekom 2014., temeljem dovrsetka nekih evaluacija zapocetih u 2012., ECHA je imala priliku
stedi iskustvo o cjelokupnom postupku donoSenja odluka, ukljucujudi stadij zakljucivanja. Tijek
evaluacija zapocetih u razdoblju 2012.-2014. saZeto je prikazan u tablici 5.

27 Interakcija izmedu drZave ¢lanice koja obavlja evaluaciju i podnositelja registracije u skladu s evaluacijom tvari —
Preporuke, ECHA-14-R-01-HR. Nalazi se na:
http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/interaction_ms_reqg_sev_hr.pdf.
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Tablica 5.: Napredak evaluacija tvari zapocetih u 2012., 2013. i 2014.

Tekudi status tvari

Ukupan broj tvari u CoRAP-u 36 47 51 134
U postupku evaluacije 0 0 50 50
Zakljuceno bez nacrta odluke 4 9 0 13
Tvari s nacrtima odluka 32 38 0 70
U postupku odlucivanja 4 36 1 41
Nacrti odluka koji nisu jednoglasno 1 0 0 1
dogovoreni na MSC-u
Zakljucit ¢e se nakon nacrta odluke 3 0 0 3
Konacne odluke koje je donijela ECHA 24 2 0 26
Cekaju se trazene informacije 15 2 0 17
Evaluacija pracenja 3 0 0 3
U Zalbenom postupku 6* 0 0 6

* Dvije od Sest Zalbi podnesenih na odluke o evaluaciji tvari nisu objavljene na internetskoj stranici Zalbenog vije¢a do
kraja 2014. i stoga se ne navode u tablici 7. u odjeljku 2.6.8.

Jedan bitan ¢imbenik za ucinkovitu evaluaciju tvari je sposobnost podnositelja zahtjeva za
registraciju iste tvari da koordiniraju svoje aktivnosti. Podnositelje zahtjeva za registraciju
potice se da imenuju jednog predstavnika ili ,kontakt podnositelja zahtjeva za registraciju” za
razgovore s nadleznim tijekom drzave Clanice koja obavlja evaluaciju (eMSCA).

Tijekom trajanja sluzbenog roka za dostavljanje primjedbi, ECHA takoder preporuca
podnositeljima zahtjeva za registraciju da dostave samo jednu seriju primjedbi koordiniranu
medu svim podnositeljima zahtjeva za registraciju koji podlijezu nacrtu odluke.

ECHA cijeni napore koje su podnositelji zahtjeva za registraciju vec ucinili kako bi koordinirali
svoja gledista. U svim sluc¢ajevima kada je nacrt odluke bio priopéen podnositeljima zahtjeva
za registraciju tvari, podnositelji zahtjeva za registraciju su se jednoglasno obracali sa svojim
primjedbama.



32 Evaluacija prema Uredbi REACH: Godisnje izvjeSce za 2014.

P

Podnositelji zahtjeva za registraciju trebaju nastaviti s dobrom

praksom koordiniranja svojih stavova kod podnosSenja primjedbi u
sklopu evaluaciie tvari.

ECHA takoder priznaje kratko¢u roka (30 dana) o kojem podnositelji zahtjeva za registraciju
moraju voditi racuna kod podnosenja svojih primjedbi na odluke SEv koje se obic¢no ticu
mnogih podnositelja zahtjeva za registraciju istovremeno. Medutim, kako je to propisani rok,
smatralo se zajedno s drzavama clanicama da se rok ne moze produljiti. Stoga je u tom
pogledu odlucivanje po zahtjevima obavjescivanja za tvari iz CoRAP-a u 2012. i 2013. teklo
zadovoljavajuce.

ECHA je donijela odluke o 26 evaluiranih tvari, a inacice odluka koje nisu povjerljive su bile
objavljene na internetskoj stranici Agencije.

»

Podnositelji zahtjeva za registraciju trebaju jasno naznaciti u roku od
90 dana od primitka odluke o evaluaciji tvari tko ¢e dobrovoljno
obaviti pokuse u ime ostalih. Za to se moze koristiti poveznica na
internetski obrazac iz dopisa s obavijesti.

Slika 8. daje sazetak tipi¢nih zahtjeva koji se postavljaju u takvim odlukama.

4 Exposure requests
13% /_4%
®m Environmental requests

4 Human health requests

H Substance ID requests

i Physico chemical

requests
Exposure requests Zahtjevi glede izloZzenosti
Environmental requests Zahtjevi glede okolisa
Human health requests Zahtjevi glede ljudskog zdravlja
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Substance ID requests Zahtjevi glede ID tvari

Physico chemical requests Fizikalno-kemijski zahtjevi

Slika 8.: Postotak od ukupno 26 odluka o evaluaciji tvari koje sadrze sve vrste zahtjeva. U
ovom opc¢em prikazu, zahtjevi postavljeni u odnosu na svojstva endokrinih disruptora spadaju
pod zahtjeve glede javnog zdravlja ili okoliSa.

Pored toga, Odbor drzava ¢lanica nije postigao jednoglasan dogovor o nacrtu odluke za jednu
tvar koja je evaluirana tijekom 2012. Potom je nacrt odluke upucéen Europskoj komisiji na
odlucivanje, gdje se trenutno razmatra.

Nakon §to je ECHA odaslala nacrte odluka za tvari iz 2012., nekoliko podnositelja zahtjeva za
registraciju je izmijenilo svoj status registracije od potpune na intermedijer ili je prestalo
proizvoditi/uvoziti sukladno ¢lanku 50. stavku 3. ECHA ¢e pratiti takve slucajeve u buduénosti
kako bi osigurala da nakon rjeSavanja predmeta podnositelji zahtjeva za registraciju ne
zapocnu s proizvodnjom bez novog registriranja tvari ili uvodenja novih primjena. U takvim
slu¢ajevima, drzave Clanice mogu koristiti svoje pravo da i dalje razmatraju (regulatorne)
mjere upravljanja rizikom, a tvar se potencijalno mozZe ponovo uvesti u CoRAP kako bi se
zapocelo s novim postupkom evaluacije tvari. Pored toga, u buducnosti ¢e se istraziti
mogucnosti koridtenja izvrsenja kako bi se potvrdilo da registracija odrazava stvarno stanje.

Tijekom 2014. su po Zalbenom vijecu objavljene ukupno Cetiri Zzalbe protiv odluka Agencije o
evaluaciji tvari. ViSe informacija o tome je sadrzano u odjeljku 2.6.8.

2.5.6 Pracenje evaluacije tvari

Po primitku informacija zatraZzenih odlukom, u obliku aZuriranja dosjea, nadlezno tijelo drZzave
¢lanice (MSCA) ima 12 mjeseci da dovrsi procjenu tvari.

Po dovrsetku procjene, MSCA koristi dostupne informacije kako bi odlucilo da li:

e Potrebne su daljnje informacije za pojasnjenje spornog (spornih) pitanja. U tom slucaju se
mora slati novi nacrt odluke odnosnom (odnosnim) podnositelju (podnositeljima) zahtjeva
za registraciju i ponovo zapocinje postupak donosenja odluke

e Potrebne su daljnje regulatorne aktivnosti u vezi tvari, te ukoliko jesu, koje aktivnosti su
najprimjerenije. Primjerice, MSCA moZe predloZiti:

o uskladivanje razvrstavanja i oznacivanja tvari,
o0 njezino identificiranje kao posebno zabrinjavajuée tvari na Popisu predlozenih tvari
o ograni¢avanje njezine uporabe.

U 2014. godini tri su tvari bile u fazi kada su bile dostavljene nove informacije nakon pocetnog
zahtjeva za daljnjim informacijama. Nadlezna tijela drzava ¢lanica (MSCA-ovi) trenutno
evaluiraju novodostavljene informacije kako bi donijele odluku o njezinoj primjerenosti i
primjeni.

O predvidenom postupku za pracenje evaluacije se raspravljalo na Radionici o evaluaciji tvari
2014. Tijekom pocetne faze evaluacije, jasno je kada zapocinje evaluacija jer je to datum
objavljivanja CoRAP-a. U narednoj fazi pra¢enja, evaluacija treba zapoceti kada se dostave
traZzene informacije.

Medutim, podnositelji zahtjeva za registraciju mogu imati razloge za dostavu informacija
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prilikom narednih viSekratnih azuriranja dosjea. Stoga je s drzavama ¢lanicama dogovoren
praktican i izvodljiv pristup ¢ime ¢e predvideno 12-mjesecno razdoblje (¢lanak 46. stavak 3.)
za pracenje evaluacije od strane drzave Clanice zapoceti tek kada svi zahtjevi za podacima iz
odluke budu dostavljeni od strane podnositelja zahtjeva za registraciju.

Osim azuriranja dosjea trazenim informacijama, ECHA je pocela traziti od podnositelja zahtjeva
za registraciju u pismu obavijesti o odluci da eMSCA-i i ECHA-i priop¢i (priopce) odgovarajuce
azuriranje nakon 3to se dostave svi podaci. Korisno je Sto ¢e podnositelji zahtjeva za
registraciju imati jasan uvid u naredni vremenski plan za pracenje evaluacije.

2.6 Daljnje aktivnosti

2.6.1 Identificiranje tvari

Pretrazivanje dosjea

ECHA je tijeko 2014. uvela informaticko pretrazivanje informacija o identitetu tvari za sve
primljene registracije ?® kako bi pomogla gospodarskoj grani da proaktivno unaprijedi kvalitetu
svojih dosjea. Ovo automatizirano raCunalno pretrazivanje sluzi kao ucinkovit nacin za
identificiranje registracijskih dosjea kod kojih postoje moguci problemi identiteta tvari. Ova je
aktivnost takoder u skladu s jednim od primarnih strateskih ciljeva Agencije - unaprjedenje
kvalitete informacija.

Temeljem rezultata pretraZivanja, podnositelji zahtjeva za registraciju mogu primiti neformalan
dopis od Agencije u kojem se daje savjet o tome kako rijesiti nedostatke identifikacije njihove
odredene tvari. Podnositelje zahtjeva za registraciju izrazito se poti¢e da rjeSavaju nedostatke
navedene u spomenutim dopisima. NerjeSavanje uocenih nedostataka moze dovesti do pravno
obvezujucih mjera naknadnog postupanja od strane agencije ECHA (npr. provjera
uskladenosti).

2014, je ukupno 1 350 dopisa upucéeno na 449 podnositelja zahtjeva za registraciju u svezi
309 tvari. Podnositelji zahtjeva za registraciju dobili su tri mjeseca da unaprijede kvalitetu
svojih dosjea. ZabiljeZen je visok odaziv od preko 80% doti¢nih dosjea®®.

Obavjestavanje sudionika zajednickog podnosenja

Kada ECHA obavi evaluaciju registracijskog dosjea tijekom postupka provjere uskladenosti,
nacrt odluke se redovito priopcuje podnositelju zahtjeva za registraciju ukoliko identitet
registrirane tvari nije dovoljno/ispravno prijavljen. Na taj nacin odluka izdana doticnom
podnositelju zahtjeva za registraciju ne utjece izravno na registraciju drugog sudionika,
podnositelja zahtjeva za registraciju. Medutim, neuskladenosti obradene u odluci mogu
konacno utjecati na istovjetnost tvari u zajednickom podnosenju koja se tiCe svih sudionika.
Stoga je ECHA zapocela izravno obavjestavati sudionike zajednickog podnosenja u slucajevima
kada je odluka koja se bavi pitanjima identiteta upucena podnositelju zahtjeva za registraciju.
Ova se informacija dostavlja putem uobicajenog standardnog dopisa (putem REACH-IT-a) kako
bi se uputilo sudionika zajednicke registracije da se obrati vodecem podnositelju zahtjeva za
registraciju i drugim sudionicima foruma SIEF da ocijene da li nacrt odluke eventualno ima
kakvog utjecaja na njihovu vlastitu registraciju. Informacije u dopisu ne sadrze nikakve
povijerljive podatke. Tijekom 2014. preko 600 dopisa upuceno je sudionicima podnositeljima
zahtjeva za registraciju.

28 http://www.echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier/it-screening-campaigns-on-dossiers
2% vidjeti ECHA brosuru od listopada 2014. koja je dostupna na http://newsletter.echa.europa.eu
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2.6.2 Intermedijeri

ECHA je nastavila provjeravati status registracija intermedijera za interne i prevezene izolirane
intermedijere. Pritom je koristila dopise iz ¢lanka 36. kako bi zahtijevala od podnositelja
zahtjeva za registraciju da dostave dodatne informacije o primjeni tvari kao intermedijera,
prema potrebi. Za prevezene izolirane intermedijere, ECHA je od podnositelja zahtjeva za
registraciju takoder trazila da dostave dokaznu dokumentaciju da, u slucaju kada se
intermedijer dobavlja daljnjem korisniku, podnositelj zahtjeva za registraciju zna da tvar
koristi daljnji korisnik kao intermedijer u strogo kontroliranim uvjetima (SCC) ili da je dobio
potvrdu od daljnjeg korisnika u tom smislu. U praksi su mnogi podnositelji zahtjeva za
registraciju uvrstili preslike spomenutih potvrda daljnjih korisnika u svoje dosjee.

ECHA je 2014. objavila Prakti¢an vodi¢®*® u kojemu savjetuje podnositelje zahtjeva za
registraciju o tome kako provijeriti da li se tvar koristi kao intermedijer prema ¢lanku 3. stavku
15. i kako provoditi dokumentiranje u registracijskom dosjeu. Vodi¢ sadrzava prakti¢ne
primjere informacija koje su potrebne za dokumentiranje da se intermedijer koristi u strogo
kontroliranim uvjetima, kao Sto je definirano u ¢lanku 18. stavku 4. tockama (a) do (f). Vodic
takoder daje podrsku daljnjim korisnicima koji trebaju dostaviti informacije svojim
dobavljac¢ima o njihovim uporabama intermedijera. Vodi¢ nadopunjuje ECHA-in vodi¢ o
intermedijerima®'.

»# Opazanje

Ne ocekuju se kontinuirana ispustanja intermedijera iz procesa u
strogo kontroliranim uvjetima (SCC). Ukoliko se takva ispuStanja
dogode bilo kod podnositelja zahtjeva za registraciju ili njihovih
kupaca, tvar ne moze Kkoristiti pogodnost umanjenih zahtjeva za
registraciju intermedijera u strogo kontroliranim uvjetima (clanci
17.i 18. Uredbe REACH), ve¢ treba ishoditi punu registraciju

ECHA ocekuje da se prilikom opisivanja uporabe intermedijera, pored standardnih uporabnih
opisnika, u registracijskom dosjeu navode najmanje sljedece informacije:

e Opis odnosnih kemijskih reakcija koje se odvijaju kada se intermedijer koristi za
proizvodnju druge tvari (drugih tvari).

e Opis tehnicke uloge zbog koje se intermedijer koristi u procesu proizvodnje druge (drugih)
tvari.

e Opis kemijskog identiteta druge (drugih) tvari dobivene (dobivenih) od intermedijera (npr.
naziv, CAS i EZ broj i sve druge neophodne informacije koje omogucavaju identifikaciju
tvari).

e Oznaku za svaku drugu tvar proizvedenu iz intermedijera, da li podlijeZze zahtjevima za
registraciju sukladno Uredbi REACH i, ukoliko ne, razloge zasto ne.

Jasnoca o uporabi intermedijera u registracijskom dosjeu je klju¢na u omogucavanju vlastima
da donesu dobro promisljene odluke u okviru regulatornog upravljanja rizikom. Primjerice,

30 prakti¢ni vodi¢ 16 ,Kako procijeniti koristi li se tvar kao intermedijer u strogo kontroliranim uvjetima i kako priopditi
informacije za privremenu registraciju u programu IUCLID”, nalazi se na:

http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pgl6_intermediate_registration_hr.pdf.
31 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/intermediates_hr.pdf
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ECHA mora regulatorno preporuciti tvari za uvrstenje u Prilog XIV. Uredbe REACH (Popis tvari
koje podlijezu autorizaciji). Ove tvari se rangiraju iz skupine posebno zabrinjavajucih tvari
(SVHC) koje su uvrstene na Popis predloZenih tvari. One se rangiraju temeljem kriterija
utvrdenih u ¢lanku 58. stavku 3. Uredbe REACH koriStenjem dogovorenog pristupa
rangiranju®2. U tom rangiranju, vaznu ulogu ima koli¢ina u djelokrugu autorizacije. Sukladno
¢lanku 2. stavku 8. tocki (b) Uredbe REACH, intermedijeri su izuzeti od zahtjeva za trazenjem
autorizacije. Stoga se kolic¢ina koja se koristi kao intermedijer ne razmatra za potrebe
rangiranja tvari iz Popisa predlozenih tvari u Popis tvari koje podlijezu autorizaciji.

ECHA temelji svoje preporuke na informacijama navedenim u registracijskim dosjeima. Stoga
je vazno da registracijski dosje obuhvati i) dovoljno informacija koje omogucavaju donosenje
odluke da uporaba udovoljava definiciji uporabe kao intermedijera utvrdene u ¢lanku 3. stavku
15. i ii) naznadi koli¢inu namijenjenu uporabi kao intermedijera. Ukoliko registracijski dosje ne
iskazuje jasno koje su uporabe kao intermedijer i u kojim pridruZzenim koli¢inama, u obzir e se
uzeti cjelokupna kolicina. Slijedi da tvar moze dobiti visi prioritet nego Sto je opravdano
njezinom stvarnom primjenom.

ECHA je 2014. uputila 280 dopisa tvrtkama koje su dostavile dosje sukladno ¢lanku 10. za
SVHC, u kojima su registrirane uporabe kao intermedijer. Od podnositelja zahtjeva za
registraciju se trazilo da provjere i prema potrebi azuriraju svoje dosjee kako bi se osiguralo
da su dostavljene potrebne informacije o uporabi intermedijera. Nadalje, ECHA je preporucila
podnositeljima zahtjeva za registraciju da navedu u svojem dosjeu odgovarajucu koli¢inu za
uporabu intermedijera.

2.6.3 Nanomaterijali

Nanomaterijali su 2014. evaluirani kako u okviru evaluacije dosjea tako i evaluacije tvari.
ECHA je za evaluaciju dosjea obavila viSe provjera uskladenosti na dosjeima koji obuhvacaju il
se pretpostavlja da obuhvacaju nanomaterijale. Ove provjere uskladenosti su usmjerene na
zahtjeve obavjescéivanja o identitetu tvari i granulometriji. 2013. dostavljene su tri konacne
odluke o dosjeima koji obuhvacaju nanomaterijale, a podnositelji zahtjeva za registraciju su
udovoljili uvjetima iz odluka. Ovo pokazuje da Uredba REACH vrijedi za nanomaterijale i moze
omogucditi dobivanje novih podataka o tim tvarima.

Tri odluke koje se ti¢u zahtjeva obavjeséivanja o granulometriji prikazuju jasne primjere
sposobnosti Agencije i podnositelja zahtjeva za registraciju da postignu pozitivan ishod, unatoc
postojanju ozbiljnih spornih pitanja. U tim predmetima, ECHA je zatraZzila od podnositelja
zahtjeva za registraciju da dostave informacije koje iskazuju da li tvari potpadaju pod
preporuku Europske komisije za definiciju nanomaterijala.

Unatoc€ izazovima kao sto je nedostatak medunarodno dogovorenih protokola (npr. OECD
smjernice), podnositelji zahtjeva za registraciju su uspjeli udovoljiti odluci. Ishod ovih odluka
bit ¢e objavljen na internetskoj stranici Agencije kao primjeri najbolje prakse. Spomenutim
predmetima dokazana je i prilika za koriStenje ECHA-ine radne grupe za nanomaterijale
(NMWG). ECHA-NMWG se pitalo za savjet o tehnickim i znanstvenim aspektima karakterizacije
nanomaterijala u takvim predmetima, Sto je omogucdilo prijenos znanja izmedu MSCA, Komisije
i predstavnika ECHA-e. To je pomoglo u donoSenju odluka tijekom formalnog postupka
donosSenja odluka o provijeri uskladenosti.

2.6.4 Razvrstavanje i oznacavanje

Razvrstavanje i oznacavanje (C&L) je bitno kako za evaluaciju dosjea tako i tvari. U odlukama
za CCh od podnositelja zahtjeva za registraciju trazi se postivanje uskladenog razvrstavanja
i/ili pravdanje odstupanja u razredu opasnosti ukoliko je prikladno. Za odredene krajnje tocke,

32 http://echa.europa.eu/documents/10162/13640/gen_approach_svhc_prior_in_recommendations_en.pdf



http://echa.europa.eu/documents/10162/13640/gen_approach_svhc_prior_in_recommendations_en.pdf

Evaluacija prema Uredbi REACH: IzvjeS¢e o napretku 2014.

37

prilagodbe sukladno stupcu 2. Priloga VII. do X. Uredbe REACH dopustene su samo za tvari s
odredenim razvrstavanjem. Usporedivanje razvrstavanja s povezanim popratnim

informacijama u registracijskim dosjeima jedno je od polaziSta u odabiru tvari za popis CoRAP.

Evaluacija tvari moze dovesti do prijedloga za izmjenu ili uvodenje uskladenog razvrstavanja.

Oko 25% prijavljenih tvari imaju razli¢ita samorazvrstavanja za jedan ili viSe razreda
opasnosti. Razlike u samorazvrstavanjima mogu biti problemati¢ne za formulatore kod
ponovnog razvrstavanja mjesSavina istih za rok u lipnju 2015. kada sve mjeSavine i tvari treba
razvrstati sukladno Uredbi CLP. Nadalje, razlic¢ita razvrstavanja za istu tvar mogu dovesti do
zabune kod priopcavanja opasnosti. ECHA osigurava proizvodnoj grani platformu za raspravu
(C&L platforma) koja omogucava podnositeljima prijave da se obrate jedni drugima kako bi
raspravljali o razvrstavanju na anonimnoj osnovi. Medutim, C&L platforma se 2014. koristila
znatno rjede nego sto se ocekivalo.
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P

Podnositelji zahtjeva za registraciju trebaju provjeriti da li
razvrstavanje njihove (njihovih) tvari odgovara obveznom
uskladenom razvrstavanju i razvrstavanjima drugih podnositelja

zahtjeva za registraciju 1 podnositelja prijave. Ukoliko postoje razlike,
preuzmite inicijativu davanja suglasnosti na razvrstavanje i azurirajte
prijavu. C&L platforma moze biti koristan alat za to.

Analiza Inventara razvrstavanja i oznacivanja®® objavljena u CMR izvje$éu ECHA-e za 2014. 34,
iskazuje da vecina podnositelja zahtjeva za registraciju razvrstava prema uskladenom
razvrstavanju za karcinogenost, mutagenost i reproduktivnu toksi¢nost (CMR). Samo
nekolicina podnositelja zahtjeva za registraciju se ne drzi obvezujuceg razvrstavanja za CMR.

A

Raniji upiti Sluzbi za pomo¢ agencije ECHA ukazuju da nekim

podnositeljima zahtjeva za registraciju nije poznato da svi razredi
opasnosti i podjele koji nisu obuhvaceni uskladenim razvrstavanjem
zahtijevaju kako evaluaciju opasnosti tako i samorazvrstavanje.

Podnositelji prijave takoder opcenito postuju uskladeno razvrstavanje za CMR. Postotak
podnositelja prijave koji odstupaju od Priloga VI. Uredbe CLP je 3,4% za karcinogenost, 3,0%
za mutagenost i 3,7% za reproduktivnu toksi¢nost. Iako su tvari koje treba razvrstati kao CMR
1A, 1B i 2 obi¢no uskladene, postoji nekoliko stotina tvari gdje najmanje jedan podnositelj
zahtjeva za registraciju izvrSi samorazvrstavanje za CMR svojstva ukoliko tvar nije razvrstana
ili je razvrstana stroze od uskladenog razvrstavanja (231 tvar za karcinogenost, 163 za
mutagenost i 516 za reproduktivnu toksi¢nost).

2.6.5 Razvoj racunalnih metoda i alata

ECHA je razradila daljnje alate za automatsko analiziranje dostupnih informacija za registrirane
tvari kako bi se postigla najve¢a moguca ucinkovitost regulatornih mjera agencije ECHA
pametnim odabirom registracijskih dosjea i tvari za CCh, evaluacijom tvari, upravljanjem
rizikom i provedbom. Glavna obiljeZja su grupirana kako slijedi:

e Alati i metode za izvodenje informacija iz pojedinih registracijskih dosjea i iz svih dosjea
u zajednickom podnosenju. Ovi alati su uspjesno koristeni za pojasnjenje statusa
intermedijera i strogo kontroliranih uvjeta dosjea za intermedijere i za obradu pitanja
identiteta tvari u kampanjama pretraZivanja. ECHA je ova kretanja saZela na svojoj
internetskoj stranici®®.

33
34

http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database

http://echa.europa.eu/documents/10162/13562/cmr_report_2014_en.pdf
35 www.echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier.
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e Alati i metode za analizu podataka u registracijskim dosjeima za znanstvene svrhe ili
potrebe regulatornog izvjescéivanja sukladno Uredbi REACH (npr. ¢lanak 117. stavak 3.
izvjescéa).

e Integriranje algoritama za prepoznavanje potencijalnih problema sa CCh i za odabir
tvari za evaluaciju tvari, uskladeno razvrstavanje i identifikaciju SVHC na istoj
racunalnoj platformi. Ovaj integrirani odabir i mehanizam odredivanja prvenstva
(integrirano pretrazivanje) se obavlja u suradnji sa skupinama za pojedine tvari koje se
sastoje od nadleznih tijela i dionika drzave Clanice.

e PoboljSana analiza informacija u prilozima i poljima za slobodno unosenje teksta
tehnickog dosjea.

o KoriStenje informacija o opasnostima i izloZzenosti koji se nalaze izvan registracijskih
dosjea. Takve informacije ne samo da omogucéavaju davanje prioriteta provjeri
sukladnosti ili evaluaciji tvari za podatkovne praznine kada vanjske informacije upucuju
da je rizik mogu¢, vec takoder pospjesuju identifikaciju mogucih nedostataka u
prijavljenim rezultatima ispitivanja u registracijskim dosjeima.

»# Opazanje

Vazno je koristiti sve dostupne informacije o tvari. Razradene su
racunalne metode i alati za pronalazenje informacija iz vanjskih
podatkovnih baza o opasnosti i izloZzenosti, kao Sto je alatni okvir
QSAR.

Koristi se iskustvo iz automatizirane analize podataka o registraciji kako bi se osiguralo
podlogu za daljnji razvoj IUCLID identificiranjem odjeljaka u kojima je moguce pobolj3ati
jasnocu. Pored toga, ECHA stalno azurira alat Pomoc¢nik za kvalitetu dosjea podatkovne baze
IUCLID (uvrsteno kao zasebna kartica u programskom dodatku pomoc¢nik za provjeru) koji
omogucava podnositeljima zahtjeva za registraciju da provjere svoje podatke u odnosu na
uobicajene nedosljednosti i pitanja kvalitete prije podnosSenja njihovog dosjea u agenciju
ECHA. Provjere dosljednosti izvrSene pomocu ovog alata su vodene saznanjima iz rada na
evaluaciji dosjea i automatiziranim kampanjama pretrazivanja. Zadnja inacica je objavljena u
ozujku 2014.

2.6.6 Objavljivanje odluka

ECHA je od prosinca 2012. pocela objavljivati®*® inalice odluka koje nisu povjerljive i koje
proizlaze iz CCh i TPE (dva postupka evaluacije dosjea), a koje je poslala podnositeljima
zahtjeva za registraciju.

Razlozi za objavljivanje inacica donesenih odluka o evaluaciji dosjea koje nisu povijerljive su bili
dvojaki:

e Povecati transparentnost ECHA-inih postupka za procjenu dosjea podnositelja zahtjeva za
registraciju.

36 http://www.echa.europa.eu/information-on-chemicals/dossier-evaluation-decisions
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e Pruziti podnositeljima zahtjeva za registraciju i tre¢im stranama mogucénost pracenja i
povecanja njihovog uvida u postupak ECHA-ine znanstvene evaluacije za CCh i TPE.

Vazno je imati na umu da su ove odluke usmjerene na odredene podnositelje zahtjeva za
registraciju sa potencijalno povijerljivim proizvodnim postupcima i/ili informacijama. Prije
objavljivanja bilo koje odluke, ECHA se sistematski savjetuje sa primateljem o inacici koja nije
povjerljiva i koju namjerava objaviti. Od travnja 2014. su se izmijenili uvjeti sporazuma
REACH-IT, a Sto omogucava agenciji ECHA da pojednostavi svoj unutarnji postupak rasprave
po odlukama. Objavljeni dokumenti predstavljaju odluke u kojima su uklonjeni svi osobni
podaci i prikazuju prazne odjeljke za koje se smatralo da Stete komercijalnim interesima
podnositelja zahtjeva za registraciju ukoliko se otkriju. Odluke su dostupne samo na njihovom
izvornom jeziku.

ECHA stoga izrazito preporuca da podnositelji zahtjeva za registraciju pazljivo procitaju sadrzaj
njihovih odluka koje mogu odrazavati strategije ili informacije o tvarima koje su moguce
slozene naravi kako bi se osiguralo da nikakav povjerljiv sadrzaj ne moze biti objavljen od
strane Agencije.

»# Opazanje

Ukoliko podnositelji zahtjeva za registraciju Zele davati daljnje
primjedbe na objavu odluke, savjetuje im se da dostave u ECHA
detaljna obrazlozenja kako bi predocili zasto bi otkrivanje takvih
spornih informacija moglo Stetiti njihovim komercijalnim interesima,
upudivanjem na odredbe propisane u Uredbi o pristupu informacijama
(EZ) br. 1049/2001.

Prve konzultacije provedene su u studenom 2012. i od tada je objavljeno 787 od ukupno 1 052
donesenih odluka. Tablica 6. navodi saZzetak broja odluka objavljenih na internetskoj stranici
Agencije od 2012.

Tablica 6.: Sazetak broja odluka Agencije objavljenih na internetskoj stranici ECHA-e.

\ Zbirni broj odluka Postotak objavljenih
\ Godina Donesene Objavljene odluka

2009 — 2012 381 73 19%

2013 650 362 56%

2014 1052 787 75%

Sve u svemu, brojke iskazuju znatno poboljSanje statusa objavljivanja odluka kod Cega je
ECHA uspjela objaviti 75% svih odluka donesenih u 2014.

Dvije klju¢ne promjene koje su omogucdile ovo znacajno poboljsanje bile su jedinstveno slanje
povijerljivih i javnih inacica odluke podnositelju zahtjeva za registraciju (optimiziranje postupka
savjetovanja) i takoder novi uvjeti koriStenja REACH-IT (optimiziranje potvrda Citanja, Sto
jamcéi ECHA-i da su podnositelji zahtjeva za registraciju otvorili poruku koja sadrzi njihove
dokumente). Oba su rezultirala postupkom koji je zahtijevao manje administrativhog napora
od donosenja do objavljivanja spomenutih odluka, Sto je dovelo do mjerljivog povecanja
ucinkovitosti. Medutim, vazno je imati na umu da izrada inacice koja nije povijerljiva ostaje
ruc¢ni zahvat.
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Glede izgleda za 2015., dalja unapredenja ¢e obuhvatiti ozivotvorenje daljnjih internih
informatickih alata i kasniju automatizaciju postupka objavljivanja (diseminacije).

2.6.7 Znanstveni razvojni pomaci

Slijedi saZzetak pomaka u regulatornoj znanosti koji se izravno odnose na postupak evaluacije,
a koji su znacajno uznapredovali ili su okoncani tijekom 2014,

Izvjesce JRC-a o nestandardnim metodama

Najsuvremeniji pregled ispitnih metoda i raCunalnih pristupa promice zamjenu, smanjenje i
usavrsavanje pokusa na Zivotinjama u sigurnosnoj procjeni kemikalija. ECHA je narucila ovo
izvjeS¢e od Zajednickog istrazivackog centra (JRC).

Izvje$ée®  daje pregled tekuéeg znanstvenog statusa inadica ispitivanju na Zivotinjama, kao $to
su in vitro ispitne metode (primjerice, koristenje stanica ili tkiva) i racunalne metode za vise
zdravstvenih i ekotoksikoloskih krajnjih toCaka. Ono opisuje njihovu dostupnost i primjenjivost
utemeljeno na poznavanju osnovnih mehanizama toksikoloskih djelovanja. Krajnje tocke
obuhvacene za procjenu potencijalnih uc¢inaka na ljudsko zdravlje se kre¢u od nadrazivanja
koze i oCiju do mutagenosti i karcinogenosti. U odnosu na ekotoksikologiju, izvjescée se
usredotocuje na metode akutne i kronicne toksicnosti za ribe.

Pored upucivanja na Uredbe REACH, CLP i Uredbu o biocidnim proizvodima, izvjeSc¢e takoder
govori o alternativnim metodama u drugim sektorima kao Sto su kozmeticki proizvodi i oni za
zastitu bilja.

Odjeljak ECHA-ine internetske stranice o ispitnim metodama

U ozujku 2014. ECHA je pokrenula odjeljak mrezne stranice kako bi obavijestila podnositelje
zahtjeva za registraciju o novim Ispitnim smjernicama OECD i EU. Zbog znanstvenih i
regulatornih pomaka, ispitne smjernice se azuriraju i nove se uvode. Pomocu ovog odjeljka
mrezne stranice, ECHA pomaZze podnositeljima zahtjeva za registraciju ukazivanjem kako se
iste mogu koristiti za zadovoljavanje zahtjeva obavjeSc¢ivanja prema Uredbi REACH. Primjerice,
opisana je uloga novih in vitro ispitnih smjernica unutar ispitnih strategija, kada je to
primjereno. Ove informacije se Cesto pruzaju prije nego se formalno azurira smjernica agencije
ECHA.

Svaki dio odjeljka mrezne stranice obuhvaca primjerice:

¢ Kaoji od zahtjeva obavjesc¢ivanja iz Uredbe REACH se mozZe ispuniti pokusom (pokusima).

¢ Kako koristiti metode.

e Poseban cilj smjernica ispitivanja (npr. svako ograni¢enje u odnosu na obuhvacene
kategorije kemikalija, te svako ograni¢enje glede razvrstavanja i oznacivanja.

Trenutno odjeljak mrezne stranice obuhvaca nekoliko in vitro metoda koje se mogu koristiti za
proucavanje nadraZivanja/nagrizanja koze i ociju. UvrStene su nove ispitne smjernice o
razgradnji i bioakumulaciji kao i rangirane smjernice o ispitivanju u vodi, tlu i sedimentu.
Sljedece aZuriranje stranice ¢e ukljucivati npr. ispitne smjernice za genetsku toksi¢nost.

Integrirani pristup ispitivanju i procjeni izazivanja preosjetljivosti u dodiru s
koZzom u partnerstvu sa JRC

U 2014. godini je EURL ECVAM potvrdio tri alternativne ispitne metode (in chemico i in vitro)
za procjenu krajnje tocke izazivanja preosjetljivosti u dodiru s koZzom temeljem kljucnih

37 Alternativnhe metode za regulatornu toksi¢nost.
http://echa.europa.eu/documents/10162/13634/echa_jrc_sla_report_en.pdf
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dogadaja opisanih u OECD publikaciji Kretanje stetnog ishoda izazivanja preosjetljivosti u
dodiru s kozom?32. Trenutno postoje nacrti ispitnih smjernica OECD-a koji su dostupni za
spomenute potvrdene ispithe metode.

U okviru OECD Radne skupine za procjenu opasnosti se razraduje Dokument sa smjernicama
za Integrirani pristup ispitivanju i procjeni (IATA) izazivanja preosjetljivosti u dodiru s koZzom,
a projekt vodi Zajednicki istrazivacki centar (JRC). Dokument sa smjernicama ima za cilj
pruziti okvir o tome kako se razliciti pristupi ispitivanju i procjeni izazivanja preosjetljivosti u
dodiru s koZzom mogu koristiti za utvrdivanje da li tvar izaziva preosjetljivost ili ne.

ECHA je ukljucena u postupak i namjerava ugraditi razvojne pomake ispitne metode i razradu
dokumenta sa smjernicama na razini OECD-a u posebnu smjernicu za Uredbu REACH u mjeri u
kojoj je to moguce.

ECHA namjerava pruziti savjet podnositeljima zahtjeva za registraciju o tome kada i kako
koristiti ove alternativne pristupe za udovoljavanje standardnom zahtjevu obavjeséivanja za
izazivanje preosjetljivosti u dodiru s kozom. Ovaj savjet ¢e se pruziti u obliku aZzuriranog
dokumenta sa smjernicama, nacrt kojega ce se izraditi u suradnji sa JRC.

ECHA takoder namjerava azurirati Ispitne metode i alternativni odjeljak mrezne stranice sto je
moguce prije ¢im se usvoje ispitne smjernice OECD-a. Stoga se preporuca da podnositelji
zahtjeva za registraciju pomno prate novija kretanja u okviru medunarodnih organizacija i sa
odjeljka mrezne stranice agencije ECHA.

OECD dokument sa smjernicama za integrirane pristupe ispitivanju i procjeni
(1ATA) nagrizanja i nadrazivanja koze.

OECD je objavio dokument sa smjernicama o integriranim pristupima ispitivanju i procjeni
nagrizanja i nadraZzivanja koZe u srpnju 2013.3° Dokument sa smjernicama pruZa savjet o
tome kako se razliciti izvori informacija npr. fizikalno-kemijska svojstva, in vitro i in vivo
podaci i podaci prikupljeni kod ljudi mogu integrirati u donoSenje odluka o potencijalu
opasnosti nagrizanja i nadrazivanja tvari, ukljucujuci prijedlog o potrebama daljnjih ispitivanja,
prema potrebi. ECHA je aktivno sudjelovala u skupini za izradu nacrta ovog dokumenta sa
smjernicama.

Dokument sa smjernicama se sastoji od “modula” svaki o kojih sadrzi jedan ili viSe
pojedinacnih izvora informacija sli¢cnog tipa. Prednosti i ograni¢enja kao i potencijalna uloga i
doprinos svakog modula i njihovih pojedinacnih sastavnica u IATA za nadrazivanje i nagrizanje
koze su opisani s ciljem svodenja opsega koristenja zivotinja na najmanju mogucu mjeru uz
istovremeno osiguravanje sigurnosti ljudi.

Dokument sa smjernicama OECD-a se uzima u obzir u kontinuiranom azuriranju Smjernica
agencije ECHA o nagrizanju/nadrazivanju koZe.

Za tesku ozljedu oka/nadrazivanje ociju trenutno ne postoji raspoloziv IATA OECD-a. OECD
razmatra razradu slicnog dokumenta sa smjernicama za IATA za tesku ozljedu
oka/nadrazivanje oka (zajednicki prijedlog od strane SAD i EZ (EURL ECVAM) o IATA za tesku
ozljedu oka/nadrazivanje oka je podnesen i trenutno ga razmatra Radna skupina nacionalnih
koordinatora za Program ispitnih smjernica (WNT)).

38 OECD 2012:
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/jm/mono(2012)10/partl&doclanguage=

en).
39 OECD GD 203:

http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/jm/mono(2014)19&doclanguage=en
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Reproduktivna toksicnost

Ocekuje se skora izmjena standardnog zahtjeva obavjescivanja prema Uredbi REACH koji se
odnosi na reproduktivnu toksi¢nost. Vazeci standardni zahtjev obavjeséivanja kod istrazivanja
reproduktivne toksi¢nosti kroz dvije generacije (EU B.35, OECD TG 416) u Prilogu IX./X., 8.7.3
je u postupku zamjene proSirenim istrazivanjem reproduktivne toksi¢nosti kroz jednu
generaciju (EU B.56, OECDE TG 433).

Koncept studije prosirenog istrazivanja reproduktivne toksi¢nosti kroz jednu generaciju je
fleksibilan i modularan, a Agencija azurira smjernicu o reproduktivnoj toksi¢nosti za rjeSavanje
izazova ovog izmijenjenog i dopunjenog zahtjeva obavjescivanija.

Standardni zahtjev obavjescivanja je osmisljen tako da koncept istrazivanja kroz jednu
generaciju bude prosireno istrazivanje reproduktivne toksi¢nosti kroz jednu generaciju bez
kohorte za neurotoksicnost ili razvojnu imunotoksi¢nost. Medutim, ukoliko su ispunjeni uvjeti
opisani u Prilogu IX./X. 8.7.3. stupac 2., podnositelj zahtjeva za registraciju mora
odgovarajuce predloziti koncept s prilagodenim istrazivanjem. Prilagodbe opisane u stupcu 2.
Priloga IX./X., 8.7.3. se tiCu proSirenja kohorte 1B na nacin da proizvede drugu generaciju
potomaka i/ili uvrstenja kohorti razvojne neurotoksicnosti i/ili razvojne imunotoksi¢nosti.

Smjernice o prilagodbama i daljnjim aspektima koncepta istrazivanja (npr. trajanje izloZenosti
prije parenja i odabir razine primjene) su navedene u azuriranju smjernice agencije ECHA o
reproduktivnoj toksi¢nosti (Smjernica o IR & CSA, Odjeljak R.7.6; objavljivanje u 2015.)
Podnositelj zahtjeva za registraciju je odgovoran za predlaganje i obrazlaganje primjerenog
koncepta istrazivanja za prosireno istrazivanje reproduktivne toksi¢nosti kroz jednu generaciju.

Ocekuje se da c¢e izmijenjen i dopunjen zahtjev obavjescivanja stupiti na snagu na proljece
2015. i utjecat ¢e na sve prijedloge ispitivanja i provjere uskladenosti koje jos nemaju odluku
za ovu krajnju toCku. Postojece studije reproduktivne toksi¢nosti kroz dvije generacije ¢e
zadovoljiti nove standardne zahtjeve obavjeScivanja, ali sve nove prijedloge ispitivanja ove
krajnje tocke reproduktivne toksi¢nosti se mora procijeniti u odnosu na izmijenjen i dopunjen
zahtjev obavjesc¢ivanja. Spomenuti standardni zahtjev obavjesScéivanja treba pospjesiti
mogucnost identificiranja nekih nacina djelovanja endokrine disrupcije in vivo i njihovog
moguceg odnosa sa Stetnim ucinkom na reprodukciju. Pored toga, informacije o razvojnoj
neurotoksicnosti i razvojnoj imunotoksicnosti koje predstavljaju nove aspekte se mogu dobiti u
istom istrazivanju kada je to potrebno.

Okvir analogijske procjene (RAAF)

ECHA u suradnji s drzavama c¢lanicama radi na dovrSenju Okvira analogijske procjene (RAAF) u
vezi krajnjih toCaka za ljudsko zdravlje, a Sto ima za cilj poboljsati dosljednost i kvalitetu rada
na procjeni u okviru evaluacije dosjea, s potencijalnom primjenom na evaluaciju tvari u
buducénosti.

Okvir ima za cilj priznati uobi¢ajene scenarije kada se primjenjuje analogijski pristup i
prepoznati klju¢ne sastavnice za takav scenarij. Razvoj RAAF-a znacajno je napredovao u
zadnje dvije godine, a Agencija je organizirala radionicu s drzavama c¢lanicama i promatrac¢ima
pocetkom listopada 2014.

Prikupljene su brojne korisne primjedbe, te ¢e ova inacice okvira postati operativna ¢im se
revidiraju osnovni dokumenti. Kako bi se pomoglo podnositeljima zahtjeva za registraciju,
namjerava se relevantne sastavnice spomenutog okvira uciniti dostupnim u 2015. Djelokrug
RAAF-a trenutno je ograni¢en na ucinke na ljudsko zdravlje i tvari koji su mono-konstitutivne;
medutim zapoceo je razvoj inacice za krajnje tocke za okolis. U buducénosti se razmatra
proSirenje na multi-konstitutivne tvari i UVCB.

Preliminaran rad na pristupima tezine dokaza (WoE) za predvidanje akutne
oralne toksicnosti
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Informacija o akutnoj toksi¢nosti In vivo je potrebna za sve tvari proizvedene ili uvezene u
kolic¢ini koja prelazi jednu tonu godiSnje. ECHA je istrazila kako se kombinacija ispitivanja
oralne toksi¢nosti ponovljenim unosom (28-dnevnim) sa nedavno potvrdenim in vitro
ispitivanjem citotoksi¢nosti (NRU), uz potporu sagledavanja QSAR mozZe koristiti u okviru
pristupa tezine dokaza kako bi se u viSe slucajeva zamijenilo istrazivanje na Zivotinjama
kraljeznjacima. Ocekuje se da ¢e se ova prilagodba s teZinom dokaza dobro primjenjivati za
tvari iz Priloga VIII. koje imaju nisku toksi¢nost.

U suradnji sa Zajednickim istrazivackim centrom istraZzena je uporaba informacija dobivenih
istrazivanjem subakutnosti i/ili studijama utvrdivanja raspona; takoder, u pogledu
evidentiranja klini¢ckih znakova toksi¢nosti tijekom prvih dana istrazivanja. Ova informacija se
smatrala bithom za prilagodbu standardnog zahtjeva obavjesc¢ivanja kod istrazivanja akutne
oralne toksic¢nosti.

ECHA ce izvrsiti na IUCLID-u utemeljenu analizu kako bi istrazila da li se razvrstavanje akutne
toksi¢nosti moze temeljiti na informaciji dobivenoj istrazivanjem subakutnosti. Shodno tome,
ECHA namjerava aZzurirati doti¢ni dio u svojim smjernicama.

Nanomaterijali

U 2014. se dogodilo vise znacajnih razvojnih pomaka u vezi nanomaterijala, kao sto je
priprema revizije preporuke Europske komisije za definiciju nanomaterijala. Paralelno s tim
traje rasprava o reviziji primjenjivosti priloga REACH, posebno zahtjeva obavjesScéivanja za
nanomaterijale.

Nadalje, ECHA je organizirala dvodnevnu tematsku znanstvenu radionicu o regulatornim
izazovima procjene rizika nanomaterijala koja se bavila klju¢nim znanstvenim pitanjima koja
se odnose na reguliranje i sigurnosnu procjenu nanomaterijala. Ishod radionice pruza podlogu
Agenciji za daljnji rad na nanomaterijalima.

2.6.8 Zalbe

Podnositelji zahtjeva za registraciju mogu uloziti zalbu protiv odluke Agencije o evaluaciji
Zalbenom vijecu Agencije u roku od tri mjeseca od primitka obavijesti o takvoj odluci. Tijekom
2014. po Zalbenom je vije¢u objavljeno osam Zalbi protiv odluka Agencije o evaluaciji tvari;
vidi tablicu 7. Od navedenih se Cetiri ticu odluka o evaluaciji tvari.
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Tablica 7.: Zalbeni predmeti koji se odnose na evaluaciju podneseni u 2014.%°

Broj Kljucne rijeci Datum objave Zalbe
Zalbenog

predmeta

A-001-2014 Prijedlog ispitivanja 26. ozujka 2014.
Informacija u drugim dosjeima

A-004-2014 Evaluacija tvari 25. lipnja 2014.
Zahtjev za daljnjim informacijama

A-005-2014 Evaluacija tvari 25. lipnja 2014.
Proporcionalnost

A-006-2014 Evaluacija tvari 2. srpnja 2014.
Zahtjev za daljnjim informacijama

A-007-2014 Prijedlog ispitivanja 16. srpnja 2014.
Ovlasti Agencije

A-009-2014 Evaluacija tvari 14. listopada 2014.
Zahtjev za daljnjim informacijama

A-010-2014 Provjera uskladenosti 20. listopada 2014.
Intermedijer

A-011-2014 Provjera uskladenosti 3. studenog 2014.
Identitet tvari, Nanooblici

Do 2014. godine Zalbeno je vije¢e donijelo jedanaest rje$enja po zalbama protiv odluka o
evaluaciji dosjea. Odluke Zalbenog vije¢a pruzile su korisne informacije Agenciji,
podnositeljima zahtjeva za registraciju i drugim dionicima o djelokrugu odredenih zahtjeva
Uredbe REACH. Daljnje informacije o trenutnom statusu Zalbenih predmeta te o odlukama
Zalbenog vije¢a se mogu pribaviti na odjeljku internetske stranice Zalbenog vije¢a*’.

2.6.9 Noviji zakljuéci Europskog ombudsmana

2014. Europski je ombudsman rijeSio dvije zalbe protiv ECHA-e u vezi s praksom ECHA-a
(zalba 0-1568/2012 i 1301/2013). Vise informacija mozete pronadi na internetskim stranicama
Ombudsmana. ECHA ¢e uzeti u obzir ove zakljucke prilikom preispitivanja svoje odnosne
prakse i pristupa.

40U prosincu 2014. su podnesene daljnje dvije Zalbe na evaluaciju tvari i daljnjih pet Zalbi koje se odnose na provjeru
sukladnosti. Informacije o tim zalbama ¢e pravovremeno biti objavljene na internetskoj stranici Zalbenog vijeca.
41 http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/board-of-appeal/
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3. Preporuke podnositeljima zahtjeva za registraciju

U ovom odjeljku ECHA pruza (potencijalnim) podnositeljima zahtjeva za registraciju savjet o
tome kako pospjesiti kvalitetu njihovih registracijskih dosjea. Ove preporuke sadrze tehnicke i
znanstvene informacije koje su od najvece koristi kod pripreme ili planiranja azuriranja
tehnickog dosjea i/ili izvjes¢a o kemijskoj sigurnosti. Ove preporuke se temelje na najc¢es¢im
nedostacima koji su uoceni prilikom evaluacije dosjea.

U mnogim slucajevima su uoceni nedostaci vec istaknuti u prethodnim IzvjeSéima o evaluaciji.
Ova izvje$ca, dostupna na odjeljku internetske stranice ECHA-a za evaluaciju*?; tamo se daje
savjet o tome kako izbjeéi uoCene nedostatke. Ona su jos uvijek relevantna, iako ih ovdje ne
ponavljamo. Umjesto toga, ECHA Zeli istaknuti potrebu odrzavanja vaseg dosjea uskladenim i
azuriranim bez pretjeranog kasnjenja, te kako koristiti moguénosti prilagodbe na ispravan
nacin.

3.1 Identitet i tocan sastav registrirane tvari je od temeljne vaznosti

Uredba REACH zahtijeva od uvoznika/proizvodaca da generiraju potrebne podatke za
prepoznavanje opasnosti tvari i upravljaju rizicima koji iz toga proizlaze. U tu svrhu je bitno
odrediti identitet i sastav procijenjene tvari kao Sto je navedeno u odjeljku 2. Priloga VI.

Klju¢ne preporuke podnositeljima zahtjeva za registraciju temeljem pouka iz procjene
identiteta tvari u okviru provjere uskladenosti iz 2014.:

e (Zajednicka) registracija mora obuhvatiti to¢no jednu tvar, informacije navedene u
svakom registracijskom dosjeu moraju odgovarati upravo toj tvari kao Sto je navedeno
u Clanku 3. stavku 1. i moraju biti dostatne za njezinu identifikaciju.

e U tu svrhu podnositelji zahtjeva za registraciju moraju osigurati da svaki element
unutar registracijskog dosjea koji je uvrsten zbog identificiranja proizvedene/uvezene
tvari bude odreden i to¢an. Primjerice, kad se tvar sastoji od razliCitih/posebnih
izomernih oblika, identifikatori (npr. EZ i CAS upisi) ili strukturna formula ukljucena u
razliCite odjeljke registracijskog dosjea mora odrazavati identitet karakteristicnog
(karakteristi¢nih) izomernog (izomernih) oblika prisutnog u sastavu takve tvari.

e Podnositelji zahtjeva za registraciju ¢e posebno imati u vidu da za dobro definirane
tvari, identifikatori EZ i CAS moraju to¢no opisati prisustvo svih glavnih sastojaka
sadrzanih u spoju takvih tvari, kao Sto je navedeno u odjeljku 4.2 Smjernice za
identifikaciju i imenovanje tvari prema Uredbi REACH (Inacica 1.3, veljaca 2013.).
Treba napomenuti da generic¢ki EZ/CAS upisi ne navode da moze postojati izomerizam
tvari. Takvi zapisi odgovaraju tvarima koje se sastoje od svih mogudéih izomernih oblika
kao glavnih sastojaka. Stoga se podnositelje zahtjeva za registraciju poziva da paZljivo
provjere primjerenost ovih zapisa za identifikaciju tvari koja se proizvodi/uvozi.

e Podnositelji zahtjeva za registraciju trebaju imati na umu da izostanak jasnoce o
identitetu i sastavu tvari moze dovesti do pogreSne prosudbe svojstava takve tvari i
mozZe stoga ugroziti ciljeve postavljene Uredbom REACH.

Podnositelji zahtjeva za registraciju ¢e takoder osigurati transparentnost glede svih spojeva
obuhvacenih zajednickim podnosenjem koji se oslanjaju na zajednicki podnesen skup
podataka. To je posebno vazno za evaluaciju tvari jer je u nekim slucajevima tesko dobiti

42 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
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sveobuhvatan pregled djelokruga registrirane tvari koji ukljucuje sve razlicite sastave
obuhvacene u registracijskom dosjeu. U takvim situacijama izazov predstavlja razumijevanje
odnosa izmedu podataka o svojstvima sadrzanih u dosjeu i razlicitih sastava. Stoga je
transparentnost u pogledu djelokruga (registracije) i sastava registrirane tvari jako vazna za
ECHA-u i takoder za MSCA tijelo koje obavlja evaluaciju obzirom da omogucava specificiranje
zahtjeva ispitivanja u svojim odlukama.

3.2 Jasno priopdciti informacije o opasnosti
Fizikalno-kemijske krajnje tocke

Kod koristenja vrijednosti iz udzbenika, nije dovoljno prilagoditi zahtjev obavjes¢ivanja
koriStenjem samo jedne vrijednosti, ve¢ treba odgovarajuce ustanoviti sluc¢aj utemeljen na
tezini dokaza.

Tamo gdje je ispitivanje moguce, uvijek se daje prednost ispitivanju u odnosu na koristenje
kvantitativhog odnosa strukture i svojstva (QSPR). QSPR prilagodbe nisu uvijek primjerene i
treba paziti kod odabira uporabe QSPR za danu krajnju to¢ku, a ECHA smjernica R.7.A. pruza
daljnje informacije. Kod uporabe QSPR-a, uvijek se trazi pravilno dokumentiranje sukladno
Prilogu XI., 1.3.

Podatak o konstanti disocijacije se ne trazi ukoliko je tvar hidroliticki nestabilna, tj. vrijeme
poluraspada je krace od 12 sati (Prilog IX., odjeljak 7.16 Stupac I1.). Da bi se opravdala ova
prilagodba, tehnicki dosje treba uvijek sadrzavati studiju hidrolize. Svojstva konstante
disocijacije kiseline (pKa) tvari treba analizirati sukladno integriranoj strategiji ispitivanja (ITS)
predstavljenoj u ECHAinoj smjernici*®. Za slozene smjese; UVCB i multi-konstitutivne tvari,
treba uzeti u obzir procjenu pKa vrijednosti reprezentativnih sastojaka, ukoliko je primjereno.
Vrijednosti pKa se mogu priopciti odvojeno za razli¢ite sastojke.

U pogledu prijedloga ispitivanja ECHA preporuca izvodenje preliminarne analize (npr.
metodama QSAR) kako bi se provjerilo moguce postojanje disocijativnih skupina u molekuli i
temeljem takve analize pripremilo prijedlog ispitivanja za eksperimentalni pokus. Prijedlog
ispitivanja je potreban obzirom da se na razini Priloga IX. trazi konstanta disocijacije. Prijedlog
ispitivanja nece iskljuciti mogucénost primjene tezine dokaza i analogijskih prilagodbi za
zadovoljavanje zahtjeva obavjescivanja, ukoliko su primjereni i opravdani.

Krajnje tocke za okolis

Biodegradacija

Ukoliko se trazi simulacijsko ispitivanje za usavrSavanje procjene rizika, potrebno je najprije
ispitati segment okoliSa s najvecom izlozenoscu i rizikom. Kriteriji prilagodbe iz stupca 2. za
simulaciju u povrsinskoj vodi nisu isti kriterijima prilagodbe za simulacijsko ispitivanje u
sedimentu. Brza razgradnja u jednom od segmenata okoliSa ne moZe biti valjan argument
prilagodbe za druge segmente okolisa.

Podrucje primjene Ispitne smjernice (TG) treba razmatrati u odnosu na svojstva ispitne tvari,
npr. hlapljivost, adsorpcijska svojstva i topljivost u vodi. Ispitivanja provedena na aktivhom
mulju kao inokulumu ili STP simulacijsko ispitivanje (npr. OECD 303 ili OECD 314) nisu
primjerene Ispitne smjernice za zadovoljavanje standardnog zahtjeva obavjeséivanja za Prilog
IX. 9.2.1.2,9.2.1.3, 9.2.1.4 ili 9.2.3 kao jedini izvor podataka.

O ispitivanjima treba podrobno izvjestavati kao Sto je utvrdeno u ispitnim smjernicama, treba

43 poglavlje R.7a: Specifi¢ne smjernice za krajnju to¢ku, Inacica 3.0 - kolovoz 2014., str. 148, slika R.7.1-7
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uzeti u obzir potencijalnu ulogu abioti¢ke razgradnje, obuhvatiti informacije o valjanosti
ispitivanja i navesti jasan zaklju¢ak o razgradnji.

Kopnena toksi¢nost**

Sukladno stupcu 2. Priloga IX., podnositelji zahtjeva za registraciju trebaju uzeti u obzir
dugoroc¢nu toksic¢nost prema Prilogu X. umjesto kratkorocnog ispitivanja posebno za tvari koje
imaju veliki potencijal adsorpcije u tlo ili koje su izrazito postojane. ECHA smatra da su ovi
kriteriji ispunjeni ukoliko Log Kow =5 i/ili DT50 >180 dana ili ako tvar nije odmah
biorazgradiva.

Prilagodba iz stupca 2. moze biti moguca kada nije izvjesna izravna i neizravna izlozenost
segmenta tla, a kriteriji iz Priloga XI. odjeljka 3. se samo mogu smatrati ispunjenim ukoliko:

e Pribavljeno je prikladno obrazlozenje i dokumentacija.
e ObrazloZenje se temelji na cjelovitoj i strogoj procjeni izloZzenosti.

Metoda ravnoteze razdjeljenja (EPM) se ponajprije moze primijeniti kao "pristup
pretraZzivanjem” kada postoji PNEC,y4ena- TO Nije nuzno dovoljno za procjenu rizika tvari koje su
vrlo toksi¢ne za vodene organizme i/ili imaju veliki potencijal adsorpcije i/ili su izrazito
postojane.

Odsustvo toksic¢nosti kod istrazivanja u vodi i nedostatak pouzdanih odnosno nepouzdanost
izvedenog PNEC,qq4ena S€ MozZe Kkoristiti kao dio teZine dokaza kako bi se opravdalo zasto
ispitivanje nije potrebno, ali ne za dodjelu tvari nekoj kategoriji opasnosti za tlo.

Ukoliko je uocena inhibicija aktivnosti mikroorganizama u kanalizacijskom mulju, potrebno je
razmotriti ispitivanje na zajednici mikroorganizama u tlu sukladno Prilogu IX. odjeljku 9.4.3
bilo ispitivanjem ili pruzanjem posebnog obrazloZzenja za prilagodbu.

Kako PNEC,qena N€ Uzima u obzir podatke o toksi¢nosti za mikroorganizme, PNEC retrazivanie tia
utemeljen na EPM ne mora pruZiti dostatnu zaStitu za kopnene mikroorganizme. Stoga su
potrebni podaci o toksiCnosti za mikroorganizme tla kada se ispitivanje toksi¢nosti na
organizmima u tlu smatra relevantnim.

Toksi¢nost sedimenta*®

Procjena toksi¢nosti sedimenta je potrebna za tvari koje imaju potencijalnu sposobnost
talozenja na ili sorpcije u sediment u znacajnoj mjeri. Log Kow >3 treba koristiti kao vrijednost
za aktiviranje procjene ucinaka sedimenta.

Ukoliko ne postoji podatak o toksi¢nosti sedimenta, metoda ravnoteze razdjeljenja (EPM) se
moze koristiti kao pristup pretrazivanjem za izvodenje predvidene koncentracije bez ucinka
(PNEC - predicted no effect concentration) za sediment. Medutim, ova metoda se moze koristiti
samo kada se zapaze ucinci kod ispitivanja u vodi i postoji PNEC ,ogena- Ukoliko tvar ne iskazuje
ucinke kod ispitivanja toksi¢nosti u vodi, EPM se ne moze koristiti, te je potrebno obaviti barem
jedno istrazivanje sedimenta na razini Priloga 1X. Uredbe REACH.

Krajnje tocke za zdravlje ljudi

Subkroni¢na i reproduktivna toksi¢nost
Podnositelji zahtjeva za registraciju trebaju imati na umu da studija pretrazivanja (test
pretrazivanja reproduktivne/razvojne toksi¢nosti, OECD 421 ili kombinirana toksi¢nost nakon

44 poglavlje R.7c: Specifi¢ne smjernice za krajnje to¢ke, Inacica 2.0 - studeni 2014., R.7.11
% poglavlje R.7b: Specifi¢ne smjernice za krajnju to¢ku, Inacica 2.0 - studeni 2014., R.7.8.7
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ponavljane primjene / reproduktivna, OECD TG 422) ne zadovoljava zahtjev obavjeséivanja za
istrazivanje razvojne toksicnosti ili istrazivanje reproduktivne toksi¢nosti kroz dvije generacije
(napomena: studija pretrazivanja obuhvaca standardni zahtjev obavjescivanja za
reproduktivnu toksi¢nost na razini Priloga VIII. Uredbe REACH).

Ukoliko se koriste prilagodbe iz stupca 2. odjeljka 8.6.2 ili 8.7 Priloga IX., svi kriteriji
spomenuti u odnosnom stupcu 2. moraju biti zadovoljeni.

Poimanje da je tvar inertna, nereaktivna ili se trenutno raspada nije kao takvo dovoljno, veé
mora biti obrazloZzeno drugim informacijama navedenim u odnosnoj prilagodbi iz stupca 2.
Prilagodba iz Priloga XI., odjeljka 3. (ispitivanje prilagodeno tvari i vodeno izlozenos¢u) se
moZze primijeniti ukoliko su sveobuhvatno dokumentirani strogo kontrolirani uvjeti (SCC).

Mutagenost

Svaki pozitivan rezultat iz in vitro pokusa koji nije popracen in vivo istrazivanjem treba
dostatno opravdati u dosjeu i potkrijepiti ga daljnjim informacijama prema potrebi.

Inacica 3.0 Poglavlja R.7a ECHA Smjernica o zahtjevima obavjescivanja i procjeni kemijske
sigurnosti koja oZivotvoruje aZzurirane pododjeljke R.7.7.1 do R.7.7.7 koji se odnose na
mutagenost je objavljena 19. kolovoza 2014.

Posebno su azurirane smjernice OECD TG 473 (in vitro test kromosomske aberacije u
sisavaca), OECD TG 474 (in vivo mikronukleus test u eritrocitima sisavaca), OECD TG 475 (in
vivo test kromosomske aberacije koStane srzi u sisavaca), OECD TG 487 (in vitro mikronukleus
test u stanicama sisavaca, OECD TG 488 (transgenske analize mutacije gena somatskih i
spolnih stanica glodavaca) i OECD TG 489 (in vivo alkalni komet test u sisavaca) i proSirena
smjernica o tome kada i kako koristiti spomenute testove. Pored toga, aZurirana je
preporucena strategija ispitivanja mutagenosti.

Prilagodbe s osnova izloZzenosti (EBA)

Iste se mogu temeljiti bilo na stupcu 2. Priloga IX. i X. ili na Prilogu XI., odjeljku 3. Za sve
mogucnosti prilagodbe, vrijede kumulativni uvjeti i sve njih treba zadovoljiti. Podnositelj
zahtjeva za registraciju treba jasno navesti koja prilagodba je obradena za odnosnu krajnju
toCku (npr. ‘Prilog XI., 3.2.(b)").

Rijetko je moguée opravdati EBA za istrazivanja viSeg reda zbog zahtjeva iz Priloga IX.,
odjeljka 3.2(a)(ii) za izvodenje DNEL ili PNEC relevantnih i primjerenih za potrebe procjene
rizika. Ukoliko se prilagodbe EBA temelje na Prilogu XI., odjeljku 3., u izvjeS¢u CSR treba
razraditi scenarije izlozenosti.

Webinari na temu ‘Kako uskladiti vas registracijski dosje s Uredbom REACH —
Savjeti’

Kako bi se pomoglo podnositeljima zahtjeva za registraciju da zadovolje nacrte odluka o
provjeri uskladenosti i opéenito da aZuriraju svoje dosjee da budu sukladni Uredbi REACH,
ECHA organizira webinare na temu “Kako uskladiti vas registracijski dosje s Uredbom REACH —
Savjeti” 46

Kako spomenuti webinari pruzaju preporuke koje su specificne za krajnje tocke o tome kako
unaprijediti uskladenost dosjea za prioritetne krajnje toCke i baviti se znanstvenim
pojasnjenjem za nacrte odluka za ciljanu provjeru, oni pomazu podnositeljima zahtjeva za
registraciju da razumiju neuskladenost njihovog dosjea davanjem primjera o dobroj i l0S0j

46 http://echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier/related-webinars
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praksi u radu. U nekim slucajevima su podnositelji zahtjeva za registraciju azurirali svoj dosje
odmah ili ako to nije bilo moguce, oni su azurirali zbog traZzenog ispitivanja, slozili se sa
nacrtom odluke Agencije.

3.3 Prilagoditi se sukladno pravilima Uredbe REACH

Objedinjavanje tvari u skupine i analogijski pristup

Kao sto je navedeno u drugom izvjesc¢u o Clanku 117. stavku 3. (objavljeno u lipnju 2014.),
najSire koriStena prilagodba za prvi i drugi rok za registraciju (kolektivno) je analogijski pristup
svojstvu izmedu jedne do druge tvari ili unutar kategorije strukturno sli¢nih tvari.

Svako objedinjavanje u skupine ili analogijski pristup kojega predlaZze podnositelj zahtjeva za
registraciju mora biti primjereno obrazlozen kao apsolutni preduvjet za njihovo prihvaéanje.
Prilog Xl., odjeljak 1.5 zahtijeva da podnositelji zahtjeva za registraciju koji se koriste ovom
prilagodbom moraju uvjerljivo iskazati da se predvidanje moze uciniti za razmatranu krajnju
tocku, kao rezultat strukturne slicnosti izvorne i ciljane tvari. Medutim, prethodno iskustvo je
pokazalo da podnositelji zahtjeva za registraciju jos uvijek imaju poteskoce u opravdavanju
ovih prilagodbi u okviru zahtjeva obavjescivanja.

Podnositelj zahtjeva za registraciju mora opravdati zasto slicnost strukture dovodi do sli¢nosti
razmatranog svojstva (tj. zasto strukturne razlike izmedu izvora i cilja ne utjecu na svojstvo
koje se razmatra). Prilog XI. navodi da predvidanje treba obuhvatiti klju¢ne parametre i
trajanje izlozenosti pokusa kojega treba zamijeniti i da treba biti primjereno svrsi
razvrstavanja i oznacavanja i/ili procjeni rizika. Ovo znadi da rezultat treba istovjetno
odgovarati istoj svrsi kao rezultat pokusa sa ciljanom tvari, ukoliko je bio izveden.

Razina zasStite ljudskog zdravlja i okoliSa treba uvijek biti ista neovisno o pristupu kako bi se
zadovoljili zahtjevi obavjescivanja. Tvorba kategorija se ipak smatra detaljnijim nacinom
analogijskog pristupa izmedu odredenih krajnjih to¢aka od cistog analogijskog pristupa.
Prosirenje postojecih kategorija drugim tvarima je moguce, ali mora biti provjereno da li je
pretpostavka o kategoriji jos uvijek valjana, a svako prosSirenje podrucja kategorije treba
obrazloziti.

Strucna prosudba igra vaznu ulogu u procjenjivanju prijedloga objedinjavanja u skupine i
analogijskog pristupa u registracijskom dosjeu od strane Agencije. Znanstvena pouzdanost
obrazloZenja se mora procijeniti zajedno sa dostavljenim popratnim podacima. Struc¢njaci
moraju donijeti odluku o kvaliteti obrazloZenja i popratnim podacima i o tome da li su isti
dostatni za prihvacanje prijedloga. Razlicite vrste obrazlozenja i popratnih podataka
utemeljenih na razlicitim krajnjim to¢kama se podnose za objedinjavanje u skupine i
analogijski pristup. Stoga se procjena moze naglaSeno razlikovati glede djelokruga, od
procjene standardne studije koja se podnosi kako bi zadovoljila zahtjev obavjes¢ivanja po
Uredbi REACH do studija koje se koristi npr. za pretraZzivanje i rangiranje.

Kvantitativni odnosi strukture i svojstva ((Q)SAR)

(Q)SAR odnosi predstavljaju vrijedne prilagodbe poglavito za fizikalno-kemijske krajnje tocke,
toksi¢nost i sudbinu u okoliSu. Predvidanja QSAR za fizikalno-kemijska svojstva se mogu
smatrati referentnim podacima iz prirucnika, pod uvjetom da je predvidanje za jasno
definirane krajnje tocke prema REACH-u, da su uvjeti i jedinice poznati i nedvojbeni, te ukoliko
je predvidena tvar u okviru podrucja primjene modela. Vazno je napomenuti da strukturne
znacajke registrirane tvari s podatkovnom prazninom treba obuhvatiti sustavom obuke za
model QSAR. Dodatni parametri se mogu koristiti za bolju identifikaciju djelokruga modela i
primjenjivosti na neispitane tvari.
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Uvijek treba razmatrati potencijalnu interakciju izmedu parametara (npr. da li su podaci za
koeficijent raspodjele oktanol-voda izvedeni metodom primjerenom za hidrofobne tvari).
Ostala svojstva koja obicno treba provjeriti su hlapljivost, prionjivost, autooksidacija,
fotoosjetljivost, te stabilnost u vodi i na zraku. MoZe se navesti primjer s netocnom Log P
izmjerom hlapljivih tvari koje se istjeCu iz ispitnog sustava.

Drugi primjer bi moglo biti neto¢no mjerenje topljivosti u vodi obzirom da se tvar adsorbira na
povrsini laboratorijske opreme koja se koristi za mjerenje. Ova razmatranja se jednako
primjenjuju na ciljnu tvar (onu za koju se rade predvidanja) kao i na tvari s izmjerenim
vrijednostima koje Cine sustav obuke za model. Moze se predvidjeti da podnositelj zahtjeva za
registraciju/konzultant najbolje moze prosuditi o svojstvima registrirane tvari, dok glede
sustava obuke za model (ukoliko ga nije razvio podnositelj zahtjeva za registraciju) informacije
za pouzdanost ispitnih podataka treba osigurati izradiva¢/prodavatelj modela.

Sve odnose (Q)SAR, neovisno o predvidenom svojstvu treba odgovaraju¢e dokumentirati. To
obuhvaca sastavljanje Obrasca izvjeséivanja za model QSAR (QMRF) i Obrasca izvjeséivanja o
predvidanju (QPRF) za predvidanje. Informacije se mogu uvrstiti u odgovaraju¢a IUCLID polja
u Zapisu o ispitivanju krajnje tocke (ESR) ili priloziti na primjerenom mjestu u dosjeu IUCLID.

Odnosi QSAR se obi¢no ne razraduju za odredenu tvari. Opcenitiji QSAR koji je vec¢ ranije
dokumentiran se moze ponovno koristiti za tvari koje se javljaju u manjim koli¢inama (ukoliko
je primjenjivo). Drugi pristup je razraditi ,lokalne” QSAR modele sa besplatno dostupnim
alatima kao 5to je Alatni okvir OECD QSAR. Pod lokalnim modelom podrazumijevamo pravac
koji je utvrden za kongenericke kemijske nizove ili skup sli¢nih tvari sa odredenim strukturnim
podrucjima i fizikalno-kemijskim granicama. U svakom slucaju QSAR je pozeljno koristiti kao
dio pristupa tezine dokaza ili kao pomoéno istrazivanje, zajedno sa drugim pomoc¢nim
informacijama.

Predvidanja QSAR za krajnje tocke za ljudsko zdravlje i okolis koja se temelje na predvidenim
ulaznim vrijednostima (npr. Log Kow) mogu uvesti dodatnu nesigurnost i stoga su u takvim
slu¢ajevima pozeljni izmjereni fizikalno-kemijski podaci.

Za slozene krajnje to¢ke za ljudsko zdravlje (npr. PNDT) opcenito nije moguce pruziti
pouzdano (Q)SAR predvidanje koje odgovara svrsi razvrstavanja i oznacivanja i/ili procjene
rizika. Kako se mijenja narav razlicitih krajnjih to¢aka za zdravlje, modeli razvrstavanja
(predvidanja da/ne odgovora) se mogu preporuciti za one krajnje tocke gdje je rezultat
ispitivanja binaran ili se moZe izraziti kao takav (npr. nagrizanje koze, in vitro mutagenost).

Ukoliko je rezultat na granici ili je sporan, potrebno je uciniti vec¢i napor kako bi se istoga
iskoristilo ili treba slijediti drugaciji smjer dokazivanja. U dokumentiranju modela se ocekuje
odgovarajudi opis valjanosti i primjenjivosti. Pored toga, mogla bi biti korisna procjena
pogreske (karakteristicna za model i tvar). Medutim, treba napomenuti da takvi parametri
pogreske ne obuhvacaju pouzdanost prilagodbe QSAR, vec¢ su uvijek potrebna odgovarajuca
objaSnjenja za pokrivanje potencijala spoznajne praznine u pristupu QSAR.

ECHA i OECD nastavljaju razvijati Alatni okvir OECD QSAR koji se moze skinuti besplatno
(http://www.qgsartoolbox.org/). Ovo je alat koji podrZzava objedinjavanje u skupine tvari i
analogijski pristup koji uvijek pruza moguc¢nost razvoja lokalnih modela iz podataka i procjenu
njihovih podrucja primjenjivosti.

Trenutno dostupna inacica (3.3) je objavljena pocetkom prosinca 2014. Ova inacica sadrzi
nova posebna obiljezja (kao $to su novi QSAR modeli i stabla odlucivanja), proSirenu
podatkovnu bazu eksperimentalnih podataka za velik broj krajnjih tocaka (ukljucujudi
azuriranja iz ECHA-CHEM od srpnja 2014.), kao i poboljSane funkcionalnosti i dokumentaciju
(uvodi se npr. standardni format za opisivanje alata za profiliranje za odabrane alate za
profiliranje.
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3.4 Osigurati realne informacije o primjeni i uvjetima uporabe u
izvjescu o kemijskoj sigurnosti (CSR)

Podnositelji zahtjeva za registraciju od kojih se trazi provodenje procjene izloZzenosti u okviru
procjene kemijske sigurnosti (CSA) moraju obraditi sve primjene tvari koju stavljaju na trzZiSte
u EU i priopditi ishod njihovih CSA u izvjeS¢éu o kemijskoj sigurnosti. CSA i CSR trebaju
odrazavati realnu primjenu i uvjete uporabe utemeljene ¢im je moguce viSe na vazecoj
industrijskoj praksi. To ne samo da je vazno za daljnje korisnike da dobiju suvislu informaciju
o sigurnoj uporabi kroz odnosne scenarije izlozenosti (ES), veé i za tijela vlasti obzirom da se
mnoge njihove odluke temelje na informacijama o primjeni i uvjetima uporabe dostavljenim s
registracijskim dosjeima.

Opazanja

Cesto opazanje iz provjera uskladenosti izvje$¢a CSR je da scenariji izloZenosti ne odrazavaju
dovoljno uvjete (sigurne) uporabe za korisni¢ke skupine na razli¢itim trzistima tvari.
Automatska uporaba alata 1. reda za masovnu obradu scenarija izloZzenosti mozZze dovesti do
prijedloga upravljanja rizikom u scenarijima izloZzenosti koji ne pomaze i obmanjujudi je.

Scenariji izloZenosti moraju odraZavati europske zdravstvene i sigurnosne zakonodavne
zahtjeve, a hijerarhija kontrole je klju¢na tema u tom smislu koja namece sagledavanje
tehnickih kontrola kao primarni preduvjet kod koristenja kemijskih tvari. Kod oslanjanja na
dugoroc¢nu uporabu zastitne opreme za disanje (RPE), korisnici moraju imati pristup
odgovarajucoj opremi (tj. posebno osmisljenoj za dugoro¢nu uporabu) - kao sto su kapuljaca s
dovodom zraka i ugodniji oblici plinske maske. Izjavu koja se bavi neophodnosc¢u primjerenosti
opreme za odredenu svrhu treba priskrbiti kada scenariji izlozenosti ukazu na dugoroc¢no
koriStenje RPE (>4 sata).

CSR takoder Cesto obuhvaca specifikaciju radnih uvjeta i mjera upravljanja rizikom koje utjecu
na kvantitativnu procjenu izlozenosti. Vazno je da su odabrani Cinitelji promjene izloZzenosti
realni i potkrijepljeni dokazima. Primjerice, za mnoge kategorije postupka nije realno
pretpostaviti da bi lokalno ispusno prozracivanje bilo ucinkovita mjera za ogranic¢avanje
izloZenosti koZe.

Vrlo visoke razine pretpostaviljenog djelovanja moraju biti povezane s jakim obrazloZzenjem i
opisom koji potkrepljuje odabrane vrijednosti. Ocekivanu prosjecnu razinu djelovanja u
predlozenim uvjetima uporabe za odredenu mjeru upravljanja rizikom treba ugraditi u
kvantitativnu procjenu izlozenosti. Ocekivana djelovanja za rukavice ili za tehnic¢ke kontrole
treba povezati sa upravljackim kontrolama potrebnim za postizanje ocekivanog djelovanja.

Op¢enito modeli izloZzenosti imaju Cinitelje promjene izlozenosti koji su u njih ugradeni. U
takvim slu¢ajevima podnositelji zahtjeva za registraciju u pravilu ne bi trebali odstupati od
osnovnih vrijednosti raspolozivih unutar modela. Primjera radi:

e U ciljanoj procjeni rizika (TRA) radnik, smanjivanje koncentracije tvari u koriStenom
proizvodu ima nelinearno djelovanje na ocjenjivanje izlozenosti udisanjem. Linearizacija
ovog odnosa znaci da procjenitelj radi izvan dokumentiranog alata.

e Lokalno ispusno prozracivanje nije primjerena mjera za smanjenje izloZenosti u
vanjskim uvjetima.

U okviru procjene izlozenosti okoliSa, objaSnjenje uvjeta uporabe koje dovodi do
pretpostavljene brzine ispustanja je obi¢no nedostatno ili ¢ak ne postoji. Primjernice, CSR se
poziva na odredenu specificnu kategoriju ispustanja u okolis (SpERC) kao obrazlozenje za
Cinitelje ispustanja koji se koriste u procjeni. Medutim, ne postoji izri¢ita naznaka da
procijenjena uporaba pada u podrucje primjenjivosti za SpERC.
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Savjet

Mape primjene

Ucinkovit nacin na koji podnositelji zahtjeva za registraciju mogu dobiti realnije informacije o
uporabama i uvjetima uporaba je koristenje mapa primjene*’ koje su razradene po granskim
udrugama daljnjih korisnika u dogovoru s podnositeljima zahtjeva za registraciju. Koncept
mapa primjene pokrenut je za rok registracije u 2010. i ECHA ga smatra poZeljnim nacinom
generiranja trazenih scenarija izlozenosti za potrebe CSA. Mape primjene su razradene na
razini sektora kako bi pruzile kratak opis glavnih primjena koje se odnose na sektore na nacin
koji olakSava rad podnositelja zahtjeva za registraciju kao:

¢ Njihov format je uskladen s alatima kao Sto su IUCLID i Chesar.

e One pruzaju informacije o uvjetima uporabe koji su karakteristi¢ni za sektor i koje se
mogu uditati u CSA podnositelja zahtjeva za registraciju.

Medutim, primjene koje nisu obuhvacene takvim mapama uporabe joS uvijek treba obradivati
od sluc¢aja do slucaja.

Opis uporabe

Cjelovit i transparentan opis uporabe igra klju¢nu ulogu u postupku CSA i ¢ini temelj za
svrhovitu i potpunu procjenu izloZzenosti.

Kao prvi korak u procjeni, podnositelj zahtjeva za registraciju mora mapirati sve uporabe
svojih tvari, ukljucujudi informacije o odgovaraju¢im uvjetima uporabe. Opis uporabe mora biti
jasan i sukladan s uporabama tvari u njihovom dobavnom lancu. To ¢e biti potkrijepljeno
gornjim mapama primjene.

Ulazni podaci za procjenu izlozenosti

Pored opisa uporabe, informacije o realnim uvjetima uporabe trebaju biti temelj za procjenu
izlozenosti. To ¢e osigurati da rezultiraju¢e mjere upravljanja rizikom budu primjerene i da ih
mogu usvojiti daljnji korisnici.

Ulazni podaci za procjenu izloZzenosti trebaju obuhvatiti kako ljudsko zdravlje tako i izloZzenost
okoliSa. Razradeni su obrasci za stvaranje ulaznih podataka o procjeni izloZenosti koji su vec
dostupni sektorima: SpERC kategorije za okolis i specificne odrednice izlozenosti potrosaca
(SCEDs) za potrosace. Vec je dostupno vise dovrsenih sektorskih mapa primjene i za sektor
specifi¢nih ulaznih podataka o procjeni izlozenosti (sSPERC, SCED)*2,

ProciS¢eni prijedlog unaprijedenog obrasca mapa primjene ¢e se objaviti sredinom 2015.
zajedno sa smjernicom. Sektor daljnjih korisnika i udruge podnositelja zahtjeva za registraciju
se potice da slijede ova kretanja i doprinesu im kako bi se osiguralo stvaranje primjerenih
scenarija izloZenosti.

Kako dodi do visSe informacija
Razradene su kontinuirane inicijative za pobolj$anje CSR i ES u okviru Plana CSR/ES“*°. O njima
se raspravlja u MreZi razmjene za scenarije izlozenosti (ENES)*°.

47 Vise informacija 0 mapama primjene se moze naci na internetskoj stranici Plan CSR/ES: http://echa.europa.eu/csr-
es-roadmap

48 SaZetak posla obavljenog od strane udruga u tom pogledu je dostupan na sljedeéoj poveznici:
http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/Guidances-and-Tools1

4% IzvjeSée o kemijskoj sigurnosti/Plan scenarija izloZenosti: http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap.
50 http://echa.europa.eu/about-us/exchange-network-on-exposure-scenarios.
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3.5 Koristiti smjernice i alate ECHA-e

Prilikom pripreme i odrzavanja vaSe registracije, savjet potrazite u materijalu sa smjernicama
na mreznim stranicama agencije ECHA. Prirucnici za dostavljanje podataka i REACH-IT
Industrijski korisnicki priruc¢nici navode definitivne upute za pripremu i podno3enje dosjea.

Koristite programski dodatak Pomoc¢nik za provjeru{b> <b}za IUCLID prilikom pripreme vase
registracije. Pored provjere poslovnih pravila i CCh pravila, on pohranjuje modul Pomoénika za
kvalitetu dosjea koji upozorava korisnika o nedostacima i proturje¢nostima iz njihova dosjea.

ECHA nastavila je 2014. razvijati smjernice koje proizlaze iz Uredbe REACH. Na internetskoj
stranici Agencije tijekom godine su objavljeni sljedeéi azurirani dokumenti sa smjernicama:

e Azuriranje Smjernice za pripremu dosjea iz Priloga XV. za identifikaciju posebno
zabrinjavajucih tvari (SVHC) (veljaca 2014.).

e Azuriranje Smjernice za pripremu dosjea za uskladeno razvrstavanje i oznacivanje
(kolovoz 2014.).

e Azuriranje Smjernice o zahtjevima obavjesSc¢ivanja i procjeni kemijske sigurnosti,
Poglavlje R.7a: Specifi¢na smjernica za krajnju tocku, Odjeljci R.7.7.1 do R.7.7.7 koji se
odnose na mutagenost (kolovoz 2014.).

e AZzuriranja Smijernice o zahtjevima obavjeséivanja i procjeni kemijske sigurnosti,
Poglavlje R.11, Dio C, Poglavlje R.7b i Poglavlje R.7c koji se odnose na Procjenu
PBT/vPvB (studeni 2014.).

e AZuriranje Smjernice o znanstvenom istraZivanju i razvoju (SR&D) i istraZivanju i
razvoju usmjerenom na proizvod i postupak (PPORD) (studeni 2014.).

Osim toga, ECHA je dva dokumenta sa smjernicama proglasila zastarjelima i uklonila ih sa
svoje internetske stranice (u sijecnju 2014.): Smjernicu o evaluaciji dosjea i tvari kao i
Smjernicu o odredivanju prioriteta. One su zamijenjene tekuéim i azuriranim informacijama
dostupnim na odjeljku za evaluacije na internetskoj stranici Agencije, a podnositelji zahtjeva
za registraciju trebaju se pozivati na iste za tekuce informacije.

ECHA je objavila prijevode Smjernice za daljnje korisnike, inacicu 2.0 (izvorna inacica 2.0
objavljena na engleskom u prosincu 2013., a 22 dodatna jezika EU-a u travnju 2014.). Pored
toga, skracena verzija Smjernice o znanstvenom istraZzivanju i razvoju (SR&D) i istrazivanju i
razvoju usmjerenom na proizvod i postupak (PPORD) objavljena je na 23 jezika u studenom
2014. Iste mogu biti posebno zanimljive za mala i srednja poduzeca.

ECHA vas poziva da obratite paznju na spomenute nove/azurirane izvore i da shodno tome
azurirate odgovarajuce dijelove vasih dosjea ukoliko je primjereno. ECHA ¢e uzeti u obzir nove
pristupe koji su opisani u smjernici prilikom tekuce i buduce evaluacije dosjea.



Evaluacija prema Uredbi REACH: IzvjeS¢e o napretku 2014.

Popis skracenica i kratica

C&L
CCh
CLP

CMR
CORAP
CSR
DD
DNEL
ECHA
eMSCA
ERC
EU
IUCLID
MSC
MSCA
PBT
QMRF
QObL
QPRF
QSAR
REACH

RPE
SCED
SID
SIEF
SONC
SpERC
t/a
TPE
vPVvB

Razvrstavanje i oznacivanje
Provjera uskladenosti

Uredba (EZ) br. 1272/2008 o razvrstavanju, oznacivanju i pakiranju tvari i
smjesa

Karcinogeno, mutageno ili toksi¢no za reprodukciju
Tekudi akcijski plan zajednice

Izvjesce o kemijskoj sigurnosti

Nacrt odluke

Izvedena razina izlozenosti bez ucinka

Europska agencija za kemikalije

Tijelo drzave ¢lanice nadlezno za evaluaciju
Kategorija ispusStanja u okolis

Europska unija

Jedinstvena medunarodna podatkovna baza informacija o kemikalijama
Odbor drzava ¢lanica

Nadlezno tijelo drzave c¢lanice

Postojano, bioakumulativno i toksi¢no

Obrazac izvjeSéivanja za model QSAR

Pismo o pracenju kvalitete

Obrazac za izvjesS¢ivanje o predvidanju QSAR
Kvantitativni odnos strukture i djelovanja

Uredba (EZ) br. 1907/2006 o registraciji, evaluaciji, autorizaciji i
ograni¢avanju kemikalija

Oprema za zastitu diSnog sustava

Specificna odrednica izlozenosti potrosaca

Identitet tvari

Forum za razmjenu podataka o tvari

I1zjava o neuskladenosti nakon odluke o evaluaciji dosjea
Specifi¢na kategorija ispustanja u okoli$

Tona godidnje

Razmatranje prijedloga ispitivanja

Vrlo postojan i vrlo bioakumulativan
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