MECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

Hodnotenie podla nariadenia REACH
Sprava o pokroku za rok 2014

Viac znalosti pre vaésiu bezpec¢nost

Aby sa Eurdpa stala zdravsia, bezpecnejSia a prosperujlucejsia, chceme vediet
viac o chemickych latkach, ktoré pouzivame. Chceme vam priblizit, ako
zhromazdujeme, kontrolujeme a vymiename si poznatky a ako to mézeme
vylepsit.




Hodnotenie podla nariadenia REACH: Sprava o pokroku za rok 2014

Pravne upozornenie

Tato sprava obsahuje odporucania potencidlnym registrujicim s cielom zlepsit kvalitu buducich
registracii. Pouzivatelom vsak pripominame, Ze text nariadenia REACH je jedinym autentickym
pravnym materidlom a Ze informacie v tomto dokumente nevyjadruju stanovisko, ktoré méze
Eurépska chemicka agentura prijat v konkrétnom pripade.

Eurdpska chemicka agentura je opravnena kedykolvek upravit alebo revidovat tento dokument
s cielom napravit chyby alebo nepresnosti, ktoré sa v texte mézu vyskytnut.

Hodnotenie podl'a nariadenia REACH: Sprava o pokroku 2014

Referencné Cislo: ECHA-15-R-03-SK
Katalogové Cislo: ED-AD-15-001-SK-N
ISBN: 978-92-9247-097-5

ISSN: 1831-6441

Dol: 10.2823/57976

Datum vydania: 26. februara 2015
Jazyk: slovensky

© Eurodpska chemicka agentiura 2015
© Obrazky: Fotolia, ECHA

Tento dokument bude k dispozicii v tychto 23 jazykoch: anglicky, bulharsky, Cesky, dansky,
estonsky, finsky, francuzsky, grécky, holandsky, chorvatsky, litovsky, lotySsky, madarsky,
maltsky, nemecky, polsky, portugalsky, rumunsky, slovensky, slovinsky, $panielsky, $védsky
a taliansky

Odmietnutie zodpovednosti: Toto je pracovné znenie dokumentu, ktory bol pévodne
uverejneny v angli¢tine. Dokument v pévodnom zneni je k dispozicii na webovej stranke
agentury ECHA.

Ak mate otazky alebo poznamky tykajlce sa tohto dokumentu, poslite ich (uvedte referencné
¢islo a datum vydania) prostrednictvom formulara Ziadosti o informacie. Formular je
k dispozicii na kontaktnej stranke agentury ECHA na adrese: http://echa.europa.eu/contact

Eurépska chemicka agentura
Postova adresa: P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finsko

Adresa pre navstevnikov: Annankatu 18, Helsinki, Finsko

a-LROA

&R\

1SO 9001

WLOYDs e
)

Systém riadenia agentlry ECHA bolo certifikovany podla normy 1SO 9001:2008. Rozsah pdsobnosti certifikacie plati na
riadenie a vykonavanie technickych, vedeckych a administrativnych aspektov v suvislosti uplatfiovanim nariadeni
REACH a CLP a pripravy podpornych IT aplikacii.
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Predslov vykonného riaditel’'a
Vazeny Citatel,

do ruk sa Vam dostdva siedma vyroc¢na sprava o nasej ¢innosti v ramci hodnotenia
dokumentéacii a koordinovania hodnotenia latok, ktora sa konci zoznamom odporucani pre
registrujudcich. Poukazuje sa v nej na to, ako kolektivne Usilie registrujicich, agentury ECHA
a Clenskych statov zlepsSuje kvalitu znalosti o chemickych latkach a kvalitu bezpec¢nostnych
informécii v Eurépe.

Jednym zo strategickych cielov agentiry ECHA je dosiahnut najlep$iu moznl dostupnost
vysokokvalitnych Udajov. Vo vyrocnych hodnotiacich spravach sa poukazuje na potrebné
zlepSenia. Vdaka lepSim informacidm v registra¢nych dokumentacidch registrujlci a organy
mdZu spolupracovat na bezpeénejsej vyrobe a pouzivani chemickych latok v Eurépe.

V roku 2014 sme vypracovali novu stratégiu kontroly stladu s ciefom maximalizovat vplyv na
bezpeéné pouzivanie chemickych latok. Cielom je identifikovat tie Iatky, ktoré maju najvacsi
vplyv na ochranu ludi a Zivotného prostredia. Su to latky vyrabané vo velkych mnozstvach

s nedostato¢nymi Udajmi o sledovanych parametroch tykajlcich sa zdravia ludi alebo
Zivotného prostredia a s velkym potencidlom expozicie pracovnikov éi Sirokej verejnosti.

Na zvysSenie transparentnosti agentira ECHA zacne pravidelne uverejfiovat zoznam pripadov
vhodnych na pripadnu kontrolu suladu. Zaroven skratime terminy na aktualizdciu dokumentacii
s ciefom skratit ¢as spracovania a zvysit efektivnost.

Agentudra ECHA UspeSne ziskala certifikat 1ISO 9001 v suavislosti s ulohami v ramci nariadeni
REACH a CLP. Potvrdzuje sa tym, Ze pri hodnoteni registracnych dokumentacii agentira ECHA
pouziva medzinarodne uznavané osvedcéené postupy cinnosti.

Zistenia tejto spravy a prvé merania zlepSenia kvality dokumentacii, ktoré budu uvedené

v nasledujucej vSeobecnej sprave potvrdzuju zlepSenie kvality dokumentacii. Registrujuci
pristupovali k rozhodnutiam o hodnoteni désledne a vhodnym spbésobom vylepSili svoje
dokumentacie. ZvySeny pocet pripadov, ak sa pozadované informacie poskytli po zapojeni
organov Clenskych statov, tiez ukazuje, ze spolupraca medzi agentirou ECHA a organmi
presadzovania prava uspesne funguje. Rovnako ako v predchadzajudcich rokoch stéle je
potrebné zlepSovat kvalitu informécii a konzistentnost registrac¢nych Gdajov, najma v savislosti
s hodnotenim expozicie a charakterizaciou rizik a identitou latky. Odporacania k tomu, ako
priemysel moze zlepsit kvalitu dokumentacie, preto tvoria neoddelitelnd sidcast tejto vyroénej
spravy.

V tejto suvislosti chcem pripomenut registrujicim, Ze registraény proces sa nekondi pridelenim
registracného Cisla. Budte aktivni a aktualizujte svoje dokumentacie. Chcel by som tiez vyzvat
vetkych registrujdcich, ktori sa pripravuji na termin v roku 2018, aby sa zacali vcas
pripravovat a aby vyuZili tato spravu, ako aj poskytovanu podporu. Sekcia REACH 2018 na
webovom sidle agentlUry ECHA je dobrym vychodiskovym bodom pre novych Gcastnikov.

Moje Uprimné podakovanie patri vSetkym zGc¢astnenym zamestnancom v Clenskych Statoch
a v agentlre ECHA a aj registrujacim za ich pracu na zlepsSovani registra¢nych dokumentacii.
Venujte ¢as pozornému prestudovaniu odpordcani, ktoré si uvedené v tejto sprave.
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Zhrnutie

V sprave sa opisuju vysledky hodnotiacej ¢innosti agentiry ECHA v roku 2014, poukazuje sa
na najCastejsie zistené nedostatky v registracnych dokumentaciach a poskytuju sa odporacania
pre registrujlcich. Tieto odporucania slUzia ako kazdoro¢né upozornenie pre registrujucich, ako
maju zlepsit kvalitu svojich registracii. VSetkym registrujicim sa odporutca, aby vzali do Gvahy
tieto odporucania a aby aktivne pristupovali k aktualizacii a zlep3ovaniu svojich dokumentacii.
Neustale zlep3ovanie informacii o nebezpecnosti, pouzitiach a expozicii v registracnych
dokumentéciach povedie k lepSiemu hodnoteniu rizik a bezpecnejSiemu pouzivaniu chemickych
latok.

Navrhy na testovanie v centre pozornosti

V roku 2014 sa tazisko hodnotenia agentiry ECHA presunulo z kontrol stladu na skiimanie
navrhov na testovanie, na preskimanie 770 navrhov predloZzenych v roku 2013 v ramci
terminu registracie 1. juna 2016, ako aj navrhov predlozenych v roku 2014 pre nové latky a na
nedokoncené preskimanie navrhov z roku 2013. Agentira ECHA uzavrela spolu 239 skimani
a prijala 129 rozhodnuti. V 112 prijatych rozhodnutiach agentura ECHA potvrdila testy
navrhované registrujucimi, pricom v 16 pripadoch agentura upravila aspon jeden

z navrhovanych testov. V jednom pripade agentura ECHA navrhovany test GUplne zamietla.

Kontroly suladu

Vysoky pocet dokumentacii otvorenych na Ucely kontroly suladu v roku 2013 mal za nasledok
velké mnozstvo prace v suvislosti s kontrolami stladu prenesenymi do roku 2014. Okrem toho
agentlra ECHA zacala kontrolu suladu niektorych novych registracnych dokumentacii
predlozenych do druhého terminu registracie, ktorym bol 31. maj 2013. Agentira ECHA
uzavrela spolu 283 hodnoteni kontrol siladu ako nové pripady. Z nich 111 (39 %) bolo
uzavretych bez dalSich opatreni a 172 pripadov (61 %) viedlo k navrhu rozhodnutia. KedZe
vyberové kritéria su urc¢ené na zistenie pripadov s vysokym potencidlom problémov so stladom
a len mala cast je vyberana ndhodne, tieto idaje nemozno povazovat za reprezentativne pre
celkovu kvalitu celej registracnej databazy. Pokial ide o pripady kontroly stladu vo faze
rozhodovania, po navrhu rozhodnutia bolo ukoncéenych 132 pripadov. V pripade 273
dokumentacii agentura ECHA prijala rozhodnutia na zaklade kontroly suladu.

Najcastejsie nedostatky

Podla nariadenia REACH zodpovednost za stanovenie bezpecného pouzivania chemickych latok
nesu spolo¢nosti vyrabajlce a dovazajluce chemické latky v EU. Musia preukazat vo svojich
registracnych dokumentaciach, ze ich chemické latky sa pouzivaju bezpecne. Bezpecné
pouzivanie chemickych latok mozno stanovit len na zaklade spolahlivych vysledkov testov
alebo alternativnych informacii, ktoré su vedecky oddévodnené spolu s prisnym hodnotenim
rizik, ktoré odraza skuto¢nu situaciu.

Ak agentlra ECHA pri kontrole suladu dokumentacie zisti nedostatky v udajoch alebo neplatné
odévodnenie pre upustenie od testu, posle registrujucemu rozhodnutie, v ktorom poziada

o chybajuce informacie. Vacsina tychto ziadosti o informécie v roku 2014 sa tykala hodnotenia
expozicie a charakterizacie rizik, identity latky, Stadii prenatalnej vyvojovej toxicity, stadii
subchronickej toxicity a fyzikalno-chemickych viastnosti.

ZlepSeny sulad po rozhodnutiach

Sulad s rozhodnutiami agentiry ECHA o kontrolach sdladu a navrhoch na testovanie sa zlepsil.
Agentlra ECHA v roku 2014 uskutocnila 282 naslednych hodnoteni, v ramci ktorych
preskumala, Ci registrujuci predlozil informacie pozadované v jej rozhodnutiach. Z porovnania
typov vysledkov v roku 2014 s vysledkami v roku 2013 vyplyva vysSi podiel pripadov v roku
2014, ked hodnotenie mohlo byt ukonéené, pretoZe registrujici spinil poZziadavky v rozhodnuti.

Pokrok v hodnoteni latok
Zo 47 latok hodnotenych v priebehu roku 2013 hodnotiace ¢lenské staty dospeli k zaveru, Ze
v pripade 38 z nich su potrebné dalsie informacie na Ucely objasnenia podozrenia z obav.
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Nasledne v roku 2014 agentura ECHA poSle navrhy rozhodnuti na pripomienkovanie
registrujucim tychto latok. Vdaka dokonceniu a zverejneniu mnohych rozhodnuti v ramci
hodnotenia latok agentura ECHA ziskala skuUsenosti z tohto procesu a umoznila lepSie
pochopenie dalSich krokov aj pre registrujucich.

Pokrok v pripade rozhodnutia o rozsirenej jednogeneracnej studie reprodukcnej
toxicity (EOGRTS)

Komisia pokrocila v tom, ako zahrnut $tddiu EOGRTS do informadnych poziadaviek podla
nariadenia REACH. Agentura ECHA veri, Ze vySe 200 pripadov hodnoteni dokumentacie, ktoré
¢akaju na rozhodnutie Komisie v stvislosti s tymto problémom, bude konecne vyrieSenych.

Vyvoj vo vedeckom vyskume

Viaceré postupy v regulacnej oblasti s priamym vyznamom pre proces hodnotenia vyrazne
pokrocili a boli dokoncené v priebehu roku 2014. Nariadenie REACH podporuje pouzivanie
alternativ k testom na zvieratach a niektoré vedecké postupy v priebehu roku 2014 sa tykali
pristupov, ktoré podporujd vymenu, obmedzenie a zmiernenie experimentov na zvieratach pri
hodnoteni bezpecnosti chemickych latok.

Vypracovanie novej stratégie kontroly suladu

Agentura vypracovala nova stratégiu kontroly s ciefom ziskat informacie vysokej kvality pre
bezpeénl vyrobu a pouzivanie chemickych latok. NajddlezZitejSou zmenou bude sustredit sa na
kontrolu kvality informacii o tychto latkach a na poziadavky na informacie, v pripade ktorych
sa oCakava, ze budd mat najvadsi vplyv na zlepSenie ochrany ludi a Zivotného prostredia.

Podla nového pristupu agentira ECHA bude maximalizovat vplyv kontroly stladu na bezpeéné
pouZzivanie chemickych latok zlepSenim vyberu latok vyvolavajucich obavy a vylepSenim
koordinacie roznych opatreni podla nariadenia REACH a CLP v zaujme rieSenia tychto obav.
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Hlavné odporicania pre registrujicich

Odporucania agentury ECHA su délezité nielen pre buducich registrujucich, ktori pripravuju
svoje registracné dokumentacie prvykrat, ale aj pre existujucich registrujlcich, ktori mézu
identifikovat akékolvek potencidlne nedostatky vo svojich si¢asnych dokumentaciach

a aktualizovat ich v sulade s nimi.

‘Zésadné je spravna identita a zlozenie latky

v

v

v

(Spolo¢nad) registracia sa musi vztahovat presne na jednu latku, informacie uvedené
v kazdej registra¢nej dokumentacii musia zodpovedat tejto konkrétnej latke.

Registra¢na dokumentacia musi obsahovat kazdy prvok informdcii o identite latky.
Vyrabané alebo dovazané latky by mali byt konkrétne a presne identifikované.

Identifikatory EC a CAS musia presne charakterizovat vsetky hlavné zlozky
nachadzajlce sa v zlozeni latky.

Jasne

uved'te informacie o nebezpecnostiach

Podrobné sthrny $tadii by mali byt jasné a podrobné vratane tabulkovych Gdajov podla
kritérii uverejnenych v Praktickej prirucke ¢. 3 agentury ECHA a prisludnych
usmerneniach k testom.

Zdbvodnenie navrhu na testovanie by sa malo dokladne posudit. Testovany material by
mali byt jasne identifikovany a reprezentativny pre vSetky registracie ¢lenov v ramci
spoloc¢ného predkladania.

Navrh na testovanie musi byt oznaéeny vyluéne v aplikéacii IUCLID v zodpovedajucom
zadzname o Studiach sledovanych parametrov vyberom ,Experimental study planned*
(planovana experimentalna studia) v Casti , Study result type" (typ vysledku studie).

\Prispésobujte podl'a pravidiel nariadenia REACH

v

v

Prispbsobenie musi byt primerané hodnoteniu chemickej bezpeénosti s Uroviiou istoty
porovnatelnou ako v pripade testu, ktory sa ma nahradit.

V pripade kvantitativneho vztahu struktiry a aktivity (QSAR) na Strukturalne
charakteristiky registrovanej latky by sa mal vztahovat skoliaci sibor modelu QSAR.

Vsetky vztahy QSAR bez ohladu na predvidanu vlastnost musia byt riadne
zdokumentované. K tomu patri formular oznamovania modelu QSAR (QMRF) a formular
oznamovania predpokladov modelu QSAR (QPRF) v pripade predpokladu.

V pripade prevzatych udajov v ramci krizového pristupu/zoskupenia je potrebné
zddvodnit, pre¢o podobnost Struktiry vedie k podobnosti posudzovanej vlastnosti.

Krizovy pristup k informaciam, ktoré eSte neboli vytvorené pre latku pouzitd na krizovy
pristup, nie s platnym prispésobenim. Namiesto toho by sa mal predlozZit ndvrh na
testovanie, ktoré sa ma vykonat s latkou, ktora sa ma pouzit na krizovy pristup,

s informaciou, ze vysledky testu budl pouzité na Gcely krizového pristupu a zdévodnit
preco je krizovy pristup spolahlivy.
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Sprava o chemickej bezpeénosti (CSR) by mala odrazat realne pouzitia a podmienky
pouzitia

v' Automatické pouzitie nastrojov Urovne 1 pre hromadnu pripravu expozi¢nych scenarov
mbze viest k neuzitoénym alebo zavadzajucim odporu¢aniam tykajicim sa manazmentu
rizik v expozi¢nych scendaroch.

v Reélnejsie informacie o pouzitiach a podmienkach pouziti mozno ziskat pomocou map
pouziti, ktoré vyhotovili nasledni uzivatelia z asociacii odvetvia po porade
s registrujucimi.
v" Ako prvy krok v ramci posudenia sa zmapuju vSetky pouzitia vratane informacii
o prislusnych podmienkach pouzitia. Opis pouzitia musi byt jasny a konzistentny
s pouZzitiami latky v dodavatelskom retazci.

v" Pre posudenie environmentalnej expozicie vzdy zabezpecte adekvatne vysvetlenie
podmienok veducich k predpokladanej miere uvolnenia.

Vyuzivajte usmernenia a nastroje agentury ECHA

v Pri priprave a udrziavani registracie nahliadnite do usmernujlcich materialov na
webovej lokalite agentliry ECHA. Prirucky na predkladanie Udajov a pouzivatelské
prirucky REACH-IT pre priemysel poskytuju konec¢né pokyny na pripravu a predkladanie
dokumentacii.

v' PouZite zasuvny modul asistenta validacie pre IUCLID pri priprave registracie, aby ste
ziskali cenné rady pre kontrolu Uplnosti a kvality dokumentécie.

v Na webovom sidle agentiry ECHA sa v prisludnej sekcii dozviete, ako zlepsit svoju
dokumentaciu?, pri¢om tam najdete aj informacie a nastroje na podporu registrujcich
pri zlepSovani predkladanej dokumentacie.

Daldie odporucania mozno najst v raméekoch ,Pozndmka", ktoré sa uvadzajl v tejto sprave.

1. Proces hodnotenia

Hodnotenie vykonavané agentirou ECHA sa rozdeluje na hodnotenie dokumentacie

a hodnotenie latok. Hodnotenie dokumentacie pozostava zase z dvoch typov: kontrola suladu
(CCh) a preskimanie navrhov na testovanie (TPE). Prehlad hodnotenia je znazorneny na
obrazku 1. Tieto procesy boli vypracované v sulade s ustanoveniami v hlave VI nariadenia
REACH.

2 Poznamka

Registrujuci, ktori sa oboznamili s procesmi hodnotenia, su obvykle

lepSie informovani o d'alSich krokoch nasledujucich po prvom
doruceni navrhu rozhodnutia.

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


http://echa.europa.eu/sk/support/how-to-improve-your-dossier
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Registracia

Predbezné spracovanie a vyber

Uzavreté bez
Vedecké a pravne hodnotenie opatrenia

Uzavreté s navrhom rozhodnutia

Navrh rozhodnutia

Proces rozhodovania nepokracuje

Nasledna kontrola

Obrazok 1: Proces hodnotenia

Podrobnosti o procesoch hodnotenia st uvedené v predchadzajucich hodnotiacich spravach?
a v sekcii pre hodnotenie na webovom sidle agentiry ECHA®, kde sa nachadzaju aj neutajené
verzie rozhodnuti o hodnoteni®.

2. Pokrok agentury ECHA v roku 2014

V priebehu roku 2014 sa uskutoc¢nili dve hlavné zmeny v hodnotiacej praci. Po prvé,
zameranie v ramci hodnotenia agentdry ECHA sa presunulo z kontrol suladu (CCh) na
skimanie navrhov na testovanie (TPE). Toto bolo potrebné riesit v pripade dokumentacii
predloZenych koncom roka 2010 a zacdat pracovat na ndvrhoch na testovanie z roku 2013 pre
povinny termin v juni 2016. Po druhé, agentura ECHA vyuzila svoje bohaté skdsenosti

z kontrol stladu na vylepSenie celkového pristupu, priorit a cielov na hodnotenie dokumentéacie
v zaujme zlepSenia kvality informacii, ktoré poskytuju spolo¢nosti.

Agentura ECHA pokracovala v procese rozhodovania o navrhoch rozhodnuti vydanych v rokoch
2012 a 2013. Treti rok za sebou vSak agentura ECHA nebola schopna vydat Ziadne rozhodnutia
o hodnoteni dokumentacie tykajlce sa poziadavky na informacie pre dvojgeneracnu studiu
reprodukcnej toxicity (priloha IX/X, 8.7.3), ako je uvedené v oddiele 2.6.7 tejto spravy.
Doévodom bolo, Ze v procese rozhodovania vybor ¢lenskych statov agentury ECHA nedokazal

2
3

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

http://echa.europa.eu/web/quest/regulations/reach/evaluation
4 http://echa.europa.eu/requlations/reach/evaluation/requests-for-further-information/evaluation-decisions
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dospiet k jednomyselnej dohode o tom, aky test by sa mal vykonat na riesenie tejto
poziadavky na informacie (dvojgeneracna studia reprodukénej toxicity versus studia
EOGRTS®). V désledku toho celkovo 33 navrhov rozhodnuti o kontrole siladu a 183 navrhov
rozhodnuti tykajucich sa ndvrhov na testovanie muselo byt postipenych Komisii, aby prijala
rozhodnutie.

V roku 2014 Komisia dosiahla pokrok pri priprave navrhu nariadenia, ktorym sa menia

prilohy VIII, 1X a X nariadenia REACH s ciefom zahrn(t $tidiu EOGRTS (prijata ako nové
usmernenie k testom v jali 2011) v rdmci poZiadaviek na informacie podla nariadenia REACH.
Agentura ECHA preto ocakava, ze dlhodoba patova situdcia v suvislosti s touto poziadavkou na
informacie bude nakoniec vyrieSena v roku 2015. Agentira ECHA veri, Zze Komisia bude potom
vediet dospiet k rozhodnutiu v savislosti s viac nez 200 nevyriesenymi pripadmi v désledku
tohto problému. Toto by agentire ECHA umoznilo tiez zacat vydavat rozhodnutia o tomto
sledovanom parametre. V dosledku tychto neukoncenych pripadov a vysokého poctu navrhov
rozhodnuti vydanych v roku 2014, vyznamna ¢ast zdrojov agentury ECHA bude dalej
pridelfovana na proces rozhodovania o navrhoch rozhodnuti.

V roku 2014 agentura ECHA vypracovala vSeobecnu stratégiu vyberu na kontrolu sdladu a jej
strategického smerovania na obdobie rokov 2014 — 2018 s cielom dospiet k informéaciam
vysokej kvality na bezpecnu vyrobu a pouzivanie chemickych latok. Revidovany pristup
agentury ECHA ku kontrolam suladu sa zacal na seminari v marci — aprili 2014 so
zUCastnenymi stranami a zastupcami ¢lenskych Statov a Komisiou, vysledkom ktorého bol rad
odporutcani uvedenych v materidloch z pracovného seminara®. Novu stratégiu tykajacu sa
kontrol suladu’ schvalila riadiaca rada agentury ECHA v septembri 2014 a od roku 2015 sa
realizovala. Podla nového pristupu agentira ECHA bude maximalizovat vplyv kontroly stladu
na bezpecné pouzivanie chemickych latok zlepsenim vyberu latok vyvolavajlcich obavy na
kontroly suladu, zameranim na zdravie ludi a Zivotné prostredie a vylep3enim koordinacie
réznych opatreni podla nariadenia REACH a CLP v zaujme rieenia tychto obav.

V ramci zvysenej transparentnosti podla novej stratégie pre kontroly stladu agentira ECHA

v januari 2015 zverejnila zoznam latok, ktoré sa potencialne mozu podrobit kontrole suladu.
Tento zoznam je vyhotoveny v sulade s novou stratégiou agentury ECHA pre kontroly suladu
a je zalozeny na vysledkoch spolocného skriningového pristupu, ktory vypracovala agentura
ECHA spolu s ¢lenskymi $tatmi. Zoznam latok, ktoré sa potencidlne mézu podrobit kontrole
suladu, sa bude kazdy rok pravidelne aktualizovat. Odportcéa sa, aby si registrujlci pravidelne
kontrolovali tento zoznam a mo6zu mat tiez zaujem preskimat svoje registra¢né dokumenty

a aktualizovat ich akymikolvek novymi a/alebo relevantnymi informaciami vratane v pripade
potreby aktualizovanou spravou o chemickej bezpecnosti (CSR).

Realizacia novej stratégie pre kontroly suladu umoznila tiez preskimanie stcasnej praxe
agentury ECHA v suvislosti s posudenim predlozenych aktualizacii dokumentacie v ramci
procesov hodnotenia dokumentacie (TPE a CCh). Dospelo sa k zaveru, Ze sucasny postup mal
zavazny vplyv na efektivitu hodnotenia dokumentacie. Agentira ECHA zavedie preto od

2. januara 2015 tieto délezité zmeny:

e V pripade navrhu na testovanie agentlra ECHA zohladni kazdu aktualizaciu dokumentacie,
ktora bude dorucena do 30 dni po ukonceni lehoty (30 dni) na predloZenie pripomienok.
Aktualizacie doruc¢ené po uplynuti tejto lehoty sa nezohladnia.

5 Roz&irena stadia jednogeneraénej reprodukénej toxicity
8 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/cch_workshop_en.pdf
7 http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/echa_cch_strategy en.pdf.
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e V pripade kontroly suladu sa aktualizacie dokumentacie predlozené po vydani navrhu
rozhodnutia na predloZenie pripomienok registrujiceho uz nebudu zohladriovat.

Cielom tychto zmien je zlepsit efektivnost hodnotenia dokumentacie a zabezpecit registrujicim
a prislusnym organom ¢lenskych $tatov (CS) lepSiu predvidatelnost a istotu.

2.1 Kontroly suladu

Pri kontrole suladu sa urdi, ¢i informacie predlozené v registracnej dokumentacii st v sulade
s poziadavkami nariadenia REACH. V priebehu roku 2014 agentdra ECHA prijala 273
rozhodnuti o kontrole stlladu, v ktorych poZzadovala dodato¢né informacie od registrujucich
v pripade chybajucich zadkladnych tGdajov o latkach. Tato hodnotna praca pomohla
registrujlcim pri zlepSovani kvality ich dokumentacii a prispela k maximalnej dostupnosti
udajov vysokej kvality na umoznenie bezpecnej vyroby a pouzivania chemickych latok.

Napriek zameraniu na preskimanie navrhov na testovanie vysoky pocet dokumentacii
otvorenych na ucely kontroly stladu v roku 2013 mal za nasledok velké mnozstvo prace

v suvislosti s kontrolami stladu prenesenymi do roku 2014. Okrem toho do druhého terminu
registracie 31. maja 2013 bolo predloZzenych vy3e 9 000 novych registracnych dokumentacii,
agentura ECHA zacala kontroly suladu aj v pripade tychto dokumentécii. Kontroly stuladu
zaCaté a/alebo vykonané v priebehu roku 2014 pochadzali z troch réznych zdrojov:

e 143 kontrol suladu zacatych v roku 2013, ale bez prijatia rozhodnutia, prenesenych na
ukoncenie do roku 2014,

e 494 navrhov rozhodnuti o kontrole stladu poslanych registrujucim v roku 2013
prenesenych na ukoncenie do roku 2014,

e 175 kontrol suladu otvorenych v roku 2014.

Na obrazku 2 su znazornené pocty a vysledok kontrol stladu dokumentacii v roku 2014.
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175 dokumentacii otvorenych e e

v roku 2014

hodnotenia prenesenych

z roku 2013

Y

V procese
hodnotenia’
Nezavedené: 1
2010: 26

2013: 8§

2018: 0
Spolu: 35

A 4

Uzavreté bez
opatrenia®
Nezavedené: 4
2010: 75

2013: 2

2018: 1

Spolu: 82

A 4

Uzavreté

s navrhom
rozhodnutia®
Nezavedené: 3
2010: 43

2013 12

2018: 0

Spolu: 58

A4

V procese

hodnotenia’

Nezavedené: O
010: 0

2013: 0

2018: 0

Spolu: 0

\ 4

Uzavreté bez
opatrenia®
Nezavedené: O
2010: 27

2013: 1

2018: 1

Spolu: 29

v

Vo faze

rozhodovania®
Nezavedené: 3
2010:; 31

2013; 12

2018: 0

Spolu: 46

>

V navrhu
rozhodnutia sa
nepokracuje®
Nezavedené: O
2010: 5

2013: 0

2018: 0

Spolu: 5

—» Prijaté
rozhodnutie®
Nezavedené: 0
2010: 7
2013: 0
2018: 0
Spolu: 7

Uzavreté

s navrhom
rozhodnutia®
Nezavedené: 1
2010: 101

2013: 10

2018: 2

Spolu: 114

494 dokumentacii
uzavretych
s navrhom
rozhodnutia
prenesenych
z roku 2013

_|Vo faze

"Irozhodovania®
Nezavedené: 1
2010: 77

2013: 5

2018: 2

Spolu: 85

V navrhu
rozhodnutia sa
nepokracuje®
Nezavedené: O
2010: 10

2013: 2

2018: 0

Spolu: 12

A 4

v

Prijaté
rozhodnutie®
Nezavedené: O
2010: 14

2013: 3

2018: 0

Spolu: 17

Vo faze
rozhodovania®
Nezavedené: 1
2010: 112

2013: 11

2018: 6

Spolu: 130

» V navrhu
rozhodnutia sa
nepokracuje
Nezavedené: 2
2010: 108

2013: 5

2018: 0

Spolu: 115

» Prijaté
rozhodnutie®
Nezavedené: 1
2010: 238

2013: 10

2018: 0

Spolu: 249

Obrazok 2: Pocty a vysledok kontrol stladu dokumentacii v roku 2014.

1 Faza vedeckého a pravneho hodnotenia.

2 Usudzuje sa, Ze nie si potrebné Ziadne formalne opatrenia vodi registrujlicemu.

3 Usudzuje sa, ze su potrebné formalne opatrenia na vyziadanie dalSich informacii od registrujtceho.

4 Fazy spracovania navrhu rozhodnutia vratane oznamenia navrhu rozhodnutia registrujucemu(-im), oznamenia
prisludnym organom CS, postlpenia vyboru &lenskych $tatov (MSC) (v pripade potreby) a posttpenia Komisii
(v pripade potreby).

5 Vedecky relevantné udaje alebo délezité administrativhe zmeny vedi k ukonceniu prebiehajlceho postupu
rozhodovania.

® Rozhodnutie agentiry ECHA o hodnoteni bud' na zéklade jednomyselnej dohody vyboru MSC, alebo ak neboli
predloZené Ziadne navrhy na zmeny navrhu rozhodnutia prislusnymi organmi CS.



14 Hodnotenie podla nariadenia REACH: Sprava o pokroku za rok 2014

z 283® hodnotenych dokumentéacii v ramci kontrol suladu v roku 2014 agenttra ECHA dospela
k zaveru, 7e 61 % (172°%) dokumentacii nebolo v stlade so vietkymi kontrolovanymi
poziadavkami na informécie nariadenia REACH a registrujicim boli poslané navrhy rozhodnuti.
Zvysnych 111*° pripadov bolo uzavretych bez dal$ieho opatrenia, pozri tabulku 1.

Tabulka 1: Uzavreté kontroly stladu za rok 2014 podla hmotnostného pasma

Hmotnostné Uzavreté ...
pasmo ‘

... S navrhmi ... bez

rozhodnutia opatrenia
> 1000 t/r 136 94 230
100 az 1000 t/r 29 13 42
10 az 100 t/r 3 2 5
1az 10 t/r 4 2 6
Spolu 172 111 283

V3etky navrhy rozhodnuti boli zaslané registrujicim v ramci 12-mesacnej zakonnej lehoty.

2.1.1 Rozhodnutia prijaté na zaklade kontroly suladu

V priebehu roku 2014 agentira ECHA prijala 273" rozhodnuti v ramci kontrol suladu
a uzavrela 132" pripadov po navrhu rozhodnutia.

Pokial' ide o rozhodnutia prijaté v ramci kontrol stuladu 190 (70 %) tychto rozhodnuti bolo
prijatych bez navrhov na zmenu zo strany prislusnych organov CS. Zvysnych 83 rozhodnuti
bolo prijatych potom, ako vybor MSC dospel k jednomyselnej dohode o navrhoch rozhodnuti
bud’' v pisomnom konani, alebo na zaklade diskusie na jednom z jeho zasadnuti.

A

Podl'a ¢clanku 51 ods. 5 nariadenia REACH registrujdci st vyzvani,
aby predlozili akékol'vek pripomienky k navrhom na zmenu.

Pripomienky registrujucich, ktoré sa netykaju navrhov na zmenu
(ale inych zalezitosti v navrhu rozhodnutia) sa nezohl'adnia
VvV procese rozhodovania.

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

10 C+D na obrazku 1

1 M+N+O na obrazku 1
12 J+K+L na obrazku 1
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Celkovo 33 navrhov rozhodnuti o kontrole stladu postipenych prislusnym orgénom CS na
pripomienky obsahovalo poZiadavky na dvojgeneracnu Studiu reprodukcénej toxicity. Vybor
¢lenskych statov (MSC) sa zaoberal tymito navrhmi oddelene od ostatnych poZiadaviek na
informacie vzhladom na posledny vedecky vyvoj, ktory si vyZaduje dalSie posudenie politiky
predtym, ako bude mozné prijat rozhodnutie o testovani (dalSie informacie si uvedené

v oddiele 2.6.6 tejto spravy).

Potom ako vybor MSC konstatoval, Ze sa nedospelo k jednomyselhej dohode o vhodnej stadii
pre tento sledovany parameter, tie navrhy rozhodnuti z kontroly suladu, ktoré obsahovali aj
iné poziadavky na informacie, boli rozdelené do dvoch ¢asti. Agentira ECHA postupila ¢ast
navrhov rozhodnuti tykajtcich sa reprodukcnej toxicity Eurdpskej komisii, aby prijala
rozhodnutie. Dal$iu ¢ast navrhov rozhodnuti tykajlcu sa inych poZziadaviek na informécie
agentlra ECHA prijala ako konecné rozhodnutia potom, ako vybor MSC dospel k jednomyselnej
dohode o tejto Casti navrhov rozhodnuti.

Dokumentacie vybrané na kontrolu mozno rozdelit do dvoch hlavnych typov, celkové kontroly
suladu a cielené kontroly suladu.

Celkové kontroly suladu

Na celkové kontroly suladu agentira ECHA vybrala dokumentacie nahodne alebo na zaklade
kritérii zaloZzenych na obavéach. V idealnom pripade sa uskuto¢ni celkova kontrola suladu
dokumentacie v ramci jediného procesu hodnotenia a rozhodovania. V praxi sa kazda celkova
kontrola uskutocnuje v niekolkych fazach, zacina sa posudenim informacii o identite latky
(SID). Ak su poskytnuté informacie dostato¢ne jasné a umoznuju agentire ECHA interpretovat
rozsah registracie, kontrola pokracuje dalSou fazou zameranou na poziadavky na informacie
podla nariadenia REACH tykajlce sa Uudajov o nebezpecnosti v technickej dokumentacii.
Vysledkom hodnotenia vSak mdze byt viac neZ jedno rozhodnutie, pretoZe zrozumitelnost
informacii o identite latky je predpokladom na zabezpecenie, aby dokumentacia bola v sulade
s poziadavkami na informacie.

Z 516 hodnoteni kontrol stladu dokumentacii ukon¢enych rozhodnutim, ktoré agentira ECHA
uzavrela po navrhu rozhodnutia alebo uzavrela bez opatrenia v priebehu roku 2014, bolo 144
celkovych kontrol suladu. Na obrazku 3 je znazorneny vysledok tychto kontrol (navrhy
rozhodnuti, o ktorych sa eSte rozhoduje, nie st zahrnuté).

4 Concluded without
further action

Hm Closed after draft
decision

4 Decision taken without
MSCA PfAs

u Decision taken after
ECHA MSC agreement

Obrazok 3: Vysledok 144 ,celkovych* kontrol stladu vykonanych v roku 2014
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Concluded without further action Uzavreté bez dalSieho opatrenia

Closed after draft decision Uzavreté po navrhu rozhodnutia

Decision taken without MSCA PfAs Rozhodnutie prijaté bez navrhu na zmenu zo
strany prislusnych organov CS

Decision taken after ECHA MSC agreement Rozhodnutie prijaté po dohode vyboru MSC
agentury ECHA

V 26 % pripadov registrujuci ihned aktualizovali svoje dokumentacie, ¢im sa vyrazne zlepsila
kvalita ich registra¢nych dokumentacii a dosiahli tak sulad s poZzadovanymi informaciami.

Cielené kontroly suladu

V roku 2014 agentUra ECHA dokondila zlepSeny pocitaCovy vyber registracnych dokumentacii
na cielené kontroly stladu s cielom riesit zavazné pripady nesuladu vo vetkych
dokumentaciach. V pripade cielenych kontrol sa vykona najskor skrining vacsiny registracnej
databazy a potom sa na kontroly stladu vyberi dokumentacie s vyssim potencialom
nedostatkov, pokial ide o sledované parametre tzv. ,oblasti obav“.

V cielenej kontrole suladu sa agentura ECHA zameriava len na urcité ¢asti vybranej
dokumentéacie. Kladie sa tu déraz na konkrétne obavy, napr.:

e otazky identity latky (Casto potrebné objasnit pred zacatim skimania navrhov na
testovanie),

e oblasti obav: sledované parametre, ktoré sa povazuju za velmi délezité pre manazment
rizik a chemickl bezpecnost,

e latky uvedené v priebeznom akénom plane Spolocenstva (CoRAP)

Kontroly suladu latok uvedenych v plane CoRAP sa obvykle povaZzuju za cielené, kedZe rozsah
je vymedzeny na podporu a pripadne doplnenie nasledného hodnotenia latky. Obvykle to
znamena vSeobecny skrining, ale s osobitnym zameranim na v3etky sledované parametre,
ktoré sa nebudu skimat ako obava, ktor( je potrebné objasnit v ramci nasledného hodnotenia
latky. Dalej, ak je mélo ¢asu pred zacatim hodnotenia Iatok ¢lenskymi $tatmi, kontrola stladu
sa mbze obmedzit na kontrolu identity latky.

Ak agentira ECHA nedokdze identifikovat konkrétnu latku, na ktor( sa vztahuje registracia
v dbsledku nejasnych informacii o identite latky v dokumentacii, agentira neméze racionalne
vyhodnotit informécie o nebezpedéenstvach a rizikach latky.

Ak sa v ramci jednej dokumentéacie zistia viaceré pripady nesuladu, agentira ECHA sa mb6zZe
rozhodnut takato cielend kontrolu rozsirit na celkovl kontrolu, pretoze je potrebné Sirsie
posudenie dokumentécie.

Z 516 kontrol suladu dokumentacii ukon¢enych rozhodnutim, ktoré agentura ECHA uzavrela po
navrhu rozhodnutia alebo uzavrela bez opatrenia v priebehu roku 2014, bolo 372 cielenych
kontrol suladu. Na obrazku 4 je zndzorneny vysledok tychto kontrol (navrhy rozhodnuti, ktoré
su eSte v procese rozhodovania, nie su zahrnuté).
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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

Obrazok 4: Vysledok 372 ,cielenych* kontrol stladu vykonanych v roku 2014

Concluded without further action Uzavreté bez dalSieho opatrenia

Closed after draft decision Uzavreté po navrhu rozhodnutia

Decision taken without MSCA PfAs Rozhodnutie prijaté bez navrhu na zmenu zo
strany prislusnych orgdnov CS

Decision taken after ECHA MSC agreement Rozhodnutie prijaté po dohode vyboru MSC
agentury ECHA

V 25 9% (94) pripadov registrujici aktualizovali svoje dokumentacie predtym, ako agentdra
ECHA zacala proces rozhodovania. Vyrazne sa tym zlepsila kvalita ich registracnych
dokumentéacii a v niektorych pripadoch to viedlo k ukonceniu pripadu skor, ako bolo potrebné
vydat konecné rozhodnutie.

»

Agentira ECHA uznava, ze je potrebné podavat podrobnejsie spravy
na preukazanie, co bolo skontrolované v priebehu kontroly stladu
dokumentacii pre latky registrované v hmotnostnych pasmach =1 000

a 100 — 1 000 000 t/rok. Podavat takéto podrobné spravy nebolo
v roku 2014, zial’, technicky mozné, agentira ECHA vsak pracuje na
priprave metdd na umoznenie podavania takychto sprav v roku 2015.

Informacie pozadované od registrujucich

Na obrazku 5 sa uvadza prehlad typov informacii pozadovanych ako percentualny podiel
celkového poctu rozhodnuti o kontrole stladu prijatych v roku 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%

20% 30% 40%

Obrazok 5: Typy informacii pozadovanych ako percentualny podiel z 273 rozhodnuti o kontrole

suladu prijatych v roku 2014.

Robust study summaries

Podrobné sudhrny stuadii

Other toxicological information (Annex VIII)

Iné toxikologické informécie (priloha VIII)

Environmental toxicity (Annex VII)

Toxicita pre Zivotné prostredie (priloha VII)

C&L according to CLP

Klasifikacia a oznaCovanie podla nariadenia
CLP

Environmental toxicity (Annex VIII)

Toxicita pre Zivotné prostredie (priloha VIII)

Environmental toxicity (Annex 1X)

Toxicita pre Zivotné prostredie (priloha 1X)

Toxicological information (Annex VII)

Toxikologické informacie (priloha VII)

Mutagenicity

Mutagenita

Physicochemical properties

Fyzikalno-chemické vilastnosti

Repeat Dose Toxicity

Toxicita po opakovanej davke

Reproductive toxicity

Reprodukéna toxicita

Substance identification and composition

Identita a zloZenie latky

CSR based issues

Otazky zaloZené na sprave CSR

Informacie pozadované od registrujicich v rozhodnutiach agentliry ECHA o kontrolach suladu
sa zhrnuté v tabulke 2. Treba poznamenat, Ze rozhodnutie mdZe obsahovat viac nez len jednu

poZiadavku.
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Tabulka 2: Informacie pozadované v rozhodnutiach o kontrole suladu.

Typ pozadovanych informacii Pocet
rozhodnuti

Posudenie expozicie a charakterizacia rizika 88
Identifikacia a overenia zlozenia latky 86
Prenatalna vyvojova toxicita (priloha 1X) 37
Studia subchronickej toxicity, 90-driova (priloha IX) 34
Fyzikalno-chemické vlastnosti 27
Toxikologické informacie (priloha VII) 24
Ekotoxikologické informacie (priloha IX) 21
Stadia génovej mutéacie in vitro na bunkach cicavcov (priloha VIII) 20
Ekotoxikologické informacie (priloha VIII) 15
Klasifikacia a oznaCovanie podla nariadenia CLP 12
Ekotoxikologické informacie (priloha VII) 11
Studia cytogenity in vitro na bunkéach cicavcov (priloha VII1) 6
Dvojgenerac¢na Studia reprodukénej toxicity® (priloha IX a X) 6
Podrobné suhrny stadii 2
Skrining reprodukénej/vyvojovej toxicity (priloha VIII) 1

Iné toxikologické informacie (priloha VIII) 1

13 poziadavka na vysledky Stadie, ktoré uz existuja.
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2.2 Navrhy na testovanie

Agentlra ECHA pokracovala v navrhovani a prijimani rozhodnuti o navrhoch na testovanie
s cielom zabezpecit, aby boli zamerané na aktuéalne informacie, ktoré s potrebné, a aby sa
zabranilo zbyto¢nému testovaniu, najma testovaniu na stavovcov.

Spomedzi dokumentacii predlozenych na registraciu v termine roku 2013 agentura ECHA
doteraz identifikovala navrhy na testovanie v pripade 770 sledovanych parametrov uvedenych
v 376 dokumentaciach. Z nich bolo 563 navrhov na testovanie na stavovcoch na ucely splnenia
poziadaviek na informacie v prilohe IX k nariadeniu REACH.

Agentudra ECHA vyhodnoti vSetky dokumentacie, ktoré obsahuju navrhy na testovanie tykajuce
prilohy IX do 1. juna 2016. V pripade vSetkych navrhovanych testov na stavovcoch sa bude
konzultovat tretimi stranami.

Preskimania navrhov na testovanie (TPE) zacaté a/alebo vykonané v priebehu roku 2014
pochadzali z troch réznych zdrojov:

e 27 preskimani navrhu na testovanie zaCatych v roku 2013, ale bez prijatia rozhodnutia,
prenesené na ukoncenie do roku 2014.

e 208 navrhov rozhodnuti o preskimani navrhu na testovanie poslanych registrujdcim
v roku 2013, prenesenych na ukoncenie do roku 2014.

e 396 novych preskimani navrhu na testovanie (TPE) otvorenych v roku 2014.

»

Niektoré navrhy na testovanie predlozené v registracnych
dokumentaciach zostanu neobjavené z dévodu nespravne zostavenej
dokumentacie, napr:

zmena textu predchadzajuceho navrhu na testovanie v zazname

o Studiach sledovanych parametrov (ESR) v aplikacii IUCLID,
oznacenie navrhu na testovanie len v sprave o chemickej
bezpecnosti,

neoznadenie ako navrh na testovanie zameru testovat analogick(-é)
latku(-y) na Gcely krizového pristupu.

Navrh na testovanie musi byt oznaéeny vyluéne v aplikacii lUCLID

Vv zodpovedajucom zazname o Studiach sledovanych parametrov
vyberom ,,Experimental study planned* (planovana experimentalna
studia) v casti ,,Study result type" (typ vysledku Studie). Potrebné je
vytvorit novy zadznam o studiach sledovanych parametrov pre kazdy novy
test.
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Na obrazku 6 su znazornené pocty a vysledok preskiimani navrhov na testovanie vykonanych
v roku 2014.

396 TPE preskamanych 27 TPE v procese !ml::lnotenla
v roku 2014 prenesenyc
Zz roku 2013
»/V procese »|V procese

hodnotenia’
Nezavedené: 7

hodnotenia®
Nezavedené: O

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

h 4

Uzavreté bez
opatrenia®
Nezavedené: 3

\ 4

Uzavreté bez
opatrenia®
Nezavedené: O

2010: 8 2010: 0
2013: 13 2013: 0
2018: 0 2018: 0
Spolu: 24 Spolu: 0
» Uzavreté »Uzavreté 208 TPE
s navrhom_ 5 s navrhom_ 5 uzavretych
rozhodnutia rozhodnutia & (eI e
Nezavedené: 17 Nezavedené: 4 .
2010: 24 010: 3 rozhodnutia
2013: 151 2013: 3 -
2018: 2 2018: 0 prenesenych
Spolu: 194 Spolu: 10 z roku 2013
Vo faze Vo faze Vo faze
» I= g
rozhodovania® "Irozhodovania® g rozhodoyama“
Nezavedené: 14 Nezavedeng: 2 Nezavedené: 5
2010: 21 2010: 3 2010: 109
2013: 113 2013: 2 2013: 1
2018; 2 2018: 0 2018: 0
Spolu: 150 Spolu: 7 Spolu: 115
V navrhu »/V navrhu » V navrhu
rozhodnutia sa rozhodnutia sa rozhodnutia sa
nepokracuje® nepokracuje® nepokracuje
Nezavedené: O Nezavedené: 1 Nezavedené: 2
2010: 0 2010: 0 2010: 5
2013 2 2013: 1 2013: 0
2018: 0 2018: 0 2018: 0
Spolu: 2 Spolu: 2 Spolu: 7
—»/Prijaté . » Prijaté »Prijate =
rozhodnutie® rozhodnutie® rozhodnutie
Nezavedené: 3 Nezavedené: 1 Nezavedené: 11
010: 3 2010: 0 2010: 62
2013: 36 2013: 0 2013: 12
2018: 0 2018: 0 2018: 1
Spolu: 42 Spolu: 1 Spolu: 86

Obrazok 6: Poclty a vysledok preskimani navrhov na testovanie v priebehu roku 2014.

! Faza vedeckého a pravneho hodnotenia

2 Navrh na testovanie agenttira ECHA povaZuje za nepripustny alebo ho registrujaci stiahol

3 Navrh rozhodnutia o navrhovanom testovani sa povaZzuje za potrebny

4 Fazy spracovania navrhu rozhodnutia vratane oznamenia navrhu rozhodnutia registrujucemu(-im), oznamenia
prisludnym organom CS, postlpenia vyboru &lenskych $tatov (MSC) (v pripade potreby) a postipenia Komisii

(v pripade potreby).

5 Vedecky relevantné udaje alebo délezité administrativhe zmeny viedli k ukonceniu prebiehajliceho postupu
rozhodovania.

® Rozhodnutie agentiry ECHA o hodnoteni prijaté bud' na zaklade jednomyselnej dohody vyboru MSC, alebo ak neboli
predlozené Ziadne navrhy na zmeny navrhu rozhodnutia prisluSnymi organmi CS.
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Do konca roku 2014 agenttra ECHA uzavrela 239'* navrhov na testovanie:

e poslanim 204*® navrhov rozhodnuti,
e ukonéenim 35 pripadov.

Preskimanie mozno ukondit v pripadoch, ked' registrujuci stiahol ndvrh po tom, ako ho
agentura ECHA zacdala skimat, alebo ked navrh nie je pripustny.

»

Navrh na testovanie sa nepovazuje za stiahnuty, ak registrujuci len
nezaskrtne policko v aplikacii IUCLID ,,Experimental study planned*
(planovana experimentalna stadia) pri rozhodovani, konkrétne

v pripade, ked’ registrujici stale planuje testovat latku alebo
analogicku(-é) latku(-y). V takychto pripadoch proces rozhodovania
o navrhu na testovanie bude pokracovat.

Hodnotenie daldich 195" dokumentécii pokrauje po roku 2014. Pre ne nebol edte vydany
navrh rozhodnutia.

2.2.1 Rozhodnutia prijaté na zaklade preskimania navrhov na testovanie

V roku 2014 agentira ECHA prijala 129'® rozhodnuti na zaklade preskiimania navrhov na
testovanie. V 112 (87 %) prijatych rozhodnutiach agentdra ECHA potvrdila testy navrhované
registrujucimi, pricom v 16 pripadoch agentura upravila aspon jeden z navrhovanych testov.
V jednom pripade agentura ECHA navrhovany test Uplne zamietla.

»

Krizovy pristup k informaciam, ktoré este neboli vytvorené pre latku
pouzitd na krizovy pristup, nepredstavuju platné prisposobenie.
Namiesto toho by registrujuci mali vo svojich dokumentaciach

predlozit navrh na testovanie s touto latkou, ktora sa ma pouzit na
krizovy pristup, s informaciou, ze vysledky testu budu pouzité na
Gcely krizového pristupu a zddvodnit preco je krizovy pristup
spol‘ahlivv.

Z tychto 129 rozhodnuti 68 bolo prijatych bez postlpenia vyboru ¢lenskych Statov, pretoze
prislusné organy clenskych statov nenavrhli zmeny. Vo zvySnych 61 pripadoch bol v pripade
navrhov rozhodnuti doruceny aspon jeden navrh na zmenu zo strany prislusnych organov

14 C+D+E+F+J+K+L na obrazku 5
15 E+F na obrazku 5

16 C+D+J+K+L na obrazku 5

17 A+B na obrazku 5

1 M+N+0O na obrazku 5
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Clenskych statov. Vo vsetkych 61 pripadoch sa vybor ¢lenskych statov jednomyselne dohodol
na rozhodnutiach a agentura ECHA ich nasledne prijala.

Informéacie pozadované od registrujucich
Agentura ECHA prijala spolu 129 rozhodnuti o preskimani navrhov na testovanie a na

obrazku 7 sa uvadza prehlad typov informacii poZzadovanych ako percentudlny podiel
celkového poctu tych rozhodnuti prijatych v roku 2014.

Environmental Fate and behaviour 1%6

Mutagenicity . 7%
Environmental toxicity - 990

Physicochemical properties

Repeat-dose toxicity

Reproductive toxicity 80%

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

Obrazok 7: Typy informéacii pozadovanych ako percentualny podiel z celkového poctu
rozhodnuti o preskimani navrhov na testovanie v roku 2014.

Environmental Fate and behaviour Osud a spravanie v zivotnom prostredi
Mutagenicity Mutagenita

Environmental toxicity Toxicita pre Zivotné prostredie
Physicochemical properties Fyzikalno-chemické vlastnosti
Repeat-dose toxicity Toxicita po opakovanej davke
Reproductive toxicity Reprodukéna toxicita

V tabulke 3 sa prehlad typu pozadovaného testovania. Treba poznamenat, Ze rozhodnutie
mbze obsahovat viac nez len jednu poziadavku.
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Tabulka 3: Informacie pozadované v rozhodnutiach o navrhoch testovania (zoradené podla

prilohy).
Typ poZzadovanych testovani Pocet
rozhodnuti
Stadia prenatalnej vyvojovej toxicity (priloha 1X) 102
Stadia subchronickej toxicity, 90-driova (priloha IX) 83
Fyzikalno-chemické vlastnosti (priloha IX) 14
Vplyv na suchozemské organizmy (priloha IX) 5
Testovanie dlhodobej toxicity pre vodné prostredie na bezstavovcoch 4
(priloha IX)
Mutagenita (priloha IX) 3
Matagenita (priloha VII a VIII) 2
Stadia prenatalnej vyvojovej toxicity (priloha X) 1
Dlhodoba toxicita pre organizmy v sedimentoch (priloha IX) 1
Vplyv na suchozemské organizmy (priloha X) 1
Bioticka degradacia (priloha 1X) 1
Mutagenita (priloha X) 1*

* Zamietnuté podla ¢lanku 40 ods. 3 pism. d)

Okrem toho celkovo 112 navrhov rozhodnuti o preskimani navrhov na testovanie obsahovalo
poziadavky na dvojgeneracnu studiu reprodukénej toxicity. Vybor MSC sa tymito navrhmi
zaoberal rovnakym sposobom ako je uvedené pri navrhoch rozhodnuti o kontrole stladu v Casti
2.1.1. tejto spravy. Vysledkom bolo 112 navrhov rozhodnuti predloZzenych Komisii na prijatie
rozhodnutia.

2.2.2 Konzultacia s tretou stranou

Od juna 2008 agentura ECHA dostala priblizne 1 500 navrhov na vykonanie testov na
stavovcoch, ktoré su predmetom verejnej konzultacie'®s cielom zabranit zbytoénej duplicite
testovania na zvieratéch.

V sullade s ¢lankom 40 ods. 2 agentira ECHA uverejni predlozené navrhy na testovanie (TP)
a poziada tretiu stranu o informéacie.

Agentura ECHA dostala 782 prispevkov tretich stran (52 %) suvisiacich so zaatymi verejnymi

19 predchadzajuce konzultacie sa nachadzaju na: http://www.echa.europa.eu/information-on-chemicals/testing-
proposals/previous/outcome. Aktualne konzultacie sa nachadzaju na: 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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konzultaciami. 191 predkladatelov poziadalo o nezverejnenie svojej identity (24 %), a preto
dalSie informéacie nemozno poskytnut. Zvysnych 591 prispevkov tretich stran (76 %) predloZili:

e 17 individualnych spolo¢nosti poslalo 47 pripomienok (7,9 %)

e 8 priemyselnych alebo obchodnych asociéacii poslalo 59 pripomienok (10,1 %)
¢ Jedna nadacia poslala jednu pripomienku (0,2 %b)

e 2 medzinarodné MVO poslali 477 pripomienok (80,7 %)

e Jeden vnutrostatny organ poslal dve pripomienky (0,3 %).

Napokon, $tyri osoby, ktoré poslali pat prispevkov (0,8 %) predloZili informacie podas
konzultaéného procesu. Identita tychto oséb je chranena podla nasho pravidla o ochrane
osobnych Gdajov a nemdze byt zverejnena.

Tretie strany Casto posielaju vedecké informacie na konzultacie agentury ECHA o navrhoch na
testovanie v roku 2014. V niektorych prispevkoch tretie strany poskytli vedecké zddévodnenie
s odkazmi na konkrétne moznosti prispésobenia uvedené v nariadeni REACH.

Posudenie krizového pristupu bolo navrhnuté priblizne v 200 pripomienkach. Vo vacsine
pripadov informacie ziskané od tretej strany neboli pre agentiru ECHA dostacujlce na to, aby
mohla dospiet k zdveru, Zze dalSie testovanie je neodévodnené. Registrujici si vak vzdy
informovani o tom, aké informacie boli doru¢ené a moézu dalej rozvijat prispdsobenia zalozené
na prispevkoch tretich stran.

2 Poznamka

Tretim stranam sa odporuca, aby predlozili ,,vedecky validované
informacie a Studie, ktoré sa tykaju latky a sledovaného parametra,
ktoré su predmetom navrhu na testovanie, o ktorom sa konzultuje.

Poskytnuté informacie musia byt v sulade s poZziadavkami na
informacie z priloh VIl az XI. Informacie poskytnuté ku konzultacii
pomahaja predchadzat zbytoénému testovaniu na zvieratach.

Verejné verzie prispevkov tretich stran a odpovedi agentiry ECHA sU uverejnené v prislusnych
sekciach webovej lokality agentary ECHA ako sUcast rozhodnuti agentiry ECHA tykajlcich sa
navrhov na testovanie?°.

2.3 Neformalna komunikacia a aktualizacie dokumentacii

V ramci procesu rozhodovania sa registrujucim, ktorym sa doruci urcity navrh rozhodnutia

v ramci hodnotenia dokumentacie (kontrola suladu alebo preskimanie navrhu na testovanie),
ponukne moznost, aby agentire ECHA vysvetlili svoje zddvodnenia. Dalej sa uvadza analyza
uskutoc¢nenej neformalnej komunikacie a pripomienok, ktoré predlozili registrujici pocas 30-
driového obdobia, ktoré maju na zaslanie pripomienok k navrhu rozhodnutia, a ich naslednych
dbsledkov na navrhy rozhodnuti.

Doteraz len v pripade asi 20 % navrhov rozhodnuti z hodnotenia dokumentacie (kontrola
stiladu alebo preskiimanie navrhu na testovanie) bola registrujacim poskytnuta prilezitost

20 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/requests-for-further-information/evaluation-decisions
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vysvetlit agentlre ECHA svoje zddvodnenia, ¢o vyustilo do neformalnych diskusii. V pripade
priblizne 73 % tychto navrhov rozhodnuti boli vSak nasledne dorucené formalne pripomienky
od registrujucich.

Okrem toho priblizne 34 % tychto navrhov rozhodnuti bolo zmenenych na zaklade pripomienok
registrujucich a dalSich 19 % bolo nasledne ukoncenych (po aktualizacii dokumentacie).
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2.4 Nasledné hodnotenie a presadzovanie rozhodnuti o hodnoteni
dokumentacie

2 Poznamka

Registrujici by mali vyuzit prilezitost na neformalne prediskutovanie

s agenturou ECHA ich navrhov rozhodnuti tykajucich sa navrhu na
testovanie alebo kontroly suladu.

Podla ¢lanku 42 nariadenia REACH agentura ECHA preskdma, ¢i registrujuci poskytol
informacie pozadované v rozhodnuti vo svojej najnovsej aktualizacii dokumentécie. Tieto
nasledné hodnotenia sa uskutocnia po uplynuti lehoty stanovenej v rozhodnuti.

V roku 2014 agentura ECHA uskutocnila 282 naslednych hodnoteni. Mozné vysledky
z naslednych hodnoteni:

1. Podla ¢lanku 42 ods. 2 sa ¢lenskym Statom a Europskej komisii posle oznamenie
s informaciou, Ze poziadavka na informacie bola splnena.

2. Oznamenie o nesulade po vydani rozhodnutia o hodnoteni dokumentacie (SONC) sa
posle prislusnym organom clenskych statov s informaciou, Ze pozadované informacie
(ich éas'vc') neboli dorucené v stanovenej lehote. Registrujuci dostane képiu oznamenia
SONC. Clenské staty zvazia opatrenia presadzovanie prava. Oznamenie podla ¢lanku 42
ods. 2 sa pozastavi, pokym vSetky informécie pozadované v rozhodnuti nebudd
dorucené.

3. Poziadavky v rozhodnuti boli splnené, ale z poskytnutych informacii vyvstalo niekolko
dalSich poziadaviek. Nova kontrola suladu sa zacala podla ¢lanku 42 ods. 1.

Upozorfiujeme, Ze oznamenie podla ¢lanku 42 ods. 2 sa posle nakoniec az po vydani
oznamenia SONC, ked' registrujuci napokon predlozi pozadované informdacie. DalSie informacie
0 naslednom procese sa uvadzaju v letdku Kroky po vydani rozhodnutia o hodnoteni
dokumentécie?*. Pocet typov vysledkov je zhrnuty v tabulke 4.

21 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/factsheet_dossier_evaluation_decisions_followup_sk.pdf
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Tabulka 4: Pocet typov vysledkov hodnotenia plnenia podmienok vykonanych v roku 2014.

Clanok 42 ods. 2
oznamenia bez

vydania
oznamenia
SONC?*

Clanok 42
ods. 2 po
vydani
oznamenia
SONC?®

Nova SONC*®°
kontrola

suladu podl'a

c¢lanku 42

ods. 124

Rozhodnutia 88 (31 %) 11 (4 %) 0 27 (10 %)
o TPE

Rozhodnutia 117 (41 %) 19 (7 %) 3 (1 %) 17 (6 %)
o CCH

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

Hodnota v zatvorkach oznacuje percento z celkového poctu naslednych hodnoteni vykonanych v roku
2014.

Z porovnania typov vysledkov v roku 2014 s typmi vysledkov v roku 2013%° vyplyva mierny
narast poctu pripadov v roku 2014, ked' registrujuci splnili poziadavky v rozhodnuti bez
potreby vydania oznamenia SONC. Zvysil sa vSak pocet pripadov, ktoré si vyzaduju zapojenie
organov Clenskych statov. Pocet pripadov, ked boli poskytnuté pozadované informacie po
zapojeni organov Clenskych statov, sa zvysil na 30 v roku 2014, ¢o poukazuje na to, ze
spolupraca medzi agentirou ECHA a organmi presadzovania prava funguje a prinasa vysledky.

Pozoruhodné je, Ze znacny pocet naslednych hodnoteni v roku 2014 sa tykal poZiadaviek
z cielenych kontrol stuladu, ¢o méze Ciasto¢ne vysvetlit vysSiu mieru suladu s rozhodnutiami
Vv porovnani s rokom 2013.

Okrem toho agentura ECHA uskutoc¢nila nasledné hodnotenia v stvislosti s 11 listami

s pripomienkami ku kvalite (QObL). V 10 pripadoch v suvislosti s listami s pripomienkami ku
kvalite doslo k zlepsSeniu kvality dokumentacie bud’ na zaklade Uplného (38 pripadov), alebo
¢iastocného (19 pripadov) splnenia poZiadaviek na informéacie. V jednom pripade sa
poZiadavky na informéacie vobec neriesili. V dalSom pripade registrujuci zastavili vyrobu.
Clenské staty boli o vysledkoch informované.

22 vsetky poziadavky v rozhodnuti boli splnené bez toho, aby sa muselo vydat ozndmenie SONC. Upozorfiujeme, Ze
lehota pre registrujiceho na aktualizaciu informacii mohla byt pred rokom 2014, ale nasledné hodnotenie sa ukoncilo
v roku 2014.

28 vydanie oznamenia SONC a nasledné opatrenia ¢lenského Statu viedli k aktualizacii dokumentécie, ktora je teraz
v stlade s poziadavkami v rozhodnuti. Upozorfiujeme, Ze oznamenie SONC mohlo byt vydané pred rokom 2014, ale
prisluSsné ozndmenie podla ¢lanku 42 ods. 2 bolo vydané v roku 2014.

24 poziadavky v rozhodnuti boli splnené, potrebné st viak nové poziadavky na Gdaje.

25 Oznamenie o nesulade po vydani rozhodnutia o hodnoteni dokumentécie, v ktorom je uvedené, Ze niektoré alebo
vietky pozadované informécie v rozhodnuti neboli splnené, bolo odoslané organom clenskych Statov, aby zvazili
opatrenia presadzovania prava. Oznamenie podla ¢lanku 42 ods. 2 bolo pozastavené. Ozndmenim ako takym sa zacina
prechodny stav v procese hodnotenia dokumentéacie.

26 porovnanie na zadklade percentudlneho podielu ozndmeni podla ¢ldnku 42 ods. 2 bez vydanych oznameni SONC:
64 % v roku 2013 oproti 72 % v roku 2014.
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»

Casto sa stava, ze kvalita poskytovanych podrobnych sihrnov stadii
brani nezavislému hodnoteniu agenturou ECHA, a preto sa vydaju
oznamenia SONC. Registrujici by mali poskytnat jasné podrobné
suhrny stadii vratane tabul’kovych Gudajov podl'a kritérii uverejnenych
v Praktickej prirucke c¢. 3 agentury ECHA a prislusnych usmerneniach
k testom.

Potrebné je riesit désledky novych informacii tykajicich sa
sledovanych parametrov na hodnotenie chemickej bezpecnosti
vratane revidovania odvodenych DNEL a PNEC podl’a potreby.

2.5 Hodnotenie latky

Cielom hodnotenia latky je overit, ¢i latka predstavuje riziko pre zdravie ludi alebo Zivotné
prostredie z celoeurdpskeho hladiska. Prispieva k identifikacii chemickych latok vzbudzujtcich
obavy, ktoré si vyzaduju dalsi manazment rizik.

Priority agentliry ECHA v slvislosti s hodnotenim latky v roku 2014:

e dokoncit a uverejnit aktualizaciu planu CoRAP na obdobie rokov 2014 — 2016 na webovej
lokalite agentury ECHA,

pripravit aktualizaciu planu CoRAP na obdobie rokov 2015 — 2017 na marec 2015,
pokracovat v spracovani 36 latok hodnotenych v roku 2012,

prijem a spracovanie vyslednych dokumentov 47 latok hodnotenych v roku 2013,
poskytnut podporu pre 51 latok, ktoré boli hodnotené v roku 2014.

2.5.1 Ukoncenie kazdorocnej aktualizacie planu CoRAP na obdobie rokov
2014 — 2016

Navrh na aktualizaciu planu CoRAP na obdobie rokov 2014 — 2016 sa vztahuje na 120 latok,
pricom 50 latok ma byt hodnotenych v roku 2014. Zoznam obsahoval 52 novych vybranych
latok a 68 latok prenesenych z existujuiceho planu CoRAP. Aktualizacia planu CoRAP na
obdobie rokov 2014 — 2016 bola prijata v marci 2014.

2.5.2 Priprava kazdorocnej aktualizacie planu CoRAP na obdobie rokov
2015 — 2017

Po prvykrat bola aktualizacia planu CoRAP zalozena na vysledkoch integrovaného skriningu
registracnej databazy, ktora slUzi na rozne postupy podla nariadeni REACH a CLP. Z tohto
dovodu sa rovnaky postup skriningu uplatiuje pri identifikacii kandidatskych latok pre plan
CoRAP, ako aj latok pre manazment rizik v zaujme vacsej efektivity pri rieSeni latok
vzbudzujucich obavy. Tento integrovany skrining prispel tiez k zjednodusSeniu pripravy

a pouzivania IT nastrojov a metéd skriningu (pozri kapitolu 2.6.5).
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Navrh na aktualizaciu planu CoRAP na obdobie rokov 2015 — 2017 sa vztahuje na 143 latok,
pricom 53 latok ma byt hodnotenych v roku 2015. Zoznam obsahoval 75 novych vybranych
latok a 68 latok prenesenych z existujiceho planu CoRAP.

Agentura ECHA postupila navrh vyboru ¢lenskych Statov na vyjadrenie v polovici oktébra 2014
a 30. oktébra uverejnila na svojej webovej lokalite verejnu verziu. V zavislosti od stanoviska
vyboru ¢lenskych Statov sa polet a poradie latok mdze pred prijatim planu zmenit. V tejto
aktualizacii sa déraz kladie na potencialne vlastnosti PBT, endokrinné disruptory,
karcinogenitu, mutagenitu a reprodukcént toxicitu v kombinacii so Sirokym pouZitim, expoziciou
spotrebitelov a vysokym celkovym mnoZstvom. Agentlra ECHA ocakava prijatie aktualizacie
planu CoRAP na obdobie rokov 2015 — 2017 v marci 2015.

2.5.3 Latky hodnotené v roku 2013

Agentara ECHA sa predtym dohodla s ¢lenskymi Statmi a akreditovanymi zd¢astnenymi
stranami vyboru MSC, Ze sa bude dérazne odporucéat vzajomna sucinnost medzi prislusnym
organom hodnotiaceho ¢lenského 3tatu (eMSCA) a registrujiicimi, najméa vo faze hodnotenia.
Sucinnost pri hodnoteni latok z roku 2013 sa pokladala za uZitoénu a tento postup stéinnosti®’
bol zverejneny v januari 2014. Okrem toho registrujuci uplatnili odporucanie agentiry ECHA na
ziskanie rozsirenej dohody s hodnotiacimi ¢lenskymi $tatmi o moznosti prijat navrhované
aktualizacie dokumentécii bud’ vo faze hodnotenia, alebo v lehote na zaslanie pripomienok.

Zo 47 latok hodnotenych v priebehu roku 2013 hodnotiace ¢lenské staty dospeli k zaveru, ze
v pripade 38 z nich su potrebné dalSie informacie na Ucely objasnenia podozrenia z obav.
Rovnako ako v predchadzajucich rokoch agentura ECHA ponukla, ze uskutocni skrining
konzistencie v navrhoch rozhodnuti ¢lenskych statov predtym, ako ich oficidlne predlozia
agenture.

Touto sluzbou agentira ECHA chce zabezpedit harmonizovany pristup k pozadovaniu dalSich
informacii. V januari 2014 tito moznost vyuzili takmer vsetky ¢lenské Staty. Agentira ECHA
poskytla spatnu vazbu do jedného mesiaca pred kone¢nym terminom 12-mesacného obdobia
hodnotenia.

Nasledne agentdra ECHA poslala navrhy rozhodnuti na pripomienkovanie 371 registrujicim
tychto latok. Prislusny organ hodnotiaceho ¢lenského Statu potom pripad postupil na
konzultéaciu, kde agentira ECHA a ostatné ¢lenské $taty mohli navrhnit zmeny navrhu
rozhodnutia. Doteraz navrhy na zmeny boli prijaté pre 100 % vSetkych konzultovanych
navrhov rozhodnuti.

V pripade zvySnych 9 latok hodnotenych v priebehu roku 2013 prislusné organy hodnotiaceho
¢lenského $tatu usudili, Ze dostupné informacie su dostato¢né na to, aby mohli dospiet

k zaveru o obavach a predlozili svoje dokumenty so zavermi agenture ECHA. VSetkych

9 dokumentov so zavermi bolo zverejnenych v prislusnej sekcii na webovej lokalite agentury
ECHA.

2.5.4 Latky hodnotené v roku 2014

V priebehu roku 2014 prislusné organy hodnotiacich ¢lenskych statov pokracovali vo svojich
hodnoteniach latok a agentira ECHA poskytovala pocas tohto procesu stalu podporu. Pre
kazdu hodnotenu latku bol v agenture ECHA vymenovany manazér pre latku, ktory pésobil ako

27 sueinnost medzi hodnotiacim &lenskym Statom a registrujicimi pri hodnoteni latok — odporiéania, ECHA-14-R-01-
SK. Na adrese: http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/interaction_ms_reqg_sev_sk.pdf.
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koordinator a kontaktna osoba pre prislusné organy hodnotiacich ¢lenskych Statov. Pre jednu
latku uz bol vydany navrh rozhodnutia a skrining konzistentnosti a finalizacia vSetky ostatnych
navrhov rozhodnuti sa uskutoc¢ni zaciatkom roku 2015.

2.5.5 Rozhodnutia o hodnoteni latok

V priebehu roku 2014 vdaka ukonceniu niektorych hodnoteni zacatych v roku 2012 agentira
ECHA mala moznost ziskat skisenosti tykajlice sa celého procesu rozhodovania vratane
zaverecnej fazy. Pokrok v hodnoteniach zacatych v rokoch 2012 — 2014 je zhrnuty v tabulke 5.

Tabulka 5: Pokrok v hodnoteniach latok zacatych v rokoch 2012, 2013 a 2014.

Aktualny stav latk 2012 2013 2014 spolu
Celkovy pocet latok v plane CoRAP 36 47 51 134
V procese hodnotenia 0 0 50 50
Uzavreté bez navrhu rozhodnutia 4 9 0 13
Latky s navrhmi rozhodnuti 32 38 0 70
Vo faze rozhodovania 4 36 1 41
Navrhy rozhodnuti, o ktorych vybor MSC 1 0 0 1
nerozhodol jednomyselne
Uzavrie sa po navrhu rozhodnutia 3 0 0 3
Konecné rozhodnutia prijaté agenttrou 24 2 0 26
ECHA
Cakanie na pozadované informaécie 15 2 0 17
Nasledné hodnotenie 3 0 0 3
Predmet odvolania 6> 0 0 6

* Dve zo Siestich odvolani podanych proti rozhodnutiam o hodnoteni latky neboli zverejnené v sekcii odvolacej rady na
webovej lokalite do konca roka 2014, a preto nie st uvedené v tabulke 7 v oddiele 2.6.8.

Jednym z ddlezitych faktorov efektivneho hodnotenia latky je schopnost registrujtcich
rovnakej latky koordinovat svoje ¢innosti. Registrujicim sa odporuca vymenovat jedného
zastupcu alebo ,kontaktnu osobu pre registrujucich* na diskusie s prislusSnym organom
hodnotiaceho ¢lenského Statu (eMSCA).

Pocas oficialnej lehoty na zaslanie pripomienok agentira ECHA odporuca tiez, aby registrujuci
predlozili len jeden subor pripomienok koordinovane medzi vSetkymi registrujucimi, na ktorych
sa vztahuje navrh rozhodnutia.

Agentura ECHA oceriuje Usilie, ktoré registrujlci uz vynalozili na koordinaciu svojich stanovisk.
Vo vSetkych pripadoch, v ktorych bol navrh rozhodnutia oznameny registrujdcim latky,
registrujici komunikovali v rdmci svojich pripomienok jednotne.
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P

Registrujici by mali pokradovat v osvedéenych postupoch koordinacie

svojich stanovisk na ucely predkladania pripomienok v ramci
hodnotenia latok.

Agentura ECHA uznava tiez kratkost lehoty (30 dni), ktord registrujici musia dodrzat na
predloZenie svojich pripomienok na rozhodnutia o hodnoteni latky, ktoré sa zvycajne tykaju
viacerych registrujticich v rovnakom case. KedZe vSak ide o pravne stanovenu lehotu, usudilo
sa spolo¢ne s ¢lenskymi §tatmi, Ze tdto lehotu nemozno prediZit. V tejto stvislosti
rozhodovanie o poziadavkach na informacie v pripade latok planu CoRAP za roky 2012 a 2013
uspesne napreduju.

Agentldra ECHA prijala rozhodnutia o 26 hodnotenych latkach a nedéverné verzie tychto
rozhodnuti boli zverejnené v prislusnej sekcii na webovej lokalite agentury ECHA.

»

Registrujici by mali jasne uviest v lehote 90 dni odo diia doruéenia
hodnotenia latky, kto dobrovol'ne vykona testy v mene ostatnych. Na
tento Géel mozno pouzit odkaz na webovy formular v liste

S oznamenim.

Na obrazku 8 su zhrnuté typické poziadavky uvedené v tychto rozhodnutiach.

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

4 Human health requests

H Substance ID requests

i Physico chemical

requests
Exposure requests Poziadavky tykajlce sa expozicie
Environmental requests Environmentalne poziadavky
Human health requests Poziadavky tykajuce sa zdravia ludi
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Substance ID requests Poziadavky tykajlce sa identifikacie latky

Physico chemical requests Fyzikalno—chemické poziadavky

Obrazok 8: Percentualny podiel 26 rozhodnuti o hodnoteni latky obsahujici kazdy typ
poziadavky. V tomto véeobecnom prehlade poziadavky uvedené v savislosti s vlastnostami
endokrinnych disruptorov patria do poziadaviek tykajucich sa zdravia ludi alebo Zivotného
prostredia.

Okrem toho vyboru &lenskych $tatov sa nepodarilo dospiet k jednomyselnej dohode o navrhu
rozhodnutia pre jednu latku hodnotenu v priebehu roku 2012. Nasledne bol navrh rozhodnutia
postupeny na rozhodnutie Eurépskej komisii, kde sa v stcasnosti posudzuje.

Po tom, ako agentira ECHA vydala navrhy rozhodnuti pre latky z roku 2012, niektori
registrujuci zmenili svoj stav registracie z uplna na medziprodukt alebo zastavena
vyroba/dovoz v silade s ¢lankom 50 ods. 3. Agenttura ECHA bude sledovat takéto pripady

v buducnosti, aby skontrolovala, ¢i po uzavreti pripadu registrujicich nezacal znovu vyrobu bez
novej registracie latok alebo oznamenia novych pouziti. V takychto pripadoch ¢lenské staty
mobzu vyuzit svoje pravo zvazit este (regulacné) opatrenia manazmentu rizik a latka by sa
mohla pripadne znovu zahrnlt do planu CoRAP, aby sa mohol zadat novy proces hodnotenia
latok. Okrem toho v buducnosti sa budd skiimat moznosti vyuzitia presadzovania prava na
overenie, Ci registracia odraza skutocnu situéciu.

V roku 2014 boli odvolacej rade oznamene celkove Styri odvolania proti rozhodnutiu agentury
ECHA o hodnoteni latky. DalSie informacie o tychto odvolania st uvedené v oddiele 2.6.8.

2.5.6 Nasledny postup po hodnoteni dokumentécie

Po doruceni informacii pozadovanych v rozhodnuti formou aktualizacie dokumentéacie
zodpovedny prislusny organ CS ma 12 mesiacov na dokoncenie hodnotenia latky.

Po dokonceni tohto hodnotenia prisluény organ CS pouZije dostupné informacie, aby rozhodol,
Ci:

e sU potrebné dalSie informacie na objasnenie obavy(-av). V takomto pripade sa musi
dotknutému registrujicemu poslat novy navrh rozhodnutia a znovu sa zacne proces
rozhodovania

alebo

e nie sU potrebné dalSie regulacné opatrenia tykajlce sa latky a ak su, aké opatrenia su
najvhodnejsie. Prislusny organ CS mdze napriklad navrhnut:

harmonizovat klasifikdciu a oznacovanie latky,

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

o obmedzit jej pouzitie.

(ol e)

V roku 2014 sa tri latky nachadzali vo faze, ked boli predloZzené nové informacie na zaklade
Ziadosti o dalSie informacie. Zodpovedné prislusné organy CS v sucasnosti hodnotia znova
predlozené informacie s cielom rozhodn(ft o ich vhodnosti a pouZiti.

Predpokladany postup pre nasledné hodnotenie bol prediskutovany na seminari o hodnoteni
latok v roku 2014. V priebehu pociato¢nej fazy hodnotenia je jasné, kedy sa zaCne hodnotenie,
kedZe je to datum uverejnenia planu CoRAP. V dalSej faze nasledného hodnotenia by sa
hodnotenie malo zacdat po predloZeni pozadovanych informacii.
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Registrujuci véak m6zu mat dévody na predloZenie informacii v nasledujdcich viacerych
aktualizaciach dokumentacie. Clenské sStaty sa preto dohodli na praktickom a uzito¢nom
pristupe, na zéklade ktorého sa poskytne lehota 12 mesiacov (¢lanok 46 ods. 3) na to, aby
Clensky Stat uskutocnil nasledné hodnotenie, ktoré sa zacne az potom, ked' registrujuci
predlozil vSetky Udaje pozadované v rozhodnuti.

Okrem aktualizacie(-il) dokumentacie pozadovanymi informaciami agentira ECHA zacala

v oznameni k rozhodnutiu poZadovat od registrujticich, aby po predlozeni vSetkych Gdajov
informovali prisluény orgén hodnotiaceho CS a agenttru ECHA o prisludnej aktualizacii.
Vyhodou bude, Ze registrujici bude mat prehlad o nasledujacom harmonograme nasledného
hodnotenia.

2.6 Dalsie ¢innosti

2.6.1 Identifikacia latky

Skrining dokumentacii

V priebehu roku 2014 agentlra ECHA zacala skrining prostrednictvom IT tykajuci sa informacii
o identite latky v pripade vSetkych doruéenych registracii?® s ciefom pomdct priemyslu aktivne
zlepSovat kvalitu dokumentacii. Tento automatizovany skrining za pomoci vypoctovej
technoldgie sltzi ako ucinny sposob identifikacie registracnych dokumentacii, v pripade ktorych
sa m6zu vyskytnut obavy v savislosti s identitou latky. Tato ¢innost je tieZ v sulade s jednym
zo zakladnych strategickych cielov agentury — zlep$enim kvality informacii.

Na zaklade vysledkov skriningu registrujici by mohli od agentiry ECHA dostat neformalny list
s odportc¢anim, ako maju riesit konkrétne nedostatky v savislosti s identifikaciou ich latky.
Registrujucim sa dorazne odporuca, aby nedostatky uvedené v tychto listoch vyriesili.
NevyrieSenie akychkolvek zistenych nedostatkov méze viest k pravne zavaznym naslednym
opatreniam zo strany agentury ECHA (napr. kontrola zhody).

V roku 2014 bolo poslanych celkovo 1 350 listov 449 registrujucim v suvislosti s 309 latkami.
Registrujdci mali tri mesiace na zlepSenie kvality svojich dokumentacii. Zaznamenala sa

vysoka miera odpovedi v pripade vySe 80 % dotknutych dokumentacii®®.

Oznamenie ¢lenom spoloc¢ného predlozenia

Ked agentira ECHA vykona hodnotenie registracnej dokumentacie v priebehu procesu kontroly
suladu, registrujucemu sa spravidla posle navrh rozhodnutia, ak totoznost registrovanej latky
nie je dostaCujuco/spravne uvedena. Takto registracia iného registrujiceho ¢lena nie je priamo
ovplyvnena rozhodnutim vydanym dotknutému registrujicemu. Pripady nesuladu uvedené

v rozhodnuti v3ak v kone¢nom ddsledku mézu ovplyvnit rovnakost latky v spolo¢nom
predlozeni, Co sa tyka vSetkych jeho ¢lenov.

Agentlra ECHA zacala preto informovat priamo ¢lenov spolo¢ného predlozenia v pripadoch,
ked rozhodnutie tykajlce sa identity latky bolo poslané registrujiucemu. Tieto informacie sa
poskytuji prostrednictvom spolo¢ného Standardného listu (cez REACH-IT), v ktorom sa ¢lenom
spolo¢ného predlozenia odporuci, aby kontaktovali hlavného registrujiceho a ostatnych clenov
féra SIEF s cielom posudit, ¢i navrh rozhodnutia méze mat vplyv na ich registraciu. Informacie
v liste neobsahuju Ziadne doverné tdaje. V roku 2014 bolo registrujicim ¢lenom poslanych
viac nez 600 listov.

28 http://www.echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier/it-screening-campaigns-on-dossiers
29 pozri publikaciu ECHA Newsletter z oktébra 2014 na http://newsletter.echa.europa.eu
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2.6.2 Medziprodukty

Agentura ECHA pokracovala v overovani stavu medziproduktov v pripade registracii v suvislosti
s medziproduktmi izolovanymi na mieste a prepravovanymi izolovanymi medziproduktmi.
Agentura ECHA poslala listy podla ¢lanku 36, v ktorych registrujtcich poziadala, aby poskytli

v pripade potreby dalSie informdcie o pouzivani latky ako medziproduktu. V pripade
prepravovanych izolovanych medziproduktov agentidra ECHA tiez pozZiadala registrujtcich, aby
predlozili pisomny doklad o tom, Ze vedia, ak sa medziprodukt dodava naslednému uzivatelovi,
o tom, ze nasledny uzivatel pouziva latku ako medziprodukt za prisne kontrolovanych
podmienok (SCC), alebo dostali potvrdenie od nasledného uzivatela na tento uUcel. V praxi
mnohi registrujlci zahrnuli kdpie tychto potvrdeni od naslednych uzivatelov do svojich
dokumentécii.

V roku 2014 agentlra ECHA uverejnila praktickd priru¢ku®® s odporianiami pre registrujlcich
o tom, ako maju skontrolovat, & sa latka pouziva ako medziprodukt podla ¢lanku 3 ods. 15

a ako to maju zdokumentovat v registra¢nej dokumentacii. Prirucka obsahuje praktické
priklady informacii, ktoré su potrebné na zdokumentovanie, Ze sa medziprodukt pouziva za
prisne kontrolovanych podmienok, ako je vymedzené v ¢lanku 18 ods. 4 pism. a) az f).

V prirucke sa tiez poskytuje podpora naslednym uzivatelom, ktori musia poskytnat informacie
svojim dodavatelom o tom, aké st pouzitia medziproduktu. Tato priru¢ka doplfia usmernenia
agentiry ECHA o medziproduktoch®.

2 Poznamka

Priebezné uvol'novanie medziproduktu z procesu za prisne
kontrolovanych podmienok sa nepredpoklada. Ak k takémuto
uvol'novaniu dochadza bud’ v pripade registrujtcich, alebo ich
zakaznikov, v pripade tejto latky sa nemoézu vyuzit obmedzené

pozZiadavky na registraciu medziproduktov za prisne kontrolovanych
podmienok (c¢lanky 17 a 18 nariadenia REACH), ale musia sa
registrovat v plnom rozsahu (élanok 10 nariadenia REACH).

Agentura ECHA ocCakava, Ze pri opisovani pouzitia medziproduktov sa okrem Standardnych
deskriptorov pouzitia uvedu v registra¢nej dokumentacii minimalne tieto informacie:

e opis prislusnych chemickych reakcii prebiehajucich pri pouziti medziproduktu na vyrobu
inej(-ych) latky(-ok),

e opis technickej ulohy, na ktord sa medziprodukt pouziva v procese vyroby inej(-ych)
latky(-0k),

e opis chemickej identity inej(-ych) latky(-ok) vyrobenej(-ych) z medziproduktu (napr.
nazov, CAS a EC cCislo a akékolvek dalSie informacie, ktoré su potrebné na umoznenie
identifikacie latky(-ok),

30 prakticka priru¢ka €. 16 agentiry ECHA , Ako posudit, ¢i je latka pouZitd ako medziprodukt za prisne kontrolovanych
podmienok a postup oznamovania informacii pri registracii medziproduktu v aplikacii IUCLID*, sa nachadza na:

http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pgl6_intermediate_registration_sk.pdf.
31 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/intermediates_sk.pdf
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e informécie o kazdej dalSej latke vyrobenej z medziproduktu bez ohladu na to, ¢i podlieha
poziadavkam na registraciu podla nariadenia REACH a ak nie, uviest dévod preco
nepodlieha.

Jasné informacie o pouziti medziproduktu v registracnej dokumentacii su nevyhnutné, aby
organy mohli prijat rozhodnutia podlozené nalezitymi informaciami v savislosti s regula¢nym
manazmentom rizik. Napriklad agenttra ECHA musi pravidelne odporudit latky, ktoré sa maju
zahrn(t do prilohy XIV nariadenia REACH (autorizaény zoznam). Tieto latky su prioritizované
pred latkami vzbudzujucich velmi velké obavy (SVHC), ktoré boli uvedené v zozname
kandidatskych latok. Prioritizované st na zaklade kritérii stanovenych v ¢lanku 58 ods. 3
nariadenia REACH pouzitim dohodnutého pristupu stanovovania priorit®2. Pri tejto prioritizacii
v ramci rozsahu posobnosti autorizacie dolezitl Ulohu zohrava mnozstvo. V sulade s ¢ldnkom 2
ods. 8 pism. b) nariadenia REACH medziprodukty su vynaté z poziadavky na autorizaciu.

Z tohto dévodu hmotnost pouzitd ako medziprodukt sa neposudzuje na Gcely prioritizacie latok
zo zoznamu kandidatskych latok pre autorizacny zoznam.

Agentura ECHA zaklada svoje odporucania na informaciach uvedenych v registraénych
dokumentaciach. Preto je dolezité, aby registracna dokumentacia obsahovala i) dostatok
informacii, ktoré umoznuju dospiet k zaveru, Ze je v stlade s vymedzenim pouZitia
medziproduktu uvedenym v ¢lanku 3 ods. 15) a ii) informacie o hmotnosti uréenej na pouzitie
ako medziprodukt. Ak v registracnej dokumentacii nie je jasne preukazané, ktoré pouzitia su
ako medziprodukt a aké su prislusné mnozstva, bude sa brat do Uvahy celkovd hmotnost. Na
zaklade toho latka mo6ze mat vys$siu prioritu, ako je odévodnené jej skutoénym pouzitim.

V roku 2014 agentira ECHA poslala 280 listov spolo¢nostiam, ktoré predlozili dokumentaciu
podla ¢lanku 10 pre latky SVHC, v pripade ktorych boli pouzitia registrované ako
medziprodukt. Registrujuci boli vyzvani, aby overili svoje dokumentacie a aby ich v pripade
potreby aktualizovali s ciefom zabezpedit poskytnutie pozadovanych informacii o pouziti latky
ako medziprodukt. Dalej agentura ECHA odporucila registrujdcim, aby uviedli vo svojej
dokumentacii zodpovedajucu hmotnost latky na pouzitie ako medziprodukt.

2.6.3 Nanomaterialy

V priebehu roku 2014 sa nanomaterialy hodnotili v ramci hodnotenia dokumentacie aj
hodnotenia latky. V pripade hodnotenia dokumentacie agentura ECHA vykonala viaceré
kontroly stladu dokumentaécii, ktoré sa vztahovali na nanomaterialy, alebo v pripade, ktorych
bolo podozrenie, ze sa m6zu vztahovat na nanomateridly. Tieto kontroly stladu boli zamerané
poziadavky na informacie o identite latky a na granulometriu. V roku 2013 boli poslané tri
koneéné rozhodnutia tykajluce sa dokumentacii vztahujlcich sa na nanomaterialy a registrujici
splnili poziadavky v tychto rozhodnutiach. Toto dokazuje, Ze nariadenie REACH sa uplatriuje na
nanomaterialy a umoznuje ziskavanie novych udajov o tychto latkach.

Tri rozhodnutia zamerané na poziadavku na informacie o granulometrii s jasnym prikladom
schopnosti agentury ECHA a registrujucich dosiahnut pozitivny vysledok, a to aj napriek
vyskytu vaznych problémov. V tychto pripadoch agentira ECHA poziadala registrujuceho, aby
predlozila informacie preukazujtce, Ci latky spadaju pod odporucanie EK tykajlce sa
vymedzenia nanomaterialu.

Napriek takym problémom ako chybajuce medzinarodne dohodnuté protokoly (napr.
usmernenia OECD), registrujlci boli schopni spinit poziadavky v rozhodnuti. Vysledok tychto
rozhodnuti bude uverejneny na webovej lokalite agentiry ECHA ako priklady najlepSich
postupov. Pripady potvrdili aj moznost vyuzit pracovnu skupinu agentary ECHA pre
nanomaterialy (NMWG). S pracovnou skupinou agentdry ECHA pre nanomaterialy sa
konzultovalo o technickych a vedeckych aspektoch charakterizacie nanomaterialov v tychto

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

Hodnotenie podla nariadenia REACH: Sprava o pokroku za rok 201<

37

pripadoch, ¢o umoznilo prenos poznatkov medzi zastupcami prisluénych organov CS, Komisiou
a agenturou ECHA. Pomohlo to pri prijimani rozhodnuti v priebehu formalneho procesu
rozhodovania kontrole suladu.

2.6.4 Klasifikacia a oznacovanie

Klasifikacia a oznaCovanie ma délezitd ulohu tak v dokumentacii, ako aj pri hodnoteni latky.

V rozhodnutiach o kontrole suladu sa od registrujucich pozaduje, aby dodrziavali
harmonizovanu klasifikaciu a/alebo v pripade potreby zddvodnili odchylky v triede
nebezpedénosti. V pripade uréitych sledovanych parametrov Upravy podla stipca 2 priloh VII az
X nariadenia REACH su povolené len pre latky s urcitymi klasifikaciami. Porovnanie klasifikacie
s prislusnymi podpornymi informaciami v registracnej dokumentacii patri k vychodiskovym
bodom pri vybere latok do zoznamu planu CoRAP. Hodnotenie latky mdze nakoniec viest

k navrhu na zmenu alebo zavedenie harmonizovanej klasifikacie.

Priblizne 25 % oznamenych latok ma odliSni vlastnu klasifikaciu pre jednu alebo viac tried
nebezpednosti. Rozdiely vo vlastnej klasifikacii by mohli spdsobovat problémy formuldtorom pri
opatovnej klasifikacii ich zmesi so zretelom na termin jun 2015, ked’ vSetky zmesi, ako aj latky
musia byt klasifikované podla nariadenia CLP. Okrem toho rdzne klasifikacie tej istej latky
modzu spbsobovat nejasnosti v oznameni o nebezpecnostiach. Agentira ECHA poskytuje
priemyslu diskusnu platformu (platforma C&L), ktord umoznuje oznamovatelom vzajomny
kontakt, aby mohli anonymne diskutovat o klasifikéacii. V roku 2014 sa v3ak platforma C&L
vyuzivala omnoho menej Casto, ako sa ocakavalo.
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P

Registrujici by mali skontrolovat, i klasifikacia ich latky(-ok) je
v sulade s povinnou harmonizovanou klasifikaciou a s klasifikaciami
ostatnych registrujticich a oznamovatel'ov. Ak existuju rozdiely,

ujmite sa iniciativy a dohodnite sa na klasifikacii a aktualizujte
oznamenie. Platforma C&L moéze byt na tento Géel uzitoénym
nastrojom.

Z analyzy zoznamu C&L*? uverejneného v sprave o latkach CMR agenttury ECHA v roku
2014**vyplyva, ze vadsina registrujlcich klasifikuje v stlade s harmonizovanou klasifikaciou
pre karcinogenitu, mutagenitu a reproduk¢nu toxicitu (CMR). Len niekolko registrujlicich sa
neriadi povinnou klasifikaciou pre CMR.

A

Predchadzajice otazky adresované asistencnému pracovisku
agentary ECHA naznacuja, ze niektori registrujici nie si informovani

o tom, Ze v pripade vSetkych tried nebezpecnosti a rozliSeni, na ktoré
sa nevztahuje harmonizovana klasifikacia, sa vyzaduje nielen
hodnotenie nebezpecenstiev, ale ai viastna klasifikacia.

Oznamovatelia tiez vo vSeobecnosti dodrziavaju harmonizovanu klasifikaciu pre CMR.
Percentualny podiel oznamovatelov odchylujlcich sa od prilohy VI nariadenia CLP je
nasledovny: 3,4 % pre karcinogenitu, 3,0 % pre mutagenitu a 3,7 % pre reproduknu toxicitu.
Aj ked' latky, ktoré su klasifikované ako CMR 1A, 1B a 2, st spravidla harmonizované, existuje
niekolko stoviek latok, kde aspon jeden registrujuci urc¢i podla vlastného hodnotenia vlastnosti
CMR, ak latka nie je klasifikovana, alebo ju klasifikuje prisnejSie ako harmonizovana
klasifikacia (231 latok na karcinogenitu, 163 na mutagenitu a 516 na reprodukcénu toxicitu).

2.6.5 Rozvoj vypoctovych metdd a nastrojov

Agentura ECHA rozvijala dalej nastroje na automatickd analyzu dostupnych informacii pre
registrované latky s cieflom maximalizovat efektivnost regulaénych opatreni agentiry ECHA
inteligentnym vyberom registracnych dokumentacii a latok na kontroly stladu, hodnotenim
latok, manazmentom rizik a presadzovani prava. Hlavné prvky su zhrnuté takto:

e Nastroje a metddy na ziskanie informacii z jednotlivych registracnych dokumentécii a zo
vietkych dokumentov v ramci spoloc¢ného predloZenia. Tieto nastroje boli UspeSne
pouzité na objasnenie stavu medziproduktov a prisne kontrolovanych podmienok
v dokumentaciach pre medziprodukty a na rieSenie zalezitosti tykajlcich sa identity
v ramci uskutoc¢nenych skriningov. Agentlra ECHA zhrnula tento vyvoj v prisludnej
sekcii na svojej webovej lokalite®.

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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¢ Nastroje a metody na analyzu udajov v registracnych dokumentaciach na vedecké ucely
alebo podavania sprav v suvislosti s regulacnymi poziadavkami podla nariadenia REACH
(napr. ¢lanok 117 ods. 3).

¢ Integracia algoritmov na identifikaciu potencialnych problémov v sdvislosti kontrolou
stladu a na vyber latok na hodnotenie latky, hodnotenie harmonizovanej klasifikacie
a identifikacie latok SVHC prebieha na rovnakej vypoctovej platforme. Tento
integrovany vyber a mechanizmus stanovovania priorit (integrovany skrining) sa
uskutocnuje v spolupraci so Specifickymi skupinami pre latky pozostavajicich
z prislusnych organov CS a zUcastnenych stran.

e Zlep3ena analyza informacii v prilohach a volné textové polia v technickej dokumentacii.

e Pouzitie informacii o nebezpecnosti a expozicii zistené mimo registracnych
dokumentacii. Takéto informacie nielenze umoznia prioritizaciu kontroly suladu alebo
hodnotenie latky na zistenie nedostatocnych Udajov, ked z externych informacii vyplyva
moznost rizika, ale zlep$i sa aj identifikdcia moznych nedostatkov v oznamenych
vysledkoch testov v registracnych dokumentéaciach.

2 Poznamka

Potrebné je vyuzit vSetky dostupné informacie o latke. Vypracované

boli vypoctové metody a nastroje na ziskanie informacii z externych
databaz o nebezpecnostiach a expozicii, napr. QSAR Toolbox.

Skusenosti z automatickej analyzy registracnych Gdajov sa vyuzivaju na poskytnutie informacii
na Ucely dalSieho rozvoja aplikacie IUCLID identifikovanim casti, kde mozno vylepsit
prehladnost. Agentira ECHA okrem toho priebezne aktualizuje nastroj aplikacie IUCLID
Asistent pre kvalitu dokumentacii (zahrnuty ako samostatna karta v zasuvnom module Asistent
pre validaciu), ktory umozniuje registrujicim skontrolovat si idaje z hladiska beZznych
nezrovnalosti a problémov s kvalitou predtym, ako predlozia svoju dokumentéaciu agentire
ECHA. Konzistentnost kontrol vykonanych za pomoci tohto nastroja vychadza zo skisenosti
ziskanych z hodnotenia dokumentacii a uskutoé¢nenych automatickych skriningov. Najnovsia
verzia bola zverejnena v marci 2014.

2.6.6 Uverejiovanie rozhodnuti

Od decembra 2012 zadala agentira ECHA uverejfiovat® nedéverné verzie rozhodnuti
o0 kontrole suladu a o preskimani navrhu na testovanie (dva procesy hodnotenia
dokumentacie), ktoré poslala registrujdcim.

Doévody pre uverejnenie neddvernych verzii prijatych rozhodnuti z hodnotenia dokumentacii
boli dvojaké:

e zvysit transparentnost procesu posudzovania dokumentacie registrujlcich zo strany
agentury ECHA,

36 http://www.echa.europa.eu/information-on-chemicals/dossier-evaluation-decisions
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e poskytnut registrujlcim a tretim stranam moznost sledovat a prispiet k zlep3eniu ich
porozumenia v suvislosti s procesmi vedeckého hodnotenia vykonavaného agentirou
ECHA v ramci kontroly sdladu a preskiimani navrhu na testovanie.

Potrebné je pripomenut, ze tieto rozhodnutia st uréené konkrétnym registrujicim s pripadnymi
dévernymi vyrobnymi procesmi a/alebo informaciami. Pred uverejnenim kazdého rozhodnutia
agentura ECHA vzdy oboznami adresata o neddvernej verzii, ktor( pldnuje zverejnit. Od aprila
2014 sa podmienky dohdd v suvislosti s REACH-IT zmenili a agentire ECHA umoznili
zjednodusit jej interny proces konzultacie o rozhodnutiach. Zverejnené dokumenty predstavuja
rozhodnutia, v ktorych su odstranené v3etky osobné Gdaje a Casti, o ktorych sa usudilo, Ze by
mohli poskodit obchodné zaujmy registrujtcich, boli vymazané. Rozhodnutia st dostupné len

v ich pévodnom jazyku.

Agentira ECHA preto dérazne odporaca registrujicim pozorne si precitat obsah svojich

rozhodnuti, ktory moze odrazat stratégie alebo informacie o latkach potencialne zloZitého
charakteru, aby sa uistili, Ze agentlira ECHA nezverejni ziadny ddéverny obsah.

2 Poznamka

Ak registrujaci chci podat d’alSie namietky proti zverejneniu
rozhodnutia, odporica sa, aby poskytli agentire ECHA podrobné

zdovodnenie na preukazanie, preco by zverejnenie takychto spornych
informacii poskodilo ich obchodné zaujmy s odkazom na ustanovenia
uvedené v nariadeni (ES) €. 1049/2001 o pristupe k dokumentom.

Prvé konzultacie sa uskutocnili v novembri 2012 a odvtedy bolo uverejnenych 787 prijatych
rozhodnuti z celkového poctu 1 052. V tabulke 6 sa uvadza prehlad o pocte rozhodnuti
uverejnenych na webovej lokalite agentiry ECHA od roku 2012.

Tabulka 6: Prehlad o pocte rozhodnuti ECHA zverejneny na webovej lokalite agentiry ECHA.

\ Kumulativny pocet rozhodnuti Percentualny podiel
.. . . zverejnenych
Rok Vydané: Uverejnené rozhodnuti
2009 — 2012 381 73 19 %
2013 650 362 56 %
2014 1 052 787 75 %

Vo vSeobecnosti Cisla preukazuju vyrazné zlepsenie stavu zverejfiovania rozhodnuti, pricom
agentura ECHA Uspesne zverejnila 75 % vSetkych rozhodnuti vydanych v roku 2014.

Dve zasadné zmeny, ktoré umoznili toto pozoruhodné zlepsenie, spocivali v unikatnom
zasielani dévernych a verejnych verzii rozhodnutia registrujucemu (optimalizacia
konzultacného procesu) a tiez v novych podmienkach pouZivania aplikacie REACH-IT
(optimalizacia potvrdenia o precitani na ubezpecenie agentiry ECHA, Ze registrujuci otvorili
spravu obsahujucu ich dokumenty). Obe tieto zmeny prispeli k vytvoreniu procesu, ktory si
vyZaduje menej administrativnej prace od vydania rozhodnuti az po ich publikovanie, ¢o viedlo
k znaénému zlepseniu efektivnosti. Potrebné je vSak pripomenut, ze vyhotovenie nedévernej
verzie si vyzaduje manualny zasah.

V roku 2015 su vo vyhlade dalSie vylepSenia, ktoré sa budl vztahovat na zavedenie dalSich
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internych IT nastrojov a na naslednu automatizaciu procesu zverejfiovania (distribucie).

2.6.7 Vyvoj vo vedeckej oblasti

Dalej sa uvadza prehlad vedeckych postupov v regulacnej oblasti s priamym vyznamom pre
proces hodnotenia, ktoré vyrazne pokrocili alebo boli dokonc¢ené v priebehu roku 2014.

Spolocné vyskumné centrum (JRC) vypracovalo spravu o nestandardnych
metddach

Najmodernejsie metddy testovania a vypoctové pristupy podporuju vymenu, obmedzenie
a zmiernenie experimentov na zvieratach pri hodnoteni bezpecnosti chemickych latok.
Agentura ECHA si tato spravu objednala od Spolo¢ného vyskumného centra (JRC).

V sprave®’ sa skiimaju: stcéasny stav alternativ k experimentom na zvieratach z vedeckého
hladiska, ako napriklad metddy testovania in vitro (napriklad za pouzitia buniek alebo tkaniv)

a vypoctové modely pre viaceré sledované parametre v suvislosti so zdravim ludi

a ekotoxikologické sledované parametre. Opisuje sa v nej dostupnost a pouzitelnost na zaklade
poznatkov o prisludnych mechanizmoch z toxikologického hladiska. Zahrnuté sledované
parametre na posidenie moznych Ucinkov na ludské zdravie sa tykali aspektov pocnuc
podrazdenim koze a oka az po mutagenitu a karcinogenitu. V suvislosti s ekotoxikolégiou
sprava sa zameriava na metédy akudtnej a chronickej toxicity pre ryby.

Okrem odkazov na nariadenia REACH, CLP a nariadenia o biocidnych vyrobkoch sa v sprave
uvadzaju aj informécie o alternativnych metédach v inych odvetviach, ako napr. kozmetika
a pripravky na ochranu rastlin.

Sekcia na webovej lokalite agentury pre metddy testovania

V marci 2014 agentlura ECHA zaviedla sekciu na svojej webovej lokalite s informaciami pre
registrujacich o novych usmerneniach OECD a EU k testovaniu. V savislosti s vyvojom vo
vedeckej a regula¢nej oblasti sa usmernenia k testovaniu aktualizuju a zavadzaju sa nové
usmernenia. Agentdra ECHA poskytuje registrujucim podporu prostrednictvom informacii

o tom, ako sa tieto usmernenia mozu vyuzit na splnenie poziadaviek na informacie podla
nariadenia REACH uvedenych v tejto webovej sekcii. Opisana je napriklad Gloha novych
usmerneni pre testy in vitro v ramci stratégii testovania v pripade potreby. Tieto informacie sa
¢asto uvadzaju pred formalnou aktualizaciou usmernenia agentury ECHA.

Jednotlivé ¢asti webovej sekcie sa vztahuju na také otazky, ako napr:

e ktoru z poziadaviek na informacie podla nariadenia REACH mozno pomocou testu(-ov)
splnit,

e ako treba pouzivat tieto metddy,

¢ konkrétny rozsah usmerneni k testovaniu (napr. kazdé obmedzenie tykajlce sa
zahrnutych chemickych kategoérii a kazdé obmedzenie tykajuce sa klasifikacie
a oznacovania).

V sUicasnosti webova sekcia obsahuje viaceré metddy in vitro, ktoré mozno pouzit na skimanie
podrazdenia/poleptania koze a oci. Zahrnuté sU aj nové usmernenia k testom tykajlice sa
degradacie a bioakumulacie, ako aj prioritné usmernenia k testovaniu v suvislosti s vodnymi,
suchozemskymi organizmami a sedimentmi. Dal$ia aktualizacia webovej sekcie bude zahffiat,
napr. test genotoxicity.

37 Alternativne metddy na uréenie toxicity na regulaéné Gcely.
http://echa.europa.eu/documents/10162/13634/echa_jrc_sla_report_en.pdf
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Integrovany pristup k testovaniu a hodnoteniu senzibilizacie koze

v partnerstve s JRC

V roku 2014 laboratérium EURL ECVAM potvrdilo tri alternativne testovacie metody (in
chemico a in vitro) na posudenie sledovaného parametra — senzibilacia koze na zaklade
zasadnych pripadov opisanych v metodike OECD Adverse Outcome Pathways pre senzibilaciu
koze®. V sudasnosti je ndvrh usmerneni OECD k testovaniu dostupny pre tieto schvalené
metédy testovania.

V ramci pracovnej skupiny OECD pre hodnotenie nebezpecnosti sa pripravuje usmernovaci
dokument o integrovanom pristupe k testovaniu a hodnoteniu senzibilizacie koze (1ATA)

a projekt riadi Spolo¢né vyskumné centrum (JRC). Cielom tohto usmernujiceho dokumentu je
poskytnUt ramec pre posutdenie, ako mozno rozdielne pristupy k testovaniu a hodnoteniu
senzibilacie koze pouzit na uréenie, i latka je alebo nie senzibilizator.

Agentura ECHA je do tohto procesu zapojena a planuje v ¢o mozno najvacsej miere zapracovat
postupy v rdAmci metddy testovania a pripravovaného usmernovacieho dokumentu na Grovni
OECD do osobitnej prirucky.

Cielom agentlry ECHA je poskytovat odporicéania registrujucim k tomu, kedy a ako maju
pouzivat tieto alternativne pristupy na splnenie Standardnej poziadavky na informacie

v pripade senzibilacie koze. Tieto odporucania sa budl poskytovat vo forme aktualizovaného
usmernovacieho dokumentu, ktory sa vypracuje v spolupraci s centrom JRC.

Agentura ECHA planuje tiez aktualizovat metddy testovania a alternativnu webovu( sekciu ¢o
najskor po prijati usmerneni OECD k testovaniu. Z tohto dévodu sa odporica, aby registrujuci
pozorne sledovali najnovsi vyvoj v medzinarodnych organizéaciach a na webovej sekcii agentiry
ECHA.

Usmernovaci dokument OECD o integrovanych pristupoch k testovaniu

a hodnoteniu senzibilizacie koze (1ATA)

Organizacia OECD uverejnila v juli 2013 usmerniovaci dokument o integrovanych pristupoch
k testovaniu a hodnoteniu senzibilizacie koze (IATA)*°. V usmerfiovacom dokumente sa
poskytuju odporucania k tomu, ako mozno jednotlivé informacné zdroje, napr. fyzikalno-
chemické vlastnosti, Gdaje in vitro a in vivo a Gdaje tykajlce sa fudi integrovat na ucely
prijimania rozhodnuti o potencidlnej nebezpecnosti latky v savislosti s jej zieravymi

a drazdivymi vlastnostami vratane odporucania tykajliceho sa potrieb dalSieho testovania

v pripade potreby. Agentlira ECHA bola aktivnym Gcastnikom v skupine na pripravu tohto
usmernujuceho dokumentu.

Usmerfujuci dokument pozostava z ,,modulov®, z ktorych kazdy obsahuje jeden alebo viaceré
individualne informacné zdroje podobnych typov. Silné strAnky a obmedzenia, ako aj
potencialna Uloha a prispevok vSetkych modulov a ich jednotlivych komponentov

v integrovanom pristupe IATA pre podrazdenie a poleptania koZe su opisané s cielom
minimalizovat v ¢o mozno najvacsej miere pouzivanie zvierat a sucasne zabezpedit bezpec¢nost
ludi.

Usmeriujuci dokument OECD sa zohladni v priebeznej aktualizacii usmernenia agentiry ECHA
o Zieravosti/drazdivosti pre kozu.

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

%% OECD GD 203:
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/jm/mono(2014)19&doclanguage=en
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http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/jm/mono(2012)10/part1&doclanguage=en
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Pre vaZzne poskodenie ocli/podrazdenie oka nie je v stucasnosti k dispozicii ziadny integrovany
pristup IATA od organizacie OECD. Organizacia OECD zvaZzuje pripravu podobného
usmernovacieho dokumentu pre integrovany pristup IATA pre vazne poskodenie
oCi/podrazdenie oka (spolocny navrh USA a ES (EURL ECVAM) tykajuici sa integrovaného
pristupu IATA pre vazneho poskodenia oci/podrazdenia oka bol predloZzeny a v stcasnosti ho
posudzuje pracovna skupina narodnych koordinatorov programu usmerneni pre testovanie
(WNT)).

Reprodukcna toxicita

Ocakava sa, ze standardné poZiadavky na informacie podla nariadenia REACH tykajlce sa
reprodukénej toxicity sa Coskoro zmenia. Sucasné standardné poziadavky na informacie

v suvislosti s dvojgeneracnou Studiou reprodukénej toxicity (EU B.35, OECD TG 416) v prilohe
IX/X, odseku 8.7.3 sa nahradzaju rozsirenou studiou jednogeneracnej reprodukcénej toxicity
(EU B.56, OECD TG 433).

Dizajn rozSirenej studie jednogeneracnej reprodukcnej toxicity je flexibilny a modularny
a agentura ECHA aktualizuje svoje usmernenie k reprodukénej toxicite v zaujme rieSenia tloh
v sUvislosti s touto zmenenou poziadavkou na informéacie.

Standardné poziadavky na informéacie st koncipované tak, aby dizajn jednogeneracnej $tudie
zahrmal rozSirenu studiu jednogeneracnej reprodukénej toxicity bez kohort vyvojovej
neurotoxicity alebo vyvojovej imunotoxicity. Ak st vSak splnené podmienky uvedené v prilohe
IX/X, v odseku 8.7.3, stlpci 2, potom registrujici musi navrhnat prislusnd Upravu dizajnu
stadie. Upravy uvedené v stl'pci 2 prilohy IX/X, v odseku 8.7.3 sa tykaju rozSirenia kohorty 1B
na produkciu druhej generéacie potomstva a/alebo zahrnutia kohort vyvojovej neurotoxicity
a/alebo vyvojovej imunotoxicity.

Usmernenie k Gpravam a dalSim aspektom dizajnu stadie (napr. doba trvania expozicie pred
parenim a vyber Urovne davky) su uvedené v aktualizacii usmernenia agentiry ECHA
tykajuceho sa reprodukcnej toxicity (Usmernenie k informacénym poziadavkam a hodnoteniu
chemickej bezpecnosti, R.7.6; ktoré bude uverejnené v roku 2015). Registrujlci je zodpovedny
za navrhnutie a zddévodnenie vhodného dizajnu rozsirenej studie jednogeneracnej reprodukénej
toxicity.

Ocakava sa, ze zmenena poziadavka na informacie nadobudne Uéinnost na jar 2015 a bude sa
tykat véetkych navrhov na testovanie a kontrol stuladu, v pripade ktorych sa este neprijalo
rozhodnutie pre tento sledovany parameter. Existujice dvojgeneracné studie reprodukcnej
toxicity budd spifiat nové étandardné poziadavky na informacie pre tento sledovany parameter
reprodukcnej toxicity, avSak kazdy novy navrh na testovanie pre tento sledovany parameter sa
musi posudit z hladiska zmenenej poZiadavky na informacie. Ocakava sa, Ze tato Standardna
poziadavka na informacie zlep$i moznost identifikacie urcéitych druhov pésobenia narudujlcich
endokrinny systém in vivo a ich pripadného suvisu s nepriaznivym uc¢inkom na reprodukciu.
Okrem toho informacie o vyvojovej neurotoxicite a vyvojovej imunotoxicite, ktoré predstavujua
nové aspekty, mozno v pripade potreby ziskat v ramci tej istej stadie.

Ramec pre hodnotenie na zaklade krizového pristupu (RAAF)

Agentura ECHA v spolupraci s ¢lenskymi Statmi pracuje na finalizacii ramca pre hodnotenie na
zaklade krizového pristupu (RAAF) pre sledované parametre tykajlce sa zdravia ludi, ktoré su
urcené na zlepsenie konzistentnosti a kvality hodnotenia v ramci hodnotenia dokumentacie,

s potencialnym pouzitim v budicnosti na hodnotenie latok.

Cielom rémca je uznat spolo¢né scenare pri pouzivani krizového pristupu a identifikovat
klucové prvky tohto scenara. Priprava ramca RAAF vyrazne pokrocila v priebehu poslednych
dvoch rokov a agentira ECHA usporiadala zaCiatkom oktébra 2014 seminar s ¢lenskymi Statmi
a pozorovatelmi.

Ziskali sa viaceré uzito¢né pripomienky a tato verzia rdmca sa zacne uplatfiovat po revizii
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podkladovych dokumentov. Na podporu registrujucich sa v roku 2015 planuje spristupnenie
relevantnych prvkov tohto systému. Rozsah ramca RAAF je v sucasnosti obmedzeny na ucinky
na zdravie ludi a jednozlozkové latky, zaCala sa vSak tiez priprava environmentalnych
sledovanych parametrov. V buduldcnosti sa zvazuje rozSirenie na viaczlozkové latky a latky
UVCB.

Predbezné prace na pristupoch spocivajicich na vahe dokazov (WoE) na
predpovedanie akutnej oralnej toxicity

Informacie o akutnej toxicite in vivo sa pozaduju pre vSetky latky vyrabané alebo dovazané

v mnozstve jedna tona alebo viac ro¢ne. Agentira ECHA skimala, ako sa kombinacia testu
oralnej toxicity po opakovanej davke (28-dfova) s nedavno validovanym testom cytotoxicity in
vitro (NRU) podporena Gvahami o kvantitativnom vztahu struktlry a aktivity (QSAR) moze
pouzit v rdmci pristupu spodivajucom na vdhe dbkazov na nahradenie $tudie na stavovcoch

v niektorych pripadoch. Ocakava sa, Ze tato Uprava na zaklade vahy dokazov bude vhodna pre
latky podla prilohy VIII, ktoré maju nizku toxicitu.

V spolupraci so Spolo¢nym vyskumnym centrom sa preskimalo vyuzitie informacii ziskanych
zo subakutnych stadii a/alebo Studii na zistenie rozsahu aj v sudvislosti so zaznamenanim
klinickych priznakov toxicity pocas prvych dni studie. Tieto informacie sa povazovali za
relevantné na Upravu Standardnej poziadavky na informéacie o akdtnej oralnej toxicite.

Agentura ECHA uskutoéni analyzu zalozenu na aplikacii IUCLID s ciefom preskimat, ¢i
klasifikacia ako akutna toxicita méze vychadzat z informéacii ziskanych zo subakatnych studii.
Agentlra ECHA planuje nasledne aktualizovat prisluénu ¢ast svojho usmernenia.

Nanomaterialy

V roku 2014 doslo k viacerym vyznamnym udalostiam v sdvislosti s nanomaterialmi, napr.
priprava revizie odporucania EK pre vymedzenie nanomaterialov. Zaroven pokracovali diskusie
o preskumani uplatnitelnosti priloh nariadenia REACH, najma pokial ide o poZiadavky na
informéacie pre nanomaterialy.

Okrem toho agentira ECHA zorganizovala dvojdnovy tematicky vedecky seminar

o regulacnych vyzvach pri hodnoteni rizik nanomaterialov, ktory bol zamerany na zakladné
vedecké otazky tykajuce sa regulacie a hodnotenia bezpecnosti nanomateridlov. Informacie
vyplyvajlce zo seminara prispievaju k dalSej praci agentiry ECHA v oblasti nanomaterialov.

2.6.8 Odvolania

Registrujlci moézu proti rozhodnutiu o hodnoteni podat odvolanie na odvolaciu radu agentury
ECHA do troch mesiacov od prijatia oznamenia o rozhodnuti. V roku 2014 odvolacia rada
informovala o 6smich odvolaniach proti rozhodnutiu agentiry ECHA o hodnoteni latky, pozri
tabulku 7. Z nich sa Styri tykali rozhodnuti o hodnoteni latky.

Tabulka 7: Pripady odvolania tykajlice sa hodnotenia boli podané v roku 20144°.

Cislo KI'Géové slova Datum oznamenia

odvolania odvolania

A-001-2014 Néavrh na testovanie 26. marca 2014
Informéacie v inych dokumentaciach

40 v decembri 2014 boli podané daldie dve odvolania tykajuce sa hodnotenia latky a dalich pat odvolani sa tykalo
kontroly sdladu. Informacie o tychto odvolaniach budi zverejnené na webovej stranke odvolacej rady.
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A-004-2014 Hodnotenie latky 25. juna 2014
Ziadost o daldie informacie

A-005-2014 Hodnotenie latky 25. juna 2014
Proporcionalita

A-006-2014 Hodnotenie latky 2. jula 2014
Ziadost o daldie informacie

A-007-2014 Navrh na testovanie 16. jula 2014
Pravomoci agentury

A-009-2014 Hodnotenie latky 14. oktébra 2014
Ziadost o dalsie informacie

A-010-2014 Kontrola suladu 20. oktébra 2014
Medziprodukt

A-011-2014 Kontrola suladu 3. novembra 2014
Identita latky, nanoStruktary

Do roku 2014 odvolacia rada vydala jedenast rozhodnuti o odvolaniach proti rozhodnutiam
0 hodnoteni dokumentacie. V rozhodnutiach rady sa agenture ECHA, registrujucim a inym
zUcCastnenym stranam poskytuju uzito¢né informacie o rozsahu niektorych poziadaviek
nariadenia REACH. Dalsie informacie o aktualnom stave pripadov odvolani a rozhodnuti
odvolacej rady sa uvadzaju v sekcii odvolacej rady na webovej lokalite**.

2.6.9 Najnovsie zavery ombudsmana EU

Eurdpsky ombudsman v roku 2014 uzavrel dve staznosti na agentiru ECHA tykajlce sa
postupov pri hodnoteni dokumentacie (staznost 0-1568/2012 a 1301/2013). Tieto rozhodnutia
sa uvadzaju na webovej stranke ombudsmana. Agentlira ECHA tieto zavery zohladni pri
preskimavani svojich prislusnych postupov a pristupov.

41 Http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/board-of-appeal/
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3. Odporuacania pre registrujtcich

V tomto oddiele agentira ECHA poskytuje (potencialnym) registrujucim odporuacania k tomu,
ako mdzu zlepsit kvalitu svojich registracnych dokumentacii. Tieto odpori¢ania obsahuju
technické a vedecké informacie, ktoré modzu byt velmi uzitoéné pri priprave alebo planovani
aktualizacie technickej dokumentacie a/alebo spravy o chemickej bezpecnosti. Tieto
odporucania su zalozené na najcastejsich nedostatkoch zistenych pri hodnoteni dokumentacii.

V mnohych pripadoch sa na zistené nedostatky uz poukazalo v predchadzajucich hodnotiacich
spravach. V tychto spravach, ktoré su k dispozicii v sekcii pre hodnotenie na webovej lokalite
agentiry ECHA*?, sa poskytli odport¢ania k tomu, ako zabranit zistenym nedostatkom. Su
stale relevantné, aj ked' sa tu neopakuju. Agentira ECHA by namiesto toho chcela zdéraznit
potrebu udrziavat konzistentnost a aktualnost vasej registracie bez zbyto¢ného odkladu

a upozornit na to, ako spravne vyuzivat moznosti prispdsobenia.

3.1 ldentita a presné zlozenie registrovanej latky je nevyhnutné

V nariadeni REACH sa vyZaduje, aby dovozcovia a vyrobcovia vytvorili potrebné informacie na
identifikaciu nebezpecnosti v stvislosti s latkami a aby riadili vyplyvajuce rizika. Na tento ucel
je nevyhnutné urcit identitu a zlozenie hodnotenej latky, ako sa uvadza v odseku 2 prilohy VI.

Hlavné odporucania pre registrujucich zaloZzené na poznatkoch z posudzovania identity latky
v ramci kontroly suladu v roku 2014:

e (Spolo¢nd) registracia sa musi vztahovat presne na jednu latku, informacie uvedené
v kazdej registra¢nej dokumentacii musia zodpovedat tejto konkrétnej latke, ako je
stanovené v ¢lanku 3 ods. 1, a musia byt dostadujlice na jej identifikaciu.

¢ Na tento Ucel registrujlci zabezpecia, aby kazdy prvok v registracnej dokumentacii,
ktory je zahrnuty na identifikaciu vyrobenej/dovezenej latky, bol konkrétny a presny.
Napriklad vzdy, ked'latka pozostava z réznych/Specifickych izomérovych foriem,
identifikatory (napr. Cisla EC a CAS) alebo Struktirny vzorec uvedeny v jednotlivych
oddieloch registra¢nej dokumentacie musia odrazat identitu Specifickej izomérovej
formy(-iem) pritomnej v zlozeni tejto latky.

e Registrujaci posudia najma v pripade riadne definovanych latok, ¢i identifikatory EC
a CAS presne charakterizuju pritomnost vSetkych hlavnych zloZiek obsiahnutych
v zlozeni tychto latok, ako je uvedené v oddiele 4.2 Usmernenia k identifikacii
a pomenovaniu latok podla nariadenia REACH (verzia 1.3, februar 2013). Potrebné je
pripomenut, Ze by mohli existovat véeobecné zdznamy v zozname EC/CAS, v ktorych
nie je Specifikovana izoméria v suvislosti s latkou. Tieto zaznamy zodpovedaju latkam
pozostavajucim zo vSetkych moznych izomerickych foriem ako hlavnych zloziek. Z tohto
ddvodu sa registrujucim odporuca, aby starostlivo skontrolovali primeranost tychto
zdznamov na identifikaciu vyrabanej alebo dovazanej latky.

e Registrujuci by si mali uvedomit, Ze nedostato¢ne jasné informacie o identite a zloZzeni
latky mézu viest k mylnému hodnoteniu vilastnosti tejto latky a mézu tak ohrozit ciele
stanovené v nariadeni REACH.

Registrujlci zabezpedia tiez transparentnost vsetkych zlozeni, ktoré st zahrnuté v spolo¢nom
predloZeni a ktoré s zalozené na spoloéne prelozenom subore Udajov. Toto je obzvlast

42 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
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doélezité pre hodnotenie latky, pretoze v niektorych pripadoch je tazké ziskat komplexny
prehlad o rozsahu registrovanej latky vratane vSetkych jednotlivych zloZzeni nachadzajucich sa
v registra¢nej dokumentacii. V takychto situacidch porozumenie vztahu medzi Gdajmi

o vlastnostiach nachadzajtcimi sa v dokumentéacii a odlisnymi zloZeniami moze byt
problematické. Z tohto dévodu transparentnost, pokial ide o rozsah (registracie) a zloZenie
registrovanej latky, je velmi dolezita pre agentiru ECHA, ako aj pre hodnotenie prislusnych
organov CS, pretoze umoziiuje $pecifikaciu poziadaviek na testovanie v ich rozhodnutiach.

3.2 Jasne uved’te informacie o nebezpecnostiach

Fyzikalno-chemické sledované parametre

Pri pouzivani ucebnicovych hodnét nestadi len upravit poziadavku na informacie pouzitim len
jednej hodnoty, ale malo by sa vychadzat z riadnej vahy ddkazov.

Ak je testovanie mozné, vzdy sa radsej uprednostni test pred pouzitim kvantitativheho vztahu
medzi Struktdrou a vlastnostami (QSPR). Prispdsobenia na zdklade QSPR nie st vzdy vhodné
a pozornost by sa mala venovat pri volbe pouzitia QSPR pre dany sledovany parameter, dalsie
informéacie sa uvadzaju v usmerneni agentdry ECHA R.7.A. Pri pouziti QSPR vzdy je potrebna
riadna dokumentacia podla prilohy XI, bodu 1.3.

Informéacie o disociaCnej konstante sa nevyzaduju, ak je latka hydrolyticky nestabilna, t. j.
polcas rozpadu je kratsi ako 12 hodin (priloha IX, oddiel 7.16, stlpec II). Na zd6vodnenie tohto
prispdsobenia by technickd dokumentacia mala obsahovat aj studiu hydrolyzy. Disocia¢na
konstanta v pripade kyslych vlastnosti (pKa) latky by sa mala analyzovat podla integrovanej
stratégie testovania (ITS) uvedenej v usmerneni agentiry ECHA*®. V pripade komplexnych
zmesi, latok UVCB a viaczloZkovych latok by sa mal v pripade potreby zohladnit odhad hodnét
pKa reprezentativnej zlozky. Tieto hodnoty pKa mozno oznamit oddelene pre jednotlivé zloZky.

V pripade navrhov na testovanie agentira ECHA odportcéa vykonat predbezn( analyzu (napr.

s metdodami QSAR) na overenie moznej pritomnosti disociacnych skupin v molekule a na
zaklade tejto analyzy uviest v navrhu na testovanie experimentalny test. Navrh na testovanie
je potrebny, kedze na arovni prilohy IX sa pozaduje disociacna konstanta. Navrh na testovanie
nevylucuje moznost pouzit vahu ddkazov a prispésobenia na zéklade krizového pristupu na
Ucely splnenia poziadavky na informacie, ak je to primerané a odévodnené.

Environmentalne sledované parametre

Biodegradacia

Ak simulaéné testovanie je potrebné na vyleps$enie hodnotenia rizik, prva by sa mala testovat
zlozka zivotného prostredia s najvySSou expoziciou a rizikom. Kritéria pre Upravy v stipci 2

v pripade simulacie v povrchovych vodach nie si rovnaké ako kritéria pre prispésobenie

v pripade simulacného testu v sedimentoch. Rychla degradacia v jednej zo zloziek Zivotného
prostredia nemusi byt platnym argumentom pre prispdsobenie v pripade ostatnych zloziek
Zivotného prostredia.

Oblast uplatnenia usmernenia k testom (TG) by sa mala posudzovat vo vztahu k vlastnosti
testovanej latky, napr. prchavost, adsorpéné vlastnosti a rozpustnost vo vode. Testy vykonané
s aktivovanym kalom ako inokulom, alebo simulac¢ny test STP (sewage treatment plant —
Cisticka odpadovych vod) (napr. OECD 303 alebo OECD 314) nepredstavuji vhodné
usmernenia k testom na splnenie Standardnej poziadavky na informacie pre prilohu 1X 9.2.1.2,

4% Kapitola R.7a: Specifické usmernenie tykajlce sa sledovanych parametrov, verzia 3.0 — august 2014, s. 148,
obrazok R7.1-7.
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9.2.1.3, 9.2.1.4 a 9.2.3 ako jediny zdroj informacii.

Vysledky by sa mali uvadzat podrobne, ako je vymedzené v usmerneniach k testovaniu, mala
by sa posudit potencidlna Gloha abiotickej degradacie, zahrn(t informacie o validite testu
a jednoznacny zaver o degradacii.

Suchozemské toxicita**

Podla stipca 2 prilohy IX konkrétne pre latky s vysokym potencialom adsorpcie do pody alebo
tie, ktoré s velmi perzistentné, registrujlci zvazi namiesto testovania kratkodobej toxicity
testovanie dlhodobej toxicity. Agentura ECHA povazuje tieto kritéria za splnené, ak log Kow =5
a/alebo DT50 =180 dni, alebo ak latka nie je lahko biodegradovatelna.

Upravy stipca 2 st mozné, ked priama a nepriama expozicia podnej zlozky je
nepravdepodobna a kritéria v prilohe XI oddiele 3 mozZno povazovat za splnené, len ak:

e je poskytnuté primerané zddévodnenie a dokumentacia.
e Zdbvodnenie je zalozené na dékladnom a presnom hodnoteni expozicie.

Metdda rovnovazneho rozdelovania (EPM) sa mo6ze pouzit najskér ako ,skriningovy pristup", ak
su k dispozicii predpokladané koncentracie, pri ktorych nedochadza k Ziadnym uc¢inkom

(PNEC y0dné prostredie)- Nemusi to byt dostatocné na hodnotenie rizik Iatok, ktoré su velmi toxické
pre vodné organizmy a/alebo maju vysoky potencial absorpcie a/alebo su velmi perzistentné.

Absencia toxicity v Stadiach vo vodnom prostredi a Ziadne/nespolahlivé odvodené PNEC,gne
prostredie S8 MOZU pouzit v rdmci vahy dokazov na zddvodnenie, preco sa testovanie nevyzaduje,
ale nie na zaradenie latky do niektorej z kategdrii nebezpecnosti pre pédu.

Ak sa pozorovala inhibicia mikrobialnej aktivity v splaskovych kaloch, mal by sa zvazit test
podneho mikrobidlneho spolocenstva podla prilohy IX oddielu 9.4.3 bud formou testovania,
alebo poskytnutim konkrétneho zdévodnenia pre prispdsobenie.

KedZe sa pri PNEC,odne prostredie N€ZOhIadiuju ziadne Udaje o toxicite pre mikroorganizmy,

PNEC 64y skrin. N@ zaklade metddy EPM nemusi poskytovat dostatoénl ochranu pre suchozemské
organizmy. V désledku toho sa vyZzaduju Uudaje o mikrobialnej toxicite, ak sa testovanie toxicity
na pdédnych organizmoch povazuje za relevantné.

Toxicita pre sedimenty*®

Hodnotenie toxicity v sedimente je potrebné pre latky, ktoré maji potencidlnu schopnost
znacného ukladania alebo sorbcie do sedimentov. Ako hrani¢na hodnota pre hodnotenie
uéinkov na sedimenty by sa mala pouzit log Kow >3.

Ak nie s dostupné Ziadne Udaje o toxicite pre sediment, mdze sa pouzit metéda rovnovazneho
rozdelovania (EPM) ako skriningovy pristup na odvodenie predpokladanej koncentracie, pri
ktorej nedochadza k ziadnym Gcéinkom (PNEC) na sedimenty. Tato metdda sa vSak mdze pouzit
len vtedy, ak sa pozoruju ucinky vo vodnych testoch a PNEC,ogne prostredie j€ K dispozicii. Ak latka
nevykazuje Gc¢inky v testoch vodnej toxicity, EPM nemozno pouzit a aspon jedna Studia
tykajuca sa sedimentov sa musi vykonat na Grovni prilohy IX nariadenia REACH.

44 Kapitola R.7c: Specifické usmernenie tykajuce sa sledovanych parametrov, verzia 2.0 — november 2014, R.7.11
45 Kapitola R.7b: Specifické usmernenie tykajlce sa sledovanych parametrov, verzia 2.0 — november 2014, R.7.11
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Sledované parametre tykajlce sa zdravia l'udi

Subchronicka a reprodukcéna toxicita

Registrujici by mali mat na pamaéti, ze skriningova studia (skriningovy test
reprodukcénej/vyvojovej toxicity, OECD 421 alebo kombinovana studia toxicity /reprodukcénej
toxicity s opakovanou davkou so skriningovym testom, OECD TG 422) nespifia poziadavku na
informacie o prenatalnej vyvojovej toxicite alebo dvojgeneracnej studii reprodukénej toxicity
(poznamka: skriningova Studia sa vztahuje na $tandardnul poziadavku na informacie pre
reprodukénu toxicitu na drovni prilohy VIl nariadenia REACH).

Ak sa pouziju Upravy prilohy IX odseky 8.6.2. alebo 8.7 stipca 2 pre nizku toxicitu musia byt
splnené vietky kritéria uvedené v prisludnom stipci 2. Nazor, Ze latka je inertnd, nereaktivna
alebo okamzite sa rozkladajuca, nie je ako taky postacu3ua ale je potrebné dolozit dalsie
informacie, ako je uvedené v pr|slusnom stipci 2 upravy Upravu prllohy XI, odseku 3
(testovanie prispdsobené expozicii danou latkou) mozno pouzit, ak si podrobne
zdokumentované prisne kontrolované podmienky (SCC).

Mutagenita
Kazdy pozitivny vysledok v experimente in vitro, po ktorom nenasledovala Stddia in vivo, musi

byt v dokumentdcii dostato¢ne zdévodneny a podporeny v pripade potreby dalSimi
informaciami.

Verzia 3.0 kapitoly R.7a usmernenia agentury ECHA k poziadavkam na informéacie
a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti, v ktorej sa zavadzaju aktualizované podskupiny R.7.7.1
az R.7.7.7 tykajuce sa mutagenity, bola uverejnena 19. augusta 2014.

Konkrétne boli aktualizované usmernenia OECD TG 473 (test in vitro chromozémovej aberacie
cicavcov), OECD TG 474 (test in vivo mikrojadier erytrocytov na cicavcoch) OECD TG 475 (test
in vivo chromozdmovej aberéacie v bunkach kostnej drene cicavcov), OECD TG 487 (test in vivo
mikrojadier buniek cicavcov) OECD TG 488 (transgénny test génovej mutacie na somatickych
bunkéach hlodavcov a test génovej mutacie na zarodo¢nych bunkach) a OECD TG 489 (alkalicky
kométovy test in vivo na cicavcoch) a usmernenie k tomu, kedy a ako sa maju pouzivat tieto
testy, boli rozSirené. Okrem toho bola aktualizovana odporucana stratégia testovania
mutagenity.

Upravy na zéaklade expozicie (EBA)

Tieto Upravy sa mozu zakladat bud na stipci 2 priloh IX a X, alebo prilohe X1, odsek 3. Pre
vietky moznosti Uprav platia kumulativne podmienky a véetky musia byt splnené. Registrujuci
musi jasne uviest, ktora Uprava je uréena pre prislusné sledované parametre (napr. ,priloha
X1, odsek 3.2. pism. b)“).

Upravy na zaklade expozicie sa zriedka daji zddvodnit pre $tudie vy$sej irovne vzhladom na
poziadavku prilohy IX, odseku 3.2 pism. a) bodu ii) na odvodenie DNEL alebo PNEC
relevantnych a vhodnych na ucely hodnotenia rizika. Ak Upravy na zaklade expozicie su
zaloZzené na prilohe XI, odseku 3, expozi¢né scenare musia byt vypracované v sprave

o chemickej bezpecnosti (CSR).

Webinare na tému ,,Ako uviest vasu registraéni dokumentaciu do sialadu
s nariadenim REACH — Tipy a rady*.

S cielom poméct registrujicim splnit podmienky v navrhoch rozhodnuti o kontrole stladu a vo
vSeobecnosti aktualizovat ich dokumentacie agentira ECHA organizuje série webinarov na
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tému ,Ako uviest vasu registracni dokumentaciu do suladu s nariadenim REACH — Tipy

a rady*. 46

KedZe na tychto webinaroch sa poskytuju konkrétne odporucania v stvislosti so sledovanymi
parametrami tykajluce sa toho, ako zlepsit stilad dokumentacie, pokial' ide o prioritné sledované
parametre a ako sa zaoberat vedeckymi zdévodneniami, na ktorych su zaloZzené navrhy
rozhodnuti o cielenej kontrole, pomahaju tieto webinare registrujicim porozumiet nestladu

v ich dokumentacii na zaklade prikladov spravnych a nespravnych pracovnych postupov.

V niektorych pripadoch registrujici aktualizovali svoje dokumentéacie okamzite, alebo ak to
nebolo mozné, aktualizovali na zaklade pozadovaného testovania v sulade s navrhom
rozhodnutia agentury ECHA.

3.3 Prisposobujte podl'a pravidiel nariadenia REACH

Zoskupovanie latok a krizovy pristup

Ako je uvedené v druhej sprave podla ¢lanku 117 ods. 3 (uverejnena v juni 2014), najcastejsie
vyuzivanym prispésobenim v pripade prvého a druhého terminu na registraciu (kolektivne) je
pouzitie prevzatych udajov o vlastnostiach na zaklade krizového pristupu alebo v ramci
kategorie Strukturalne podobnych latok.

Kazdé zoskupenie alebo kriZzovy pristup navrhované registrujlicim musi byt primerane
zdbvodnené, ¢o je absolutne nevyhnutnym predpokladom pre uznanie. V prilohe XI, ods. 1.5
sa vyzaduje, aby registrujlci vyuzivajlci toto prispésobenie presvedcivo preukazali, Ze mozno
vyvodit predpoved pre posudzovany sledovany parameter na zaklade Strukturalnej podobnosti
zdrojovej a cielovej latky. Z predchadzajlcich skiisenosti viak vyplynulo, Ze registrujtci stale
maju tazkosti so zdévodnenim tychto prispésobeni v sivislosti s poziadavkami na informacie.

Registrujici musi zdévodnit, prec¢o podobnost Struktiry vedie k podobnosti posudzovanej
vlastnosti (t. j. preco Strukturalne rozdiely medzi zdrojovou a cielovou latkou nemaju vplyv na
posudzovanu vlastnost). V prilohe XI uvadza, Ze predpoved by sa mala vztahovat na kltcové
parametre a trvanie expozicie testu, ktory sa ma nahradit a mala by byt primerana na Gcely
klasifikacie a oznacovania a/alebo hodnotenie rizika. To znamena, Ze vysledok by mal byt
rovnako vhodny na rovnaky ucel ako vysledok testu s cielovou latkou, ak bol vykonany.

Uroveri ochrany zdravia ludi a Zivotného prostredia by mala byt vzdy rovnaka bez ohladu na
pristup na splnenie poziadaviek na informéacie. Zostavenie kategoérii sa stale povazuje za
ucinnejsi sposob pre krizovy pristup medzi konkrétnymi sledovanymi parametrami nez
analégovy pristup. Rozsirenie existujlcich kategorii o iné latky je mozné, ale malo by sa overit,
¢i hypotéza v savislosti s kategériou stéle plati a kazdé rozsirenie oblasti kategdrie musi byt
zdbévodnené.

Znalecky posudok zohrava ustrednu ulohu v hodnoteni zo strany agentury ECHA navrhov na
zoskupenie a krizovy pristup v registracnej dokumentdacii. Vedecka spolahlivost zdévodnenia sa
musi posudit spolu so vSetkymi predlozenymi sprievodnymi Gdajmi. Experti musia dospiet

k zaveru tykajucemu sa kvality zdévodnenia a sprievodnych tdajov a toho, ¢i su dostato¢né na
prijatie navrhu. Pre zoskupenie a krizovy pristup sa predkladaju rézne typy zdévodnenia

a sprievodné udaje na zaklade jednotlivych sledovanych parametrov. Hodnotenie by sa teda
mohlo rozsahom vyrazne liSit od hodnotenia $tandardnej Studie, ktora je predlozend s ciefom
splnit poZiadavku podla nariadenia REACH na informécie dostupné zo $tudii, ktoré sa pouzivaju
napriklad na skrining a prioritizaciu.

46 http://echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier/related-webinars
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Kvantitativne vztahy struktiry a aktivity ((Q)SAR)

Kvantitativne vztahy Struktlry a aktivity umoziujd cenné prispésobenia hlavne pre fyzikalno-
chemické sledované parametre, environmentalnu toxicitu a osud. Predpovede fyzikalno-
chemickych vlastnosti na zaklade QSAR by sa mohli povazovat za referenént priru¢ku udajov
za predpokladu, ze predpoved plati pre jasne vymedzené sledované parametre podla
nariadenia REACH, Ze podmienky a jednotky st zname a jednoznacné a ak predpokladana
latka sa nachadza v oblasti pouzitelnosti modelu (Q)SAR. Potrebné je pripomenut, Ze na
Strukturalne charakteristiky registrovanej latky by sa mal vztahovat Skoliaci sibor modelu
QSAR. Daldie parametre by sa mohli pouZit na lepsiu identifikdciu rozsahu modelu

a pouzitelnosti netestovanych latok.

Vzdy je potrebné zvazit pripadné interakcie medzi parametrami (napr. su Udaje pre rozdelovaci
koeficient oktanol-voda ziskané pomocou metédy vhodnej pre hydrofébne latky). K dalSim
vlastnostiam, ktoré je potrebné spravidla kontrolovat, patri prchavost, adhezivita,
autooxidacia, fotosenzitivita a stabilita vo vode a na vzduchu. Ako priklad mozno uviest
nepresné meranie log P prchavych latok, ktoré unikaju z testovacieho systému.

Ako dalsi priklad by mohlo slUzZit nepresné meranie rozpustnosti vo vode, pretoze latka sa
adsorbuje na povrchu laboratérneho zariadenia, ktoré sa pouziva na meranie. Tieto Uvahy sa
vztahuju rovnako na cielovu latku (latka, v pripade ktorej sa stanovuje predpoved), ako aj na
latky s nameranymi hodnotami, ktoré predstavuju Skoliaci sibor modelu. Dalo by sa
predpokladat, Ze najlepSie mdze posudit vlastnosti registrovanej latky registrujlci/konzultant,
ale v pripade 3koliaceho stboru modelu (ak ho nepripravi registrujuci) by sa ocakavalo, ze
informacie o spolahlivosti Udajov z testov poskytne vyvojar/predajca modelu.

Vetky vztahy QSAR bez ohladu na predvidanu vlastnost musia byt riadne zdokumentované.
K tomu patri formular oznamovania modelu QSAR (QMRF) a formular oznamovania
predpokladov modelu QSAR (QPRF) v pripade predpovede. Tieto informacie by mohli byt
vlozené do vhodnych poli aplikacie IUCLID v zazname o Studiach sledovanych parametrov
Studie alebo priloZzené na vhodnom mieste v dokumentécii IUCLID.

Modely QSAR casto nie su vyvinuté pre konkrétnu latku. VSeobecnejsi model QSAR, ktory uz
bol zdokumentovany, by sa mohol opatovne pouzit pre latky nizsich hmotnostnych pasiem

(v pripade potreby). Dalim pristupom je vytvorenie ,lok&lnych" modelov QSAR pomocou volne
dostupnych nastrojov, ako napriklad nastroj OECD QSAR Toolbox. Pod lokalnym modelom
rozumieme trend stanoveny pre obdobné chemické skupiny latok alebo subor podobnych latok
v ramci urcitych strukturalnych oblasti a fyzikalno-chemickych ohraniceni. V kazdom pripade
model QSAR by sa mal prednostne pouzit v rdmci pristupu spocivajucom vo vahe dbékazov
alebo ako podporna stadia spolu s dalSimi podpornymi informaciami.

Predpovede sledovanych parametrov a environmentéalnych sledovanych parametrov na zéklade
QSAR, ktoré vychadzaju z predpokladanych vstupnych hodnét (napr. log Kow) moézu spdsobit
dalsiu neistotu, a preto v takychto pripadoch st vhodnejsie namerané fyzikalno-chemické
udaje.

V pripade zlozitych sledovanych parametrov tykajlcich sa zdravia ludi (napr. PNDT) spravidla
nie je mozné poskytnut spolahlivi predpoved na zaklade (Q)SAR, ktora je vhodna na Ucely
klasifikacie a oznaCovania a/alebo hodnotenie rizik. Kedze charakter jednotlivych sledovanych
parametrov tykajlcich sa zdravia je rozny, mohla by sa odporucat klasifikacia modelov

(s predpovedanim odpovedi dno/nie) pre tie sledované parametre, kde vysledok testu je
binarny alebo méze byt takto vyjadreny (napr. Zieravost pre koZu, mutagenita in vitro).

Ak je vysledok neurcity alebo sporny, malo by sa vynalozit vacsie Usilie na jeho vyuzitie, alebo
je potrebné najst iné ddkazy. Pri dokumentovani modelu sa predpoklada riadny opis platnosti
a pouzitelnosti. Okrem toho by mohol byt uzito¢ny odhad chyby (v pripade modelu a latky).
Potrebné je v3ak poznamenat, Ze takéto chybové parametre sa nevztahuju na spolahlivost



52 Hodnotenie podla nariadenia REACH: Sprava o pokroku za rok 2014

prispdsobenia na zaklade QSAR, ale vzdy suU potrebné nalezité vysvetlenia na pokrytie
moznych nedostato¢nych informacii v pristupe QSAR.

Agentura ECHA a OECD pokracuju v rozvijani nastroja OECD QSAR Toolbox, ktory sa da
bezplatne prevziat na (http://www.gsartoolbox.org/). Je to nastroj, ktory podporuje
zoskupovanie latok a krizovy pristup, ktory poskytuje tiez prilezitost na rozvoj lokalnych
modelov z Gdajov a hodnotenie ich oblasti pouzitelnosti.

Aktualne dostupna verzia (3.3) bola vydana zaciatkom decembra 2014. Tato verzia obsahuje
nové prvky (ako nové modely QSAR a rozhodovacie stromy), rozSirent databazu
experimentalnych Udajov pre velky pocet sledovanych parametrov (vratane aktualizacie

z ECHA-CHEM z jula 2014), ako aj na zlepSené funkcie a dokumentéciu (napr. pre vybrané
profilery za zaviedol Standardny format pre charakterizaciu profilerov).

3.4 Zabezpecte realne informacie o pouzitiach a podmienkach
pouzivania v sprave o chemickej bezpecnosti (CSR)

Registrujuci, ktori st povinni vykonat postdenie expozicie v kontexte hodnotenia chemickej
bezpecénosti (CSA), musia sa zaoberat véetkymi pouzitiami latky, ktor( uvadzaji na trh v EU
a oznamit vysledok ich hodnotenia chemickej bezpeénosti v sprave o chemickej bezpecnosti.
CSA a CSR by mali odrazat realne pouzitia a podmienky pouzivania zalozené v ¢o mozno
najvacsej miere na sucasnych postupoch v priemysle. Toto je dolezité nielen pre naslednych
uzivatelov, aby dostali zmysluplné informacie o bezpec¢nom pouzivani prostrednictvom
prislusnych expozi¢nych scenarov (ES), ale aj pre organy, lebo ich rozhodnutia su zalozené na
vyuzivani a podmienkach pouzivania informacii predlozenych v registracnych dokumentaciach.

Pozorovania

Pri kontrole suladu sprav CSR sa Casto pozorovalo, Ze expozi¢né scenare neodrazaju

v dostatocnej miere podmienky (bezpecného) pouzitia pre skupiny uzivatelov na réznych
trhoch latky. Automatické pouzitie nastrojov prvej arovne pre hromadnu pripravu expozi¢nych
scenarov mdze viest k neuzitoénym alebo zavadzajlicim odpordéaniam tykajldcim sa
manazmentu rizik v expozi¢nych scenaroch.

Expoziéné scenadre musia zohladriovat poziadavky eurépskych pravnych predpisov v oblasti
bezpecnosti a ochrany zdravia a hierarchia kontroly je v ramci toho délezitou témou urcujlcou,
ze zohladnenie technickych kontrol je prvoradym predpokladom pri pouzivani chemickych
latok. Tam, kde je nutné dlhodobé pouzivanie respiraénych ochrannych prostriedkov (RPE),
uzivatelia musia mat pristup k vhodnym prostriedkom (t j. osobitne navrhnutym na dihodobé
pouzitie) — ako napr. kukly s privodom vzduchu a pohodlnejSie formy respiratora. Upozornenie
o potrebe zariadenia vhodného na Ucel by sa malo poskytnut, ked expozi¢né scenare ukazuju
dlhodobé pouzitie respira¢nych ochrannych prostriedkov (>4 hodiny).

Spravy CSR cCasto obsahuju Udaje o prevadzkovych podmienkach a opatreniach manazmentu
rizik, ktoré m6zu mat vplyv na kvantitativne postdenie expozicie. Ddlezité je, aby zvolené
faktory upravujlce expoziciu boli realne a dolozené dékazmi. Napriklad v pripade mnohych
kategorii procesu nie je redlne predpokladat, Ze by lokalne vetranie bolo i¢innym opatrenim na
obmedzenie dermalnej expozicie.

Velmi vysoké Urovne predpokladanej Gc¢innosti musia byt spojené s jednoznaénym
zddvodnenim a opisom, ktory podporuje vybrané hodnoty. Predpokladana priemerna Uroven
ucinnosti za navrhovanych podmienok pouzivania pre konkrétne opatrenia manazmentu rizik
by mala byt zahrnuté do kvantitativheho hodnotenia expozicie. Predpokladana ucinnost pre
rukavice alebo technické kontroly by mala byt spojend s kontrolami manazmentu potrebnymi
na dosiahnutie predpokladanej ucinnosti.
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V modeloch expozicie su vo vieobecnosti zahrnuté faktory modifikacie expozicie. V tychto
pripadoch by sa registrujuci spravidla nemali odchylit od $tandardnych hodndt dostupnych
v ramci modelu. Napriklad:

e Pri cielenom hodnoteni rizik (TRA) pre pracovnika znizenie koncentréacie latky
v pouzivanom produkte ma nelinearny vplyv na odhad inhala¢nej expozicie. Linearizacia
tohto vztahu znamena, ze posudzovatel pracuje mimo zdokumentovaného nastroja.

¢ Lokalne odsavanie nie je vhodnym opatrenim na zniZenie expozicie v ramci podmienok
vonkajSieho prostredia.

Pri posudzovani environmentalnej expozicie vysvetlenie podmienok pouzivania, ktoré vedie

k predpokladanej miere uvolnenia je ¢asto nedostatocné alebo dokonca chyba. Napriklad

v sprave CSR sa uvadza odkaz na Specifickl kategériu uvolfiovania do zivotného prostredia
(SpERC) ako zd6vodnenie na faktorov uvolfiovania pouzitych pri posudzovani. Neexistuje vSak
Ziadny explicitny naznak, Zze posudzované pouzitie spada do oblasti pouZitelnosti SpERC.

Odporucania

Mapy pouZziti

Efektivnejsim spésobom pre registrujlcich je ziskat redlnejsie informacie o pouzitiach

a podmienkach pouZiti pomocou map pouZiti*’, ktoré vyhotovili nasledni uZivatelia z asociacii
odvetvia po porade s registrujucimi. Koncepcia map pouziti bola zavedena pre termin
registracie v roku 2010 a podla agentury ECHA predstavuje prednostny spésob na vytvorenie
pozadovanych expozi¢nych scenarov na uUcely CSA. Mapy pouziti sa vyhotovujd na Urovni
odvetvia s ciefom poskytnut struény opis hlavnych pouziti relevantnych pre odvetvia
spOsobom, ktory ulahcuje pracu registrujicemu, kedze:

e ich format je zosuladeny s nastrojmi, ako napr. IUCLID a Chesar,

e poskytuju informacie o podmienkach pouzitia, ktoré su typické v odvetvi a ktoré mdzu
byt zapracované registrujlicim do hodnotenia chemickej bezpec¢nosti (CSA).

Avsak pouZitia, ktoré nie st zahrnuté v takychto mapach pouzitia, je stale potrebné riesit
v jednotlivych pripadoch.

Opis pouZitia

Podrobny a transparentny opis pouzitia zohrava zasadnu ulohu v procese CSA a je zakladom
zmysluplného a kompletného posudenia expozicie.

Ako prvy krok v ramci postudenia registrujtci musi zmapovat vsetky pouzitia jeho latok vratane
informacii o prislusnych podmienkach pouzitia. Opis pouzitia musi byt jasny a konzistentny

s pouzitiami latky v jeho dodavatelskom retazci. Na podporu budu sltzit uvedené mapy
pouziti.

Vstupné informacie pre posudenie expozicie

Zakladom pre posudenie expozicie by okrem opisu pouzitia mali byt informacie o realnych
podmienkach pouzitia. Zabezpedi sa tym primeranost vyslednych opatreni manazmentu rizik,
ktoré nasledni uzivatelia mbézu potom zaviest.

Informacie pre posudenie expozicie by mali zahfiat aj zdravie ludi a environmentalnu
expoziciu. Boli vypracované Sablény pre poskytnutie vstupnych informacii pre posudenie

47 Palsie informéacie o mapach pouZitia sa uvadzaji na webovej stranke Sprava o chemickej bezpeénosti/Plan scenérov
expozicie: http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap
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expozicie, ktoré uz odvetvia maju k dispozicii: Specifické kategérie SpERC pre Zivotné
prostredie a Specifické determinanty expozicie spotrebitefov (SCED). K dispozicii st uz viaceré
dokoncené odvetvové mapy pouziti a odvetvové vstupné informacie pre posudenie expozicie
(SPERC, SCED)*®.

VylepSeny navrh na zlepSené Sablony méap pouziti bude uverejneny v polovici roku 2015 spolu
s usmernenim. Odvetviu naslednych uzivatelov a asociaciam registrujlcich sa odporuca
sledovat tento vyvoj a prispievat k nemu, aby sa zabezpedilo vytvorenie vhodnych expozi¢nych
scenarov.

Ako ziskat dalSie informacie
Prebiehajuce iniciativy na zlepSenie CSR a ES sa rozvijaju v slvislosti s planom CSR/ES?.
Diskutuje sa o nich vo vymennej sieti o expozi¢nych scenaroch (ENES)>°.

3.5 Vyuzivajte usmernenia a nastroje agentury ECHA

Pri priprave a udrziavani vasej registracie nahliadnite do usmernujucich materiadlov na webovej
stranke agentury ECHA. Prirucky na predkladanie Gdajov a pouzivatelské priru¢ky REACH-IT
pre priemysel poskytuju konec¢né pokyny na pripravu a predkladanie dokumentacii.

Pouzite zasuvny modul (plug-in) asistent validacie pre IUCLID pri priprave vasej registracie.
Okrem overenia obchodnych pravidiel a pravidiel kontroly suladu zahffia aj modul Asistent pre
kvalitu dokumentacii, ktory pouzivatela upozorni na nedostatky a nezrovnalosti zistené v jeho
dokumentacii.

Agentura ECHA pokracovala v roku 2014 v priprave usmernenia k nariadeniu REACH. Tieto
aktualizované usmerfiujuce dokumenty boli uverejnené na webovej lokalite agentiry ECHA
Vv priebehu roka:

e aktualizované usmernenie k priprave dokumentacie podla prilohy XV o identifikacii latok
vzbudzujucich velmi velké obavy (SVHC) (februar 2014)a

e aktualizované usmernenie k priprave dokumentacii pre harmonizovanu klasifikaciu
a oznacovanie (august 2014),

e aktualizované usmernenie k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej
bezpecnosti, kapitola R.7a: Specifické usmernenie tykajlce sa sledovanych parametrov,
oddiely R.7.7.1 az R.7.7.7 tykajlce sa mutagenity (august 2014),

e aktualizované usmernenie k poziadavkam na informéacie a k hodnoteniu chemickej
bezpecénosti, kapitola R.11, ¢ast C, kapitola R.7b a kapitola R.7c, ktoré sa tykaju
hodnotenia PBT/vPvB (november 2014),

e aktualizované usmernenie k vedeckému vyskumu a vyvoju (SR&D) a technologicky
orientovanému vyskumu a vyvoju (PPORD) (november 2014).

Okrem toho agentlra ECHA odstranila tieZ dva usmerfiovacie dokumenty pre ich neaktualnost
zo svojej webovej lokality (januar 2014): Usmernenie k hodnoteniu dokumentacie a latok
a Usmernenie k stanoveniu priorit. Nahradené boli si¢asnymi a aktualizovanymi informaciami

8 Prehlad prace, ktord vykonali asocidcie v tejto suvislosti je k dispozicii na: http://www.cefic.org/Industry-
support/Implementing-reach/Guidances-and-Tools1

4% Plan pre spravu o chemickej bezpeénosti/expoziéné scendre: http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap.
50 http://echa.europa.eu/about-us/exchange-network-on-exposure-scenarios.
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dostupnymi v sekcii pre hodnotenie na webovej lokalite agentiry ECHA a registrujuci by sa
mali oboznamit s tymito stéasnymi informaciami.

Agentlra ECHA uverejnila preklady Usmernenia pre naslednych uZivatelov, verzia 2.0
(povodna verzia 2.0 bola uverejnena v angli¢tine v decembri 2013, v 22 dalich jazykoch EU
bolo usmernenie uverejnené v aprili 2014). Okrem toho v novembri 2014 bolo uverejnené

v 23 jazykoch Usmernenie v kocke: Usmernenie k vedeckému vyskumu a vyvoju (SR&D)

a technologicky orientovanému vyskumu a vyvoju (PPORD), ktoré mdzu byt obzvlast
zaujimaveé pre malé a stredné podniky.

Agentlra ECHA vam odporuca venovat pozornost tymto novym/aktualizovanym zdrojom
a v pripade potreby aktualizovat podla nich prisluéné ¢asti vasich dokumentacii. Agentura
ECHA zohladni nové pristupy opisané v usmerneni v rdmci prebiehajiceho a budticeho
hodnotenia dokumentacii.
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Zoznam akronymov a skratiek

C&L Klasifikacia a oznacovanie

CCh Kontrola suladu

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

CMR Karcinogénne, mutagénne alebo poskodzujuce reprodukciu

CoRAP Priebezny akény plan Spolocenstva

CSR Sprava o chemickej bezpec¢nosti

DD Néavrh rozhodnutia

DNEL Odvodena hladina, pri ktorej nedochadza k ziadnym ucinkom

ECHA Eurdpska chemicka agentura

eMSCA Prislusny organ hodnotiaceho ¢lenského statu

ERC Kategdria uvolfiovania do Zivotného prostredia

EU Europska Unia

IUCLID Medzinarodna databaza jednotnych chemickych informacii

MSC Vybor &lenskych Statov

MSCA Prislusny organ c¢lenského statu

PBT Perzistentné, bioakumulativne a toxické

QMRF Format modelu QSAR

QOBL List s pripomienkami ku kvalite

QMRF Formular oznamovania predpokladov modelu QSAR

QSAR (Kvantitativny) vztah Struktlry a aktivity

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

RPE Respiracny ochranny prostriedok

SCED Specificky determinant expozicie spotrebitelov

SID Identita latky

SIEF Forum na vymenu informacii o latkach

SONC Oznamenie o nesulade po vydani rozhodnutia o hodnoteni dokumentacie

SpERC Specificka kategéria uvolfiovania do Zivotného prostredia

t/a Tony rocne

TPE Preskiimanie navrhov na vykonanie testov

vPVvB Velmi perzistentné a velmi bioakumulativne
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