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Toto je vynatek z dokumentu agentury ECHA s nazvem Hodnoceni podle
narizeni REACH — Zprava o pokroku za rok 2016.
Tento dokument obsahuje shrnuti a doporuceni pro zadatele o registraci.

Uplna zprava je k dispozici v anglickém jazyce
zde https://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation

Shrnuti

Zprava popisuje vysledky hodnoceni provedenych agenturou ECHA v roce 2016
a obsahuje doporuéeni zadatelim o registraci na podporu zlepseni kvality registraci.

Zadatelm o registraci se doporucuje, aby je vzali v Gvahu a aktivné aktualizovali

a obohacovali svou dokumentaci o nové anebo dlleZité informace. Neustalé zlepSovani
informaci o nebezpecnosti, pouzitich a expozicich uvedenych v registracnich
dokumentacich povede k presnéjSimu posuzovani rizik a bezpe¢néjSimu pouzivani
chemickych latek.

Provadéni integrované regulacni strategie agentury ECHA

Agentura ECHA v roce 2016 pokrocila v provadéni své integrované regulacni strategie,
ktera soustredila vSechny postupy pod nafizeni REACH a CLP. Cilem strategie je prispét
ke splnéni ndroéného cile Organizace spojenych narodd v oblasti udrzitelného
hospodareni s chemickymi latkami, a sice aby byly do roku 2020 chemické latky
vyrabé&ny a pouzivany zplsoby, které vedou k minimalizaci vyznamnych nepfiznivych
G¢inkd na lidské zdravi a Zivotni prostiedi.

Pro provadéni této strategie je dlleZité jak hodnoceni latek, tak dokumentace. Jedna se
0 postupy, jez maji zajistit, aby udaje poskytované zadateli o registraci byly dostacujici
pro spravnou klasifikaci a oznaceni, posouzeni rizik a vyvozeni zavéru, zda jsou zapotrebi
regula¢ni opatreni k Fizeni rizik. Stanoveni priorit a vybér latek potencidlné vzbuzujicich
obavy pro Ucely hodnoceni nyni vychazi ze spole¢ného screeningu, ktery také slouzi
Géeldm identifikace prioritnich latek pro regulaéni opatteni k Fizeni rizik.

Vysledky kontrol souladu

V souladu s touto strategii vyclenila agentura ECHA vétsinu své kapacity pro hodnoceni
na kontroly souladu registraci latek vyrabénych v Evropé nebo do Evropy dovazenych
v mnozstvi prevysujicim 100 tun ro¢né, které mohou vyZadovat hodnoceni latky nebo
opatfeni k fizeni rizik.

Na zakladé regulacni strategie se hodnoceni zamérovala na standardni informacni
pozadavky vy$si Grovné pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi, které jsou dileZité pro
urceni CMR (karcinogennich, mutagennich nebo toxickych pro reprodukci) a PBT/vPvB
((velmi) perzistentnich, bioakumulativnich a toxickych) latek.

Z hodnoceni provedenych v roce 2016 se 156 (85 %) tykalo dokumentaci pro tyto
vysoce prioritni latky. Doslo k vyraznému nardstu (pfes 50 %) oproti roku 2015,
prvnimu roku provadéni regulacni strategie. Prace zahrnovala hodnoceni vice nez 1 200
sledovanych vlastnosti vyssiho stupné v oblasti lidského zdravi a Zivotniho prostredi.

Na zakladé té&chto hodnoceni bylo vydéno 805 standardnich informaénich pozadavkd
v navrzich rozhodnuti, z nichZz 550 se zabyvalo sledovanymi vlastnostmi vyssiho stupné
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v oblasti lidského zdravi a zivotniho prostredi. Vysledky potvrzuji, ze existuji vyznamné
nedostatky v Gdajich obsaZzenych v dokumentacich latek potencialné vzbuzujicich obavy.

Celkem agentura ECHA v roce 2016 provedla 184 novych kontrol souladu, z nichz
168 pfipadl (91 %) vedlo k navrhu rozhodnuti a 16 (9 %) bylo uzavieno bez dalsiho
opatfeni. Tento vysledek pouze odrazi ucinnost screeningu a vybér dokumentaci

a nemuZe byt pfimo pouzit k posouzeni celkové miry souladu viech registraénich
dokumentaci.

U 152 dokumentaci pfijala agentura ECHA rozhodnuti zejména na zakladé navrhd
rozhodnuti vydanych v predchozim roce. Tato rozhodnuti obsahovala 597 standardnich
informacnich pozadavk{. Mezi nejéastéji feSené pripady nesouladu uvadéné v téchto
rozhodnutich patfily prenatalni vyvojova toxicita, kratkodoba a dlouhodoba toxicita pro
vodni prostredi, identifikace a sloZeni latky, mutagenita nebo genotoxicita a otazky
souvisejici s podavanim zprav o chemické bezpecnosti, véetné posouzeni DNEL, PNEC
a PBT.

Navrhy zkousek

Vyznamného milniku v nafizeni REACH a pracovnim programu agentury ECHA pro rok
2016 bylo dosazeno v okamziku, kdy byly vSechny navrhy zkousek predlozené

v registracich v roce 2013 prezkoumany do 1. Cervna 2016 v souladu s pozadavky
nafizeni REACH. V minulém roce agentura ECHA zkoumala 164 navrhi zkousek a vydala
133 navrh{ rozhodnuti o navrzich zkousek obsahujicich 325 standardnich informaénich
pozadavkd. Agentura ECHA pfijala 116 rozhodnuti obsahujicich 260 standardnich
informac¢nich pozadavka.

Nasledné hodnoceni kontroly souladu a rozhodnuti o navrzich zkousek

V roce 2016 uzaviela agentura ECHA 355 naslednych hodnoceni kontroly souladu

a navrhd zkousek. Kromé toho doséahla 1 000 dokon&enych naslednych hodnoceni podle
narizeni REACH. Jedna se o vyznamny prispévek ke zlepSeni bezpecnosti chemickych
latek.

Pokud jde o vysledek naslednych hodnoceni za rok 2016, 92 % (565) sledovanych
vlastnosti, které byly plivodné uréeny jako nevyhovujici pozadavkidm na informace podle
natizeni REACH, jiz témto pozadavkim vyhovuje.

Za minuly rok vydala agentura ECHA 33 prohlaSeni o nesouladu v navaznosti na

s s , r v r 7, O 7 v ’ ’
rozhodnuti o hodnoceni dokumentaci a vyzvy clenskym statum ke zvazeni donucovacich
opatreni.

Agentura ECHA navic dokazala uzavfit 37 prohlaseni o nesouladu s oznamenim podle
¢l. 42 odst. 2 v navaznosti na aktualizaci dokumentace Zadateli o registraci poté, co se
do ptipadtd zapojily vnitrostatni organy odpovédné za prosazovani. Na konci roku 2016
zbyvalo 65 nevyfedenych prohladseni o nesouladu, které byly orgdndm &lenskych statl
oznamovéany od roku 2012.

Pokrok v oblasti hodnoceni latek

V navaznosti na drivéjsi kazdorocni série hodnoceni latek prijala agentura ECHA

26 rozhodnuti obsahujicich 84 informaénich pozadavkl za Géelem ovéreni existujicich
obav. V roce 2015 bylo hodnoceno 48 latek. U 32 z nich hodnotici ¢lenské staty dospély
k zavéru, Ze jsou zapotrebi dalsi informace, aby bylo mozné existujici obavy vyjasnit.
Nasledné zaslala Zadatellim o registraci té&chto latek navrhy rozhodnuti.

V roce 2016 vydala agentura ECHA 20 zavérl o hodnoceni latky vypracovanych
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hodnoticimi ¢lenskymi staty, ¢imz dokoncila postup hodnoceni latky a ucinila zavér

o tom, zda jsou rizika dostatecné fizena prostrednictvim stavajicich opatreni, pripadné
navrhla celounijni opatieni k fizeni rizik. Clensky stat v 9 piipadech dospél k zavéru, ze
je tohoto celounijniho opatfeni k Fizeni rizik zapotrebi.

V roce 2016 byla podrobné&ji objasnéna interakce mezi kontrolou souladu a hodnocenim
latky s cilem zabranit odkladu hodnoceni latky a naslednym zpozdénim v urceni
regulacniho fizeni rizik. Kdykoli je to mozné, provadi se kontrola souladu v dostatecném
predstihu pred zahajenim hodnoceni latky. Tento postup je v souladu s nalezem
odvolaciho senatu, podle néjz by mélo hodnoceni dokumentace obvykle predchazet
hodnoceni latky (véc A-005-2014). Jsou vSak situace, kdy je soubézné provedeni téchto
dvou postupl mozné a uprednostiiuje se jako nejrychlejsi zplsob.

RozsiFena jednogeneracni studie toxicity pro reprodukci (EOGRTS)

V navaznosti na zmény v pozadavcich na informace o toxicité pfijaté Komisi v roce 2015
pokracovala agentura ECHA v systematickém fedeni nedostatkd v udajich o této
sledované vlastnosti.

B&hem roku 2016 zaslala agentura ECHA Zadatelim o registraci k vysloveni ptipominek
63 navrhd rozhodnuti o navrzich zkousek a kontrolach souladu s podrobnostmi

o navrzich studii EOGRTS. Padesat (50) navrh{ rozhodnuti bylo zaslano pFislusnym
organim ¢lenskych statl k vyjadreni pripominek.

Vétsina z nich (33) obdrzela ndvrhy zmén a byla pfeddna Vyboru ¢lenskych statl. Pouze
jeden ndvrh rozhodnuti byl kvdli odli§nym nazordim na navrh studie EOGRT ndasledné
postoupen Komisi za Ucelem vydani rozhodnuti, zatimco ostatni rozhodnuti schvalila
nebo schvaluje agentura ECHA.

To poukazuje na pokrok pfi sblizovani ndzor( agentury ECHA a Vyboru ¢lenskych statl
na uplatfiovani tohoto dlleZitého a komplexniho pokynu pro studie v souladu s nafizenim
REACH. V soucasné dobé se ocekava, e vétdina z 216 pripadd dfive postoupenych
Komisi za Ucelem vydani rozhodnuti bude koncem roku 2017 nebo na zacatku roku 2018
znovu predloZzena agenture ECHA jako navrhy zkousek.

Zabranéni zbytec¢nym zkouskam na zviratech

V roce 2016 agentura ECHA posilila provadéni smirného feseni evropského ochrance
prav z roku 2015 do svého postupu a nyni od vSech Zadatell o registraci, ktefi
predkladaji nové navrhy zkousek zahrnujici zkousky na obratlovcich, vyzaduje, aby jako
soucast dokumentace uvedli i alternativni feSeni. Ta se pak zverejnuji spolecné s navrhy
zkousek v okamziku, kdy je zahajena konzultace se tfetimi stranami o navrhu zkousek.

Byl vydan novy podplrny materidl o alternativnich metodach — prakticky privodce,
aktualizované pokyny o rlznych poZadavcich na informace, jsou-li k dispozici nové
metody, nové internetové stranky a webinare.

Pouziti dalsich opatieni

Vyuziti jinych opatfeni, nez jsou dokumentace a hodnoceni latky, hraje vyznamnou ulohu
pri zlepSovani celkové kvality dokumentace v rdmci integrované regulacni strategie.

Kromé& poskytovani véeobecnych doporuéeni zadatelim o registraci a komunikace s nimi
vyuziva agentura ECHA cilené kampané zamérené na Zadatele o registraci
s potencialnimi nedostatky v dokumentaci. Celkové vysledky ukazuji, Ze doplfikova
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opatfeni mohou Zadatele o registraci motivovat k vétsi aktivité a k tomu, aby svoji
dokumentaci aktualizovali o klicové pozadavky na informace.

V roce 2016 spustila agentura ECHA cilenou korespondencni kamparn zamérenou na uzsi
vybér 270 latek, v niz Zadatele o registraci informuje, Ze jejich latka se nachazi v uzsim
vybé&ru, tj. je podrobena zkoumani pFisludnymi organy ¢&lenskych statl. Zadatelé

o registraci byli v dopisech vyzvani, aby zlepsili kvalitu dokumentace dfive, nez
probéhnou jakékoliv kontroly souladu nebo jiné regulacni postupy, které mohou
navazovat na spolecny screening. Tyto korespondencni kampané se ukazaly jako
pomeérné ucinné. Napfiklad 40 % dokumentaci spadajicich do uzsiho vybéru z roku 2016
bylo b&hem ¢&tyF mésicl od rozeslani dopist aktualizovano. Na zakladé spole¢ného
screeningu agentura ECHA pravidelné zverejiuje seznam latek, které mohou podléhat
kontrole souladu.

V roce 2016 byla zavedena nova opatreni v souvislosti s jiz predloZzenymi
dokumentacem, jejichz cilem bylo zajistit uplatnéni zasady ,jedna latka, jedna
registrace“ a za urcitych okolnosti znovu zahajit kontrolu Uplnosti u drive predlozenych
dokumentaci.

Mezi dal$i ddleZitd opatieni na podporu integrované regulacni strategie patfilo spusténi
IUCLID 6 a REACH-IT 3 v poloviné roku 2016. Umoznily provadéni dtkladné&jsi kontroly
Uplnosti jak v prvotnich, tak v aktualizovanych dokumentacich, coz pfinese fadu zlepseni
pro strukturu a dostupnost informaci v dokumentaci a zaroven usnadni Sifeni. Jednalo se
zejména o rucni kontroly provadéné agenturou ECHA, které mimo jiné zlep3uji dalsi
prvky identity latky a opodstatnénost vyjimek tykajicich se Gdajd.

Zajisténi dostupnosti klicovych informaci o prioritnich chemickych latkach

Celkové bylo v provadéni integrované regulacni strategie agentury ECHA dosazeno
vyznamného pokroku. Postupy hodnoceni podle nafizeni REACH predstavuji regulacni
nastroje, které ma agentura ECHA k dispozici k zajisténi toho, aby zadatelé o registraci
plnili pozadavky na informace, aby nedochazelo ke zbytecnym zkouskam na zvifatech
a aby byly dostatecné objasnény jakékoliv obavy z rizik, které chemické latky
predstavuji pro lidské zdravi nebo zivotni prostredi.

Funguji v kombinaci s dalSimi postupy podle nafizeni REACH a CLP a doplfikovymi
opatfenimi a smé&fuji ke spoleénym cildim stanovenym pro tuto strategii.

Zprava vysvétluje, jak se prostfednictvim pravné zavaznych rozhodnuti a dalSich
opatfeni odstrafiuji nedostatky v Udajich. Vysledkem je vygenerovani chybé&jicich Gdajd,
coz v kone¢ném disledku orgdnim umoziiuje dospét k zavéru o tom, zda je zapotrebi
dalSich opatreni z jejich strany.
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Hlavni doporuceni pro zadatele o registraci

ZAJISTETE BEZPECNE POUZIVANI VAST LATKY TIM, ZE BUDETE

AKTUALIZOVAT SVOJI DOKUMENTACI

e Provadéjte pravidelny pfezkum svoji registracni dokumentace a aktualizujte ji
o jakékoliv nové nebo dlleZité informace véetnd, v prislusnych pripadech,
aktualizace zpravy o chemické bezpecnosti nebo mnozstevniho rozmezi.

e Obdrzite-li informaci, Ze va&e latka bude kv{li hodnoceni nebo regula¢nimu
postupu agentury ECHA podrobena zkoumani (tj. obdrzeli jste sdéleni nebo se
informaci dozvite na internetové strance agentury ECHA), pokuste se pfislusnou
zalezitost vyresit prezkoumanim souvisejicich informaci v registracni dokumentaci
a jejich sladénim s pozadavky na informace.

POSOUZENI EXPOZICE A CHARAKTERIZACE RIZIKA MUST POKRYVAT

VSECHNY NEBEZPECNOSTI

e Posouzeni expozice a nasledna charakterizace rizika musi byt provedeny u latek
podléhajicich registraci (= 10 tun ro¢né), u nichz zadatel o registraci dospéje
k zavéru, ze latka splfiuje kritéria pro klasifikaci jako nebezpedna, tj. kvdli
dopadim na lidské zdravi nebo Zivotni prostfedi nebo kvdli fyzikaln&-chemickym
vlastnostem uvedenym v ¢l. 14 odst. 4 nafizeni REACH.

e Znamena to, ze jakmile jednou vzniknou podminky v souladu s ¢lankem 14,
posouzeni expozice a charakterizace rizika musi pokryvat vSechny identifikované
nebezpeénosti na zakladé pozadavkl na informace uvedenych v pfilohach VII az XI
a neomezuji se pouze na klasifikovana nebezpedci.*

e ,Identifikované nebezpecnosti* presahuji ,klasifikované nebezpecnosti“?. Termin
také zahrnuje

0 nebezpecnosti, u nichZ v soucasné dobé neexistuji zadna kritéria klasifikace,
ale u nichz existuji dikazy, Ze latka mQze zpUsobit nepfFiznivé G&inky
(obvykle se tykd napt. pudy a usazenin);

o nebezpecnosti sledovanych vlastnosti, pro néz existuji kritéria klasifikace,
avdak zavaznost U¢inkd pozorovanych b&hem zkousky je nizéi, neZ kritéria
klasifikace, tudiz latka neni klasifikovana.

e Bezpecnostni list musi obsahovat informace o vSech zjisténych nebezpecich, nikoliv
pouze o téch, ktera vyzaduji klasifikaci podle nafizeni CLP.

SEZNAMTE SE S POZADAVKY NARIZENI REACH PRO ZIRAVOST PRO KUZI

NEBO PODRAZDENI KUZE, ZAVAZNE POSKOZENT OCi NEBO PODRAZDENI OC1,

AKUTNI DERMALNI TOXICITU A SENZIBILIZACI KOZE

e Zvazte a pouzijte alternativni metody, kdykoli je to mozné. Vzhledem k stupriovité
povaze revidovanych standardnich poZadavkd na informace podle nafizeni REACH
a bez ohledu na ro¢ni mnozstevni rozmezi latky musi byt vygenerovany nové udaje
pro podrazdéni kdize a o&i prostifednictvim zkoudek in vitro. Odpovidaji-li vysledky
in vitro klasifikaci a oznaceni nebo hodnoceni rizik, zadné dalsi zkousky in vivo
nejsou zapotrebi.

o Ujistéte se, Ze zvolena zkuSebni metoda je pro latku vhodna, aby byly ze zkousek

1 Rozhodnuti odvolaciho senatu ze dne 28. ¢ervna 2016 ve véci A-015-2014, BASF SE.

2 Viz také pokyny ECHA c¢ast B a ¢ast D
https://echa.europa.eu/documents/10162/13643/information_requirements_part_b_cs.p
df

https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_part d_cs.p
df
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in vitro ziskany odpovidajici informace.

e DalSi pokyny o tom, jak vyuzit metody in vitro a jiné alternativy, naleznete
v aktualizované Kapitole R.7a Pokyn( agentury ECHA pro poZadavky na informace
a pro posouzeni chemické bezpeénosti souvisejici s Ziravosti pro kUzi /
podrazdénim klze, zadvaznymi poskozenimi/podrazd&nimi o&i, senzibilizaci kize
a akutni toxicitou.

PRIPRAVTE SE NA REGISTRACI PODLE NARIZENT REACH V ROCE 2018

e Jestlize jste predbézné registrovali latky, které vyrabite nebo dovazite ze zemi
mimo EU v mnozZstvi prevysujicim jednu tunu ro¢ng, avsak ne vice nez 100 tun
rocn€, a dosud jste je neregistrovali, vztahuje se na vas podle nafizeni REACH
Ihdta pro registraci do 31. kvétna 2018.

e Nahlédnéte do informaci a doporuceni agentury ECHA vypracovanych specialné se
zamérenim na nezkuSené Zadatele o registraci, ktefi se pfipravuji na registraci
v roce 2018, a to na internetové strance obsahujici vSe potfebné k naplnéni
pozadavk{ nafizeni REACH v roce 2018: https://echa.europa.eu/reach-2018.

e Znovu si dikladné projdéte informace agentury ECHA ke &tvrté fazi pldanu REACH
do roku 20183, které vas krok za krokem provedou postupem posouzeni
nebezpeénosti a rizika a odkazi vas na dostupné praktické privodce?.

e Dopreijte si dostate¢ny ¢as na porozuméni pozadavkim, na koordinaci s ostatnimi
Zadateli o vasi spole¢nou registraci a na urceni, zda musite vygenerovat Udaje.

e Nezapomernte, ze zkousky na zviratech byste méli zvazit az jako nejzazsi moznost,
a to ve chvili, kdy se presvédcite, ze alternativy nejsou pro vlastnosti vasi latky
vhodné.

e Pred predlozenim dokumentace pouzijte asisten¢ni nastroj v aplikaci IUCLID pro
provedeni predbézné kontroly Uplnosti vasi registrace.

e Pokud vy a ostatni Zzadatelé o vasi spoleCnou registraci dojdete k zavéru, ze pro
urcité sledované vlastnosti neni nutné provést zadné zkousky, musite poskytnout
védecké odlvodnéni na zakladé pokynu.

3 https://echa.europa.eu/-/reach-2018-assess-your-substance-to-show-safe-use
4 https://echa.europa.eu/practical-guides
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1. Doporuceni pro zadatele o registraci

Viem stavajicim i budoucim Zadatellim o registraci doporuc¢ujeme, aby si tento oddil
peclivé precetli.

Doporuceni agentury ECHA jsou zalozena na nejCastéjsich nedostatcich zjisténych pfi
hodnoceni dokumentaci a jejich cilem je poskytnout rady pro zlepSeni kvality
registracnich dokumentaci. Obsahuji technické i védecké informace, které jsou nanejvys
uziteCné pfi pripravé nebo planovani aktualizaci technické dokumentace nebo zprav

o chemické bezpecnosti.

V ramci planu REACH do roku 2018 vydala agentura ECHA v roce 2016 na podporu
budoucich Zadatell o registraci prakticka doporuéeni o pozadavcich na informace,
zplsobech zabranéni zbyteénym zkouskdm na zvifatech a také o zplsobech ziskavani
informaci®. Pro celkovou predstavu o pozadavcich na informace doporucujeme precist
pFiru¢ku Prakticky privodce pro manaZery malych a stfednich podnik( a koordinatory
REACHS. Obsahuje pozadavky na informace pro registraci latek pfi mnozstvi 1 az 100 tun
ro¢né. Cilem tohoto priivodce je poskytnout podporu malym a stfednim podnikim pfi
pInéni jejich povinnosti. Obsah privodce je dlleZity také pro zadatele o registraci bez
ohledu na jejich Ihdtu a je k dispozici ve 23 jazycich EU.

Kromé doporuceni obsazenych v této zpravé byly nedostatky zjisSténé v predchozich
letech hodnoceni jiz zdtraznény v dfivéjsich hodnoticich zpravach. Tyto zpravy,
praktické priivodce a vzorové praktické priklady naleznete na internetovych strankach
agentury ECHA’. VSechna doporuceni ohledné dfivéjsich zprav o pokroku jsou nadale
platna, prestoze je zde znovu neopakujeme.

1.1. Komunikace s agenturou ECHA po dobu hodnoceni

Nize naleznete nékolik doporuceni pro komunikaci s agenturou ECHA® a ¢lenskymi staty
v rlznych fazich postupu hodnoceni dokumentace a latky.

Ukonceni vyroby poté, co vas (navrh) rozhodnuti nezbavi viech povinnosti

Pokud oznamite ukonceni vyroby nebo dovozu v nastroji REACH-IT poté, co vam byl
oznamen navrh rozhodnuti, avSak pred pfijetim rozhodnuti, pouzije se ¢l. 50 odst. 3
nafrizeni REACH. Znamena to, Ze registrace nadale nebude platna, probihajici postup
rozhodovani bude ukoncen a zadné dalsi informace nebudou pozadovany. Ve viech
pripadech podle ¢l. 50 odst. 3 nafizeni agentura ECHA dFfive, nez registraci prohlasi za
neplatnou, u zadatele o registraci ovéH, ze rozumi ddsledkim tohoto kroku.

Naproti tomu pokud agenturu ECHA informujete o ukonceni vyroby poté, co bylo
rozhodnuti o hodnoceni dokumentace pfijato, musite i tak pozadavky rozhodnuti splinit.
Na ukonceni vyroby nebo dovozu po pfijeti rozhodnuti se vztahuje ¢l. 50 odst. 2 nafizeni
REACH. Znamena to, Ze rozmezi latky se nastavi na nulu, registrace zUstava platna, ale
je neaktivni a Zzadné dalsi informace o této latce nebudou vyZzadovany, dokud nebude

5 https://echa.europa.eu/-/reach-2018-assess-your-substance-to-show-safe-use

5 https://echa.europa.eu/practical-guides

7 Jak zlepsit dokumentaci a doporuceni na zakladé jiz vyhodnocenych dokumentaci
https://echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier/lessons-learnt-from-
dossier-evaluation

8 Vice podrobnosti obsahuje prakticky privodce s ndzvem Jak komunikovat s agenturou ECHA pfi
hodnoceni dokumentace: https://echa.europa.eu/practical-guides
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obnovena vyroba nebo dovoz. Jakakoliv rozhodnuti pfijatd pred ukonéenim vyroby vSak
zUstavaji v platnosti.

Hodnoceni dokumentace

Pokud jste obdrzeli navrh rozhodnuti k vysloveni pripominek:
e po prijeti sdilejte pFisluiné pozadavky a odlvodné&ni nédvrhu rozhodnuti se ¢leny
vaseho spolec¢ného predlozeni;
e prodiskutujte a sladte odpovéd's Cleny spolec¢ného predlozeni;
o zadlete konsolidované pripominky agentufe ECHA ve stanovené hité.

Agentura ECHA nabizi hlavnim Zadatelim o registraci neformalni moznost vyjasnit obsah
navrhid rozhodnuti a rozhodovaciho postupu. Obdrzite-li takovou nabidku, informujte
vedlejsi zadatele o registraci a pokuste se ji co nejucinnéji vyuzit.

Pokud se domnivate, Ze doba, kterou agentura ECHA uvadi v navrhu rozhodnuti, neni
dostacujici pro provedeni pozadovanych zkousek, méli byste tuto skutecnost projednat

s vedlejsimi Zadateli o registraci a zkuebnimi laboratofemi. Po tomto projednani mizete
zvazit, ze agenturu ECHA pozadate o prodlouzeni |hdty. Uginite-li tak, vysvétlete, pro&
tento Cas navic potfebujete, a poskytnéte pisemné doklady od laboratofi.

Hodnoceni latky

Pfi hodnoceni latky fadné komunikujte s agenturou ECHA, hodnoticim ¢lenskym statem
i v ramci svého féra pro vyménu informaci o latce (SIEF).

e Zkoordinujte s ostatnimi Zadateli o vasi spole¢nou registraci predkladani
pfipominek b&hem pfisluénych krokd postupu rozhodovani a predlozte jeden
soubor konsolidovanych pfipominek. Stejné jako tomu bylo dosud, ze strany
7adatell o registraci ocefiujeme koordinaci a jednotné vystupovani.

e Zadatelé o registraci by méli aktualizovat své dokumentace o podrobné informace
o expozici pred zahajenim hodnoceni latky, tj. ve fazi, kdy je vydan navrh
aktualizace pribézného akéniho pladnu Spoleéenstuvi.

e Budte v kontaktu se svym naslednym uzivatelem nebo pfisluSnym sdruzenim
naslednych uzivateld za G¢elem ziskani relevantnich informaci o expozici
a podminkach pouziti. Hodnotici ¢lensky stat obvykle komunikuje s hlavnim
Zadatelem o registraci za Uc¢elem vyjasnéni posouzeni expozice a hodnoceni rizik.

e Vzhledem k tomu, Ze Ih(ta k vysloveni ptipominek k navrhu rozhodnuti je pouze
30 dnd, budte na tento navrh rozhodnuti pfipraveni.

e Zadatelé o registraci musi vyvinout maximalni Gsili k dosazeni dohody o tom, kdo
bude provadét zkousky jménem ostatnich Zadatell o registraci. Musi o tom
informovat agenturu ECHA ve |hité 90 dnl ode dne vydani rozhodnuti v souladu
s &l. 53 odst. 1 nafizeni REACH (pro zadosti pozastavené v dlsledku podani
odvolani proti rozhodnuti za¢ind 90denni Ih(ta k informovani agentury ECHA
plynout dnem rozhodnuti odvolaciho senatu).

e Informujte hodnotici ¢lensky stat a agenturu ECHA o pfislusné aktualizaci pfi
predkladani vsech pozadovanych informaci.

Dal3i pokyny naleznete v informacnim listu o hodnoceni latky.®°
Rozhodovani
Pokud ¢&lensky stat nenavrhl 24dné zmé&ny navrhu rozhodnuti, obdrzite nékolik mésict po

vypréeni Ihlty pro pfipominky vefejnou (redigovanou) verzi pfijatého rozhodnuti za
Ucelem kontroly jakychkoliv zbyvajicich ddvérnych informaci. Informujte agenturu ECHA

° https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/fs_substance evaluation cs.pdf
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ve stanovené Ih(té&, aby v rozhodnuti pfed jeho zvefejnénim nezlstaly zadné divérné
informace. Agentura nasledné rozhodnuti zverejni.

Pokud Clenské staty navrhnou urcité zmény ndvrhu, obdrzite je od agentury ECHA

k vyjadreni pripominek. V této fazi budou v Gvahu brany pouze vase pripominky

k ndvrhu na zménu. Pokud agentura ECHA nebo Vybor ¢lenskych statd vas pripad
postoupi vyboru k diskuzi, vy jako tzv. drzitel pfipadu (tj. dotCeny Zadatel o registraci
nebo zastupce skupiny dotéenych Zadateld o registraci u spoleénych ptedlozeni) mizete
byt vyzvani k Ucasti v diskuzi jako pozorovatel, az bude vybor vas pripad projednavat.
Pokud takové pozvani prijmete, musite se Fidit Kodexem chovani pro drzitele pFipadu-
pozorovatele pfi Vyboru &lenskych statd.*°

Rozhodovani vyboru mizete ovlivnit a mizete k nému pfispét tim, e budete dobte
pripraveni, tedy Ze pochopite védecké pozadavky nutné k znazornéni toho, jak je vasi
latku mozné bezpecné pouzivat. Na jednani vyboru byste se méli soustredit na objasnéni
svych pisemnych pfipominek k ndvrhim na zménu. Nevztahuji-li se vase pfipominky

k ndvrhim na zménu, ale tykaji-li se ndvrhu rozhodnuti jako celku, nebudou zohlednény,
protoZe nespadaji do oblasti ptisobnosti vyboru.

Na internetovych strédnkach agentury ECHA si mizZete prohlédnout nedavna rozhodnuti,
coz vam muze pomoci s objasnénim vasi dokumentace vyboru. Mizete se také obratit na
své konsorcium nebo dalsi akreditované zGcastnéné subjekty, které byly jiz drive
pfizvany k jednani vyboru jako pozorovatelé. Mohou vam poradit, jak vylepsit
dokumentaci a vytézit z rozhodovaciho postupu co nejvice.

Po pfijeti rozhodnuti dodejte pozadované informace ve stanovené lhiité

Zajisti to hladky pribé&h nasledného postupu a minimalizuje se hrozba pouZiti
donucovaciho opatfeni.
e Dbejte na vyuzivani komunikac¢niho kanalu uvedeného ve sdéleni spolu
s navrhovanym klicovym slovem. Umozni to v¢asné a acinné vyfrizeni vasi
odpovédi. Agentura ECHA nem{ze prodlouzit Ihltu uvedenou v rozhodnuti.
e Veskeré Upravy pozadavkl rozhodnuti jsou na zodpovédnosti Zadatele o registraci
a agentura ECHA bude posuzovat jejich platnost az po vyprieni Ihity.
e Studie by mély byt predkladany v komplexni podobé&, aby agentura ECHA mohla
ucinit nezavislé posouzeni.

Dal3i pokyny naleznete v informacnim listu o naslednych opatfenich po rozhodnuti
o hodnoceni dokumentace.!!

1.2. Registrace a aktualizace

Pied predlozenim dokumentace se ujistéte o Uplnosti studii a idajd

Stanovte si plan pro registraci. Dbejte na to, aby byly informace potfebné ke splnéni
poiadavkﬁ na informace dostupné k zadani do nastroje IUCLID. Podejte dokumentaci
vcas.

10

https://echa.europa.eu/documents/10162/13578/code_of conduct _msc_case_owners_e
n.pdf

11

https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/factsheet _dossier evaluation decision
s _followup en.pdf
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Dukladné zkontrolujte pozadavky na informace a moZnosti ptizplsobeni. Ptizplsobeni by
mélo byt zvoleno ze seznami pro vybér v nastroji IUCLID 6. Neni mozné jako dtvod
uvést, ze Udaje neméate nebo Ze nechcete Gdaje pro latku vygenerovat.

Pokud vam stale nékteré z pozadovanych informaci chybi (napf. objednali jste si vCas
zkousky, ale jejich vysledky jste v fadném terminu neobdrzeli), Fidte se pokyny
kontaktni skupiny feditell.2 Nesta&i pouhé prohlaseni, ze informace dodate pozdé&ji.

Pfi pFipraveé své registrace pouzivejte zasuvny modul nastroje IUCLID pro
potvrzeni

Asisten&ni nastroj v IUCLID 6 je vam k dispozici pro kontrolu vasich souborl tdajl
a dokumentaci o latce pred predloZzenim registracni dokumentace agenture ECHA.

Kromé& kontroly obchodnich pravidel a kontroly Uplnosti, které jsou dilezité pro Gspé&sné
predloZzeni dokumentace v nastroji REACH-IT, obsahuje asistencni nastroj také modul
pro kontrolu kvality, ktery vas upozorni na nedostatky a nesoulad ve vasi dokumentaci.

Doporuéujeme spustit tento zasuvny modul na vasich souborech Gdaji a dokumentacich
o latce a opravit vdechny hlaené problémy pred predloZenim souborl agentuie ECHA.
Kontroly kvality jsou pravidelné aktualizovany o zkuSenosti z hodnoceni agentury ECHA.

Pfi tvorbé spole¢ného predlozeni se domluvte na povoleni zveifejnéni jména
hlavniho zadatele o registraci na internetovych strankach agentury ECHA

Naslednym uZivatelim se tak tyto informace zobrazi na internetovych strankach
agentury ECHA. V opacném pfipadé, tedy pokud byla identita latky v jiz existujicich
registracich hlavnim ¢lenem a vSemi Cleny spolec¢ného predlozeni prohlasena za
dlvérnou, nelze informace o spole¢ném predloZeni zverejnit.

Pokud hlavni Zadatel o registraci nesouhlasi se zverfejnénim informaci o své spolec¢nosti
spolu s identitou latky, zvefejnény seznam bude uvadét pouze ,dostupné v portalu
REACH-IT“. REACH-IT totiz bude vzdy ukazovat kontaktni udaje hlavniho zadatele

o registraci nebo povéreného zastupce treti strany tém, kdo latku registruji, predbézné
registruji nebo kdo zjistovali informace o latce nad ramec informaci zvefejnénych na
internetové strance.

1.3. Ildentita latky a udaje o fyzikalni a chemické
nebezpecnosti

Ve svém profilu identifikace latky uved’te jasné informace

Identifikace latky je povinnosti kazdého zadatele o registraci, a proto ji nelze nechat na
hlavnim Zadateli v ramci fora pro vymeénu informaci o latce (SIEF). Informace o identité
latky v kazdé registracni dokumentaci musi byt specificka pro latku, ktera je danym
pravnim subjektem registrovana.

Mezi hlavni informace o identité latky, které museji byt obsazeny v registrac¢ni
dokumentaci, patfi ndzev latky a souvisejici identifikatory, molekularni a strukturni
vzorec (v prislusnych pripadech), slozeni a analytické Gdaje.

12 https://echa.europa.eu/about-us/partners-and-networks/directors-contact-group/dcg-
issues
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Soucasna verze nastroje IUCLID umoziiuje uvést profil identifikace latky v podobé
mezniho slozeni latky. PFi predkladani téchto informaci budte zvlast pozorni. Zejména je
tfeba zajistit soulad s informacemi o slozeni uvedenymi v souvislosti s kazdym pravnim
subjektem.

Pro zlepSeni kvality Gdaji vyuzijte podporu a sluzby, véetné informaci o identité 1atky
poskytovanych agenturou ECHA. Vyuzijte kontrolu kvality pomoci asistenéniho nastroje
pro potvrzeni v aplikaci IUCLID 6 k ovéfeni béZnych nedostatk( a nesouladl

v informacich o identifikaci Iatky. Opravou téchto kvalitativnich nedostatkd pred
pfedlozenim dokumentace agentufe ECHA se miZete vyhnout pozd&j$im naslednym
opatfenim.

Uved'te piresné informace o sloZzeni zku3ebniho materialu

Méli byste poskytnout veskeré informace o slozeni materialu pouzitého pfi provadéni
zkousek za Ucelem splnéni pozadavkl na informace v souladu s nafizenim REACH. Tyto
informace je treba vyplnit do prislusnych poli dostupnych v nastroji IUCLID 6. Spravnost
informaci uvedenych pro konkrétni sloZzeni zkousené latky je kliCové pro posouzeni
vlastnosti spolecné predkladané latky.

Jste zodpovédni za zajisténi presnosti uvadénych Gdajd.

Nékteré zkousky je tireba provést v souladu s metodami stanovenymi v nafrizeni
CLP

Musite provést vSechny zkousky pro fyzikalné-chemicka nebezpedi v souladu s metodami
stanovenymi v nafizeni CLP. Tim zajistite, Ze vysledky odpovidaji klasifikaci a oznaceni
podle nafizeni CLP a Ze odpovidaji pfirucce pro zkousky a kritéria v Doporucenich
Organizace spojenych narodl pro pfepravu nebezpednych véci.

Nahlédnéte do Pokynl agentury ECHA k pozadavkim na informace a posouzeni
chemické bezpecnosti, kapitola R.7a: pokyny pro sledované vlastnosti (verze 5.0
z prosince 2016)'3, které byly aktualizovany za Ucelem objasnéni tohoto pozadavku.

1.4. Nutnost dodrzeni spravné laboratorni praxe pri
(eko)toxikologickeé zkousSce

Dbejte na to, aby vase (eko)toxikologicka zkouska byla provedena zkuSebnim zafizenim,
které dodrzuje zasady spravné laboratorni praxe ve smyslu smérnice 2004/10/ES.

Agentura ECHA bude nadale ovérovat dodrzovani spravné laboratorni praxe a pozadovat
audit studie spravné laboratorni praxe.

1.5. Zkousky na zviratech pouze jako nejzazsi moznost

Aktivné prozkoumejte vSechny moznosti pouziti jiz existujicich informaci
a alternativnich metod ke spIlnéni pozadavktl na informace.

Nezapomente, ze prilohy narizeni REACH se uplatiuji v postupném poradi. Proto by se
mély nejprve splnit pozadavky prilohy VII na zkousky drazdivosti in vitro a teprve poté
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by se mély zvazovat zkusebni metody in vivo uvedené v pfiloze VIII. Agentura ECHA
vSak doporucuje za Ucelem splnéni sledované vlastnosti akutni oralni toxicity (priloha
VII) nejprve provést studii podle pFilohy VIII (jmenovité studii subakutni toxicity po
opakovanych davkach (28 dni)) a v prislusnych pfipadech pouzit vysledky v ramci
pristupu zaloZeném na prikaznosti dikazd.

Mate také povinnost sdilet idaje jako vSichni Zadatelé o registraci podle nafizeni REACH
bez ohledu na to, zda je latka zavedena nebo nezavedena.

Potencialni Zadatelé o registraci stejné latky tedy museji spolupracovat a sdilet
poZadované informace a dohodnout se na spole¢né predkladanych udajich.

Navrhy zkousek obsahujici zkousky na zviratech je tfeba doplnit o vase zvazeni
alternativ

Jestlize jste dospéli k zavéru, Ze je tfeba vygenerovat nové informace, ovérte, zda
sledovana vlastnost vyzaduje navrh zkousky a predchozi povoleni zkousky agenturou
ECHA. Pokud vas navrh zkousky zahrnuje testovani na obratlovcich, musite

v dokumentaci uvést zvazeni alternativnich metod. Agentura ECHA tyto informace
zverejni spolu s nAvrhem zkousky a vase Uvahy zohledni pfi posuzovani pfipadu.

Konzultace navrh( zkou$ek predstavuji ptileZitost predloZit jakékoli validni informace,
které se mohou tykat dotCenych rizik a diky kterym se zkousky na zviratech mohou stat
zbytecnymi.

Zacnéte zkouskami in vitro pro podrazdéni klize a oci a senzibilizaci kiize

Je-li tfeba vygenerovat nové Gdaje pro podrazdéni kize a o¢i, budete muset nejprve
, ~ . . O . v .y 7 ’ v o

provést zkousku in vitro, a to kvuli stupnovité povaze standardnich pozadavku na

informace podle nafizeni REACH a bez ohledu na ro¢ni mnozstevni rozmezi latky.

Pro zdvazna poskozeni/podrazdéni oci jsou i nadale zapotiebi zkousky in vivo, jelikoz
v soucasné dobé neexistuje zkuSebni metoda, kterd by mohla byt pouZita pro pfimou
identifikaci latek zplsobujicich podréazdéni o&i druhé kategorie. Sou¢asné zkusebni
metody dokaZi identifikovat latky zpdsobujici poskozeni o¢i (kategorie 1) a latky
nepodléhajici klasifikaci.

Pokud pro senzibilizaci klize zkougka in vitro neumozni vyvozeni odpovidajici klasifikace
nebo nebude vhodna pro zkouSenou latku, musi byt jako nejzazSi mozZznost provedena
zkouska in vivo s vysetfenim lokalnich lymfatickych uzlin.

V dokumentaci vzdy odlvodnéte jakékoliv odchylky od stupfiovitého zkou&eni.
Bezdlvodné provedeni zkousky in vivo, jsou-li k dispozici jiné alternativy ne? zkousky na
zvifatech, mGze vést ke kontrole souladu nebo pfimému donucovacimu opatieni.

Sdruzovani latek do skupin a analogicky pFistup

Vyuzijte rdmec agentury ECHA pro analogické posouzeni'* ke kontrole spolehlivosti
prizpusobeni pozadavkl na zakladé analogického ptistupu. Znalost rdmce pro analogické
posouzeni je kli¢ova pro pFizplsobeni standardnich pozadavkl na informace za vyuZiti
sdruzovani latek do skupin a analogického pfistupu.

Pomoci rdmce pro analogické posouzeni muzete zjistit, které aspekty zdlvodnéni
analogického pristupu povaZuje agentura ECHA za zédsadni, a posoudit prikaznost

1 https://echa.europa.eu/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-
animals/grouping-of-substances-and-read-across
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prizplsobeni na zakladé analogie v porovnani s t&mito aspekty. Pravdépodobné budete
potiebovat radu odbornika.

Podobnost struktury neni sama o sobé dostacujici pro odhad vlastnosti latek. Ukazte, jak
podobnost nebo rozdilnost souviseji s odhady, a vytvofte matici Udaju, kterd umozni
porovnat viastnosti vedle sebe.

Odlvodnéte vybér navrhované zdrojové latky.

Specifikujte identitu vSech zahrnutych latek. PFi rozpracovavani tvrzeni
zalozeného na analogickém pfristupu vezméte v Uvahu rovnéz necistoty
a potencialné odlisna slozeni latky.

o NaleZité analogicky pristup zdlvodnéte a poskytnéte podplirné a dlvéryhodné
informace. NaleZité zdokumentujte védecké odlvodnéni. Uvedte hypotézu
zaloZenou na dikazech o tom, pro¢ Ize Gidaje o jedné latce pouzit k doplnéni
chybé&jicich Gdajd o latce jiné. UCifte tak pro kazdou vlastnost. Hypotéza se musi
zabyvat také skutecnosti, pro¢ strukturni rozdily mezi latkami neovliviuji
predpovéd posuzované vlastnosti.

o Dbeijte na to, aby pouZité zdrojové studie odpovidaly pfisluénym pozadavkim na
informace. Vysledky zdrojovych studii musi byt soucasti dokumentace ve formatu
spolehlivych shrnuti studii.

¢ Analyzujte Udaje z jinych zkouSek s cilem potvrdit navrzenou hypotézu.

e Uvedte (toxiko)kinetické informace, abyste zvysili spolehlivost hypotézy zaloZzené
na analogickém pfistupu.

e K podporeni vadich argumentl mohou byt zapottebi dal&i doplfiujici informace
o latce.

Priikaznost diikazt

Zadatellm o registraci se doporucéuje, aby vysvétlili, pro¢ a jak jednotlivé informace
o latce vedou k predpokladu/zavéru, ze vykazuje, nebo nevykazuje zvlast nebezpecénou
vlastnost. Je tfeba vyfFesit i pridruzené nejistoty a jejich dopad, napf. v souvislosti s:
e klicovymi parametry, které nejsou pokryty v porovnani s vychozi zkuebni
metodou,
e délkou trvani zkoudky obsazené ve zdrojich dikazQ, kterd neni pfimé&fend pro
pokryti pozadavku na informace,
e chybéjicimi postupy zajisténi kvality,
e nejasnou identitou latky zkusebniho materialu pouzitého pro urcité informace,
¢ nedostate¢nym oznamovanim ve zdrojich informaci.

Je-li navrzeno ptizplsobeni na zakladé prikaznosti dikazu, jednotlivé zdroje dikazl
o] v ’ v aa . v r v M . V. r ra

a oduvodneéni by meély zajistit dostate¢nou uroven spolehlivosti pri srovnani

s informacemi o¢ekdavanymi v souvislosti s vychozi zkouskou.

Kvantitativni vztah mezi strukturou a aktivitou

Prakticky prlvodce jak pouzivat a oznamovat kvantitativni vztah mezi strukturou
a aktivitou ((Q)SAR) je k dispozici na internetovych strankach agentury ECHA>.
Aktualizovana verze obsahuje doporucenou strategii pro pouzivani (Q)SAR, zplsob
ovéreni platnosti modelu (Q)SAR a urceni, zda latka spada do oblasti pouZitelnosti
modelu.

15 https://echa.europa.eu/cs/practical-guides
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Pro vlastnosti, u nichz Ize matematické modely jako (Q)SAR pouzit k odvozeni znalosti
z dostupnych experimentdlnich Gdaji a Ize je uplatnit na latku relativné bezpe¢nym
zplsobem, jsou uvedeny ¢&tyfi priklady.

Navzdory Usili agentury ECHA uvadét pfiklady s riznymi nastroji jsou mezi nastroji velké
rozdily ve smyslu dostupnych databazi a pristupl modelovani. Nastroj QSAR organizace
OECD?¢ pFedstavuje dobry zdroj pro vyhledani experimentalnich Gdajl a jejich souvislosti
s chemickou strukturou.

¢ Nahlédnéte do prirucky ,Jak pfipravit dokumentaci pro registraci a oznamovani
PPORD*" pro praktické pokyny k prezentaci analogickych informaci v nastroji
IUCLID 6.

e U statistickych modeld, které jsou slozité v disledku druhu a poétu deskriptort
nebo simulovanych algoritmd, se Fidte doporu¢enimi v Pokynech (kapitola R.6)
agentury ECHA ke kontrole platnosti.

e Informace uvadéjte ve formulari pro oznamovani predpovédi (Q)SAR (QPRF).
Formular pro oznamovani modelu (Q)SAR (QMRF) sdam o sobé neni dostacujici.

e Pro komplexni sledované vlastnosti v oblasti zdravi (napf. reprodukcni a vyvojova
toxicita, toxicita po opakovanych davkach) c¢asto existuje model pro predpovéd’
vysledku celé studie. Pokud bude proveden pokus o pouziti takovychto modeld,
Ize je pouzit pouze pro Ucely screeningu.

e Predlozte vysledky predpovédi dopInéné o odhadovanou chybovost predpovédi
a popis dalSich moznych nejistot.

1.6. RozSirena jednogeneracni studie toxicity pro reprodukci

Seznamte se s technickou zpravou, kterou agentura ECHA vydala v zafi roku 2016. Je

v ni vysvétleno, jak agentura ECHA urcuje navrh rozsirené jednogeneracni studie toxicity
pro reprodukci a vyvozuje pro ni zavéry v ramci hodnoceni dokumentace a jak
projednava klicové zdroje informaci pro stanoveni navrhu rozsifené jednogeneracni
studie toxicity pro reprodukci a spusténi samotné studie?’.

PFi predkladani navrhu zkousky pro rozsifenou jednogeneracni studii toxicity pro
reprodukci musite doloZit své oddvodnéni pro navrh studie v souladu s kritérii uvedenymi
ve sloupci 2 oddilu 8.7.3. prilohy IX/X k narizeni REACH. Podrobné jsou vysvétleny

v Pokynech agentury ECHA k pozadavkim na informace a posouzeni chemické
bezpecnosti R.7a o toxicité pro reprodukci (kapitola R.7.6) (Guidance on information
requirements and chemical safety assessment R.7a on reproductive toxicity (chapter
R.7.6)).

Dale musite zajistit, aby navrhovana doba expozice pred parenim a vybér davky
naplfiovaly potfeby posouzeni rizika a Ucely klasifikace a oznacovani.

Musite také zdokumentovat existenci/neexistenci spousté¢d, &imz odlvodnite potiebu
zahrnout rozsireni (rozsifeni kohorty 1B, kohort 2A a 2B anebo kohorty 3) pro Ucely
zkousek. Ty je také tfeba zahrnout do aktualizace dokumentace pfi oznamovani vysledkl
studie.

Pokud od studie pro tuto sledovanou vlastnost ustoupite a pouzijete alternativni metody,

16 https://echa.europa.eu/support/oecd-gsar-toolbox

17 Jak agentura ECHA uréuje navrhy pro rozéitenou jednogeneraéni studii toxicity pro reprodukci
(EOGRTS) v rdmci hodnoceni dokumentace (How ECHA identifies the design for the extended one-
generation reproductive toxicity study (EOGRTS) under dossier evaluation)
https://echa.europa.eu/documents/10162/13630/eogrts_design_en.pdf/09123723-1df7-
43cd-952b-21eb365a5d2c
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musite zvazit vSechna rozsireni, ktera pro latku byla spusténa, napf. pokud existuji
zvlastni obavy z vyvojové neurotoxicity (kohorta 2A a 2B), musi ptizplsobeni vysvétlit,
jak je tuto obavu tfeba resit:

e u koncepce skupin zvazuje vérohodna hypotéza analogického pfistupu vlastnosti
a spoustéce vdech ¢lenl skupiny a potencidlné dalSich strukturou podobnych
latek;

e je-li navrzena prikaznost dikazl, musi se pFizplsobeni zabyvat toxicitou pro
reprodukci do té miry, aby bylo mozné nebezpecné vlastnosti latky
predpokladat/vyvodit s dostatecnou jistotou ve srovnani s informacemi
oCekavanymi v navrhu rozsifené jednogeneracni studie toxicity pro reprodukci pro
danou latku;

e ve vSech pripadech je tfeba poskytnout odpovidajici a spolehlivou dokumentaci
na podporu vadeho ptizplsobeni.

1.7. Registrace a udaje ze zkousek viceslozkovych latek, latek
obsahujicich necistoty a pridatnych latek

Zkusebni metoda musi byt vhodna — i pro pFipad, Ze se jedna o latku UVCB

Predpisy pro zkusebni metodu byly pozménény® a nova ustanoveni vstoupila v platnost
v bfeznu roku 2016. Obsahuji novou poznamku tykajici se zkouseni viceslozkovych latek,
latek UVCB a smési:

.PFed pouZzitim jakékoli z nasledujicich zkusebnich metod ke zkou3eni viceslozkové latky,
latky s neznamym nebo proménlivym slozenim, komplexniho reakéniho produktu nebo
biologického materialu (UVCB) nebo smési a v pfipadé, Ze jeji pouZitelnost ke zkouseni
viceslozkové latky, UVCB nebo smési neni v pFislusné zkusebni metodé uvedena, je tfeba
zvazit, zda je metoda pfimérena pro zamyslené pouziti v pravnich predpisech. Jestlize se
zkusebni metoda pouZije ke zkouseni vicesloZkové latky, UVCB nebo smési, mély by byt
pokud mozno k dispozici dostatecné informace o jejim slozeni, jako napr. chemicka
identita jejich slozek, jejich kvantitativni vyskyt a vlastnosti slozek*.

Tato poznamka se vztahuje na provadéni zkousek ve smyslu ¢l. 13. odst. 3 nafizeni
REACH.

Posouzeni chemické bezpecnosti musi mit pro latku UVCB vyznam

Hlavni zasady a prvky posouzeni chemické bezpecnosti jednoslozkovych latek jsou
upraveny a pouzivany napti¢ rlznymi pravnimi predpisy.

Vzhledem ke specifické povaze latek UVCB mdZe byt zapottebi uplatnit na posouzeni
téchto latek zvlastni kritéria a nestandardni pristupy. Do urcité miry existuji zavedené
postupy, jak pristupovat k latkam UVCB v souladu s nafizenim REACH.

V zédsadé je tfeba se ujistit, Ze porovnani pFisludnych odhadl koncentrace v Zivotnim
prostfedi (PEC) s odhady koncentrace, pFi které nedochazi k neptiznivym Gé&inkdim
(PNEC), mé vyznam. Kapitola R.7.13 Pokyn( k poZadavkdim na informace a posuzovani
chemické bezpecnosti pro latky vyZadujici zvlastni kritéria testovani a expozice (verze
2.0, listopad 2014) stanovi, ze “je tedy nutné vypracovat zvlastni strategii zkouseni

s cilem zajistit, aby sloZeni vzorku, ktery ma byt zkouSen v laboratofi, plné odpovidalo
slozeni pravdépodobné humanni nebo environmentalni expozice”.

18 natizeni Komise (EU) ¢. 2016/266.
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Tedy i presto, Ze Fadna identifikace latek UVCB muZe byt naro¢na, pfedstavuje velmi
vyznamny krok posouzeni chemické bezpecnosti. Je nezbytna pro volbu pfistupu

k posouzeni chemické bezpeénosti latky UVCB (posouzeni mizZe napf. vychazet

z frakce/bloku latky UVCB, jako je tomu v pfipadé ropnych latek UVCB), ktery ma vliv na
vybér pfisludnych dileZitych sledovanych vlastnosti strategii zkoudeni pti sb&ru informaci
o téchto sledovanych vlastnostech.

K dispozici je nékolik dokumenttd agentury ECHA s pokyny a nastroji uzplsobenymi na
miru zvl&stni povaze latek UVCB. Pokud mUZe pti expozici a hodnoceni registrované latky
hrat Glohu nékolik doplfikovych souborl informaci o vlastnostech latky, mize byt vhodné
pouzit ,,posuzovany subjekt”.

~Posuzovany subjekt" je koncept vytvoreny agenturou ECHA ve spolupraci s podniky,
ktery umozfiuje seskupovat tGdaje v rdmci souboru Gdaj v aplikaci IUCLID pro
zpracovani informacnimi technologiemi a transparentni dokumentaci tykajici se
posouzeni bezpecnosti.

Nastroje IUCLID 6 a Chesar 3 byly rozsifeny o koncept ,,posuzovany subjekt* na podporu
transparentniho oznamovani vilastnosti latky a jejich vztahu k posouzeni. Tato funkce
mOZe byt uZite¢nd, pokud se rozpad (skupiny) latek vyrazné lisi a je zapotfebi provést
paralelni posouzeni.

Charakterizujte svoji latku vcetné ,,neznamych" slozek, necistot a pridatnych
latek tak, abyste mohli dospét k zavéru, zda latka obsahuje PBT/vPvB slozky ci
nikoliv

Posouzeni PBT/vPvB se vyzaduje u vSech latek, u kterych musi byt posouzeni chemické
bezpecnosti provedeno a oznameno ve zpravé o chemické bezpecnosti (CSR). Obecné se
jednéa o v3echny latky registrované v mnozstvi pfevysSujicim 10 nebo vice tun rocné.

Posouzeni chemické bezpecnosti miize obsahovat pouze negativni nebo pozitivni zavéry
o vlastnostech PBT/vPvB registrované latky'® a jejich slozek, necistot a pridatnych latek
nebo navrhy zkousek, které navrhuji provést zkousku za ucelem vyvozeni zavéru

o vilastnostech PBT/vPVvB. V posouzeni chemické bezpecnosti latky UVCB nelze dospét

k zavéru, ze nejsou k dispozici dostate¢né informace o vlastnostech PBT/vPvB nékterych
slozek, necistot nebo pridatnych latek, pokud nejsou predlozeny Zadné navrhy zkousek.

V registracni dokumentaci je tfeba se fadné zabyvat vlastnostmi PBT slozek latek UVCB.
Je tfeba provést charakterizaci a posouzeni vlastnosti registrované latky natolik
podrobné, aby bylo mozné vyvodit jednoznacny zavér o vlastnostech PBT pro
registrovanou latku jako celek.

Pfi posuzovani PBT/vPvB dikladné zvaZujte véechny slozky latek UVCB. Neznamena to,
Zze vSechny sloZzky museji byt identifikovany svou chemickou strukturou, avsSak jejich
identita musi byt dostatecné analyzovana, aby bylo mozné provést posouzeni PBT/vPvB.
Pouze v pripadech, kdy jsou si slozky podobné, pokud jde o osud v zivotnim prostredi,
mUze byt dostadujici predloZit pouze tdaje o celé latce. Ve vétsiné piipadd véak je treba
slozky latky posoudit bud’ jednu po druhé, nebo po frakcich.

Jakmile budou k dispozici, nahlédnéte do pfepracovanych Pokynl pro posouzeni PBT
v souladu s nafizenim REACH, kapitola R11 (REACH PBT assessment guidance Chapter
R11), kde najdete dal&i doporuéeni k tomuto tématu. Pfepracované vydani pokynd se
ocekava v cervnu 2017.
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1.8. Zprava o chemické bezpecnosti

Pro vasi dokumentaci mohou byt uzitecné informace z mapy pouziti

Na internetovych strankach agentury ECHA je zpracovano a zverejnéno pét
harmonizovanych Sablon na podporu poskytovani map pouziti naslednymi uzivateli.

Mapy pouZiti tvoti odvétvové organizace naslednych uzivatell sb&rem informaci

0 pouzitich a podminkach pouziti chemickych latek harmonizovanym a strukturovanym
zplsobem. Mapy pouziti tedy dokumentuji pouZiti v odvétvi a souvisejici vstupni soubory
Udajl o expozici pro pracovniky, spotfebitele a Zivotni prostiedi.

Pole pro informace v Sabloné map pouziti odpovidaji vstupnim polim pro pouziti

a expozici v nastroji IUCLID 6. Agentura ECHA pfipravila novou internetovou stranku,
kde Ize na jediném misté& ZzadatelGm o registraci zpFistupnit informace z map pouziti
podle odvétvi.

Informace v harmonizovaném formatu v aktualizovanych/novych mapéach pouziti
zverejnilo pét odvétvovych organizaci (Cistici prostfedky [A.I.S.E], lepidla [FEICA],
stavebni vyrobky [EFCC], kosmetika [Cosmetics Europe] a tiskové a zobrazovaci vyrobky
[I&P Europe]), které své soubory zpfistupnily na internetovych strankach agentury
ECHAZ2°. Agentura ECHA poskytuje podporu v podob& komentaid k ndvrhim map pouZiti.

Od odvétvovych organizaci svych naslednych uZivateld, které pdsobi na trhu s vasimi
registrovanymi latkami, byste méli vyzadovat realistické a aktualni informace o pouzitich
a podminkach pouziti. Odvétvové organizace i jednotlivi zakaznici by méli uvadét
informace v harmonizovaném formatu map pouziti.

Informace dostupné v mapach pouziti byste méli uplatnit za Ucelem sestaveni lepsi
registracni dokumentace, tj. vychazet z informaci zalozenych na realistickych

a reprezentativnich podminkach platnych na pfislusném trhu. Umozni vam to také
poskytovat poradenstvi ohledné Fizeni rizik napfi¢ dodavatelskym fetézcem v podobg,
kterd je naslednym uZivateldm uzite¢na.

Méjte na paméti, ze byste méli provést posouzeni expozice a charakterizaci rizika u latek
registrovanych v mnozstvi prevysujicim 10 tun ro¢né, pokud latka spliiuje klasifikacni
kritéria podle Cl. 14 odst. 4 nafizeni REACH, a musite pokryt vSechna nebezpeci
identifikovana zadatelem o registraci, i pokud nevedou ke klasifikaci v souladu

s narizenim CLP.

Chesar

Agentura ECHA v roce 2016 spustila novou verzi nastroje pro posouzeni a oznameni
chemické bezpecnosti (Chesar)?! (Chesar 3), kterd umoznuje transparentni dokumentaci
posouzeni latek s mnohem komplexnéjsim chovanim (napf. UVCB, latek reagujicich pfi
pouziti a latek s riznym sloZenim vyZadujicim r(zné Fizeni rizik) a je vstiicnéjsi

k uzivatelGm.

20 Mapy pouziti z riznych odvétvi na strankach agentury ECHA jsou neustale
aktualizovany https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps/use-maps-library
21 https://chesar.echa.europa.eu
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Nova verze umoznuje vygenerovat mapy pouziti ve formatu Chesar, v€etné vSech
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vstupnich udaju pro posouzeni expozice, tak, aby je mohli zadatelé o registraci pozdeji
pouzit ve svych posouzenich expozice.

1.9. Zverejnéni informaci

Na zadost o konzultaci verze rozhodnuti, kterd neni ddvérna, byste méli dikladné
zkontrolovat obsah rozhodnuti s cilem zajistit, ze dGvérny obsah nebude agenturou ECHA
zverejnén. Instrukce jsou uvedeny v doprovodném dopise.

Doporuéujeme pravidelné kontrolovat (ndvrh) pribé&zného akéniho plénu Spoledenstvi
a seznam latek, které mohou potencidlné podléhat kontrole souladu.

Béhem roku 2016 byl seznam latek potencialné podléhajicich kontrole souladu Sestkrat
aktualizovadn. Seznam je pouze orientac¢ni, jelikoz agentura ECHA mize kdykoli zahajit
kontrolu souladu jakékoli dokumentace, aby ovéfila, zda jsou informace predlozené
Zadatelem o registraci v souladu s pravnimi pozadavky. Méli byste své pfislusné
registraéni dokumentace aktualizovat o jakékoliv nové nebo dlleZité informace véetné,
v pfislusnych pfipadech, aktualizace zpravy o chemické bezpecnosti (CSR).

1.10. Aktualizace pokynt ECHA

Agentura ECHA v roce 2016 pokracovala ve vypracovavani a aktualizaci pokyn{ k nafizeni
REACH. Na internetovych strankach agentury byly v prib&hu roku zvefejnény tyto
aktualizované pokyny:

e Pokyny k registraci (listopad 2016);

e Pokyny pro identifikaci a pojmenovavani latek podle narfizeni REACH a CLP (oprava
v Cervnu 2016 a aktualizace v prosinci 2016);

e Pokyny pro sdileni idajd (leden 2017);
e Pokyny k poZadavkim na informace a posouzeni chemické bezpecnosti:

o Cast D: Pokyny pro vypracovani scénaie expozice — ramec pro posouzeni
expozice (srpen 2016),

o Cést E: Charakterizace rizika (kvéten 2016),

0 Pokyny pro sledované vlastnosti (Endpoint Specific Guidance), kapitola
R.7.a, oddily R.7.2.— Ziravost pro k(zi/ podrézdéni kize a zavazné
poSkozeni oci/ podrazdéni oci, R.7.3. — senzibilizace a R.7.4 — Akutni
toxicita (prosinec 2016),

o Pokyny pro sledované vlastnosti, kapitola R.7.b (Unor 2016),
o Kapitola R.14: Odhad expozice v pracovnim prostredi (srpen 2016),

o Kapitola R.15: Posouzeni expozice spottebitelll (Consumer exposure
assessment) (Cervenec 2016),

o Kapitola R.16: Odhad expozice zivotniho prostfedi (Environmental exposure
estimation) (Unor 2016).

e Pokyny pro oznacovani a baleni v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008 (zafri
2016).

Agentura ECHA vyhlasila dvouleté moratorium na aktualizace veskerych pokynd, které
vysvétluji pozadavky na registraci podle nafizeni REACH, a to do Ih{ty 31. kvétna 2018.
Moratorium bylo zahajeno dne 31. kvétna 2016, prestoze nékteré pokyny jsou dosud
prepracovavany, napriklad Pokyny pro nanoformy/nanomaterialy. Vydani kone¢nych
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verzi se oCekava v roce 2017. Pracovni verze a konzultaéni postupy Ize sledovat zde:
http://echa.europa.eu/support/guidance/consultation-procedure/ongoing-reach

Agentura ECHA zvefejnila seznam pokyn{ podle nafizeni REACH, o nichZ se v &ervnu
2016 jesté vedly konzultace. Seznam (ktery je prilezitostné aktualizovan v souladu se

v . . o Ve v 7 e v . v s v r
zmeénami stavu) ukazuje stav dokumentu a termin oCcekavaného zverejnéni konecné
verze??,

Cilem tohoto obdobi pozastaveni praci je poskytnout zadateldm o registraci dostate¢né
dlouhé obdobi stability pfed IhGtou v roce 2018, aby mohli dokonéit potfebné ptipravy
a jednani v ramci for pro vymeénu informaci o latce a nemuseli se zabyvat dalSimi
zménami. Pokyny budou béhem obdobi moratoria aktualizovany pouze vyjimecné,
naptiklad pfi zmé&né natizeni REACH nebo aktualizaci nastrojl informacnich technologii.

Vezmeéte tyto aktualizované pokyny (a v pfislusnych pfipadech navrhy aktualizaci
dokumenty) na védomi stejné jako dvouleté moratorium tykajici se pokynQ

0 pozadavcich na registraci podle nafizeni REACH. Vypracujte prosim dokumentace
v souladu s t&mito pokyny a, kde je to vhodné, pFisludnym zplisobem dilezité ¢asti
dokumentaci aktualizujte. Agentura ECHA bude brat pfi stavajicich a budoucich
hodnocenich dokumentaci v potaz nové pfistupy popsané v pokynech.

22 pokyny podle naFizeni REACH tykajici se Ih{ty pro registrace do 31. kv&tna 2018 nedokon&ené
pred datem 31. kvétna 2016:
http://echa.europa.eu/documents/10162/13564/list of reach guidance under consultation en.pdf
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