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SHRNUTI

Toto je desata zprava agentury ECHA o hodnoceni podle nafizeni REACH. Shrnuje 10 let zkuSenosti
nabytych pfi provadeéni Cinnosti v rdmci hodnoceni a podava podrobnéjsi prehled o Cinnostech
agentury ECHA souvisejicich s hodnocenim v roce 2017. Rovnéz uvadi doporuceni pro nové a
stavajici zadatele o registraci plynouci z téchto zkusenosti.

Trendy v cinnostech agentury ECHA v ramci hodnoceni od roku 2008

Béhem prvnich let hodnoceni, od roku 2008 do roku 2010, vybiral sekretariat agentury ECHA
dokumentace ke kontrole souladu na zakladé nahodného vybéru, IT screeningu a rucniho stanoveni
priorit. BEhem téchto let bylo zkontrolovano 105 dokumentaci a pfijato 12 rozhodnuti. Celkové se
tato rozhodnuti tykala nedostatkd v souladu dokumentace s 23 pozadavky na informace, prevazné
Slo o fyzikalné-chemické vlastnosti, screening na reprodukéni/vyvojovou toxicitu a kvalitu zpravy o
chemické bezpeénosti. Agentura ECHA, jeji vybor &lenskych statl a Elenské staty pti tom ziskaly
cenné zkudenosti tykajici se véech aspektt postupu hodnoceni dokumentace a vybudovaly si
nezbytnou kapacitu a dovednosti pro praci s v&tsim poétem ptipadd.

B&hem tfi let po prvni IhGté pro registraci v roce 2010 se agentura ECHA pfi kontrolach souladu
zamérovala stale vice na dokumentace vybrané pomoci systematického IT screeningu. Vybranymi
pozadavky na informace se zabyvala standardizovanym zplsobem. To vedlo k celkem 1 464
cilenym? a celkovym kontrolam a 329 pfijatym rozhodnutim, pficemz kazdé Casto obsahovalo jednu
nebo dvé zadosti o informace. Prvni 5% cil? u dokumentaci z roku registrace 2010 byl tudiz rovnéz
splnén na konci roku 2013.

V roce 2014 agentura ECHA pfistoupila také ke kontroldam dokumentaci z druhé Ihdty pro zavedené
latky. S pomoci zlepdenych screeningovych nastroji zacala agentura vybirat dokumentace latek
vzbuzujicich potencidlni obavy, tj. latek u nichz (i) profil nebezpecnosti pro pozadavky na informace
z (eko)toxikologickych studii vy$Siho stupné®“ naznacuje potencialni obavy (nebo je profil
nebezpecnosti nejasny a je tfeba jej dale prezkoumat) a (ii) existuje vyznamny potencial expozice.
Kladl se ddraz na kli¢ové pozadavky na informace, které by pomohly objasnit, zda je latka
pravdépodobné karcinogenni, mutagenni nebo toxicka pro reprodukci (CMR) a/nebo (vysoce)
perzistentni, bioakumulativni a toxicka (PBT/vPvB). Tyto pozadavky na informace jsou zasadni pro
identifikaci latky jako latky vzbuzujici mimoradné obavy. Od roku 2015 tvofi tento pristup jadro
integrované regulacni strategie agentury ECHAS. V porovnani s pfedchozim pFistupem je pocet
kontrol souladu a rozhodnuti niz$i, avéak polet 2adosti o informace se zvysil na primérnych pét
zadosti na kazdé rozhodnuti prijaté v roce 2017.

Celkové agentura ECHA b&hem 10 let hodnoceni zkontrolovala do rtizné miry soulad u 1 350
(7,33 %) dokumentaci v mnozstevnim rozmezi > 1000 tun/rok a 430 (3,79 %) dokumentaci v
mnoZzstevnim rozmezi 100—1000 tun/rok. Diky vybéru zaloZzeném na screeningu podezieni na
chybé&jici tdaje kontroly souladu ve velké v&tsiné pripadl (69 % a 77 %) potvrdily jeden ¢&i vice
ptipadl nesouladu a vedly k (ndvrhu) rozhodnuti agentury ECHA.

Do konce roku 2017 bylo uvedeno celkem 2 586 zadosti o informace v rozhodnutich tykajicich se
kontroly souladu. 420 (16 %) z téchto zadosti se tykalo identifikace latky, 178 (7 %) fyzikalné
chemickych vlastnosti, 955 (37 %) nebezpecnosti pro lidské zdravi, 662 (26 %) ekotoxicity a osudu
v zivotnim prostiedi a 367 (14 %) kvality zpravy o chemické bezpecnosti. Nejcastéjsi pripady
nesouladu tykajici se lidského zdravi byly zjiStény u studii prenatdlni vyvojové toxicity (prvni a
druhy druh), subchronické toxicity (90denni studie), studii genovych mutaci a/nebo cytogenity na
savcich burikach in vitro a u studie genovych mutaci u bakterii in vitro. Pokud jde o pozadavky na
environmentalni informace, nejcastéji zjisténé pripady nesouladu se tykaly chronické toxicity u ryb,

1 U jedné registrace mohla byt zah&djena vice nez jedna kontrola souladu tykajici se rliznych cilenych scénaid
vzbuzujicich obavy nebo nedostatkd.

2 5% cil se vypocita z poctu jednotlivych registracnich dokumentaci, u nichz se kontroluje soulad (viz tabulka 1).
3 Genotoxicita, toxicita po opakovanych davkach, prenatalni vyvojova toxicita, toxicita pro reprodukci,
karcinogenita, chronickou toxicita pro vodni prostfedi, biologicky rozklad a bioakumulace.

4 https://echa.europa.eu/documents/10162/17208/echa_cch_strategy en.pdf/607b157b-a35d-4d1c-8e62-
ce8668324bla

5 https://echa.europa.eu/documents/10162/22837330/mb_44 2016_regulatory_strategy_en.pdf/
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organismu. Pokud jde o fyzikalné chemickée vlastnosti, pozadovala rozhodnuti nejcastéji informace o
rozdélovacim koeficientu, rozpustnosti ve vodé, tlaku par a disocia¢ni konstanté.

Soubé&zné s praci na kontrolach souladu spinila agentura ECHA Gspé&sné dvé Ihlty stanovené
nafizenim REACH, rok 2012 a 2016, pro pfezkoumani navrhd zkou$ek u zavedenych latek a vydala
806 rozhodnuti. Celkovy pocet zadosti uc¢inénych v rozhodnutich o navrzich zkoudek v pribé&hu let
je 1 588, z toho se 964 (61 %) tyka toxikologickych zkousek, 494 (31 %) ekotoxikologickych
zkousek a osudu latky v Zivotnim prostredi a 130 (8 %) fyzikalné chemickych zkousek. Zadatelé o
registraci vétsinou navrhovali zkousky prenatalni vyvojové toxicity, 90denni studii subchronické
toxicity a zkousky chronické toxicity na bezobratlych.

Prvni pfipady navazné kontroly po hodnoceni dokumentace probéhly v roce 2012 a strukturovany
pristup byl pIlné zaveden v roce 2013. V soucasnosti se pocet ndavaznych hodnoceni provedenych
ro¢né pohybuje od 300 do 350, pficem? priblizn& 55 % mé plvod v rozhodnutich tykajicich se
kontroly souladu a 45 % v rozhodnutich o navrzich zkousek. Od roku 2013 informovala agentura
ECHA pFisludné organy ¢lenskych statl a Komisi o 73 ptipadech, ve kterych jsou latky moznymi
kandidaty pro harmonizovanou klasifikaci a oznaceni, a vyznacila 11 ptipadt pro hodnoceni latky.
Po zavedeni integrované regulacni strategie k zacileni na latky vzbuzujici potencidlni obavy provedla
agentura ECHA rovnéz systematictéjsi posouzeni, zda jsou na zakladé navazného hodnoceni
zapotrebi dalSi regulaéni postupy na fizeni rizik.

Dalsi hlavni postup hodnoceni, a sice hodnoceni latky, byl v podstaté zahajen zverejnénim
pribézného akéniho planu Spoledenstvi (CoRAP) v Gnoru 2012. Agentura ECHA v pribé&hu celého
postupu hodnoceni latky koordinuje praci a spolupracuje s hodnoticimi ¢lenskymi staty s cilem
dosdhnout konzistentnich a v&decky prikaznych rozhodnuti a zajistit, aby byly nezbytné informace
pozadovany nejschtiidné&jsi cestou k objasnéni obav a informovani oblasti regulaéniho Fizeni rizik.

Od roku 2012 do roku 2017 bylo ¢lenskymi staty vyhodnoceno celkem 221 latek, pficemz u

159 (72 %) se mélo za to, ze jsou zapotrebi dalsi informace k objasnéni moznych obav; u
zbyvajicich 62 latek bylo mozné dospét k zavéru bez nutnosti dalSich informaci. Ze 159 latek
vyzadujicich dalsi informace k objasnéni obavy je v soucasnosti 147 bud' ve fazi pozadovani dalsich
informaci (rozhodovani), nebo ve fazi hodnoceni nové predlozenych informaci (ndvazné hodnoceni).
U zbyvajicich 12 latek se dospélo k zavéru po predlozeni a vyhodnoceni poZzadovanych informaci. Z
toho plyne, Ze bylo celkem rozhodnuto o 74 latkach a ve 43 % z téchto pripadd hodnotici &lensky
stat usoudil, Ze mlzZe byt zapotfebi daldi regulaéni Fizeni rizik.

Cinnosti agentury ECHA v ramci hodnoceni v roce 2017

V souladu s integrovanou regulacni strategii zavedenou v roce 2015 pokracovala agentura ECHA v
kontrole souladu u dokumentaci pro registraci latek v mnozstvi pfesahujicim 100 tun za rok,
pricemz se zabyvala pfisluSnymi nebezpeénymi sledovanymi vlastnostmi vyssiho stupné u latek
vzbuzujicich potencidlni obavy. Kromé toho agentura ECHA zahajila pilotni projekt zamérovani se na
vybrané skupiny prioritnich latek, u kterych zadatelé o registraci pouzivaji pro klicové sledované
vlastnosti analogicky pristup nebo pFistup zaloZzeny na seskupovani, a zahajila neformaini interakce
s cilem Ucinné&ji zajistit, aby byl takovy postup seskupovani v souladu s pozadavky na informace.
Navic agentura ECHA dale pouzivala dal$i prostfedky pro spolupraci s priimyslem, véetné dopisnich
kampani a pristupl specifickych pro dana odvétvi, s cilem zvysit celkovy soulad registracnich
dokumentaci a zlepsit kvalitu zprav o chemické bezpecnosti.



Vysledek kontrol souladu

V roce 2017 bylo 185 (83 %) ze 222 zavrSenych kontrol souladu provedeno u latek vzbuzujicich
potencialni obavy. Agentura ECHA vydala 151 novych navrh{ rozhodnuti tykajicich se pripadd
nesouladu. Nejcastéjsi zadosti o informace se tykaly prenatdlni vyvojové toxicity,
mutagenity/genotoxicity, toxicity pro reprodukci a chronické toxicity pro vodni prostiedi. Kromé
toho agentura ECHA prijala 139 rozhodnuti tykajicich se kontroly souladu. Celkem bylo v
rozhodnutich agentury ECHA vzneseno 679 standardnich zadosti o informace, v primé&ru pét zadosti
o informace na jedno rozhodnuti. Nejéastéjsi pfipady nesouladu, kterymi se zabyvala rozhodnuti o
kontrole souladu, byly: prenatdlni vyvojova toxicita, mutagenita/genotoxicita, simulacni zkousky
(voda, plda a sediment), chronicka toxicita pro vodni prostfedi, toxicita pro reprodukci a toxicita po
opakovanych davkach. Tyto pozadavky na informace umozniuji identifikaci latek vzbuzujicich
mimoradné obavy.

PFezkoumani navrhi zkousek

V roce 2017 bylo pfijato celkem 58 rozhodnuti o navrzich zkousek, kterd obsahovala 127 Zadosti o
zkousky. Nejcastéjsimi navrhy zkousek tykajici se lidského zdravi byly zkousky prenatalni vyvojové
toxicity a 90denni studie subchronické toxicity. Co se tyka Zivotniho prostfedi, identifikovali Zadatelé
o registraci nejéasté&ji chybéjici informace tykajici se kratkodobych a dlouhodobych Géinkd na
suchozemské organismy a chronické toxicity pro vodni prostiedi. Vysledky téchto zkousek
poskytnou informace pro identifikaci latek vzbuzujicich mimofradné obavy, avSak rovnéz doplni
informace o nebezpecnosti latky, coz umozni jeji bezpené pouzivani.

Navazné hodnoceni kontroly souladu a rozhodnuti o navrzich zkousek

V roce 2017 bylo provedeno 327 navaznych hodnoceni dokumentace. Vysledek navaznych
hodnoceni ukazuje, ze ze viech sledovanych vlastnosti, které byly plivodné ozna&eny jako
nevyhovujici pozadavkim na informace, nebo u nichZ byl ptedloZen navrh zkousek, nyni 639

(85 %) pozadavky splfiuje v disledku hodnoceni dokumentace. Pokud jde o zbyvajicich 117 (15 %)
sledovanych vlastnosti, zaslal sekretariat agentury ECHA u 109 sledovanych vlastnosti prohlaseni o
nesouladu (statement of non-compliance, SONC) a u 8 sledovanych vlastnosti zah4jil novy postup
rozhodovani podle Cl. 42 odst. 1.

Z ukoné&enych navaznych hodnoceni bylo 62 ptipadli oznadeno jako vyZzadujicich dal$i regulaéni
postupy, tj. klasifikaci a oznacovani, hodnoceni latky nebo novou kontrolu souladu. Vzhledem k
tomu, ze prvni rozhodnuti zalozena na integraéni regulacni strategii agentury ECHA zamérena na
vybrané klicové sledované vlastnosti byla uc¢inéna teprve v roce 2015, dostaly se prvni z téchto
ptipadt do faze nadvazného hodnoceni na konci roku 2017.

Pokrok v oblasti hodnoceni latek

Aktualizace pribézného akéniho planu Spoleéenstvi (CoRAP) pro obdobi 2017—2019 pfijata dne
21. bfezna 2017, zahrnuje 115 latek, z nichz 22 bylo naplanovano k hodnoceni v roce 2017. Po
bézném screeningu provedeném v roce 2017 navrhla agentura ECHA zaradit 107 latek k
vyhodnoceni ¢lenskymi staty do navrhu CoRAP pro obdobi 2018—-2020.

Z predchoziho kola hodnoceni latek pfipravily hodnotici ¢lenské staty navrhy rozhodnuti pro

27 latek, v nichz vyzadovaly dalsi informace pro objasnéni potencialnich obav. U zbyvajicich

12 latek clenské staty usoudily, Ze dostupné informace jsou dostacujici k vyvozeni zavéru ohledné
zjisténych obav.

Postup hodnoceni latek se posouva vice k ndvaznému hodnoceni a jeho nacasovani zavisi na
Ihdtach pro predlozeni Udajd, které byly zadateldm o registraci ulozeny v pfislusnych rozhodnutich.
V roce 2017 se 26 latek nachazelo ve fazi, kdy mély byt po plvodni zadosti o dal&i informace
predloZzeny nové informace. Prislusné organy odpovédného hodnoticiho ¢lenského statu v
soucasnosti prezkoumavaji vhodnost nové predlozenych informaci.

Agentura ECHA pfijala 31 rozhodnuti o hodnoceni latek a zvefejnila 25 zavérl hodnoceni latek: u 13
latek se dospélo k zavéru, ze rizika jsou dostatecné kontrolovana pomoci stavajicich opatfeni a u
12 latek se dospélo k zavéru, ze jsou zapotrebi opatreni k fizeni rizik v ramci celé EU.



HLAVNT DOPORUCENI PRO ZADATELE O REGISTRACI

Nize jsou uvedena hlavni doporuceni agentury ECHA pro Zadatele o registraci zalozena na
hodnocenich provedenych v roce 2017. VSechna doporuceni a rady jsou k dispozici v kapitole 5 této
zpravy a na webovych strankach agentury ECHA vénovanych hodnoceni®.

JAKMILE MATE K DISPOZICI PRISLUSNE NOVE INFORMACE, AKUTALIZUJTE SVOU

REGISTRACNI DOKUMENTACI BEZ ZBYTECNEHO PRODLENT
e Podle ¢lanku 22 natizeni REACH jste zodpovédni za aktualizaci své dokumentace
doplnénim pfislusnych novych informaci z vlastniho podnétu a bez zbytecného
prodleni a jeji predlozeni agenture ECHA napriklad v téchto pripadech:
0 doslo ke zménam vaseho statusu jakozto Zadatele o registraci,
0 doslo ke zménam sloZeni vasi registrované latky,
0 doslo ke zménam v ro¢nim a celkovém vyrabéném nebo dovazeném
mnozstvi, jez vedou ke zméné mnozstevniho rozmezi,
o identifikovali jste nova pouziti nebo pouziti, ktera se nedoporucuji,
0 mate nové informace o rizicich latky pro lidské zdravi a/nebo zivotni
prostredi,
0 doslo ke zménam klasifikace a oznaceni latky,
0 aktualizovali jste nebo pozmeénili zpravu o chemické bezpecnosti nebo
pokyny pro bezpecné pouziti,
0 identifikovali jste nutnost provést novou zkousku uvedenou v priloze I1X
nebo priloze X nafizeni REACH,
0 doslo ke zméné v udéleném rozsahu pristupu k informacim ve vasi
registraci.
¢ Nové informace mohou mit dopad na ochranu lidského zdravi a Zivotniho prostredi.

ODUVODNETE A ZDOKUMENTUJTE SVUJ PRISTUP ZALOZENY NA PRUKAZNOSTI

DUKAZUO

e Navrhujete-li ptizplisobeni na zéklad& prikaznosti dlikazd, jednotlivé zdroje dlikazd
a oddvodnéni by mély zajistit dostate¢nou Uroveri spolehlivosti pFi srovnani
s informacemi oekavanymi v souvislosti s vychozi zkouSkou. Dokumentace
prizplsobeni na zakladé prikaznosti dikazd by méla byt transparentni a zavéry by
mély byt odlvodnéné.

e Musite zdokumentovat kvalitu a relevantnost jednotlivych dikaz{ a rovnéz jejich
konzistentnost a Uplnost v souvislosti se standardnimi pozadavky na informace.

e RovnéZ byste se méli zabyvat nejistotami a jejich vlivem, a to takovym zplsobem,
ktery agentufe ECHA umozni vyhodnotit a ovéfit véechny dlikazy predlozené v
technické dokumentaci.

6 https://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
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PREDLOZTE PADNE ARGUMENTY PRO SESKUPOVANI A ANALOGICKY PRISTUP

Vyuzijte ramec agentury ECHA pro analogické posouzeni (RAAF) ke kontrole
spolehlivosti pFizplsobeni pozadavkl na zakladé analogického pFistupu. Ramec
RAAF popisuje aspekty odlvodnéni seskupovani a analogického pFistupu, které
agentura ECHA povazuje za zasadni pro sledované vlastnosti tykajici se lidského
zdravi i Zivotniho prostredi.

V bfeznu 2017 byl na webovych strankach agentury ECHA zverejnén technicky
dokument?® o posuzovani slozitosti seskupovani a analogického pfistupu u
viceslozkovych latek a latek UVCB. Tento dokument popisuje dalSi navrhované
kli¢ové otdzky, které je treba zvazit, kdyz se k prizplisobeni standardnich
pozadavkd na informace pouzivaji odhady zalozené na ptipadech seskupovani nebo
analogického pfristupu zahrnujicich viceslozkové latky a/nebo UVCB.

Odlvodnéte seskupovani a analogicky pFistup tim, Ze prokazete, jak jsou
strukturalni podobnost a odliSnost spojeny s odhadem a vytvofte matici dat
umoznujici paralelni porovnani vlastnosti zdrojové (zdrojovych) a cilové (cilovych)
latky (latek).

7 Ramec agentury ECHA pro analogické posouzeni (RAAF):
https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/raaf_en.pdf.

8 Ramec pro analogické posouzeni (RAAF) — pokyny pro viceslozkové latky a UVCB:
https://echa.europa.eu/documents/10162/13630/raaf_uvcb_report_en.pdf/3f79684d-07a5-e439-16¢3-

d2c8da96a316.
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1. DOPORUCENI PRO ZADATELE O REGISTRACI

Tato kapitola obsahuje doporuceni pro vsechny stavajici a budouci Zadatele o registraci podle
narizeni REACH.

Tato doporudeni vychazeji z nejéastéjsich nedostatkd zjisténych b&hem hodnoceni dokumentaci a
latek nebo pfi ndvazném hodnoceni a rovnéz zahrnuje informace o pokynech a nastrojich, které
maji Zadatelé o registraci v pribé&hu roku k dispozici.

1.1 Oznamujte identitu své latky a reprezentativniho zkouseného
materialu spravné

Oznamujte jasné, co jste registrovali

Ovérte si, ze vase informace oznamené u pravniho subjektu o sloZeni latky spadaji do rozsahu
informaci o slozeni tykajicich se profilu identity latky ozndmenych v zdznamu hrani¢niho slozeni v
dokumentaci hlavniho zZadatele o registraci. Obecnéjsi informace lze najit v ,,Pokynech pro
identifikaci a pojmenovavani latek podle nafizeni REACH a CLP"®.

PIné vyuzijte oznamovaci pole dostupna v systému IUCLID
Proaktivné aktualizujte dokumentaci hlavniho Zadatele o registraci tak, abyste vyuzili nové
oznamovaci funkce pro zaznam spolec¢ného profilu slozeni a zkouseného materialu.

Agentura ECHA vam doporucuje, abyste opravovali chyby v identifikaci latky nejen béhem
hodnoceni dokumentace, nybrz také z vlastniho popudu. DalSi informace o pripravé registrace
naleznete v prirucce ,Jak pfipravit dokumentaci pro registraci a oznamovani PPORD*1°,

Ujistéte se, Ze miiZzete prokazat, Ze jste soucasti spravné spolecné registrace

Ovérte si, Zze jsou vase informace o slozeni v rozmezi, na némz se dohodli zadatelé o spolec¢nou
registraci, a Ze spolecné oznamované informace dle pfilohy VII-XI nafizeni REACH jsou relevantni
pro vase slozeni.

Siroce definovana identita latky znamena rozsahlé oznamovani informaci dle p¥ilohy VII—
I1X

Pokud jste spolu se svymi zadateli o spoleCnou registraci definovali identitu své latky Siroce, ujistéte
se, ze ve své registracni slozce rovnéz jasné oznamujete, jak jste splnili pozadavky na informace
dle priloh VII-XI nafizeni REACH pro vse, co je registrovano a zahrnuto do registrace.

Ujistéte se, Ze miiZete prokazat nalezitost svych zkousenych materiald

Oznamte identitu slozek a hodnoty koncentrace kazdého zkouseného materialu a studii pouzitou k
ziskani vdmi oznamovanych tdajt dle ptiloh VII-XI nafizeni REACH do poli dostupnych v zdznamu
zkouSeného materialu (Test Material Record).

Registrujete nanomaterialy? Nahlédnéte do pokyn& agentury ECHA

Nahlédnéte do dostupnych pokynt agentury ECHA, kde naleznete informace, jak postupovat u
specifickych vlastnosti nanomateriald, které registrujete, kdy? vytvatite nebo shromazdujete
informace dle priloh VII-XI nafizeni REACH pro svou registracni slozku. Vyuzijte oznamovaci pole
dostupna v systému ICULID 6 v zaznamu slozeni ke zdokumentovani toho, co jste registrovali a k
¢emu se vztahuji vase Udaje dle ptFiloh VII-XI nafizeni REACH?,

9 https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/substance_id_en.pdf/ee696bad-49f6-4fec-b8b7-
2c3706113c7d

10 https://echa.europa.eu/manuals
11 https://echa.europa.eu/documents/10162/13643/appendix_rl4 _05-2012_ en.pdf/7b2eelff-3dc7-4eab-bdc8-
6afd8ddf5c8d
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1.2 Poskytnéte informace o dodrzeni SLP v celé studii

Kdyz oznamujete vysledky toxikologické nebo ekotoxikologické studie, jednoznacné urcete zatizeni,
ve kterém byla studie provedena, a sice uvedenim Uplného nazvu a adresy zarizeni, aby bylo mozné
oVeérit tvrzeni o dodrzeni spravné laboratorni praxe (SLP).

Pokud nékteré casti studie SLP nebyly provedeny v souladu se zdsadami SLP, uvedte, které Casti
studie byly takto dotceny, v poli pro poznamky v oddilu dodrzeni SLP v systému IUCLID.

1.3 Ujistéte se, Ze je vase registracni dokumentace Gaplna

Dosud ziskané zkusenosti pfi ruénim ovérovani doslych dokumentaci agenture ECHA umoznily
vypracovat nékolik doporuceni pro zadatele o registraci ohledné toho, jak Uspésné pripravit a
predlozit registra¢ni dokumentaci. Agentura ECHA zverejnila informacni dokument o ru¢nim
ovéFovani, ktery popisuje riizné oblasti, které se pti ru¢nim ovéfovani kontroluji, a podava uzite¢né
pokyny ohledné toho, jak pfipravit a Uplnou registracni dokumentaci*2. Pfi pFipravé registracni
dokumentace byste méli vzit v ivahu informacni dokument a nasledujici doporuceni.

¢ Nez predlozite dokumentaci agentufe ECHA, pouZijte asistencni nastroj pro potvrzeni
(Validation Assistant) v systému IUCLID.

e Pokud tento nastroj nezjisti Zzadné nedostatky, nejednéa se o automatické potvrzeni, ze je
dokumentace Uplna, nebot ru¢ni ovéfeni se ve zpravé nastroje pro potvrzeni nezobrazuji.
Ujistéte se, ze jste do oblasti, které jsou popsany v informacnim dokumentu o ru¢nim
ovérovani, zahrnuli vSechny poZadované udaje.

e Pri pfipravé své dokumentace méjte na paméti, zZe registracni dokumentace by se neméla
pfipravovat pouze s cilem projit Uspésné kontrolou Uplnosti, nybrz Ze by méla obsahovat
vSechny informace o latce, jak specifikuje nafizeni REACH, a méla by prokazovat, ze se latka
pouziva bezpeénym zplsobem.

e KaZzdy zadatel o registraci odpovida za zaregistrovani latky v rdmci spravného spole¢ného
predlozeni a za poskytnuti spravnych informaci o identifikaci latky v registracni
dokumentaci. Zadatelé o registraci by se neméli spoléhat na informace o identifikaci latky
konkrétni spoleCnosti poskytnuté hlavnim Zadatelem o registraci (jako jsou analytické
informace nebo informace o slozeni).

e Pouzijte dostupné Sablony, které jsou k dispozici na pomoc Zadatellm o registraci pfi
oznamovani uréitych pozadavkd na informace. Naptiklad sou&asti systému IUCLID jsou
Sablony pro popis vyrobniho postupu, ktery je vyzadovan u latek UVCB, a pro zvazeni
alternativnich metod, které je tfeba oznamit spolu s navrhy zkousek na obratlovcich.

e Pokud jsou v konkrétnim poli IUCLID vyzadovany urcité informace, musi byt tyto informace
v pfislusném poli uvedeny. Uvedeni odkazu na jiné ¢asti dokumentace IUCLID se nepovazuje
za kompletni.

1.4 Vyuzijte podporu dostupnou pro zadatele o registraci dle narizeni
REACH v roce 2018

Sledujte kontaktni skupinu Fediteld

Kontaktni skupina FeditelG*® obnovila svou ¢&innost v roce 2017. Jejim cilem je monitorovat celkovou
pfipravenost spolecnosti a identifikovat a fesSit prednostni otazky vzbuzujici obavy pfi plnéni
povinnosti souvisejicich s registraci chemickych latek. Rozhodla se znovu otevfit Ctyfi reseni, ktera
byla navrzena jiz pro Ihdty v letech 2010 a 2013 pro spole¢nosti ve vyjime&nych situacich (Fedeni
10, 15, 20 a 21),* od 31. ledna 2018.

Podivejte se na webové stranky vénované registraci dle naFizeni REACH v roce 2018

12 Tento dokument je zverejnén na webovych strankach agentury ECHA:

https://echa.europa.eu/documents/10162/13652/manual_completeness_check_en.pdf
13 https://echa.europa.eu/about-us/partners-and-networks/directors-contact-group

14 https://echa.europa.eu/documents/10162/23556156/171219 dcg_four_solutions_en.pdf/9451fa44-266c¢-
74d5-40d9-8beebd0e5c8b
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Webové stréanky vénované registraci dle nafizeni REACH v roce 201825 z{stavaji hlavnim
informacénim zdrojem pro zadatele o registraci spadajici pod registra¢ni IhGtu 31. kvétna 2018.
~Prakticky privodce pro manaZery malych a stfednich podnik( a koordinatory REACH“16 zvefejnény
jiz v roce 2016 zahrnuje mnoho tipl ohledné toho, jak splnit pozadavky na informace pro
mnoZstevni rozmezi 1-10 a 10-100 tun za rok, stejné jako webova stranka agentury ECHA s
nazvem ,Jaké informace potrebujete".'”

Podivejte se na nase praktické priklady

Dne 31. kvétna 2017 byla zvefejnéna nova webova stranka podpory, na niz jsou shromazdény
praktické pFiklady8. Mimo jiné zde byl zvefejnén jeden pfiklad tykajici se pozadavk{ na informace,
a sice ,,Postup shromazdovani informaci o latkach v nizkém mnoZstevnim rozmezi“*°. Na pocatku
roku 2018 byly zvefejnény dalsi praktické priklady tykajici se posouzeni nebezpecnosti a rizik:

e Jak shromazdit informace potfebné k registraci anorganické jednoslozkové latky (vcetné
posouzeni chemické bezpecnosti),

e Jak shromazdit informace potiebné k registraci viceslozkové latky nebo latky UVCB —
toxikologické informace,

e Jak urcit, zda je latka polymer, a jak postupovat pfi pfislusné registraci.

Kromé toho jsou na webové strance s praktickymi pfiklady shromazdény odkazy na stavajici
priklady tykajici se posuzovani nebezpecnosti a rizik latek. Upozornujeme, ze priklady vyuzivajici
nastrojovou sadu OECD QSAR byly vypracovany se starsi verzi nastrojové sady, nicméné Gvahy
popsané v dokumentu jsou stale platné.

Jste li MSP, zvazte vyuziti cloudovych sluzeb agentury ECHA

Cloudové sluzby agentury ECHA predstavuji zabezpecenou internetovou platformu pouzivanou

k Sifeni elektronickych aplikaci agentury ECHA v cloudovém prostredi. Vyuziti téchto sluzeb vam
umozni spolupracovat transparentné&j$im a interaktivn&j&im zplsobem. Tato sluzba umozfiuje MSP a
jejich konzultantdm pracovat online s nejnové&jsi verzi systému IUCLID, aniZ by ho museli instalovat
na pocitace nebo servery spolecnosti. Ma jednoduché rozhrani zamérené na Ukoly spojené s
registracni IhGtou dle nafizeni REACH v roce 2018 a rovné&Z nabizi priivodce, ktery nezkusené MSP
7adatele o registraci provede postupem zadavani idajl do systému IUCLID. Sluzba poskytuje az

1 GB prostoru pro ukladani dat, plné spravované zalohy a specializovanou asisten¢ni sluzbu. Dalsi
informace o cloudovych sluzbach IUCLID jsou k dispozici online 202122,

1.5 Vyhnéte se zbytecnym zkouskam na zviratech.

Sdilejte idaje a vyuzivejte postupy nevyzadujici zkousky na zviratech, je-li to mozné
Potencialni Zzadatelé o registraci stejné latky museji spolupracovat a sdilet pozadované informace
a dohodnout se na spolec¢né predkladanych udajich.

Je-li nutné ziskat nové Gdaje o Ziravosti/drazdivosti pro kizi, vdzném poskozeni/podrazdéni oci
a/nebo senzibilizaci kiize, budete muset provést nejprve studie in vitro bez ohledu na ro¢ni tonaz
latky. Bezddvodné provedeni zkousky in vivo, jsou-li k dispozici jiné alternativy ne? zkousky na
zvitatech, mlZe vést ke kontrole souladu nebo pfimému donucovacimu opatreni.

U latek, u kterych se na zakladé pFistupl nevyzadujicich zkoudky na zvitatech (napf. Gdaje ziskané
in vitro a pomoci QSAR) oCekava, Ze nebudou akutné toxické, zvazte nejprve provedeni studie
subakutni toxicity po opakovanych davkach (28denni studie). Vysledky z této studie lze pouzit v
ramci pristupu priikaznosti dikazl k vyvozeni zavéru o akutni ordini toxicit& bez nutnosti provést

15 https://echa.europa.eu/reach-2018

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

17 https://echa.europa.eu/support/registration/what-information-you-need
18https://echa.europa.eu/support/registration/practical-examples

19 https://echa.europa.eu/documents/10162/23221373/example_low_info_regs_en.pdf/3db4c47b-4ebf-1768-
6350-e87b530a8f7e

20 https://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/echa-cloud-services
21 https://www.linkedin.com/groups/12043483
22 https://www.youtube.com/playlist?list=PLOPGDACSd6qyDkdXwPualFjb5bJksY75k
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studii akutni oralni toxicity.

Informace ziskané postupy nevyZadujicimi zkoudky na zvifatech Ize rovnéZ pouZit jako podpdrné
Udaje pro ptizplsobeni na zakladé seskupovani a analogického pFistupu. Vysledky z nékolika
jednotlivych postupl nevyzadujicich zkousky na zvitatech (napt. in silico, in vitro) mohou umoznit
prizplsobit pozadavky na informace a vyhnout se zkou$ce na zvifatech v rdmci prizplsobeni na
zakladé prlkaznosti dikazd.

Predlozte spolu se svymi navrhy zkousek také zvazeni postupti nevyzadujicich zkousky na
zviratech

Jestlize jste dospéli k zavéru, ze je tfeba vygenerovat nové informace, ovérte, zda sledovana
vlastnost vyzaduje navrh zkousky a predchozi povoleni zkoudky agenturou ECHA. Kromé pozadavkl
na informace uvedenych v pFilohdch IX a X mze byt nutné predloZit navrhy zkoudek jiz na Grovni
prilohy VII nebo prilohy VIII?3, Naptiklad ve sloupci 2 ptFilohy VIII se vyzaduje, aby zadatel o
registraci zvazil vhodné studie mutagenity in vivo v pfipadé, kdy studie genotoxicity in vitro vedly k
pozitivnim vysledkdm. Je tfeba poznamenat, e pokud postup zahrnuje zkoudky uvedené v
pfilohach IX nebo X, jako jsou studie genotoxicity u somatickych bunék in vivo, musi zadatel o
registraci nejprve predlozit navrhy zkousek agenture ECHA, ktera je musi schvalit ve formalnim
rozhodnuti, nez muze zadatel zkousky zahajit.

Pokud vas navrh zkousky zahrnuje testovani na obratlovcich, musite v dokumentaci uvést zvazeni
postupl nevyZadujicich zkougky na zvifatech pro tento poZadavek na informace.

Odiivodnéte a zdokumentujte svj pristup zaloZeny na prikaznosti diikazl

Navrhujete-li pfizplsobeni na zakladé prikaznosti dikaz{, jednotlivé zdroje dikazd a odlvodnéni
by mély zajistit dostatecnou Uroven spolehlivosti pfi srovnani s informacemi oCekavanymi

v souvislosti s vychozi zkouskou. Dokumentace ptizplsobeni na zakladé prikaznosti dikazl by
méla byt transparentni a zavéry by mély byt odivodnéné.

Musite zdokumentovat kvalitu a naleZitost jednotlivych dikaz( a rovné? jejich konzistentnost a
Uplnost v souvislosti se standardnimi pozadavky na informace. Rovnéz byste se méli zabyvat
nejistotami a jejich vlivem, a to takovym zplsobem, ktery agentufe ECHA umozni vyhodnotit a
ové&fit véechny dikazy predlozené v technické dokumentaci.

Predlozte padné argumenty pro seskupovani a analogicky pristup

Vyuzijte ramec agentury ECHA pro analogické posouzeni (RAAF?%) ke kontrole spolehlivosti
prizplsobeni pozadavku na zakladé analogického pFistupu. R&mec RAAF popisuje aspekty
odtvodnéni seskupovani a analogického pristupu, které agentura ECHA povaZzuje za zasadni pro
sledované vlastnosti tykajici se lidského zdravi i Zivotniho prostfedi. V bfeznu 2017 byl na webovych
strankach agentury ECHA zverejnén technicky dokument?® o hlavnich otazkach spojenych s
posuzovanim slozitosti seskupovani a analogického pristupu u viceslozkovych latek a latek UVCB.
Tento dokument popisuje dalsi navrhované klicové otazky, které je treba zvazit, kdyz se k
ptizplsobeni standardnich pozadavkd na informace pouzivaji odhady zalozené na pfipadech
seskupovani nebo analogického pristupu zahrnujicich vicesloZzkové latky a/nebo UVCB.

Odlvodnéte seskupovani a analogicky pFistup tim, ze prokazete, jak je strukturaini podobnost a
odliSnost spojena s odhadem a vytvorte matici dat umozniujici paralelni porovnani viastnosti
zdrojové a cilové latky.

23 https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7a_en.pdf/e4a2al8f-a2bd-
4a04-ac6d-0ead25b2567f

24 Ramec agentury ECHA pro analogické posouzeni (RAAF):
https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/raaf_en.pdf.

25 Ramec pro analogické posouzeni (RAAF) — pokyny pro viceslozkové latky a UVCB:
https://echa.europa.eu/documents/10162/13630/raaf _uvcb_report_en.pdf/3f79684d-07a5-e439-16¢3-
d2c8da96a316.
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1.6 Vase zprava o chemické bezpecnosti by méla zohlednovat skutecna
pouziti a rizika

Odvod’te hodnoty DNEL podle pokynli agentury ECHA

Odvozeni DNEL (Grovef, pfi které nedochazi k neptiznivym G¢&inkim) je kli¢ovym prvkem
charakterizace rizika chemické latky. Hodnotu DNEL stanovi nafizeni REACH jako prahovou
hodnotu, kterou by neméla expozice ¢lovéka prekroéit. Proto je dlleZité odvodit hodnotu DNEL
spravné&, abyste se ujistili, e se vade latka vyrabi a pouziva zplsobem, ktery nema nepriznivé
ucinky na lidské zdravi. Pfi odvozeni hodnoty DNEL se musi vychazet z deskriptoru davky, ktery
vede k nejvétsim obavam pro kazdou cestu expozice a typ ucinku. Obvykle se jedna o studii

s nejnizsi hodnotou NOAEL/LOAEL (hodnota davky bez pozorovaného nepfiznivého ucinku/nejnizsi
davka s pozorovanym nepfiznivym Gc¢inkem).

K prevedeni deskriptoru davky na hodnotu DNEL by se méla pouZit sada hodnoticich faktord.
Vysvétleni tykajici se podkladt pro tyto hodnotici faktory naleznete v pokynech REACH ohledné
pozadavkd na informace a posuzovani chemické bezpeénosti, kapitole R.8: Charakterizace vztahu
mezi davkou [koncentraci] a odezvou, pokud jde o lidské zdravi (verze 2.1, listopad 2012)26.

Jakékoli odchyleni se od téchto standardnich hodnoticich faktord musite zdokumentovat a odGvodnit
védeckymi argumenty, které jsou specifické pro vasi registrovanou latku.

Pokud neni mozné odvodit hodnotu DNEL pro konkrétni nebezpecnost, napfiklad pro
podrazdéni/ziravost pro kzi/odi, senzibilizaci kiize, mutagenitu, méli byste provést kvalitativni
posouzeni a oznamit jeho vysledky.

Pouzijte kalkulacky DNEL a PNEC v systému IUCLID 6
Kalkulacky DNEL a PNEC?” jsou novymi funkcemi v systému IUCLID 6 (verze 1.2.0 a 1.3.0).

Kalkulacka DNEL byla vyvinuta ve spolupraci se statnim sekretariatem pro hospodarskeé zalezitosti
(SECO) Svycarské konfederace s cilem podpofit odvozovani Urovni, pfi kterych nedochazi

k nepfiznivym Géinkdm (DNEL) na pracovniky a obecnou populaci, pro dlouhodobé systémové
G¢inky oralni, dermalni a inhalaéni cesty expozice na zakladé pokynd agentury ECHA.

Kalkulatka PNEC byla vyvinuta na podporu odvozovani odhadd koncentrace, pfi které nedochazi
k nepfiznivym G¢inkdm (PNEC) na vodni, sedimentarni a suchozemské cile environmentalni ochrany
na zakladé pokynt agentury ECHA.

Kalkulacka DNEL i PNEC pouziva informace, které jsou jiz uvedeny v souhrnech studii sledované
vlastnosti v dokumentaci IUCLID, a automaticky vyplni souhrnné zaznamy v oddile 6
(Ekotoxikologické informace) a 7 (Toxikologické informace) systému IUCLID.

Vase posouzeni expozice musi zahrnovat vSechna zjisténa nebezpeci

Podle oddilu 5.0 pfilohy I nafizeni REACH v pfipadé, Ze je nutné provést posouzeni expozice, tj. jsou
splnéna kritéria uvedena v €l. 14 odst. 4, se pri posouzeni ,prihlizi ke véem fazim Zivotniho cyklu
latky™ a ,zahrne se do n&ho kazda expozice, kterd mize souviset s uréenymi nebezpedimi®. Pokyny
agentury ECHA ohledné pozadavk{ na informace a posuzovani chemické bezpeénosti, ¢ast B:
Posouzeni nebezpecnosti (verze 2.1, prosinec 2011) ujasfiuji, ze existuji tfi typy zjiSténého
nebezpedi vyzadujici posouzeni expozice:

1. nebezpecnost vedouci ke klasifikaci;

2. klasifikovatelna nebezpeé&nost, pfi niz je zavaznost Ggink( niz&i nez kritéria pro klasifikaci,
tudiz latka neni klasifikovana;

3. nebezpecnost, pro kterou v soucasnosti neexistuji klasifikacni kritéria.

26 pokyny REACH ohledné pozadavkd na informace a posuzovani chemické bezpecénosti, kapitola R.8:
Charakterizace vztahu mezi davkou [koncentraci] a odezvou, pokud jde o lidské zdravi:
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r8 en.pdf/.

27 https://iuclid6.echa.europa.eu/documents/21812392/22308501/iuclid_functionalities_en.pdf
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TFi vySe uvedené body znamenaji, ze posouzeni expozice se neomezuje pouze na klasifikovatelnou
nebezpecnost nebo nepfiznivé Uginky pozorované pfi davkach ¢i koncentracich vyvolavajicich
nutnost klasifikace, nybrz by mélo zahrnovat veskera zjisténa nebezpedi. Je tfeba upozornit, ze
nebezpecnost se povazuje za zjisténou, pokud byly ve studiich pozorovany neptiznivé ucinky pfi
nejvyssi doporucené koncentraci nebo davce. Lze odvodit hodnotu DNEL nebo PNEC, tudiz bude
zapotrebi posouzeni expozice pro danou cestu expozice, typ ucinku nebo cil ochrany. Pokud byly
napriklad pozorovany nepriznivé Ucinky ve studiich toxicity pro vodni prostifedi provedenych pfi
nejvyssi proveditelné a biologicky relevantni koncentraci podle pokynt pro zkousky OECD a EU
(napf. 100 mg/I jako limitni zkouska pro akutni toxicitu pro vodni prostifedi v pokynech OECD),
pricemz se zohlednily vlastnosti latky urcujici jeji osud v zivotnim prostfedi, znamenalo by to, Ze je
povinné provést kvantitativni posouzeni expozice, tj. odvozeni predpokladanych koncentraci v
Zivotnim prostiredi (PEC), pro vodni, sedimentarni a pddni slozku Zivotniho prostiedi.

Pouzivejte spravné scénare expozice a odhady expozice

Spolehlivost posouzeni expozice velmi zavisi na spolehlivosti scénail expozice a vstupnich
parametrl pouzitych pfi odhadu expozice. Jednim z hlavnich parametr( ovliviiujicich vysledek
posouzeni expozice zivotniho prostfedi jsou faktory uvolfiovani do Zivotniho prostredi. Pokyny
agentury ECHA ohledné pozadavk{ na informace a posuzovani chemické bezpe&nosti, kapitola R.16:
Odhad expozice zivotniho prostiedi?® doporucuje pro kazdou kategorii uvolfiovani do zivotniho
prostfedi (ERC) obecné faktory uvolfiovani v nejhorsim ptipadé, které mohou zadatelé o registraci
pouzit bez dalsiho odlvodnéni. Jsou-li k dispozici nestandardni faktory uvolfiovéni ERC (specifické
kategorie uvolfiovani do zZivotniho prostfedi pro dané misto nebo odvétvi, SpERC) a pouziji se k
odhadu expozice, je tieba to vzdy zdGvodnit. Toto zdlvodnéni by mélo byt dostateéné podrobné,
vcéetné uvedeni zdroje (a moznosti ho ziskat), a spojené se souvisejicimi provoznimi podminkami
nebo opatfenimi k fizeni rizik, aby mohla agentura ECHA posoudit, zda zahrnuje odpovidajici
scénare pro mozné Uniky latky pri jejim zpracovani dle pfislusného scénare expozice. Napriklad
osoby vyvijejici a pouzivajici SpERC by se mély ujistit, Ze je popis uvedeny v informacnim listu
jasny a presny a s dostateénym zddvodnénim a Ze zahrnuje véechny ptislu$né &innosti/procesy,
provozni podminky a opatreni k fizeni rizik. Obecné SpERC zahrnuji definici rozsahu (oblast
pouzitelnosti), informace o podminkach pouziti vedoucich k uréitému ocekdvanému faktoru
uvolfiovani, o¢ekavané faktory uvolfiovani a vysvétleni, jak byly faktory uvolfiovani odvozeny.
Pokud informacni list o SpERC neobsahuje dostate¢né podkladové informace o navrhovaném faktoru
uvolfiovani, nemusi zprava o chemické bezpecnosti (CSR) zadatele o registraci presvédcivé
prokazovat kontrolu rizika.

Posouzeni expozice vyZaduje odhad mnozstvi latky, kterému mGze byt ¢lov&k a Zivotni prostiedi
vystaven(o). Je to dalsi kliCovy prvek pfi posuzovani, zda jsou rizika dostate¢né kontrolovana v
prib&hu celého Zivotniho cyklu latky. Sestdva ze dvou jasnych kroki: uréeni scénail expozice (jak
je probrano vyse) a odhadnuti expozice v kazdém scénari.

Odhady expozice udavaji Uroven expozice, ktera se pfi vyrobé a pouzivani chemické latky ocekava a
porovnavaji se s odvozenymi hodnotami DNEL, aby se zajistilo, ze lidské zdravi nebude nepfiznivé
ovlivnéno. K odhadnuti irovné expozice lze pouzit adekvatni nebo reprezentativni soubor
naméfenych Gdaji. Nejsou-li k dispozici skute¢né Gdaje o expozici v pracovnim prostfedi, je tfeba
expozice peclivé odvozovat pomoci modell expozice, které jsou vhodné pro fyzikalné-chemické
vlastnosti latky a danou cestu expozice. Pouzivate-li k odhadu expozice model, musite rozumét
tomu, jak funguje a jakd ma omezeni, abyste vé&dé&li, Ze je to ten pravy model a e miZete zadat
parametry spravné. Jinymi slovy, méli byste dany model pouzivat v jeho sfére pouzitelnosti a
neméli byste se odchylit od zékladnich predpokladli v daném modelu. U nastroji pro posouzeni
expozice integrovanych do nastroje Chesar se uZivatelim zobrazi varovani, pokud néstroj pouzivaji
zplUsobem, ktery se nemusi slu¢ovat s oblasti pouzitelnosti.

Zdlivodnéte prizplsobeni zaloZzena na expozici

Kdyz vyuZivate zkousky pFizplsobené expozici latky dle pfilohy XI, oddilu 3, protoze tvrdite, Ze
mate zavedeny pFisné kontrolované podminky v pribé&hu celého Zivotniho cyklu latky, méli byste
pro potvrzeni podminek pouzitych béhem celého Zivotniho cyklu latky v registracni dokumentaci

28 nhttps://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r16_en.pdf/b9f0f406-ff5f-4315-
908e-e5f83115d6af
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rovnéz uvést popis konkrétnich aktivit provadénych v kazdé fazi zivotniho cyklu a na kazdém
prislusném misté souvisejicich s manipulaci a pouzivanim dané latky. U kazdé konkrétni aktivity by
to mélo zahrnovat stru¢ny popis systému a/nebo zafizeni, ktery prokazuje, jak je latka prisné
kontrolovana pomoci technickych opatteni v priib&hu celého Zivotniho cyklu a jak jsou provadény
dalsi pozadavky ¢l. 18 odst. 4 pism. a) az f) narizeni REACH.

Dalsi informace o tom, jaké informace a jaka dokumentace jsou prislusné, a je nutné je predlozit v
registracni dokumentaci na podporu tvrzeni o pfisné kontrolovanych podminkach, jsou uvedeny v
praktickém privodci agentury ECHA 16, ,Jak vyhodnotit, zda se latka pouziva jako meziprodukt za
pfisné kontrolovanych podminek, a jak oznamovat informace pro registraci meziproduktu v nastroji
IUCLID“?® a v pokynech agentury ECHA pro meziprodukty=°.

ZlepSete popisy pouziti

Zakladem pro urceni priority latek pro hodnoceni a regulacni fizeni rizik jsou jejich nebezpecné
vlastnosti a potencial expozice. K vyhodnoceni potenciadlu expozice dané latky jsou nutné dostatecné
informace o tom, jak se pouziva. Napfiklad pFi praci na pridatnych latkach v plastech se ukazalo, Ze
v registracich podle nafizeni REACH nebyly uvedeny dostatecné informace o pouzitich umoznujici
urceni (zprosténi) priority u latek pouzivanych jako pfidatné latky v plastech na zakladé jejich
potencialu expozice. Nedostatek takovych informaci znamenad, ze u latek v plastovych predmétech
nelze provést nalezitd posouzeni bezpecnosti. Aby bylo mozné u pridatnych latek v plastech urcit
prioritu nebo je priority zbavit, musi byt registrace aktualizovany tak, aby podavaly jasny obraz o
zplsobech pouziti téchto latek a o podminkach bezpedného pouziti.

Mapy pouZziti jsou nastrojem, jehoz cilem je zlepsit kvalitu informaci o pouziti a podminkach pouziti
sdélovanych proti sméru dodavatelského retézce a efektivnost tohoto komunikac¢niho procesu. Nyni
jsou na webovych strankach agentury ECHA k dispozici mapy pouziti pro kompaundaci a konverzi
plastl, které doporu¢ujeme zadateldm o registraci pouzit. Tyto mapy pouziti budou rozsifeny tak,
aby zahrnovaly zivotni cyklus predmétu.

1.7 Seznamte se s novymi pokyny o posouzeni PBT/vPvB

Vezméte na védomi, Ze kapitola R.11 Pokyni ohledné& pozadavkd na informace a posuzovani
chemické bezpecnosti®?, ktera zahrnuje posouzeni PBT/vPvB byla v roce 2017 aktualizovana.
Integrované strategie zkousSek perzistence a bioakumulace byly aktualizovany a je zde uvedeno
dalsi vysvétleni ohledné pouziti pfistupu zalozeného na prikaznosti dikazd, jak vyzaduje
priloha XIII narizeni REACH.

29 https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/pgl6_intermediate reqistration _en.pdf/291b6e50-5598-
42d3-8a2b-d63d50a68104

30 https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/intermediates _en.pdf/0386199a-bdc5-4bbc-9548-
0d27ac222641

31 https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information _requirements rll en.pdf/a8cce23f-a65a-46d2-
ac68-92feelf9eb4f
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1.8 Urcete a pouzijte informace o produktech rozkladu

Identifikace produktd rozkladu je standardni poZzadavek na informace pftilohy IX, oddilu 9.2.3
nafizeni REACH. Informace o produktech rozkladu byste méli predlozit, pokud nemate validni
dlkazy prokazujici, Ze je vade latka snadno biologicky rozloZitelna.

Pro posouzeni PBT/vPvB je nezbytné, jak uvadi pfiloha XIII nafizeni REACH, ze ,pFi identifikaci
[latek PBT a vPvB] se rovnéz zohledni vlastnosti PBT/vPvB odpovidajicich slozek latek a
odpovidajicich produktl premény a/nebo rozkladu®. Informace o produktech rozkladu je rovnéz
tfeba pripadné vzit v Gvahu pro posouzeni expozice (pfiloha I, oddil 5.2.4 nafizeni REACH) a pro
posouzeni nebezpecnosti (napr. sloupec 2 pfilohy X, oddil 9.4 a prilohy X, oddil 9.5.1 nafizeni
REACH). A nakonec jsou tyto informace pozadovany pro pfipadné vypracovani oddilu 12
bezpecnostniho listu (pfiloha II nafizeni REACH).

Informace o produktech rozkladu se obvykle ziskavaji ze simulacnich zkousek. Dalsi informace
naleznete v Pokynech agentury ECHA ohledné pozadavkd na informace a posuzovani chemické
bezpecnosti, kapitole R.7.9.

1.9 Klasifikujte viceslozkové latky a latky UVCB spravneé

Klasifikace latky obsahujici necistoty, pridatné latky nebo vice slozek (viceslozkova, UVCB) by méla
byt podobné jako u smési primarné zaloZzena na dostupnych relevantnich informacich (véetné dajd
ze zkousek) o latce. Pokud vsSak latku klasifikujete z hlediska vlastnosti CMR nebo hodnotite
vlastnosti spojené s bioakumulaci a rozkladem v ramci tfidy nebezpecnosti ,nebezpecny pro vodni
prostiedi®, ddirazné se doporuduje, aby byla klasifikace Iatky, podobné jako u smési, zalozena na
informacich o znamych jednotlivych slozkach, nebot mezi smési a latkou obsahujici dalsi slozky neni
zadny toxikologicky rozdil.

Ve vyjimecnych pfipadech mohou Udaje o latce samotné ukazovat na zavaznéjsi ucinky pro
klasifikaci jako CMR nebo pfislusné Gcinky na vlastnosti spojené s bioakumulaci i biologickym
rozkladem, které nebyly zjistény z informaci o jednotlivych latkach tvoricich jeji slozky. Pak by se
mély pouzit tyto Udaje, jsou-li k dispozici. Pro jiné tfidy nebezpecnosti nez CMR by se ke klasifikaci
mély pouzit Udaje o sloZzkach v souladu s pravidly pro smési, pokud nejsou k dispozici Udaje o latce.
Provadéni zkoudek na komplexni latce pro Ucely klasifikace se dlirazné nedoporuduje, pokud jsou k
dispozici udaje o slozkéach.

1.10 Seznamte se s novymi dokumenty o nanomaterialech

Agentura ECHA vas vybizi, abyste se seznamili s nasledujicimi péti dokumenty, které obsahuji
doporuceni pro zadatele o registraci pripravujici registrac¢ni dokumentace zahrnujici nanoformy v
roce 2017.

Agentura ECHA zverejnila dvé zcela nové publikace: prilohu R.6-1 zabyvajici se nanomaterialy ke
kapitole R.6: QSAR a seskupovani chemickych latek Pokynd ohledné& pozadavkd na informace a
posuzovani chemické bezpecnosti®? a dokument navrhujici osvédcené postupy pro registraci
nanomateriall ,Jak pfipravit registraéni dokumentaci, kterd se tykd nanoforem: osvéd&ené
postupy*33.

V dokumentu osvédéenych postupl jsou uvedena doporuéeni pro rozli§ovani mezi riznymi
nanoformami latky. Kdyz se budou zadatelé o registraci fidit doporucenimi v tomto dokumentu,
zajisti tak konzistentni oznamovani informaci o nanoformach v registracni dokumentaci a zaroven
jim to usnadni jasné prokazat, Ze splnili své registracni povinnosti pro nanomaterialy. Dale je v
pfiloze R.6-1 uveden postup, jak zdlvodfiovat pouziti Udajl o nebezpeénosti mezi nanoformami (a

32 pfjloha R.6-1 pro nanomateridly tykajici se Pokynl pro QSAR a seskupovani chemickych latek:
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/appendix_r6_nanomaterials _en.pdf/.

33 Jak pFipravit registracni dokumentaci, ktera se tyka nanoforem: osvédcené postupy
https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/how_to_register_nano_en.pdf/.
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jinymi formami nez nanoformami) a v ramci skupin nanoforem stejné latky.

Dale agentura ECHA zvefejnila aktualizace tfi stavajicich dokumentl s pokyny pro nanomaterialy:
jedna se o prilohy3* pro nanomaterialy ke kapitole R.7a, R.7b a R.7c Pokyni ohledné& pozadavkd na
informace a posuzovani chemické bezpecnosti (specifické pokyny pro sledované vlastnosti). Tyto
prilohy uvadéji specifické pokyny pro nanomaterialy ohledné toho, jak splnit poZzadavky na
informace uvedené v prilohach VI-X nafizeni REACH.

1.11 Reagujte na rozhodnuti agentury ECHA tykajici se hodnoceni

Dodrzujte Ihity stanovené v rozhodnuti
V. ’ z z v 7 v o . . . v s v v
Pripominame vam, ze musite dodrzovat Ihutu pro aktualizaci registracni dokumentace. I v pripade,
kdy mohou byt informace opozdéné, je ve vasem vlastnim zajmu sdélit tuto skutecnost agenture
. z . o v ’ v V. v v 7 .
ECHA v aktualizované dokumentaci s oduvodnénim a predlozit vSechny pozadované informace v
souladu s o¢ekdavanym ¢asovym harmonogramem.

Oznamujte nové informace spravné

Je nutné, abyste pfi oznamovani pozadovanych informaci v technické dokumentaci vénovali
pozornost detaildm. Agentura ECHA musi byt schopna posoudit studie nezavisle a vytvofit si nazor
na validitu studie a vyznamnost vysledkd.

Informace o zkouseném materialu jsou pro agenturu ECHA zasadni pro to, aby byla schopna dospét
k zavéru ohledné& naleZitosti vysledkd studie pro registrovanou latku.

PFi posouzeni chemické bezpecénosti musite vzit v ivahu také veskeré nové informace o
nebezpecnosti a zohlednit je ve zpravé o chemické bezpecnosti.

Pokud se pfi aktualizaci své dokumentace rozhodnete ptizplisobit pozadavek na informace (tj.
neprovedete pozadovanou experimentalni zkousku), musi kazdé takové prizplsobeni splfiovat
podminky popsané ve sloupci 2 pfislusné prilohy nafizeni REACH, nebo byste se méli fidit pravidly
stanovenymi v pfiloze XI natizeni REACH. Takové pFizplsobeni musi byt pIné& zdGvodnéna a
zdokumentovana, aby mohla agentura ECHA pouzité pFizplsobeni naleZité posoudit a ovéFit.

1.12 Doporuceni tykajici se hodnoceni latky

Pokud je vaSe registrovana latka zahrnuta do planu CoRAP, zkontrolujte a aktualizujte
svou dokumentaci co nejdrive

Provedte dlkladnou kontrolu své registraéni dokumentace a v pfipadé potieby predlozte
aktualizovanou dokumentaci, abyste usnadnili budouci postup hodnoceni.

Je naprosto nezbytné:

- aktualizovat svou dokumentaci vcas, pred zahajenim postupu hodnoceni,

- zajistit, aby byla identifikace vasi registrované latky jasna a nalezité zdokumentovana,

- Ujistit se, Ze jsou vase scénare pouziti a expozice presné a aktuadlni a Ze jsou vaSe odhady
expozice spravné,

Zajistéte dobrou komunikaci v obou smérech dodavatelského retézce s cilem shromazdit nezbytné
informace o zamysSlenych pouzitich vasi registrované latky.

- Kontaktujte co nejdrive své nasledné uzivatele, abyste méli k dispozici vSechny pFislusné
. v v v v e Vs s Vs . Vs e ’ V. o
informace, a rovnéz zvazte moznost kontaktovani konkrétnich organizaci naslednych uzivatelu.
- Nasledni uzivatelé latky zahrnuté do planu CoRAP, ktefi vlastni nebo maji pfistup k uziteCnym

34 https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/appendix_r7a_nanomaterials_en.pdf/,
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/appendix_r7b_nanomaterials_en.pdf/ a
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/appendix_r7c_nanomaterials_en.pdf/.
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informacim, by méli zvazit informovani hlavniho Zadatele o registraci®®* nebo hodnotici pfislusny
organ clenského statuse.

Kdykoli je to mozné, vystfihejte se predkladani aktualizované dokumentace poté, co bylo zahajeno
hodnoceni latky, pokud tak necinite po dohodé s prislusnym organem hodnoticiho ¢lenského statu.

Vyuzijte prilezitosti jednat s prislusnym organem hodnoticiho ¢lenského statu
Agentura ECHA zvefejnila doporuéeni ohledné& nejlepéiho zplsobu neformalnich interakci, nebot
prisludné organy ¢lenskych statl se shodli na spole¢ném pfistupu ohledné interakce s zadateli o
registraci v prib&hu hodnoceni latky3".

Prodiskutujte tuto otazku se svymi zadateli o spole¢nou registraci a rozhodnéte, koho by bylo
mozné jmenovat zastupcem pro jednani s pfislusSnym organem hodnoticiho ¢lenského statu.

PFislusny organ hodnoticiho ¢lenského statu se na vas mize pred vyhotovenim navrhu rozhodnuti
obratit pisemné s zadosti o dalsSi objasnéni. Zajistéte, aby byly vase odpovédi vCasné a projednejte
s prislusnym organem hodnoticiho ¢lenského statu potfebu ¢i nacasovani aktualizace registracni
dokumentace.

Je-li to zapotrebi, jednejte s agenturou ECHA
Zatimco prislusny organ hodnoticiho ¢lenského statu provadi hodnoceni, agentura ECHA koordinuje
celkovy postup hodnoceni latek. MizZete se obratit na agenturu ECHA s Zz&dosti o objasné&ni otazek
spiSe administrativni povahy, a sice pomoci kontaktniho formulafe agentury ECHASS.

- Zajistéte, aby byla vase kontaktni informace v nastroji REACH-IT aktualni.

Kdyz obdrzite navrh rozhodnuti ohledné hodnoceni latky, projdéte si ho a predlozte
koordinované pripominky

Po obdrZzeni navrhu rozhodnuti od agentury ECHA prostifednictvim nastroje REACH-IT si projdéte
jeho obsah, abyste porozuméli zadostem (vcéetné zkusebnich metod a/nebo strategie zkousek).

Je-li to mozné, zkoordinujte své odpovédi a predlozte jediny soubor konsolidovanych pfipominek do
30 dnd. Lhdta pro ptipominky a odkaz na webovy formulaF jsou uvedeny v oznamovacim dopise.

- VSechna pfislusna registracni cCisla jsou uvedena v pfiloze k navrhu rozhodnuti.
v v O v ’ s v o v . . ’ .e
- Pripadné se muzete podivat na stranku Zadatelu o spolecnou registraci v nastroji REACH-IT, na
v . 7 s . ’ s Y e v o . . ’
niz jsou zobrazeny kontaktni udaje a ulohy stavajicich zadatelu o registraci latky.

Podobné jako pripominky k navrhu rozhodnuti zkoordinujte odpovédi na navrhy zmén a predlozte
jediny soubor konsolidovanych pripominek do 30 dnd.

- PFijimaji se pouze pFipominky k ndvrhlm zmén, zatimco pFipominky k (pozmé&n&nému) navrhu
rozhodnuti per se se v této fazi postupu neberou v Gvahu.

- RovnéZ v této fazi neni mozné prodlouZit Ihdtu pro predlozeni pfipominek kvili pfisnému
¢asovému harmonogramu postupu rozhodovani, jenz uklada narizeni REACH.

Zahajte diskuze s testovacimi laboratofemi, abyste Zzjistili, jakou maji kapacitu pro nové zkousky a
pripravili se na hladky start ¢innosti, jakmile obdrzite konec¢né rozhodnuti.

- Tyto informace Ize rovnéz pouzit k informovani ptislusného organu hodnoticiho ¢lenského statu
o realistickych Ih(tach, které Ize zahrnout do rozhodnuti.

- Dokud nebude postup rozhodovani dokon&en, nesmi se provadét zddné zkousky, nebot mize
dojit ke zménam zadosti.

35 Agentura ECHA zvefejfiuje ndzvy hlavnich zadatell o registraci, pokud to spole¢nosti dovoli. Dalsi informace
naleznete na ~Seznamu hlavnich Zadatell o] registraci" na adrese:
https://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/registration-statistics.

3 Na seznamu CoRAP agentura ECHA zvefejnuje Clensky stat a kontaktni Udaje pFislusného organu zodpovédného
za hodnoceni kazdé latky.

37 https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/interaction_ms_reg_sev_en.pdf

38 https://www.echa.europa.eu/contact/helpdesk-contact-form
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Kdyz obdrzite rozhodnuti ohledné hodnoceni latky, dohodnéte se s Zadateli o spolec¢nou
registraci, kdo studii provede

Po dohodé s pFislusnymi organy &lenskych statd nebo s vyborem ¢lenskych statd prijme agentura
ECHA rozhodnuti a sdéli je dotéenym Zadatellm o registraci prostfednictvim nastroje REACH-IT.

Do 90 dnt od obdrZzeni rozhodnuti musite informovat agenturu ECHA o dohodnutém pravnim
subjektu, ktery méa provést pozadované zkousky jménem ostatnich zadatell o registraci, ktefi jsou
adresaty rozhodnuti a/nebo jsou jim ovlivnéni.

- Pokud agentura ECHA neni o této dohod& informovéna do 90 dnli, ma povinnost ur¢it jednoho z
adresatll rozhodnuti, aby jménem vdech dotéenych Zadateld o registraci zkousky provedl.

Jakékoli otazky tykajici se sdileni Gidajd a ndkladl mezi Zadateli o registraci je tfeba vytedit v rdmci
fora SIEF nebo konsorcia. Rozhodnuti ohledné& hodnoceni latky nestanovi pravidla pro sdileni Gdajl
a nakladd mezi zadateli o registraci stejné latky. Sdileni idaji a nakladt by mélo probihat v souladu
s povinnosti sdileni Gdaji stanovenou v nafizeni REACH a v provadécim nafizeni Komise 2016/9.

Informujte agenturu ECHA a prislusny organ hodnoticiho clenského statu, jakmile budou
piredloZzeny vSéechny informace pozZzadované v rozhodnuti

Jakmile byly vSechny pozadované informace predlozeny v aktualizované registracni dokumentaci,
informujte o tom agenturu ECHA pomoci webového formulare uvedeného v oznamovacim dopise®°.

Informujte pFislusny organ hodnoticiho ¢lenského statu e-mailem.

- Kontaktni informace pfislusného organu hodnoticiho ¢lenského statu jsou uvedeny v seznamu
CoRAP zverejnéném na webovych strankach agentury ECHA%°,

Pokud neni mozné predlozit véechny pozadované informace v souladu se lhdtami uvedenymi v

rozhodnuti, vyplfite webovy formulaf agentury ECHA a uvedte v ném vsechna pfislusna vysvétleni a
o s o r s v ’ v o .

podpurné dukazy tykajici se stavu dosud nesplnénych pozadavku na informace.

- Soucasné informujte pFislusny organ hodnoticiho ¢lenského statu o situaci, v niz se nachazi
aktualizace dokumentace. Tato interakce by méla pfisluSnému organu hodnoticiho ¢lenského
statu zajistit pIné informovany pohled pfi rozhodovani, zda navrhnout konkrétni kroky.

39 https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/SEDraftDecisionComments.aspx
40 https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/evaluation/community-rolling-action-plan/corap-table
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1.13 VsSimejte si aktualizaci pokynli agentury ECHA

Agentura ECHA v roce 2017 pokradovala ve vypracovavani a aktualizaci pokynt k natizeni REACH.
Na webovych strankach agentury byly v prib&hu roku zvefejnény tyto aktualizované pokyny:

e Oprava pokynl pro sdileni idaji (verze 3.1), zvefejnéna 13. ledna 2017.

e Nové a aktualizované prilohy o nanomateridlech ke kapitoldm R.6, R.7a, R.7b a R.7c Pokynd
ohledné pozadavkd na informace a posuzovani chemické bezpe&nosti, zverejnéné 24. kvétna
2017.

e Jak pripravit registracni dokumentaci, ktera se tyka nanoforem: osvédcené postupy (verze 1.0),
zverejnéno 24. kvétna 2017.

e Oprava pokyn{ pro identifikaci a pojmenovavani latek podle natizeni REACH a CLP (verze 2.1),
zverejnéna 1. Cervna 2017 ve vSech jazycich EU.

e Aktualizace pokynd ohledné pozadavkd na latky obsaZzené v ptedmétech (verze 4.0), zvefejnéna
28. Cervna 2017.

e Aktualizace pokynd ohledné pozadavkd na informace a posuzovani chemické bezpe&nosti —
kapitola R.11, ¢ast C a specifické oddily kapitoly R.7b a R.7c (tykajici se posouzeni PBT/vPvB)
(verze 3.0/4.0), zverejnéna 28. cervna 2017.

e Aktualizace pokynd v kostce k registraci (verze 3.0), zvefejnénd 5. ¢ervence 2017.

e Aktualizace pokynt ohledné pozadavk{ na informace a posuzovéni chemické bezpecnosti —
kapitola R.7a, oddily R.7.5 o toxicité po opakovanych davkach (verze 6.0), zvefejnéna
19. cervence 2017.

e Aktualizace pokynd pro oznacovani a baleni v souladu s nafizenim (ES) €. 1272/2008 (verze
3.0), zverejnéna 4. Cervence 2017.

e Aktualizace pokynd pro pouzivani kritérii nafizeni CLP (verze 5.0), zvefejnéna 4. &ervence 2017.

Agentura ECHA vas vyzyva, abyste tyto nové nebo aktualizované zdroje“! vzali na védomi a
pripadné odpovidajicim zplsobem aktualizovali prisluné &asti svych dokumentaci. Agentura ECHA
bude brat p¥i stavajicich a budoucich hodnocenich dokumentaci v potaz nové pfistupy popsané

v pokynech.

1.14 Zvazte dopad odchodu Spojeného kralovstvi z EU na vasi registraci

Od zari 2017 poskytuje agentura ECHA spolecnostem poradenstvi, aby jim pomohla pfipravit se na
oCekavany dopad odchodu Spojeného kralovstvi z EU. Tato doporuceni jsou zverejnéna v oddile
otazek a odpovédi na webovych strankach agentury ECHA tykajicich se této zalezitosti*?. Agentura
ECHA neustéle priib&zné aktualizuje informace, které na t&chto strankach uvadi.

Agentura ECHA doporuduje, abyste nahlédli do téchto informaci a jejich aktualizaci v prdbé&hu
nadchazejicich mésicl a dale, dokud nenabude odchod Spojeného kralovstvi G&innosti. Probihajici
postup jedndni podtrhuje dileZitost doporuéeni sledovat aktudlné se vyvijejici doporuéeni agentury
ECHA ohledné pravdépodobného dopadu odchodu Spojeného kralovstvi z EU.

41 Webové stranky s pokyny agentury ECHA https://echa.europa.eu/cs/support/guidance
42 https://echa.europa.eu/uk-withdrawal-from-the-eu
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