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ZHRNUTIE

Toto je desiata sprava ECHA o pokroku tykajuca sa hodnotenia podla nariadenia REACH.
Sumarizuje 10 rokov skusenosti s aktivitami v oblasti hodnotenia vykonanymi doteraz

a poskytuje podrobnejsi opis aktivit agentlry v oblasti hodnotenia, ktoré sa vykonali v roku
2017. Uvadzaju sa v nej aj odporucania pre novych a existujlcich registrujlcich vychadzajuce
z tychto skusenosti.

Trendy aktivit ECHA v hodnoteni od roku 2008

Pocas prvych rokov hodnotenia od roku 2008 do roku 2010 sekretariat ECHA vyberal
dokumentéacie na kontrolu suladu na zaklade nahodného vyberu, IT skriningu a manualnej
prioritizacie. V tomto obdobi bolo skontrolovanych 105 dokumentacii a prijatych 12 rozhodnuti.
Vo vSetkych rozhodnutiach sa riesili nedostatky v suvislosti s 23 poziadavkami na informacie,
najma v suvislosti s fyzikalno-chemickymi vlastnostami, skriningom reproduk¢nou/vyvojovou
toxicitou a kvalitou spravy o chemickej bezpecCnosti. ECHA, jej vybor ¢lenskych sStatov a Clenské
Staty zaroven ziskali cenné skusenosti, ¢o sa tyka vsSetkych aspektov procesu hodnotenia
dokumentacii a rozvijali kapacity a zru¢nosti potrebné na spracovanie vacSieho mnozstva
pripadov.

V prvych troch rokoch od prvého terminu registracie v roku 2010 sa agentura pri vykonavani
kontrol suladu v rasticej miere zameriavala na dokumentacie vyberané na zaklade systémového
IT skriningu. Vybrané poziadavky na informacie sa riesili Standardizovanym spdsobom, ¢o viedlo
dovedna k 1 464 cielenym? a celkovym kontrolam a 329 prijatym rozhodnutiam, pricom kazdé
rozhodnutie ¢asto obsahovalo jednu alebo dve Ziadosti o informacie. Prvy ciel, ktorym bolo
skontrolovat 5 %2 dokumentacii z roku 2010, bol tymto splneny aj koncom roku 2013.

V roku 2014 sa agentura ECHA zacala zaoberat aj dokumentaciami z druhého terminu
registracie pre zavedené latky. Pomocou vylepsenych skriningovych nastrojov agentura zacala
s vyberom dokumentdcii latok, ktoré mézu vyvolavat obavy, t. j. takych latok, v pripade ktorych
i) profil nebezpecnosti v pripade poziadaviek na informacie vy33ej trovne o (eko)toxicite®*
naznacuje moznu obavu (alebo profil nebezpecnosti je nejasny a vyzaduje si dalsie skimanie)
a ii) existuje vyznamny potencial expozicie. DOraz sa kladol na klicové poziadavky na
informacie, ktoré by mohli pomdct objasnit, ¢i latka mdze byt karcinogénna, mutagénna

a toxicka pre reprodukciu (CMR) a/alebo (velmi) perzistentna, bioakumulativna a toxicka
(PBT/vPvB). Tieto poziadavky na informacie su klicové na identifikaciu latky ako latky
vzbudzujucej velmi velké obavy. Od roku 2015 tento pristup tvoril zaklad integrovanej
regulacnej stratégie® agentdry. V porovnani s predchadzajucim pristupom pocet kontrol stladu
a rozhodnuti je nizsi, ale pocet Ziadosti o informéacie sa zvysil v priemere na pat Ziadosti na
rozhodnutie prijaté v roku 2017.

Celkovo pocas 10 rokov hodnotenia agentira ECHA skontrolovala v réznej miere sudlad 1 350
(7,33 %) dokumentécii v hmotnostnom pasme >1000 ton/ro¢ne a 430 (3,79 %) dokumentacii
v hmotnostnom pasme 100 — 1000 ton/ro¢ne. Na zaklade vyberu zalozenom na skriningu
podozrivych chybajtcich Gidajov v prevaznej vacsine pripadov (69 % resp. 77 %) kontroly
suladu potvrdili jeden alebo viac pripadov nesuladu, na zaklade ¢oho agentura ECHA vydala
(navrhy) rozhodnutia.

1V pripade tej istej registracie sa mohli zacat viaceré kontroly stiladu zamerané na rozne cielené scenare
v suvislosti s obavami alebo na pripady nesuladu.

2 Ciel'na urovni 5 % sa vypocitava na zadklade poctu jedineCnych registracnych dokumentacii
podrobenych kontrole stuladu (pozri tabulku 1).

3 Genotoxicita, toxicita po opakovanych davkach, prenatalna vyvojova toxicita, reprodukcna toxicita,
karcinogenita, dlhodoba toxicita pre vodné prostredie, biodegradacia a bioakumulacia.

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_requlatory strategy_en.pdf/
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Do konca roka 2017 bolo v rozhodnutiach o kontrole suladu vydanych dovedna 2 586 Ziadosti

o informacie. Z tychto ziadosti bolo 420 (16 %) zameranych na identifikaciu latky, 178 (7 %) na
fyzikalno-chemické vilastnosti, 955 (37 %) na rizika pre zdravie ludi, 662 (26 %) na ekotoxicitu
a osud v zivotnom prostredi a 367 (14 %) na kvalitu sprav o chemickej bezpec¢nosti. Nesulad
tykajuci sa zdravia ludi sa najCastejSie zistil v pripade prenatalnej vyvojovej toxicity (prvy

a druhy druh), subchronickej toxicity (90-denna stuadia), in vitro Stadii génovej mutacie a/alebo
cytogenicity na bunkach cicavcov a in vitro Stadii génovej mutacie baktérii. V pripade
poziadaviek na environmentalne informacie bol nesulad najcastejsie zisteny v pripade dlhodobej
toxicity na rybach, identifikacie degradacnych produktov, inhibicie rastu vodnych rastlin,
bioakumulacie a U¢inkov na suchozemské organizmy. Co sa tyka fyzikalno-chemickych
vlastnosti, najéastejsie sa v rozhodnuti pozadovali informacie o rozdelovacom koeficiente,
rozpustnosti vo vode, tlaku par a disociacnej konstante.

Pri praci na kontrolach sdladu agentira ECHA zaroven Uspesne dodrzala aj dva terminy, a to rok
2012 a 2016, stanovené v nariadeni REACH na preskimanie navrhov na testovanie zavedenych
latok a vydala 806 rozhodnuti. Celkovy pocet Ziadosti v priebehu rokov uvedenych

v rozhodnutiach o navrhu na testovanie je 1 588 — 964 (61 %) Ziadosti sa tykalo
toxikologického testovania, 494 (31 %) testovania ekotoxikol6gie a osudu v zivotnom prostredi
a 130 (8 %) fyzikalno-chemického testovania. Registrujdci navrhovali testovanie hlavne pre
prenatalnu vyvojova toxicitu, 90-dnovu subchronickud toxicitu a dlhodobu toxicitu na
bezstavovcoch.

Prvé pripady v ramci naslednych cinnosti po hodnoteni dokumentacie boli spracované v roku
2012 a Struktdrovany pristup bol v plnom rozsahu ustanoveny v roku 2013. V sucasnosti sa
pocet naslednych hodnoteni vykonavanych kazdoro¢ne pohybuje od 300 do 350, pricom
priblizne 55 % vyplyva z rozhodnuti o kontrole suladu a 45 % z rozhodnuti o navrhu na
testovanie. Od roku 2013 agentura ECHA oznamila prisluSnym organom ¢&lenskych Statov

a Komisii 73 pripadov latok, ktoré boli moznymi kandidatmi na harmonizovanu klasifikaciu

a oznacovanie, a oznacila 11 pripadov na hodnotenie latky. Po stanoveni integrovanej
regulacnej stratégie zameranej na latky, ktoré mézu vyvolavat obavy, agentira ECHA
systematickejsie tiez posudila, ¢i sa na zaklade naslednych hodnoteni vyZzaduju dalSie procesy
regulacného manazérstva rizik.

Daldi ddlezity proces hodnotenia — hodnotenie latky — sa efektivne zadal vo februdri 2012
uverejnenim priebezného ak¢ného planu Spolo¢enstva (CoRAP). ECHA koordinuje pracu

a spolupracuje s hodnotiacimi ¢lenskymi statmi pocas procesu hodnotenia latok v zaujme
dosiahnutia konzistentnych a vedecky spolahlivych rozhodnuti a zabezpecenia, aby sa vyZziadali
potrebné informacie za pouZzitia najschodnejSieho spdsobu na objasnenie obav a informovanie
regulacného manazmentu rizik.

V obdobi rokov 2012 az 2017 ¢lenské staty hodnotili dovedna 221 latok a dospeli k zaveru, ze
159 (72 %) si vyzaduje dalsSie informacie na vyjasnenie moznych obav, hodnotenie zvy3nych

62 latok mohlo byt uzavreté bez potreby dalSich informacii. Zo 159 latok, ktoré si vyzadovali
dalsSie informacie na vyjasnenie obav, 147 sa nachadza vo faze vyziadania dalsich informacii
(rozhodovania) alebo sa hodnotia nové poskytnuté informacie (nasledné hodnotenie).
Hodnotenie zvy3nych 12 latok bolo uzavreté na zaklade predloZenia a vyhodnotenia vyZziadanych
informacii. Z toho vyplyva, Ze hodnotenie 74 latok bolo uzavreté a v 43 % tychto pripadov
hodnotiace ¢lenské $taty dospeli k zaveru, ze mdze byt potrebny dalsi regulaény manazment
rizik.

Aktivity ECHA v hodnoteni v roku 2017

V sulade s integrovanou regulac¢nou stratégiou ustanovenou v roku 2015 ECHA pokracuje

v kontrole stladu dokumentécii na registraciu latok v mnozZstvach viac nez 100 ton rocne so
zameranim na prislusné sledované parametre nebezpecnosti vySSej Urovne v pripade latok,
ktoré mdzu vyvolavat obavy. Okrem toho agentuira zacala pilotné hodnotenie zamerané na
vybrané skupiny prioritnych latok, v pripade ktorych registrujlci pouzivaju pre klicové
ukazovatele krizovy pristup (prevzaté udaje) a zoskupovanie latok a iniciovala neforméalnu
komunikaciu s ciefom efektivnejsie zabezpe’it, aby takéto zoskupovanie bolo v stlade



s poziadavkami na informacie. ECHA pokracuje aj vo vyuzivani dalSich opatreni — vratane
kampani cez poStu a priamym oslovenim konkrétnych odvetvi — na spolupracu s priemyslom
s cielom prispiet k zvy$eniu celkového suladu registraénych dokumentacii a zlepSeniu kvality
sprav o chemickej bezpecnosti.

Vysledok kontrol suladu

V roku 2017 sa uskuto¢nilo 185 (83 %) kontrol stladu latok, ktoré mézu vyvolavat obavy,

z celkove 222 uzavretych kontrol sdladu. Agentdra vydala 151 novych navrhov rozhodnuti
zameranych na rieSenie nesuladu, najcastejsie sa vyskytovali ziadosti o informacie v stvislosti
s prenatalnou vyvojovou toxicitou, mutagenitou/genotoxicitou, reprodukcénou toxicitou,
karcinogenitou a dlhodobou toxicitou pre vodné prostredie. Okrem toho prijala 139 rozhodnuti
o kontrole suladu. Dovedna bolo v rozhodnutiach agentlry uvedenych 679 Standardnych
poziadaviek na informécie, priemerne pat poziadaviek na informacie na rozhodnutie.

K najcastejsim pripadom nesuladu rieSenym v rozhodnutiach o kontrole stladu patrili:
prenatalna vyvojova toxicita, mutagenita/genotoxicita, simula¢né testovanie (voda, pdda

a sediment), dlhodoba toxicita pre vodné prostredie, reprodukcna toxicita a toxicita po
opakovanych davkach. Tieto poziadavky na informéacie umoznia identifikaciu latky ako latky
vzbudzujlcej velmi velké obavy.

Preskimanie navrhov na testovanie

V roku 2017 bolo prijatych celkovo 58 rozhodnuti o ndvrhu na testovanie zahffiajucich

127 ziadosti na testovanie. K najc¢astejSim navrhom na testovanie v suvislosti so zdravim ludi
patrili navrhy na testovanie prenatalnej vyvojovej toxicity a na 90-driovu studiu subchronickej
toxicity. Co sa tyka zZivotného prostredia, najcastejsie chybajlce informacie identifikované
registrujlicimi stviseli s kratkodobymi a dlhodobymi uc¢inkami na suchozemské organizmy

a dlhodobou toxicitou pre vodné prostredie. Vysledky tychto testov poskytnu informéacie na
identifikaciu latok vzbudzujucich velmi velké obavy, ale doplnia aj informacie o nebezpecnosti
latky na Gcely umoznenia jej bezpecného pouzivania.

Nasledné hodnotenie kontroly suladu a rozhodnuti o ndvrhoch na testovanie

V roku 2017 bolo uzavretych 327 naslednych hodnoteni dokumentécie. Z vysledku naslednych
hodnoteni vyplyva, ze zo sledovanych parametrov, ktoré boli pévodne identifikované, ze nie su
v stlade s poziadavkami na informacie, alebo ked bol predloZzeny navrh na testovanie, 639

(85 %) je teraz v suUlade na zaklade hodnotenia dokumentacie. V pripade zvySnych 117 (15 %)
sledovanych parametrov sekretariat ECHA poslal oznamenie o nesulade (SONC) pre

109 sledovanych parametrov a zacal sa novy proces rozhodovania podla ¢lanku 42 ods. 1) pre
osem sledovanych parametrov.

Z uzavretych naslednych hodnoteni 67 pripadov bolo oznacenych ako kandidatske pripady na
dalsSie regulacné procesy, t. j. klasifikacia a oznacovanie, hodnotenie latky alebo nova kontrola
stladu. KedZe prvé rozhodnutia zaloZzené na integrovanej regulacnej stratégii agentury,
zameranej na vybrané klticové sledované parametre, boli vydané len v roku 2015, prvé takéto
pripady sa dostali do fazy naslednej kontroly koncom roka 2017.

Pokrok v hodnoteni latok

Aktualizovany plan CoRAP na obdobie rokov 2017 — 2019 prijaty 21. marca 2017 obsahuje
115 latok, z ktorych 22 bolo naplanovanych na hodnotenie v roku 2017. Po kole spolo¢ného
skriningu v roku 2017 agenttra ECHA navrhla zaradit 107 latok do navrhu planu CoRAP na
obdobie rokov 2018 — 2020 na hodnotenie ¢lenskymi statmi.

Z predchadzajuceho kola hodnotenia latok hodnotiace ¢lenské Staty pripravili navrhy
rozhodnuti pre 27 latok so ziadostami o dalSie informdacie na objasnenie podozrenia z obav.
V pripade zvysnych 12 latok hodnotiace ¢lenské staty povazovali dostupné informacie za
dostatocné na vyvodenie zaveru v savislosti s identifikovanymi problémami.

Proces hodnotenia latok sa posiva viac k naslednému hodnoteniu a harmonogram zavisi od
terminov stanovenych v rozhodnutiach, kedy maju registrujuci predlozit idaje. V roku 2017 sa
26 latok nachadzalo vo faze, ked mali byt predlozené nové informacie na zaklade pociato¢nej



Ziadosti o dalSie informacie. Zodpovedné prislusné organy hodnotiacich ¢lenskych Statov
v stcasnosti skiimaju nové predloZzené informacie, aby mohli dospiet k zaveru o ich vhodnosti.

ECHA prijala 31 rozhodnuti o hodnoteni latky a uverejnila 25 zaverov o hodnoteni latky:

v pripade 13 latok sa dospelo k zaveru, ze rizikd su dostatocne kontrolované existujacimi
opatreniami a v pripade 12 latok sa dospelo k zaveru, Ze sU potrebné opatrenia manazmentu
rizik v ramci celej EU.



KLUCOVE ODPORUCANIA PRE REGISTRUJUCICH

Dalej nasleduju kli¢ové odporucania ECHA pre registrujlcich na zéklade hodnotenia
vykonaného v roku 2017. VSetky odporucania a rady su k dispozicii v kapitole 5 tejto spravy
a na strankach pre hodnotenie na webovom sidle agentury®.

AK SU K DISPOZICII NOVE RELEVANTNE INFORMACIE, BEZODKLADNE
AKTUALIZUJTE SVOJU REGISTRACNU DOKUMENTACIU

e Podla ¢lanku 22 nariadenia REACH ste zodpovedny za aktualizaciu svojej
registracie o relevantné nové informacie z vlastnej iniciativy a bez zbytocného
odkladu, ako aj za jej predlozenie agentire, napriklad v tychto pripadoch:

0 zmenil sa vas status registrujuceho,

0 zmenilo sa zlozenie vasej registrovanej latky,

0 zmenili sa ro¢né alebo celkové vyrobené, resp. dovezené mnozstva,
vysledkom ¢oho je zmena hmotnostného pasma,

o0 identifikovali ste nové pouzitia alebo pouzitia, ktoré sa neodporucaju,

0 mate nové poznatky o rizikach pre zdravie ludi a/alebo Zivotné
prostredie,

0 zmenila sa klasifikacia a oznacenie latky,

0 aktualizovali ste alebo doplnili spravu o chemickej bezpecnosti alebo
usmernenie o bezpe¢nom pouzivani,

o identifikovali ste potrebu vykonat novy test uvedeny v prilohe IX alebo
v prilohe X k nariadeniu REACH,

0 zmenil sa pristup k informéciam vo vaSej registracii.

e Nové informacie m6zu mat vplyv na ochranu zdravia ludi a Zivotného
prostredia.

ODOVODNITE A ZDOKUMENTUJTE ANALYZU VAHY DOKAZOV

e Ak navrhujete Upravu na zaklade vahy dékazov, jednotlivé linie dékazov
a odévodnenie musia zabezpecit dostatocnd Groven spolahlivosti v porovnani
s informaciami oCakavanymi na zaklade standardného testu. Dokumentacia
o prispdsobeni na zaklade vahy doékazov by mala byt transparentna a zavery by
mali byt odévodnené.

e Budete potrebovat zdokumentovat kvalitu a relevantnost dékazov, ako aj ich
konzistentnost a Uplnost, pokial ide o Standardné poZiadavky na informaécie.

e Mali by ste tiez riesit sUvisiace neistoty a ich vplyv takym spdésobom, aby
agentura ECHA mohla posudit a overit vSetky d6kazy uvedené v technickej
dokumentécii.

6 https://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
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POSKYTNITE SPOLIAHLIVE ARGUMENTY K ZOSKUPOVANIU A PREBERANIU
UDAJOV

¢ Na kontrolu spolahlivosti Uprav na zaklade prevzatia Udajov pouzite Ramec
posudzovania prevzatych udajov ECHA (RAAF7). V ramci RAAF sU opisané
aspekty odévodneni na zédklade zoskupovania a preberania Gdajov, ktoré ECHA
povazuje za klicové pre sledované parametre v oblasti zdravia ludi a Zivotného
prostredia.

e V marci 2017 bol na webovom sidle agentiry zverejneny technicky dokument®
0 posudzovani komplexnosti zoskupovania a preberania tdajov v pripade
mnohozlozkovych latok a latok UVCB. Uvadzaja sa v nom dalsie kli¢ové oblasti
navrhované na posudenie pri pouzivani predpovedi zaloZzenych na pripadoch
zoskupovania a preberania udajov, ktoré sa tykaji mnohozlozkovych latok
a/alebo latok UVCB, na prisp6sobenie Standardnych poziadaviek na informacie.

e (Odbvodnite zoskupovanie a prevzatie Udajov tym, Ze preukazete, ako
Strukturalna podobnost a rozdielnost suvisi s predpovedou a vytvorte datovu
maticu umoznujlcu vzajomné porovnanie vlastnosti zdrojovych a cielovych
latok.

7 Rdmec posudzovania prevzatych Udajov ECHA (RAAF):
https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/raaf en.pdf.

8 Read-Across Assessment Framework (RAAF) - Considerations on multi-constituent substances and
UVCBs (Ramec posudzovania prevzatych tudajov ECHA (RAAF) — Stanoviska k mnohozlozkovym latkam
a latkam UVCB): https://echa.europa.eu/documents/10162/13630/raaf uvcb_report_en.pdf/3f79684d-
07a5-e439-16¢c3-d2c8da96a316.
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1. ODPORUCANIA PRE REGISTRUJUCICH

V tejto kapitole sa uvadzaju rady pre vSetkych existujicich a buducich registrujucich podla
nariadenia REACH.

Odporucania vychadzaju z najcastejsich nedostatkov zistenych pri hodnoteni dokumentacii
a latok alebo ich naslednom hodnoteni a zahffiaju aj informacie tykajluce sa usmernenia
a nastrojov spristupnenych registrujlicim v priebehu roka.

1.1 Oznamte informacie o identite latky a reprezentativhom testovacom
materiali spravne

Oznamte jasne, Co registrujete

Skontrolujte, ¢i informéacie o zloZzeni, ktoré ste oznamili ako pravnicka osoba, st v medziach
informacii o zlozeni v profile identity latky, ako je uvedené v zazname hrani¢ného zlozZenia
v dokumentécii hlavného registrujuceho. Viac informéacii najdete v ,,Usmerneni ECHA

k identifikacii a pomenovaniu latok podla nariadeni REACH a CLP*°.

Vyuzite v plnom rozsahu policka na oznamenie informacii v aplikacii lUCLID
Aktivne aktualizujte dokumentaciu hlavného registrujuceho a vyuzite nové funkcie na
oznamovanie informacii pre spolo¢ny profil zloZenia a zaznamy o testovacich materialoch.

ECHA vam odporuca, aby ste podnikli kroky na opravu chyb pri identifikacii latky nielen

v priebehu hodnotenia dokumentacie, ale aj z vlastnej iniciativy. Viac informéacii k tomu ako
pripravit registraciu najdete v prirucke ,,Ako pripravit registracnd dokumentaciu a dokumentéaciu
PPORD. 1

Uistite sa, ¢i viete preukazat, Ze ste v spravnej spoloénej registracii

Skontrolujte, ¢i informéacie o zloZzeni st v medziach schvalenych vasimi spoluregistrujicimi a Ci
spolo¢ne oznamované informacie podla priloh VII — XI nariadenia REACH su relevantné pre
vaSe zloZenie.

Siroko definovana identita latky znamena obsiahle oznamovanie informacii podl'a
priloh VI1 — XI

Ak ste vy a vasi spoluregistrujlci Siroko definovali identitu latky, zabezpecte, aby ste vo
svojom registracnom subore jasne uviedli, ako ste splnili poziadavky na informacie podla priloh
VII — XI pre vSetko, ¢o sa registruje a na ¢o sa vztahuje registracia.

Uistite sa, ¢i ste schopny preukazat relevantnost testovacich materialov

Oznamte identitu zloziek a hodnoty koncentracie kazdého testovacieho materialu a Stidie
pouzité na ziskanie vasSich udajov podla priloh VII — XI nariadenia REACH v polickach, ktoré su
k dispozicii v zazname o testovacom materiali.

Registrujete nanomaterialy? PreStudujte si usmernenie ECHA.

PreStudujte si existujlice usmernenie agentlry o tom, ako postupovat pri rieSeni Specifickych
vlastnosti nanomaterialov pri registracii, ked generujete alebo zhromazdujete informacie podla
priloh VII — XI nariadenia REACH pre svoju registraciu. Vyuzite policka na oznamovanie

v aplikacii IUCLID 6, ktoré su k dispozicii pre zdznamy zlozenia, na zdokumentovanie, ¢o
registrujete a ¢oho sa tykaju vase udaje podla priloh VII — XI nariadenia®?*.

9 https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/substance_id_en.pdf/ee696bad-49f6-4fec-b8b7-
2¢3706113c7d

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 Poskytnite informacie o sulade celej Studie so zasadami spravnej
laboratdérnej praxe

Ked oznamujete vysledky toxikologickej alebo ekotoxikologickej studie, identifikujte
jednoznacne testovacie zariadenie, v ktorom bola studia vykonana, a uvedte Uplny nazov

a adresu zariadenia tak, aby sa mohla overit poZiadavka spravnej laboratérnej praxe (SLP).
Ak Casti Studie SLP neboli vykonané v sulade s poziadavkami SLP, uvedte, ktoré Casti Studie
boli tym ovplyvnené, v policku pre poznamky v Casti pre sulad so SLP v aplikacii IUCLID.

1.3 Uistite sa, Ze vasa registracna dokumentacia je aplna

Na zaklade doterajSich skdsenosti s manualnymi overovaniami prichadzajucich dokumentacii
ECHA mohla vydat niektoré odportcéania pre registrujlcich na Uspesnu pripravu a predloZenie
registracnej dokumentacie. ECHA uverejnila informacny dokument o manualnom overovani,

v ktorom sa opisuju rézne oblasti kontrol v ramci manualneho overovania a poskytuju uzito¢né
inStrukcie k tomu, ako pripravit kompletni registra¢n( dokumentaciu®2. Pri priprave
registracnej dokumentacie by ste mali by zohladnit tento informaény dokument a odporudcania.

e Pred predlozenim dokumentacie agenture pouzite nastroj IUCLID Sprievodca validaciou.

e Ak nastroj Sprievodca validaciou (Validation assistant) neoznaci Ziadne nedostatky,
neznamena to automatické potvrdenie, Zze dokumentécia je Uplna, pretoze manualne
overenia nie sU zobrazené v sprave nastroja Sprievodca validaciou. Uistite sa, Ze ste
uviedli vietky potrebné Gdaje pre oblasti, ktoré st uvedené v informac¢nom dokumente
0 manualnom overeni.

e Pri priprave dokumentaciu majte na zreteli, Ze registracna dokumentacia sa
nepripravuje len nato, aby presla kontrolou Gplnosti — ma obsahovat vsetky informéacie
o latke podla nariadenia REACH a zamerat sa na preukazanie bezpe¢ného pouzivania
latky.

e KaZdy registrujlci zodpoveda za registrovanie latky v spravnom spolo¢nom predlozeni
a za poskytnutie spravnych informacii o identifikacii 1atky vo svojej registracnej
dokumentadcii. Registrujlci sa nema spoliehat na informacie o identifikacii latky
konkrétneho podniku, ktoré poskytol hlavny registrujuci (napr. informécie o analyze
alebo zlozeni).

e Pouzivajte dostupné Sablény, ktoré su k dispozicii na podporu registrujdcich pri
oznamovani urcitych poziadaviek na informacie. Napriklad aplikacia IUCLID ma
integrované Sablony pre opis vyrobného procesu, ktory sa vyzaduje pre latky UVCB
a pre stanoviska k alternativnym metddam, ktoré je potrebné uvadzat s navrhmi na
testovanie na stavovcoch.

e Ak sa niektoré informacie pozaduji v konkrétnom poli¢ku aplikacie IUCLID, tieto
informacie sa tam musia uviest. Uvedenie odkazu na iné ¢asti dokumentacie aplikacie
IUCLID sa nepovazuje za uplnu informéaciu.

1.4 Vyuzite podporu pre registrujucich v termine roku 2018 podla
nariadenia REACH

Sledujte ¢innost kontaktnej skupiny riaditel'ov

Kontaktnd skupina riaditelov!3 zacala svoju ¢innost znovu v roku 2017. K jej cielom patri
monitorovanie celkovej pripravenosti podnikov, ako aj identifikovanie a rieSenie prioritnych
problematickych otazok pri plneni povinnosti savisiacich s registraciou chemickych latok. Tato
skupina sa rozhodla znovu otvorit Styri rieSenia navrhnuté uz pre terminy rokov 2010 a 2013

12 Dokument je uverejneny na webovom sidle agentlry:
https://echa.europa.eu/documents/10162/13652/manual_completeness_check sk.pdf
13 https://echa.europa.eu/about-us/partners-and-networks/directors-contact-group
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pre podniky vo vynimocnej situdcii (rieSenia 10, 15, 20 a 21)*“ z 31. januara 2018.

PreStudujte si stranky pre REACH 2018 na webovom sidle agentury

Stranka pre REACH 2018 na webovom sidle ECHA'® je aj nadalej hlavnym zdrojom informacii
pre registrujlcich, na ktorych sa vztahuje termin registracie 31. méaja 2018. , Prakticka priru¢ka
pre manazérov MSP a koordinatorov“'® uverejnena uz v roku 2016 obsahuje mnoZstvo tipov

k tomu, ako splnit poZiadavky na informacie pre hmotnostné pasma 1 — 10 a 10 — 100 ton roc¢ne
rovnako, ako aj stranka na webovom sidle ECHA Informacie, ktoré potrebujete®.’

Pozrite si naSe praktické priklady

Nova podporna stranka na webovom sidle s praktickymi prikladmi*® bola uverejnena 31. maja
2017. Okrem iného bol uverejneny jeden priklad pre poziadavky na informéacie, a to ,,Postup
zhromaZdovania informacii o latkach vyrabanych a dovazanych v nizkotonaznych
mnozstvach"'®, Zaciatkom roku 2018 boli uverejnené dalSie praktické priklady tykajlce sa
hodnotenia nebezpecnosti a rizik:

e Ako zhromazdit informacie na registraciu anorganickej jednozlozkovej latky (vratane
hodnotenia chemickej bezpecnosti);

e Ako zhromazdovat informacie na registraciu mnohozlozkovej latky alebo latky UVCB —
toxikologické informacie;

e Ako rozhodnuft, ¢i je latka polymér alebo nie, a ako postupovat pri registracii.

Okrem toho na webovej stranke s praktickymi prikladmi boli zhromazdené odkazy na
existujuce priklady vztahujlce sa na hodnotenie nebezpeénosti a rizik v savislosti s latkami.
VSimnite si, Ze priklady so siborom néastrojov OECD QSAR boli pripravené so starSou verziou
nastroja, ale zdévodnenie uvedené v dokumente je stale platné.

Ak ste MSP, pouzivajte cloudové sluzby ECHA

Cloudova sluzba agentury je bezpec¢nou online platformou, ktora sa pouziva na distribuovanie IT
aplikacii agentiry v cloudovom prostredi. Pomocou tejto sluzby mozete spolo¢ne
transparentnejsim spoésobom interaktivne spolupracovat. Sluzba umozriuje malym a strednym
podnikom (MSP) a ich konzultantom pracovat online s najnov3ou verziou programu IUCLID bez
potreby instalovat aplikaciu IUCLID na poditade alebo servery podnikov. Ma jednoduché
rozhranie zamerané na Ulohy slvisiace s terminom registracie v roku 2018 podla nariadenia
REACH a ponuka tiez usmernenie nesklisenym registrujucim z MSP prostrednictvom procesu
zadavania ich udajov v aplikacii IUCLID. Tato sluzba poskytuje az 1 GB ulozného priestoru, plne
riadené zalohovanie a podporu prisluénych asistenénych pracovisk. Dalie informéacie o IUCLID
Cloud su k dispozicii online 20:2%.22,

1.5 Zabrante zbytocnému testovaniu na zvieratach
Udaje vyuzivajte spoloéne a vyuZivajte pristupy bez pouzitia zvierat, ak je to mozné

Potencialni registrujlci rovnakej latky musia spolupracovat v zaujme spolo¢ného vyuzitia
pozadovanych informacii a musia sa dohodnut na Udajoch predkladanych spolo¢ne.

14 https://echa.europa.eu/documents/10162/23556156/171219 dcg_four_solutions_en.pdf/9451fa44-
266c-74d5-40d9-8beebd0e5c8b

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_reqgs_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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Ak je potrebné ziskat nové Udaje pre poleptanie/podrazdenie koze, vazne poskodenie
oci/podrazdenie oka a/alebo kozn( senzibilizaciu, budete musiet najskor vykonat in vitro Stadie
bez ohladu na ro¢né mnozstvo latky. Neodévodnené testovanie in vivo, ked' su k dispozicii
alternativne metddy, ktoré nevyuzivaju zvieratd, moze viest ku kontrole stladu alebo
priamemu opatreniu na presadzovanie prava.

Pre latky, ktoré by nemali byt akltne toxické na zaklade pristupov bez pouzivania zvierat
(napr. Gdaje z in vitro testov a QSAR), zvazte najskér vykonanie Studie subakutnej toxicity po
opakovanych davkach (28-drova studia). Vysledky z tejto Stidie sa mbzu pouzit v pristupe na
zaklade vahy dbékazov na vyvodenie zaveru o akutnej oralnej toxicite bez vykonania Stidie
akutnej oralnej toxicity.

Informécie z pristupov bez pouzivania zvierat sa m6ézu pouzit aj ako podporné Udaje pre
prispdsobenie na zaklade zoskupovania a krizového pristupu. Vysledky z jednotlivych pristupov
bez pouzivania zvierat (napr. in silico, in vitro) mézu umoznit prispdsobenie poziadaviek na
informécie a zabranit testovaniu na zvieratach v ramci prispdsobenia na zaklade vahy dékazov.

Uved'te svoje stanovisko k pristupu bez pouzitia zvierat pri navrhoch na testovanie
Ak dospejete k zaveru, Ze je potrebné ziskat nové informacie, overte, ¢ sledovany parameter
vyzaduje navrh na testovanie a predchadzajuce schvéalenie testovania agentirou. Okrem
poZiadaviek na informacie uvedenych v prilohach 1X a X niektoré navrhy testovania méze byt
potrebné predlozit uz na trovni prilohy VII alebo prilohy V11123, Napriklad v 2. stipci prilohy VIII
sa vyzaduje, aby registrujuci posudil prislusné studie mutagenity in vivo v pripadoch, ked' sa
ziskali pozitivne vysledky v Stadiach genotoxicity in vitro. Potrebné je poznamenat, ze ak toto
zahffia testy uvedené v prilohach IX alebo X, ako napriklad $tidie genotoxicity in vivo na
somatickych bunkach, pred zacatim testovania musi registrujlci predlozit navrhy testovania

a ECHA ich musi schvalit formalnym rozhodnutim.

Ak Va3 navrh na testovanie zahffia testovanie na stavovcoch, musite do dokumentacie prilozit
stanovisko k pristupu bez pouzitia zvierat pre tdto poZiadavku na informéacie v dokumentacii.

Odbévodnite a zdokumentujte svoj pristup na zaklade vahy dékazov

Ak navrhujete Upravu na zaklade vahy ddkazov, jednotlivé linie dékazov a odévodnenie musia
zabezpedit dostatoénu Uroven spolahlivosti v porovnani s informaciami oéakavanymi na
zaklade Standardného testu. Dokumentéacia o prispdsobeni na zaklade vahy dbékazov by mala
byt transparentna a zavery by mali byt odévodnené.

Budete potrebovat zdokumentovat kvalitu a relevantnost ddkazov, ako aj ich konzistentnost
a uplnost, pokial ide o Standardné poZiadavky na informacie. Mali by ste tiez riesit slvisiace
neistoty a ich vplyv takym spdsobom, aby agentira mohla posudit a overit vSetky dékazy
uvedené v technickej dokumentacii.

Poskytnite spol'ahlivé argumenty tykajlice sa zoskupovania a preberania Gidajov

Na kontrolu spolahlivosti Uprav na zaklade prevzatia udajov pouzite Ramec posudzovania
prevzatych Gdajov ECHA (RAAF2?%). V ramci RAAF su opisané aspekty odévodneni na zaklade
zoskupovania a preberania Udajov, ktoré ECHA povazuje za klicové pre sledované parametre
v oblasti zdravia ludi a Zivotného prostredia. Technicky dokument?® o klti¢ovych aspektoch

23 https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7a_en.pdf/e4a2al8f-
a2bd-4a04-ac6d-0ead425b2567f

24 Ramec posudzovania prevzatych Udajov ECHA (RAAF):
https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/raaf en.pdf.

25 Read-Across Assessment Framework (RAAF) - Considerations on multi-constituent substances and
UVCBs (Ramec posudzovania prevzatych tudajov ECHA (RAAF) — Stanoviska k mnohozlozkovym latkam
a latkam UVCB): https://echa.europa.eu/documents/10162/13630/raaf uvcb_report_en.pdf/3f79684d-
07a5-e439-16¢c3-d2c8da96a316.
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v pripade posudzovania komplexnosti zoskupovania a krizového pristupu v pripade
mnohozlozkovych latok a latok UVCB bol zverejneny na webovom sidle agentiry v marci 2017.
V tomto dokumente sa uvadzaju dalsie klticové oblasti navrhované na postdenie pri pouzivani
predpovedi zalozenych na pripadoch zoskupovania a krizového pristupu, ktoré sa tykaju
mnohozlozkovych latok a/alebo latok UVCB, na prispdsobenie Standardnych poziadaviek na
informacie.

Odbévodnite zoskupovanie a prevzatie Gdajov preukazanim suvislosti medzi Strukturalnou
podobnostou a rozdielnostou s predpovedou a vytvorte datovld maticu umozfiujlicu vzajomné
porovnanie vlastnosti zdrojovych a cielovych latok.

1.6 Sprava o chemickej bezpeénosti ma odrazat skutoéné pouzitie
arizika

Odvodenie hodnot DNEL podl'a usmernenia ECHA

Odvodenie DNEL (odvodena hladina, pri ktorej nedochadza k ziadnym uc¢inkom) je klucovym
prvkom charakterizacie rizika chemickej latky. Odvodena hladina, pri ktorej nedochadza

k ziadnym ucinkom (DNEL), je stanovena v nariadeni REACH ako hrani¢na hodnota pre
expoziciu, vy$sim hodnotam by ludia nemali byt vystaveni. Z tohto dévodu je potrebné, aby ste
nalezite odvodili tdto hladinu na zaistenie toho, aby sa vaSa latka vyrabala a pouzivala takym
spdsobom, ktory nebude mat nepriaznivé G¢inky na zdravie fudi. Hladina DNEL musi byt
odvodena na zaklade deskriptora davky vzbudzujiceho najvacsie obavy na spésob expozicie

a typ ucinku. Obvykle ide o Studiu s najnizSou hladinou NOAEL/LOAEL (hladina bez

SV V.

ucinkom).

Na konverziu deskriptora davky na DNEL by sa mal pouzit sibor hodnotiacich faktorov. Na
vysvetlenie pdvodu tychto hodnotiacich faktorov si preStudujte Usmernenie REACH

k poziadavkam na informéacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti, kapitola R.8:
Charakterizacia odozvy na davku [koncentraciu] pre zdravie ludi (verzia 2.1, november 2012)325,

Musite oddvodnit a zdokumentovat vSetky odchylky od tychto $tandardnych hodnotiacich
faktorov pomocou vedeckych argumentov, ktoré su Specifické pre registrovanu latku.

Ak pre uréit nebezpecénost nie je mozné odvodit DNEL, napr. podrazdenie koze
a oCi/poleptanie, kozna senzibilizacia, mutagenita, mali by ste vykonat a oznamit kvalitativne
posudenie.

Pouzite kalkulacky DNEL a PNEC v aplikacii IUCLID 6
Kalkulacky DNEL a PNEC?” s1 nové funkcie v aplikacii IUCLID 6 (verzie 1.2.0. a 1.3.0.).

Kalkula¢ka DNEL bola vyvinuta v spolupréaci so Statnym sekretariatom pre hospodarske
zaleZitosti (SECO) Svajciarskej konfederacie s ciefom pomoct pri odvodzovani hladin, pri
ktorych nedochadza k Ziadnym ucinkom (DNEL) pre pracovnikov a celkovi populaciu (DNEL)
v pripade dlhodobych systémovych Gcinkov na oralne, kozné a inhalacné cesty, na zaklade
usmernenia ECHA.

PNEC kalkula¢ka bola vyvinuta s ciefom pomdct pri odvodzovani predpokladanej koncentracie,
pri ktorej nedochadza k Ziadnym uc¢inkom (PNEC) pre vodné, sedimentové a suchozemské ciele
environmentélnej ochrany, na zaklade usmernenia ECHA.

26 Usmernenie REACH k informacnym poziadavkdam a posudzovaniu chemickej bezpecnosti: Kapitola R.8:
Charakterizacia odozvy davky [koncentracie] na zdravie ludi:
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r8_en.pdf/.

27 https://iuclid6.echa.europa.eu/documents/21812392/22308501/iuclid_functionalities_sk.pdf
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Kalkulacky pre DNEL aj PNEC pouzivaju informacie, ktoré uz boli poskytnuté v zhrnutiach
sledovanych parametrov dokumentacie v aplikacii IUCLID a vyplnia automaticky sihrnné
zaznamy v oddiele 6 (Ekotoxikologické informacie) a 7 (Toxikologické informacie) v aplikacii
IUCLID.

Hodnotenie expozicie sa musi vztahovat na vsetky identifikované nebezpeénosti
Podla oddielu 5.0 prilohy I k nariadeniu REACH, ked' sa za¢ne posudzovanie expozicie, t. j. su
splnené kritéria uvedené v ¢lanku 14 ods. 4, ,zohladnuje vSetky stadia zivotného cyklu latky*
a ,vztahuje sa na vSetky expozicie, ktoré sa mézu tykat nebezpelenstiev uréenych...".
Usmernenie k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti ECHA, Cast B:
Posludenie nebezpecnosti (verzia 2.1, december 2011) objasiiuje, ze existuju tri tipy
identifikovanych nebezpecnosti, ktoré si vyzaduju posudenie expozicie:

1. nebezpecnosti veduce ku klasifikacii;

2. klasifikovatelné nebezpecnosti, kde zavaznost Gcinkov je nizsia ako kritéria pre
klasifikaciu, a preto latka nie je klasifikovand;

3. nebezpecnosti, pre ktoré v stcasnosti neexistuju ziadne kritéria klasifikacie.

Z tychto troch bodov vyplyva, ze posudzovanie expozicie sa neobmedzuje na klasifikovatelné
nebezpecnosti alebo vedlajsie Ucinky pozorované pri davkach alebo koncentraciach, ktoré vedu
ku klasifikacii, ale malo by zahffiat vsetky identifikované nebezpeénosti. Potrebné je
poznamenat, Ze nebezpecnost sa povazuje za identifikovanu, ak boli pozorované nepriaznivé
ucinky v studiach pri najvyssej odporucanej koncentracii alebo najvyssich odporucanych
testovanych davkach. DNEL alebo PNEC mozno odvodit a bolo by teda potrebné posudenie
expozicie pre tento spdsob expozicie, typ ucinku alebo ciel ochrany. Napriklad, ak nepriaznivé
ucinky boli pozorované v studiach uskutonenych s najvy33ou moznou a biologicky relevantnou
koncentraciou v slvislosti s toxicitou pre vodné prostredie podla usmerneni OECD a EU

k testom (napr. 100 mg/l ako limitny test na akdtnu toxicitu pre vodné prostredie v usmerneni
OECD) pri zohladneni vlastnosti latky urcujucich osud v zivotnom prostredi, naznacovalo by to,
Ze kvantitativne posudenie expozicie, t. j. odvodenie predpokladanych koncentrécii v Zivotnom
prostredi (PEC), je povinné pre vodnu, sedimentovu a pédnu zlozku zivotného prostredia.

Spravne pouzivajte expozi¢né scenare a odhady expozicie

Spolahlivost postdenia expozicie zavisi vo velkej miere od spolahlivosti expozi¢nych scenarov
a vstupnych parametrov pouzitych na odhad expozicie. K hlavhym parametrom, ktoré
ovplyviuju vysledok posidenia expozicie zivotného prostredia, patria faktory uvolfiovania do
Zivotného prostredia. Usmernenie k poZiadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej
bezpecnosti ECHA, kapitola R.16: Odhad expozicie zivotného prostredia?® naznacuje vseobecné
najhorsie mozné faktory uvolfiovania pre kazdu kategoériu uvolfiovania do Zivotného prostredia
(ERC), ktoré registrujici mézu pouzit bez dalsieho oddévodnenia. Ak iné ako predvolené faktory
uvolfiovania ERC (Specifické pre miesto alebo Specifické kategorie uvolfiovania do zivotného
prostredia navrhované podla sektora (SpERCs)) su k dispozicii a pouzité na odhad expozicie,
mali by byt vZzdy oddévodnené. Toto odévodnenie by malo byt dostatoéne podrobné, mal by byt
uverejneny odkaz na zdroj (a mal by sa dat vyhladat) a mal by sa dat spojit s prislusnymi
prevadzkovymi podmienkami alebo opatreniami manazérstva rizik, aby agenttra mohla posudit,
¢i sa vztahuje na prislusné scenare mozného uvolfiovania zo spracovania latky na zaklade
prislusného expozi¢ného scenara. Napriklad tvorcovia a pouzivatelia kategorii SpERC maju
zabezpedit, aby opis uvedeny v informaciach o kategoriach SpERC bol podrobny, jasny a presny
spolu s dostatocnym odOGvodnenim a aby zahffial vSetky prislusné Cinnosti alebo procesy,
prevadzkové podmienky a pozadované opatrenia manaZérstva rizik. Kategérie SpERC zvycajne
zahfnaju definiciu rozsahu posobnosti (oblasti pouzitelnosti), informacie o podmienkach
pouzivania veducich k ur¢itému oCakavanému faktoru uvolfiovania, o¢akavané faktory
uvolfiovania a vysvetlenie, ako boli faktory uvolfiovania odvodené. Ak letak tykajlci sa SpERC

28 https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_rl16_en.pdf/b9f0f406-ff5f-
4315-908e-e5f83115d6af
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neobsahuje dostato¢né zakladné informacie o navrhovanom faktore uvolfiovania, sprava CSR
registrujiceho nemusi byt presveddiva pri preukazovani kontroly rizika.

Na posudenie expozicie je potrebny odhad Urovne expozicie latky, ktorej ¢lovek a Zivotné
prostredie mdze byt vystaveny, ¢o je dalsi kla¢ovy prvok pri posudzovani, ¢i rizika st primerane
kontrolované pocas celého zivotného cyklu latky. Pozostava z dvoch jasnych krokov:
identifikacie expozi¢nych scenarov (ako sa uvadza vyssie) a odhadu expozicie v kazdom scenari.

Odhady expozicie poskytnu informacie o Urovni expozicie, ktora sa ocakava pri vyrobe a/alebo
pouziti chemickej latky, a porovna sa s odvodenymi hodnotami DNEL s cielom zabezpedit, aby
nedochadzalo k nepriaznivym ucinkom na zdravie ludi. Na odhad Urovne expozicie je mozné
pouzit prislusny alebo reprezentativny sibor nameranych Gdajov. Ak chybaju Gdaje o expozicii
na pracovisku, expozicie je potrebné starostlivo odhadnut za pouzitia modelov expozicie
vhodnych pre fyzikalno-chemické vlastnosti latky a sp6sob expozicie. Pri pouziti modelu na
ziskanie odhadov expozicie, by ste mali rozumiet tomu, ako funguje a aké su jeho obmedzenia,
aby ste vedeli, ¢i je vhodny na pouzitie a ¢i mdZete spravne zadat parametre. Inymi slovami,
mali by ste pouzit model v rdmci jeho oblasti pouzitelnosti a nemali by ste sa odchylit od
zakladnych predpokladov v modeli. Pokial' ide o expozi¢né nastroje zaclenené do aplikacie
Chesar, pouzivatelia bud( upozorneni, ak nastroj pouziju spésobom, ktory mdze byt v rozpore
s oblastou pouzitelnosti.

Odobévodnite prispbsobenia na zaklade expozicie

Ak pouzijete prilohu XI, odsek 3 — testovanie prispdsobené expozicii danou latkou s tvrdenim
uplatfovania prisne kontrolovanych podmienok pocas celého Zivotného cyklu latky, na
potvrdenie uplatnenych podmienok pocdas celého Zivotného cyklu latky, by ste mali poskytnut
tiez opis Specifickych aktivit vykonavanych v kazdej faze zivotného cyklu a na kazdom
relevantnom mieste slvisiacom s manipulaciou a pouzivanim latky uvedenej v registracnej
dokumentdcii. Pre kazdu $pecifickl aktivitu by mala obsahovat struény opis systému a/alebo
zariadenia, ktory preukazuje, ako sa latka pomocou technickych prostriedkov pouZiva za prisne
kontrolovanych podmienok pocas celého svojho Zivotného cyklu a ako sa uplatriuju ostatné
poziadavky ¢lanku 18 ods. 4 pism. a) az f) nariadenia REACH.

Viac informacii o tom, ktoré informacie a ktora dokumentacia su relevantné a ktoré je potrebné
predlozit v registraénej dokumentacii na podporu tvrdenia prisne kontrolovanych podmienok,
sa uvadza v praktickej priru¢ke 16 agentiry ECHA, ,Ako posudit, & je latka pouZita ako
medziprodukt za prisne kontrolovanych podmienok a postup oznamovania informacii pri
registracii medziproduktu v aplikacii IUCLID*2°® usmernenia ECHA k medziproduktom?°.

ZlepsSite pouzivanie deskriptorov

Zakladom prioritizacie latok na hodnotenie a regulacné riadenie rizik su ich nebezpecné
vlastnosti a potencidl expozicie. Na Ucely posudenia potencialu expozicie latky su potrebné
dostacujuce informacie o tom, ako sa pouziva. Napriklad pri praci na prisadach do plastov sa
ukazalo, ze v registraciach podla nariadenia REACH boli pouzité nedostatocné informacie

0 pouzitiach na umoznenie (de)prioritizacie latok pouzivanych ako prisady do plastov na zaklade
ich potencidlu expozicie. Nedostatok takychto informécii znamena, Zze nemozno vykonat nalezité
hodnotenie bezpecénosti latok v plastovych vyrobkoch. Aby bolo mozné prioritizovat

a deprioritizovat prisady do plastov, registracia sa ma aktualizovat, aby poskytovala jasny obraz
o sposoboch pouzivania tychto latok a podmienkach bezpec¢ného pouzivania.
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Mapy pouzitia su nastroj, ktory slGzi na zlepSenie kvality informacii o pouziti a podmienkach
pouzivania oznamovanych proti smeru dodavatelského retazca, ako aj ucéinnosti tohto
oznamovacieho procesu. Mapy pouzitia st k dispozicii na webovom sidle agentary pre
formulovanie a konverziu plastov, ktoré odpord¢ame registrujlicim na pouzitie. Tieto mapy
pouzitia sa rozsiria, aby sa vztahovali Zivotny cyklus vyrobku.

1.7 Oboznamte sa s novym usmernenim o posudeni latok PBT/vPvB

Upozorfiujeme, ze kapitola R.11 Usmernenie REACH k informac¢nym poZiadavkam

a posudzovaniu chemickej bezpecnostis?, ktoré sa tyka posudzovania latok PBT/vPvB bola
aktualizovana v roku 2017. Integrované testovacie stratégie pre perzistentnost a bioakumulaciu
boli aktualizované a existuje dalSie vysvetlenie k pouzivaniu pristupu na zaklade vahy dokazov,
ako sa vyzaduje v prilohe XIII nariadenia REACH.

1.8 Identifikujte informacie o degradacnych produktoch a zamerajte sa
na tieto informacie

Identifikacia degradacnych produktov je standardnou poZiadavkou na informacie oddielu 9.2.3.
prilohy IX k nariadeniu REACH. Ak nemate platny dékaz o tom, Ze latka je lahko
biodegradovatelna, mali by ste poskytnut informacie o degradac¢nych produktoch.

Je to potrebné na posudenie latok PBT/vPvB, kedZe v prilohe XlIlIl nariadenia REACH sa uvadza,
Ze ,,pri identifikacii [latok PBT a vPvB] sa zohladnuju aj PBT/vPvB vlastnosti relevantnych zloziek
latky a relevantnych produktov transformacie alebo rozkladu“. Informacie o degradacnych
produktoch by sa mali tiez zohladnit pri posudzovani expozicie (priloha 1 5.2.4. nariadenia
REACH) v pripade potreby a pri posudzovani nebezpecnosti (napr. stipec 2 prilohy X odsek 9.4
a prilohy X odsek 9.5.1 k nariadeniu REACH). Napokon, tato informacia je potrebna na pripravu
oddielu 12 karty bezpecnostnych udajov (priloha Il k nariadeniu REACH) v pripade potreby.

Informécie o degradacnych produktoch sa vo vSeobecnosti ziskavaju zo simulacnych testov.
DalSie informacie sa uvadzaju v usmerneni ECHA k poZiadavkam na informacie a k hodnoteniu
chemickej bezpecnosti, kapitola R.7.9.:

1.9 Spravne klasifikujte mnohozlozkové latky a latky UVCB

Klasifikacia latky obsahujlcej necistoty, prisady alebo viaceré zlozky (mnohozlozkova, UVCB) by
mala byt podobne ako pri zmesiach zaloZzena predovsetkym na dostupnych relevantnych
informaciach (vratane Udajov z testov) o latke. AvSak pri klasifikacii vlastnosti CMR alebo pri
hodnoteni bioakumulacnych a degradacnych vlastnosti v triede nebezpecnosti nebezpecny pre
vodné prostredie sa dorazne odporuca, aby klasifikacia latky bola podobne ako v pripade zmesi
zalozena na informaciach o znamych jednotlivych zlozkach, pretoze neexistuje toxikologicky
rozdiel medzi zmesou a latkou obsahujucou iné zlozky.

Vo vynimocnych pripadoch by (daje o samotnej latke mohli preukazovat viaceré zavazné
ucinky na klasifikaciu ako CMR alebo relevantné ucinky na bioakumulaéné a degradacné
vlastnosti, ktoré neboli identifikované z informacii o zlozkach. Tieto Udaje by sa potom

v pripade potreby mali pouzit. V pripade inych tried nebezpecnosti ako CMR by sa Udaje

o zlozkach mali pouzit na klasifikaciu v stlade s pravidlami pre zmesi, ak Gdaje o latky nie su
k dispozicii. Ak existuju udaje o zlozkach, testovanie komplexnej latky na ucely klasifikacie sa
dorazne neodporuca.

1.10 Oboznamte sa s novym dokumentom o nanomaterialoch

31 https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_rl1 en.pdf/a8cce23f-
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ECHA vam odporutca oboznamit s tymito piatimi dokumentmi, ktoré poskytuja rady
registrujucim pri priprave registra¢nej dokumentacie, ktora sa vztahuje na nanostruktdry v roku
2017.

Agentura uverejnila dve Uplne nové publikacie: dodatok R.6-1 ku kapitole R.6 tykajuci sa
nanosStruktdr: Modely QSAR a zoskupovanie chemickych latok Usmernenia k poziadavkam na
informacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti®? a dokument, v ktorom sa navrhuju
osvedéené postupy pre registraciu nanomaterialov, ,,Ako pripravit registra¢nt dokumentaciu
tykajucu sa nanostruktur: osvedcené postupy*33.

Dokument s osvedcenymi postupmi poskytuje odporudcania na rozliSovanie medzi r6znymi
nanoformami latky. Nasledovné odporucania uvedené v dokumente zabezpecia konzistentné
oznamovanie informacii o nanoformach v registracnych dokumentacidch a umoznia
registrujucim, jasne preukazat , Ze si plnia svoje registraéné povinnosti pre nanomaterialy.
Okrem toho v dodatku R.6-1 sa uvadza, ako oddvodnit pouzivanie Gdajov o nebezpecénosti
medzi nanoStruktdrami (a inymi Struktdrami ako nanoStruktudry) a v skupinach nanostruktur
rovnakej latky.

Okrem toho ECHA uverejnila aktualizacie troch existujlcich usmerfujucich dokumentov
tykajucich sa nanomaterialov: Dodatky®* pre nanomaterialy ku kapitolam R7a, R7b a R7c
Usmernenia k poziadavkam na informacie a hodnoteniu chemickej bezpec¢nosti (usmernenia
tykajuce sa sledovanych parametrov). V tychto dodatkoch sa uvadzaja usmernenia

k nanostruktiram zamerané na to, ako splnit poziadavky na informécie stanovené

v prilohach VI — X k nariadeniu REACH.

1.11 ReSpektujte rozhodnutia ECHA o hodnoteni

Dodrzte terminy stanovené v rozhodnuti

Budete upozorneni na dodrzanie terminu na aktualizaciu registrac¢nej dokumentacie. Dokonca
aj v pripade, ked sa mdze meskat s informaciou, je vo vasom vlastnom zaujme oznamit
agentare v aktualizacii dokumentacie oddvodnenia a poskytnut véetky pozadované informacie
podla predpokladaného harmonogramu.

Oznamte nové informéacie spravne

Pri oznamovani pozadovanych informacii v technickej dokumentacii venujte pozornost
jednotlivym prvkom. ECHA musi byt schopnd posudit Studie nezavisle a vytvorit si nazor
o platnosti Studie a vyzname vysledkov.

Informécie o zloZeni testovacieho materialu su zasadné pre agentuiru, aby mohla dospiet
k zaveru o relevantnosti vysledkov Studie pre registrovanu latku.

Pri hodnoteni chemickej bezpeénosti musite zohladnit aj vSetky nové informdacie o nebezpecnosti
a premietnut ich do spravy CSR.

Ak sa pri akualizacii dokumentacie rozhodnete upravit poziadavku na informacie (t. j.
nevykondte poZzadovany experimentalny test), vSetky takéto Gpravy musia splfiat podmienky
uvedené v stlpci 2 prisludnej prilohy k nariadeniu REACH. V opa¢nom pripade sa mate riadit
pravidlami uvedenymi v prilohe XI k nariadeniu REACH. Takéto Upravy musia byt riadne

32 Dodatok R.6-1 pre nanomateridly uplatnitelny na Usmernenie o QSAR (kvantitativnom vztahu Struktdry
a aktivity) a zoskupovani chemickych latok:
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/appendix_r6_nanomaterials_en.pdf/.

33 Ako pripravit registraénii dokumentdciu tykajlcu sa nanostruktir: osvedéené postupy:
https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/how_to_reqgister_nano_sk.pdf/.

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/ and
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/appendix_r7c¢c_nanomaterials_en.pdf/.
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oddévodnené a zdokumentované, aby agentlra mohla spolahlivo posudit a overit pouzité
prisp6sobenia.

1.12 Odporiacania k hodnoteniu latky

Ak je vasa registrovana latka zaradena do planu CoRAP, ¢o najskor preskiimajte

a aktualizujte svoju dokumentaciu

Vykonajte dokladnu kontrolu registracnej dokumentdcie a predloZte aktualizaciu dokumentéacie
Vv pripade potreby na umoznenie budiceho procesu hodnotenia.

Zasadné je, aby ste:

- aktualizovali dokumentaciu vcas pred zaciatkom procesu hodnotenia,

- zabezpecili, aby identifikacia registrovanej latky bola jasna a riadne zdokumentovana,

- zabezpedili, aby pouzitie a expozi¢né scenare boli presné a aktualne a aby odhady
expozicie boli spravne.

Zabezpecte dobri komunikaciu proti smeru a v smere dodavatelského retazca s ciefom ziskat
potrebné informécie o planovanych pouzitiach registrovanej latky.

- Kontaktujte ¢o najskor naslednych uzivatelov, aby ste ziskali vSetky prislusné informacie,
ktoré su k dispozicii a zvazte tiez kontaktovanie Specifickych organizéacii naslednych
uzivatelov.

- Nasledni uzivatelia latky zaradenej do planu CoRAP, ktori vlastnia alebo maju pristup
k uzito¢nym informacidm, by mali zvazit informovanie hlavného registrujlicehos® alebo
prislusného organu hodnotiaceho ¢lenského statuse.

Ak je to mozné, vyhnite sa predlozeniu aktualizacii dokumentacie po zacati hodnotenia latky,
pokial ste sa nedohodli s prislusSnym organom hodnotiaceho ¢lenského statu.

Vyuzite prilezitost na komunikaciu s prislusnym organom hodnotiaceho élenského
Statu

KedZe prislusné organy hodnotiacich ¢lenskych statov sa dohodli na spolo¢nom pristupe ku
komunikacii s registrujicimi v priebehu hodnotenia latky, ECHA uverejnila odporucania tykajuce
sa osvedceného postupu pre neformalnu komunikaciu®’.

Diskutujte so spoluregistrujucimi a rozhodnite o tom, kto by mohol byt uréeny ako zastupca
pre komunikéaciu s prisluSnym organom hodnotiaceho ¢lenského statu.

Prislusny orgdn hodnotiaceho ¢lenského Statu vds mbze pisomne poziadat o daldie objasnenia
pred pripravou navrhu rozhodnutia. Zaistite véasné odoslanie odpovede a diskutujte

s prislusnym organom hodnotiaceho ¢lenského statu o potrebe alebo nacasovani kazdej
aktualizacie registracnej dokumentacie.

V pripade potreby sa obratte na agentiru
Zatial o prislusny organ hodnotiaceho ¢lenského statu vykonava hodnotenie, ECHA koordinuje
cely procesu hodnotenia latky. Agentiru moézete kontaktovat na objasnenie zaleZitosti, ktoré
su administrativnejSieho charakteru, prostrednictvom kontaktného formulara agentury38.

- Zaistite aktudlnost vasich kontaktnych informacii v nastroji REACH-IT.

35 ECHA zverejiuje meno hlavnych registrujucich, ak to podniky povolili. V pripade zaujmu o dalsie
informacie, skontrolujte ,,Zoznam hlavnych registrujudcich” na:
https://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/registration-statistics.

36 v zozname planu CoRAP agentura oznami Clensky sStat a kontaktné Gdaje prislusného organu
zodpovedného za hodnotenie kazdej 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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Ak vam bude doruceny navrh rozhodnutia o hodnoteni latky, preskimajte ho

a poskytnite koordinované pripomienky

Po doruceni navrhu rozhodnutia agentiry cez REACH-IT, preskiimajte jeho obsah, aby ste
pochopili poziadavky (vratane testovacich metéd a/alebo testovacej stratégie).

Ak je to mozné, koordinujte odpovede a predlozte jednotny subor konsolidovanych pripomienok
v lehote 30 dni. Lehota na poslanie pripomienok, ako aj odkaz na webovy formular s uvedené
Vv oznameni.

- VSetky prislusné registra¢né Cisla su uvedené v dodatku k navrhu rozhodnutia.
- Pripadne si mbzete pozriet stranku spoluregistrujlcich v nastroji REACH-IT, kde s
zobrazené kontaktné Udaje a postavenie existujucich registrujucich latky.

Rovnako ako v pripade pripomienok k navrhu rozhodnutia koordinujte reakcie na navrhy na
zmenu (PfA) a predlozte do 30 dni jednotny stbor konsolidovanych pripomienok.

- Akceptované su len pripomienky k navrhom na zmenu, kedZe pripomienky k (zmenenému)
navrhu rozhodnutia ako takému sa nezohladnuju v tomto 3tadiu procesu.

-V tejto faze nie je tiez mozné predizit lehotu na predlozenie pripomienok z dévodu
prisneho harmonogramu procesu rozhodovania podla nariadenia REACH.

Skontaktujte sa s testovacimi laboratdriami, aby ste zistili ich kapacity na nové testovanie, aby
ste sa mohli pripravit na bezproblémovy zadiatok ¢innosti po doruc¢eni kone¢ného rozhodnutia.

- Tieto informacie mozno tiez pouzit na informovanie prislusného organu hodnotiaceho
Clenského Statu o realnych terminoch na zahrnutie do rozhodnutia.

- Testovanie sa nesmie uskutocnit pred ukonéenim rozhodovacieho procesu, pretoze mézu
nastat zmeny v Ziadostiach.

Ked’' dostanete rozhodnutie o hodnoteni latky, dohodnite sa so spoluregistrujucimi,
ktori vykonavaju stadiu

Po dohode s prislusnymi organmi Clenskych statov alebo ¢lenmi vyboru clenskych statov ECHA
prijme rozhodnutie a oznami ho prislusnym registrujucim prostrednictvom nastroja REACH-IT.

Do 90 dni od dorucenia rozhodnutia musite informovat agentiru o pravnickej osobe, ktora ma
vykonat poZadované testy v mene ostatnych registrujucich, ktori s adresatmi rozhodnutia
a/alebo su nim ovplyvneni.

- Ak agentira nebude informovana o takejto dohode do 90 dni, je povinna urdit jedného
z adresatov rozhodnutia, aby vykonal testy v mene vSetkych prisluSnych registrujucich.

VSetky otdzky tykajuce sa spolo¢ného vyuzivania Udajov a podielania sa na nakladoch medzi
registrujucimi sa musia riesit v ramci fora SIEF alebo konzorcia. V rozhodnuti o hodnoteni latky
nie sU stanovené pravidla tykajlce sa toho, ako spolo¢ne vyuzivat Udaje a podielat sa na
nakladoch medzi registrujlcimi rovnakej latky. Spolocné vyuzivanie Udajov a podielanie sa na
nakladoch by sa malo uskutocnit v sulade s povinnostami spolo¢ného vyuzivania udajov
stanovenymi v nariadeni REACH a vo vykonavacom nariadeni Komisie 2016/9.

Informujte agentiru a prislusny organ hodnotiaceho ¢lenského statu po predlozeni
vSetkych pozadovanych informacii v rozhodnuti

Po predlozeni v3etkych pozadovanych informécii v aktualizovanej registracnej dokumentacii
informujte o tomto agentlru za pouZitia kontaktného webového formulara, ako sa uvadza

v oznameni3°,

39 https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/SEDraftDecisionComments.aspx
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Informuje hodnotiaci prislusny organ hodnotiaceho ¢lenského Statuprostrednictvom e-mailu.

- Kontaktné informacie hodnotiacich prislusSnych organoch st uvedené v zozname planu
CoRAP uverejnenom na webovom sidle agenttry4°.

Ak pozadované informacie nemozu byt predlozené v sdlade s terminmi uvedenymi
v rozhodnuti, vyplnte webovy formular agentlry a uvedte vsetky prislusné vysvetlenia
a dokazy tykajuce sa stavu vsetkych nevybavenych poziadaviek na informacie.

- Zaroven informujte prislusny organ hodnotiaceho ¢lenského statu o situécii v stvislosti
s aktualizaciou dokumentéacie. Tato komunikéacia by mala prislusSnému organu
hodnotiaceho ¢lenského Statu umoznit ziskat plne informovany nazor pre rozhodnutie, Ci
treba navrhnut konkrétne opatrenia.

1.13 Venujte pozornost aktualizaciam usmerneni ECHA

ECHA pokracovala v roku 2017 v priprave a aktualizacii usmernenia k nariadeniu REACH.
V priebehu roka boli na webovom sidle agentlry zverejnené tieto aktualizované usmerfiovacie
dokumenty:

e Korigendum k Usmerneniu k spolo¢nému vyuZzivaniu udajov (verzia 3.1), uverejnené
13. januara 2017.

e Nové a aktualizované dodatky tykajlce sa nanomaterialov ku kapitolam R6, R7a a R7b
a R7c k Usmerneniu k informacnym poziadavkam a posudzovaniu chemickej bezpecnosti,
uverejnené 24. maja 2017.

e Ako pripravit registra¢n dokumentdciu tykajicu sa nanostruktir: osvedéené postupy
(verzia 1.0), uverejnené 24. maja 2017.

e Korigendum k Usmerneniu k identifikacii a pomenovaniu latok podla nariadeni REACH a CLP
(verzia 2.1), uverejnené 1. juna 2017 vo v3etkych jazykoch EU.

e Aktualizacia Usmernenia k poziadavkam na latky vo vyrobkoch (verzia 4.0), uverejnena
28. juna 2017.

e Aktualizacia Usmernenia k poziadavkdm na informécie a k hodnoteniu chemickej
bezpecénosti — kapitola R.11, ¢ast C a osobitné oddiely kapitol R.7b a R.7c (tykajlce sa
hodnotenia latok PBT/vPvB) (verzie 3.0/4.0), uverejnena 28. juna 2017.

e Aktualizacia Usmernenia v kocke k registracii (verzia 3.0), uverejnena 5. jula 2017.

e Aktualizacia Usmernenia k poZiadavkam na informéacie a k hodnoteniu chemickej
bezpecnosti — Kapitola R.7a, oddiely R.7.5 tykajlce sa toxicity opakovanych davok (verzia
6.0), uverejnena 19. jdla 2017.

e Aktualizacia Usmernenia k oznacovaniu a baleniu v stilade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008
(verzia 3.0), uverejnena 4. jula 2017.

e Aktualizacia usmernenia tykajuceho sa uplatfiovania kritérii nariadenia CLP (verzia 5.0),
uverejnena 4. jula 2017.

Agentura odporuca venovat pozornost tymto novym alebo aktualizovanym zdrojom#!

a v pripade potreby aktualizovat podla nich prislusné ¢asti vasich dokumentécii. V ramci
prebiehajliceho a budidceho hodnotenia dokumentacii zohladni nové pristupy opisané

VvV usmerneni.

40 https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/evaluation/community-rolling-action-plan/corap-
table
41 Stranky s usmerneniami ECHA na webovom sidle agentury https://echa.europa.eu/support/guidance
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1.14 Posudenie vplyvu vystipenia Spojeného kral'ovstva z EU na
individualne registracie

Od septembra roku 2017 agentlura ECHA poskytuje poradenstvo podnikom, aby im pomohla
pripravit sa na vystlUpenie Spojeného kralovstva z EU. Viac informacii ndjdete v prislusnej Casti
Otéazok a odpovedi na webovom sidle agentiry*?. ECHA aktualizuje tieto informacie podla
Vyvoja procesu vystupenia.

ECHA odporuca, aby ste sa oboznamili s tymito informéaciami a ich aktualizaciami v najblizsich
mesiacoch a aj potom, kym sa vystupenie UK nestane realitou. Prebiehajuci proces rokovani
podciarkuje vyznam odporucania, aby ste boli neustale informovany v suvislosti s neustale
meniacimi sa informaciami agentiry o moznom vplyve vystUpenia Spojeného kralovstva z EU.

42 https://echa.europa.eu/uk-withdrawal-from-the-eu
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