Hodnotenie pod Fa nariadenia REACH
Sprava o pokroku za rok 2009



Téato sprava uvadza prehlad hodnoteni uskutocnenych v roku 2009 a obsahuje odporacania
pre potencialnych registrujicich o tom, ako mozno skvalitnit registratné dokumentacie.
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ZHRNUTIE

V nariadeni REACH sa vyzaduje, aby spoloénosti v EU predkladali registraéné
dokumentécie pre latky vyrdbané alebo dovadzané v mnozZstvach 1 tona ro€ne alebo viac.
Agentdra po kontrole Uplnosti dokumentacie priradi registracné &islo. Pociato¢na kontrola
nezahffia posudenie kvality alebo primeranosti predlozenych Udajov. Nariadenie REACH
predpoklada, Ze takéto posudenie sa vykona nezavisle od registracného procesu
prostrednictvom procesu, ktory sa nazyva hodnotenie. Eurépska chemicka agentura
(ECHA) preto oddeluje posudenie vedeckej kvality od registracného procesu. Dévodom je,
Ze agentira musi byt vo faze registracie schopna spracovat velky pocCet dokumentacii
v krdtkom cCase. Hodnotenie je Uloha naroénd na zdroje av koneC¢nom doésledku sa
vyhodnocuje len ¢ast registracnych dokumentécii.

Nariadenie REACH stanovuje tri nezAvislé procesy hodnotenia, ktoré maju spifiat tri
rozliéné ciele:

1. Kontrola suladu zistuje, ¢i informécie predloZené registrujicimi su v sulade s pravnymi
poziadavkami. Zdkonodarca stanovil, Ze sa musi skontrolovat aspon 5 % registraénych
dokumentécii.

2. Cielom preskimania navrhov na testovanie je zabranit zbyto€nému testovaniu na
zvieratach. Registrujuci musi ziskat povolenie na vykonanie urcitych testov predloZzenim
navrhu na testovanie. Navrhy na testovanie, ktoré zahffaju testovanie na zvieratach, su
predmetom verejnej diskusie. Preskimaju sa vSetky navrhy na testovanie.

3. Ciefom hodnotenia latky je objasnit, ¢i pouzivanie danej latky predstavuje riziko pre
ludské zdravie alebo Zivotné prostredie. Latky vyberd agentdra v spolupréci z ¢lenskymi
Statmi. Hodnotia sa prioritizované latky.

Agentlra vykonava vedecké posudenie na kontroly suladu a na preskimanie navrhov na
testovanie, zatial o Clenské Staty vykonavaju posudenia na hodnotenie latok. Ak agentira
alebo zodpovedny clensky Stat déjde k zaveru, Ze sa vyZaduje dodatocné testovanie alebo
dalSie informacie, pripravi navrh rozhodnutia, ktory sa nasledne prijme prostrednictvom
centralizovaného rozhodovacieho procesu. V3etky rozhodnutia agentdry musia Clenské
Staty EU jednomyselne podporit. Potreba jednomyselnosti podéiarkuje zamer zakonodarcu
zabranit zbyto€nému testovaniu (na zvieratach). Ak sa jednomyselné rozhodnutie neda
dosiahnut, rozhodnutie prijme Eurépska komisia.

Vroku 2009 agentdra dostala 406 kompletnych registratnych dokumentécii a zacCala
hodnotenie 35 dokumentacii (27 kontrol suladu, 8 preskimani navrhov na testovanie).
Agentura ECHA prijala rozhodnutie o jednom navrhu na testovanie. Vykonalo sa 14 kontrol
suladu: v siedmich pripadoch bol registrujacim zaslany list s pripomienkami ku kvalite (pozri
kapitolu 3) av dalSich siedmych pripadoch bola kontrola suladu uzavretd bez dalSich
krokov. V pripade troch dokumentacii bol do konca roka pripraveny navrh rozhodnutia
a odoslany registrujacim na pripomienkovanie. Hodnotenie latok sa zacne po roku 2011,
a preto sa o€akava, Ze agentira bude o tejto €innosti po prvykrat informovat' v roku 2012.

Nadobudnutim uG¢&innosti nariadenia REACH boli predchadzajuce pravne predpisy tykajuce
sa chemickych latok zrusené. Clenské Staty neuzavreli rozhodovanie o mnohych novych
chemikéliach oznamenych podla predchadzajucich pravnych predpisov. Agentira
identifikovala priblizne 60 tychto latok na dalSie skimanie a vyzvala registrujucich na
predloZenie navrhov na testovanie. Vzapati bol do konca roku 2009 prijaty jeden navrh na
testovanie.



Agentlra zorganizovala osobné awebové seminare na poskytnutie spatnej vazby
o kficovych zisteniach kontrol suladu pre priemysel, atak podporuje kvalitu buddcich
registracnych dokumentacii. Okrem toho sa uskutocnil seminér s ¢lenskymi Statmi na rozvoj
vSeobecného chapania kfu€ovych prvkov a vyziev v procese hodnotenia.

Agentura zistila, Ze v dokumentaciach sa naj¢astejSie vyskytuju tieto problémy:

« Identita registrovanej latky a latky pouZitej na testovanie nebola jasne opisana (presné
zloZenie a necistoty).

e Testovanie bolo vynechané na zéaklade nedostatoCnych alebo nedostatocne
oddévodnenych vedeckych argumentov.

e Zhrnutia sprav o testovani neobsahovali dostato¢ne podrobné informécie.

» Nedostatky tykajice sa hodnotenia rizik a odporu¢anych opatreni manazmentu rizik.

* Vynechanie informécii o klasifikacii a ozna¢ovani uvedenych v nariadeni CLP.

Agentura preto vyzyva registrujucich, aby si pre€itali zoznam odporucani v tejto sprave
a dbékladne analyzovali pravne poZiadavky a prislusné usmernenia a prirucky na zvySenie
kvality dokumentécii.






Hodnotiaca sprava

1. UVOD

1.1. Vychodiska a U €el spravy

Eurdpska chemicka agentura (ECHA) vykonava technické, vedecké a administrativne tlohy
stanovené v nariadeniach REACH! a CLP2. Nariadenie REACH vyzaduje, aby spolo&nosti
v EU predkladali registracné dokumentacie pre chemické latky vyrabané alebo dovazané
v mnozstvach 1 tona rocne alebo viac. Preto je jednou z hlavnych uloh agentary ECHA
hodnotenie registracnych dokumentacii. Nariadenie REACH rozliSuje medzi zavedenymi
a nezavedenymi chemikaliami, teda chemikalie, ktoré podliehali predchadzajucim pravnym
predpisom a na ktoré sa vztahuju prechodné ustanovenia v nariadeni REACH (zavedené),
a chemikdlie, ktoré nepodliehaju prechodnym ustanoveniam (nezavedené) asu novo
regulované podla nariadenia REACH. Od 1. juna 2008 nezavedené chemikalie pred
vyrobou alebo uvedenim na trh EU vyZaduju registraciu. Pre zavedené chemikélie
prechodny rezim ustanovuje neskorsSie terminy na registraciu v zavislosti od hmotnostného
padsma alebo osobitnych nebezpecnych vlastnosti, ato za predpokladu, Ze boli
predregistrované do 1. decembra 2008.

Jednym zo zdmerov nariadenia REACH je zarucit vysokd Uroven ochrany fudského zdravia
a Zivotného prostredia, priCom spolo¢nosti vyrabajice alebo dovazajice chemické latky
musia zarucit, Ze tieto latky sa mézu pouZivat bezpecne. Toto sa dosahuje ziskavanim
informécii o vlastnostiach latok, posudzovanim rizik a vypracdvanim a odpordcanim
vhodnych opatreni na riadenie rizik. Hodnotenim registracnych informacii sa zarucuje, Ze
registrujuci spifiaju poZiadavky na informécie podia nariadenia REACH a v pripade potreby
ziskaju nové informacie, pricom zachovavaju testovanie na zvieratach na minime.

Agentira uverejiiuje spravu o hodnoteni v sulade s poZiadavkou c&lanku 54 nariadenia
REACH do konca februara kazdého roka. V tejto sprave sa opisuje pokrok, ktory agentira
uskutoCnila v oblasti hodnotenia registranych dokumentécii, anachadzaju sa tu
odpordc¢ania na zvySenie kvality budicich registracii.

Dalsie informécie o agentire, nariadeniach REACH aCLP, ako aj dokumenty
s usmerneniami o povinnostiach spolo¢nosti podia nariadeni REACH a CLP, sa nachadzaju
na webovej lokalite agentury.

1.2. Poziadavky na informécie pre registraciu latok

Nariadenie REACH vyZaduje, aby registrujuci poskytli informacie o vnatornych vlastnostiach
latky. Informacie vyZadované o vnutornych vlastnostiach pre kazdu latku zavisia od
vyrdbanej alebo dovazanej hmotnosti3, pricom plati, ¢im vy3Sia hmotnost, tym viac
inform&cii je potrebné predloZit. PredloZenie obsahuje technickd dokumentéaciu a v pripade
latok vyrabanych alebo dovéZanych v mnoZstvach 10 ton rocne alebo viac spravu
o chemickej bezpecnosti. V pripade nebezpecnych latok, t. j. latok klasifikovanych ako latky

INariadenie Eurépskeho parlamentu aRady (ES) ¢. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii
a obmedzovani chemickych latok.

2Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikacii, oznaovani a baleni latok a zmesi.

3Rozsahy hmotnosti pre poziadavky na Udaje (v tonach za rok): 2 1 — 10 ton za rok, = 10 — 100 ton za rok, = 100
—1 000 ton za rok a = 1 000 ton za rok.
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povaZované za perzistentné, bioakumulativne atoxické (latka PBT) musi sprava
0 chemickej bezpecnosti obsahovat aj posudenie expozicie. VSetky informécie sa musia
agenture predkladat v elektronickom formate.

Pri plneni poZiadaviek na informacie by registrujici mal najskér zhromaZzdit vSetky
relevantné a dostupné informécie o latke. To znamena informécie o identite latky, fyzikalno-
chemickych vlastnostiach, toxicite, ekotoxicite, pésobeni na Zivotné prostredie, expozicii
a pokyny na vhodné opatrenia na riadenie rizik.

Ak informéacie nie suU dostatocné na splnenie poziadavky nariadenia REACH, registrujuci
musi ziskat' nové informacie? alebo, v pripade testov pri vysSich Grovniach (100 ton ro¢ne
alebo viac), pripravit navrh na testovanie®. Registrujici musi ziskat nové informécie
pomocou Standardnych alebo alternativnych metdd. Registrujici moéze prijat rezim
testovania pomocou modelov QSAR (kvantitativny vztah Struktlry a aktivity), pristupu vahy
dokazov, pristupov zoskupovania latok (prevzaté Udaje) alebo metodiky in vitro (pozri
prilohu 1). Nariadenie REACH vyzaduje pouzivanie alternativnych metdd ziskavania
informécii vzdy, ked je to mozné, aby sa obmedzilo testovanie na zvieratach. Vykonanie
testovania nemusi byt potrebné, ak by sa testovanie povaZovalo za nepotrebné
z vedeckych dévodov alebo za technicky nerealizovatelné®. Registrujici v3ak vzdy musi
poskytnut podrobné odévodnenie pouzitia moZnosti vynechania a prispdsobenia.

Dalsie informacie o poziadavkach na registraciu sa nachadzajiu v dokumente: Usmernenie
v kocke Spracovanie Udajov a dokumentacie k registracii.

1.3. Hodnotiace procesy pod Fa nariadenia REACH

Agentura po predloZeni dokumentécie na registraciu vykonava kontrolu technickej dplnosti
a potom vydé registracné ¢islo. Agentira kontroluje technickd Uplnost kaZdej predloZenej
dokumentécie, priom kontroluje, &i boli poskytnuté vSetky potrebné informécie a i bol
zaplateny prislusny poplatok. Tieto kontroly vSak nezahffiaji hodnotenie kvality alebo
primeranosti Udajov. Kvalita a primeranost Gdajov sa posudzuje pocas hodnotiaceho
procesu podfla nariadenia REACH.

Nariadenie REACH stanovuje tri r6zne hodnotiace procesy, ato kontrolu suladu,
preskimanie navrhov na testovanie (tieto dva sa nazyvaju hodnotenie dokumentacie)
a hodnotenie latky. Pri kontrole suladu agentira skima kvalitu a primeranost Udajov
poskytnutych registrujicim. Cielom preskimania navrhov na testovanie  je zabranit
zbyto€nému testovaniu na zvieratach. Agentura alebo Komisia rozhoduje, ¢i je testovanie
potrebné, a v takom pripade mdze vydat povolenie na vykonanie testov. Treti hodnotiaci
proces, hodnotenie latky , sa spusti pri podozreni, Ze niektoré pouZitia latky mézu sposobit
poskodenie ludského zdravia alebo Zivotného prostredia. Vedecké hodnotenie vyzadované
pre hodnotenie latky vykonavaju clenské Stéty.

VSetky hodnotiace rozhodnutia zahffiaju konzultacie s registrujucim a s ¢lenskymi Statmi. Je
potrebné poznamenat, Ze v znacnhom pocte pripadov moéZe prijatie rozhodnutia vyZadovat
viac nez jeden rok. Konzultacie zaru€uju, Ze rozhodnutie sa prijme aZz po dbkladnom
zohladneni vSetkych dostupnych informécii vratane nézoru registrujiuceho a Sirokého
konsenzu ¢lenskych Statov. Tento proces tieZ zaruCuje, Ze sa nepoZzaduje Ziadne zbyto¢né
testovanie na stavovcoch.

4pre sledované parametre uvedené v prilohach VII — VIII k nariadeniu REACH.
SPre sledované parametre uvedené v prilohach IX — X k nariadeniu REACH.
Bvseobecné pravidla vynechania a prispdsobenia su uvedené v prilohe Xl k nariadeniu REACH.
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Agentura alebo prislusny ¢lensky Stat skimaja informécie zadané registrujucim a informuju
Eurdpsku komisiu, dalSie ¢lenské Staty a registrujuceho o prijatych zaveroch.

Zistenia z hodnoteni dokumentacii alatok prinaSaju vysledok v podobe lepSieho
manazmentu rizik prisluSnych chemikalii a podpory ich bezpe¢ného pouzivania. Povinnost
kontrolovat rizikd a poskytnat primerané opatrenia manazmentu rizik spociva hlavne na
registrujicich. Clenské $taty vSak mdzu zaviest vnatrostatne kroky alebo iniciovat’ prijatie
celoeurdpskych opatreni manazmentu rizik (napr. limity expozicie v pracovnom prostredi,
celoeurdpske obmedzenie, harmonizovand klasifikacia a oznacovanie).

Uloha Hodno

Kto Clenské staty
Hodnotenie dokumentacie
Proces
Hodnotenie latky
Kontrola suladu Preskumanie navrhov na
dokumentacii testovanie

Obr. 1: Hodnotenie podla nariadenia REACH; MSCA = prislusny organ ¢lenského Statu.
1.3.1. Kontrola suladu

Ucelom kontroly slladu je preskdmat, & s0 registratné dokumentacie v sulade
s poziadavkami nariadenia REACH. Ak informéacie chybajli, agentira méZe od
registrujiceho pozadovat ziskanie a predlozenie chybajucich informéacii. Agentira sa méze
rozhodnut, ktoré dokumentacie sa skontroluju z hladiska suladu a ¢i sa preskimanie bude
vztahovat na cell dokumentaciu alebo jej ¢ast. Nariadenie REACH vyZaduje, aby agentira
vykonéavala kontroly suladu aspon 5 % z celkového poctu dokumentécii prijatych pre kazdé
hmotnostné pasmo. KedZe sa pocet predloZzenych registracnych dokumentécii méze kazdy
rok znacne liSit, 5-percentna pozZiadavka sa nemusi dosiahnut kazdy rok, ale skor za
obdobie zahffajldce niekolko rokov. Agentira stanovi ¢asovy ramec pre 5-percentny ciel vo
svojom viacro¢nom pracovnom plane a bude monitorovat jeho dosahovanie.

Pri hodnoteni dokumentacii méze agentira identifikovat nedostatky, ktoré sa nemusia
nevyhnutne tykat nedostatku informacii. Napriklad opatrenia manazmentu rizik navrhnuté
registrujicim mézu byt nedostato¢né, ak navrhovana klasifikdcia a ozna¢ovanie neodraza
predloZzené vysledky Stadii. V takych pripadoch agentira informuje registrujiceho
prostrednictvom listu s pripomienkami ku kvalite a poZziada o revidovanie dokumentacie
a o predloZenie aktualizovanej verzie. TaktieZ informuje ¢lenské Staty, ktoré mozu prijat
opatrenia, ak registrujlci problém nevysvetli. Je potrebné poznamenat, Ze agentira nema
Ziadnu pravnu moZznost uloZit’ registrujucim povinnost zahrnat opatrenia manazmentu rizik,
ktoré st prisnejSie neZ opatrenia navrhnuté v dokumentécii. Clenské $taty v3ak mozu
zaviest' vnutroStatne kroky alebo iniciovat prijatie celoeurépskych opatreni manazmentu
rizik (napr. limity expozicie v pracovnom prostredi, celoeur6pske obmedzenie,
harmonizovana klasifikacia a oznacovanie).
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1.3.2. PreskUmanie navrhov na testovanie

Ucelom preskimania navrhov na testovanie je minimalizovat testovanie na zvieratach
predchadzanim zbyto€nému alebo nevhodnému testovaniu. Proces iniciuje registrujuci,
ktory agentare predlozi navrh na testovanie. Tento proces sa mbze pouzit len pre tzv. testy
pre vy3sie pasma, ktoré sa spravidla vyZzaduja pre latky nad 100 ton roéne.’. Registrujlci
mdZe iniciovat tento proces aj v pripade, ak sa domnieva, Ze takéto testovanie pre vysSie
pasma je potrebné pre latky vyrdbané v nizSich hmotnostnych pasmach. Niektoré testy
vyZaduju znacny pocet zvierat, preto je potrebné preskimat potrebu testovania.

Vacsina testov preskimanych v navrhoch na testovanie zahffia testovanie dlhodobych
ucinkov (toxicita pre organy, reprodukéna toxicita). Agentara vyhodnocuje vSetky navrhy na
testovanie v rdmci stanovenych terminov8, pricom vysledkom je vzdy rozhodnutie o navrhu
na testovanie. Ak testy v navrhu zahffiaju stavovce, agentlUra uverejni navrh na svojej
webovej lokalite a vyzve tretie strany na poskytnutie vedecky platnych informécii. Ak tretie
strany poskytni vhodné informacie, navrh na testovanie moéze byt zamietnuty.

1.3.3. Rozhodovaci proces

Rozhodovaci proces je rovnaky pre kontrolu suladu a preskimanie navrhov na testovanie.
Najskdér ma registrujlci prilezitost pripomienkovat navrh rozhodnutia vydany agentarou.
Potom agentira odoSle navrh rozhodnutia ¢lenskym Statom na ich pripomienkovanie.
V ktorejkolvek faze mbze agentira na zaklade pripomienok revidovat navrh rozhodnutia. Ak
agentura dostane pripomienky od c&lenskych Statov, postupi navrh rozhodnutia vyboru
¢lenskych Statov (pozri prilohu 2). Vybor €lenskych Statov musi do 60 dni dospiet k dohode
o navrhu rozhodnutia. Ak vybor dosiahne jednomyselnd dohodu, agentira na jej zaklade
prijme rozhodnutie. V pripade nezhody sa zalezitost postlpi Eurdpskej komisii na jej
rozhodovanie v konani vo vybore.

Ak agentdra nedostane pripomienky od ¢&lenskych Statov, prijme rozhodnutie uvedené
v navrhu bez angaZovania vyboru ¢lenskych Statov.

73tudie uvedené v prilohe IX a X k nariadeniu REACH (poziadavky nad 100 ton ro¢ne a 1 000 ton roc¢ne).

8Pre nezavedené (nové) latky trva preskimavanie do 180 dni od prijatia dokumentacie s navrhom na
testovanie. Pre zavedené (staré) latky existuju tri terminy (1. december 2012, 1. jun 2016 a l. jun 2022)
v zavislosti od terminu na registraciu.
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Obr. 2: Proces hodnotenia dokumentéacie; hlavné kroky; MSC = vybor ¢lenskych Statov.

1.3.4. Hodnotenie latky

Hodnotenie latky sa mdze iniciovat, ked existuje podozrenie, ze latka mbze predstavovat
riziko pre ludské zdravie alebo Zivotné prostredie. Pri hodnoteni latky sa takéto podozrenie
objasni vyZiadanim si dalSich informacii o konkrétnej latke, pre ktor( je k dispozicii aspon
jedna registracna dokumentacia. Hodnotenie latky nie je obmedzené na posudzovanie
informacii uvedenych v jednej dokumentacii, ale mdzu sa zohladnit aj informécie z inych
zdrojov. DalSou osobitou vlastnostou tohto procesu je, Ze je mozné vyziadat informacie nad
ramec Standardnych poziadaviek na informacie podla nariadenia REACH. Preto sa podla
jednotlivych pripadov rozhoduje, akého typu su informéacie potrebné na objasnenie obavy
a Ci existuju vhodné alternativne spdsoby ziskania tychto informacii.
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Na hodnotenie latky sa pouziva nasledujlci proces: ak existuji dévody domnievat sa, ze
latka predstavuje riziko pre ludské zdravie alebo Zivotné prostredie, latka sa najskor
umiestni do zoznamu latok na hodnotenie®. Agentira predloZi prvy navrh zoznamu latok
¢lenskym Statom do 1. decembra 2011. Agentira prijme kone¢ny zoznam na zaklade
stanoviska vyboru ¢lenskych Statov. Zoznam sa bude aktualizovat raz ro¢ne. Po posudeni
méze urCeny CcClensky Stat predloZit navrh rozhodnutia agentire, ktor4d spravuje
rozhodovanie. Rozhodovaci proces je podobny ako proces pouZivany na kontrolu suladu
a preskimanie navrhov na testovanie.

Ked registrujuci poskytne pozadované informécie, prislusny clensky Stat ich preskima
a informuje agenturu o prijatych zaveroch. Ak sa pdvodné podozrenie potvrdi, lenské Staty
moZzu zaviest vnutroStatne kroky alebo iniciovat prijatie celoeuropskych opatreni
manazmentu rizik (napr. limity expozicie v pracovnom prostredi, celoeurépske obmedzenie,
harmonizovana klasifikacia a oznacovanie).

9Priebein)’/ akény plan Spolo¢enstva, CoRAP.
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2. POKROK V ROKU 2009

2.1. Kontrola suladu registracii

Agentira dostala 10 tplnych registraénych dokumentacii v roku 2008 a 40610 dokumentacii
v roku 2009 (tabulka 1), pricom 44 % dokumentacii bolo pre latky v najnizSom hmotnostnom
pasme (1 — 10 ton ro¢ne.)

Tabulka 1: Pocet Uplnych registracnych dokumentacii prijatych v roku 2009

Hmotnostné pasmo Registracie Prepravované
roéne (iné ako medziprodukty) medziprodukty SPOLU

Nezavedené Zavedené Nezavedené  Zavedené
1-10 90 12 70 7
10 - 100 19 10 81 18
100 - 1000 8 8
> 1000 7 58 7 11
SPOLU 124 88 158 36
pod l'a stavu zavedenia
SPOLU 212 194 406

pod l'a typu registracie

Zavedene latky = latky, na ktore sa vztahuju prechodné ustanovenia v nariadeni REACH.
Nezavedené latky = nové latky na trhu EU.

Agentlra zacala tri kontroly suladu v roku 2008 a 27 kontrol v roku 2009. Sest z 30 kontrol
stladu sa tykalo zavedenych latok a 24 kontrol sa tykalo nezavedenychll latok. V ramci
kontrol stladu sa 20 kontrol tykalo latok v nizkom hmotnostnom pasme. Ziadna zo
zvolenych dokumentécii sa netykala prepravovanych medziproduktov.

107ento Udaj zahfria registracné dokumentacie pre prepravované medziprodukty, ale nie pre medziprodukty
izolované na mieste, pretoze tieto medziprodukty st agentdrou ECHA vynaté z hodnotenia.

11Nariadenie REACH rozliSuje medzi starymi (zavedenymi) a novymi (nezavedenymi) latkami. Od 1. juna 2008
nové chemikalie pred vyrobou alebo uvedenim na trh EU vyZaduija registraciu. Prechodny reZim ustanovuje pre
staré chemické latky neskorSie terminy na registraciu v zavislosti od hmotnostného pasma alebo od osobitnych
nebezpecnych vlastnosti.
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Tabulka 2: Pocet kontrol stiladu v rokoch 2008 a 2009

Hmotnostné pasmo
roéne 2008 2009 SPOLU

Nezavedené Zavedené Nezavedené  Zavedené

1-10 3 - 14 3 20
10 - 100 - - 6 - 6
100 - 1000 - - 1 2 3
> 1000 - - - 1 1
SPOLU 3 - 21 6 30
pod Fa stavu zavedenia

SPOLU 3 27

Zavedené latky = latky, na ktoré sa vztahuju prechodné ustanovenia v nariadeni REACH.
Nezavedené latky = nové latky na trhu EU.

Z tychto 30 hodnoteni dokumentécie bolo do konca roku 2009 dokon€enych 15. V siedmich
pripadoch bol registrujicim zaslany list s pripomienkami ku kvalite (pozri kapitolu 1.3)
a v dalSich 6smich pripadoch bola kontrola suladu uzavretd bez dalSich krokov. V pripade
zvySnych troch dokumentacii boli pripravené navrhy rozhodnutia a odoslané registrujicim
na pripomienkovanie.

Tabulka 3: Vysledok kontrol stladu ku koncu roka 2008 a 2009

Pocet dokumentacii

Vysledok 2008 2009

Rozhodnutie - -
List s pripomienkami ku kvalite - 7
Uzavreté bez d'alSich krokov 1 7
Navrh rozhodnutia - 3
Pocet dokon éenych kontrol spolu 1 14
Prenesené do dalSieho roka 2 16

2.2. Preskimanie navrhov na testovanie

V roku 2009 agentura dostala prvych osem navrhov na testovanie, pricom pat z nich sa
tykalo nezavedenych latok. Bolo predloZzenych Sest navrhov na Studie na stavovcoch,
pricom vacésSina sa tykala testovania reprodukénej toxicity, jeden navrh sa tykal testu
mutagenity in vivo a jeden testu toxicity po opakovanej davke.

Agentura do konca roku 2009 zacala skimat’ sedem navrhov na testovanie. Do konca roka
bolo prijaté jedno rozhodnutie o ndvrhu na testovanie po jednomyselnej dohode vyboru
¢lenskych Statov. Registrujaci bol poZiadany o vykonanie dvoch Studii na stavovcoch, jednej
fyzik&lno-chemickej Studie a jednej ekotoxikologickej Stidie. Okrem toho agentura pripravila
néavrh rozhodnutia pre dalSi ndvrh na testovanie. Skimanie navrhov na testovanie bude
pokraCovat v roku 2010.
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Tabulka 4: Prehlad preskimania navrhov na testovanie do konca roku 2009

Dokumentécie
SO

Kone €éné

) Prenesené do roku 2010
rozhodnutia

Typ latky SPOLU Navrhy

rozhodnutia
Zavedené 3 1 0 0

Nezavedené 5 4 2 1

Zavedeneé latky = latky, na ktoré sa vztahuju prechodné ustanovenia v nariadeni REACH.
Nezavedené latky = nové latky na trhu EU.

Stadiami na
stavovcoch

2.3. Hodnotenie latky

V roku 2009 sa nezacalo Ziadne hodnotenie latky. Agentara predloZi prvy ndvrh zoznamu
latok na hodnotenie ¢lenskym Statom najneskdr do 1. decembra 2011. Agentdra vSak uz
zacala diskusie s ¢lenskymi Statmi a Komisiou na seminari, ktory sa konal v septembri
2009, s ciefom dosiahnut spoloéné pochopenie v oblasti rozsahu a G€elu hodnotenia latok
(pozri kapitolu 2.6.).

2.4. Latky oznamené a posudené pod l'a predchadzajucich
pravnych predpisov

Nariadenie REACH stanovuje prechodné opatrenial? pre predtym oznamenél3 latky a pre
existujlice latky. Prechodné opatrenia v zasade predpokladaju, Ze rozhodnutia prijaté
prislusnymi organmi ¢lenskych Statov pred vykonavanim nariadenia REACH sa stanu
rozhodnutiami agentlry a Ze registrujdci musia postupovat v sulade s tymito rozhodnutiami.
Preto v pripade tych latok, pre ktoré uZ existuju predchadzajice rozhodnutia tykajluce sa
chybajdcich Gdajov, musia prislusni registrujici ziskat nové informacie a predlozit ich
organom. Prislusné organy ¢lenskych Statov potom preskimaju nové informécie a prijmu
zavery o pripadnych dalSich krokoch.

2.4.1. Oznamené latky

Oznamené latky su latky, ktoré boli uvedené na trh Eurépskeho spolocenstva po 18.
septembri 1981, teda latky, ktoré sa nenachadzali v zozname latok na trhu Spolo¢enstva
(zoznam EINECS). Podobne ako v pripade nariadenia REACH, pozZiadavky na informécie
boli zavislé od hmotnosti podla predchadzajicich pravnych predpisov pre oznamené latky
(smernica 67/548/EHS).

V rdmci suCasnej terminolégie oznamené latky zodpovedaji nezavedenym latkam podfa
nariadenia REACH. V beznom jazyku sa m6zZu nazyvat nové latky.

Podla predchadzajucich pravnych predpisov o programoch dalSieho testovania pre
oznédmené latky rozhodovali ¢lenské Staty. Po vykonani testovania oznamovatelia predloZili
vysledky prislusSnému ¢&lenskému Statu, ktorého povinnostou bolo preskimat poskytnuté
informécie. Pre latky, o ktorych boli prijaté rozhodnutia, ale do nadobudnutia U¢innosti
nariadenia REACH eSte nebolo dokon¢ené testovanie, zakonodarca ustanovil prechodné
opatrenia. Podla tychto ustanoveni sa rozhodnutia Clenskych Statov stali rozhodnutiami
agentary. V dosledku toho musia oznamovatelia predlozit chybajldce informacie agenture

12(V)Iémky 135, 136 ods. 1 a 136 ods. 2 nariadenia REACH

13podra smernice 67/548/EHS latky boli ,0znamené“, nie registrované. Oznamené latky su tie, ktoré v roku
1981 neboli uvedené v zozname EINECS. Inymi slovami, oznamené latky sa povazovali za nové latky uvedené
na trh po roku 1981 a latky v zozname EINECS sa povaZovali za existujuce latky.
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elektronicky do ¢€asu uréeného vrozhodnuti ¢lenského Statu. Preskdmanie novych
informécii vykonaju Cc&lenské Staty alebo agentira v zavislosti od pravneho zakladu
pévodného rozhodnutia.

Tieto prechodné opatrenia sa vztahuju dovedna na priblizne 270 dokumentacii. Agentura
doteraz dostala devat aktualizacii. Styri z nich boli postipené prislusnému ¢lenskému Statu
na vyhodnotenie a agentira v roku 2009 zacala hodnotenie piatich dokumentcii.

Existuje druha skupina oznamenych latok, ktora vyzaduje naslednd pracu agentiry. Podla
predchadzajucich pravnych predpisov mali oznamovatelia latok povinnost informovat
prisludny clensky Stat v pripade, Ze objem uvadzany na trh alebo dovdzany prekracoval
drovne 100 resp. 1000 ton rogne. Clensky Stat mal potom povinnost vyZzadovat od
oznamovatela dalSie testovanie. V niektorych pripadoch vSak c&lenské Staty nedokondili
posudzovanie a neprijali rozhodnutie v€as. Je vysokd pravdepodobnost, Ze pre tieto latky
chybaju prislusné bezpeénostné informécie, apreto na spifianie pravnych poZiadaviek
mébZe byt potrebné dalSie testovanie. Agentira sa preto rozhodla vyhodnotit nedokonéené
dokumentéacie pre oznamené latky vyrabané alebo dovaZzané v objemoch nad 100 ton
ro¢ne. Tyka sa to priblizne 60 dokumentécii. PrisluSné spolo€nosti boli vyzvané na
dobrovolné navrhnutie testovania alebo na aktualizaciu svojich existujucich dokumentacii
do 30. novembra 2009. Agentura do konca roku 2009 dostala jeden navrh na testovanie
a devat aktualizovanych dokumentécii. V Styroch pripadoch bola agentira informovana
otom, Ze vyroba latky bola zastavena alebo Ze latka sa vyraba v menSom mnoZstve.
Niektoré z tychto latok boli prepravované medziprodukty. Ak sa medziprodukty pouzivaja za
prisne kontrolovanych podmienok, poziadavky na Udaje podfa nariadenia REACH su
znacne nizSie neZ podla predchadzajucich pravnych predpisov a dalSie informécie sa
nevyzaduju.

Na identifikaciu latok, pre ktoré sa vyZaduju nasledné kroky, agentdra pripravila usmernenia
pre prislusné organy clenskych Statov. Tento dokument bol vydany 9. oktébra 2009
(D(2009)4051 Akény plan pre agenturu ECHA a prislusné organy clenskych Statov
0 implementécii prechodnych opatreni na vyhodnotenie predtym oznamenych latok (¢lanok
135 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006)). Na webovej lokalite agentlry bol tieZ uverejneny
dokument s nazvom Otazky a odpovede pre registrujicich predtym oznamenych latok
(vydanie 5).

2.4.2. Existujuce latky

Existujuce latky su tie, ktoré su uvedené v zozname latok na trhu Spolo¢enstva (zoznam
EINECS). Boli na trhu pred 18. septembrom 1981 a vztahoval sa na ne iny regulaény rezim
nez na oznamene latky.

Existujuce latky zodpovedaju zavedenym latkam podla nariadenia REACH. V beZnom
jazyku sa mézu nazyvat staré chemikalie.

Predchadzajlci pravny predpisl4 nevyZzadoval, aby spolo¢nosti pre existujice latky
ziskavali Udaje systematicky. Namiesto toho musel dostupné informacie zhromazdovat
priemysel a predkladat’ ich Komisii. Na zaklade tychto informéacii Komisia vybrala a zahrnula
141 latok s vysokym objemom vyroby do prioritnych zoznamov. Tieto latky boli pridelené
¢lenskym Stdtom na vykonanie hodnotenia rizik. Niektoré z tychto hodnoteni rizik mali za
nasledok poZiadavky na ziskanie dalSich informéacii. V ¢ase nadobudnutia uc€innosti
nariadenia REACH takéto testovanie stale prebiehalo pre 13 latok. Okrem latok v prioritnych
zoznamoch bolo identifikovanych a zahrnutych do zoznamu 16 latok s podozrenim na

14Nariadenie Komisie (EHS) &. 793/93 o vyhodnocovani a kontrole rizik existujticich latok.

10



Hodnotiaca sprava

vlastnosti PBT15, Pre tieto latky si Komisia vyZiadala dalie testovanie na objasnenie
vlastnosti PBT. Spolu sa v zozname nachadza 29 latok (pozri prilohu 3).

Po predlozeni poZadovanych inform@cii pre tieto latky zo strany priemyslu prislusny ¢lensky
Stat preskima nové Udaje a aktualizuje hodnotenie rizik. Agentlra uverejni aktualizované
hodnotenia rizik vykonané ¢lenskymi Statmi na svojej webovej lokalite.

V decembri 2009 agentura dostala informacie o dvoch latkach:
- Benzyl-butyl-ftalat (CAS 85-68-7) z Norska
- Nikel (CAS 7440-02-0) z Danska

Na zarucenie jednotného a efektivneho vykonavania hodnotenia zostavajlcich existujucich
latok agentura pripravila usmernenia pre prislusné organy clenskych Statov. Konecny
dokument bol vydany 7. aprila 2009 (D(2009)1037) Usmernenia k prechodnym opatreniam
na hodnotenie existujucich latok (¢lanok 136 ods. 1 a 136 ods. 2 nariadenia (ES) C.
1907/2006 (REACH)). Clenské Staty uréené na posutdenie urgitych latok boli uverejnené na
webovej stranke agentury:

http://echa.europa.eu/chem data/transit measures/info_reqs _en.asp.

2.5. Budovanie kapacit

Agentura vyhodnocuje kvalitu a primeranost Gdajov poskytnutych v dokumentacii,
odoévodnenie neposkytnutia informacii a relevantnost vysledkov jednotlivych Studii pre
spolahlivé hodnotenie rizik. V pripade chybajucich informacii je tadto skutoénost uvedena
v navrhu rozhodnutia a registrujicemu mézu byt odoslané listy s dalSimi pripomienkami.
Vedecké zavery agentdry musia byt podrobné a musia byt oznamené zretelne. Tiez to
musia byt pravne bezchybné avymahatelné rozhodnutia. Voci rozhodnutiu sa mozZno
odvolat na odvolacej rade agentdry a potom ho mozno napadnudt na Sidnom dvore
Eurdpskej Unie.

V dbsledku toho musia byt pracovnici vykonavajuci prace na hodnoteniach nielen
odbornikmi vo svojich vedeckych oblastiach, ale aj v administrativnych a pravnych
otdzkach. Agentara preto vroku 2009 vyhradila znacné prostriedky na Skolenie
pracovnikov.

Skolenia pozostavali z rozliénych modulov, ktoré sa tykali:

« pravneho ramca nariadenia REACH,
» identifikacie nebezpeclenstiev,

» klasifikacie a oznaCovania,

* posudenia expozicie a rizik.

Pocas roka sa zorganizovali zakladné aj rozSirené seminére a dalSie Skolenia sa uskuto¢nia
aj v nadchadzajucich rokoch.

2.6. Podpora a poradenstvo
Seminar o hodnoteni

V drioch 22. a 23. septembra 2009 agentira usporiadala seminar na prediskutovanie
praktického vykonavania hodnotiacich procesov so zameranim na kontrolu suladu

15pBT = Perzistentné, bioakumulativne a toxické.

11
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a hodnotenie latok podla nariadenia REACH. Ciefom seminara bola podpora jednotného
vykladu principov, priorit a zamerania hodnotiacich €innosti. Spolo¢né pochopenie vztahu
medzi Ulohami hodnotenia, manazmentom a vymoZitelnostou rizik na arovni ¢lenskych
Statov je nevyhnutna na spravne fungovanie nariadenia REACH.

Seminara sa zUCastnili zastupcovia prislusnych organov clenskych Statov (bolo
zastipenych 29 krajin, a sice Staty EU, Norsko a lsland), Komisie (GR pre podnikanie
a priemysel, GR pre Zivotné prostredie a Spolo¢né vyskumné centrum) a pracovnici
agentury. Na tomto seminari sa dosiahol pokrok, nadalej su vSak potrebné diskusie na
arovni EU a &lenskych Statov.

Seminar o identifikacii 1atok

Dfia 1. decembra 2009 agentlra usporiadala seminar na objasnenie kli¢ovych pojmov
v oblasti identifikacie latok v kontexte procesov nariadenia REACH, ako su napr. zistovanie
a registracia. Toto podujatie bolo uréené osobam v spoloénostiach, ktoré s zodpovedné za
pripravu registracnych dokumentécii a ktoré maju otazky tykajuce sa problémov suvisiacich
s identifikaciou latok.

DalSie informacie a prezentacie prednesené na seminari sa nachadzaju na adrese:
http://echa.europa.eu/news/events/substance identity workshop 2009 en.asp

Webové seminare

Webové semindre su interaktivne informa¢né podujatia, ktoré sa konaju on-line
a pozostavaju z prezentacii, videi a dalSich interaktivnych prvkov, ako su napr. otazky
a odpovede. Webové seminare su dostupné az pre tisic u€astnikov a mozno sa zucastnit
kdekolvek prostrednictvom pocitaca a internetového pripojenia. Dva z webovych seminarov
zorganizovanych v roku 2009 sa tykali predovSetkym otdzok hodnotenia, pricom zahfiali
tieto témy:

» Poziadavky na informécie I; podrobné suhrny Studii, pristup vahy dékazov a Udaje in
vitro; 30. novembra 2009

» Poziadavky na informacie Il; prisp6sobenie poziadaviek na informacie, prevzaté
Udaje, kategérie a modely QSAR; 10. decembra 2009

Prvého webového seminara sa zUc€astnilo 278 hlavnych registrujucich a druhého 198.
Pocas tychto webovych seminarov hlavni registrujici poloZili spolu 91 otazok tykajdacich sa
preberanych tém. Otazky boli u¢astnikom zodpovedané pocas webovych seminarov alebo
prostrednictvom asisten¢ného pracoviska.

Dalsie informacie a prezentacie prednesené na seminaroch sa nachadzaju na adrese:

http://echa.europa.eu/news/webinars _en.asp
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3. ODPORUCANIA PRE REGISTRUJUCICH

Tato sekcia obsahuje opis doterajSich sklsenosti ziskanych =z kontrol suladu
a preskimavania navrhov na testovanie, ako aj odpora¢ania pre potencialnych
registrujacich. Tieto odporu¢ania obsahuju technické avedecké pojmy, aby boli ¢o
najuzito¢nejsie pre registrujdcich pri priprave technickej dokumentécie a spravy o chemickej
bezpecnosti.

3.1. Poziadavky na informacie
3.1.1. Identifikacia latky

Nariadenie REACH vyZaduje samostatnu registracie pre kazdu latku. Preto je velmi délezité
uviest v registratnej dokumentacii Uplny, jednotny a jednoznacny opis identifikacie
registrovanej latky na ziskanie zdkonného prava na vyrobu a dovoz latky v rdmci EU.

Poskytnuté informécie o identifikacii registrovanych alebo testovanych latok boli
nedostato¢né v pripade zna¢ného podielu hodnotenych dokumentécii. Dokumentacia musi
umoziovat jednoznaénu identifikaciu latky na Gcely hodnotenia. Tento nedostatok bol
CastejSie pozorovany v dokumentaciach pre zavedené latky. V pripade nezavedenych latok
bolo pozorovanych menej nedostatkov, pretoZe tieto latky agentlra kontroluje pocas
procesu zistovania, eSte pred predlozenim dokumentacii.

Odporu €ania:

1. Informacie o identifikacii latky musia byt predlozené kazdym registrujucim
samostatne a informacie musia byt Specifické pre vyrdbanu alebo dovazanu latku.

2. Nezavedené latky prechadzaju procesom zistovania, v ktorom agentira pred
registraciou kontroluje identifikaciu latky. Registrujici tychto latok by si tiez mali
z odpovedi agentdry na zistovania vziat ponaucenia tykajuce sa dokumentécie
identifikacie nezavedenych latok.

3. Informacie poskytnuté pre identifikaciu latky musia byt jednotné a musia umoznovat
jednozna¢nu identifikéciu latky.

4. Informéacie zadané v prislusnych poliach technickej dokumentacie musia byt
dostatocné na to, aby umoznovali identifikaciu kazdej latky.

a. Konvencia pomenovania presne definovanych latok alatok UVCB (latky
nezndmeho alebo variabilného zloZenia, komplexné reakéné produkty alebo
biologické materialy) sa musi dbsledne aplikovat podla opisu
v usmerneniach pre identifikdciu a pomenudvanie latok v rdmci nariadenia
REACH.

b. Zadané analytické informacie musia potvrdzovat zlozenie latky.

5. Musia byt splnené poZiadavky na Udaje uvedené v oddiele 2 prilohy VI k nariadeniu

REACH alebo registrujuci musi uviest vedecké odbévodnenie, ak nie je mozné
odvodit poZadované informacie.

13



2009

Vzhladom na vysoky pocet dokumentacii pre zavedené latky, ktoré budu registrované
v roku 2010, agentura vyzyva spolocnosti, aby zarucili, Ze v technickej dokumentéacii budu
uvedené vsetky prislusné informacie o identifikacii latky.

PodrobnejSie informacie sa nachadzaju v usmerneniach pre identifikaciu a pomenuivanie
latok vramci nariadenia REACH. Pozri tiez informacie o seminari o identifikacii latok
v kapitole 2.6. tejto spravy.

3.1.2. Prisp6sobenie Standardného reZzimu testovania

Nariadenie REACH umoznuje registrujicim prispésobit Standardné poziadavky na
informéacie podfa vSeobecnych pravidiel Uprav uvedenych v prilohe XI. Okrem toho su
k dispozicii osobitné pravidla v stlpci 2 priloh VII — X.

- VSeobecné pravidla umoznuju vynechat testovanie, ak:

- sa nejavi vedecky potrebné,

- nie je technicky mozné,

- sa na latku vztahuje testovanie prispésobené expozicii danou latkou podia oddielu
3 prilohy XI.

- Osobitné pravidla definuju podrobné kritéria na prispésobenie poZiadaviek pre kazdy
sledovany parameter nebezpecenstva a vrstvu testovania.

Agentura zistila, Ze niektoré vynechania testovania boli nedostatoéne oddvodnené. Pre
znacny podiel dokumentacii (5 zo 16) boli vynechané Studie reprodukénej toxicity alebo
toxicity po opakovanej davke s nedostatoénym odévodnenim. Vo vSetkych piatich
pripadoch registrujuci nepredvidali Ziadne toxické uCinky, avSak bez uvedenia vedeckého
odoévodnenia vyzadovaného pravnymi predpismi.

Nariadenie REACH uklada registrujucim povinnost pouZivat testovanie na zvieratach ako
poslednt moZnost a priloha X1 pondka niekolko mozZnosti, ako sa tomuto typu testovania
vyhnat. Vynechanie testovania na zvieratdch vSak neméze mat negativny vplyv na
bezpecné pouZivanie latok. Nariadenie REACH preto obsahuje niekolko podmienok, ktoré
musia byt splnené na vyuzitie moznosti vynechania. VSetky prispdsobenia Standardnych
poziadaviek na informacie preto musia byt vedecky spolahlivo odbévodnené
a zdokumentované. Dal3ie informécie sa nachadzaju v nasledujicich sekciach.

V tomto kontexte agentura pripomina registrujucim, ze kazdé prisposobenie Standardného
rezimu testovania musi splfiat podmienky stanovené v prilohe Xl alebo v stlpci 2 priloh VII —
X.

3.1.2.1. Pristup vahy dokazov

Tento pristup sa méze pouzit, ak existuje dostatok informécii z nieko Fkych nezavislych
zdrojov , ktoré vedu k zaveru, Ze latka ma alebo nema konkrétnu nebezpecnu vlastnost,
hoci informécie z kaZzdého jednotlivého zdroja sa na takyto zaver povaZuju za nedostatocné.

Pristup vahy dbékazov bol pouzity len v niekolkych doteraz hodnotenych registraCnych
dokumentéciach.
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Odporu €ania:

1. Pristup vadhy dbkazov musi by t' v dokumentécii vyzna €eny priznakom , pricom
priznak sa méze pouzit len v pripade, Ze pre sledovany parameter nebezpecenstva
je k dispozicii viac nez jedna Studia.

2. Véha dbkazov nesmie by t' ozna€ena priznakom v pripade, Ze registrujdaci hodla
neposkytnat Studiu.

3. Pre kazdu Stadiu pouZita v pristupe vahy dékazov musia byt poskytnuté podrobné
suhrny stadii .

4. Mali by byt uvedené vSetky relevantné informécie pre sledovany parameter
nebezpec€enstva a v celkovom hodnoteni by im mala byt priradend odbévodnena
vaha.

5. Mala by sa zohfadnit' kvalita dostupnych udajov, jednotnost vysledkov, zavaznost
atyp znepokojujucich U€inkov a relevantnost dostupnych uUdajov pre sledovany
parameter nebezpecenstva.

Dalsie informacie sa nachadzaju v praktickej prirucke 2: Ako predkladat vahu dékazov.

3.1.2.2. Modely kvantitativneho vz tahu medzi Struktlrou a aktivitou (QSAR)

Cielom pristupu [(Q)SAR] [(kvantitativny) vztah medzi Struktdrou a aktivitou] je predvidat
vnutorné vlastnosti chemikalii pouzitim réznych databaz a teoretickych modelov namiesto
vykonavania testov. Na zaklade poznatkov o chemickej Struktire pristup QSAR
kvantitativne vytvara vztah medzi vlastnostou chemikalie a mierou konkrétnej aktivity.
Pristup QSAR by sa mal odliSovat od pristupu SAR, pri ktorom sa vyvodzuju kvalitativne
zavery o pritomnosti alebo nepritomnosti vlastnosti latky na zéklade Strukturalnej funkcie
latky.

V zna¢nom pocte pripadov boli opis modelov (Q)SAR, ich pouZitelnost a primeranost
nedostatocné.

Odporu €ania:

1. Na poutzitie predpovedi (Q)SAR namiesto testovania musia tieto predpovede spifat
podmienky stanovené v oddiele 1.3 prilohy XI k nariadeniu REACH.

2. Na doplnenie chybajucich Udajov sa analyza (Q)SAR méZe pouZit ako sucast
pristupu vahy dokazov alebo integrovanych stratégii testovania (ITS) .

DalSie informéacie sa nachadzaji v usmerneniach o poZiadavkach na informécie
a hodnoteni chemickej bezpecnosti v kapitole R.6: Modely (Q)SAR a zoskupovanie
chemickych latok a v praktickej prirucke 5: Ako predkladat' modely (Q)SAR

3.1.2.3. Metdédy in vitro

Test vykonany in vitro (po latinsky ,v skle*) sa vykonava v kontrolovanom prostredi, napr.
v skiimavke alebo Petriho miske, a nevyuZziva sa pri fiom zivy organizmus. Test vykonany in
vivo (po latinsky ,na Zivom*) zahffia Zivy organizmus, napr. stavovce.

Vysledky, ktoré sa ziskali vhodnymi metodami in vitro, m6Zu naznaCovat pritomnost’ urcitej
nebezpecnej vlastnosti alebo mézu byt dolezité vzhfadom na porozumenie mechanizmu
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UCinku latky. Vtejto suavislosti sa vhodnymi metdédami rozumeju dostatoéne dobre
rozpracované podlfa medzindrodne dohodnutych kritérii priebehu testu (napr. kritéria
predbeznej validacie Eurépskeho centra pre validaciu alternativnych metéd (ECVAM)).

Agentlra preskimala vysledky ziskané metddami in vitro v niekolkych pripadoch. Hoci sa
nezistili Ziadne konkrétne nedostatky, agentira poskytuje nasledujice odporac¢ania.

Odporu €ania:

1. Udaje ziskané metdédami testovania in vitro (validovanymi a predbezne
validovanymi) sa mo6zu pouZit podfa nariadenia REACH za predpokladu, Ze
informéacie pre sledovany parameter nebezpelenstva su dostatocné na ucely
klasifikacie a oznaCovania alebo hodnotenia rizik.

2. Ak sa pouzije predbezne validovana metdda, registrujici by mal posudit metdédu
podra kritérii predbeznej validacie ECVAM a odbévodnit jej vhodnost na pouzitie
v registracnej dokumentécii.

3. Pokrocilé technolégie in vitro méZu poskytovat cenné informécie o mechanizme
ucinku a poméahat’ pri budovani prevzatych Udajov a oddévodneni kategorie.

4. Udaje in vitro vytvorené inymi metodami (t. j. iné ako predbeZne validované metddy)
sa mdzu pouZit len ako podporné informécie (napr. ako sucast odovodnenia vahy
dokazov).

5. Registracna dokumentacia by vZzdy mala obsahovat podrobny, jasny opis vysledkov,
podmienky testovania a vysvetlenie uzitocnosti vysledkov. Je to potrebné v pripade,
Ze Studia sa pouzije ako klu¢ova Studia alebo ako sucast pristupu vahy dékazov.

6. Obmedzenia metédy by vzdy mali byt zretelne uvedené; napriklad metody
testovania in vitro nemusia replikovat vSetky metabolické procesy relevantné pre
chemicku toxicitu, ktoré sa uskutoCruju in vivo.

7. Vo vSetkych pripadoch musia byt splnené podmienky stanovené v oddiele 1.4
prilohy XI k nariadeniu REACH.

Dalsie informacie sa nachadzaju v praktickej prirucke 1: Ako predkladat’ Gdaje in vitro a na
adrese http://ecvam.jrc.it/

3.1.2.4. Zoskupovanie latok a pouzitie prevzatych 0 dajov

Latky, ktorych fyzikalno-chemické, toxikologické a ekotoxikologické vlastnosti su
pravdepodobne podobné alebo sleduju pravidelny vzorec v dosledku Struktdrnej
podobnosti, mozno povaZovat za skupinu alebo ,kategoriu“ latok. Aplikacia skupinovej
koncepcie si vyZaduje, aby sa ich fyzikalno-chemické vlastnosti, G¢inky na fudské zdravie
a na Zivotné prostredie a environmentalny osud dali predvidat z Udajov o referencnej latke
(referenénych latok) v ramci skupiny pomocou interpoléacie na iné latky v skupine (pristup
prevzatych (dajov). To zamedzi potrebe testovat kazdi latku na kazdy sledovany
parameter nebezpecenstva. Kategéria by podla mozZnosti mala zahfnat vSetky mozné
podobné latky. V oddiele 1.5 prilohy Xl k nariadeniu REACH sa stanovuji minimalne
poZiadavky na pouZitie tejto koncepcie.
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Odévodnenie pouZzitia pristupu prevzatych Udajov bolo v znaénom pocte pripadov
nedostatocné.

Odporu €ania:

1. Vysledky z pristupu prevzatych (dajov by mali byt primerané ucelu klasifikacie
a oznaCovania alebo manaZmentu rizik, mali by primerane a spolahlivo pokryvat
kluCové parametre rieSené v prisluSnej metéde testovania a pokryvat trvanie
expozicie porovnatelné alebo dihSie ako prislusna metdda testovania.

2. ldentifikdcia latky musi byt uvedena a dokumentovana pre vSetkych prislusnych
¢lenov kategorie vratane profilov Cistoty a necistdt. Mali by sa aplikovat usmernenia
pre identifikaciu a pomenudvanie latok v rdmci nariadenia REACH. Pozri aj kapitolu
3.3.1 tejto spravy.

3. V pripadoch, ked sa latky prijali za c¢lenov kategérii podla inych regulacnych
programov (napriklad kategérie programu OECD pre chemikdlie s vysokym objemom
vyroby (HPV)),registrujaci by v dokumentacii mal uviest aj takéto kategorie.
Registrujuci musi tak ¢i tak zahrnat vSetky dostupné informécie (vratane informacii,
ktoré sa stali dostupné po posudeni vinom regulacnom programe) a znova posudit
platnost kategorie.

4. Dokumentécia musi obsahovat podrobnd hypotézu pouZitia prevzatych tdajov  ajej
odévodnenie . Prijatelné odbvodnenie pouZitia prevzatych Udajov je zvycajne
zaloZené na viacerych liniach ddkazov. TaktieZ by sa mali zohladnit rozlicné cesty
expozicie. Dokladnost hypotézy pouZitia prevzatych Gdajov méZu zvySit Studie
o toxikokinetike.

5. Dokumentacia musi obsahovat podrobné informéacie otom, ktoré sledované
parametre nebezpelenstiev su pokryvané pouZitim prevzatych Udajov, a musi byt
identifikovand zdrojova chemikalia, ktord sa pouZije na prevzaté Udaje. TaktieZ je
dolezité, aby indikator spolahlivosti (Klimishovo hodnotenie) odrazal predpoklady
podobnosti. Skére 1 (spolahlivé bez obmedzeni) by sa teda spravidla nemalo
pouzivat pre vysledky odvodené z prevzatych udajov.

6. Odporuca sa porovnanie experimentalnych Udajov pre sledované parametre
nebezpe €enstiev pre vSetkych ¢€lenov kategorie (Udajovd matrica), pokial mozno
S0 zvyraznenim trendov v ramci kategorie.

Dalsie informéacie sa nachadzaji v usmerneniach k poZiadavkdm na informécie
a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti v kapitole R.6: Modely (Q)SAR a zoskupovanie
chemickych latok a v praktickej prirucke 6: Ako predkladat’ prevzaté Udaje a kategorie.

3.1.3. Podrobné suhrny studii

Podrobny suhrn Stadie  je podrobné zhrnutie ciefov, metod, vysledkov a zaverov Uplnej
spravy o Studii. Musi poskytovat dostatoéné informacie na nezavislé posudenie Studie
a minimalizovat potrebu oboznamenia sa s Uplnou spravou o Studii.

Sahrn Stadie je zhrnutie cielov, metdd, vysledkov a zaverov z Uplnej spravy o Studii, ktoré
poskytuje dostatok informacii na posudenie vyznamnosti Studie.

KPaéova Studia je najvyznamnejSia Studia pre sledovany parameter. Indikator spolahlivosti
(Klimischovo hodnotenie kfu¢ovej Studie musi byt 1 alebo 2 (1 = spolahliva bez vyhrad, 2 =
spolahliva s vyhradami, 3 = nespolahliva, 4 = neda sa urcit).

Kvalita podrobnych suhrnov Stadii a droven ich podrobnosti boli nedostato€¢né na nezavislé
posudenie v znaénom pocte pripadov.
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Odporu €ania:

1.

10.

11.

12.

Dalsie

Podrobny sahrn Stadie by sa vZzdy mal poskytnut pre klu¢ové Stadie latky, pre ktord
sa vyZaduje sprava o chemickej bezpecnosti (t. j. pre latky vyrabané alebo dovazané
v mnoZzstvach 10 ton ro¢ne alebo viac).

Registrujuci by mal zarucit, Ze sihrn Stddie bude poskytnuty prinajmenSom pre
kracové Studie o latkach do 10 ton ro€ne, pricom sa uprednostfiuju podrobné suhrny
stadii.

Podrobny suhrn Stadie musi obsahovat primerané oddvodnenie vyberu Stidie ako
kracove;.

Podrobny suhrn stadie by mal byt poskytnuty pre v3etky Stadie, ktoré sa pouZiju ako
sucast pristupu vahy dékazov .

Podrobny suhrn Stidie by mal byt poskytnuty pre iné ako kfucové Studie
vzbudzujuce vaésie obavy nez klucova Studia.

Podrobny suhrn Studie by mal byt poskytnuty, ked' Stddia uvadza nejednozna €né
vysledky.

Podrobny suhrn Stadie by mal byt poskytnuty, ked sa Studia vykonava podia
neStandardnych protokolov. VSetky podstatné odchylky od usmerneni pre
testovanie by mali byt opisané a oddévodnené.

V podrobnom suhrne Stadie musi byt opisana identifikacia testovacieho materialu
a jeho vyznamnost pre registrovanu latku. Pozri kapitolu 3.1.1 tejto spravy.

Registrujuci by mal vysvetlit vyznamnost U¢€inkov pozorovanych v Studii na
klasifikaciu a ozna¢ovanie a manazment rizik.

V poli Suhrn a zavery Ziadatela zaznamu koncovej Studie aplikacie IUCLID by malo
byt zrejmé:

a. Ciboli splnené kritéria kvality (platnost, spolahlivost, opakovatelnost) a
b. ktoré zavery boli odvodené zo zakladnych Gdajov.

Informéacie uvedené v podrobnom suhrne Stadie musia byt jednotné s informaciami
uvedenymi v sprave o chemickej bezpec€nosti.

VSeobecnym pravidlom poskytovania informécii v podrobnych suhrnoch Studii je, Ze
¢im viac informacii, tym lepSie.

informéacie sa nachadzaju v praktickej prirucke 3: Ako predkladat podrobné suhrny

Stadii a usmerneniach k registracii, sekcia 8.2.2.6.1 Usmernenie k tomu, kedy poskytovat
podrobny suhrn Studii alebo sthrn Stadii pri vypliiani technickej dokumentéacie informéaciami
0 kazdom konkrétnom sledovanom parametri.

3.2. Hodnotenie a manazment rizik

Pre vSetky registrované latky musi registrujici poskytnit usmernenia o bezpecnom
pouzivani (napr. opatrenia na poskytnutie prvej pomoci, opatrenia pri ndAhodnom uvolneni,
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kontrola expozicie, opatrenia osobnej ochrany, informacie o likvidacii). Okrem toho pre latku
vyrdbanl alebo dovazani v mnoZstvach vysSich ako 10 ton ro¢ne musi registrujuci
poskytnut spravu o chemickej bezpecnosti, v ktorej je uvedené, Ze rizikd vyplyvajlace
z vyroby alebo pouZivania latky st primerane kontrolované. Ak sa latka povaZzuje za
nebezpecnd, sprava o chemickej bezpecnosti musi obsahovat posudenie expozicie
s vhodnymi expozi¢nymi scenarmi.

V niekolkych pripadoch agentura zistila nedostatky tykajlce sa hodnotenia rizik
a odporuc¢anych opatreni manazmentu rizik.

Odporu €ania:

1. Studia poskytujlca najrelevantnejSie informécie o G&inkoch latky by sa mala vybrat
ako kfigova $tadia na uréenie hodnét DNEL16 a PNECL/.

a. Pri vybere kluCovej Studie by sa mali zohfadnit mozné premenné (napr.
vykonanie, primeranost, vhodnost skdSanych druhov, kvalita vysledkov atd.).
Na stanovenie hodn6t DNEL alebo PNEC sa zvyCajne ma pouZit Studia
alebo Studie, z ktorych vyplyvaju najvacsie obavy.

b. Ak sa nepouzije Studia, z ktorej vyplyvaju najvacsie obavy, musi sa tento
krok plne odévodnit.

2. Registrujici by mal aplikovat hodnotiace faktory opisané v usmerneni na odvodenie
hodnét DNEL a PNEC; odchylky od usmerneni by mali byt odévodnené.

3. V sprave o chemickej bezpecnosti sa musia opisat’ vietky podmienky, za ktorych sa
latka pouZiva.

4. Ked sa vyZaduje posudenie expozicie, vSetky identifikované pouZitia musia
obsahovat expozi¢né scenére.

5. Posudenie expozicie musi obsahovat vSetky cesty expozicie a sledované parametre
nebezpecCenstiev, ako aj vSetky Stadid Zivotného cyklu. Ak sU cesty expozicie
identifikované ako nepodstatné, musi to byt transparentne odévodnené.

6. Opatrenia manazmentu rizik by mali byt realistické a kompatibilné s prevadzkovymi
podmienkami opisanymi v expozi¢nych scenaroch.

7. Pre latky klasifikované ako senzibilizatory pokozky sa vyZzaduje Specifikovat material
ochrannych rukavic pouZzitych pri hodnoteni rizik vratane doby odolnosti.

8. Navrhovana klasifikacia a ozna¢enie musi zodpovedat predloZzenym vysledkom
stadii.

DalSie informacie sa nachadzaju v dokumente: Usmernenia v kocke: Hodnotenie chemickej
bezpecnosti.

16pNEL = Odvodena hladina, pri ktorej nedochadza k ziadnym Gc¢inkom.
17pNEC = Predpokladana koncentracia, pri ktorej nedochadza k Ziadnym Gé&inkom.
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3.3. Klasifikacia a ozna €ovanie pod Fa nariadenia CLP

Nedavno prijatym nariadenim CLP18 sa zavadzaju nové kritéria klasifikacie a
spolo¢nostiam sa uklada povinnost uplatiovat tieto kritéria od 1. decembra 2010.
Registracné dokumentécie predloZzené pred 1. decembrom 2010 musia byt neodkladne
aktualizované, pokial navrhovana klasifikacia a oznacenie neboli uz v sulade s tymito
novymi kritériami.

V niekolkych pripadoch agentira zistila, ze registrujuci v dokumentaciach neuviedli
klasifikaciu a ozna¢ovanie v sulade s nariadenim CLP.

Odporu €ania:

1. Agentdra odporiuca vSetkym registrujucim, ktori planuju zaregistrovat latku alebo
aktualizovat' existujucu registraénli dokumentéciu pred 1. decembrom 2010, aby
do dokumentéacii zahrnuli aj klasifikdciu a oznaovanie podla nariadenia CLP. Tym
sa vyhnu potrebe aktualizovat dokumentéciu do 3. januara 201119,

2. Ak potencialni registrujici uvedd na trh latku, ktor4 eSte nie je registrovana
(zavedené latky pod 1 000 ton ro€ne), musia do 3. janudra 2011 oznamit agenture
informécie o klasifikacii a ozna¢ovani pre latku v sulade s nariadenim CLP.

18Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni latok
a zmesi

19¢1anok 40 nariadenia CLP.
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ODKAZY

Informécie o agentlre ECHA:

Eurdpska chemicka agentura

http://echa.europa.eu

Podujatia agentiry ECHA
http://echa.europa.eu/news/events _sk.asp

Webové seminare agentary ECHA
http://echa.europa.eu/news/webinars _en.asp
Preskimanie navrhov na testovanie
http://echa.europa.eu/consultations/test proposals en.asp
Praca vyboru ¢lenskych Statov
http://echa.europa.eu/about/organisation/committees/memberstate _en.asp

Pravne predpisy:

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 (Nariadenie REACH).
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L.:2007:136:0003:0280:SK:PDF
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi (Nariadenie
CLP).

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L.:2008:353:0001:1355:SK:PDF
Nariadenie o latkach 67/548/EHS a nariadenie o existujucich latkach (EHS) €. 793/93.
http://europa.eu/legislation summaries/consumers/product labelling _and packaging/I21276 en.htm

#amendingact

Metddy testovania:

Predbezne validované metddy testovania centra EVCAM
http://ecvam.jrc.it/

http://tsar.jrc.ec.europa.eu/

Nariadenie Europskej komisie o metddach testovania
http://eur-lex.europa.eu/

Usmernenia:

Usmernenia pre identifikaciu a pomenudvanie latok v ramci nariadenia REACH
http://guidance.echa.europa.eu/guidance sk.htm#GD PROCC |

Webova stranka pocitacovej toxikologie spolo¢ného vyskumného centra
http://ecb.jrc.ec.europa.eu/qgsar/

Pocitacova toxikoldgia spoloéného vyskumného centra: predkladanie formuldrov QMRF
http://ecb.jrc.ec.europa.eu/gsar/

Usmernenia OECD k testovaniu chemikalii

http://www.oecd.org/

Prioritné existujuce latky pred nadobudnutim G¢innosti nariadenia REACH
http://ecb.jrc.ec.europa.eu/esis/index.php?PGM=ora

Aktualizované hodnotenia rizik

http://echa.europa.eu/chem data/transit measures/info_reqs_en.asp

Upustenie od Standardnych poziadaviek a ich Uprava
http://echa.europa.eu/doc/reach/reach factsheet testing.pdf
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PRILOHY

Priloha 1: Postupovy diagram znazor

Standardnych poziadaviek na informacie alebo ich up

Je Uprava mozna podla
prilohy X1 a/alebo stipca 2
priloh VII — X?

2009

Aujuci moznosti upustenia od

ravy

1. Testovanie nie je

2. Testovanie nie je

3. Podporuje hodnotenie
chemickej bezpecnosti

Spifia latka kritéria stipca

Spliaju udaje vietky
kritéria primeranosti,

relevantnosti a
spol ahlivosti?

Ano

Testovanie
sa
nevyzaduje

Priloha VII - VIII:
vykonanie testu
Priloha IX - X:
predloZenie
navrhu na
testovanie

vedecky potrebné? technicky mozné? upustenie od testov 2?
zaloZené na expozicii?
Ano Ano Ano

1.1
Existujice f—
udaje

1.2 Vaha
dokazov

1.4. Metody
in vitro

1.5. pouzitie
prevzatych
udajov,
zoskupovanie

Precitajte si prislusné
prirucky a usmernenia

Testovanie
sa
nevyzaduje

Priloha VIl - VIII:
vykonanie testu

Priloha IX - X:
predloZenie
navrhu na
testovanie

Testovanie sa
nevyZaduje.
Zaznam v sprave
o chemickej
bezpecnosti

Testovanie
sa
nevyzaduje

Priloha VII - VIII:
vykonanie testu
Priloha IX - X:
predloZenie
navrhu na
testovanie

Priloha VII - VIII:
vykonanie testu
Priloha IX —X:
predloZenie
navrhu na
testovanie
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Priloha 2: Vybor €lenskych Statov

Vybor ¢lenskych Statov je okrem iného zodpovedny za rieSenie potencialnych rozdielov
v stanoviskach k navrhom rozhodnuti navrhovanych agentirou a ¢lenskymi Statmi podla
hlavy VI (Hodnotenie) nariadenia REACH. KaZdy ¢lensky Stat vymenoval do vyboru jedného
¢lena. Schédze vyboru a jeho pracovnych skupin si otvorené pre poradcov, prizvanych
expertov a pozorovatelov. Zastupcovia urcitych organizacii zd€astnenych strdn sa m6zu na
schbédzach zuc€astfiovat ako pozorovatelia.

Dal3ie informacie o &innosti vyboru sa nachadzaju na adrese:

http://echa.europa.eu/about/organisation/committees/memberstate _en.asp
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Priloha 3: Dokon €enie hodnotenia rizik pre niektoré existujuce
latky (v po €te 29)

V tomto zozname sU uvedené nazvy latok, pre ktoré zatial nie su vyrieSené poZiadavky na
Udaje a pre ktoré urCeny Clensky Stat pripravi aktualizované hodnotenie rizik. Aktualizované
hodnotenia rizik budd uverejnené na webovej stranke agentiry ECHA:

http://echa.europa.eu/chem data/transit measures/info_regs _en.asp.

VSetky prace tykajuce sa prioritnych existujucich latok dokonéené pred nadobudnutim
Ucinnosti nariadenia REACH, napr. pdvodné spravy o hodnoteni rizik a zavery uverejnené v
uradnom vestniku, na nachadzaju na webovej stranke Uradu ECB:

http://ecb.jrc.ec.europa.eu/esis/index.php?PGM=ora

Cislo % ) ) ) Nariadenie
EINECS Cislo CAS Nazov latky Spravodajca

287-477-0 | 85535-85-9 Chléralkany, C14 — 17 UK 466/2008/ES
200-539-3 | 62-53-3 Anilin DE 2592/2001/ES
281-018-8 | 83846-43-9 Kyselina 2-hydroxybenzoova, FR 465/2008/ES

mono-C>13 alkylderivaty,
vapenaté soli (2:1)

201-622-7 | 85-68-7 Benzyl-butyl-ftalat N 642/2005/ES
214-604-9 1163-19-5 Bis(pentabromfenyl)éter UK/F 565/2006/ES
2592/2001/ES
208-764-9 | 541-02-6 Dekametylcyklopentasiloxan UK 465/2008/ES
222-583-2 | 3542-36-7 Dichlérdioktylstanan UK 465/2008/ES
254-052-6 = 38640-62-9 Diizopropylnaftalén SE 465/2008/ES
250-702-8 | 31565-23-8 Di(terc-dodecyl)pentasulfan UK 465/2008/ES
239-622-4 | 15571-58-1 2-etylhexyl 10-etyl-4,4- UK 465/2008/ES

dioktyl-7- oxo-8-oxa-3,5-ditia-
4-stanatetradekanoat
248-227-6 27107-89-7 2-etylhexyl 10-etyl-4-[[2-[(2- UK 465/2008/ES
ethylhexyl) oxy]-2-oxoethyl]-thio]-
4-  oktyl-7-ox0-8-oxa-3,5-ditia-4-
stanatetradekanoat

284-578-1 84929-98-6 Bis(2-hydroxybenzoato-O1, O2 ) FR 465/2008/ES
hore¢naty komplex, ar, ar'-di-
C>13-alkylderivaty

202-411-2 | 95-33-0 N-cyklohexylbenzotiazol- DE 506/2007/ES
2-sulfénamid

231-111-4 | 7440-02-0 Nikel DK 466/2008/ES

232-104-9 | 7786-81-4 Siran nikelnaty 565/2006/ES

222-068-2 | 3333-67-3 Uhlic¢itan nikelnaty
231-743-0 | 7718-54-9 Chlorid nikelnaty
236-068-5 13138-45-9 Dusi¢nan nikelnaty

202-696-3 | 98-73-7 Nitrobenzén DE 466/2008/ES
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Cislo -
EINECS Cislo CAS

256-798-8
209-136-7
262-975-0
266-028-2

200-915-7

202-679-0

246-619-1
262-967-7
222-733-7
204-279-1

246-690-9
250-709-6

247-759-6
237-410-6
239-148-8

50849-47-3
556-67-2

61788-44-1
65996-93-2

75-91-2

98-54-4

25103-58-6
61788-32-7
3590-84-9
118-82-1

25617-70-8
31570-04-4

26523-78-4
13775-53-6
15096-52-3

Nazov latky

5-nonylsalicylaldehyd oxim
Oktametylcyklotetrasiloxan

Fenol spracovany so styrénom
Smola, uholnodechtova,
vysokoteplotna
Terc-butyl-hydroperoxid

(TBHP)

4-terc-butylfenol

Terc-dodekantiol
Terfenyl, hydrogenovany
Tetraoktylstanan
2,2',6,6'-tetra-terc-butyl-4,4'-
metyléndifenol

2,4, 4-trimetylpentén
Tris(2,4-diterc-butylfenyl)-
fosfit

Tris(nonylfenyl)fosfit
Hexafluorohlinitan
trisodny
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Spravodajca Nariadenie
Komisie

NL
UK
UK
NL

NL

NO

UK
FIN
NL
AT

DE
UK

FR
DE

465/2008/ES
465/2008/ES
465/2008/ES
466/2008/ES

466/2008/ES

466/2008/ES
506/2007/ES
465/2008/ES
465/2008/ES
465/2008/ES
465/2008/ES

466/2008/ES
465/2008/ES

466/2008/ES
466/2008ES



