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Zhrnutie hodnotiacej spravy za rok 2011

HODNOTENIE REGISTRACNYCH DOKUMENTACII PODI'A NARIADENIA REACH

Spolo¢nostiam, ktoré musia
zaregistrovat latky do budiceho
terminu podla nariadenia REACH, ktory
bude 31. maja 2013, sa dorazne
odporuca, aby vyuzili odporucania

z hodnotiacej spravy za rok 2011

a zabezpedili tak sulad svojich
dokumentacii s tymto nariadenim.
Existujuci registrujuci sa vyzyvaju, aby
aktualizovali uz predlozené
dokumentacie v sulade

s odporucaniami este predtym, ako ich
agentura ECHA zacéne hodnotit.

V tomto dokumente sa uvadzaju hlavné zistenia

a poukazuje sa na dolezité odporucania

z hodnotiacej spravy o pokroku za rok 2011 urcené
spolo¢nostiam.

VYSLEDOK HODNOTENIA DOKUMENTACIE

V rdmci hodnotenia dokumentacie agentira ECHA
skima vsSetky navrhy na testovanie latok, ako je
stanovené v nariadeni REACH. Takisto kontroluje
minimalne 5 % vsetkych registracnych dokumentacii
a ich sulad s pravnymi predpismi. V roku 2011
agentura uprednostnila navrhy na testovanie.
Agentlra ECHA musi preskimat vdetky navrhy na
experimentalne Studie predlozené do terminu
registracie roku 2010, ktorym je 1. december 2012.
Agentura ECHA dosiahla vyznamny pokrok v oblasti
plnenia tohto ciela. Musela zadat kontroly stladu
vacsieho poctu dokumentacii, ako pévodne
planovala, pretoze asi v Stvrtine dokumentécii, ktoré
obsahovali navrhy na testovanie, bola identita latky

nejednoznacna a bolo potrebné, aby pred
preskimanim tychto navrhov registrujici k tomu
poskytol vysvetlenie. Nasledne agentura
skontrolovala sulad 239 dokumentécii a preskimala
216 navrhov na testovanie.
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NAVRHY NA TESTOVANIE (stav hodnotenia):
A PREBIEHA - v procese kontroly suladu pre
nejednoznacnost identity latky;

B NAVRI:I RQZHODNUTIA;

C KONECNE ROZHODNUTIE - navrh na testovanie prijaty;

D KONECNE ROZHODNUTIE - navrh na testovanie
upraveny;

E UZAVRETE - navrh na testovanie nepripustny (napr. test

sa uz vyzadoval podla inych pravnych predpisov)

Navrhy rozhodnuti — Registrujlci a ¢lenské staty mézu poslat svoje
pripomienky predtym, ako sa stani konec¢nymi rozhodnutiami.
Konecéné rozhodnutia - Pravne zavézné rozhodnutie poslané
registrujucemu, v ktorom sa pozaduje, aby predlozil informacie

v stanovenom termine .

List s pripomienkami ku kvalite — List poslany registrujicim,

v ktorom su uvedené nedostatky v dokumentacii.

Uzavreté - hodnotenia, ktoré neviedli ku kone¢nym rozhodnutiam

Velka ¢ast navrhov na testovanie bola pripravena
primerane a agentura ECHA ich mohla po
preskimani prijat. V niektorych pripadoch v$ak
musela agentlra ECHA pristup vylepsit, upravit
navrhované $tidie alebo objasnit identitu
registrovanej latky zacatim cielenej kontroly suladu
pred preskimanim navrhovaného testovania. Pri
kontrolach suladu len mald ¢ast dokumentécii bola
uzavreta bez dalSich opatreni. NajCastejsie sa
vyskytujlce nedostatky, ktoré sa riesili
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prostrednictvom konecnych rozhodnuti, stviseli s
identitou latky (72 %), stidiami mutagenity in vitro
(16 %), posudenim expozicie a charakterizaciou
rizika (9 %), ako aj s podrobnymi suhrnmi stadii

(8 %). V hodnotiace sprave za rok 2011 sa uvadzaju
odporucania pre registrujlcich na riesenie tychto
problémov.
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KONTROLY SULADU
KONECNE ROZHODNUTIE - identita latky skontrolovana v
pripade dokumentacie s navrhom na testovanie;

B KONEENE ROZHODNUTIE - dokumentécia bez ndvrhu na
testovanie;

C LIST S PRIPOMIENKAMI KU KVALITE;

D UZAVRETA - na zaklade aktualizacie dokumentacie
po navrhu rozhodnutia;

E UZAVRETA - bez regula¢ného opatrenia

DOLEZITE INFORMACIE PRE
REGISTRUJUCICH

Identita latky

Ak latka nie je presne definovana, moze to
znamenat nielen to, ze dokumentacia obsahuje viac
ako jednu latku, ale oslabuje to aj relevantnost
udajov o nebezpecnosti, hodnotenie rizik a nasledne
opatrenia manazmentu rizik tykajlce sa bezpecného
pouzivania latky.

Odporacania:

« Definujte latku presne a jednoznacne.

Identita a zloZzenie uvedené v registracnej
dokumentdcii musia byt podloZzené vhodnymi
analytickymi informaciami o vyrabanej latke.

« Uistite sa, Ze identita latky a testované materialy
pouzité v stadiach su reprezentativne pre
registrovanu latku.

Podpora agentiry ECHA: Usmernenie

k identifikacii a pomenovaniu latok podla nariadenia
REACH bolo aktualizované v roku 2011, aby tak bolo
v sulade s nariadenim CLP.

Pouzitie prevzatych udajov

Pouzitim prevzatych Udajov (read across) mozno
najlepsie vyuzit existujice Gdaje a zamedzit
zbyto¢nému testovaniu na stavovcoch. Toto vsak
plati len vtedy, ak pouzitie prevzatych udajov je

vedecky podloZené a dobre zdokumentované.
Registrujuci musi zabezpecit, aby informacéné
potreby boli pokryté v pripade vSetkych vlastnosti
tak, ako by boli v pripade standardnych Udajov z
testov tykajlcich sa latky.

Odporuacania:

+ Podlozte vase pristupy, v ktorych ste pouZzili
prevzaté Udaje, primeranymi dévodmi, vedeckymi
poznatkami a dostupnymi experimentalnymi adajmi.
Podpora agentiry ECHA: Prakticka prirucka €. 6:
Ako oznamovat prevzaté (daje a kategérie

Hodnotenie chemickej bezpecnosti
Hodnotenie chemickej bezpecnosti ma zasadny
vyznam pre bezpecné pouzivanie chemickych latok.
Ak sa hodnotenie nevztahuje na vSetky relevantné
nebezpecnosti, pouZitia a expozicie, potom neddjde
k riadnej identifikacii rizik a zostavaju
nekontrolované. V dosledku toho nie je mozné
dosiahnut hlavny ciel nariadenia REACH, ktorym je
bezpecné pouzivanie chemickych latok.

Odporacania:

+ Budte dosledny pri uskutocniovani hodnotenia
chemickej bezpecnosti.

« Kilasifikujte latku podla nariadenia CLP.

+ Uvedte vsetky identifikované nebezpecnosti a
pouzitia v expozi¢nom scenari.

« V sprave o chemickej bezpecnosti uvedte, ako
bezpeéne pouzivat latku.

»  Poskytujte poradenstvo o bezpe¢nom pouzivani
vasich latok a oboznamte o nom svojich zakaznikov
v kompletnych kartach bezpecnostnych Gdajov.
Podpora agentiary ECHA: Specidlny nastroj na
hodnotenie chemickej bezpecnosti a podavanie
sprav (Chesar) a priklady expozi¢nych scenarov

DALSIE INFORMACIE

Hodnotenie podla nariadenia REACH - Sprava o
pokroku za rok 2011 a predchadzajlce spravy
mozno prevziat z webovej stranky agentlry ECHA:
echa.europa.eu/evaluation

Webova sekcia REACH 2013: echa.europa.eu/2013
Podpora agentury ECHA: echa.europa.eu/support

Odmietnutie zodpovednosti: Toto je pracovné znenie
dokumentu, ktory bol pévodne uverejneny v anglictine.

Dokument v p6vodnom zneni je k dispozicii na webovej
stranke agenttry ECHA.
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