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Agentura ECHA posiluje svoji strategii
kontroly souladu

Agentura ECHA zavadi nové systematické zaméreni kontrol souladu opirajici
se o specifikované obavy. Zvysi se tim Sance dokumentaci vykazujicich
nedostate¢ny soulad na prezkoumani a bude tim zajistén vyssi soulad
registraci podle narizeni REACH.

7 vr

Helsinky 17. zaFi 2012 - S cilem zajistit vyssi soulad registracnich dokumentaci podle
narizeni REACH provadi agentura ECHA pIné kontroly souladu dokumentaci a v soucasné dobé
se pfi svém hodnoceni efektivnéji zaméruje i na jejich konkrétni ¢asti.

PFi plné kontrole souladu se agentura zaméfuje na cely obsah dokumentace pfi jediném
vyhodnoceni, zejména u nahodné vybranych registracnich dokumentaci. To znamena, ze
provadi systematické hodnoceni vech poZadavkl na informace v technické dokumentaci
(napfr. fyzikalné-chemické vlastnosti, environmentalni vlastnosti a vlastnosti v oblasti lidského
zdravi), véetné prislugnych ndleZitosti a zavéri uvedenych ve zpravé o chemické bezpeénosti
(tj. posouzeni latek perzistentnich, bioakumulativnich a toxickych (PBT) nebo vysoce
perzistentnich a vysoce bioakumulativnich (vPvB), klasifikace a oznaceni, posouzeni expozice a
charakterizace rizika). Neni-li dokumentace v souladu s poZzadavkem na informace, pozada
agentura ECHA o informace v jediném rozhodnuti. Rozhodnuti je pfijato ve spolupraci

s ¢lenskymi staty.

PFi cilené kontrole souladu agentura hodnoti pouze konkrétni ¢ast registracni dokumentace na
zakladé specifikovanych obav. Byly uréeny vybrané vlastnosti nebo kritéria (jejich skupiny),
nazvané oblasti obav, které jsou obzvlasté relevantni pro bezpecné pouzivani latek. Hlavnim
cilem je zamé&fit se na ty vlastnosti, které hraji roli pro lidské zdravi a Zivotni prostfedi. Diraz
bude kladen na perzistentni, bioakumulativni a toxické latky (PBT), latky karcinogenni,
mutagenni nebo toxické pro reprodukci (CMR) nebo na senzibilizujici (S) vlastnosti latky.
Zaméreni podporované informacnimi technologiemi bude ve spojeni s odbornym posouzenim
pomahat dosahovat nezbytného zvySeného souladu registracnich dokumentaci. Sance, Ze
dokumentace, které nejsou v souladu, budou vybrany ke kontrole souladu, jsou nyni vyssi. Pro
kontrolu souladu budou automaticky vybrany dokumentace predlozené jednotlivé mimo
stavajici spolec¢né predlozeni a dokumentace se zjevné neuplnymi zakladnimi nalezitostmi.

Potencialné vice navrhii rozhodnuti o téZe registracni dokumentaci

DUsledkem cilené kontroly souladu je skute¢nost, ze pokud dokumentace obsahuje nékolik
nesrovnalosti, mohou Zadatelé o registraci obdrzet v riznych momentech v blizké budoucnosti
vice nez jeden navrh rozhodnuti tykajici se jedné registracni dokumentace. Agentura ECHA
vyzyva zadatele o registraci, ktefi v disledku té&chto cilenych kontrol souladu obdrzi prvni
navrh rozhodnuti, aby prehodnotili celkovou kvalitu své registracni dokumentace a v pripadé
potfeby pfipravili aktualizace.



V této souvislosti agentura ECHA pripomind Zadatellim o registraci, e v souvislosti

s nejbéznéjsimi problémy v oblasti neplnéni, které byly identifikovany v minulosti, Ize ve
vyrocni hodnotici zpravé najit seznam doporuceni pro zlepSeni kvality dokumentaci. Kromé
toho agentura ECHA zahaji sérii webinafl, v nichz bude Zzadateldm o registraci radit, jak jejich
registracni dokumentace uvést v soulad s nafizenim REACH.

Dalsi informace

e Roc¢ni hodnotici zprava

¢ Webinar ,Jak vasi registracni dokumentaci uvést v soulad s nafrizenim REACH - tipy a
doporuceni (Cast 1) - zaregistrujte se jiz nyni na 27. zafi 2012 15:00 helsinského Casu
(GMT+03:00)

e Stranky o kontrolach souladu na webovych strankach agentury ECHA

o Otazky a odpovédi tykajici se cilené kontroly souladu (http://
echa.europa.eu/web/guest/support/fags/qa-on-targeted-compliance-checks)

e Postup hodnoceni dokumentaci
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