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Zaciname ve forech SIEF — nejdulezitéjsi

doporuceni

Féra pro vymeénu informaci o latce (SIEF) jsou
nezavisld — nejsou ,vlastnéna“ agenturou
ECHA. Zaroven vSak sehravaji dulezitou ulohu
v ramci nafizeni REACH a agentura ECHA
chce ucinit vSe pro to, aby tato féra uspéla
v Ukolech, jez maji splnit.

Féra pro vyménu informaci o
vytvafena spolecnostmi, které maji v amyslu
registrovat tutéz latku. Jejich Gcelem je
usnadnit sdileni informaci mezi témito
spole€nostmi, a tim zabranit zdvojovani studii,
a dale dohodnout se na Kklasifikaci
a oznaCovani, pokud jsou v tomto ohledu mezi
Zadateli o registraci rozdily. Clenové fér také
maji poskytnout ostatnim existujici studie,
reagovat na Zadosti ostatnich o poskytnuti
informaci  a spolupracovat pfi  urCovani
a vypracovani dodate¢nych studii, jsou-li
potfeba. Cilem veSkerého Usili je predlozit
Udaje o kazdé latce spolecné tak, aby se co
nejvice omezily dodatecné pokusy na
zviratech i naklady.

latce jsou

Zainteresovani pramyslovi partnefi informovali
agenturu ECHA otom, Ze pfi zahajovani
¢innosti nékterych Fér pro vyménu informaci
o latce se vyskytly potize a Ze mezi Eleny
mohou nastat problémy v komunikaci.

Agentura ECHA nedavno predsedala schuzi
primyslovych partner( a zaméstnancl
Komise. Pfedmétem schiize bylo projednat
vzniklé problémy, objasnit pozadavky clend
SIEF a podpofit sdileni osvéd€enych postupt
mezi primyslovymi partnery.

Nize uvedeny text, ktery je urcen
spole¢nostem, poukazuje na hlavni oblasti
diskuse a mozna feSeni. Agentura ECHA si je
védoma toho, Ze se jedna o novy postup, ze
pravdépodobné vyvstanou dalSi otazky a
mozna bude zapotfebi vést dalSi diskusi. V
ramci moznosti nafizeni REACH budeme i
nadale poskytovat podporu, abychom férim
SIEF a Zadatellm o registraci pomohli splnit
ukoly, které se po nich pozZaduji. Agentura
ECHA rovnéz  vypracovala  dokument
Guidance on data sharing (Pokyny pro sdileni
udaji), aby pomohla férdm SIEF dokongit
ukoly, které jsou dllezité vzhledem k nékterym
z vy8e nastinénych otazek.

PROC JE TO PRO VASI SPOLECNOST
NALEHAVE NUTNE

Je velmi dulezité, abyste se co nejdfive zapojili
do fora SIEF, které je pro vasi latku
nejvhodnéjsi.
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Tento proces probiha poprvé, Ihiity jsou pevné
urCeny a C€lenum SIEF muze néjakou dobu
trvat, nez se dohodnou na zasadnich
otazkach. Pokud jste tedy jesté nezacali,
zacnéte nyni. Lh{ty pro podavani zadosti
o registraci jsou stanoveny v nafizeni REACH
(@ neni v pravomoci agentury ECHA je
zménit), takze si musite dat pozor, abyste je
nezmeskali. Jak stanovi pravni predpisy,
pokud si do dané doby neobstarate platnou
registraci, nebudete moci provadét svou
vyrobni nebo dovozni ¢innost.

ZAZNAMENAVEJTE VASIi CINNOST

Jak je uvedeno nize, nékteré problémy fér
SIEF se tykaji komunikace ¢&i jejiho
nedostatku. Napfiklad pasivni nebo
nereagujici pomocnici pro vytvareni fér SIEF,
chybéjici reakce ze strany potencialnich ¢len(
for SIEF nebo nedostatend komunikace pfi
rozhodovani o nutnosti rozdélit nebo slougit
féra SIEF. Vzhledem k témto potizim v
komunikaci je dulezité, abyste si pro pfipad
potfeby v budoucnu zaznamenavali svou
¢innost i jeji ucel.

POMOCNIK PRI VYTVARENI SIEF

V nafizeni REACH nebyla uloha pomocnika
pfi vytvareni SIEF vymezena. Zamérem
nicméné bylo umoznit dobrovolnikovi, aby
zahdjil ¢innost féra SIEF a vyzval spole¢nosti
ke spolupraci. Pfehled o uloze tohoto
pomocnika se nachazi v Pokynech pro sdileni
udaju (oddil 4.5.2., strana 38).

Pokud sou€asny pomocnik pfi vytvareni SIEF
nefunguje, nebo pokud napfiklad vyuziva
predbézné férum pro vyménu informaci o latce
jako  pfrilezitost k ziskani ekonomického
prospéchu ¢i pokud blokuje nebo zpomaluje
cely proces, mohou &lenové SIEF pomocnika
pfi vytvafeni SIEF pozadat, aby tuto pozici
opustil, a stanovit |hdtu pro jeho odpovéd.
V kazdém pfipadé se Elenové SIEF mohou na
pomocnika pfi vytvafeni SIEF pomalu
pfipravovat, at uZz pomoci informacniho
textového pole na strance predbézného féra
pro vyménu informaci olatce na portalu
REACH-IT, kam mohou vkladat komentare,
nebo mimo portal REACH-IT, napfiklad
prostfednictvim svych vlastnich internetovych
stranek nebo vlastniho portalu.

Clendm SIEF  se doporuduje, aby
zaznamenavali své aktivity v reakci na
problémové pomocniky pfi vytvafeni SIEF.

JEDNANI SE ZADATELI O
PREDBEZNOU REGISTRACI CI SE
CLENY SIEF, KTERi VAM
NEODPOVIDAJI

Néktera féra SIEF mohou mit velmi vysoky
poCet Clend. Mnozi z nich se vSak mozna
rozhodnou, Ze se nebudou nijak aktivné
zapojovat. V extrémnich pfipadech nékteré
organizace mohou nereagovat na e-maily
nebo mohou poskytnout neexistujici e-mailové
adresy.

Pokud vam spole¢nost neodpovi na e-mail,
zkuste to znovu, a jestli se vam e-mail vrati,
zkuste poslat fax. Nedostanete-li zadnou
odpovéd, bylo by pravdépodobné zbytecné je
nadale kontaktovat, av8ak tuto aktivitu si
zaznamenejte. Nezapominejte, prosim, Zze
Clenové SIEF by méli mit moznost navazat
kontakt, kdykoliv si to budou pfat; mohou se
rozhodnout, Ze se aktivné zapoji pozdéji, nebo
mohli vstoupit do féra SIEF jako novi
uCastnici. Bude také prospésné si pravidelné
stahovat soubor Zadatell o pfedbéznou
registraci ve formatu XML, a tim sledovat, zda
nebyly v kontaktnich udajich provedeny
zmény. Méjte také na paméti, ze e-mailové
zpravy mohou byt vyfazeny jako spam.

Muze byt uzite€né vytvofit internetové stranky,
na nichZz by se zaznamenavaly informace o
vzniku a pokroku fér, vytvofit bulletin nebo
jednoduse sdélovat dllezité informace e-
mailem, aby vS8ichni ¢&lenové SIEF mohli
sledovat, jak proces pokraCuje. Poté, co se
podniknou pfisludné kroky k tomu, aby
Clenové SIEF dostali prilezitost aktivhé se
zapojovat, je zasadni, aby ti, ktefi se skute¢né
rozhodnou byt aktivni, méli také moznost
pfimét SIEF dostat svym zavazkam.

DOMNIVATE-LI SE, ZE JSTE
V NESPRAVNEM PREDBEZNEM FORU
SIEF

Pokud jste pfi pfedbé&zné registraci zapsali
nazev vasi latky odliSnym zplsobem nez
ostatni vyrobci ¢i dovozci, nebo jste si
v diskusi o stejnosti vaSich latek uvédomili, Ze
nemate tutéZ latku jako ostatni Zadatelé o
pfedbéznou registraci v predbézném féru
SIEF, budete mozna chtit vyhledat jiné forum
SIEF a stat se jeho ¢lenem.

UziteCnym nastrojem pfi hledani vhodnéjsiho
fora SIEF je seznam pfedbézné
registrovanych latek. Seznam obsahuje
vSechny pfedbéZné registrované latky véetné
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dostupnych identifikator(, jako je Ccislo EC,
Cislo CAS, ¢&i chemicky nazev a jeho
synonyma.

Jakmile naleznete vhodnéjSi nebo specifi¢téjsi
identifikator vasi latky (ktera je pak programem
REACH-IT povazovana za jinou” latku),
muzete program REACH-IT pouzit k vyhledani
predbézného fora SIEF pro tuto ,jinou” latku.
Za timto ucCelem musite aktualizovat svou
prfedb&Znou registraci tim, Ze pfidate ,jinou”
latku do tabulky ,podobnych” latek. Potom
budete moci ze stranky predbézného féra
SIEF vasi latky pfejit na stranku predbézného
féra SIEF této ,jiné” latky. Nebudete uveden/a
jako ¢len tohoto predbézného fora SIEF, a
proto se musite ujmout iniciativy a navazat
kontakt s ostatnimi Zadateli o predbé&znou
registraci a vysvétlit jim, ze se chcete stat
¢lenem daného féra SIEF.

SLUCOVANI A ROZDELOVANI
PREDBEZNYCH FOR SIEF

Po diskusich ¢lent o stejnosti jejich latek se
néktera fora SIEF mozna budou muset
rozdélit, ¢i naopak sloucit.

To je v poradku. Pokud se rozdélite, je
dllezité, abyste dodrzovali pfislusné Pokyny
pro identifikaci a pojmenovéani  latek,
zaznamenali si své rozhodnuti a davody, které
vas k nému vedly. Podobné jako vySe
doporucujeme pouzit tabulku ,podobné latky”,
abyste si prohlédli pfedbézné férum SIEF, s
nimz se chcete sloudit.

Pokud pfi rozdéleni vzniknou dvé latky, které
jsou povazovany za odlisné, ale jejichz
identifikatory jsou stejné, pak je dllezité
srozumitelné zaznamenat, pro¢ jsou dané
latky hodnocené jako rozdilné, a pro¢ tedy
spole¢né predloZeni udajl nebylo povazovano
za pfijatelné.

SpoleCnosti se vyzyvaji, aby nahlédly do
seznamu pfedbézné registrovanych latek a
zkontrolovaly, jestli se jejich latka neobjevuje
na seznamu vice nez jednou, napfiklad s
nepatrné odliSnym nazvem. Slouceni fér SIEF
by pomohlo zajistit sdileni Udaji a omezit
nutné pokusy na zvifatech na minimum.

HLAVNi ZADATEL O REGISTRACI

Mlze byt jen jeden hlavni zadatel o registraci
a jen jedna dokumentace hlavniho Zadatele
pro danou latku. Hlavnim Zadatelem je obvykle
spoleCnost, ktera se latkou zabyva nejvice.

Bud ji nejvic vyrabi nebo o dané latce vlastni
nejvice udaju, coz nemusi byt totéz.

Hlavni zadatel je vybran na zakladé dohody v
ramci fora SIEF. Agentura ECHA vypracovala
pro rozhodovani o hlavnim zadateli pokyny
(Pokyny pro sdileni adaju, oddil 8.3, strana
83). Dohodu, kterou byl hlavni Zadatel
stanoven, je dulezité zaznamenat. Pokyny
obsahuji informace o pfipadném standardnim
postupu v pfipadé, ze se nikdo dobrovolné
nenabidne: hlavnim Zadatelem se stane
vyrobce nebo dovozce v EU s nejvy3Si vyrobni
nebo dovozni kapacitou. Vezméte prosim
v Uvahu, Ze je na Clenech SIEF, aby se mezi
sebou dohodli, kdo bude hlavnim zadatelem
pfi spolecném predkladani (dajl, nebot
agentura ECHA o pfidéleni této funkce
nerozhoduje.

FORA SIEF OBSAHUJICi KONSORCIA

Clenské spole¢nosti SIEF mohou spoleéné
vytvaret konsorcia, aby pfipravily jednu €i vice
Casti dokumentace pro spole¢né piedlozeni
udaju, nebo aby spoleéné pracovaly na
nékolika spoleénych podani pro rGzné latky
(Pokyny pro sdileni tudaji, oddily 10.2 az 10.7,
strany 95 az 102).

Tento zpusob prace mize byt ucinny, ¢lenové
konsorcia si v8ak museji uvédomit, Ze jejich
povinnosti je také spolupracovat a sdilet
informace s ostatnimi potencialnimi ¢leny
SIEF z pfedbézného féra SIEF, ktefi nejsou
v konsorciu.

CASOVE ROZVRZENi PRO
PREDLOZENI UDAJU

Pro skute¢né splnéni pozadavkud v ¢l. 11 odst.
1 nafizeni REACH, doporuCuje agentura
ECHA, aby jako prvni byla pfedlozena
dokumentace hlavniho zadatele o registraci a
to proto, aby bylo dost €asu na kontrolu
uplnosti dokumentace tykajici se podani a na
pfidéleni registratniho €isla. Agentura ECHA
rozeSle do konce leto$niho roku na podporu
tohoto procesu modul, ktery spole¢nostem
umozni  zkontrolovat, zda je jejich
dokumentace v programu IUCLID 5 uplna.
Souc€asna obchodni pravidla (ktera zajistuji,
aby predlozena dokumentace byla pfipravena
ke zpracovani) uz byla zvefejnéna v ramci
REACH-IT v Priru¢ce pro predkladani udaja 8.

Stru¢né feCeno, tato podpora umozni
spole¢nostem vytvaret kompletni a
zpracovatelné dokumentace a snizi na
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minimum pocet pfipadd, kdy je nutné druhé
kola predkladani udajd.

mohou
pozd§ji

Ostatni  Clenové  SIEF
dokumentaci  predlozit
stanovené Ihaty.

svou
V ramci

Agentura ECHA dale ujasni ¢asové rozvrzeni
pro pfedlozeni hlavni a individualni
dokumentace, aby zajistila, Zze primysl dodrzi
prislusnou Ihltu pro registraci a zaroven splni
vS8echny pravni poZzadavky.

LATKY V MALEM OBJEMU S BRZKYMI
LHUTAMI REGISTRACE

Pokud vyrabite nebo dovazite latku v objemu
mensim nez 1000 tun, je lhatou pro pfedlozeni
Z4dosti o registraci rok 2013 nebo pozdéjsi
doba, jestlize vaSe latka neni klasifikovana
jako latka s urcitymi nebezpecnymi vlastnostmi
uvedenymi v ¢lanku 23 nafizeni REACH. Pro
nékteré CEleny piedbé&Zzného fora SIEF v3ak
IhGtou pro registraci maze byt rok 2010,
uvedou-li véts§i mnoZstvi latky.

V téchto pfipadech, kdy hlavni Zadatel
oregistraci a ostatni Clenové SIEF museji
dodrzet az pozdégjsi lhatu, by bylo rozumné,
aby kontaktovali spoleCnosti, které uvedly
Pokud neodpovi, zaznamenejte si pokusy o
navazani kontaktu. Nedostanete-li Zadnou
odpovéd, bylo by rozumné dodrzet IhGtu, ktera
prislusi ostatnim ¢lenam SIEF.

Pokud je néktera dokumentace predloZena
dfive nez dokumentace ostatnich ¢lent SIEF,
bude muset byt zménéna tak, aby odpovidala
spole¢nému predlozeni, az bude nasledné
vyhotoveno.

ODSTOUPENI
Nafizeni REACH umozhuje spolenostem za
ur€itych ~ podminek,  které  musi byt
zdokumentovany, odstoupit od Casti

spole&ného podani.

Spolecnosti, které se rozhodnou odstoupit, by
si mély byt védomy toho, Ze budou muset své
rozhodnuti zduvodnit a ze jako &lenové SIEF
stale maji dané povinnosti. Spolecnosti by
mély védét, Zze odstoupeni zpuUsobi zvyseni
poplatku a Ze dokumentace tykajici se
predloZzeni udaju, od nichz nékdo odstoupil,
bude pravdépodobné prednostné prohlizena a
hodnocena v pozdé&jsi fazi.

VLASTNICTVi UDAJU

Ti, ktefi sestavuji dokumentaci pro predloZeni
udaju, nemohou predpokladat, ze zverejnéné
informace mohou byt pouzity pro registraci
podle nafizeni REACH zdarma, i kdyz je
mozné pouzit obsah vydaného ¢&lanku v jiné
podobé. Museji byt dodrzovany pfislusné
vnitrostatni pravni pfedpisy o autorskych
pravech a/nebo predpisy o ochrané u udaju,
které by také mély byt kontrolovany.

DALSIi INFORMACE

Hypertextové odkazy na dokumenty
zvefejnéné na internetovych  strankach
agentury ECHA:

e Guidance on data sharing

(Pokyny pro sdileni tudajt)

e List of pre-reqistered substances

(seznam pfedbézné registrovanych latek)

e Guidance for identification and naming of
substances under REACH

(Pokyny pro identifikaci a pojmenovani
latek)

e Data Submission Manual 8

(Prirucka pro predkladani adajt 8)
o REACH Regulation
(Nafizeni REACH)
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