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Kvalitné informacie nevyhnutné

na dosiahnutie suladu s nariadenim REACH

HODNOTIACA SPRAVA ZA ROK 2012 - HLAVNE VYSLEDKY A KLUCOVE ODPORUCANIA PRE ODVETVIE

Ak sa vasa spolo¢nost pripravuje na nadchddzajuci
term{n registracie, moZete vyuzit analyzy a odporutcania
z hodnotiacich sprav agentiry ECHA na dosiahnutie
suladu svojej dokumentdcie s nariadenim REACH.Ak ste
registraciu uz predloZzili a myslite si, Ze dokumentaciu je
mozné zlepsit, mdZete ju aktivne aktualizovat v stilade
s tymito odpordcaniami eSte predtym, ako ju agentira
ECHA zacne hodnotit.Ak ste ndsledny uzivatel, tieto
odportcania vam mézu pomact pri komunikacii s
dodavatelmi.

NajCastejsSie nedostatky, ktoré agentira ECHA zistila

v registracnych dokumentdcidch zarok 2012, sa

tykali informacii o identite latky (66 %), hodnotenia
expozicie a charakterizacie rizika (23 %), studie o
toxicite poskodzujlicej prenatélny vyvin (26 %) a studie
subchronickej toxicity (18 %).

Opakovanie tychto nedostatkov poskytuje dobry zdklad
pre odporti¢ania novym a si¢asnym registrujicim, ktoré
su podrobne uvedené v hodnotiacej sprave zarok 2012,
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NOVE SPOSOBY PRACE

Vroku 2012 agentira ECHA zaviedla novy pristup k
vyberu dokumentacii na kontrolu siladu.Ndstroj na
komplexnd analyzu Gdajov identifikuje dokumentacie
s typickyminedostatkami, a tak zjednodusuje
hodnotiace ¢innosti agentiry ECHA.S tymto novym
pristupom agenttra ECHA zameriava poZiadavky

na informacie na oblasti, v ktorych je bezpecnost
najdoleZitejSia.V kombinacii s kontrolami sdladu
(Gplnymi alebo zameranymi na problematické miesta)
zvysuje pravdepodobnost hodnotenia dokumentacif
nespliiajicich poziadavky a nésledne pomaha

zvysit celkovd kvalitu informacii v registracnych
dokumentdciach.

V snahe o vacsiu transparentnost agenttra ECHA
zatala na svojej webovej lokalite poskytovat aj
neddverné verzie prijatych rozhodnut{ o hodnoten(.To
znameng, Ze rozhodnutia o hodnoten({ prijaté agenturou
ECHA aurcené vam budu verejné.

Agentura v spoluprécis ¢lenskymi Statmi vypracovala aj
postup naslednych €innosti v sdvislosti s rozhodnutiami
o hodnoteni.ZjednoduSene povedané, ak registrujici
neaktualizuje svoju dokumentaciu do terminu
uvedeného v rozhodnut(, bude jeho pripad postipeny
organu presadzovania v prislusnom ¢lenskom State.
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VYSLEDKY HODNOTENI DOKUMENTACIE

Agentira ECHA preskimala vsetky ndvrhy na testovanie
latok registrovanych v roku 2010 do zakonného terminu
1. decembra 2012.To znamena, Ze bolo preskimanych 557
dokumentdci, ktoré obsahovali vyhovujuci opis identity
latky.

Ak identita latky nebolajasna, agentira ECHA musela
pozastavit skimanie ndvrhov na testovanie a poZiadat
registrujdcich o objasnenie.Toto sa tykalo 128
dokumentdci{.V 59 pripadoch registrujici objasnili identitu
latky.V 55 pripadoch sarieSenie problémov s identitou
latky muselo uskutocnovat si¢asne s preskimavanim
navrhu na testovanie.V zostavajucich pripadoch
informovala agentira ECHA ¢lenské Staty o pokracujlicom
nesulade s poZiadavkami.

Vysledky skiimani navrhov na testovanie v roku 2012

52%

Navrhy rozhodnut{
B Prijaté rozhodnutia

Uzavreté - ndvrh na tes-
tovanie nepripustny alebo
m Stiahnuty

Pokracuje v roku 2013

HODNOTENIE - POSUDENIE KVALITY REGISTRACIE

Navrh rozhodnutia -Ako registrujici mézete mat k nemu
pripomienky.Navrh rozhodnutia si dokladne precitajte

a zaujmite k nemu stanovisko.Ak je dokumentacia
aktualizovana v stlade s poziadavkami pred postipenim
navrhu rozhodnutia ¢lenskym Statom, agentiura ECHA
mozno nebude musiet prijat rozhodnutie.

Rozhodnutie prijaté -Pravne zavazné rozhodnutie
zaslané registrujicemu, v ktorom sa pozaduje, aby
predlozil informacie v stanovenom termine.Nadobtda
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Vroku 2012 agentira ECHA uzavrela 354 kontrol suladu.
Pouzit{im nového cieleného pristupu ku kontroldm stladu
agentura otvorila 295 dokumentacii a odoslala 183
navrhov rozhodnuti.

Z vysledkov kontrol stladu vyplyva, podobne ako v
predchéddzajucich rokoch, zZe kvalita informéci{ sa mus(
nadalej zvySovat s cielom zarucit bezpend vyrobu a
pouzivanie chemickych latok.V roku 2012 mohla agentura
ECHA uzavriet kontrolu sdladu bez dalsich krokov len

v tretine pripadov.V zostévajlcich pripadoch musela
agentura ECHA prijat opatrenie a vyzvat registrujicich na
zlepSenie dokumentdcie.

Vysledky kontrol stiladu v roku 2012

10%
33%

44%

Prijaté rozhodnutia oidentite latkypre dokumentdciu pre-
dpreskdmani{m navrhu na testovanie

B Prijaté rozhodnutia
Navrhy rozhodnutia
m Uzavreté - po aktualizéciidokumentacie po ndvrhu rozhodnutia

Uzavreté bez opatrent(

Ucinnost po trojmesacnej lehote na odvolanie.Agentlra
ECHA informuje prislusné orgény ¢lenskych Statov a
zverejn{ neddvernu verziu na svojej webovej stranke.

Nasledna kontrola -Agentira ECHA hodnot{, ¢i nové
informacie poskytnuté do terminu stanoveného v
rozhodnuti vyzadujud dalSie akcie.Ak pozadované
informdcie neboli poskytnuté, agentira ECHA informuje
Clenské statu o pokracujlicom nesllade s pozZiadavkami.
Potom je na vnutroStadtnom organe presadzovania, aby
podnikol kroky.
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KLUCOVE ODPORUCANIA PRE REGISTRUJUCICH
(Cas Identifikujte svoju latku presne

Bez ohladu na to, i ste hlavny registujici alebo registrujuci
clen, ste zodpovedny za poskytnutie informaci( tykajicich
sa latky, ktorti vyrabate alebo dovazate. Ak latku, ktord

je predmetom registrécie, nie je mozné identifikovat,
registracia sa moze povazovat za neplatnu.

Odportcania
* |dentifikujte latku jasne a jednoznacne, tak ako ju
uvadzate na trh.Toto by mal byt prvy a najdélezitejsi krok.

* Poskytnite analytické idaje, ktoré pochadzajd priamo
od latky, ktorti uvadzate do dodavatelského retazca.

Podpora agenttry ECHA: Usmernenie k identifikacii
apomenovaniu latok podla nariaden{REACH a CLP a
aktualizovana Prirucka na predkladanie udajov - ¢ast 18, o
uvadzan(identity latky v aplikacii [UCLID 5.

(E* Prevsetky pouzitia poskytnite jasné
informacie o pouzitiach a expozicii

Pouzitia atky, ktorej sa tyka registracia, by mali verne
odrazat situaciu na trhu.Opis md zahriat vietky relevantné
pouZitia, expozi€né scendre, prevadzkové podmienky a
opatrenia manazmentu rizik.

Odporucania
* OpiSte skutocné pouzitie latky, nie hypotetické
pouzitia.

* Registrujuci clenovia - musite zarucit, Ze opis pouZitia v
technickej dokumentdcii zahria skutocné pouzitie.

» Dbajte nato, aby boli opisy pouzitia a posudenia
expozicie realistické a zrozumitelné pre naslednych
uzivatelov.

* Nasledn{uzivatelia - dbajte na to, aby boli vase pouZitia
zahrnuté v registracnej dokumentacii.

Podpora agentiry ECHA: Aktualizované Sablény IUCLID.
Softvér Chesar.Siet na vymenu expozicnych scendrov
(ENES), ktora propaguje osved¢ené postupy.Priklady sprav
o chemickej bezpecnosti a expozitnych scendrov.
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Preukazte relevantnost testovaného
materialu

VaSe Udaje testovania sd uzitocné len v pripade, Ze
prostrednictvom identity testovaného materidlu mézu byt
priradené k registrovanej latke a jej pouZzitiam.

Odportcania
» Jasne identifikujte testovany material a dbajte na to, aby
bolreprezentativny pre registrovand latku.

» Dbajte nato, aby bol testovany material reprezentativny
pre vsetky relevantné formy od vSetkych registrujdcich v
spolocnej registracii.

Podpora agentiry ECHA: Pri identifikacii testovaného
materialu sa ma postupovat takisto ako v pripade
identifikacie registrovanych [dtok - pouZite usmernenia k
identifikdcii a pomenovaniu [atok podla nariadeniREACH a
CLP.

(¢ Dobre vyuzivajte informacie a alternativne
pristupy

Podla nariadenia REACH je prvym krokom pri posudzovan(
nebezpecnosti pre Zivotné prostredie a pre zdravie
zhromazdit existujlce arelevantné informacie a zvazit
alternativne spdsoby na doplnenie chybajcich idajov.
Testovanie na stavovcoch mozno pouzit len v krajnom pripade.

Odporucania:
* Vyhladajte relevantné informacie o latke v odbornej
literature a uvedte ich vo svojej dokumentacii.

* Pouzite tieto informdcie na klasifikaciu latky podla
nariadenia CLP.

* Ak svoju dokumentaciu staviate na hypotéze pouZzitia
prevzatych idajov, podporte ju vedecky déveryhodnymi
informdciami a vecnymi ddajmi.

* Akjetopotrebné, navrhnite experimentélne Studie
pozadované nariaden{m REACH, ale zacnite s nimi az po
prijatirozhodnutia agentiry ECHA.

Podpora agenttry ECHA: Usmernenia k poZiadavkam

na informdcie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti,
Usmernenia k uplatriovaniu kritéri{ nariadenia CLP, praktické
prirucky, sibory informécii (na pouZitie existujdcich informacit
ainych ako testovacich metdd).
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IVDA,L§IIVE INFORMACIE SA NACHADZAJU VO
VYROCNYCH HODNOTIACICH SPRAVACH.

Hodnotenie podla nariadenia REACH - Sprava o pokroku
zarok 2012 a predchéddzajlce spravy mozno prevziat
zwebovej stranky agentiry ECHA:
echa.europa.eu/evaluation

Dalgie informacie
*  Webova sekcia REACH 2013: echa.europa.eu/2013

*  Webové stranky agentiry ECHA o podpore vratane
prepojen{na praktické prirucky k vykondvaniu nariadent
REACH a CLP a priklady, webové seminére a kontakty
agentury ECHA androdnych asistencnych pracovisk:
echa.europa.eu/support

REGISTRACIA LATKY JE DLHODOBY ZAVAZOK

Musite ustanovit postup na zarucenie nepretrzitej
aktualnosti dokumentacie.

PovaZujte kazdorotné zverejnenie vyrocnej
hodnotiacej spravy vo februari za dolezity milnik na
prehodnotenie svojich opatren{ na zachovanie stladu
s nariadenim REACH.Agenttra ECHA kazdorocne
poskytuje odpordcania na zéklade najbeznejsich
nedostatkov v hodnotenych dokumentéciach a
rozsiruje svoju podporu novych aj existujdcich
registrujdcich.
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