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Uvod

PFi hodnoceni dokumentace agentura ECHA kontroluje, zda informace, které Zadatelé poskytuji
ve svych registraCnich dokumentacich, spliiuji pozadavky stanovené v nafizeni REACH. Pokud
informace tyto poZadavky nesplfiuji, zadle agentura ECHA véem Zzadatelim ve spoleéném
predlozeni rozhodnuti o hodnoceni dokumentace, v némz je zada o poskytnuti dalSich informaci
ve stanovené [hité.

Kroky navazujici na hodnoceni dokumentace se zahajuji po uplynuti Ihdty stanovené v
rozhodnutich o hodnoceni dokumentace.

Jak funguje postup v ramci krok{i navazujicich na hodnoceni
dokumentace?

Jestlize od agentury ECHA obdrzite rozhodnuti o hodnoceni dokumentace uvadéjici, ze
informace ve va&i registraci nesplfiuji pozadavky, musite do stanovené Ihity spinit pozadavky
na informace a predlozit aktualizaci registrace, pricemz se musite Fidit metodami a
podminkami specifikovanymi v rozhodnuti.

Po uplynuti této Ihdty agentura ECHA ovéFi, zda informace predloZzené ve vasi aktualizaci
(v&etné pripadnych predloZenych ptizptsobeni) splfiuji odpovidajici pozadavky na informace
uvedené v rozhodnuti. B€hem t&chto navazujicich krokd agentura ECHA rovné? identifikuje a
resi problémy s novymi informacemi, které jste predlozili.

Pokud napfiklad predlozite studii, agentura ECHA zkontroluje, zda je studie provedena na
pozadované latce, zda je pouzita specifikovana zkusebni metoda a zda byl pfilozen fadny
(podrobny) souhrn studie. Agentura rovnéz ovéruje, zda jsou zavéry rozumné, zda jsou
zalozeny na novych informacich a pfipadné zda jste latku (sami) klasifikovali spravné.

Mozné vysledky
Jakmile agentura ECHA nové informace pro3etfi, nasleduje jeden z té&chto krokd:

a) Pozadované informace byly predlozeny

Jestlize aktualizace obsahuje poZzadované informace, agentura ECHA informuje! pfislusné
organy clenského statu a Evropskou komisi, Ze byl postup hodnoceni dokumentace dokoncen.
Kopie tohoto sdéleni je rovnéz zaslana dotéenym Zadatelim o registraci. Agentura ECHA muze
i presto pozdéji v pripadé potfeby zahajit novou kontrolu souladu.

Jestlize rozhodnuti o hodnoceni dokumentace obsahuje nékolik zadosti o
informace, je postup hodnoceni dokoncen teprve tehdy, kdyz Uspésné vyresite
vSsechny 7adosti.

1 Agentura ECHA zasle oznameni podle ¢l. 42 odst. 2 nafizeni REACH.
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b) Platna ptizplsobeni

Jestlize jste k Usp&&nému splnéni pozadavk{ na informace pouZili alternativni metody (napf.
analogicky pristup) nebo jina ptizplsobeni, agentura ECHA informuje ptisluéné organy
¢lenskych statd a Komisi, Ze byl postup hodnoceni dokonéen. Kopie tohoto sdéleni je rovnéz
zaslana dotéenym ZadatelGm o registraci. V pfipadé potfeby mizZe agentura ECHA i pfesto
pozdé&ji zahajit novou kontrolu souladu.

c) Neodpovida

Jestlize vibec nezadlete aktualizaci anebo jsou-li pfizplsobeni, kterd pouzijete v reakci na
zadosti uvedené v rozhodnuti, zjevné nepfimérena, agentura ECHA zasle vnitrostatnimu
donucovacimu organu zemé, v niz se nachazite, oznameni Neodpovida (Failure to Respond,
FTR)2. Jeho kopie je rovnéZ zasldna dotéenym Zadatelim o registraci.

Oznameni ,Neodpovida" uvadéji zadosti, pro které nebyly predlozeny zadné informace. Pokud
je to relevantni, mohou rovnéz obsahovat zminku, ze jste uvedli, ze se studie opozdila.

PredloZeni informaci typu predbéznych vysledkd, pribéznych zprav / ndvrhl zpravy
nebo studii k nalezeni rozsahu davky (dose range finding, DRF) nelze povazovat za
adekvatni reakci na informace pozadované v rozhodnuti. Pfedlozeni takovych
informaci by tudiz nevedlo k odlozeni zaslani oznameni vnitrostatnim donucovacim
orgdndm. Posoudit diivod zdrzeni a zvazit pripadna donucovaci opatfeni je
tlohou vnitrostatniho donucovaciho organu.

d) Poskytnuté informace nespliiuji pozadavek na informace

Jestlize aktualizované Udaje nesplnuji pozadavek na informace, vyda agentura ECHA navazny
navrh rozhodnuti3, ve kterém uvede dlvody pro nesplnéni pozadavku, a odeéle vam ho.

K tomu by mohlo dojit napfiklad v disledku nevyhovujici studie nebo neplatného ptizplsobeni.
Je-li predlozené ptizplsobeni ,zjevné nepfimérend", informuje agentura ECHA pfimo
vnitrostatni donucovaci organ, jak je popsano ve scénafi ,Neodpovida"™ v oddile c).

Prijaté nadvazné rozhodnuti obsahuje konecné stanovisko agentury ECHA ohledné splnéni
dotéeného pozadavku na informace. Je mozné se vi¢i nému odvolat u odvolaciho senatu do t¥
mésicd od data prijeti tohoto rozhodnuti.

Pfijaté navazné rozhodnuti nestanovi novou lhéitu®, nebot nedoslo ke zméné
pozadovanych informaci. Musite stale splnit pozadavky na informace uvedené v
plvodnim rozhodnuti.

2 Oznameni ,Neodpovida“ (oznameni FTR) obsahuji plvodni rozhodnuti agentury ECHA o hodnoceni
dokumentace a veskerou relevantni komunikaci s Zadateli o registraci, kterou agentura obdrzela poté, co jim
oznamila rozhodnuti.

3 Tento navrh rozhodnuti se oznamuje dle €l. 42 odst. 1 nafizeni REACH. Odkazuje se na puvodni (pfijaté)
rozhodnuti o0 hodnoceni dokumentace, zabyva se informacemi, které zadatelé o registraci nasledné predlozili,
a objasnuje, pro¢ nebyl pozadavek na informace stale spinén. Pfijeti navazného rozhodnuti se Fidi postupem
popsanym v ¢lancich 50 a 51, stejné jako je tomu u jakéhokoli jiného rozhodnuti o hodnoceni.

4 Tento bod byl nedavno potvrzen odvolacim senatem agentury ECHA v jeho rozhodnuti ve véci A-001-2019.
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Priklad: Zadatelé o registraci predloZi platnou studii prenatalni vyvojové toxicity,
avsak davky pouzité ve zkousce jsou prilis nizké a nesplnuji poZzadavky uvedené v
pokynech OECD pro zkousky.

Po uplynuti tfimé&si¢ni Ihdty pro odvolani zasle agentura ECHA oznameni vnitrostatnimu
donucovacimu organu v zemi, ve které se nachazite. Tento organ zodpovida za prosazeni a
splnéni rozhodnuti, pficemz provadi kontroly a uklada ucinné, primérené a odrazujici sankce.®

e) Poskytnuté informace vedou k novému pozadavku na informace

Jestlize aktualizace splfiuje poZzadavky na informace v plvodnim rozhodnuti, aviak
aktualizované Udaje vedou k ?adosti o nové informace, miZe agentura ECHA vydat nové
rozhodnuti o hodnoceni dokumentace.

Toto nové rozhodnuti obsahuje novou lhdtu. Zatimco aktualizace spliuje
pozadavky na informace v plvodnim rozhodnuti, pfedloZené informace vedou k
novym pozadavkim na informace o dané latce.

Priklad: PUvodni rozhodnuti vyZadovalo provedeni studie prenatdlni vyvojové
toxicity na prvnim druhu. Zadatelé o registraci predlozi pozadovanou studii a z
vysledk{ plyne nutnost pozadovat provedeni studie prenatalni vyvojové toxicity na
druhém druhus.

Kontaktovani vnitrostatnich organi

Mate-li konkrétni otdzky ohledné svych povinnosti tykajicich se rozhodnuti o hodnoceni
dokumentace mizete se obratit na kontaktni misto agentury ECHA. Kontaktni misto vdm mdze
vase povinnosti objasnit, avéak nem@ze vdm poradit, jak poZadavky na informace splnit, ani se
vyjadrovat k jakymkoli alternativnim strategiim.

Agentura ECHA nemUZe zménit obsah nebo Ihdtu rozhodnuti, nebot se na nich dohodla
spole¢né s &lenskymi staty. Agentura rovnéz nemize poskytovat predb&Zné informace ohledné
jednotlivych projednavanych véci pied uplynutim Ihdty rozhodnuti.

Za prosazovani rozhodnuti jsou zodpovédné vyhradné Clenské staty. Jakmile je véc predana
vnitrostatnim organim, méla by vedkerd komunikace probihat s pfisludnym vnitrostatnim
orgdnem. Moznd bude vhodné s vnitrostatnim orgdnem prodiskutovat, zda je zplsob, kterym
zamyslite splnit pozadavky na informace (napfiklad pouzitim obecného nebo specifického
prizplsobeni), pfijatelny.

Ukonceni vyroby

I kdyz ukondite vyrobu nebo dovoz své registrované latky poté, co bylo pFijato rozhodnuti

5 Viz rozsudek Soudniho dvora ve véci C-471/18 P Némecko v. Esso Raffinage, odstavec 143.
6 Jestlize Zadatel o registraci predlozi navrh zkousek pro studii prenatalni vyvojové toxicity na druhém druhu,
agentura ECHA ji posoudi podle €lanku 40 a nikoli v novém rozhodnuti podle ¢&l. 42 odst. 1.
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o hodnoceni, budete i pfesto muset predloZit v dané |hdté poZadované informace. Vzhledem k
tomu, Ze rozhodnuti bylo pfijato v dobé&, kdy jste latku jesté vyrabéli nebo dovazeli, je i nadale
relevantni ziskat informace objasfiujici moZna nebezpedi a rizika zplsobena jejim pouzivanim.

Pokud neposkytnete informace pozadované v plvodnim rozhodnuti u divodu ukonéeni vyroby,
odesle agentura ECHA pfislu§nym vnitrostatnim orgadnim oznameni , Neodpovida".

Jestlize ukoncéite vyrobu a oznamite to agenture ECHA poté, co jste obdrzeli navrh
rozhodnuti vydany dle ¢l. 42 odst. 1, ktery stanovi nesoulad s predchozim rozhodnutim o
hodnoceni (tj. nové rozhodnuti bez lhity uvedené pod bodem d), i nadale jste timto
rozhodnutim zavazani.

Cl. 50 odst. 2 a 3 nafizeni REACH se netykaji navrhu rozhodnuti o navaznych krocich,
protoze nové rozhodnuti nevyzaduje ,dalsi informace". Pouze je v ném uvedeno, Ze agentura
ECHA prezkoumala informace poskytnuté v odpovédi na plvodni rozhodnuti, Ze registrace i
nadale nespliiuje pozadavky na informace a Ze budou o tomto rozhodnuti informovany
donucovaci organy. Plati tedy i nadale pozadavky ptvodniho rozhodnuti.

Snizeni mnozstevniho rozmezi

Jakmile je pfijato rozhodnuti o hodnoceni, musite predlozit informace pozadované v rozhodnuti
bez ohledu na to, zda po obdrzeni kone¢ného rozhodnuti své mnozstevni rozmezi snizite.”
Pokud poZadované informace neposkytnete z divodu snizeni mnoZstevniho rozmezi, povede to
rovnéz k oznameni ,Neodpovida".

Zaregistrovani latky v uréitém mnoZzstevni rozmezi vam dava pravo uvadét latku na trh v
tomto mnozstvi. Vyménou za to musite agenture ECHA predlozit prislusné standardni
informace o své latce pro registrované mnozstevni rozmezi. NemdzZete své mnoZstevni rozmezi
snizit, abyste se vyhnuli poskytnuti informaci vyzadovanych v ptivodnim rozhodnuti o
hodnoceni.

Vzhledem k tomu, Ze v dobé pfijeti rozhodnuti jste latku vyrabéli nebo ji dovazeli v urcitém
mnoZstevnim rozmezi, musite byt schopni objasnit mozna nebezpedi a rizika zplsobena
uvedenym pouzitim.

Prevedeni Glohy hlavniho Zadatele o registraci

Ulohu hlavniho Zadatele o registraci je mozné prevést na nového hlavniho zadatele o registraci
poté, co bylo pfijato rozhodnuti o hodnoceni. V takovych ptipadech miZe novy Zadatel o
registraci predlozit aktualizaci dokumentace zahrnujici informace vyzadované v rozhodnuti.
Pravni odpovédnost vyhovét rozhodnuti vak zlstéava plivodnim adresatiim rozhodnuti.

7 Upozorfiujeme, Ze pokud Zadatel o registraci — po technickém snizeni mnozstevniho rozmezi — obdrzi od
agentury ECHA potvrzeni o pfijeti, neznamena to, Ze je vynat z povinnosti splnit pozadavky v pfijatém
rozhodnuti o hodnoceni.
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Obecné doporuceni pro zadatele o registraci

Aktualizujte svou dokumentaci ve lhté stanovené v pdvodnim rozhodnuti.

Pokud se po vas vyzaduje ziskani novych informaci o nebezpecnosti, musite spinit
ustanoveni ¢ldnku 10 nafizeni REACH - ptedloZeni (podrobnych) souhrnd studii®.

Vase aktualizace musi rovnéz zahrnovat veskeré zmény registra¢ni dokumentace, které vyplyvaji
z nové pozadovanych informaci — napriklad co se tyka klasifikace a oznaceni, zpravy o chemické
bezpelnosti nebo predlozeni navrhid zkousek.

Jakékoli ptizplsobeni, které predloZite, vyZaduje platné védecké zdlvodnéni a podrobnou
dokumentaci, véetn& védeckych ddkazl. Nejsou-li tyto podminky spln&ny, agentura ECHA
takové prizplsobeni nebude akceptovat.

Mate-li potize predloZit pozadované informace v nalezité lhaté, méli byste v kazdém
pripadé svou dokumentaci v dané IhGté aktualizovat a pfidat relevantni vysvétleni
a dikaz tykajici se diivodili pro zpozdéni.

Agentura ECHA neni opravnéna z téchto informaci vyvozovat jakékoli zavéry a
nemdZe pozdrzet informovani piislusného vnitrostatniho donucovaciho organu,
jestlize nedodate pozadované informace vcas. Vnitrostatni donucovaci organ vsak
muUzZe pfi zvaZovani svych donucovacich opatieni vyuzit vdmi poskytnuté informace.

Odkazy

Hodnoceni a jeho postup
https://echa.europa.eu/cs/regulations/reach/evaluation/evaluation-procedure

Otdzky a odpoveédi
https://echa.europa.eu/cs/support/gas-support/qas

Narodni kontaktni mista
https://echa.europa.eu/cs/support/helpdesks

Kontaktujte agenturu ECHA
https://echa.europa.eu/cs/contact

8 Podrobné informace viz prakticky prlivodce ,Jak oznamovat podrobné souhrny studii — tim se zajisti, Ze
agentura ECHA muze provést nezavislé posouzeni a uzavfit navazny postup bez nutnosti pozadovat dalsi
informace v nové aktualizaci dokumentace.
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