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Ak mate otazky alebo pripomienky tykajuce sa tohto dokumentu, poslite ich prostrednictvom
formuldra ziadosti o informacie (s uvedenim referenc¢ného &isla a datumu vydania). Formular
Ziadosti o informacie sa nachadza na stranke agentury ECHA s kontaktmi:
http://echa.europa.eu/sk/contact

Eurdpska chemicka agentira

P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finsko


http://echa.europa.eu/sk/contact
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Uvod

V hodnoteni dokumentacie agentiry ECHA kontroluje, Ci informacie poskytnuté registrujdcimi
v dokumentdcii k registracii spifiaju poziadavky stanovené v nariadeni REACH. V pripade, Ze
informacie nespifiaju poziadavky, agentira ECHA posle rozhodnutie o hodnoteni dokumentécie
vSetkym registrujucim v spolo¢énom predlozeni s poziadavkou o poskytnutie dalSich informacii
do uvedeného terminu.

Nasledné opatrenia po hodnoteni dokumentacie zacinaju po uplynuti terminu v hodnoteni
dokumentécie.

Ako funguja nasledné opatrenia po hodnoteni
dokumentacie?

Ak vam bude dorucené rozhodnutie o hodnoteni dokumentacie od agentury ECHA, ze
informacie vo vasej registracii nesplfiaju poziadavky, musite postupovat podla metdd

a podmienok uvedenych v rozhodnuti s ciefom splnit poziadavky na informdcie v aktualizacii
vasej registracie do uvedeného terminu.

Po uplynuti terminu agentura ECHA overi, Ci informacie, ktoré ste uviedli vo vasej aktualizacii
(vratane uUprav, ktoré predlozite), splfiaju prislusné poziadavky na informacie uvedené

v rozhodnuti. V ramci tychto naslednych opatreni agentira ECHA tiez identifikuje a rieSi otazky
tykajuce sa novych informacii, ktoré ste predlozili.

Ak napriklad uvediete Studiu, agentira ECHA skontroluje, ¢i sa Studia tyka pozadovanej
chemickej latky, ¢i bola pouzita Specificka testovacia metdda a Ci bolo zahrnuté riadne
(robustné) zhrnutie Studie. Agentura tiez overuje, ¢i su zavery odévodnené, Ci su zalozené na
novych informaciach a ¢i ste uskutocnili spravnu (samo-)klasifikaciu, kde je to potrebné.

Mozné vysledky

Po tom, ¢o agentlra ECHA preskima nové informacie, bude nasledovat jeden z nasledujlcich
krokov:

a) Pozadované informacie boli poskytnuté

Ak aktualizacia obsahuje pozadované informacie, agentira ECHA informuje? prislusné organy
Clenského Statu a Eurdpsku komisiu o tom, Ze je proces hodnotenia dokumentacie kompletny.
Kopia tejto dokumentacie sa posle aj vSetkym prisluSnym registrujucim. Agentira ECHA moéze
v pripade potreby otvorit novl kontrolu splnenia podmienok v neskorsej faze.

1 Agentura ECHA posle oznamenie podla ¢lanku 42 ods. 2 nariadenia REACH.
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Ak rozhodnutie o hodnoteni dokumentacie obsahuje viacero poziadaviek
na poskytnutie informacii, proces hodnotenia bude kompletny az vtedy, ked’
Uspesne splnite vSéetky poziadavky.

b) Platné Upravy

Ak ste pouZili alternativhe metddy (napr. krizové porovnanie) alebo iné Upravy na Uspesné
splnenie poziadaviek na poskytnutie informacii, agentira ECHA informuje prislusné organy
¢lenského statu a Komisiu, Ze je proces hodnotenia kompletny. Képia tejto dokumentacie sa
posle aj vSetkym prislusnym registrujicim. V pripade potreby méze agentira ECHA otvorit
novu kontrolu splnenia podmienok v neskorsej faze.

c) Neposkytnutie odpovede

Ak aktualizaciu neposlete vobec alebo ak su Upravy, ktoré poskytnete v odpovedi na
poziadavky v rozhodnuti, zjavne neprimerané, agentura ECHA posle oznamenie Neposkytnutie
odpovede? vnutrostatnemu organu presadzovania prava krajiny, v ktorej sa nachadzate. Kopia
sa posle aj vSetkym prislusnym registrujucim.

V oznameni Neposkytnutie odpovede su uvedené poziadavky, ku ktorym neboli dorucené
Ziadne informécie. Kde je to potrebné, mdze byt uvedené, Ze ste poskytli informaciu, ze $tddia
meska.

Poskytnutie informacii, ako napr. predbezné vysledky, predbezné spravy/navrhy
spravy alebo Studie typu zistenie rozsahu davky, nie je mozné povazovat

za primeranu odpoved' na informacie poZzadované v rozhodnuti. Poskytnutie
takychto informdcii preto nebude mat odkladny Gc¢inok na odoslanie ozndmenia
vnutrostatnemu orgdnu presadzovania prava. Ulohou vnatrostatneho organu
presadzovania prava je posudit dovod omeskania a zvazit pouzitie
vynucovacich opatreni, kde je to potrebné.

d) Uvedené informécie nespifiaju poZiadavky tykajlice sa poskytnutia informacii

V pripade, ze aktualizované Udaje nespinaju poziadavky tykajlce sa poskytnutia informacii,
agentlra ECHA vyda navrh nasledného rozhodnutia® s uvedenim dévodov nesplnenia
poziadaviek a poSle vam ho.

To sa mdZe stat napriklad v pripade $tidie, ktord nespifia poZiadavky, alebo pre neplatni
Upravu.

2 Sucastou oznameni Neposkytnutie odpovede je pdvodné rozhodnutie o hodnoteni dokumentacie
a akakolvek relevantna komunikacia s registrujucimi prijatd agenturou po tom, €o im bolo rozhodnutie
oznamené.

3 Tento navrh rozhodnutia sa oznamuje podla ¢lanku 42 ods. 1 nariadenia REACH. Odkazuje na pévodné
(prijaté) rozhodnutie o hodnoteni dokumentacie, tyka sa informacii, ktoré registrujici nasledne poskytli,
a vysvetluje, preCo poziadavky na informacie stale neboli splnené. Prijatie nasledného rozhodnutia sa riadi
postupom opisanym v €lankoch 50 a 51, rovnako ako v pripade akéhokolvek iného rozhodnutia o hodnoteni.
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Ak je predlozena Uprava ,zjavne neprimerana", agentira ECHA to priamo oznami
vnutrostatnemu organu presadzovania prava, ako je to uvedené v scenari ,Neposkytnutie
odpovede" v pismene c).

V prijatom naslednom rozhodnuti je uvedend koneéna pozicia agentiry ECHA vo vztahu
k splneniu prislusnej poziadavky na informacie. Proti rozhodnutiu je mozné podat odvolanie na
odvolaciu radu do troch mesiacov od datumu prijatia.

Prijaté nasledné rozhodnutie nestanovuje novy termin®, kedZe sa pozadované
informacie nezmenili. Stdle musite splnit informacné poziadavky stanovené
v povodnom rozhodnuti.

Priklad: Registrujuci predlozia platnu stadiu toxicity v obdobi prenatalneho vyvoja,
ale davky pouzité v teste su priliS nizke a nezhoduju sa s poziadavkami uvedenymi
v usmerneni OECD na vykonavanie testov.

Po uplynuti trojmesacného odvolacieho obdobia agentira ECHA ozndmi tuto skutoénost
vnutrostatnemu organu presadzovania prava v krajine, v ktorej sa nachadzate. Organ je
zodpovedny za zabezpecenie presadenia a dodrzania rozhodnutia, uskutocnenie kontrol
a ulozenie Ucinnych, primeranych a odradzujlcich sankcii.”

e) Poskytnuté informacie aktivuju novu informacnu poziadavku

V pripade, Ze aktualizicia spifia poziadavky na informéacie uvedené v pévodnom rozhodnuti, ale
aktualizované Udaje aktivuju Ziadost o poskytnutie novych informdcii, agentira ECHA mdze
vydat nové rozhodnutie o hodnoteni dokumentacie.

V tomto novom rozhodnuti sa stanovuje novy termin. Zatial ¢o aktualizacia spifia
informacné poziadavky uvedené v povodnom rozhodnuti, predlozené informacie
aktivuju nové informacné poziadavky tykajuce sa latky.

Priklad: P6vodné rozhodnutie vyzadovalo predloZenie Studie toxicity prenatalneho
vyvoja, vykonanej na jednom druhu. Registrujuci predlozia pozadovanu Studiu

a vysledky vyvolaju potrebu vyZziadat $tidiu toxicity prenatadlneho vyvoja,
vykonan( na druhom druhu.®

Kontaktovanie vnuitrostatnych organov

Ak mate Specifické otazky tykajuce sa vasich povinnosti suvisiacich s rozhodnutim o hodnoteni
dokumentéacie, mobzete sa obratit na asisten¢né pracovisko agentiry ECHA. Asistenéné
pracovisko vdm modzZe objasnit povinnosti, nedokadze vam vs$ak poradit, akym sp6sobom mate
splnit poziadavky na informacie, ani poskytnut komentdr k akymkolvek alternativnym

4 Tento bod nedavno potvrdila odvolacia rada agentiry ECHA vo svojom rozhodnuti v pripade A-001-2019.

5 Pozri rozhodnutie stdu v pripade C-471/18 P Nemecko v. Esso Raffinage, bod ¢. 143.

6Ak registrujuci predloZi navrh na testovanie pre $tudiu toxicity prenatalneho vyvoja vykonand na druhom
druhu, agentiura ECHA posudi navrh podla ¢lanku 40, a nie v novom rozhodnuti podfla ¢lanku 42 ods. 1.
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stratégiam.

Agentura ECHA nemdze zmenit obsah ani termin rozhodnutia, pretoze tie boli dohodnuté spolu
s ¢lenskymi Statmi. Agentlra zdroveri nemdze poskytovat Ziadne priebezné informéacie
suvisiace s pripadmi pred uplynutim terminu rozhodnutia.

Clenské $taty st vyhradne zodpovedné za presadzovanie. Po odovzdani pripadu vnutrostatnym
orgdnom bude kompletnd komunikacia prebiehat s prislusnym vnutrostatnym organom. Mozno
budete chciet komunikovat s vnutrostatnym organom, ¢i je spdsob splnenia poziadaviek na
informacie prijatelny, napriklad pouzitim vseobecnych alebo konkrétnych Uprav.

Ukoncenie vyroby

Po prijati hodnotenia dokumentacie budete musiet poskytnit pozadované informacie
v stanovenom termine dokonca aj v pripade, Ze registrovanu latku prestanete vyrabat alebo
dovazat. KedZe sa rozhodnutie prijalo v ase, ked'ste este Iatku vyrabali alebo dovazali, ziskanie
informacii je stale relevantné s cielom objasnit mozné nebezpedenstvd a rizikd spojené
s pouzivanim latky.

Ak informacie pozadované v povodnom rozhodnuti neposkytnete z dovodu ukoncenia vyroby,
agentura ECHA posle prislusnym vndtrostatnym orgdnom oznamenie ,, Neposkytnutie odpovede".

Ak prestanete latku vyrabat a agentire ECHA to oznamite po prijati navrhu rozhodnutia
vydaného podl'a c¢lanku 42 ods. 1, ktory stanovuje nesplnenie povinnosti uvedenych
v predchadzajucom rozhodnutim o hodnoteni (t.j. nové rozhodnutie bez terminu zhrnuté
v pismene d), toto rozhodnutie bude pre vas aj nadalej zavazné.

Clanok 50 ods. 2 a 3 nariadenia REACH neplatia pre navrh rozhodnutia o naslednych
opatreniach, pretoze nové rozhodnutie nepozaduje poskytnutie ,dalSich informacii*. Uvadza sa
v lom iba, Ze agentira ECHA preskimala informacie uvedené v odpovedi na pévodné
rozhodnutie, Ze registracia stale nespifia poziadavky na informécie a Ze orgdny presadzovania
prava budu informované o rozhodnuti. To znamend, Ze poziadavky pociato¢ného rozhodnutia
stale platia.

Znizenie hmotnosti

Po prijati rozhodnutia o hodnoteni budete musiet poskytnut informécie pozadované

v rozhodnuti, bez ohladu na to, & znizite rozsah hmotnosti po prijati kone¢ného rozhodnutia.”
Neposkytnutie poZzadovanych informacii na zaklade znizenia hmotnosti bude mat tiez za
nasledok poslanie oznamenia ,Neposkytnutie odpovede".

Registracia latky v uréitom rozsahu hmotnosti vam dava pravo uviest latku na trh v tychto
mnozstvach. Na vymenu budete musiet poskytnut agentire ECHA relevantné Standardné
informacie o vasej latke pre registrovany rozsah hmotnosti. Nemdzete znizit vas rozsah

7 Upozorfiujeme vas, ze ak registrujuci (po technickom zniZzeni hmotnosti) dostane list o prijati od agentary
ECHA, neznamena to oslobodenie od splnenia poziadaviek uvedenych v prijatom rozhodnuti o hodnoteni.
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hmotnosti, aby ste sa vyhli poskytnutiu informacii poZzadovanych v pévodnom rozhodnuti
o hodnoteni.

KedZe v Case, ked bolo rozhodnutie o hodnoteni prijaté, ste vyrabali alebo dovazali latku
v urcitom rozsahu hmotnosti, musite byt schopny objasnit mozné nebezpedenstva a rizika
spb6sobené tymto pouzitim.

Prenos ulohy hlavného registrujiceho

Po prijati rozhodnutia o hodnoteni je mozné Ulohu hlavného registrujiceho preniest na nového
hlavného registrujiceho. V takychto pripadoch méze novy hlavny registrujlci predlozit
aktualizaciu informacii vratane informacii pozadovanych v rozhodnuti. Pravna zodpovednost za
dodrzanie rozhodnutia vSak zostdva na povodnom adresatovi rozhodnutia.

VsSeobecné odporicania pre registrujicich
Aktualizujte svoju dokumentaciu do terminu stanoveného v ,povodnom rozhodnuti".

V pripade poziadavky o generovanie novych informacii o nebezpeénosti musia byt
informacie v sulade s ¢lankom 10 nariadenia REACH - predlozenie (podrobnych) suhrnov
stadies.

Vasa aktualizdcia musi obsahovat aj véetky zmeny registracnej dokumentacie, ktoré vyplyvaju
Z tychto novych pozadovanych informacii — napriklad so zretelom na klasifikaciu a oznacovanie,
spravu o chemickej bezpecnosti alebo predlozenie navrhov na testovanie.

Akakolvek Uprava, ktoru predlozite, si vyZzaduje platné vedecké zddvodnenie a kompletna
dokumentaciu vratane vedeckych dbékazov. V pripade nesplnenia tychto podmienok agentura
ECHA Upravu odmietne.

Ak mate problémy s predloZzenim pozadovanych informdacii v stanovenom termine,
dokumentdaciu aktualizujte v stanovenom pripade aj tak a priloZzte relevantné
vysvetlenie a potvrdenie tykajice sa dovodov omeskania.

Agentira ECHA nie je kompetentnym orgdnom na prijimanie zdverov z tychto
informacii a nemdze odlozit informovanie relevantnych vnutro$tatnych organov
presadzovania prava v pripade, Ze neposkytnete pozadované informacie vcas.
Vnutrostatne orgadny presadzovania prava vSak moézu pouzit informacie, ktoré
predlozite, pri zvazovani uplatfiovania predpisov.

8 Podrobné informacie najdete v praktickej priru¢ke ,Ako nahlasovat podrobné suhrny $tidie’ — tym sa
zabezpeci, ze agentura ECHA méze uskutoCnit nezavislé posudenie a uskuto€nit nadvazujuce kroky bez
potreby vyziadania doplnkovych informacii v novej aktualizacii dokumentécie.



https://echa.europa.eu/sk/practical-guides
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Odkazy

Hodnotenie a proces hodnotenia
https://echa.europa.eu/sk/regulations/reach/evaluation/evaluation-procedure

Otazky a odpovede
https://echa.europa.eu/sk/support/gas-support/gas

Narodné asistencné pracoviska
https://echa.europa.eu/sk/support/helpdesks

Skontaktujte sa s agentlrou ECHA
https://echa.europa.eu/sk/contact



https://echa.europa.eu/sk/regulations/reach/evaluation/evaluation-procedure
https://echa.europa.eu/sk/support/qas-support/qas
https://echa.europa.eu/sk/support/helpdesks
https://echa.europa.eu/sk/contact

EUROPSKA CHEMICKA AGENTURA

P.O. BOX 400, FI-00121 HELSINKI, FINSKO
ECHA.EUROPA.EU



