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Hodnotenie latky

Nariadenie REACH obsahuje
konkrétny postup na hodnotenie
latky. Jeho cielom je vysvetlit, ¢i
vyroba alebo pouzitia chemickej latky
predstavuju riziko pre zdravie ludi
alebo zivotné prostredie.

Hodnotenie latky je jednym z troch typov procesov
hodnotenia podla nariadenia REACH. Dalsie dva

su preskdmania navrhu na testovanie a kontroly
stladu, ktoré dovedna st zname aj ako hodnotenie
dokumentacie.

AKE SU SPEFIFICKE PRVKY HODNOTENIA LATKY?

Medzi hodnotenim latky a hodnoten{m dokumentacie
existuju Styrihlavné rozdiely:

1. Proces hodnotenia latky sa zacina na zéklade
obav vyplyvajucich z rizika. V rdmci hodnotenia
dokumentacie sa musia preskimat vsetky navrhy
na testovanie, zatial o na kontrolu siladu mozno
vybrat ktortkolvek registra¢nd dokumentaciu.

2. Ak prihodnoten{ dokumentdcie vyjde najavo, ze
registratna dokumentécia nesplfia dtandardné
poziadavky na informéacie podla nariadenia REACH
pre jej hmotnostné pasmo, Eurdpska chemicka
agentudra (ECHA) moZe prijat rozhodnutie a
poziadat registrujlceho, aby poskytol tieto
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chybajuce informacie. V rdmci hodnotenia latky
takéto ziadosti mozu ist nad ramec Standardnych
poziadaviek na informacie podla nariadenia
REACH.

3. Hodnotenie latky zahriia posddenie vietkych

registracnych dokumentacii od vSetkych
registrujdcich sudvisiacich s rovnakou latkou, ako
aj posudenie vietkych dostupnych dalSich zdrojov
informacii, zatial ¢o hodnotenie dokumentacie
zahrfia posudenie konkrétnej registracne;j
dokumentacie.

4. Hodnotenie latky vykondvaju clenské staty,
zatial ¢o agentura ECHA dokumentaciu hodnotiv
rdmci hodnotenia dokumentacie. Agentira ECHA
zohrava v procese hodnotenia latky koordinacnu
Ulohu a ¢lenskym Statom za tdto Ulohu poskytuje
odmenu.

KTORE LATKY SA BUDU HODNOTIT?

V pripade latok, pre ktoré st registracné alebo iné
Udaje uzZ postacujuice na vyslovenie zaveru, Ciriziko
existuje alebo neexistuje, hodnotenie latky nie je
potrebné.

Hodnotenie latky moZe byt uzitocné v pripade
latok, ktoré vyvolavaju pociato€né obavy o zdravie
[udi alebo Zivotné prostredie. Takéto latky budd
prednostne podrobené hodnoteniu latky, ak
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sa oCakava, Ze sana zaklade Ziadost{ o dal3ie
informacie a po ich ziskan{ pociatocné obavy
potvrdia alebo vylicia, takZe bude mozné dospiet k
zaveru, Ci st potrebné dalSie opatrenia.

Vyber a pripadné uprednostnenie ldtok na
hodnotenie sa uskutocnuje podla kritérif zaloZenych
na riziku, ktoré zahrnaju:

* informacie o nebezpeénosti (napriklad
Strukturna podobnost latky so znamymi ldtkami
vzbudzujicimi obavy alebo s ldtkami, ktoré su
perzistentné a schopné bioakumulécie),

* informacie o expozicii tykajluce sa (ud( a
Zivotného prostredia,

* hmotnost vratane celkovej hmotnosti
vyplyvajlcej zo Ziadost{ o registraciu predloZenych
niekolkymi registrujicimi.

Tieto kritérid sa dalej upresnuju v spoluprécis
¢lenskymi stédtmi a agenttra ECHA ich uverejnt.
Clenské Staty moZzu tiez navrhnut [atky na zaklade
inych osobitnych obav zaloZenych narizikach, ktoré
pokladaju za primerané a nevyhnutné,

Zoznam prioritnych [dtok sa potom uvedie v
priebeznom akénom plane Spolocenstva (CoRAP).

co OBSAHUJE PRIEBEZNY AKCNY PLAN
SPOLOCENSTVA?

Prvy plan CoRAP prijala agenttra ECHA 29. februara
2012. Vztahuje sa na trojro¢né obdobie (2012 -
2014) a obsahuje:

* nazvy latok, ktoré sa budd hodnotit,

* informdcie o pociatoc¢nej obave tykajlcej sa
latok,

* ndzvy Elenskych Statov zodpovednych za
hodnotenie kazdej [atky,

* rok hodnotenia
Priebezny charakter planuznamena, Ze zoznam

prioritnych [atok zahrnutych na hodnotenie
pocas druhého a tretieho roka sa méze zmenit
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po kaZdoro¢nej aktualizacii planu. V aktualizacii
predchadzajiceho planu CoRAP sa zoznam druhého
roka stdva zoznamom prvého roka a priddva sa novy
zoznam latok tretieho roka. Hodnotenia tykajuce

sa povodnych latok prvého roka sd bud'ukoncené,
alebo pokracuju neskor, ked'budd dostupné nové
informacie.

AKO SA BUDE PLAN AKTUALIZOVAT?

Zoznam planu CoRAP sa bude aktualizovat raz do
roka rovnakym postupom ako prijeho prvej priprave.
Tento postup spociva v niekolkych krokoch:

5. Identifikdcia moznych kandidatskych latok v
plane CoRAP zo suboruregistrovanych latok
uskutocnend agentiurou ECHA a ¢lenskymi statmi;

6. Predbezny navrh planu CoRAP - prioritny zoznam
kandidatskych latok v plane CoRAP, ktory je
vysledkom preverovania identifikovanych [dtok;

7. Navrh planu CoRAP po pripomienkach ¢lenskych
Statov a potvrdeni/vyjadren{ zaujmu z ich strany,
pokialide o hodnotenie latky;

8. Konzultécie s ¢lenskymi $tatmi a stanovisko
vyboru €lenskych Statov k ndvrhu planu CoRAP.
Na zdklade tohto konzultatného procesu sa latky
moZu pridat alebo odstrénit zo zoznamu. S cielom
informovat zainteresované strany o dosiahnutom
pokroku agenttra ECHA uverejiuje ndvrh planu
CoRAP aj na svojej webovej stranke.

9. Prijatie a uverejnenie planu CoRAP agenturou
ECHA.

Podla nariadenia REACH agentira ECHA je povinnd
predlozit ndvrh aktualizacie ¢lenskym Statom kazdy
rok do 28. februdra. Agentura ECHA vsak planuje
prijat aktualizovany CoRAP vzdy do konca februéra,
a tak jeho navrh bude predloZeny uz v oktdbri/
novembri predchddzajiceho roka. Prva aktualizécia
bude prijatad v roku 2013.
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COROBIT,KED JE MOJA LATKA ZAHRNUTA DO
PRIEBEZNEHO AKCNEHO PLANU?

Samotné zahrnutie latky do zoznamu CoRAP nemd
bezprostredny pravny dosah naregistrujiceho a
nemus(nevyhnutne znamenat, Ze latka predstavuje
riziko pre zdravie [ud{ alebo Zivotné prostredie.

Hodnotiaci ¢lensky $tat posudi, ¢i je potrebné
pozadovat dalSie informacie na vysvetlenie
potencidlneho rizika. Ak usudi, Ze je to potrebné,
vystav(sa pravne zavazna ziadost o dalSie
informacie adresovana registrujicim tejto latky.

Ak hodnotiaci ¢lensky stat uz vie dospiet k zaveru
tykajicemu sa skiimaného mozného rizika na zéklade
dostupnych informacil, nie je potrebné Ziadat
registrujucich dalSie informacie.

V silade s pravnymi predpismi a obdobne ako pri

hodnoten{ dokumentdcie sa s registrujucimi, ktor{
st priamo ovplyvnen{ postupom hodnotenia latky,
uskutocnuju formalne konzultédcie v Stadiu ndvrhu
rozhodnutia pred prijatim kone¢ného rozhodnutia.

CO JE PROCES HODNOTENIA LATKY?

Proces hodnotenia zac(na odo dfia uverejnenia
zoznamu v ramci planu CoRAP. V pripade latok, ktoré
sa maju hodnotit v tom roku, méd hodnotiaci ¢lensky
stat 12 mesiacov na posudenie potreby dalsich
informacii na vysvetlenie obav a pripravu Ziadosti vo
forme navrhu rozhodnutia.

KedZe vSetky Clenské Staty pripravia navrhy
rozhodnut(, agenttira ECHA bude monitorovat ndvrhy
rozhodnuti, aby zabezpecila harmonizovany pristup
pre vsetky pripady hodnotenia.

Proces rozhodovania je v podstate rovnaky ako v
pripade hodnotenia dokumentacie:

* Prvyndvrhrozhodnutia sa posle na
pripomienkovanie registrujicemu (registrujicim).

* Potom sandvrhrozhodnutia posle ostatnym
¢lenskym Stdtom a agentire ECHA, aby poslali
pripadné zmeny a doplnenia.

* Vpripadoch, ked ¢lenské Staty a agentira ECHA
nenavrhnd Ziadne zmeny a doplnenia, agentira
ECHA prijme rozhodnutie ozndmené ¢lenskym
Stadtom bez zapojenia vyboru ¢lenskych Statov.
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* Vpripadoch poskytnutia ndvrhov na zmeny a
doplnenia ndvrhu rozhodnutia agentira ECHA
odosle ndvrh rozhodnutia vyboru a registrujicim,
aby poslali svoje pripomienky.

» Agentira ECHA prijme prislusné rozhodnutie
potom, ako vybor dospeje k jednomysel(nému
rozhodnutiu.

* Ak vybor nedospeje k jednomyselnému
rozhodnutiu, za prijatie rozhodnutia je zodpovedna
Eurdépska komisia.

» Registrujdci po prijati{ rozhodnutia v rdmci leh6t
stanovenych v rozhodnuti predlozia pozadované
informécie prostrednictvom aktualizacie svojich
registracnych dokumentacil.

Zodpovedny Clensky tat preskima vsetky nové
informdcie v aktualizovanej registrdcii a v pripade
potreby navrhne dalSie prislusné rozhodnutie v rdmci
dalSich 12 mesiacov od predlozenia informAcil.

Ak sa hodnotenie finalizuje bez navrhu rozhodnutia
(¢o znamena, Ze napokon nie st potrebné Ziadne
dalsie informacie), hodnotiaci ¢lensky stat tieZ musi
do 12 mesiacov informovat agenttru ECHA o tomto
vysledku.

C0O SA STANE PO HODNOTENI LATKY?

V mnohych pripadoch sa predpoklad3, Ze z
hodnotenia latky vyplynie Ziadost o dalSie
informacie od registrujucich tejto latky. Registrujuci
musia predloZit pozadované informacie v ramci
lehoty stanovenej v kone¢nom rozhodnuti.

Po posudeni predloZenej novej informacie
zodpovedny ¢lensky Stat ukoné{ hodnotenie a posudi,
Cia ako pouzije informdacie z{skané na ucely opatren({
manazmentu rizik na drovni Spolo¢enstva. Mdze sa
tieZz dospiet k zaveru, Ze rizika st dostatocne pod
kontrolou s uZ zavedenymi opatreniami. Agentura
ECHA informuje o zdveroch Komisiu, registrujicich a
ostatné Clenské staty.

Rozhodnutia tykajice sa ziadost{ o dalSie informéacie

a hodnotiace spravy clenskych tatov budd
uverejnené na webovej stranke agentdry ECHA.
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Ako dalS{krok po hodnoten( |atky sa ¢lenské Staty
mdZu rozhodndt:

* navrhnut opatrenia manazmentu riztk na

urovni celej EU (napr. obmedzenie na drovni celej
EU, autorizécia na trovni celej EU, klasifikécia

a oznatenie harmonizované na drovni EU, limity
expozicie pri praci, opatrenia na ochranu zivotného
prostredia podla rédmcovej smernice o vode) alebo

* uloZit vnitroStatne opatrenia.

Zahrnutie [atky do planu CoRAP nevedie priamo

k uvedenym opatreniam manazmentu rizik, preto
vsetky opatrenia na trovni celého Spolocenstva
budu podliehat samostatnému regulacnému procesu.
V pripade autorizacie, obmedzovania a/alebo
harmonizovanej klasifikacie podla nariadenia REACH
anariaden({ o klasifikacii, oznacovania baleni sa
konzultuje so zd¢astnenymi stranamina vietkych
prislusnych drovniach procesu a rozhodnutia prijima
Eurdpska komisia na zédklade stanovisk prijatych
vybormiagentury ECHA.
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DALSIE INFORMACIE:

Navstivte webové stranky agentiry ECHA o
hodnotent:

http://echa.europa.eu/evaluation
Nariadenie REACH (ES) 1907/2006:

http://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation

© Eurdpska chemickd agentdra, 2012

Odmietnutie zodpovednosti: Toto je pracovné
znenie dokumentu, ktory bol pévodne uverejneny
v anglictine. Dokument v pévodnom znenije k
dispozicii na webovej stranke agentiry ECHA.
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