MECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

FAKTA & UDAJE
ECHA-14-A-02-CS Zakladn;
rgcpf)?ij.?:)’,)s% ‘\Jli,em'
Subjekty

Hodnotici zprava za rok 2013:
vice znalosti, vetsi bezpecnost

VYHODNOCOVANI REGISTRACNICH DOKUMENTACi PODLE NARIZENI REACH - HLAVNI VYSLEDKY A
ZAKLADNIi DOPORUCENI PRO PRUMYSLOVE SUBJEKTY

V}'Iroéni zpréva Vysvétluje éinnosti dalsi InfprTaC(/e. ijvaj[c[chv39l% pripadd bylo uzavieno bez
. , nutnosti prijet{ dalsich opatrent.

agentury ECHA v oblasti hodnoceni

vroce 2013, upozorﬁuje na nejéastéjéi Kontroly souladu uzaviené v roce 2013

nedostatky registracnich dokumentaci

a uvadi doporuceni pro zadatele o

registraci. V zajmu dalSiho zlepsovani

kvality registrac¢nich dokumentaci

agentura zadatele o registraci zada,

aby své dokumentace proaktivné

aktualizovali.

362 (39%)

566 (61%)

VYSLEDKY VYHODNOCOVANI DOKUMENTACI

Navrhy rozhodnuti: zado- Bl Uzavieno bez dal§iho

Agentura ECHA zkouma vSechny navrhy zkousek latek
s cllem zajistit Udaje poZadované narizenim REACH.
Nejméné u5 % registracnich dokumentaci kontroluje také

jejich soulad s pravn{mi predpisy.

sti o dalsi informace opatreni

NAVRHY ZKOUSEK
Vroce 2013 se ¢innostiv oblasti hodnocen( soustredily
na kontrolu souladu. Agentura ECHA z hlediska souladu

zkontrolovala celkem 1 130 dokumentac( predlozenych Pokudjde o nvrhy zkousek, zaméfila se agentura ECHA

ve |h(ité pro registraci v roce 2010. Tyto kontroly se na prezkum dokumentac{ vychazejicich z analogického
vztahovaly na vice ne? tfetinu latek registrovanych pristupu nebo pristupu na zékladé sdruzovéni latek do
v uvedené [hité. kategori(. Agentura provedla 157 pfezkumd a prijala111

rozhodnuti. V71 pfipadech agentura ECHA uznala zkousky
navrzené Zadateli o registraci a v 37 pr{padech upravila
alespon jednu z navrhovanych zkousek.

Kvalitu registracnich dokumentac({je tfeba stéle zlepSovat:
u 61 % kontrol souladu ukongenych v roce 2013 si agentura
ECHA v navrzich rozhodnutivyZadala od Zadateld o registraci
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ZAKLADNI DOPORUCENI PRO ZADATELE O

REGISTRACI

Doporucen{agentury ECHA pro Zadatele o registraci
meén{ oproti predeslym letim své zaméren(. Agentura
ECHA Zadatellm o registraci pripoming, Ze by méli zajistit
jednotnost a aktualnost svych registrac{, soucasné je
vsak také naléhavé Zada, aby jakékoli tpravy standardnich
pozadavk( na provadén( zkousek diikladné odlvodnili.
Tentokrat je zvlaStn{ pozornost vénovana zpravam o
chemické bezpecnosti. Protoze v roce 2014 projde
hodnoceni(m vice dokumentaci, agentura take radi, jak
reagovat priobdrZzeni (ndvrhu) rozhodnut{ pozadujiciho

dalsiinformace.

Tato doporucen(jsou dilezitd jak pro budouci Zadatele o
registraci, ktef{ pripravuji své registratn{ dokumentace,
tak pro stédvajici Zadatele o registraci, ktef{ potfebuji své

dokumentace aktualizovat.

Zadatelé o registraci malého mnoZstvilatky (1 az 10
tun/rok) - vénujte pozornost nasledujicim zaZlucenym

doporucen(m.

1. Svou dokumentaci pribézné aktualizujte

Je vas{ povinnost( predlozit a
pribézné udrZovat registraci v
souladu s predpisy, budte pro-
to proaktivni: zaclefte soulad
s narizenim REACH do svého sy-
stému fizen{ kvality.

Vase registracni dokumentace
mus{ byt jednotnd a mus{ odrazet
skutecny stav vaseho podnikani.

Nadale komunikujte ve féru SIEF
(féru pro vyménu informaci o
ldtce) a v ramci svého dodavatel-

ského retézce, a to i po pridélent
registracniho ¢isla.

Pravidelné kontrolujte nadstroj RE-
ACH-IT: jeho prostrednictvim vas
agentura ECHA informuje o pro-
blémech zjisténych ve vas( doku-
mentaci. JestliZze obdrZite zpravu,
mus{te reagovat neprodlené.

Pri pripravé dokumentace pouZzij-
te vsechny dostupné podpdrné
materidly od agentury ECHA, a
to vcetné pokyn(, zdsuvnych mo-

2.Ujasnéte si, jak reagovat, pokud obdrzite

(ndvrh) rozhodnuti

Zacnéte dikladné premyslet o tom,
jak budete reagovat okamzité po
obdrzen{ navrhu rozhodnut{. Tric-
etidenn{ hdta pro predloZeni prip-
ominek vam ddva moznost vyjadrit
své stanovisko a uvést dokumenta-
cido souladu.

Pokud obdrZite (ndvrh) rozhodnuti,
jsou pr@ibéznd jednan( ve féru SIEF
rozhodnut{mize mit dopad na mnoho
zadatell o registraci téze latky:

snazte se o koordinovany pristup
a odpovidejte agenture ECHA jed-
notné.

Seznamte se s rozhodovacim pro-
cesem podle narizeni REACH:
v pribéhu procesu se manévrov-
ac{ prostor zuzuje a pevné stano-
veny ¢asovy harmonogram je stale

Vv s

Pamatujte, Ze agentura ECHA a ¢l-
enské staty prijimajl regulacni opa-
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. - s levangy,
dult IUCLID (zejména asi- l.satdate/eofro
sten¢ntho ndstroje pro no’?Cima/é,?;
potvrzen() a nastroje '\ St""/a'tky
Chesar. —

Webinéare agentury ECHA preds-
tavuj{ snadny a interaktivn( zp(s-
ob, jak se dozvédét vice o ob-
vyklych dskalich a o0 moZnostech,
jak se jim vyhnout.

e
< " 2.z éde“?ntm’pr
tren{ s cllem pomoci vém a i Jtele 1
Ve s 7o v rac;
vasim zdkazntkim pouzivat %nozfc,ma/e'ho
7 v v Sty;
latku bezpetné. Wil
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3. Pokud upravujete standardni rezim
zkousek, doloZte své zdlvodnéni

Urcete konkrétné pravni zdklad
jakychkoli svych dprav a jasné jej
uvedte u kazdé sledované vla-
stnosti. Nasledné zddvodnéte a
dolozte, jak jste splnili podminky,
které takovou Gpravu umoznuji.

Uprava musi byt pfimérena posou-
zen{ rizik a mus{ m{t srovnatelnou
divéryhodnost jako zkouska, kte-
rou ma nahradit.

V pripadé QSAR (kvantitativniho
vztahu mezi strukturou a aktivitou)
to znamena priloZit dokumentaci ve

spravném formdtu na sprdvném m(s-
té, plné zdlvodnit platnost modelu a
zplsaob, jakym byl uplatnén u dané
latky. Nestac{pouze uvést ¢islo z ne-
specifikovaného modelu.

U analogického pristupu a prist-
upu na zdkladé sdruzovani latek
do kategori{ to znamena prokazat,
Zze latky jsou velmi pravdépodobné
(eko)toxikologicky podobné, pokud
mozno prostrednictvim matrice ud-
ajl. Analogickd hypotéza bez radn-
ého oddvodnén( a podptrnych udajl
nebude akceptovéna.

4. Zprava o chemické bezpecnosti by méla

zohledriovat skutec¢na pouZiti a rizika

Jestlize je vade latka PBT (perzisten-
tn{, bioakumulativn{ ¢i toxicka), po
peclivém posouzen{ a nahlédnut{
do seznamu ldtek pro pripadné
zahrnut{ do pFilohy XIV ve zpravé
o chemické bezpenosti jasné
uvedte, jak minimalizujete jej(
uvolfovant.

Pokud odvozujete DNEL (odvoze-
nou Uroven, pri které nedochaz{
k nepfiznivym G¢inkam), zdivod-
néte a dolozZte jakékoli odchylky
od standardnich hodnoticich fa-
ktorl uvedenych v pokynech R.8
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k narizen{ REACH, a to na zakladé
védeckych argumentl specifi-
ckych pro vasi latku.

Pri posuzovédn{ expozice zvaZte
rozsah posouzen{ expozice na
zdkladé druhl nebezpeclnosti
zjisténych u dané latky.

Jestlize pro odhad expozice
pouz{vate model, uvaZzte oblast
pouzitelnosti modelu, pouzijte
vhodné parametry modelovan( a
odlivodnéte jejich vybér.

NEJCASTEJSI NEDOSTATKY

Pokud agentura ECHA pri kontrole dokumentace z hlediska
souladu s pravnimi predpisy zjisti mezery v informacich,
prijme podle narizen{ REACH rozhodnut(, jehoz cilem je
vyzadat si od Zadatele o registraci chybéjic{informace.
Vétsina téchto Zadost{ o informace se vroce 2013 tykala
identity latky, fyzikalné-chemickych vlastnosti, studii
subchronické toxicity, studii prenataln{ vyvojové toxicity a
posouzen{ expozice.

eley, D\
& (S) '
',/fad/ entn, Pro

prbateq , PrC
8istrae; ~Ore-
Mnosq,. Malshy
. L Wllaty
Jestlize musite nakonec )
navrhnout novou zkousku,

ucinite tak vyslovné volbou ,experi-
mental study planned” (planovana
experimentaln{ studie) u sledované
vlastnosti ve vasem souboru v nds-
troji [UCLID.

Scénére expozice ve zpravé mu-
sejl byt transparentn{, vyka-
zovat vycerpavajic{ pokryt{ a
kazdy z nich mus( byt specificky.
Provozn{ podminky a opatfen{
k Fizen( rizik musej{ byt uvedeny
dostatec¢né podrobné a mély by
zajistovat bezpecné pouzit(.
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REGISTRACE LATKY: DLOUHODOBY ZAVAZEK

Abyste zajistili pribéZznou aktualizaci své registracni
dokumentace, musite vytvorit rutinn{ postup v rdmci
vaseho podniku.

Hodnot(ci zprévy agentury ECHA slouz({ jako kazdoro¢ni{
pripominka, jak zlepSit kvalitu vasich registraci. Agentura
kazdy rok vydava doporuceni na zakladé nejcastéjsich
nedostatkl vyhodnocenych dokumentac(. Agentura
ECHA nasledné také aktualizuje a zdokonaluje své
podplirné materidly urcené pro nové i stavajic{ zadatele o
registraci.

Hodnoceni podle narizeni REACH - Zprava o pokroku za
rok 2013 a predchozi zpravy:
echa.europa.eu/evaluation
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UZITECNE WEBOVE STRANKY

Webové stranky podpory agentury ECHA - odkazy na:

* pokyny k uplatiovaninarizen{ REACH, CLP a narizen(o
biocidnich pFipravcich

e praktické prlvodce a priklady

* webindre

* kontaktn( idaje agentury ECHA a ndrodnich
kontaktni{ch mist

echa.europa.eu/support
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