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Izvjescée o ocjenjivanju za 2013.:
viSe znanja, vise sigurnosti

OCJENJIVANJE REGISTRACIJSKIH DOSJEA PREMA UREDBI REACH -
KLJUCNI REZULTATI | PREPORUKE ZA INDUSTRIJU

prijava zaregistraciju trazila viSe informacija.
Preostalih 39 % slucajeva zaklju¢eno je bez
aktivnosti ocjenjenjivanja koje je ECHA potrebe za dodatnim radnjama.

provodila tijekom 2013., naglasavaju

najcesc¢e manjkavosti registracijskih

dosjeaidaju preporuke podnositeljima

zahtjeva za registraciju. Kako bi se

poboljsala kvaliteta registracijskih dosjea, 362 (39%)
od podnositelja zahtjeva trazi se da ih

U godisnjem izvjesc¢u obrazlazu se

Provjere sukladnosti obavljene u 2013.

aktivno azuriraju.

566 (61%)

REZULTATI OCJENJIVANJA DOSJEA

Kako bi osigurala podatke koje nalaze Uredba
REACH, ECHA provjerava sve prijedloge za
ispitivanje tvari. Provjerava se najmanje 5 % =

regiStradjSkih dosjea i njihova sukladnost sa Nacrti odluka: zahtjevi za Zakljuceni bez dodatnih
zakonodavstvom.

dopunu informacija radnji

Tijekom 2013. aktivnosti ocjenjivanja bile su
usmjerene na provjeru sukladnosti. ECHA je PRIJEDLOZI ZA ISPITIVANJE

ukupno provjerila sukladnost 1 130 dosjea Sto se tite prijedloga za ispitivanje, ECHA se

podnesenih uroku za prijavuregistracije 2010.  sredototila na ispitivanje dosjea koji se temelje
ViSe od trecine tvariregistriranih za navedeni na analogijskom pristupu i pristupu prema

rok bilo je uklju¢eno u ove provjere. kategorijama. Agencijaje obavila 157 ispitivanja i
. . vy Sy donijela 111 odluka. U 71 slu¢aju, ECHA je prihvatila
Kvalitetu registracijskih dosjea jos je potrebno ispitivanja koja su predlozili podnositelji zahtjeva za

poboljSati: u61% provjera sukladnosti obavljenih istracii 37 slutai irenila ie naimani
2013, ECHA je u nacrtima odluka od podnositelja jrsgrllso Badcggéglgzen?huégﬁ;/vaaﬁjr:.mUem 2Je najmane
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GLAVNE PREPORUKE PODNOSITELJIMA

ZAHTJEVA ZA REGISTRACIJU

Preporuke ECHA-e podnositeljima prijava za
registraciju imaju ponesto drugaciji naglasak u
odnosu na prethodne godine. ECHA podnositelje
zahtjeve zaregistraciju podsjeca da njihove
registracije moraju biti dosljedne i aZurirane,
aliistovremeno od njih trazi da svaku promjenu
standardnih uvjeta ispitivanja dobro argumentiraju.
Ovog puta, posebna pozornost posvecena je
izvjeSc¢ima o sigurnosti kemikalija. Bududi da se
2014. ocjenjuje vise slucajeva, ponuden je i savjet
kako reagiratina (nacrt) odluke kojom se zahtijeva

vise informacija.

Ove se preporuke odnose kako na buduce
podnositelje zahtjeva za registraciju koji pripremaju
svoje registracijske dosjee tako i na postojece

podnositelje zahtjeva za registraciju koji svoj zahtjev

moraju azurirati.

Podnositelji zahtjeva za nizu tonazu (0 - 10 t/godisnje)
- obratite pozornost na preporuke u poljima sa Zutim

okvirom.

1. Redovito aZurirajte svoj dosje

PodnoSenje i azuriranje reg-
istracije u skladu s propisima
vasa je obveza, stoga budite
roaktivni: Integrirajte suk-
adnost s Ured%om REACH
u svoj sustav za upravljanje
kvalitetom.

Vas registracijski  dosje
mora bitt dosljedan i realno
prikazivati vase poslovanje.

Sudjelujte na forumu za
razmjenu informacija o tva-
rima - SIEF (Substance In-

formation Exchange Forum)
i u lancu nabave, ak i nakon
Sto dobijete registracijski
broj.

Redovito provjeravajte
REACH-IT:  Ovim alatom
ECHA vam se obraca u vezi
s pitanjima koja je pronasla
analizom vaseg dosjea. Ako
primite poruku, morate rea-
girati odmah.

Kada pripremate dosje, ko-
ristite materijale za pomo¢

2.Saznajte kako reagirati ako dobijete

(nacrt) odluke

Pocnite paZzljivo razmisljati
o tome kako cete reagira-
ti odmah ¢im dobijete nacrt
odluke. Priliku za iznoSenje
svojih stajaliSta i uskladiv-
anje dosjea imate tijekom
30-dnevnog razdoblja za da-
vanje komentara.

Sudjelovanje na forumu SIEF
jos je vaznije ako dobijete na-
crt odluke jer moZete utjecati

na mnoge podnositelje zahtje-
va za istu tvar: Uskladite se i
zajednicki odgovorite ECHA-i.

Upoznajte se s postupkom
donoSenja odluka u skladu s
Uredbom REACH: Manevar-
ski prostor se smanjuje, a
strogi rokovi skracuju kako
proces napreduje.

No, ne zaboravite da ECHA i
drzave clanice poduzimanju

, : [ pogreiserns
koje vam je ECHA Zahge, >l
stavila na raspola- ' tongs, "2u
ganje, ukljucujuci
vodiCe, prikljucke za
IUCLID (i to narocito Po-
moc¢nik za validaciju) i alat
Chesar.

ECHA-iniwebinarijednosta-
van su i interaktivan nacin
upoznavanja s uobicajenim
zamkama i nacinima na koje
th mozemo izbjeci.

ma pomogle u sigur- .
nom koriStenju tvart.
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NAJCESCE MANJKAVOSTI

Ako ECHA tijekom pregleda sukladnosti dosjea
sa zakonom naide na manjkave informacije,
odlucit ¢e u skladu s Uredbom REACH i od
podnositelja zahtjeva za registraciju zatraziti
informacije koje nedostaju. Vecina takvih
zahtjeva odnosila se u 2013. na podatke

za identifikaciju tvari, fizikalna i kemijska
svojstva, istrazivanja subkronicne toksicnosti,
istrazivanja prenatalne razvojne toksicnosti
procjenu izloZzenosti.

3. Ako mijenjate standardni nacin ispitivanja, O
argumentirajte svoje obrazloZenje / Podpy OSise ny
#aht,e Z'fe/fe

Zasvaku promjenu koju uvo-
dite navedite pravnu osnovu
i to jasno, na svakoj krajnjoj
tocki; zatim navedite dokaz
i dokumentirajte nacin na
koji ste ispunili uvjete koji
vam dopustaju da takvu
promjenu uvedete.

Promjena mora biti primjere-
na procjeni rizika, s razinom
pouzdanosti usporedivom s
ispitivanjem koje treba zami-
jeniti.

4.U izvjescu o sigurnosti kemikalije potrebno je
jasno navesti stvarnu uporabu kemikalije i rizike

AkojevaSatvarpostojana, bio-
akumulativna i toksi¢na (PBT),
nakon pazljivog ocjenjivanja i
provjere poplsa predloZenih
tvari, u izvjeS¢u o sigurnosti
kemikalije navedite na koji ste
nacin njeno oslobadanje sveli
na najmanju mogucu mjeru.

Kod derivacije izvedene razine
izlozenosti bez u¢inka (DNEL),
svako odstupanje od zadanih
faktora procjene navedenih
u Poglavlju R.8 smjernica za
Uredbu REACH obrazlozZite i
dokumentirajte znanstvenim
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Za QSAR (kvantitativni od-
nos strukture i djelovanja), to
znaci da dokumentaciju treba
priloziti u ispravnom obliku
na pravo mjesto, uz cjelovito
obrazloZenje zaSto je model
valjan i kako se primijenjuje
na tvar. Navedete li samo broj
iz nekog nespecificiranog mo-
dela, to nece biti dovoljno.

Za analogijski pristup i pri-
stup prema kategorijama, to
znacida je potrebno dokazati

A

argumentima specificnim za
vasu tvar.

Kod ocjenjivanja izloZenosti,
u obzir uzmite opseg ocjenji-
vanja izloZzenosti temeljen na
identificiranim opasnostima
doti€ne tvari.

Kada za procjenu izlozenosti
koristite model, u obzir uz-
mite domenu primjenjivosti
modela, koristite odgova-
raju¢e parametre modeliranja
i obrazlozite zasto ste ih oda-
brali.

kako su tvari po svojoj
(eko)toksi¢nosti  vrlo
vjerojatno slicne, po mogu¢n-
osti pomoc¢u matrice poda-
taka. Analogijski pristup bez
odgovarajuceg obrazloZenja
i popratnih dokaza nece biti
prihvacen.

Ako ipak trebate predloziti
novo ispitivanje, ucinite to ek-
splicitno, biranjem opcije "pla-
nirana eksperimentalna studi-
ja"ulUCLID-ovoj datoteci.

Scenariji izlozenosti navedeni
u izvjeS¢u moraju biti transpa-
rentni, moraju imati iscrpna
obrazloZenja i svaki mora biti
specifican. Detalji o radnim
uvjetima i mjerama upravljanja
rizikom trebaju biti zadovolja-
vajuci te osiguravati sigurnu
uporabu.
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REGISTRACIJA TVARI: DUGOROCNA OBVEZA KORISNE INTERNETSKE STRANICE

Kako biste osigurali redovito azuriranje svog ECHA-ine internetske stranice za podrsku -
registracijskog dosjea, trebate uspostaviti poveznice na:

odgovarajuci poslovni proces. * smjernice o primjeni uredbi REACH, CLP i

IzvjeS¢a ECHA-e o ocjenjivanju sluze kao Uredbe o biocidnim proizvodima
godisnji podsjetnik na nacine kojima je moguce Prakti¢ni vodiciiprimjeri
poboljsatikvalitetu vase registracije. Svake Webinari

godine Agencija osigurava preporuke koje Kontakti ECHA-e i centriza pomocu
se temelje na najces¢im manjkavostima pojedinim drzavama

ocjenjivanih dosjea. ECHA zatim obnavlja i
uvodi poboljSanja podrske za nove i postojece
podnositelje zahtjeva za registraciju.

echa.europa.eu/support

Evaluacija prema Uredbi REACH - Izvjestaj o
napretku 2013. i prethodna izvjesca:
echa.europa.eu/evaluation
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