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Hodnotiaca sprava za rok 2013:
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HODNOTENIE REGISTRACNYCH DOKUMENTACII REACH -
HLAVNE VYSLEDKY A KLUCOVE ODPORUCANIA PRE PRIEMYSEL

Vo vyroc¢nej sprave sa vysvetluju
hodnotiace ¢innosti agentury
ECHA zarok 2013, poukazuje sa na
najcastejsie nedostatky v registracnych
dokumentaciach a poskytuju sa
odporudcania pre registrujacich. V
zaujme dalSieho zlepSenia kvality
registracnych dokumentacii boli
registrujici vyzvani k tomu, aby
iniciativne aktualizovali svoje
dokumentacie.

VYSLEDOK HODNOTENIA DOKUMENTACIE

Agentira ECHA preskima vsetky ndvrhy na testovanie
latok s cielom poskytndt Udaje poZadované podla
nariadenia REACH. Takisto skontroluje silad minimalne
5 % vsetkychregistratnych dokumentacii s pradvnymi
predpismi.

Vroku 2013 boli hodnotiace ¢innostizamerané na
kontrolu stladu. Agentira ECHA skontrolovala stlad
v pripade celkovo 1 130 dokumentacif, ktoré boli
predloZzené v termine na registraciu v roku 2010.
Tieto kontroly sa vztahovali na viac ako tretinu latok
zaregistrovanych v tomto termine.

Kvalitu registracnych dokumentdcii treba nadalej
zlepSovat: v pripade 61 % ukoncenych kontrol stladu
zarok 2013 poZiadala agenttra ECHA registrujdcich v
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navrhu rozhodnut{ o dalSie informéacie. Zvysnych 39 %
pripadov bolo uzavretych bez toho, aby bolo potrebné
prijat dalSie opatrenia.

Ukoncené kontroly suladu za rok 2013

362 (39%)

566 (61 %)

Névrhy rozhodnuti: ziado- B Uzavreté bez opatreni

sti o viac informacii
NAVRHY NA TESTOVANIE

Pokial ide o ndvrhy na testovanie, cielom agentury
ECHA bolo preskimat tie dokumentdcie, v rdmci
ktorych sa vychéddzalo z prevzatych zdznamov

a pristupu kategdril. Agentura ukoncilal57
preskiman{a prijala 111 rozhodnut(. V71 pripadoch
agenttra ECHA akceptovala testy, ktoré navrhli
registrujuci, a v 37 pripadoch zmenila aspori jeden z
navrhovanych testov.
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KLUCOVE ODPORUCANIA PRE REGISTRUJUCICH

Odportcania agentiry ECHA pre registrujtcich boli
narozdiel od predchddzajdcich rokov trochu inak
zamerané. Agentura ECHA pripomina registrujicim,
aby svoje registracie udrziavali konzistentné a
aktualizované, a zéroven ich vyzyva, aby riadne
oddvodnili akikolvek zmenu Standardnych testovacich
poZiadaviek. Tentoraz sa osobitna pozornost venuje
spravam o chemickej bezpecnosti. KedZe vacsina
pripadov sa v roku 2014 prehodnot{, obsahuje aj radu,
ako reagovat v pripade doruenia (ndvrhu) rozhodnutia,

a to ziadostou o dalSie informacie.

Tieto odporudcania su relevantné pre buddcich
registrujucich, ktor{ pripravuju svoje registracné
dokumentécie, a pre existujtcich registrujdcich, ktor{

ich musia aktualizovat.

Registrujdci malych mnoZstiev (1 - 10 ton/rok) - by mali
venovat pozornost nasledujicim odpordcaniam uvedenym na

Zltom podklade.

1. Aktualizujte svoju dokumentéciu

Vadou povinnostou je predloZzit a
udrziavat Uplnd registrdciu, pre-
to budte iniciativni: zaclerite do-
drziavanie nariadenia REACH do
svojho systému riadenia kvality.

Vasa registracnd dokumentacia
mus(bytjednotnd amus(odrazat
realitu vasho podniku.

Konzultujte v ramci féra SIEF
(férum na vymenu informaci( o
ldtkach)avasho doddvatelského
retazca, a to aj po prideleniregi-

2. Ako reagovat v pripade dorucenia
(ndvrhu) rozhodnutia

Dokladne sa zamyslite, ako by ste
okamZzite reagovali po dorucen(
navrhu rozhodnutia. V ramci
30-driovej lehoty na vyjadrenie
mate moznost vyjadrit svoje ndz-
ory a zabezpecit, aby dokumen-
tacia spliiala poZiadavky nariade-
nia.

V  pripade dorutenia (ndvrhu)

rozhodnutia su dokonca doleZite-
jSie konzultécie v rdmci féra SIEF,
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stracného Cisla.

Pravidelne kontrolujte systém
REACH-IT: agentira ECHA vas
tymto sposobom informuje o
nedostatkoch zistenych vo vasej
dokumentdcii. Po prijat({ spravy
musite rychlo reagovat.

Pripriprave svojejdokumentacie
vyuzivajte vSetky podporné ma-
terialy, ktoré poskytla agentura
ECHA, vratane usmernenia, zas-
uvnych modulov aplikacie [U-

lebo m6Zu mat vplyv na mnohych
registrujicich ~ rovnakej  latky:
Snazte sa dosiahnut koordinaciu a
odpovedajte agentire ECHA spo-
locne.

Snazte sa pochopit proces rozho-
dovania podla nariadenia REACH:
Po zacat( procesu uz nebude k di-
spoz(cii tolko priestoru a ¢asu.

Majte na pamati, ze agentira ECHA
a Clenské staty pravidelne prijim-

’/ Re[eVa

[ C/ANtng
,T;:g/g,fsl‘rujggf/: e
CLID (najmd pomocnika, y;?mnoz“s‘
A ; N ey
pre validaciu) a néstroja

Chesar.

Webové semindre agentdry
ECHA poskytuji jednoduchy a
interakt{vny spésob, ako sa doz-
vediet o beZnych nastrahach a
ako im predchadzat.

aju opatrenia, ktoré pomoéZzu
vam a vasim zdkazntkom
bezpecne pouzivat latku.
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3. Pri dprave standardného testovacieho

NAJCASTEJSIE NEDOSTATKY

Ak agentira ECHA prikontrole sdladu s prédvnymi
predpismi zist{, Ze chybaju informécie, prijme
rozhodnutie podla nariadenia REACH s cielom vyZiadat
tieto chybajuce informécie od registrujiceho. Vac¢sina
tychto Ziadost{ o informécie za rok 2013 sa tykala
identifikdcie latky, fyzikdlno-chemickych vlastnosti,
Studil subchronickej toxicity, Studii prenatalnej
vyvojovej toxicity a posidenia expozicie.

o - . A . eley, .
rezimu doloZte svoje odévodnenie ‘ ’egist,f'?ep e
 Malyey, f:olevch
V' pripade akychkolvek vyko- medzi Struktdrou a aktivitou) to potéza pouzitia prevzatych . tie, <>

nanych Udprav uvedte konkré-
tny pravny zaklad a jasne ich
vyznacte pre kazdy parameter;
nasledne odbévodnite a zdoku-
mentujte spésob, akym ste spl-
nili podmienky, ktoré vam takdu-
to Upravu umoZznuju.

Uprava mus{ zodpovedat postide-
niurizikaamus{mat porovnatelnd

Uroven dovery ako test, ktory
chce nahradit.

Pre QSAR (kvantitativny vztah

4.V sprave o chemickejbezpecnosti sa
maju uviest skuto€né pouZzitia a rizika

Ak vasa latka po Uspesnom
posideni{ a kontrole zoznamu
kandidatskych ldtok patr{do ka-
tegérie PBT (perzistentnd, bioa-
kumulativna a toxicka), v sprave
o chemickej bezpecnosti jasne
uvedte, ako minimalizujete jej
uvolhovanie.

Pri odvodzovani DNEL (odvo-
dend hladina, pri ktorej nedo-
chddza k Ziadnym Gcinkom)
odovodnite a zdokumentujte
akukolvek odchylku od predvo-
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znamena priloZenie dokumentacie
v spravnom formdte na spravne
miesto, pricom sa plne odbvodn(
platnost tohto modelu a jeho
uplatfiovanie na dand (atku. Uve-
denie cisla z neSpecifikovaného
modelu viak nestaci.

V pripade prevzatych zdznamov
a pristupu kategéril je potrebné
preukdzat, Ze je pravdepodobné,
Ze tieto latky budd podobné z
(eko-)toxikologického  hladiska,
najlepSie s matricami Udajov. Hy-

lenych hodnotiacich faktorov
uvedenych v usmernen{ R.8 k
nariadeniu REACH pomocou ve-
deckych argumentov, ktoré sa
vztahujl na vasu latku.

Priposudzovaniexpoziciezvdzte
rozsah postdenia expozicie za-
loZeny na nebezpeclenstvdch
identifikovanych pre danu latku.

Pri vyuzivan{ modelu na odhad
expozicie zvazte oblast pouZitia
tohto modelu, pouzite vhodné
parametre modelovania a odov-

zdznamov nebude bez riad-
neho oddvodnenia a podpornych
Udajov akceptovana.

Ak aj napriek tomu potrebujete
navrhndt novy test, urobte tak
jednoznacne tym, Ze v parametri
vasej aplikdcie IUCLID vyberiete
moznost Planovana experimental-
na Stddia.

odnite ich vyber.

Expozi¢né scenare uvedené v
sprave musia byt transparentné,
musia mat Uplné krytie a kazdy
z nich mus( byt Specificky. Pre-
vadzkové podmienky a opatre-
nia manazmentu rizik musia byt
dostatocne podrobné a mali by
zaistit bezpetné pouZivanie.
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REGISTRACIA LATKY: DLHODOBY ZAVAZOK

Na zabezpectenie aktualnosti svojej registracie musite
vytvorit obchodnd rutinu.

Hodnotiace spravy agentury ECHA v&as upozorfiuji na
spOsoby zlepsenia kvality vasich registraci{. Agentura
vydava kazdy rok odpordcania vychadzajlce z

najcastejSich nedostatkov hodnotenych dokumenticii.

Agentira ECHA takisto aktualizuje a zlepSuje svoju
podporu pre novych a existujlcich registrujucich.

Hodnotenie podla nariadenia REACH - Spréva o
pokroku za rok 2013 a predchédzajuce spravy:
echa.europa.eu/evaluation
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UZITOCNE WEBOVE STRANKY

Podporné webové stranky agentiry ECHA - prepojenia
na:

* Usmernenia tykajlce sa uplatiovania nariaden(
REACH, CLP a smernice o bioc{doch

* Praktické prirucky a priklady

*  Webové semindre

* Kontakty na agentiru ECHA androdné asistenc¢né
pracoviska

echa.europa.eu/support
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