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K dosazeni souladu s narizenim
REACH jsou nutné kvalitni

informace

HODNOTICi ZPRAVA ZA ROK 2012 - HLAVNI VYSLEDKY A ZAKLADNi DOPORUCENI PRO PRUMYSLOVE

SUBJEKTY

Pokud se vas podnik pripravuje na prist{ termin
registrace, miZete vyuzit analyzu a doporucen{uvedend
v hodnoticich zpravach agentury ECHA, abyste méli
jistotu, Ze je vase dokumentace v souladu s poZadavky
nar{zen{ REACH.Pokud jiZ jste registrovéni, ale jste

si védomi toho, Ze by vasi dokumentaci bylo moZné
zlepsit, budte aktivn{ a predtim, nez ji agentura

ECHA otevre, aby ji vyhodnotila, ji v souladu s témito
doporucen(mi aktualizujte.Tato doporuceni mohou byt
pro vas uzitecndive vasirolinasledného uZivatele, a to
pri komunikaci s vasimi dodavateli.

Nejcastéjsinedostatky registracn{ dokumentace,
kterymi se rozhodnut{agentury ECHA vroce 2012
zabyvala, se tykaly informaci o identité latky (66 %),
posuzovani expozice a charakterizace rizika (23 %),
studii prenatalni vyvojové toxicity (26 %) a studii
subchronické toxicity (18 %).

JelikoZ se tyto nedostatky stale znovu opakuji, byla
pro nové i soucasné Zadatele o registraci vypracovéana
doporucen(, ktera jsou rozvedena v hodnotic{ zprave za
rok 2012.

ANNANKATU 18, P.O. BOX 400, FI-00121 HELSINKI, FINLAND

NOVE ZPUSOBY PRACE

Vroce 2012 zavedla agentura ECHA novy pristup k
vybéru dokumentace za icelem kontroly souladu.
Pomoci{ moderniho nastroje pro analyzu ddajl jsou
vybirany dokumentace s typickymi nedostatky, ¢imz
se hodnotic{ ¢innosti agentury ECHA zefektivriujl.
Dtky tomuto novému pristupu se agentura ECHA
mdZe zamérovat na ty pozadavky na informace, kde
bezpecnost hraje nejvétsiroli.Pri pouziti{ v kombinaci
s plnou kontrolou souladu nebo kontrolou zamérenou
na zaleZitosti vzbuzujici{ obavy se tak zvysuji Sance,
Ze bude hodnocena prévé nevyhovujic{ dokumentace,
coz pomaha zlepsovat celkovou kvalitu informac{v
registracni{ch dokumentacich.

V Usili o vétsitransparentnost zacala agentura ECHA
také publikovat na svych webovych strankéch verejné
pristupné verze rozhodnuti prijatych na zékladé
hodnocen{.To znamena, Ze rozhodnut{ na zékladé
hodnocen{ agentury ECHA adresovand vdm budou
zverejnéna.

Agentura také ve spolupraci s ¢lenskymi staty
vypracovala postup, kterym je tfeba se na zakladé
rozhodnut{ na zakladé hodnoceni agentury ECHA ridit.V
podstateé plati, Ze pokud Zadatel o registraci v terminu,
ktery je vrozhodnut{uveden, svou dokumentaci
neaktualizuje, bude pripad postoupen vnitrostdtnimu
organu prislusného ¢lenského statu odpovédnému za
prosazovani.
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VYSLEDEK VYHODNOCEN{ DOKUMENTACI

Agentura ECHA se zabyvala viemi ndvrhy zkousek latek
zaregistrovanych vroce 2010 do zakonného terminu 1.
prosince 2012. To znamena, Ze bylo prezkouméno 557
dokumentaci se spravnym popisem identity latky.

Tam, kde identita ldtky nebyla jasna, musela agentura
ECHA prezkoumén( ndvrhl zkousek pozastavit a
vyzadat si od Zadatelll o registraci objasnéni.Tak tomu
bylo u 128 dokumentac({V 59 pripadech zadatelé
oregistraci identitu latky vyjasniliV 55 pfipadech
bylo tfeba otdzku identity latky resit soubézné s
prezkouman({m navrh( zkousek.V ostatnich pripadech
informovala agentura ECHA prislusné ¢lenské staty o
trvajicim nesouladu.

Vysledek piezkoumani navrhi zkousek v roce 2012

52%

Navrhy rozhodnut(
B Prijatd rozhodnut(

Uzavreno - névrhy zkousek jsou
neprijatelné nebo byly stazeny.
m Pokracovan{vroce 2013

HODNOCEN( - DUKLADNA KONTROLA KVALITY
VASI REGISTRACE

Navrh rozhodnuti -Jako Zadatel o registraci k nému
mdZzete mit pripominky.Navrh rozhodnut{si peclivé
prostudujte a jednejte podle néj.Pokud je dokumentace
aktualizovana predt(m, nez je névrh rozhodnut(
postoupen prislusnym clenskym statlm, nemus( byt
zapotrebi, aby agentura ECHA rozhodnut( vydala.

Rozhodnuti je pfFijato -Pravné zdvazné rozhodnut(je
vam zasldno s pozadavkem, abyste ve stanoveném
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Vroce 2012 provedla agentura ECHA 354 kontrol
souladu.Za pouZzit{ nového cileného pristupu ke kontrole
souladu otevrela agentura 295 dokumentaci a rozeslala
183 navrhl rozhodnuti.

Z vysledku kontrol souladu vyplyva - stejné jako v
predchozich letech - Ze k zajistén({ bezpecné vyroby a
pouz{van{ chemickych latek je tfeba kvalitu informaci{
déle zlepSovat.V roce 2012 mohla agentura ECHA
kontrolu souladu uzavrit bez dalSich opatfen{ pouze ve
tretiné pripad.V ostatnich pripadech musela agentura
ECHA jednat a vybidnout Zadatele o registraci, aby svou
dokumentaci zlepsili.

Vysledek kontrol souladu v roce 2012

33%

44%

Rozhodnut{ prijato ve véciidentity latkyu dokumen-
tace pred prezkoumdn({m ndvrhu zkousek

m Prijatad rozhodnut(
Navrhy rozhodnut{

Uzavieno - po aktualizaci dokumentace na zdkladé
navrhd rozhodnut(

Uzavreno bez opatrent

terminu dodali prislusné informace.Nabyva Gcinnosti
po trfimési¢n( odvolac( lhGité.Agentura ECHA informuje
prislusné organy clenského statu a na svych webovych
strankdach publikuje verejné pristupnou verzi.

Nasledné kroky -Agentura ECHA posuzuje, zda nové
informace, které jste poskytli v terminu, nevyzaduj(
dals{ opatren{.Pokud poZadované informace poskytnuty
nebyly, informuje agentura ECHA o trvajic{im nesouladu
prislusny ¢lensky stat.Pak je na vnitrostatnim orgénu
odpovédném za prosazovani, aby jednal.
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ZAKLADNI DOPORUCENI PRO ZADATELE O
REGISTRACI

(r* Jasné svou litku identifikujte

Bez ohledu na to, zda jste hlavninebo vedlejsi zadatel o
registraci, jste povinni poskytnout informace, které jsou pro
vami vyrabénou nebo dovazenou latku specifické.Pokud
latku, kterd je predmétem registrace, identifikovat nelze,
m(iZe byt registrace povazovana za neplatnou.

Co je tfeba ucinit
» Latku, tak jak jiuvadite na trh, jasné a jednoznacné

vvvvvv

* Poskytnéte analytické Udaje ziskané primo pro latku,
kterou uvédite do dodavatelského retézce.

Podpora agentury ECHA: Pokyny pro identifikacia
pojmenovavan( latek podle narizen{REACHa CLP a
aktualizovana Prirucka pro predkladani idajl - ¢ast 18, Jak
oznamovat identifikaci ldtky v IUCLID 5.

(¢ U vsech zptisobti pouziti poskytnéte jasné
informace o pouziti a expozici

Zplsoby pouzit( latky uvadéné v registraci by mély odrazet
skutecnost na trhu.Popsany by mély byt vSechny prislusné
zpUsoby pouzit(, scénére expozice, provozn{ podminky a
opatren(k Fizen(rizik.

Co je tfeba ucinit
» Uvedte skutecna, nikoli hypoteticka pouzit{ atky.

» VedlejS{Zadatelé o registraci - musite se presvédcit,
Ze popis pouzit{ ve vasi technické dokumentaci odpovida
skutecnosti.

* Dbejte nato, aby vas popis pouZit( a posouzen(
expozice byl realisticky a srozumitelny pro nésledné
uzivatele.

» Nasledn(uzivatelé, zajistéte, aby vase pouzit{latky byla
uvedena v registrac¢n{ dokumentaci.

Podpora agentury ECHA: Aktualizované sablony IUCLID.
Software ChesarVymeénna s{t pro scénare expozice
(ENES), kterd propaguje zésady spravné praxe.Priklady
zprdv o chemické bezpecnosti a scénarll expozice.
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@‘ Prokazte relevantnost zkusebniho
materialu

Vase zkusebn( Udaje jsou k uzitku pouze tehdy, pokud je
lze pomoc(identity zkuSebniho materialu aplikovat i na
registrovanou latku a jeji pouziti.

Co je tfeba ucinit
» ZkuSebn{materidl jasné identifikujte a zajistéte, aby
byl pro registrovanou (atku reprezentativnt.

* Prispoletnych registracich se ujistéte, Ze je zkuSebn(
material reprezentativn( pro vSechny prislusné formulare
vSech Zadatelll o registraci, ktef{ spole¢né zadaj( o
registraci.

Podpora agentury ECHA:Identifikace zkuSebntho
materidlu by se méla r{dit stejnymi zdsadami jako
identifikace registrované latky - ridte se Pokyny pro
identifikaci a pojmenovavani latek podle narizen{ REACH
aCLP

(¢ Dobre vyuzivejte informace a
alternativni pristupy

Podle narizen{REACH je prvnim krokem pfi popisu
nebezpecnosti pro Zivotni prostred( a pro zdrav{
shromazdeén( stavajicich dlleZitychinformac( a zvazen(
alternativnich pristupd k zaplnén{ pripadnychmezer v
Udajich.Zkousky na obratlovcich prichazi v dvahu az jako
posledn{moZnost.

Coje treba ucinit
* Vyhledejte si ke své latce prislusné informace ve
veédecké literature a zaradte je do své dokumentace.

» Tytoinformace pouzijte ke klasifikaci vasi latky podle
narizen{ CLP.

* Pokud svou dokumentaci vytvérite na zakladé
predpokladu analogie, podporte ji védecky vérohodnymi
informacemi a faktickymi ddaji.

* Podle potreby navrhnéte experimentélni studie
pozadované nar{zenim REACH, avSak nezacinejte s jejich
provadén{m, dokud neobdrzite rozhodnut{ agentury
ECHA.

Podpora agentury ECHA: Pokyny k poZadavk({im na
informace aposuzovani chemické bezpecnosti, Pokyny k
uplatriovanikritéril CLP, praktické privodce, sada nastrojl
pro praci s informacemi (pro vyuzit{ stavajicich informac(
ametod bez pouZiti zkousek)
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VICE INFORMACI NALEZNETE VE VYROCNICH
HODNOTICICH ZPRAVACH

Hodnocen{ podle narizen{ REACH - Zpravu o pokroku za
rok 2012 a predchozi{ zpravy si lze stdhnout z webovych
strének agentury ECHA na adrese
echa.europa.eu/evaluation

Dalsi informace

* Sekce REACH 2013 na webovych strankach
agentury: echa.europa.eu/2013

* weboveé stranky podpory agentury ECHA, véetné
odkazl na pokyny k provadéni nar{zen{ REACH a CLP,
praktické privodce a priklady, webinare a kontakty na
agenturu ECHA a narodn{kontaktn{ mista:
echa.europa.eu/support
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REGISTRACE LATKY JE DLOUHODOBY UKOL

Musite sizavést pracovn{ postup, ktery zaruci, ze
vase dokumentace bude stale aktualn(.

Zvazte, zda by kazdorocn{ zverejnén{ hodnotic(
zpravy v inoru.nebylo vhodnym vyznamnym milnikem
pro prezkouman( vasich obchodnich zéleZitosti z
hlediska jejich souladu s nar{zenim REACH Kazdy

rok vyddvé agentura ECHA doporucen( vychazejic(

z nejcastéjsich nedostatkl ve vyhodnocenych
dokumentacich a soustavneé prizplsobuje podporu,
kterou poskytuje novym i stavajicim Zadateldim o
registraci.
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