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ECHA vydava hodnotici zpravu za rok 2011

Hlavnim zjisténim zpravy je skutecnost, ze velka ¢ast zkoumanych
registracnich dokumentaci vyvolava v rizné mire obavy z hlediska jejich
souladu nebo kvality a vyZzaduje, aby agentura ECHA resila nedostatky
pomoci regulacnich opatfeni. Agentura ECHA tudiz dlirazné vyzyva zadatele o
registraci, aby své dokumentace proaktivné aktualizovali s prihlédnutim

k doporucenim této zpravy.

Helsinky 27. Gnora 2012 — Hodnotici zprava uvadi podrobnosti a Ciselné Udaje o ¢innostech
agentury ECHA v ramci hodnoceni dokumentaci podle narizeni REACH a jejich pfislusné
vysledky. V roce 2011 agentura ECHA vydala 187 navrh{ rozhodnuti nebo kone&nych
rozhodnuti o navrzich zkousek. V témze roce prijala 22 konec¢nych rozhodnuti o navrzich
zkousdek a uzavrela zkoumdni 58 pFipad(, které byly bud’ nepfipustné, nebo je stahl sam
7adatel o registraci. Vyznamna &ast navrht nemohla byt pfezkouména nebo naleZité uzaviena
z dlvodu problému s identitou Iatky.

V roce 2011 agentura ECHA uskutecnila 146 kontrol souladu. U 134 ze 146 dokoncenych
dokumentaci musela agentura ECHA Zadatele o registraci pozadat, aby poskytl dalsi informace.
Deset pripadd bylo jiz uzavfeno poté, co zadatel o registraci svou dokumentaci doplnil o
poZadované informace, a ve dvanacti pfipadech nebylo nutné pfijmout zadné opatreni.

Vzhledem k vysokému podilu kontrol souladu, kdy bylo nutné ucinit néjaké opatfeni, zprava
dospéla k zavéru, ze ackoli se zadatelé o registraci snazili své povinnosti tykajici se pozadavkl
na informace podle natizeni REACH splnit, v mnoha pripadech je od nich pozadovano dalsi
zlepseni, coz naznacuje, ze registrace vykazuji celkové nepfilis vysokou kvalitu.

,Tato zprava je zdsadnim dokumentem pro Zadatele o registraci, ktefi se pripravuji na Ihitu
podle nafizeni REACH koncici v roce 2013, a méla by byt vyzvou k aktivité pro spolecnosti,
které registraci jiz provedly," Fika v Uvodu zpravy vykonny feditel agentury ECHA Geert
Dancet.

Zprava vyjmenovava nejcastéjsi nedostatky zjisténé v dokumentacich a uvadi konkrétni
doporudeni pro Zadatele o registraci, z nichz ta nejdilezit&jsi jsou tato:

o Identita Iatky: Zadatelé o registraci jsou naléhavé zadani, aby své latky identifikovali
presné. Identitu a slozeni specifikované v registraci je nutné dolozit patficnymi
analytickymi informacemi o vyrabéné latce. Nejednoznacna identita latky nemusi
signalizovat pouze to, Ze dokumentace zahrnuje vice nez jednu latku, ale snizuje se tim
i vhodnost Gdaji o nebezpeénosti, a v dlsledku toho i kvalita informaci o tom, jak
latku(y) pouzivat bezpecné.

e Navrhy zkousek a posouzeni nebezpecnosti: Analogicky pfristup vyzaduje, aby byly



zahrnuty potifebné informace stejné jako u standardni zkousky tykajici se latky.
Analogicky pFistup jako takovy musi vychazet z védeckych dikazi a registraéni
dokumentace musi tyto ovéfitelné dikazy obsahovat.

e Zprava o chemické bezpecnosti (CSR): Nedostatky byly nalezeny ve vSech castech
zprav o chemické bezpecnosti (CSR). Pokud CSR postrada informace o nebezpecnosti,
pouzitich nebo potencialnich expozicich, nejsou nalezité urcena rizika a jsou doporucena
nevhodnd opatreni pro fizeni rizik. V takovych pripadech nelze dosahnout zakladniho
cile nafizeni REACH, tj. bezpecného pouzivani chemickych latek. Spole¢nosti jsou tudiz
naléhavé zadany, aby CSR zlepsily a aktualizovaly a aby pro zakazniky zajistily patficné
informace o tom, jak latky pouzivat bezpecné.

Zprava obsahuje doporuceni pro Zadatele o registraci, pokud jde o vyznam konkrétnich
zkousek, zkouseny material pro konkrétni latku, identitu latky a zkousky toxicity pro
reprodukci. Lze v ni najit i tipy, jak pfedchazet nedostatkiim pfi posuzovani chemické
bezpecnosti, posuzovani nebezpecnosti, posuzovani PBT, posuzovani expozice a stanovovani
jeho rozsahu, pfi charakterizaci rizik a pfi klasifikaci a oznaCovani.

Dalsi informace

Podle ¢lanku 54 nafizeni REACH agentura ECHA zverejiuje zpravu o hodnoceni kazdy rok do
konce Unora.

¢ Hodnoceni podle zpravy o pokroku podle nafizeni REACH za rok 2011:
http://echa.europa.eu/documents/10162/17221/evaluation report en.pdf
e Shrnuti zpravy:
http://echa.europa.eu/documents/10162/17221/evaluation report summary cs.pdf
e Internetové stranky o hodnoceni: http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
e Prezkoumani ndvrhl zkousek:
http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/examination-of-testing-proposals
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