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Agentira ECHA uverejnuje hodnotiacu
spravu za rok 2011

Hlavnym zaverom spravy je, Ze po preskiimani velkej casti registracnych
dokumentacii sa vynaraja vyhrady rézneho charakteru, pokial ide o stlad

s pravnymi predpismi alebo o kvalitu. Je potrebné, aby agentara ECHA riesila
tieto nedostatky regulacnym opatrenim. Agentara ECHA preto registrujicim
dorazne odporuca, aby aktivne pristupovali k aktualizovaniu svojich
dokumentacii zohl'adnujic pritom odporacania uvedené v sprave.

Helsinki 27. februara 2012 — V hodnotiacej sprave sa uvadzaju informacie a Cisla tykajuce
sa Cinnosti agentury ECHA v oblasti hodnotenia dokumentacii podla nariadenia REACH

a konkrétny vysledok tychto ¢innosti. V roku 2011 agentira ECHA vydala 187 navrhov alebo
konecnych rozhodnuti tykajucich sa navrhov na testovanie. V roku 2011 agentlUra ECHA prijala
22 konecnych rozhodnuti tykajucich sa navrhov na testovanie a uzavrela preskimanie 58
pripadov, ktoré boli bud nepripustné, alebo ich registrujuci stiahol. Znacny podiel navrhov
nemohol byt preskiimany a riadne uzavrety pre problémy s identitou latky.

V roku 2011 agentura ECHA dokoncila 146 kontrol suladu. Zo 146 dokumentacii s dokonenou
kontrolou suladu agentira ECHA v pripade 134 dokumentacii poZiadala registrujuceho

o poskytnutie dalsich informacii. Desat pripadov uz bolo uzavretych potom, ¢o registrujaci
aktualizoval svoju dokumentaciu pozadovanymi informaciami a v dvanastich pripadoch nebolo
potrebné Ziadne opatrenie.

Vzhladom na vysoky podiel kontrol stdladu, v pripade ktorych boli potrebné dalSie opatrenia, sa
v sprave usudzuje, Ze aj ked' sa registrujlci snazili spinit svoje povinnosti tykajlce sa
poziadaviek na informacie podla nariadenia REACH, v mnohych pripadoch je potrebné dalsie
zlepSenie zo strany registrujlcich, na zaklade ¢oho vznikd celkovo dojem podradnej kvality
registracii.

»Tato sprava je povinnym citanim pre registrujlcich, ktori sa pripravuju na termin registracie
podla nariadenia REACH v roku 2013, a pre podniky, ktoré uz registruji, by mala sluzit ako
vyzva konat", hovori vykonny riaditel’ agentiry ECHA Geert Dancet v predslove spravy.

V sprave sa uvadzaju najcastejsSie nedostatky zistené v dokumentaciach a registrujlicim sa
poskytuju konkrétne odporucania, z ktorych najvyznamnejsie sa tykaju:

e identity latky: registrujlci sa vyzyvaju, aby presne identifikovali svoje latky. Identita
a zlozenie uvedené v registracii musia byt podlozené vhodnymi analytickymi
informaciami o vyrabanej latke. Neurditd identita latky moze to znamenat nielen to, ze
dokumentéacia obsahuje viac ako jednu latku, ale oslabuje aj relevantnost (dajov



0 nebezpecnosti a nasledne informacii tykajucich sa bezpecného pouzivania latky
(14tok).

e navrhov na testovanie a hodnotenia nebezpelnosti: pristupy zalozené na pouZiti
prevzatych Udajov si vyzaduju, aby potreby na informacie boli pokryté tak, ako by boli
v pripade standardnych uUdajov z testov tykajucich sa latky. Pristupy zalozené na
prevzatych Udajoch musia byt ako také zalozené na vedeckych dbkazoch a tieto
overitelné dékazy je potrebné predloZit v registraénej dokumentacii.

e spravy o chemickej bezpecCnosti: nedostatky sa zistili vo vsSetkych castiach sprav
o chemickej bezpecnosti. Ak v sprave o chemickej bezpecnosti chybaju informacie
o nebezpecnostiach, pouzitiach alebo potencidlnych expoziciach, rizikd nie su
dostatoc¢ne identifikované a odporucaju sa nevhodné opatrenia manazmentu rizik.
V takychto pripadoch nie je mozné dosiahnut konecny ciel nariadenia REACH, ktorym je
bezpecné pouzivanie chemickych latok. Spolo¢nosti sa preto vyzyvaju, aby zlepsili
a aktualizovali spravy o chemickej bezpelnosti a zabezpedili, aby sa zakaznikom
vhodnym sp6sobom oznamili informacie tykajlce sa bezpecného pouzivania latok.

Sprava obsahuje odporucania pre registrujlcich tykajlce sa vyznamu jednotlivych testov,
testovacieho materialu pre konkrétnu latku, identity latky a testovania reprodukcnej toxicity.
Uvadzaju sa v nej aj tipy na zabranenie nedostatkov v hodnoteni chemickej bezpecnosti,
posudeni nebezpecnosti, postdeni PBT, posludeni expozicie a jej rozsahu, charakterizacii rizik
a klasifikacii a oznacovani.

Dalsie informacie

Podla ¢lanku 54 nariadenia REACH agentura ECHA uverejiiuje spravu o hodnoteni kazdy rok do
konca februara.

e Hodnotenie podla nariadenia REACH Sprava o pokroku za rok 2011:
http://echa.europa.eu/documents/10162/17221/evaluation report en.pdf

e Zhrnutie spravy:
http://echa.europa.eu/documents/10162/17221/evaluation report summary en.pdf

e Webové stranky tykajluce sa hodnotenia:
http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation

e Preskimanie navrhov na testovanie:
http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/examination-of-testing-proposals
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