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2018: Ako dopadla registracia?
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21 550 chemickych latok zaregistrovanych - vieme
viac ako kedykolvek predtym o chemikaliach v EU

Registrujuci si splnili svoje pocCiatocné povinnosti

V EU mame zavedené jasné a harmonizované

pravidla pre vsetkych vyrobcov a dovozcov
chemikalii v EU

Registracia je vsSak iba zacCiatok

echa.europa.eu
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REACH sa nekonci po maji 2018 ...

REACH je prave na zaciatku...
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... SVvOojej naozajstnej cesty k
preukazaniu ze sa chemické latky
pouzivaju bezpecne ...

... pocas celého
zivotného
cyklu




REACH Hodnotenie
rECHA Clenské Staty

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

Hodnotenie dossieru Hodnotenie latok

Hodnotenie vsetkych
informacii o latke

ECHA rozhodnutie na dodanie informacii
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10 rokov hodnotenia dosierov¥*)

_ B
« 1780 d05|eroy TECHA
skontrolovanych
EVIvE ’ ’ ’ Evaluation under REACH:
« Vo vacsine pripadov najdena Progress Report 2017

nekompletnost v jednom
alebo viacerych endpointoch
« 4170 vyziev na informacie v
ECHA rozhodnutiach

« 1442 hodnoteni bolo
preverenych po poslani
rozhodnutia, 1235 z nich bolo
v sulade s pravnymi
poziadavkami

- 73 latok bolo navrhnutych na
C&L, 11 na hodnotenie latok

*)https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/
evaluation under reach progress en.pdf/24c24728-

2543-640c-204e-c61c36401048
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Hlavné dovody nesuladu (non-compliance)

Relative proportions of the options used by registrants to cover
REACH information requirements
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5 rokov hodnotenia chemickych

latok

« 221 |atok
zhodnotenych
Clenskymi statmi

« 159 obdrzalo ECHA
rozhodnutie

« 25 hodnoteni bolo
uzatvorenych

echa.europa.eu
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Evaluation under REACH:
Progress Report 2017
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Pre ECHU a narodné organy je

registracny dosier = listok

- K potvrdeniu, ze chemicka latka je legalne na
trhu

. Ze sU splnené povinnosti a Ze je zabezpedené
bezpecne pouzivanie chemikalii

« K spravnhemu vyberu chemickych

latok na hodnotenie, na autorizaciu

alebo restrikciu

echa.europa.eu 11
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Sulad Vasho dosieru je viditel'ny pre cely svet

« Suladny a kvalitny dosier Vam zabezpeci déveru

vasich partnerov a celej verejnosti

eNon confidential
evaluation
decisions
published
Name EC/List  CASmo.  Decision Decision date ., Further information
nao.
3-aminomethyl-3,5,5-trimethylcyclohexylamine  220-666-8  2855-13-2  CCH-D-2114356498-35-01/F 05/04/2017

Trifluoroacetic acid 200-923-3  76-05-1 CCH-D-2114358335-47-01/F

30/03/2017

eAccess to the registration
data, registrants’ names,
frequency of dossier
updates

/Z

echa.europa.eu
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PACT= Public activities coordination tool
« echa.europa.eu/pact

- Najdete tu: informacie o hodnotenych latkach
(CMR, PBT...), hodnotiace clenske staty a vysledky

EC/List CAS Authority Activity Latest Scope
R No Number update ~ CRice
1,1'-(isopropylidene)bis[3,5-dibromo-4-(2,3-dibromopropoxy)be  244-617-5  21850-44-2  Germany Hazard 05/01/2018  PET Substance Details
nzene] assessment evaluation under
development
Disodium octaborate 234-541-0  y5008-41.p Sweden RMOA 05/01/2018 CMR Appropriate to Details
initiate regulatory
12280- risk management
03-4 action
Methylcyclohexane 203-624-3 | 108-87-2 Finland Hazard 09/11/2017 PET According to Details
assessment authority’s

assessment NOT
PBT/vPvE

echa.europa.eu 13
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Zlepsite svoje registracneé dosiery -
a udrzujte ich aktualne

Zmeny vyrabanych a dovazanych hmotnosti - a nasledne
hmotnostnych pasiem

Zmeny pouziti latky

Zmeny vasich kontaktnych udajov

Nové informacie o hazardoch alebo rizikach

Ak sU dostupné vylepsené metddy alebo modely

Nové EU alebo medzinarodné hodnotenia latok su
publikované

v Hlavny ciel’ je aby sa chemickeé latky

pouzivali bezpecne ...

echa.europa.eu 14
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C¥:

Mapovanie chemického vesmiru

« Zo vSetkych chemickych latok su vybrané tie,
ktoré potrebuju byt regulované

Registration data
CEPinventory

External data sources

I

Exposure

Unlikely Uncertain Likely

Low
rigity_

s

Low priority I

“*7|' “Regulated”
substances

|

Unlikely

echa.europa.eu

Uncertain

Hazards

—

Likely
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Mapovanie chemického vesmiru (2)

1. Vysoka priorita — d'al'Ssie hodnotenie je potrebné
Latky s identifikovanym nebezpecenstvom, ktoré sa uz hodnotia, pripadne

ich hodnotenie moézZe zacat kedZe je dostupné dostatoéné mnozstvo
informacii

2. Priorita nie je urcena Grey zone

Latky, pre ktoré v sucastnosti neexistuje dostacné mnozsto informacii a teda
nie je moZzné urcit ¢i su alebo nie su dostatocne regulované

3. Nizka priorita pre d'al'siu pracu
Latky pre ktoré uz existuje dost informdcii a teda nemusia byt (viacej)
regulované

echa.europa.eu
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®

. 99
Zlepsite svoje registracne
dosiery - a udrzujte ich aktualne

 Aktualizacia je vasa povinnost

 Je potrebné sa dohodnut s vasimi spolo¢nymi
registrujucimi ako budete udrziavat Vase
spolocné podanie aktualnym!
« Aj ked SIEF je pravne platny iba do juna 2018 vase dohody
by mali pokryvat budice naklady:
« Nové informacie vyziadané ECHou
- Odporucania pre registrujucich ako zlepsit dosier

— Vyrocné spravy z hodnotenia:
echa.europa.eu/evaluation

echa.europa.eu 17
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Zmeny V procese
hodnotenia
dosierov

od januara 2019
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Hodnotenie dosierov

Rozhodnutia budlu adresované vsetkym clenom
spolocného podania (joint submission)

« Zmena = rozhodnutie nebude posielané iba hlavhému
registrantovi (lead registrant) ale vsetkym, ktorych sa to tyka

« Tato zmena bude pre kontrolu suladu (compliance check

(CCH)) a aj hodnotenie navrhov na testovanie (testing
proposal evaluation (TPE))

echa.europa.eu
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- Na podporenie spoluprace a vyuzivania adajov
a rozdeleni nakladov (data/cost sharing) V ramci
spolocného podania

- KedZe SIEF oficialne existuje iba do 1 juna 2018

- Na zlepsenie suladu (compiiance) dat a zvysenie ich

kvality
- JasnejsSie pre vSetkych registrujlcich aké su ich povinnosti

- Na podporu predchadzania zbytocnéto

testovania

- Vyziadané testy su vhodné pre celé spolocné podanie;
testy z nizSich priloh REACHu nie su potrebné ak su
vyziadaneé vyssie.

- Na zabezpecenie, ze vsetci clenovia spolocného
podania maju vsetky informacie na cas aby
mohli rozhodn(t o svojom portféliu

echa.europa.eu
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tECHA é

'
= )
\ —_—

Co bude kontrolované? P
|

Udaje o SID v celom spolochom podani “one
substance, one registration”

Kvalita udajov v spolochom podani
Sulad udajov aj pre registrujucich podla nizSich
priloh

 Priklad: ked ECHA vyziada 90-dnovu studiu podla
Annex IX, aj registranti podla Annex VIII budu
adresovani ak 28-dnova studia nie je v poriadku

Hodnotit sa budu vsetky dosiery v ramci
spolocneho podania

echa.europa.eu 21
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Rozhodnutia ((draft) decisions)

 To isté rozhodnutie bude adresované vsetkym
¢lenom, ktory musia priviest dosier do suladu

- Rozhodnutie bude uvadzat vsSetky poziadavky podla
Annexu a Specifikovat ku ktorému hmotnostnému pasmu
sa dané poziadavky vztahuju

- Registranti sa musia dohodnut, ) a
kto zabezpeci testovanie a o
ol

informovat o tom ECHU do 90 dni.

echa.europa.eu 22
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Schval’‘ovanie rozhodnutia

« Pripomienky registrujauceho (k navrhu rozhodnutia (Draft
Decision =DD / k pozmenujucim navrhom (Proposals for
Amendments=PfAs)

- Iba jeden set konsolidovanych pripomienok
- Pripomienky musia suvisiet s rozhodnutim a maju byt kratke
a cielené

« MSC meetingy a konecné rozhodnutie

« Zastupca vsSetkych adresatov rozhodnutia moze byt pozvany
na MSC-meeting

« Po uplynuti lehoty (deadline) = (Follow-up)
- V pripade nesuladu, bude podnietena kontrola vsetkych
registrantov, ktori budd uvedeni v rozhodnuti ako
“concerned”

echa.europa.eu 23
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Iné zmeny v procese hodnotenia:

Informalna komunikacia
- Nebude ponukana
« MoOze byt v niektorych pripadoch ponuknutd ale este pred poslanim
rozhodnutia registrantom (napr. ak ide o velku kategériu alebo read-across)

Zmena hmotnostného pasma alebo zmena typu (napr.
medziprodukty)

« UZ nebude zohladfiovana po tom ako dostanete navrh rozhodnutia

Publikovanie budiicich compliance checkov
« Bude nahradené novou webstrankou na ktorej bude viditelny “dossier
evaluation lifecycle”

PRETO udrzujte svoje dosiery aktualne: hmotnosti, pouzitia, expozicie
« Predidete tak zbytocnym byrokratickym krokom

Zastavenie vyroby (alebo dovozu) - Cease of manufacture (or import)
« Ak ho avizujete pred zaslanim konec¢ného rozhodnutia (final=adopted
decision) tak nemusite poziadavky splnit, avSak vasa registracia bude

zruSena (rewoked); ak po zaslani konec¢ného rozhodnutia tak rozhodnutie je
zavazné

echa.europa.eu 24
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Dal'sie ocakavané zmeny

Paralelné hodnotenie chemickych latok a aj
suladu dosierov

Do 2018:

1. Vyrocna sprava o progrese hodnotenia a
2. Sprava SVHC Roadmap

Od 2019: (Combined) Report on the
implementation of the Integrated
Regulatory Strategy

echa.europa.eu
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Kvalitny dosier

v Preukazuje ze chemicka latka je pouzivana bezpecne

« Ma jasne identifikovanu chemicku latku
« Je kompletny
- Je v sulade s poziadavkami REACHu

- Testy su vykonané na relevantnej chemickej
latke

- Informacie su transparentné a conzistetne v
celom dosiery

- Mnozstva, pouzitia a nové vedecké data su
aktualne

echa.europa.eu
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Thank you!

Eva.valkovicova(at)echa.europa.eu

Subscribe to our news at
echa.europa.eu/subscribe

Follow us on Twitter
@EU_ECHA

Follow us on Facebook
Facebook.com/EUECHA




