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ﬂﬂi Zmeny v procese hodnotenia od
/M januara 2019
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»4°(\s  Pri kontrole stladu a navrhov na
e testovanie:

%‘gg « Rozhodnutie adresovane vsetkym clenom,
Oﬁ“ ktory musia priviest dosier do stladu

« Rozhodnutie specifikuje ku ktoremu
hmotnostnému pasmu sa dané poziadavky

o 58 @?{
;2:%(‘ vztahuju

| n%ﬁ} - Registranti sa musia dohodnut,

77 (i kto zabezpeci testovanie a

Q0 informovat o tom ECHU do 90 dni.
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Iné zmeny v procese hodnotenia

I Zastavenie vyroby (alebo dovozu) - Cease of manufacture (or

import) ak ho avizujete:
— pred zaslanim konecného rozhodnutia (final=adopted
decision) - tak nemusite poziadavky splnit, avSak vasa

registracia bude zrusena (revoked);

— ak po zaslani konecného rozhodnutia - tak rozhodnutie je

zavazne

I PRETO udrzujte svoje dosiery stale aktualne: hmotnosti,

pouzitia, expozicie

— Predidete tak zbytoCnym byrokratickym krokom
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s=wzry Co je kontrolované? /f

Efgb !

;’%@ + Udaje o SID v celom spolo&nom podani “one
) 0 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 budd
adresovani ak 28-dnova studia nie je v poriadku

« Vsetky dosiery v ramci spolocného podania

echa.europa.eu 5
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- Najdete tu: informacie o hodnotenych latkach IO
(CMR, PBT...), hodnotiace Clenské staty a vysledky
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EC/List CAS Authority Activity Latest Scope >
fgg Name No Number @ 0 update ¥ @ SiEIRe® - &R
Iﬂ_ﬁ 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 et 0
nzene] assessment evaluation under @
K development
Disodium octaborate 234-541-0  y9008.47. Sweden RMOA 05/01/2018 CMR Apprapriate to e | ) &)
® 5 initiate regulatory 2 %
G 12280- risk management
?( 03-4 action Lﬂ
. Methylcyclohexane 203-624-3  108-87-2  Finland Hazard 09/11/2017  PET According to etk 2%@:
assessment authority's %ﬁ’\
assessment NOT
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2019 = rok kontroly suladu

:’@@ =2 « Joint Action Plan:

_ @0 Q zlepsit kvalitu dosierov
;% Q zlepsit proces hodnotenia

Q&2 « ECHA - skontrolovat vietky REACH
SE? registracie do konca roka 2027

@ 3
%? e Minimalne 20 % registrovanych dosiérov v
kazdom hmotnostnom pasme

echa.europa.eu



0 K% YT pen OO XONEF aa DR B 3 DU | THAIER

Q@E C
: ¥
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H( dosiéroch? ?@
%{% Lebo chceme vedief o vietkych chemickych latkach &: °%
Y X
- %
@3 > SU potenciadlne nebezpecné? y:
fl > Potrebujeme o nich viac informacii? I
5( > Je potrebné ich regulovat? lil

7 v s YR . ’ &@c
°{ » ALEBO sme si isty Ze sU v sucastnosti nizkou 5 &

prioritou?
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Pre ECHU a narodné organy je
registracny dosier = platny listok

- Potvrdzuje, ze:
« chemicka latka je legalne na trhu
« Je zabezpecené bezpecCné pouzivanie chemikalii

« Sluzi k spravnemu vyberu chemickych
latok na hodnotenie,
na autorizaciu
alebo restrikciu

echa.europa.eu



i Kvalithy a aktualny dosier

el

mi v Preukazuje ze chemicka latka je pouzivana bezpecne

% Q . Je kompletny
@@ « Je v sulade s poziadavkami REACHu
« Testy suU vykonané na relevantnej chemickej
%6}\ |atke
HE « Informacie su transparentné a konzistetné v
o celom dosiery

(}%(\ - Mnozstva, pouzitia a nové vedecké data
su aktualne

53
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C“ECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

S Odporucania pre registrujucich:
[ i https://www.echa.europa.eu/sk/web/quest/recomme
H },ic ndations-to-registrants

Axeld

ECHA > Pomoc > Odpordcania pre registrujlcich

¥ S

-= Odporucania pre registrujucich

ﬁ V3etci registrujuci podla nariadenia REACH sa vyzyvaju, aby v zdujme zlep3enia kvality registra¢nej dokumentécie aktivne
aktualizovali a revidovali svoje informacie. Uvedené odportcania sa zakladaji na zisteniach agentury ECHA, ktoré vyplynuli m
z hodnotenia, a agentura ECHA si nimi pIni povinnost uverejnit odporuéania vyplyvajlce z hodnotenia v sulade s éldnkom 54
/ nariadenia REACH.

~VsSeobecné odporucania Registracia Identifikacia latk

(

Standardné poziadavky na Upravy Posudenie expozicie
informacie a charakterizacia rizika

~

Klasifikacia a oznaCovanie Rozhodnutie v ramci hodnotenia Rozhodnutie v ramci hodnotenia
dokumentacie latok
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“ECHA Ppraktické prirucky:

| https://echa.europa.eu/
?@% practical-quides

S + Ako postupovat pri hodnoteni latky

i+ Ako postupovat prikontrole suladu (iba v
pry EN)

® « Prakticka prirucka pre manazérov MSP a

° &5 @f koordinatorov pre nariadenie REACH -
(}%(‘ Ako splnit poziadavky na informacie pri
?‘;@ e hmotnostnych pasmach 1 - 10 a 10 -
HQQEZ 100 ton rocCne

- UUU
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Ako zabezpedit ze vsetky latky
vzbudzujuce obavy budu regulované?
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Chemicky vesmir - ciel'om je zaradit
latky do troch kategorii:

Latky s identifikovanym nebezpecenstvom, ktoré su uz v procese
regulovania, pripadne proces moze zacat kedZe o nich madme dostatocné
mnozstvo informacii

2. Vysoka priorita — je potrebné generovat
d’'al'sie informacie
Latky, pre ktoré musia byt vyziadané dalSie
informacie na ich hodnotenie

3. Nizka priorita pre d'al’'siu pracu
Latky pre ktoré uz existuje dost informdcii a teda nemusia byt (viacej)
regulované
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£ Registrované latky v chemickom vesmire j I
<3 (data z maja 2018) >

Registered
> 100

tonnes

N BB

Registered
<100
tonnes 158 46
\ @
N
Uncertain P
.' f\%\z;‘
High priority for further work 86 166

Low priority for further work

B Uncertainarea [l Datageneration and assessment B Concluded as low priority after
assessment

B Already sufficiently regulated

FRIMT Rod e TR g ~ge Ll PO /N0

! Regulatory risk management
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. Chemicky vesmir - ciel'om je
| }@% identifikovat a regulovat vsetky
soprs  latky vzbudzujace obavy

> Treba najskor objasnit sivd zonu:
°:§E > Do konca roka 2020 - mat dostatok

E@r\ informacii o chemickych latkach >100 t
eH > Do konca roka 2027 - mat dostatok

o &8 @}5 infornjéc,il' 0 v,étk;'/ch zaregistrovanych

f}%( chemickych latkach

"y
QL'08 5 preto je dblezité aby véetky registracie
a0 L}%U@ boli aktualne a kompletné

@;ﬁ@)@@ . echa.europa.eu 16
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~Zlepsite svoje registracné dosiery -

@(\U@WE v - - V4

b -iif udrzujte ich aktualne

%g@{ﬁ*

mﬂ‘a‘? - Zmeny vyrabanych a dovazanych hmotnosti - a

» - ,  covaze
0 nasledne hmotnostnych pasiem

@@[@ « Zmeny pO\L’,IiitI' latky o

*ﬁ « Zmeny vasich kontaktnych udajov

e « Nove informacie o hazardoch alebo rizikach

@H « Nove EU alebo medzinarodné hodnotenia latok su

%ﬁ @?f . publikovane
v Hlavny ciel’ je aby sa chemickeé latky
pouzivali bezpecne ...

) 2 echa.europa.eu 18
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©“ECHA REACH Hodnotenie

%ﬂi "% ECHA Clenské Staty

Hodnotenie dossieru Hodnotenie latok

Hodnotenie vsetkych
informacii o latke

ECHA rozhodnutie na dodanie informacii

echa.europa.eu 20



