Tipy pro zadatele o registraci a nasledné uzivatele

ECHA-12-L-10-CS

Hodnoceni latky podle narizeni REACH

TIPY PRO ZADATELE O REGISTRACI A NASLEDNE UZIVATELE

Vyrabi, dovazi nebo pouziva vase spole¢nost chemické
latky, které musi byt registrovany podle nafizeni REACH?
Je jakdkoliv z téchto chemickych latek zafazena do
pribézného akéniho planu Spolecenstvi (CORAP)?

Pokud ano, mize byt po vas pozadovano, abyste pfispéli

k hodnoceni chemické latky, a tim i k vyhodnoceni
plvodnich obav. Jedna se o soucast vasi zodpovédnosti za
ochranu lidského zdravi a Zivotniho prostredi.

Zarazeni latky do prabézného akéniho planu Spolecenstvi
nutné neznamena, ze latka predstavuje riziko pro lidské
zdravi nebo Zivotni prostfedi. Ale znamena to, Ze existuje
obava, kterou je tfeba objasnit.

Hodnotici ¢lensky stat posoudi, zda je obava podlozena ci
nikoliv. Zadatel o registraci miize byt pozadan o predlozeni
dalsich informaci, véetné dalsich zkousek, s ohledem na
dosazeni zavére¢ného stanoviska. Pro sou¢asné pouziti
latky z toho nevyplyvaji Zddné bezprostiedni dusledky.

Tato publikace poskytuje praktické doporuceni pro
zadatele o registraci, ktefi obdrzeli registraci latky zafazené
do planu CoRAP, a pro nasledné uzivatele téchto latek
tykajici se toho, jak se zapojit do postupu hodnoceni latky.
Latky uvedené v planu CoRAP budou podléhat hodnoceni
latky hodnoticim ¢lenskym statem.
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KROK 1: ZKONTROLUJTE, ZDA JE LATKA ZARAZENA DO
AKTUALIZOVANEHO PLANU CORAP

Plan CoRAP je prabézny akéni plan na tfi roky, ktery
obsahuje latky uréené k hodnoceni.

Plan CoRAP je aktualizovén ro¢né. Ne viechny latky
zafazené do planu CoRAP jsou hodnoceny najednou. Latky
uvedené v prvnim roce tfiletého planu jsou hodnoceny
jako prvni. Hodnoceni je pro tyto latky uvedené v prvnim
roce zahajeno v den vydani kone¢né aktualizované verze
planu CoRAP na jafe kazdého roku. V ramci pfipravy
aktualizované verze planu CoRAP bude jeho nédvrh na
podzim predeslého roku zvetejnén na webovych strankach
agentury ECHA.

Navrh planu CoRAP je vydavan pouze pro informaci nikoliv
za Ucelem verejné konzultace. Zddvodnujici dokumenty
budou vydany pro kazdou z téchto latek uvedenych v
kone¢ném planu CoRAP. Kontaktni idaje hodnoticiho
¢lenského statu jsou rovnéz zverejnény v planu CoRAP.
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KROK 2: PRIPRAVTE SE NA SVOU UCAST NA
HODNOCENI LATKY

« Co nejdrive se obratte na hodnotici ¢lensky stat.
Pokud mate jakékoliv otazky, pfedevsim ohledné latek
hodnocenych prvni rok, obratte se co mozna nejdrive
na prislusny organ hodnoticiho ¢lenského statu
(eMSCA). To mize byt pfinosné vzhledem k objasnéni
plvodnich obav.

« Zkoordinujte ¢innost s ostatnimi Zadateli o registraci.
Zadatel(i o registraci latky zafazené do planu CoRAP
muze byt mnoho, proto je dllezité zahajit koordinaci
a komunikaci s nimi co nejdfive. Diskutujte s ostatnimi
Zadateli o registraci a ndslednymi uzivateli o tom, jak
koordinovat vasi Gcast na hodnoceni latky.

+ Vpfipadé potfeby vcas aktualizujte svou dokumentaci.
Registra¢ni dokumentace by méla vzdy odrazet
vdechny dostupné a relevantni informace. V nékterych
pfipadech, napf. pfi presunu do vyssiho mnozstevniho
rozmezi, je vasi zdkonnou povinnosti registracni
dokumentace aktualizovat. Zafazeni latky do planu
CoRAP samo o sobé neni diivodem pro aktualizaci vasi
registracni dokumentace.

Agentura ECHA doporucuje, abyste diskutovali o
jakychkoliv planovanych aktualizacich relevantnich

pro hodnoceni latky orgdnem eMSCA, predevsim v

pfipadé latek hodnocenych béhem prvniho roku. U latek
hodnocenych béhem druhého a tfetiho roku je vice ¢asu
pro nezbytnou aktualizaci dokumentace. Obecné je cilem
pochopit, zda je orgdn eMSCA ve svém hodnoceni schopen
zohlednit nové informace. Nové informace predlozené po
zahajeni hodnoceni nemusi byt orgdn eMSCA schopen
zohlednit.

Vsimnéte si prosim, ze aktualizace vasi registracni
dokumentace je vzdy vasi zodpovédnosti a orgdn eMSCA ji
nikdy aktualizovat nebude.

Pokyny pro aktualizaci dokumentace

Agentura ECHA doporucuje, abyste pokud aktualizujete
dokumentaci béhem hodnoceni latky, pouzili,dossier
header” (zadhlavi dokumentace) pro sdéleni jeji
relevantnosti organu eMSCA s ohledem na probihajici
hodnoceni latky. Pro spontanni aktualizaci zvolte
zddvodnéni,other” (ostatni). Poté ve vedlejSim poli
uvedte vysvétleni slovy ,information for substance
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evaluation” (informace pro hodnoceni latky). Do pole
Jemarks” (pozndmky) uvedte sdéleni,relevant for on-
going substance evaluation” (relevantni pro probihajici
hodnoceni latky), které je urceno pro informaci

organu eMSCA. Obecné pokyny ohledné aktualizace

vasi registracni dokumentace jsou k dispozici v, Data
Submission Manual Part 05 - How to complete a technical
dossier for registrations and PPORD notifications” (C4st 05
Prirucky pro predkladani udajl - Jak pfipravit technickou
dokumentaci pro registraci a oznamovani PPORD) na
webovych strankach agentury ECHA.

« Diskutujte o jakémkoliv planovaném testovani s
hodnoticim ¢lenskym statem.
Uvédomte orgédn eMSCA, predevsim pokud se
domnivate, Ze je potteba provést dalsi testovani latek
hodnocenych béhem prvniho roku. Organ eMSCA
urci, zda je potreba ziskat dalsi informace, a pfipravi
pfislusné rozhodnuti. Proto v tomto stadiu nebudou
navrhy na testovani pfedlozené Zadateli o registraci s
ohledem na obavy tykajici se latky zafazené do planu
CoRAP zkoumdny agenturou ECHA.

« Nasledni uzivatelé by méli sdilet vSechny relevantni
informace.
Nasledni uzivatelé, muzete sdilet uzite¢né informace
relevantni z hlediska obav, jako jsou informace
o expozici. Pokud je to tento pfipad, méli byste
poskytnout informace pfislusnému Zadateli o registraci,
aby je mohl zafadit do své registracni dokumentace
nebo aktualizovat vasi vlastni zpravu nasledného
uzivatele. Sdilejte uzite¢né informace co nejdrive, i po
vydani ndvrhu planu CoRAP.

Komunikace s hodnoticim ¢lenskym statem

Po vydani planu CoRAP ma organ eMSCA 12 mésicl na
vyhodnoceni latek hodnocenych béhem prvniho roku

a v pfipadé potreby i na ndvrh Zadosti o tdaje (navrh
rozhodnuti). Clenské staty se shodly na spole¢ném
postupu s ohledem na interakci s Zadateli o registraci
béhem hodnoceni latky. Pokud dialog nebyl dosud
zahajen, obvykle organ eMSCA kontaktuje hlavniho
Zadatele o registraci a nabizi moZnost setkani za ticelem
diskuze o odbornych otazkach v souvislosti s hodnocenim
latky. Méli byste zvazit jmenovani zastupce pro komunikaci
s hodnoticim ¢lenskym statem. Tuto roli mize napfiklad
prevzit hlavni zadatel o registraci. Méli byste se shodnout
na tom, jak mezi Zadateli o registraci resit otazky
divérnosti a hospodarské soutéze.
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KROK 3: KOORDINUJTE SVE PRIPOMINKY V PRUBEHU
FORMALNIHO POSTUPU ROZHODOVANI

Pokud hodnotici ¢lensky stat dospéje k zavéru, ze je

nutné predlozit dalsi informace, pfipravi navrh rozhodnuti
béhem 12 mésict od vydani planu CoRAP. Rozhodnuti je
obvykle adresovdno viem Zadateltm o registraci latky, ale
pfijemci rozhodnuti zaviseji na pozadovanych informacich.
V nékterych specifickych ptipadech mize byt rozhodnuti
adresovano pouze nékterym zadatel(m o registraci nebo
nékterym naslednym uzivatelm latky.

Pfijemci maji 30 dnid na vyjadreni k ndvrhu rozhodnuti
ohledné hodnoceni latky a poté 30 dn(i na pfipominkovani
jakychkoliv naslednych navrh( na zménu ze strany organd
a/nebo agentury ECHA. Po obdrzeni ndvrhu na zménu je
navrh rozhodnuti podstoupen Vyboru ¢lenského statu k
posouzeni. Navrh rozhodnuti se stava kone¢nym a je vydan
agenturou ECHA.

Hovofrte jednim hlasem

Agentura ECHA navrhuje, aby pfijemci navrhu
rozhodnuti jmenovali jednoho zastupce, ktery predlozi
pfipominky jménem celé skupiny.

Pfipominky k ndvrhim stanovisek

Pokyny o tom, jak predkladat pfipominky k ndvrhu
rozhodnuti, budou poskytnuty v oznamovacim
dopise, ktery je soucasti ndvrhu rozhodnuti. Pokud
stale disponujete daty, kterd mohou zménit nebo
vyvratit pozadavek na navrh rozhodnuti, sdélte tuto
skute¢nost ve svych pfipominkach a béhem prvnich
30 dnt konzulta¢niho obdobi predlozte aktualizaci
dokumentace s novymi informacemi. Organ eMSCA
zvazi vsechny vase pfipominky a mize nasledné
zménit navrh rozhodnuti. Upozornujeme, ze organ
eMSCA nezohlednuje zadné aktualizace dokumentace
obdrzené po datu, kdy byly pfislusné organy ¢lenskych
statl a agentura ECHA informovany o navrhu
rozhodnuti podle ¢l. 52 odst. 1 nafizeni REACH.

« Dodrzujte Ihaty
Pfipominky predlozené po uplynuti Ihtty nebudou
zohlednény.
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« Vase reprezentace u Vyboru ¢lenského statu (MSC)
MSC bude diskutovat pouze o téch aspektech
navrhu rozhodnuti, pro které byly navrhy na zménu
predlozeny pfislusnymi orgény. Pokud je vas pfipad
postoupen MSC k odsouhlaseni, mdze to poskytnout
pfilezitost vyslat na zasedani Vyboru svého zastupce. Z
organizac¢nich dlvodu je pocet Ucastnikll na zasedani
omezen. Za normalnich okolnosti pozve agentura
ECHA koordinatora, ktery predkladal pfipominky.

Muze latka zafazena do planu CoRAP rovnéz podléhat
kontrole souladu?

Kontrola souladu provedend agenturou ECHA podle ¢lanku
41 nafizeni REACH je zvlastni postup v rdmci hodnoceni
latky. Kontrola souladu zjistuje, zda jsou informace
predlozené v dané registra¢ni dokumentaci v souladu s
pravnimi pfedpisy nebo ne. Postup hodnoceni latky ma

za Ukol objasnit mozna rizika vyplyvajici z (kolektivniho)
pouzivani latky.

Na provedeni kontroly souladu registracni dokumentace
pred tim, nez probéhne hodnoceni latky, nejsou zadné
pravni pozadavky. Nicméné, pro mnoho latek zarfazenych

v pldnu CoRAP zahajuje agentura ECHA kontroly souladu,
aby zajistila, Ze registra¢ni dokumentace obsahuje zékladni
soubor informaci, které maji hodnoticimu ¢lenskému statu
pomoci ve vyzkumu moznych rizik v rdmci hodnoceni latky.
Agentura ECHA koordinuje kontroly souladu s hodnoticim
¢lenskym statem, aby nedoslo k zdvojovani usili.

ECHA.EUROPA.EU



KROK 4: PREDLOZEN{ POTREBNYCH INFORMACI

Po kone¢ném rozhodnuti agentury ECHA o vysledku
hodnoceni latky se pfijemci rozhodnuti musi rozhodnout,
kdo je v nejlepsim postaveni s ohledem na zjisténi
potiebnych informaci.

+  Béhem 90 dni od obdrzeni rozhodnuti o tom, kdo bude
provadét pozadované studie.
Pokud neni agentura ECHA informovana o takovém
rozhodnuti, ur¢i jednoho z pfijemc(, ktery provede
studii jménem vsech Zadatel( o registraci.

+  Dohodnéte se na sdileni naklad( a udajd
Zadatel o registraci (nebo nasledny uzivatel), ktery
provadi testovani, poskytne ostatnim dotéenym
zadatellm o registraci kopii celkové zpravy ze studie.

+ Aktualizujte svou registra¢ni dokumentaci
Vase registracni dokumentace by méla byt
aktualizovana o pozadované informace do lhaty
stanovené v kone¢ném rozhodnuti.

KROK 5: PO VYDANI STANOVISKA OHLEDNE
HODNOCEN/ LATKY

Po predloZeni informaci agenture ECHA pozadovanych na
zakladé kone¢ného rozhodnuti je organ eMSCA vyhodnoti
béhem 12 mésicl. V piipadé potieby mize organ eMSCA
vyjadrit dalsi pozadavek na informace na zdkladé druhého
rozhodnuti. V tomto piipadé bude opét platit doporuceni z
Kroku 3 uvedené vyse.

S ohledem na hodnoceni novych informaci dokonci
organ eMSCA hodnoceni latky a zvazi, jak pouzit ziskané
informace pro Ucely opatfeni k fizeni rizik na Grovni
Spolecenstvi. V nékterych pfipadech mize orgdn eMSCA
rozhodnout, Ze rizika s ohledem na stavajici opatteni
nejsou dostatecnou mérou kontrolovana.

Rozhodnuti o poZadavku na dalsi informace a hodnotici
zpravy clenskych statl budou zvefejnény na webovych
strdnkdch agentury ECHA. Agentura ECHA bude
informovat vybor, Zadatele o registraci a ostatni ¢lenské
staty o stanoviscich.

PRAVO NA ODVOLANI

Vsichni pfijemci kone¢ného rozhodnuti vydaného v rdmci
hodnoceni latky maji pravo na odvolani.
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UZITECNE ODKAZY

Webové stranky agentury ECHA o hodnoceni latek:
http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/
substance-evaluation

Webové stranky agentury ECHA pro plan CoRAP:
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/
evaluation/community-rolling-action-plan

Webové stranky agentury ECHA pro Vybor ¢lenskych statd:
http://echa.europa.eu/web/guest/about-us/who-we-
are/member-state-committee

Webové stranky agentury ECHA pro Odvolaci senat:

http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/board-of-
appeal

PREHLED POSTUPU HODNOCENI LATKY

POSTUP NACASOVANI INTERAKCE
Podzim (fjen) ECHA vydava navrh Orgén eMSCA
Rok-1 aktualizace planu azadatelé o
CoRAP. registraci zahajuji
Stanovisko MSC dialog. Mozna
e ohledné navrhu planu aktualizace
jen -unor CoRAP dokumentace.
Jaro (bfezen) ECHA pn"ijl’méva Dialog organu
Rokn vydava konecnou eMSCA a 7adatele o
aktualizovanou y i
verzi planu CoRAP. registraci.
Hodnoceni zacina
latkami hodnocenymi
v 1.roce
Jaro (bfezen) Orgén eMSCA Formalni
predklada navrh pripominky

Zadatele o
registraci k navrhu
rozhodnuti
agentury ECHA.

rozhodnuti (v pfipadé
potieby) agenture
ECHA béhem 12
mésich

+6-12 mésict Formélni

rozhodovani
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