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TIPY PRE REGISTRUJUCICH A NASLEDNYCH UZIVATELOV

Vyraba, dovaza alebo pouziva vasa spolo¢nost chemické
latky, ktoré treba registrovat podla nariadenia REACH?
Su niektoré z tychto chemickych latok zahrnuté v
priebeznom akénom plane Spolocenstva (CoRAP)?

IAk s, potom sa méze vyzadovat, aby ste prispeli k
hodnoteniu chemickych latok a pomohli posudit zistené
pociatoc¢né rizika. Je to stcastou vasej zodpovednosti za
ochranu fudského zdravia a zivotného prostredia.

Zaradenie latky do planu CoRAP nemusi znamenat, Ze latka
predstavuje riziko pre zdravie ludi alebo Zivotné prostredie.
Znamena to vsak, Ze existuje obava, ktoru treba objasnit.

Hodnotiaci ¢lensky $tat posudi, ¢i je uvedené riziko mozno
opodstatnené. Aby bolo mozné dospiet k zaveru, od
registrujuceho sa mézu vyzadovat dopliujlce informacie
vratane dalieho testovania. Na sucasné pouzitia latky to
nema priame doésledky.

V tejto publikdcii su uvedené praktické rady pre
registrujucich, ktori st drzitelmi registracie pre latku
zaradenu do planu CoRAP, a pre naslednych uZivatelov
tejto latky, tykajuce sa spésobu Ucasti na postupe
hodnotenia latok. Na latky uvedené v pldne CoRAP sa
bude vztahovat hodnotenie latok, ktoré vykona hodnotiaci
¢lensky stat.
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KROK 1 — SKONTROLUJTE, CI SA VASA LATKA
NACHADZAV AKTUALIZOVANOM PLANE CORAP

CoRAP je priebezny akény plan Spolocenstva na tri roky, v
ktorom su uvedené latky podliehajuce hodnoteniu.

Plan CoRAP sa kazdy rok aktualizuje. Nie vietky latky
uvedené v plane CoRAP sa hodnotia naraz. Najprv sa
hodnotia latky uvedené v prvom roku trojro¢ného planu.
Hodnotenie tychto latok uvedenych v prvom roku sa zacina
kazdu jar v den uverejnenia konec¢nej verzie aktualizacie
planu CoRAP.V ramci pripravy aktualizicie planu CoRAP

sa na jesen predchadzajuceho roka uverejni na webovej
strdnke agentury ECHA ndvrh tohto planu.

Navrh planu CoRAP sa uvereni len na informacné tcely
a nie na ucely verejnej konzultacie. V suvislosti s kazdou
latkou uvedenou v konecnej verzii planu CoRAP sa
uverejnia dokumenty s odévodnenim.V plane CoRAP sa
takisto uvedu kontaktné udaje hodnotiaceho ¢lenského
statu.
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KROK 2 - PRIPRAVTE SA NA UCAST NA HODNOTENI
LATKY

+ Vcas sa spojte s hodnotiacim ¢lenskym Statom.

V pripade otazok, najma ak sa tykaju latok uvedenych

v prvom roku, ¢o mozno najskor kontaktujte prislusny
organ hodnotiaceho ¢lenského statu (eMSCA). Mdze to byt
prinosom vzhladom k objasneniu zisteného pociato¢ného
rizika.

«  Svoju ¢innost koordinujte s cinnostou ostatnych
registrujucich.
V suvislosti s latkou uvedenou v plane CORAP mozu
existovat viaceri registrujuci, a preto je dolezité
zacat ¢o najskor koordinovat svoje ¢innosti a
vzajomne komunikovat. Otédzku koordinacie svojej
Ucasti na hodnoteni latky prediskutujte s ostatnymi
registrujucimi a ndslednymi uzivatelmi.

+ Vpripade potreby v¢as aktualizujte svoju
dokumentaciu.
V registra¢nej dokumentacii by mali byt vzdy
uvedené vsetky dostupné a relevantné informéacie. V
niektorych pripadoch, napriklad pri dosiahnuti dalSieho
hmotnostného pasma, existuje zdkonna povinnost
aktualizovat registra¢nui dokumentéciu. Zaradenie
latky do planu CoRAP nie je samo osebe dévodom na
aktualizaciu vasej registra¢nej dokumentacie.

Agentura ECHA odporuca, aby ste s prislusnym organom
hodnotiaceho ¢lenského statu prediskutovali kazdu
pladnovanu aktualizaciu dokumentidcie, ktora sa tyka
hodnotenia latky, najma v pripade latok uvedenych v
prvom roku. V pripade latok uvedenych v druhom a tretom
roku je viac ¢asu na potrebnu aktualizaciu dokumenticie.
Cielom je vo vSeobecnosti pochopit, ¢i prislusny

organ hodnotiaceho ¢lenského $tatu moze vo svojom
posudeni zohladnit nové informacie. Uvedeny prislusny
organ mozno nebude méct zohladnit nové informacie
predlozené po zacati hodnotenia.

Upozornujeme, Ze aktualizacia vasej registracnej
dokumentécie je vzdy vasou povinnostou a Ze prislusny organ
hodnotiaceho ¢lenského statu nikdy aktualizaciu nevykonava.

Pokyny pre aktualizaciu dokumentacie

Agentura ECHA odporuca, aby ste v pripade, ked
dokumentaciu aktualizujete pocas hodnotenia latky,
pouzili,dossier header” (zdhlavie dokumentacie), aby ste
tak prislusnému organu hodnotiaceho ¢lenského $tatu
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oznamili jej dolezitost pre prebiehajice hodnotenie latky.
V pripade spontannej aktualizicie vyberte oznacenie
,other” (iné). Potom vo vedlajsom poli uvedte vysvetlenie
ako ,information for substance evaluation” (informacie pre
hodnotenie latky). S cielom informovat prislusny organ
hodnotiaceho ¢lenského statu v poli,remarks” (poznamky)
uvedte ,relevant for on-going substance evaluation”
(dolezité pre prebiehajuce hodnotenie latky). Vseobecné
pokyny na aktualizaciu vasej registra¢nej dokumentacie

su k dispozicii na webovej stranke agentury ECHA v Casti
+Priru¢ka na predkladanie udajov 5: Ako pripravit technicku
dokumentidciu k registracii a ozndmenie o technologicky
orientovanom vyskume a vyvoji”.

« Kazdé planované testovanie prediskutujte s
hodnotiacim ¢lenskym Statom.
Najma v pripade, ked sa domnievate, Ze je potrebné
dalsie testovanie latky uvedenej v prvom roku,
informujte prislusny organ hodnotiaceho ¢lenského
$tatu. Tento prislusny organ urci, &i su potrebné dalsie
informdcie, a pripravi prislusné rozhodnutie. Preto
agentura ECHA v tejto faze nepreskima névrhy na
testovanie, ktoré predlozZili registrujici v savislosti s
obavami tykajucimi sa latky uvedenej v plane CoRAP.

« Nasledni uzivatelia by mali zdielat vsetky dolezité
informacie.
Ako nésledni uzivatelia mézete mat uzito¢né informacie
tykajuce sa uvedenej obavy, ako napriklad informacie o
expozicii. V takom pripade by ste mali tieto informacie
poskytnut prislusnému registrujiucemu, aby ich zaradil
do svojej registra¢nej dokumentdcie, alebo aby ste si
aktualizovali svoju vlastnu spravu nasledného uzivatela.
Uzito¢né informacie zdielajte ¢o najskor, aj ked je uz
navrh planu CoRAP uverejneny.

Komunikacia s hodnotiacim ¢lenskym statom

Prislusny organ hodnotiaceho ¢lenského statu ma 12
mesiacov od uverejnenia planu CoRAP na hodnotenie
latok uvedenych v prvom roku a v pripade potreby na
predloZenie navrhu na ziadost o poskytnutie idajov
(ndvrh rozhodnutia). Clenské $taty sa dohodli na
spolo¢nom pristupe k spolupraci s registrujacimi pocas
hodnotenia latok. Ak sa dialég este nezacal, prislusny
organ hodnotiaceho ¢lenského statu spravidla kontaktuje
hlavného registrujiceho a pondkne mu moznost stretntit
sa a prediskutovat technické otazky tykajuce sa hodnotenia
latky. Mali by ste zvazit vymenovanie zastupcu, ktory bude
spolupracovat s hodnotiacim ¢lenskym sStatom. Ttto tlohu
moze vykonavat napriklad hlavny registrujci. Mali by

ste sa dohodndt, ako sa medzi registrujucimi budu riesit
otéazky zachovania dovernosti a hospodarskej sutaze.
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KROK 3 - KOORDINUJTE SVOJE PRIPOMIENKY POCAS
FORMALNEHO POSTUPU ROZHODOVANIA

Ak hodnotiaci ¢lensky Stat dospeje k zaveru, ze su
potrebné dodatoc¢né informacie, do 12 mesiacov od
uverejnenia planu CoRAP vypracuje navrh rozhodnutia.
Toto rozhodnutie je spravidla ur¢ené vietkym registrujucim
prislusnej latky, aviak to, kto bude adresatom rozhodnutia,
zavisi od pozadovanych informdcii. V niektorych
osobitnych pripadoch moéze byt rozhodnutie urcené len
niektorym registrujicim alebo niektorym naslednym
uzivatelom latky.

Adreséti rozhodnutia maju 30 dni na predloZenie
pripomienok k ndvrhu rozhodnutia o hodnoteni latky a
potom 30 dni na predlozZenie pripomienok ku kazdému
dalSiemu navrhu organov a/alebo agentury ECHA na
zmenu a doplnenie. V pripade doru¢enia navrhov na
zmenu a doplnenie sa navrh rozhodnutia postupi vyboru
¢lenskych statov na schvélenie. V opa¢nom pripade sa
navrh rozhodnutia povazuje za kone¢né rozhodnutie a
agentura ECHA ho uverejni.

« Hovorte jednym hlasom.
Agentura ECHA navrhuje, aby adresati navrhu
rozhodnutia vymenovali jedného zastupcu, ktory posle
pripomienky v mene celej skupiny.

« Predlozte pripomienky k ndvrhu rozhodnutia
V ozndmeni pripojenom k ndvrhu rozhodnutia budu
uvedené pokyny na predkladanie pripomienok k
navrhu rozhodnutia. Ak este mate k dispozicii udaje,
ktoré by mohli zmenit ziadost v ndvrhu rozhodnutia
alebo spdsobit jej neaktudlnost, uvedte ich vo svojich
pripomienkach a v prvych 30 dihoch konzulta¢ného
obdobia predloZte aktualizovant dokumentaciu s
novymi informaciami. Prislusny organ hodnotiaceho
¢lenského statu posudi vietky vase pripomienky
a nasledne moze navrh rozhodnutia zmenit.
Pripominame, Ze prislusny organ hodnotiaceho
¢lenského statu nemoze brat do Uvahy aktualizacie
dokumentdcie prijaté po dni ozndmenia navrhu
rozhodnutia prislusSnym orgadnom iného ¢lenského
$tatu a agenture ECHA v sulade s ¢lankom 52 ods. 1
nariadenia REACH.

» Dodrziavajte lehoty.
Pripomienky predlozené po uplynuti lehoty sa
nevezmu do Gvahy.
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« Vasle zastUpenie vo vybore ¢lenskych Statov.
Vybor ¢lenskych statov prerokuje len tie aspekty névrhu
rozhodnutia, v suvislosti s ktorymi orgdny predlozili
navrhy na zmenu a doplnenie. Ak va&$ pripad postupili
vyboru ¢lenskych $tatov na schvélenie, existuje
moznost poslat zastupcu na zasadnutie tohto vyboru.
Pocet pritomnych na zasadnuti je z organiza¢nych
dovodov obmedzeny. Agentura ECHA spravidla pozve
koordinatora, ktory predlozil pripomienky.

MéZe sa na latku uvedenu v plane CoRAP vztahovat
kontrola suladu?

A Kontrola stladu, ktort vykonava agentira ECHA
podla ¢lanku 41 nariadenia REACH, je osobitny postup v
ramci hodnotenia latok. V rdmci kontroly sdladu sa ur¢i,
¢i su informacie poskytnuté v konkrétnej registracnej
dokumentécii v stlade s pravnymi predpismi. U¢elom
postupu hodnotenia latky je objasnit mozné rizika
(kolektivneho) pouzivania latky.

Neexistuje zakonnda poziadavka na vykonanie kontroly
suladu registracnej dokumentdcie skor, ako sa vykona
hodnotenie latky. Agentura ECHA v3ak v pripade viacerych
latok uvedenych v plane CoRAP zacina kontrolu suladu

s cielom zabezpecit, aby registra¢na dokumentacia
obsahovala zékladné udaje, ktoré pomo6zu hodnotiacemu
¢lenskému $tatu pri preskimani pripadnych rizik v rdmci
hodnotenia latky. Agentura ECHA koordinuje ¢innosti v
ramci kontroly suladu s hodnotiacimi ¢lenskymi Statmi s
cielom zabranit zdvojovaniu Usilia.
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KROK 4 — POSKYTNITE POZADOVANE INFORMACIE

Ked agentura ECHA na zaklade hodnotenia latky prijme
konecné rozhodnutie, adresati rozhodnutia musia
rozhodnut, kto je v najlepsom postaveni na ziskanie
pozadovanych informacii.

« Do 90 dni od prijatia rozhodnutia sa dohodnite, kto
vykond pozadované studie.
Ak agentura ECHA nedostane informacie o takej
dohode, urci jedného z adresatov, aby v mene ich
vsetkych vykonal studiu.

+ Dohodnite sa na zdielani ndkladov a udajov.
Registrujuci (alebo nasledny uzivatel), ktory vykonava
test, by mal ostatnym zucastnenym poskytnut képiu
Uplnej spravy o studii.

+  Aktualizujte svoju registra¢ni dokumentaciu.
V lehote uvedenej v kone¢nom rozhodnuti by ste
mali svoju registracni dokumentaciu aktualizovat s
pouzitim pozadovanych informdcii.

KROK 5 - DODRZUJTE ZAVERY HODNOTENIA LATKY

Ak agentura ECHA dostane informacie pozadované v
kone¢nom rozhodnuti, prislusny organ hodnotiaceho
¢lenského statu ich preskima do 12 mesiacov. V pripade
potreby méze prislusny organ hodnotiaceho ¢lenského
statu prostrednictvom druhého rozhodnutia dat podnet na
dalsiu ziadost o informacie. Opét sa uplatnia rady uvedené
v kroku 3.

Prislusny organ hodnotiaceho ¢lenského statu po
preskimani novych informacii dokon¢i hodnotenie latky

a posudi mozné pouzitie ziskanych informacii v rdmci
opatreni na znizenie rizik na drovni Spolocenstva. Prislusny
organ hodnotiaceho ¢lenského statu moze v niektorych
pripadoch takisto dospiet k zaveru, ze zavedené opatrenia
su dostatocné na kontrolu rizik.

Na webovej stranke agentury ECHA sa uverejnia
rozhodnutia o Ziadostiach o poskytnutie dalSich informdcii
a hodnotiace spravy ¢lenskych Statov. Agentura ECHA
informuje o svojich zdveroch Komisiu, registrujucich a
ostatné ¢lenské Staty.
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PRAVO NA ODVOLANIE

Vsetci adreséti kone¢ného rozhodnutia vydaného v rdmci
hodnotenia latky maju pravo na odvolanie.

UZITOCNE ODKAZY

Webova strdnka agentury ECHA o hodnoteni latok:
http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/
substance-evaluation

Webova strdnka agentury ECHA o plane CoRAP:
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/
evaluation/community-rolling-action-plan

Webova strdnka venovana vyboru ¢lenskych Statov:
http://echa.europa.eu/web/guest/about-us/who-we-are/
member-state-committee

Webova strdnka venovana odvolacej rade agentury ECHA:
http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/board-of-
appeal

PREHLAD POSTUPU HODNOTENIA LATOK

TERMINY POSTUP INTERAKCIA
Ajesen (okt.) ECHA uverejni aktualiz. Prisl. organ hod.
rok n-1 névrh planu CoRAP CS aregistrujdci
Stanovisko vyboru CS k zaén( dialég.
névrhu planu Prip. aktualizacie
okt. - feb. CoRAP dokumentécie.
jar (marec) ECHA prijme a uverejni Prisl. orgén hod. CS
rok n kone¢nt verziu aktual. aregistrujuci vedd
planu CoRAP. Zacina dialdg.
sa hodnotenie latok v
1. roku.
jar (marec) Prisl. org. hodnot. €5 Formal. pripom.
predlozi agenture registrujiceho
ECHA do 12 mes. k navrhu
navrh rozhodnutia rozhodnutia
(ak je to potrebné). agentury ECHA
+6-12 mes. Formalne prijimanie

rozhodnuti
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