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V roce 2016 Evropska agentura pro chemické latky (ECHA) dale pokracovala
v plnéni svych ¢tyr strategickych cilti a rovnéz v ¢innosti na podporu malych
a strednich podniku (MSP).

Maximalizovat dostupnost vysoce
kvalitnich informaci's cilem umoznit
bezpecnou vyrobu a bezpecné pouzivani
chemickych latek

Rok 2016 byl zdsadni pro pfipravu na lhitu pro
registraci podle nafizen{ REACH v roce 2018. Bylo
vynaloZeno vyznamné Usil{ ve snaze nabidnout
Zadatellm o registraci uZivatelsky privétivé stabiln{
nastroje a pokyny na pomoc pfi predkladanijejich
registracnich dokumentact.

Registrace byla dale zjednodusena. Byl zvefejnén
podplrny bali¢ek ve 23 trednich jazycich EU pro
malé a stfedn{ podniky a spole¢nosti bez zkuSenosti,
ktery jim ma pomoci porozumét jejich povinnostem
vramciregistrace. Dale byl zpr{stupnén novy
materidl o alternativach ke zkouskdm na zv{fatech.

Podle planu REACH 2018 byly vyznamné vylepsSeny
IT ndstroje agentury ECHA pro registraci (REACH-
IT) a pfipravu dokumentace (IUCLID a Chesar),
jejichZ nové generace zohlednfujici potieby malych
a stfednich podnikd byly vydény v prvni poloviné
roku 2016.V cervenci 2017 bude také bezplatné

k dispozici on-line cloudova sluzba pro malé a stfedni

podniky.

Vroce 2016 dodlo ke zlepseniv tom, Ze urcité ddaje
v dokumentacich jsou nyni{ ovéfovany ru¢né, pokud
nemohou byt vyhodnoceny automaticky. Déle byla
prijata technickd opatren(, kterd maji spole¢nostem
zabranit, aby predkladaly své registrace nezdkonné
mimo spolecnd podan(.
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Typy informaci pozadovanych pro 267 dokumentaci,
které neuspély pFi kontrole dplnosti po ruénim
ovéreni pracovniky agentury ECHA.
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Justifications for
data waiving

B Dossiers failing
manual TCC

Dossiers checked

Substances
identified

Chemical
safety reports

Testing
proposals

Po vydaninové verze ndstroje pro posouzen(

a oznamen{ chemické bezpecnosti Chesar v ¢ervnu
2016 je nyn{moZné nastroj pouzit k posuzovani
komplexnich ldtek a na pomoc ndslednym uZzivatellm
jsou v ném obsazeny praktické ndvody. Ocekava

se, Ze vyssiverze nastroje zvys( kvalitu registrac{
ausnadn{ preddvaniinformac(v dodavatelskych
fetézcich.

V lednu 2016 byl déle prizplsoben portal agentury
ECHA pro sifen{informac( tak, aby vyhovoval
potrebdm rliznych uzivateld. Pristup k ddajdm je nyni
mozny ve tfech drovnich podrobnosti. Pfinosné je

to zvlasté pro verejnost, nebot kl{tové informace

o chemické latce jsou nyn{ shrnuty na informacni
karté. Strucny profil se vénuje podrobnéji ochrané
zdravi, zivotnimu prostred( a fyzikalné-chemickym
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vlastnostem. Tret{ Uroven jsou zdrojové Udaje, coz
jsou plvodn( udaje, které agentura ECHA ziskdva
zregistracnich dokumentaci.

Vi{jnu 2016 se sdruzen{ Cefic!, skupina DUCC?

a agentura ECHA rozhodly povzbudit leps{
komunikaci v dodavatelském rfetézci a podpofily
mapy pouZziti. Mapy pouZit{ poskytuji harmonizované
sablony, které Zadateldm o registraci pomahajl
zvysit kvalitu jejich registraci. Vroce 2016 zverejnilo
své Sablony na internetovych strankach agentury
ECHA pét odvétvi. Toto rozhodnut{ a doporucent
vyplyvajici z vyhodnocen{ harmonogramu pro zpravu
o chemické bezpetnosti/ scéndr expozice (CSR/SE)
posilila smér, jakym se mdze spoluprace agentury
ECHA s primyslem na bezpecnéjsim pouzivani
chemickych ldtek déle rozvijet v letech 2017-2020.

Na zakladé vyhodnoceni dokumentace dostali
Zadatelé oregistraci prioritnich atek velkych
objem( vice nez 140 rozhodnut{ o kontrole souladuy,
v nichZ byli poZadéni o odstranéni nedostatki

v Udajich u sledovanych vlastnosti, které jsou

z hlediska lidského zdrav{ a Zivotntho prostred(
zdsadnl. Rovnéz zbyvajic{ Zadatelé o registraci, ktef{
predlozili ndvrhy zkouek ve [h(té pro registraci

Priklad informacni karty a informaci, které obsahuje

" Chromium trioxide

¢ Other names:  IUPAC names [18] Regulatory processes names [3] Trade names [5]

Substance identity Hazard classification & labelling

S 25

an allergic skin reaction.

life.

About this substance

This substance is manufactured and/or imported in the European Economic Area in 10 000 - 100 000 tonnes per year.

This substance is used in the following products: metal surface treatment products, non-metal-surface treatment products, pH
regulators and water treatment products, adsorbents and laboratory chemicals. This substance has an industrial use resulting in

manufacture of another substance (use of intermediates).

This substance is used for the manufacture of: chemicals, plastic products and fabricated metal products.

Release to the environment of this substance is likely to occur from industrial use: as an intermediate step in further manufactur-
ing of another substance (use of intermediates), formulation of mixtures, formulation in materials, as processing aid, manufactur-
ing of the substance and in the production of articles. Other release to the environment of this substance is likely to occur from:

indoor use as reactive substance.

ECHA has no registered data indicating the type of article into which the substance has been processed.

1 Evropskarada chemického primyslu
2 Koordina¢ni skupina naslednych uzivateld chemickych latek
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Danger! According to the Harmonised Classification and Labelling approved by the
European Union, this is fatal if inhaled, is very toxic to aquatic life with long lasting
effects, causes damage to organs through prolonged or repeated exposure, is very
o toxic to aquatic life, may cause cancer, causes severe skin burns and eye damage,
| may cause genetic defects, is toxic if swallowed, is toxic in contact with skin, may
cause fire or explosion (strong oxidiser), is suspected of damaging fertility, may
Cr, cause allergy or asthma symptoms or breathing difficulties if inhaled and may cause

Additionally, the classification provided by companies to ECHA in REACH registrations
identifies that this substance is fatal in contact with skin and is very toxic to aquatic

vroce 2013, obdrZeli ndvrhy rozhodnuti v zakonné
lhité do 1. Eervna 2016. Pro oba postupy agentura
ECHA pfijala 270 rozhodnuti.

Mobilizovat orgény, aby rozumné
pouzivaly informace k identifikaci

a reSeni problematiky chemickych latek
vzbuzujicich obavy

Po cely rok 2016 vyuzivaly Clenské staty a agentura
ECHA postup spolec¢ného screeningu Udajl

o latkach, aby identifikovaly a vyhodnotily latky,
které jsou nejvyznamnéjsi. Vysledkem screeningu
Udajl agentury ECHA bylo 162 latek, které byly
identifikovany kvili nebezpecnym vlastnostem

a Sirokému pouZitl.

Prihodnocen(atek byly naddle generovany
informace, které umoZznuji zahdjit postupy v oblasti
f{zen(rizik podle nar{zen{ REACH a CLP. Poté, co byl
v breznu schvalen pribézny akéni pldn Spolecenstvi
(CoRAP) na roky 2016-2018, zahajily hodnotic{
¢lenské staty posuzovan({ 39 latek a agentura

ECHA pfijala na zékladé predchoz{ho posouzen{ 26
rozhodnuti.

2

]

7 ¢ Groups:r r% “

Properties of Concern

Important to know

® Substance of very high concern
(SVHC) and included in the
candidate list for authorisation.

® Substance of very high concern
requiring authorisation before it
is used (Annex XIV of REACH).

How to use it safely

® Precautionary measures
suggested by manufacturers and
importers of this substance.

® Guidance on the safe use of the
substance provided by
manufacturers and importers.

INFOCARD - last updated: 10/02/2016  :
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Clenské staty vyhodnotily 48 latek a do3ly k zavéru,
Ze u 32 latek je zapotreb(, aby Zadatelé o registraci
doplnili dald{informace, které by vyjasnily pFipadné
obavy. Navazujic{regulatn{ opatren(, ktera byla
vypracovdna hodnot{cimi ¢lenskymi stéty v roce
2016, byla nutnad v 9 z 20 pri{padd hodnocen( latek.

Diky Fizenirizik byly nadale zajiStovany hmatatelné
prinosy pro spole¢nost. Na seznamu latek (pro
pripadné zahrnuti do prilohy XIV) je nyni 173 latek
vzbuzujicich mimoradné obavy, z nichz 5 bylo
pridano vroce 2016 av lednu 2017. V listopadu
agentura ECHA doporucila Komisi, Ze by na seznam
latek podléhajicich povolenimélo byt pridéano devét
prioritnich [atek vzbuzujicich mimoradné obavy.

Dvoulety narlst vykonu povolovactho postupu
dosahl v roce 2016 svého maxima. Agentura ECHA
obdrzela 77 Zzadosti{pro 112 pouziti, pro kazdou
znichz bylo do 15 mésicl nutné ziskat stanovisko
Vyboru pro posuzovanirizik (RAC) a Vyboru pro
socioekonomickou analyzu (SEAC). V tomto ¢asovém
rdmci se zvysila Ucinnost a vyspélost povolovac(
¢innosti. Komisi byla k Zddostem o povolen{ pro

63 pouZitizaslana stanoviska vybord RAC a SEAC.
Predpokldda se, Ze toto vysoké pracovn{ vyt{Zen(
bude pokratovat ivroce 2017.

Byla prijata opatreni k zefektivnéni postupu
vyfizovan{ zddosti o povoleni. V prosinci byly
zverejnény praktické pokyny ,Jak Zadat o povolent”
a Kontroln{ seznamy pro zadatele”, které zadateldm
pomohou pripravit zadosti ,vhodné pro dany Gcel”.
Vysoce kvalitn{ Zadostijsou velice dllezité, nebot
poskytuji vyborim agentury ECHA informace, které
potrebuji, aby mohly G¢inné hodnotit a predkladat
Komisi smysluplnd stanoviska.

Nad radmec pracovni ¢innosti pfi povolovani vydaly
vybory RAC a SEAC dvé stanoviska k omezen(
avybor RAC prijal 35 stanovisek k harmonizované
klasifikaci a oznacovéan(. Oba vybory dosahly

Stav obdrzenych Zadosti o povoleni za rok

pokroku i u mnoha dalsich dokumentac, pricemz
zvlasté navrhovand klasifikace glyfosatu se tésila
velkému zdjmu verejnosti.

Pocet sledovanych vlastnosti klasifikovanych vyborem
RACvroce 2016

CMR1A/1B g2

CVR2 e 9

R2 9

Skin sensitiser

. 7

Respiratory sensitiser 0

e Ny

B Active substances in plant protection products
(PPPs) and biocidal products (BPs)

Other (REACH: industrial substances)

Odborné skupiny agentury ECHA pro endokrinn{
disruptory (ED) a perzistentni, bioakumulativn{

a toxické latky (PBT) pokracovaly v podpore
Clenskych statd pFi posuzovani téchto nebezpetnych
vlastnosti.

Zabyvat se ndro€nymi védeckymi
otdzkami a pritom plsobit jako centrum
budovani odborné a regula¢ni kapacity
¢lenskych statd, evropskych organt

a dalsich subjektd

Ve spolupraci s Evropskym uradem pro bezpecnost
potravin (EFSA) a Spole¢nym vyzkumnym
strediskem Komise (JRC) zacala agentura ECHA
pripravovat ndvrh pokyn(, které stanov{ védecka
kritéria pro identifikovan( latek s vlastnostmi
endokrinntho disruptoru.

Obdrzené Pocet pouziti Stanoviska Stanoviska Rozhodnuti{ Komise
Zadosti vybord RAC vybor RAC na jedno pouzit{
(zadatelé) aSEACnajedno aSEACnajedno ajednoho Zadatele
pouziti pouziti a jednoho
Zadatele
2012 0(0) 0 0 0 0
2013 8(10) 17 1 1 0
2014 19(33) 38 30 34 2
2015 7(20) 13 25 51 10
2016 77 (132) 112 63 180 52
Celkem 111 (195) 180 119 266 64
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Daéle byly zverejnény aktualizace pokyn( k registraci,
sdilen{ udajl a pozadavkim na informace pro
sledované vlastnosti, vztahujic{ se na mnozstvi nizs{
nez 100 tun. Tyto pokyny poskytnou zadateldm
oregistraci podporu v predstihu pred posledn(
lhdtou pro registraci a pomohou zabranit zbytecnym
zkouskdm na zviFatech. Prace na aktualizaci pokynd
pro nanomateridly v roce 2016 také pokrocily, ale
dokonceny budou az vroce 2017.

V dubnu 2016 agentura ECHA usporadala seminér

s vysokou Ucastina téma metod zaloZenych na
novém pFistupu. Tyto metody maji za cil pomoci
omezit, zlepSit nebo nahradit zkousky na zvifatech
a podpofit regulacnirozhodnuti o pouz{vani
chemickych latek. Mlze to v budoucnu vést k dals(im
aktualizacim pokyn.

V prébéhu roku 2016 byla vylepSena infrastruktura
a sluzby informacnich a komunikacnich technologif
agentury ECHA. Na podporu integrované regulacn{
strategie agentura ECHA déle rozvijela zplsoby
sjednocen{informac( o chemickych ldtkdch na
centréln{ platformé. Tato platforma by umoznila
Ucinnéjsi metody vytéZzovan( dat a analyzy, které
povedou k vyznamnému pokroku v poskytovan(
informac( Siroké vefejnosti i traddm.

Efektivné a icelné vykondvat stavajici
anové legislativni tukoly a soucasné se
prizplsobit nadchézejicim omezenim
zdrojt

Spusténi{databdze IUCLID 6 zajist{ ucinnéjsi
provadéni narizen{ REACH a zverejiiovan{ informac(
a spolecnostem, zejména malym a stfednim
podniklm, také pom0ze pristandardizaci
komunikace v dodavatelském fetézci.

Bylo dosaZeno pokroku pfirozvoji soucinnosti
mezi postupy podle narizen{ REACH/CLP a nafizeni
o biocidnich pFipravcich, které by mély byt prinosné
pro program prezkouman( stavajicich biocidnich
Gcinnych latek nebo schvalovaninovych t€innych
latek a biocidnich pFipravkd.

V dubnu byl zahdjen provoz internetovych stranek
Poison Centres (toxikologicka strediska) agentury
ECHA, které poskytuji informace o pFipravovanych
zdkonnych pozadavcich a nastrojich.
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Vroce 2016 byl pocet ozndmen(, které agentura
ECHA obdrZela v souvislosti s latkami, na néz

se vztahuje postup predchoztho informovaného
souhlasu (PIC), 030 % vy3sinezvroce 2015a0

20 % vy&si, nez se predpokladalo. Diky zdokonalen(
nastroje pro predkladaniinformac( ePIC mohla
agentura ECHA tento nédrist zvladnout, aniz by
pozadovala dals{ zdroje.

Védeckeé vybory agentury ECHA, férum, odvolac{
sendt a sité agentury ECHA, napriklad HelpNet,
pracovaly v podminkach zvySeného pracovniho
vytizen{dobre. Nejen zdvazek pravidelnych ¢lenl
vybord(, ale také zapojeni{ kooptovanych ¢lenl vybor(
RAC a SEAC se ukazalo jako velmi uzitecné pro
posilen{ konkrétn{ odborné kvalifikace a zvladani
nardstu objemu ¢innosti.

Agentura ECHA prispéla ke studii Komise

o prezkouman{ narizeni{ o poplatcich a vyhodnotila
potiebné zdroje pro agenturu ECHA do roku 2020,
diky ¢emuZ se podafrilo zabezpetit dostatectné zdroje
narok 2017.

Agentura ECHA se déle s Komis{ dohodla, Ze se prist(
rok ujme tr{ iniciativ s témito cili:

» zahdjit studii proveditelnosti pro centralizovany
oznamovac( portal pro predkladan{informac(
toxikologickym stredisklm,

* vybudovat observatof pro nanomaterialy v ramci
celé EU, ktera bude poskytovat spolehlivé
informace o bezpecnostinanoforem na trhu EU, a

* prozkoumat moznost vyvoje vyhleddvace
pravnich predpist EU o chemickych latkéch.

Pro vSechny tfiiniciativy byly v roce 2016 provedeny
pripravné prace, aniz by byly agenture ECHA
poskytnuty nové zdroje.

Prizohlednéni{zpétné vazby od viech zicastnénych
stran také agentura ECHA zverejnila druhou
pétiletou zpravu o provédéni nafizen{ REACH/CLP,
kterd je prispévkem k pripravnym studi(m Evropské
komise pro posouzen( narizen{ REACH v rdmci
programu REFIT.
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