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V skratke

Vseobecna sprava za rok 2016 — najdolezitejsie body

V roku 2016 agentira ECHA pokracovala v plneni svojich Styroch strategickych cielov,
ako aj vo vykonavani ¢innosti na podporu malych a strednych podnikov (MSP).

informacii s cielom umoznit bezpecnd vyrobu
a pouzivanie chemickych latok

Rok 2016 bol déleZity z hladiska pripravy na termin

registracie podla nariadenia REACH v roku 2018. Vyvinulo
sa znacné Usilie na poskytnutie pouzivatelsky Ustretovych

a stabilnych nastrojov a usmernen(, ktoré by pomohli

registrujucim pripredkladan(registracnych dokumentdcit.

Registracia bola eSte viac zjednoduSend. Podporny baltk
pre malé a stredné podniky a spolo¢nosti s nedostatkom
skusenost(, ktory im pomdZe pochopit ich registracné
povinnosti, bol uverejneny v 23 tiradnych jazykoch EU. Bol
tieZ spristupneny novy material o alternativach k testovaniu
nazvieratach.

VramciPlanu realizécie REACH 2018 boli nastroje IT
naregistraciu (REACH-IT) agentiry ECHA a na pripravu
dokumentécie (IUCLID a Chesar) vyznamne vylepSené,
pricom nové verzie zohladriuju potreby MSP a boli
uverejnené v prvej polovici roku 2016. Bezplatné cloudové
sluzby pre malé a stredné podniky budu k dispozicii on-line v
juli2017.

Vroku 2016 do3lo k zlepSeniam v tom, Ze niektoré Udaje

v dokumentdcii sa teraz overuji manualne, ak ich nemozno
posudit automaticky. Okrem toho sa podnikli technické
kroky, ktoré maju zabranit spolocnostiam, aby svoje
registracie predkladali nezdkonne mimo spolo¢nych
predkladant.
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Maximalizovala sa dostupnost vysoko kvalitnych

Typy informacii poZadované pre 267 dokumentacii,
ktoré nepresli kontrolou Gplnosti pri manualnej
kontrole zamestnancami agenttry ECHA.
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Substances
identified
Po vydan{novej verzie ndstroja na poddvanie hodnoten{a
sprav o chemickej bezpe¢nosti Chesar v jini 2016 moZno
teraz nastroj pouzit na postidenie komplexnych latok ana
pomoc naslednym uzivatelom su v iom zahrnuté aj prakticke
prirucky. Ocakava sa, Ze vylepSené nastroje zlepsia kvalitu
registrécil a pomozu pri odovzdavan(informécii v rdmci
dodavatelskych retazcov.

Vjanuéri 2016 bol portal agenttry ECHA na Sirenie informaci{
dalej prisposobeny poziadavkém roznych uzivatelov.

Pristup k idajom je momentalne dostupny v troch drovniach
podrobnosti. Toto je obzvlast prinosné pre verejnost, pretoze
klicové informacie o chemickych ldtkach sd teraz zhrnuté
vinformacnejkarte. Strucny profil sa venuje podrobnejsie
[udskému zdraviu, Zivotnému prostrediu a fyzikalno-
chemickym vlastnostiam. Tretou Urovitou su zdrojové Udaje,
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o stinespracované Udaje, ktoré agentira ECHA dostavav
dokumentécidch.

V oktdbri 2016 sa Cefic !, DUCC 2 a agenttira ECHA
zaviazali podporovat lepSiu komunikdciu v dodadvatelskom
retazci prostrednictvom podporovania map pouZzit{.

Mapy pouZit{ ponudkaju harmonizovanu Sabldnu, ktord ma
pomdct registrujicim zlepSit kvalitu ich registracit. V roku
2016 ich pat odvetviuverejnilo na webovej stranke ECHA.
Tento zavazok a odporucania vyplyvajlce z hodnotenia
planu realizacie tykajliceho sa spravy o chemickej
bezpetnosti/expozi¢ného scendra (CSR/ES) posilnili
sposob, akym sa v rokoch 2017 - 2020 mbze dalejrozvijat
spolupraca agentiry ECHA s priemyselnymi odvetviamiv
oblasti bezpetnejSieho pouZivania chemickych ldtok.

Vradmci hodnotenia dokumentacie, registrujuci, ktor{
registrovali velké objemy prioritnych [atok, dostali viac ako
140 rozhodnuti zkontrol stladu, v ktorych boli poziadant

o odstranenie nedostatkov v idajoch o sledovanych
parametroch, ktoré st zdsadné z hladiska ludského zdravia
a Zivotného prostredia. Podobne ostdvajliciregistrujlcis

Priklad informacnej karty a informacii, ktoré obsahuje

" Chromium trioxide

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

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 Eurdpska rada pre chemicky priemysel (CEFIC)
2 Koordinacna skupina naslednych uzivatelov chemickych latok
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Trade names [5]

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

ndvrhmina testovanie od terminu na registraciu v roku 2013
dostali ndvrhy rozhodnut(v zakonnej lehote do 1. juna 2016.
V pripade obidvoch postupov agentira ECHA prijala 270
rozhodnutt.

Mobilizacia organov, aby informacie
pouzivaliinteligentnym sp6sobom

na identifikovanie a rieSenie problematiky
chemickych latok vzbudzujucich obavy

V priebehu roka 2016 &lenskeé Staty a agentura

ECHA vyuZzili postup spolo¢ného skriningu idajov o
ldtkach na identifikdciu a hodnotenie [dtok, ktoré su
najdoleZitejSie. Vysledkom skriningu tdajov agentury
ECHA bolo 162, ktoré boli identifikované z dévodu ich
nebezpelnych vlastnosti a rozsireného pouZzitia.

Hodnotenie ldtok nadalej prindsalo informacie, ktoré
umoZznuju zacat procesy riadenia rizik podla nariadeni
REACH a CLP. Po prijati{ priebezného akcného planu
Spologenstva (CoRAP) 2016 - 2018 v marci hodnotiace
Clenskeé Staty zacali hodnotit 39 latok a agentira ECHA
prijala 26 rozhodnut{ na zéklade predchadzajlicich hodnotent.
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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.
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Clenské staty vyhodnotili 48 latok a dospelik zaveru, ze v
pripade 32 musia registrujici poskytnit dalSie informacie
na objasnenie moZnych obav. Nasledné regulacné
opatrenia boli potrebné v 9z 20 pripadov hodnotenia
latok, ktoré vypracovali hodnotiace ¢lenské Staty v roku
2016.

Vdaka riadeniu riztk sa spolocnosti nadalej poskytovali
hmatatelné vyhody.V zozname kandidatskych latok je
teraz 173 latok SVHC (latky vzbudzujice velmi velké
obavy), z ktorych pat bolo pridanych v roku 2016 a v
januari 2017. V novembriagenttra ECHA odporucila
Komisii, aby bolo do autoriza¢ného zoznamu pridanych
devat prioritnych l[atok SVHC.

Dvojro¢ny nérast vykonu v autorizatnom postupe
dosiahol svoje maximum v roku 2016. Agentira ECHA
dostala 77 ziadostina 112 pouzit{, z ktorych kazda
vyZadovala z{skanie stanoviska vyboru pre hodnotenie
rizik (RAC) a vyboru pre socialno-ekonomicku analyzu
(SEAC) do 15 mesiacov. V ramci tohto ¢asového obdobia
sazvysila efektivnost a vyspelost autorizacného
postupu. Stanoviskd vyborov RACa SEACk Ziadostiam o
povolenie na 63 pouzit{ boli zaslané Komisii. Predpokladd
sa, ze vysoké pracovné zatazenie bude pokracovat aj v
roku 2017.

Prijali sa opatrenia na zefektivnenie Ziadost{ o autorizacny
postup.V decembriboli uverejnené praktickeé prirucky

,Ako podat Ziadost o autorizaciu a,Kontrolné zoznamy

pre Ziadatelov's cielom pomdct Ziadatelom vypracovat
Ziadosti,vhodné na pouZitie”. Vysoko kvalitné Ziadosti st
velmi déleZité, pretoze poskytuji vyborom ECHA informacie,
ktoré potrebuju na efektivne postdenie a poskytnutie
zmysluplnych stanovisk Komisii.

Okrem pracovnej zataze v oblasti autorizacie vybory RAC
a SEAC vydali dve stanoviskd k obmedzeniam a vybor

Status prijatych Ziadost{ o autorizaciu za rok

Dorucdené
Ziadosti

Pocet pouZzit(

Stanoviska
vyborov RAC-

RAC prijal 35 stanovisk o harmonizovanej klasifikéciia
oznacovan(. Oba vybory tieZ dosiahli pokrok v mnohych
dalSich dokumentéaciach, pricom navrhovana klasifikacia
glyfosatu vzbudila obzvlast vysoky verejny zaujem.

Pocet sledovanych parametrov klasifikovanych vyborom
RAC vroku 2016

CMR1A/IB g 3

CVRZ e 9

R2 9

Skin sensitiser

. 7

Respiratory sensitiser 0

O ther endpoin s N 67

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

Other (REACH: industrial substances)

Riesit naro¢né vedecké ulohy a sldzit
ako centrum budovania odbornych

a regulacnych kapacit €lenskych Statov,
eurdpskych institucii a dalSich subjektov

Expertné skupiny agentiry ECHA zaoberajlce sa
endokrinnymi disruptormi (ED) a perzistentnymi,
bioakumulativnymi a toxickymi (PBT) latkami nadalej
podporovali ¢lenské Staty pri posudzovani tychto
nebezpelnych vlastnosti.

V spoluprdci s Eurépskym turadom pre bezpec¢nost
potravin (EFSA) a Spolo¢nym vyskumnym centrom
(JRC) EK zatala agentira ECHA vypractvat usmernenia,
ktoré stanovia vedecké kritéria na identifikaciu latok s
vlastnostami endokrinného disruptora.

Rozhodnutia Komisie
na pouZzitie ana

Stanoviska
vyborov RAC-

(ziadatelia) SEAC na pouzitie =~ SEAC na pouZitie Ziadatela
ana ziadatela

2012 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
Spolu 111 (195) 180 119 266 64
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Dalej boli uverejnené aktualizacie usmernent tykajicich
saregistracie, spolo¢ného vyuzivania Udajov a
poziadaviek nainformdcie pre sledované parametre
vztahujice sa na mnozstva do 100 ton. Tieto poskytnu
registrujucim podporu pred konecnym terminom na
registraciu a pomozu zabranit zbyto¢nému testovaniu
na zvieratach. V roku 2016 pokrocili aj aktualizacie
usmernen{ o nanomaterialoch, ale dokon¢ia sa v roku
2017.

V aprili 2016 usporiadala ECHA pracovny semindr

s vysokou U€astou zamerany na metodiky nového
pristupu. Cielom je pomdct obmedzit, zdokonalit alebo
nahradit testovanie na zvieratach a podporit regulacné
rozhodnutia pre pouZivanie chemickych latok. To m6ze
v budicnosti viest k dalsim aktualizdcidam usmernent.

Utinné a efektivne vykonévanie sti¢asnych
a novych legislativnych dloh a zérover sa
prisposobit nadchadzajicim obmedzeniam
zdrojov

Vroku 2016 bola vylepSena infrastruktira a sluzby IKT
agentury ECHA. Na podporu integrovanej regulacnej
stratégie agenttra ECHA nadalej rozvijala sposoby
integracie informacif o chemickych latkach do centrélnej
platformy. To umoZnilo uplatnenie efektivnejsich metdd
ziskavania a analyzy udajov, ¢o viedlo k vyznamnému
pokroku pri poskytovan{informacii Sirokej verejnostia
organom.

Uvedenie aplikacie [IUCLID 6 umozni zefektivnit
implementaciu nariadenia REACH a Sirenie
informdci{ a pomdze spolo¢nostiam, najma malym
a strednym podnikom, Standardizovat komunikaciu
v doddvatelskom retazci.

Dosiahol sa pokrok vo vyvoji synergii medzi postupmi
podla nariaden{ REACH/CLP a BPR, ktoré by mali
priniest vyhody pre kontrolny program zamerany na
existujuce biocidne ucinné latky, schvalovanie novych
Gcinnych latok a biocidnych vyrobkov.
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Na internetovych strankach Poison Centres
(toxikologickych centier) agentiry ECHA, ktoré boli
uvedené v aprili, sa zacali poskytovat informécie o
nadchadzajlcich pravnych poZiadavkach a nastrojoch.

Vroku 2016 bol pocet ozndmen(, ktoré agentira ECHA
dostala o latkach, na ktoré sa vztahuje udelovanie
predbezného sthlasu po predchddzajicom schvalen{
(PIC), 030 % vy35i ako v roku 2015 a 0 20 % vy3si, ako sa
oc¢akavalo. Vdaka zdokonaleniu nastroja na predkladanie
ePIC mohla agentura ECHA zvlddnut tento narast bez
toho, aby vyZadovala dalSie zdroje.

Vedecké vybory agentiry ECHA, férum, odvolaciarada
asiete agentdry ECHA, ako napriklad HelpNet, dobre
fungovali aj napriek zvySovaniu pracovného zatazenia.
Okrem zapojenia ¢lenov pravidelnych vyborov sa
zapojenie kooptovanych €lenov do RAC a SEAC ukazalo pri
posiliiovani pecifickych odbornych znalost({ a prizvladan(
maximalneho pracovného vytaZenia ako velmi uZitocné.

Agentira ECHA prispela k tudii Komisie o preskiman(
nariadenia o poplatkoch a posudila poZadované

zdroje pre agentuiru ECHA do roku 2020, ¢o pomohlo
zabezpecit primerané zdroje narok 2017.

Agentira ECHA sa tieZ dohodla s Komisiou, Ze v
budicom roku realizuje triiniciativy na:

» zalatie Studie uskutocnitelnosti o vhodnosti
centralizovaného oznamovacieho portélu na
predkladanie informacil toxikologickym centrdm,

» vybudovanie celoeurépskeho monitorovacieho
strediska pre nanomaterialy s cielom poskytnut
spolahlivé informéacie o bezpecnostinanoforiem na
trhuEU a

» preskdmanie moZnosti vyvoja vyhladdvaca pravnych
predpisov EU o chemickych latkach.

V pripade vSetkych troch iniciativ sa v priebehu roku 2016
uskutocnili pripravné prace bez toho, aby boli agenture
ECHA poskytnuté nové zdroje.

Vzhladom na spatnu vazbu od vSetkych zainteresovanych
stran vydala agentira ECHA aj druhd patro¢nd spravu

o pbésobeninariadeni REACH/CLP ktora prispela k
pripravnym Stidiam Eurdpskej komisie pre hodnotenie
REACH pomocou programu REFIT.
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