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Hodnoceni latky

Narizeni REACH obsahuje zvlastni
postup pro hodnoceni latky. Jeho cilem
je objasnit, zda vyroba nebo pouziti
chemické latky muize predstavovat
riziko pro lidské zdravi nebo zivotni
prostredi.

Hodnocen( latky je jednim ze tF{ typl procesd
hodnocen{ podle nafizen{ REACH. Dals{mi dvéma jsou
prezkouman( navrhl zkousek a kontrola souladu,
které se dohromady oznacuj{ také jako vyhodnoceni
dokumentace.

CO JE PRO HODNOCENI LATEK
CHARAKTERISTICKE?

Mezi hodnocen{m latky a vyhodnocen{m
dokumentace jsou ¢tyri hlavn{rozdily:

1. Proces hodnocent latky je zahajen na zdkladé
obav z moznych rizik. V ramci vyhodnoceni
dokumentace mus{ byt pfezkoumany vSechny
navrhy zkousek, zatimco ke kontrole souladu mdZze
byt vybrana jakakoliregistra¢n{ dokumentace.

2. Pokud se privyhodnocen{ dokumentace ukaze,
Zeregistracn{dokumentace pro prislusné
mnozstevni{rozmez{ nespliuje standardn{
pozadavky na informace stanovené v narizen({
REACH, m@ze Evropska agentura pro chemické
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latky (ECHA) prijmout rozhodnuti, které vyZaduje,
aby zadatel o registraci tyto chybéjic{informace
doplnil. V rdmci hodnoceni latky viak mohou
takové zédosti jit nad ramec téchto standardnich
pozadavki na informace podle nafizen{ REACH.

3. Hodnocen( latky zahrnuje posouzeni viech
registracnich dokumentaci od vSech Zadateld
oregistraci vztahujicich se k téze latce, jakoz
i posouzen{ vsech dalSich zdrojd informaci,
které jsou k dispozici, zatimco vyhodnoceni
dokumentace zahrnuje posouzen{ konkrétn{
registracni{ dokumentace.

4. Hodnoceni latky provadéji ¢lenskeé staty, zatimco
dokumentaci vyhodnocuje agentura ECHA.
Agentura ECHA zaujima v procesu hodnocen( latky
funkcikoordinatora a ¢lenskym statm poskytuje
za plnén({tohoto Ukolu odménu.

KTERE LATKY SE BUDOU HODNOTIT?

Hodnocen( latky nen{nutné provést v pripade, ze
registracninebo jiné Udaje o této latce jsou jiz
dostatecné k vyvozen{ zavéru, zda latka predstavuje
riziko, ¢i nikoli.

Hodnocen( latky mGze byt uzitecné u latek, které
vzbuzuji poc¢ate€ni obavy tykajici se ochrany
lidského zdravi nebo Zivotniho prostredi. Takové
latky budou hodnoceny prednostné, pokud se
otekava, ze po vyzadani a obdrzen{ dalSich informaci
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budou poc¢atecni obavy potvrzeny, nebo vyvraceny,
abude tedy moZné vyvodit zavér, zda jsou zapotrebi
dals{ opatreni.

Vybér a pfipadné prednostni hodnoceni latek se
provad(na zakladé kritéri{ zaloZzenych na m{fe rizik,
mezinéz patri:

* informace o nebezpe¢nosti, (napriklad
strukturn{ podobnosti latky se zndmymi ldtkami
vzbuzujicimi obavy nebo s latkami, které jsou
perzistentnias tendencik bioakumulaci),

* informace o expozici tykajici se ¢lovéka nebo
zivotntho prostredi,

* mnozstvivcetné celkového mnoZstv(
vyplyvajictho ze Zadosti{ o registraci nékolika
Zadatell o registraci.

Tato kritéria jsou ve spoluprdci s ¢lenskymi staty
déle upresriovana a zverejiovéana agenturou ECHA.

Clenské staty mohou rovné? latky, které uznaji za
vhodné a nezbytné, navrhnout na zakladé jinych
konkrétnich obav tykajicich se moZnych rizik

Latky s vysokou prioritou jsou pak uvedeny v
prabézném akénim plédnu Spolecenstvi (Community
Rolling Action Plan, CoRAP).

COJESpUCASTfPRUBE?NEHOAKCNH40PLANU
SPOLECENSTVI?

Prvni{plan CoRAP byl agenturou ECHA schvélen dne
29.Unora 2012. Pokryva obdobi tf{ let (2012-2014)
a obsahuje:

* nazvy latek, které maji byt hodnoceny,

» uveden{pocatecni obavy tykajici se latek,

* nazvy clenskych statd odpovédnych za
hodnoceni kazdeé latky,

* rok hodnoceni.

Pribézny charakter planu znamena, Ze seznam
uprednostnénych latek zarazenych k hodnocent
bé&hem druhého a tfet{ho roku se mlZze zménit
prikazdorocni aktualizaci planu. Pri aktualizaci
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predchoziho planu CoRAP se seznam na druhy rok
stane seznamem na prvn{rok a pridd se novy seznam
latek na rok tret{. Hodnocen( latek z plivodniho
prvniho roku jsou bud'uzavrena, nebo se v nich
pokraCuje pozdéji, az kdyz jsou k dispozici nové
informace.

JAK BUDE PLAN AKTUALIZOVAN?

Seznam CoRAP se bude kazdorocné aktualizovat
stejnym postupem, jaky byl pouzit pFijeho prvnim
vypracovan(. Ten sestava z nékolika krokd:

5. Agentura ECHA a ¢lenskeé staty uréi mozné latky
z databaze registrovanych latek pro pripadné
zahrnut{do planu CoRAP.

6. Predbézny navrh planu CoRAP - seznam latek,
které maj{ prioritu pro pfipadné zahrnutido
planu CoRAP, stanoveny na zékladé vysetrovan(
urcenych latek.

7. Navrh planu CoRAP po zohlednén{ pripominek a
potvrzen(/ vyjadren{ zajmu o hodnoceni latky ze
strany Clenskych statd.

8. Konzultace s ¢lenskymi staty a stanovisko
Vyboru €lenskych statd k ndvrhu planu CoRAP.
V ddsledku konzultacniho procesu je mozné na
seznam pridat dals{ (atky nebo je zného odstranit.
Agentura ECHA rovnéz zverejiiuje ndvrh CoRAP
na svych internetovych strankach, aby partnery
informovala o tom, k jakému doslo pokroku.

9. Prijeti a zvefejnéniplanu CoRAP agenturou ECHA.

Nar{zen{ REACH poZaduje, aby agentura ECHA
predlozila ndvrh aktualizace ¢lenskym statlim do 28.
tnora kazdého roku. Agentura ECHA vsak planuje
schvalit aktualizovany plan CoRAP do konce Unora,
proto bude jeho navrh predloZen jiz na prelomu fijna
a listopadu predchoziho roku. Prvn{ aktualizace bude
schvalenavroce 2013.
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CO SE STANE, POKUD JE MOJE LAIKA )
ZARAZENA DO PRUBEZNEHO AKCNIHO PLANU
SPOLECENSTVI?

Zarazen( latky do seznamu CoRAP nema samo o sobé
zadny okamzity pravni dopad na Zadatele o registraci
aneznamenad nezbytné, Ze latka pFedstavuje riziko
pro lidské zdrav({nebo Zivotn{ prostred!.

Hodnotic( ¢lensky stat posoudi, zda je nezbytné
pozadovat dalsiinformace k objasnén{ mozného
rizika. Pokud usoudi, Ze ano, vyda pravné zavaznou
Z3dost o dald{informace, kterd je ur¢ena Zadatelm
oregistraci dané latky. Jestlize hodnotic{ ¢lensky
stat mGze jiz na zédkladé dostupnych informaci
dospét k zavéru ohledné mozného rizika, neni treba
od zadatell o registraci pozadovat dalS{ informace.

S Zadateli o registraci, kterych se postup hodnocent
latky primo tyka, se v souladu s prdvnimi predpisy a
podobné jako pri hodnocen{ dokumentace formalné
konzultuje ndvrh prislusného rozhodnuti. Teprve poté
je pFijato konecné rozhodnuti.

CO JETO PROCES HODNOCENI LATKY?

Proces hodnocen( za¢ind dnem zverejnéni{ seznamu
CoRAP. Pro latky, které maji byt v prislusném roce
hodnoceny, ma €lensky stat provadéjic{ hodnocent
k dispozici dobu 12 mésicli na zvdZeni, zda jsou
nezbytné dalS{informace k vyjasnéni danych obav, a
k pripravé Zadostiv podobé ndvrhu rozhodnutt.

Vzhledem k tomu, Ze navrhy rozhodnuti budou
pripravovat viechny Clenskeé staty, bude agentura
ECHA tyto navrhy monitorovat s cilem zajistit
harmonizovany pristup ve vSech pripadech
hodnocent.

Rozhodovaci proces je v podstaté stejny jakou
vyhodnocen{ dokumentace:

* Nejprve je ndvrh rozhodnuti zaslan Zadateli
(zadateldm) o registraci k vyjadrent.

* Poté je ndvrhrozhodnut{zaslan ostatnim
¢lenskym statlm a agenture ECHA pro pripadné
zmény.
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* Vpripad§, Ze Clenské staty a agentura ECHA
nenavrhnou Zadné zmény, povaZuje agentura
ECHA toto rozhodnut( za ozndmené ¢lenskym
statdm, aniz by byl zapojen Vybor ¢lenskych statd.

e Vpripad§, Ze jsou ucinény navrhy nazménu
navrhu rozhodnut(, predd agentura ECHA navrh
rozhodnuti{ vyboru a Zadatellim o registraci, aby se
k nému vyjadrili.

* Pokud vybor dospéje k jednomyslné dohodé,
agentura ECHA prijme v souladu s touto dohodou
prislusné rozhodnuti.

* Pokud vybor nedospéje k jednomyslné dohodé,
zodpov(da za pfijet( prislusného rozhodnut(
Evropskd komise.

» Popfijetirozhodnuti aktualizuj{ Zadatelé o
registraci ve lhitach stanovenych v rozhodnut{
registracni{ dokumentace uvedenim pozadovanych
informaci.

Prislusny clensky stat vsechny nové informace v
aktualizované registraci pfezkouma a v pripadé
potieby navrhne ve |hité dalSich 12 mésicl od
predlozen{informac{ dals{ vhodné rozhodnut(.

Je-lihodnoceni dokonceno, aniz by byl pFijat navrh
rozhodnut{ (Zddné dals{ informace tedy nejsou
nutné), musihodnotici ¢lensky stat o tomto vysledku
do 12 mésicl vyrozumét agenturu ECHA.

CO SE STANE PO HODNOCENI LATKY?

V' mnoha pFipadech se pfedpoklada, Ze hodnocent
latky povede k Zadosti o dals{informace od Zadatele
o registraci této latky. Zadatelé o registraci musi
pozadované informace predloZit ve lh(té stanovené
v kone¢ném rozhodnuti.

Jakmile jsou nové poskytnuté informace posouzeny,
dokont{ prislusny ¢lensky stat hodnocen{a zvaz|,
zda ajak pouzit z{skané idaje pro Ucely opatren{

k Fizen(rizik na Grovni Spolecenstvi(. Lze rovnéz
dojit k zavéru, Ze rizika jsou dostatecné omezena
prostrednictvim jiz zavedenych opatrent. Agentura
ECHA o zévérech informuje Komisi, zadatele o
registraci a ostatni ¢lenské staty.
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Rozhodnut{ o poZadavcich na dals{informace

a zpravy z hodnocen( ¢lenskymi staty budou
zverejnény na internetovych strankach agentury
ECHA.

V navaznostina vyhodnocen( latky mohou &lenské
staty dale rozhodnout takto:

* navrhnout opatrenik rizen(rizik platnd v

celé EU (napr. celoevropska omezeni, povolen,
celoevropskou harmonizovanou klasifikacia
oznacovan, limitn{ hodnoty expozice na pracovisti,
opatfeni{na ochranu Zivotni{ho prostred( v ramci
rdmcové smérnice o vodé) nebo

* uloZit vnitrostatn{ opatrent.

Zarazen( latky do planu CoRAP nevede primo

k vy8e uvedenym opatfenim na fizen(rizik. Na
vsechna opatren{ navrhovana na tUrovni celého
Spolecenstvi se tudiz vztahuje samostatny regulacn
proces. Pokud jde o povolen(, omezen{a/nebo
harmonizovanou klasifikaci podle narizen{ REACH a
narizen{ o klasifikaci, oznacen( a balen{ |atek a smési,
jsou zU€astnéné strany na vsech drovnich procesu
konzultovany a rozhodnut(jsou pfijiména Evropskou
komis( na zédkladé stanovisek prijatych vybory ECHA.
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DALSi INFORMACE:

Navstivte internetové stranky agentury ECHA o
hodnocent:

http://echa.europa.eu/evaluation

Narizen{ES ¢. 1907/2006 (nafizen{ REACH):
http://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation
© Evropské agentura pro chemické latky, 2012
Prohladseni{ o vyloucen{ odpovednosti a zaruk: Toto
je pracovni preklad dokumentu, ktery byl puvodne

zverejnen v anglickém jazyce. Originaln{ dokument

je k dispozicina internetovych strankach agentury
ECHA.
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