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PRAVNE UPOZORNENIE

Cielom tohto dokumentu je pomdct pouzivatefom pri plneni ich povinnosti podla nariadenia
REACH. Pouzivatelom vSak pripominame, Ze text nariadenia REACH je jedinym autentickym
pravnym referenénym materidlom a Ze informacie v tomto dokumente nepredstavujd pravne
poradenstvo. Za vyuZivanie tychto informacii zodpoveda vyhradne pouzivatel. Eurdpska
chemicka agentura Ziadnym spésobom nezodpoveda za pouZitie informacii obsiahnutych

v tomto dokumente.
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Datum vydania: jul 2017

jazyk: SK

Eurdpska chemicka agentira (ECHA) vydava sériu tzv. zjednoduSenych usmerfiovacich
dokumentov k nariadeniu REACH s cielom lep$ie spristupnit pre priemysel prislusné
usmernovacie dokumenty k nariadeniu REACH zverejnené agentlurou. KedZe ide o kratke
zhrnutia, tieto dokumenty nemdzu obsahovat vsetky podrobnosti uvedené v Gpinych zneniach
usmernovacich dokumentov. V pripade pochybnosti sa preto odporuca vyhladat dalSie
informacie v Uplnych usmerfiovacich dokumentoch.

© Eurdpska chemicka agentura 2017

Ak mate otazky alebo pripomienky tykajuce sa tohto dokumentu, poSlite ich prostrednictvom
formulara spatnej vazby k usmerneniu (uvedte referenc¢né Cislo dokumentu, datum vydania,
kapitolu a/alebo stranu dokumentu, ktorej sa pripomienka tyka). Formular na spatnud véazbu

k usmerneniu je dostupny v ¢asti Pomoc na webovej stranke agentiry ECHA

na: https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/FeedbackGuidance.aspx.

Odmietnutie zodpovednosti: Toto je pracovné znenie dokumentu, ktory bol pévodne
uverejneny v anglictine. Dokument v pévodnom zneni je k dispozicii na webovej stranke
agentury ECHA.

Eurépska chemicka agentura

PosStova adresa: P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finsko
Adresa pre navstevy: Annankatu 18, Helsinki, Finsko

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finsko | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu
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HISTORIA DOKUMENTU

Verzia Zmeny Datum

Verzia 1.0 Prvé vydanie 2009
(pbvodne bez
¢islovania)

Verzia 2.0 Aktualizacia celého dokumentu po aktualizacii 2013
(povodne bez zakladného Usmernenia k registracii.
Cislovania)

Verzia 3.0 Aktualizacia celého dokumentu po aktualiz4cii 2017
zakladného Usmernenia k registracii. Hlavné
zmeny zahrnaju:

- reviziu celého dokumentu so zretefom na
zastarané, nespravne alebo chybajuce
informacie,

aktualizaciu informacii tykajdcich sa procesu
zistovania v oddiele 6.1,

aktualizaciu informacii o postupoch spolo¢ného
vyuZzivania informacii,

zmenu Struktary oddielu 6 (doplnenie
oddielu 6.2),

aktualizacia textu o spolo¢nom predkladani
Udajov v oddiele 6.2,

zaradenie odkazov na aktualne technické
prirucky s praktickymi pokynmi tykajlicimi sa
spbsobu pripravy, predkladania a aktualizicie
registracnej dokumentacie.
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1. Uvod

REACH? je nariadenie pre registraciu, hodnotenie, autorizaciu a obmedzovanie chemickych
latok a je zaloZzené na zasade, Ze je na vyrobcoch, dovozcoch a naslednych uzivateloch, aby
zabezpedili vyrobu, uvadzanie na trh alebo pouzivanie takych latok, ktoré nemaju nepriaznivé
ucinky na zdravie ludi a zivotné prostredie. Za manazérstvo rizika v suvislosti s latkami st teda
zodpovedné fyzické alebo pravnické osoby?, ktoré vyrabaju, dovazaju alebo uvadzaju na trh
alebo pouzivaju tieto latky v ramci svojich profesionalnych aktivit.

V ustanoveniach o registracii sa od vyrobcov a dovozcov vyzaduje, aby zhromazdili alebo
ziskali udaje o latkach, ktoré vyrabaju alebo dovazaju, aby pouzivali tieto Udaje na hodnotenie
rizik savisiacich s tymito latkami a aby vypracovali a odporucili vhodné opatrenia manazérstva
rizika na kontrolu tychto rizik. Na zabezpecenie skutocného splnenia tychto povinnosti, ako aj
z dévodu transparentnosti sa vyZaduje, aby vyrobcovia a dovozcovia pripravili registracnu
dokumentéciu vo formate IUCLID?3 (pouzitim softvérovej aplikacie IUCLID) a predlozili ju
agenture ECHA prostrednictvom nastroja REACH IT.

Registracia sa vztahuje na vyrobu, dovoz, uvadzanie na trh a pouzivanie latok ako takych,
v zmesiach alebo vo vyrobkoch.

V nariadeni REACH su dve klUcové koncepcie, ktoré presahuji ramec predchadzajtcich
systémov kontroly chemickych latok:

= Priemysel je zodpovedny za bezpecné pouzivanie chemickych latok, pricom agentura
ECHA a dalSie regula¢né organy zameriavaju svoju ¢innost na kontroly na mieste alebo
na obzvlast problematické oblasti,

¢ Hodnotenie rizik je zakladom rozlicnych procesov vyplyvajucich z nariadenia REACH.

Ciefom tohto usmernenia v kocke je poskytnut jednoduchy a stru¢ny tvod k informaénému
obsahu registracnych dokumentacii chemickych latok podla nariadenia REACH vratane
poziadaviek na informacie, t. j. Gdaje o fyzikalno-chemickych, toxikologickych

a ekotoxikologickych vlastnostiach, a k hodnoteniu chemickej bezpec¢nosti. Okrem toho sa
poskytuje stru¢ny prehlad k tomu, ako pripravit a predlozit registraéni dokumentaciu.

V zavere su vysvetlené dalSie nevyhnutné kroky agentury ECHA a registrujtcich po podani
Ziadosti o registraciu.

1 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii

a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Europskej chemickej agentury, o zmene a doplneni
smernice 1999/45/ES a o zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94,
smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES

(U. v. EU L 396 z 30. decembra 2006, s. 1, opravené dokumentom U. v. EU L 136, 29.5.2007, s. 3).

2 Dalie informacie o ,pravnej subjektivite* sa uvadzaji v oddiele 2.1.2.1 Usmernenia k registracii
(https://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach).

3 Medzinarodna databaza jednotnych chemickych informacii


https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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2. Kto by si mal preditat toto usmernenie v kocke?

Cielom tohto dokumentu je pomdct vyrobcom, dovozcom a ,,vyhradnym zastupcom“# so sidlom
v Eurépskom hospodarskom priestore (EHP) pri objasnovani ich povinnosti podla nariadenia
REACH tykajucich sa registracie latok bud’ ako takych, alebo v zmesiach alebo vyrobkoch

a pomdct im prijimat spravne rozhodnutia na zaistenie stladu s nariadenim REACH. Dokument
je délezity aj pre spoloCnosti mimo EHP, ktoré vyvazaju latky ako také, v zmesiach alebo vo
vyrobkoch do EHP a ktoré si potrebuju skontrolovat, ¢i dovozcovia ich vyrobkov do EHP®
dodrziavaju poziadavky, ktoré pre nich vyplyvaja z nariadenia REACH.

Usmernenie v kocke je urené najma manazmentu a menej skiisenym odbornikom

z regulacénej oblasti s ciefom poméct im pri rozhodovani o tom, ako postupovat pri
registraciach a aby vedeli posudit odporac¢ania, ktoré im mozu poskytnut iné strany. Slazi aj na
uvedenie Citatelov do problematiky a poskytuje im pristup k podrobnej$im informaciam
potrebnym na pripravu registracnych dokumentacii, najmé prostrednictvom oddielu

o odkazoch (oddiel 8).

Ak spolo¢nosti maju aj nadalej pochybnosti o svojom postaveni, odpori¢ame im, aby si zistili
svoje postavenie a skontrolovali svoje povinnosti pomocou nastroja Navigator na webovom
sidle agentiry ECHA®, kde mozno najst aj Uplné znenie Usmernenia k registracii (,zakladné
usmernenie®) a iné usmernujluce dokumenty.

4 Vyhradni zastupcovia st urceni v stlade s ¢lankom 8 nariadenia REACH.

® Eurépsky hospodarsky priestor tvori Island, LichtenStajnsko, Nérsko a Clenské Staty EU, preto terminy
.EU" alebo ,Spolodenstvo® pouZivané v tomto usmerneni sa vztahujl aj na Staty EHP.

Shttp://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-
obligations



http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations
http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations
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3. Zobrazenie rozsahu tejto prirucky

Nasledujlci diagram poskytuje jednoduchy celkovy prehlad postupov REACH, najma vo vztahu
k aktivitam, na ktorych sa podiela agentira ECHA. Ramceky s cervenymi okrajmi vyznacuju
zaroven rozsah tohto usmernenia v kocke’.

Postavenie:
Viyrobca / dovozca / nasledny uzivatel

\ 4
Dévod konania:

Vyroba, dovoz, uvedenie na trh alebo pouzivanie latok
ako takych v zmesiach alebo vo vyrobkoch Mimo rozsahu pdsobnosti nariadenia

REACH:

- neizolované medziprodukty

»-| - latky pod colnym dohladom

- rédioaktivne latky

\ 4 - preprava nebezpecnych latok
Presun zodpovednosti na V/D/NU na zabezpecenie, aby latky - odpad
nemali nepriaznivé Ucinky na zdravie ludi alebo na Zivotné
prostredie

Kontrola stladu

»/| Preskdmanie |F————————————— — — — — |
navrhov na
testovanie

|
: : |
414 |

Nezavedena latka alebo (pzrz\é?ggeigte: (ljé\‘;;sé |
neprezgzleé:j(;:tr:g\gg(zlatka vréatane oneskoronej |
predregistracie) *

Obmedzenia
(Hlava VII1)
v v
Proces zistovania,

wysledkom ktorého je e 4 *
spolotné vyuzivanie a spolocne. |

P vyuZzivanie udajov . |

Udajov Autorizacia |

[ | (Hlava VII) |

|

A v 4 4 T |
Spolo¢né Informéacie a q |

Zoznam f . ; Nasledni |

Kasifikacie predkiadanie v dodavatelskom |l zivatelia ! |
a oznacovania l (Hlava IV) (Hlava V) | |
4 I :
b Registracia : |
(Hlava I1) | |

| |

Hodnotenie | :

(Hlava V1) : |

| |

| |

| |

| |

|

|

|

|

Hodnotenie latky

Obrazok 1: Celkovy prehl’ad postupov REACH a rozsah tejto prirucky v kocke

7 Upozoriujeme, Ze tento diagram nesporne poskytuje prilisné zjednodu$enie niektorych aspektov
zloZitych postupov vyplyvajlcich z nariadenia REACH a vztahov medzi nimi. Potrebné je tiez zdoéraznit, ze
Lhasledni uZivatelia“ uvedeni v tomto diagrame nemaju povinnost registracie.
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4. Registracia latok v skratke

Zakladné vymedzenie latky (¢lanok 3 ods. 1 nariadenia REACH) je velmi Siroké. Zahfna nielen
potencialne nebezpecné priemyselné chemikalie, ale aj kazdy typ chemickej latky vyrobenej

v EHP alebo dovezenej do EHP. Zahffa teda latky, ktoré uz su dosledne regulované inymi
pravnymi predpismi alebo ktoré bezne nepredstavuju Ziadne alebo len minimalne riziko pre
zdravie ludi a Zivotné prostredie. Z tychto a dalSich dovodov existuju niektoré Uplné alebo
Ciastocné vynimky z poZiadaviek nariadenia REACH?®, napr. radioaktivne latky, medziprodukty,
odpad, latky pouzivané v liekoch, potravinach alebo krmivéach, latky a skupiny latok uvedené
v prilohach IV a V, polyméry atd.

Okrem latok, ktoré su vyslovne vynaté z rozsahu nariadenia REACH, je podla tohto nariadenia
povinna registracia latok vyrabanych alebo dovazanych v mnozstvach 1 tona alebo viac rocne,
pricom je potrebné predlozit dokumentaciu, ktorad zahffia fyzikalno-chemické, toxikologické

a ekotoxikologické informacie. Nové latky (tzv. nezavedené latky®) musia byt pred vyrobou
alebo dovozom registrované, ale pre latky, ktoré uz su na trhu EHP (t. j. ,,zavedené“ latky,
ktoré boli ,,predregistrované"), platia prechodné ustanovenia, ktoré im umoznuju registrovanie
v stanovenych terminoch v zavislosti od ich hmotnosti a/alebo nebezpecénych vilastnosti (t. j.
latky CMR*° alebo R50/53'!). Terminy si uvedené na obrazku 2.

8 Dalsie informacie o latkach vyfatych z nariadenia REACH alebo vyfatych z registracie podla nariadenia
REACH alebo povaZzovanych za uz registrované sa uvadzaju v oddieloch 2.2.2, 2.2.3 a 2.2.4 Usmernenia
k registracii.

°® Pozri oddiel 2.3.1 Usmernenia k registracii, kde su $pecifikované vymedzenia zavedenych a nezavedenych
latok.

10 CMR su latky klasifikované ako karcinogénne, mutagénne alebo toxické pre reprodukciu, kategorie 1
alebo 2, v sulade so smernicou 67/548/EHS. (,,Klasifikované v sulade so smernicou 67/548/EHS" sa
vztahuje na latky uvedené v prilohe VI nariadenia CLP s harmonizovanou klasifikaciou a oznadenim

a latky klasifikované samotnym registrujdcim.

11 R50/53 su latky klasifikované v sulade so smernicou 67/548/EHS ako velmi jedovaté pre vodné
organizmy, mdzu spdsobit dlhodobé nepriaznivé Géinky vo vodnej zlozke Zivotného prostredia.
,Klasifikované v stlade so smernicou 67/548/EHS" sa vztahuje na latky uvedené v prilohe VI nariadenia
CLP s harmonizovanou klasifikaciou a oznacenim a na latky klasifikované samotnym registrujacim.
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Predregistracia

> 1000 t/rok

“ > 100 t/rok latky vel'mi toxickej pre vodné organizmy (R50/53)
> 1t/rok

Ie— | 100 1000 t/rok
) | 1 - 100 t/rok
latky CMR

Nadobudn

utie
ucinnosti

31. mdj
2007 2008 2008 2010 2013 2018

jan  jan  dec. nov. 31. m4j

Obrazok 2: Terminy registracie podl'a nariadenia REACH

Hlavné obdobie na predregistraciu bolo ukoncené 1. decembra 2008, aj ked' potencidlni
registrujuci (ktori po prvykrat vyrabaju alebo dovazaju zavedenu latku v mnoZzstve 1 tona
a viac ro¢ne po 1. decembri 2008) stdle maji moznost vyuzit prechodny rezim (oneskorena
predregistracia) a terminy na registraciu zavedenych latok podla ¢lankov 23 a 26 ods. 6
nariadenia REACH.

Termin pre oneskorené predregistracie pre latky, ktoré sa musia registrovat do

31. maja 2018, bol 31. maja 2017. Pre latky, ktoré neboli (oneskorene) predregistrované,
potencialni registrujici musia pred registraciou predlozit agentire ECHA Ziadost

o informacie.

Ak vyrobca alebo dovozca neuskutoéni registraciu v prislusnom termine, latka sa nebude smiet
vyrabat v EU alebo uvadzat na trh v EU, pokym nebude registrovana. Registrované latky maju
v zasade na vnutornom trhu umozneny rezim volny obeh.

Pre v3etky latky, ktoré sa vyrabaja alebo dovazaju v mnozstvach 10 ton alebo viac roc¢ne, sa
musi vykonat hodnotenie chemickej bezpecnosti (CSA) a musi byt zaznamenané v registracnej
dokumentécii formou samostatného dokumentu, ktory sa vola sprava o chemickej bezpecnosti
(CSR).

VSetky registra¢né dokumentacie po predlozeni musia prejst , kontrolou Uplnosti®, ktord vykona
agentura ECHA na zabezpecenie, aby vsetky prvky pozadované pravnymi predpismi boli
predlozené (vratane pozadovanych informacii a registracného poplatku)*?. Tato kontrola

12 prakticky dokumentdcia musi prejst antivirusovou kontrolou a kontrolou formétu XML, ako aj tzv.
~overenim obchodnych pravidiel®, aby mohla byt akceptovana na spracovanie agentirou ECHA. DalSie
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Uplnosti zahffia manualne overenie urcitych prvkov registracnej dokumentacie, ktoré sa nedaju
skontrolovat automaticky. Cielom tohto manualneho overenia je vytvorenie rovnakych
podmienok medzi registrujucimi, ktori dodrziavaju Standardné poziadavky na informacie
stanovené v nariadeni REACH, a tymi, ktori sa zrieknu tychto poziadaviek alebo sa od nich
odchylia. Ide o to, Ze ti druhi budd musiet poskytnut odévodnenie, ako sa vyzaduje v pravnych
predpisoch. Po Uspesnej kontrole agentira ECHA vyda registracné Cislo!3. Viac technickych
informécii o ,,kontrole Uplnosti“ sa uvadza v oddiele 7.1 tohto usmernenia. Oboznamte sa tiez
s dokumentom agentury ECHA , Informacie o manualnom overeni kontroly Uplnosti“.
https://echa.europa.eu/manuals.

5. Registracny postup

Cielom tohto oddielu je vysvetlit, aké informacie sa vyzaduju (alebo sa m6ézu vynechat) na
doplnenie registracnej dokumentacie podla nariadenia REACH. Na Ucely ziskania pozadovanych
informacii registrujlci musia posudit a zdokumentovat jednotlivé vlastnosti latky (pozri

oddiel 5.1). Zoznam informacii, ktoré sa spravidla uvadzaju v kazdej dokumentécii, je uvedeny
v prilohe VI nariadenia. Tzv. ,,Standardné poziadavky na informacie“ zavisia od hmotnostného
pasma a podrobne su uvedené v stl'pci 1 priloh VII az X. Specifické pravidla na prispésobenie
Standardnych poziadaviek na informacie su uvedené v stlpci 2 tychto priloh a v prilohe XI s
stanovené vSeobecné pravidla na prispésobenie tychto poziadaviek (pozri oddiel 5.2).

V oddiele 5.4 tohto dokumentu bude uvedeny koncept hodnotenia chemickej bezpecnosti.

Upozoriiujeme, Ze registrujlci maju tiez povinnosti tykajuce sa spolo¢ného vyuzivania tGidajov

tak v pripade zavedenych, ako aj nezavedenych latok. Povinnosti tykajluce sa spolo¢ného
vyuZivania udajov su uvedené v oddiele 6.1.

5.1 Vlastnosti latok

Vyrobcovia a dovozcovia budl musiet ziskat informdacie o latkach, ktoré vyrabaja alebo
dovazaju, a pouzit tieto informacie na posudenie rizik vyplyvajlcich z vyroby a pouZivania
latok a zabezpedit, aby tieto rizikd boli kontrolované. Zhromazdené informacie a vykonané
hodnotenie je potrebné v registra¢nej dokumentacii zdokumentovat a predlozit agentiire ECHA
na registraciu latky.

Registrujuci musi ziskat informacie o vlastnostiach latok. PoZiadavky na registra¢né informacie
zavisia od hmotnostného pasma latky, ako sa uvadza v nasledujucom oddiele. Délezité je mat
na pamati, na aky Ucel sa tieto Udaje ziskavaju:

e na stanovenie a charakterizovanie identity latky (pozri Usmernenie k identifikacii
a pomenovaniu latok podla nariadeni REACH a CLP'),

e na urcenie nebezpecnych vlastnosti na Uucely ozndmenia nebezpecenstva,
¢ na urcenie a kvantifikovanie nebezpecnych vlastnosti na Gcely hodnotenia rizik,
e na ziskanie parametrov potrebnych na posudenie expozicie a charakterizaciu rizik.

Informacie o vlastnostiach latky priemysel pouziva na zaistenie bezpecného pouzivania latky
a uvadzaju sa v registracnej dokumentacii.

informaécie sa uvadzaja v priru¢ke agentlry ECHA , Ako pripravit registraénti dokumentaciu
a dokumentaciu k PPORD*, ktora je k dispozicii na: http://echa.europa.eu/manuals.

13 Paldie informacie o ,kontrole Gplnosti* sa uvadzaju v oddiele 7.1 tohto dokumentu.

14 http://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-reach
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Nebezpeéné vlastnosti chemickych latok mozno kategorizovat takto:

e fyzikalno-chemické nebezpecénosti, ako napr. vybusnost, oxida¢né vlastnosti
a horlavost, st sp6sobené vnitornymi fyzikalnymi alebo chemickymi vlastnostami latky,

e toxikologické nebezpecnosti maju pévod v chemikaliach, ktoré maju skodlivé Gcinky na
ludi. Toxické Gcinky mdzu byt akltne alebo chronické, miestne alebo systémové
a vratné alebo nevratné. Vznikaju pri expozicii oralnou cestou, cez pokozku alebo
vdychnutim a st ovplyvnené toxikokinetickym profilom latky. Specifické toxické Gcinky
zahfnaju Zieravost a drazdivost pre kozu, oci a dychacie cesty, senzibilizaciu koZe
a dychacich ciest, toxicitu pre cielové organy, karcinogenitu, mutagenitu a ucinky na
reprodukciu,

e nebezpecnost pre Zivotné prostredie sa tyka ekosystémov v réznych zlozkach ovzdusia,
pody alebo vody vratane podzemnej vody a sedimentu, a preto su ovplyvhované
environmentalnym osudom chemickej latky a jej degradacnymi produktmi.

Existuju rézne spOsoby ako ziskat informacie potrebné na registréaciu, ako sa uvadza v dalsich
oddieloch. Nové Studie sa mbzu vykonat len ako posledna moznost.

5.2 Poziadavky na informacie

Vyrobcovia a dovozcovia musia zhromazdit véetky vol'ne dostupné?’® existujlce
informacie o vlastnostiach latky na registracné ucely bez ohladu na vyrobenu alebo dovezenu
hmotnost. Tieto informacie sa potom musia porovnat so Standardnymi poZiadavkami na
informacie stanovenymi v nariadeni REACH,

V prilohach VI az X1 k nariadeniu REACH su Specifikované informacie, ktoré je potrebné predlozit
na Ucely registracie v ramci ,technickej dokumentéacie®. Tento oddiel sa zaobera poziadavkami
na informécie v pripade kaZzdej'® registracie (priloha VI) a ,Standardnymi poziadavkami na
informécie“ v zavislosti od hmotnostného pasma (prilohy VII — X).

Tieto Standardné poziadavky mozno vSak upravit (upustit od nich alebo sprisnit) po nalezitom
odévodneni na zaklade kritérii stanovenych v prilohach VII az Xl. Na zaklade toho sa na
kazda latku mézu vztahovat iné presné poziadavky na informdacie v zavislosti od
dostupnych informacii o vnuatornych vlastnostiach, ako aj od hmotnosti, pouzitia

a expozicie.

V usmerneni k poziadavkam na informacie a posudzovaniu chemickej bezpecnosti'” sa
podrobne vysvetluje proces zhromazdovania informacii a ziskavania Udajov. Upozorfiujeme, ze
na urcité typy medziproduktov sa uplatfiuju osobitné poziadavky na informacie (pozri

oddiel 5.2.2).

5.2.1 Latky

VSeobecné technické, obchodné a administrativne informacie potrebné pre vSetky registracie su
uvedené v prilohe VI k nariadeniu REACH. Patria tam aj nasledovné hlavné informécie:

1) VSeobecné udaje o registrujicom;
2) Identifikacia latky;
3) Informaéacie o vyrobe a pouziti(-iach) latky;

4) Klasifikacia a oznacovanie latky;

15 t. j. spoloénosti musia zahrnut vSetky informacie, ktoré maju k dispozicii bez dodato¢nych nakladov.
16 Okrem niektorych druhov medziproduktov, pozri dalej v tomto oddiele.

17https://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-
safety-assessment
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5) Usmernenie o bezpec¢nom pouzivani;
6) Informacie o expozicii pre latky registrované v mnozstvach 1 az 10 ton.

Registrujici musi uviest chemicku identitu latky opisanej v registra¢nej dokumentdcii. ktora
zahfna nazov latky, jej chemické identifikatory (EC cislo, ndzov IUPAC a CAS dislo atd.),
molekularny a Struktlarny vzorec a jej zloZzenie (stupen Cistoty, zlozky, analytické Gdaje atd.).
Ak nie je technicky mozné alebo z vedeckého hladiska potrebné poskytnut informacie

o jednom alebo viacerych identifikaénych parametroch latky, potrebné je uviest jasné dovody.
Informécie o zasadach identifikacie latok sa uvadzaju v Usmerneni k identifik&cii

a pomenovaniu latok podla nariadeni REACH a CLP (http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach).

Dokumentdacia by mala zahfriat minimalne informacie podla prilohy VI a okrem toho informéacie
zalozené na prilohach VII az X, ako sa uvadza v tabulke 1.

Tabul'ka 1: Standardné poZziadavky na informécie v prilohach VII — X
Kritéria latky Standardné poziadavky
informacie
Nezavedené latky v mnozstve > 1 tona | Priloha VII
ro¢ne
Zavedené latky v mnozstve = 1 tona Priloha VII

rocne splnajlice jedno alebo obe
kritérid uvedené v prilohe 111

Zavedené latky v mnozstve > 1 tona Priloha VII, oddiel 7 (fyzikalno-

ro¢ne, ktoré nespifiaju niektoré chemické vlastnosti latky)

z kritérii uvedenych v prilohe 111

Latky v mnozstve > 10 ton rocne Prilohy VIl a VIII

Latky v mnozstve = 100 ton rocne Udaje podla priloh VII a VIII a navrhy
na testovanie pre informacie uvedené
v prilohe IX

Latky v mnozstve > 1 000 ton rocne Udaje podla priloh VII a VIII a navrhy

na testovanie pre informacie uvedené
v prilohach IX a X

Ak sa niektoré zo Standardnych Stadii poZzadovanych pre prilohy VIl az X z technickych
dévodov nedaju vykonat, je mozné ich vynechat a uviest v technickej dokumentacii
oddvodnenie a vysvetlenie tohto kroku. V urditych pripadoch sa na zaklade hodnotenia
expozicie mdze vynechat aj testovanie, ak sa da preukazat, Ze neexistuje expozicia ludi alebo
Zivotného prostredia (tzv. ,testovanie prispGsobené expozicii danou latkou*)*8.

Ak dostupné (daje nie si dostato¢né na splnenie poziadaviek nariadenia REACH, mdze byt
potrebné vykonat dalSie testovanie. Potrebné je pripomen(t, ze v $tadiu registracie by
registrujici nemal vykonat Ziadnu $tddiu potrebnl na splnenie poZiadaviek na informacie
stanovenych v prilohe 1X a X. Namiesto toho registrujici bude musiet vypracovat navrh na
testovanie a zahrn(t ho do svojej registra¢nej dokumentacie.

Potrebné je zddraznit, ze kde je to mozné, existujdci registrujuci a potencialni
registrujici sG povinni spoloéne vyuzivat alebo ziskat idaje s ostatnymi
registrujdcimi rovnakej latky a neziskavat Udaje sami, ak by si to vyZadovalo pokusy na
zvieratach (pozri oddiel 6.1 o spoloCnom vyuzivani udajov).

Ak na ziskanie informécii o vnutornych vlastnostiach latok je potrebné vykonat testy s latkami,
musia sa vykonat v sulade s metédami testovania ustanovenymi v nariadeni Komisie (ES)
€. 440/2008 a jeho zmenach alebo v sulade s inymi medzinarodnymi metédami testovania,

18 Daldie informacie 0 prispbsobeni poziadaviek na informacie sa uvadzaju v kapitolach R2 az R5
Usmernenia k poziadavkam na informécie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti.
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ktoré Komisia alebo agentira ECHA uznavaju. Ekotoxikologické a toxikologické testy a analyzy
sa musia vykonat v stlade so zasadami spravnej laboratérnej praxe (SLP) alebo inymi
medzinarodnymi normami, ktoré agentira ECHA alebo Komisia uznavaju ako rovnocenné?*®

a ktoré su v sulade s ustanoveniami smernice 2010/63/EU o ochrane zvierat pouzivanych na
pokusné a iné vedecké Ucely.

Pred podanim navrhu na vykonanie testu na stavovcoch registrujici musi zvazit vsetky
relevantné a dostupné zdroje udajov, ako aj dostupné testovacie metddy iné ako in vivo testy,
aby sa zabranilo nepotrebnému testovaniu na zvieratach. Registrujici méze(-u) pouzit rozne
alternativne metody, ako napr. in vitro alebo in chemico testy, (Q)SAR (kvantitativne vztahy
Struktdry a aktivity), zoskupovanie alebo pouzitie prevzatych udajov (krizovy pristup), ak
pouzitie alternativnych metdd je opodstatnené. VSetky zdroje informacii mozno pouzit aj

v ramci pristupu spocivajucom vo vahe dokazov. Ak vysledok tejto analyzy odovodnuje navrh
na testovanie na zvieratach, registrujlci musia objasnit svoje dévody pre testovanie na
zvieratach v registracnej dokumentacii vratane zdokumentovanej analyzy alternativnych
metdd, ktoré posudili.

Upozorfiujeme, ze registratnd dokumentacia musi obsahovat informacie aj otom, ¢i
posudzovatel preskimal informacie o vyrobe a pouziti, klasifikaciu a oznacovanie, (podrobné)
suhrny studii a/alebo v pripade potreby spravu o chemickej bezpecnosti?°.

5.2.2 Latky pouzité ako medziprodukty

Medziprodukt je tiez ,latka“ v zmysle nariadenia REACH a vyznacuje sa tym, Ze sa vyraba na
chemické spracovanie alebo sa v ramci neho spotrebulva alebo pouZiva na Ucely transformacie
na inud latku. Medziprodukty by preto nemali byt pritomné v konecnej vyrobenej latke
(pripadne len ako necistota).

V nariadeni REACH su vymedzené jednotlivé typy medziproduktov?::
1) neizolované medziprodukty;
2) izolované medziprodukty:
a) medziprodukty izolované na mieste (neprepravovangé);
b) prepravované izolované medziprodukty.

Neizolované medziprodukty su Uplne vyfnaté z rozsahu nariadenia REACH. Upozorfiiujeme vsak,
Ze mnozstva rovnakej latky mozno pouzit v inych operaciach alebo za inych podmienok, ¢o
znamena, ze takéto mnoZstvd nemozno povazovat za ,neizolované medziprodukty".

Z nariadenia REACH su vynaté len mnozstva latky, ktoré sa pouzili za podmienok, ktoré ju
kvalifikuju ako ,neizolovany medziprodukt". Pokial ide o zvySné mnozstva, musia byt splnené
prislusné poziadavky podla nariadenia REACH.

Pokial'ide o dva typy izolovanych medziproduktov uvedenych vysSie, podstatne menej
informacii je potrebnych na ich registraciu za predpokladu, Ze su vyrobené a pouzivané za
»prisne kontrolovanych podmienok*, v opacnom pripade platia Standardné poziadavky na
udaje.

19 Upozornujeme, Ze ziadne iné medzinarodné normy doteraz neboli uznané za rovnocenné.

20 Osoba vybrata registrujucim s prislusnymi skisenostami, pokial ide o:
- informécie o vyrobe a pouZiti,
- klasifikaciu a oznacovanie latky,
- (podrobné) suhrny Studii tykajuce sa poziadaviek na informacie stanovené v prilohach VI az X
- priprava spravy o chemickej bezpecnosti.

21 presné vymedzenie jednotlivych druhov medziproduktov sa uvadza v ¢lanku 3 ods. 15 nariadenia
REACH.
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Citatelom sa odporiéa obozndmit sa s Usmernenim k medziproduktom??, ktoré podporuje
potencialnych registrujucich medziproduktov pri posudzovani, ¢i podmienky vyroby a pouZzitia
splfiaju poziadavky tak, aby sa mohli povazovat za prisne kontrolované podmienky.

5.3 Registracna dokumentacia

Registracna dokumentdcia je subor informacii pre konkrétnu latku predkladany registrujicim
v elektronickej forme. Tvoria ju dve hlavné zlozky:

e technicka dokumentacia, ktora sa vzdy vyzaduje pre vSetky latky podliehajuce
registracnej povinnosti. Technicka dokumentacia obsahuje subor informacii tykajacich sa:

identity vyrobcu/dovozcu;

identity latky;

informacii o vyrobe a pouziti latky;
klasifikacie a oznaCovania latky;
usmerneni na jej bezpecné pouzivanie;

suhrnov stadii o informaciach tykajdcich sa vnutornych vlastnosti latky;

N o o~ N

podrobnych suhrnov stadii o informéaciach tykajucich sa vnuatornych viastnosti latky
Vv pripade potreby;

8. informacii, Ci posudzovatel preskimal informacie o vyrobe a pouziti, klasifikaciu
a oznacovanie, (podrobné) suhrny studii a/alebo v pripade potreby spravu
o chemickej bezpecnosti;

9. navrhov na dalSie testovanie v pripade potreby;
10. v pripade latok registrovanych v mnozZstvach od 1 do 10 ton informacii o expozicii,

11. Ziadosti tykajlcej sa toho, ktoré informacie by mali byt povaZované za déverné
vratane odbévodnenia.

e sprava o chemickej bezpecnosti (CSR), ktora sa vyzaduje, ak registrujtci vyraba
alebo dovaza latku v mnoZstvach 10 ton alebo viac ro¢ne. Sprava o chemickej
bezpecnosti (CSR) je dokumentacia z hodnotenia chemickej bezpecnosti (CSA)
registrujiceho (pozri oddiel 5.4 tohto usmernenia).

Registrujici maju moznost oznadit ako doverné urcité oddiely v registra¢nej dokumentacii
podla ¢lanku 119 nariadenia REACH (t. j. obchodné meno, stupen Cistoty, identita necistot
a/alebo prisad, celkové hmotnostné pasmo, zaznamy o Studii sledovanych parametrov atd.).
Tato poziadavka musi obsahovat zdévodnenie, pre¢o by uverejnenie takejto informacie mohlo
poskodit obchodné zaujmy registrujiceho alebo inej prisludnej strany. Ziadosti o zachovanie
déverného charakteru su spoplatnené. Pre technické pokyny o sp6sobe podavania ziadosti

o dévernost sa oboznamte sa s priru¢kou agentiry ECHA ,Zverejfiovanie a déverny charakter
informacii podla nariadenia REACH", ktora je k dispozicii na http://echa.europa.eu/manuals.

5.4 Hodnotenie chemickej bezpecnosti

Hodnotenie chemickej bezpecCnosti (CSA) je nastroj na posudenie nebezpecnosti a rizik pre
zdravie ludi a zZivotné prostredie a na urcenie postupu na ich kontrolu pouzitim vhodnych
opatreni manazérstva rizika. V praxi je hodnotenie chemickej bezpec¢nosti opakujlci sa proces,
ak pociato¢né hodnotenie preukazuje, ze rizikd pre zdravie ludi a/alebo Zivotné prostredie nie
s kontrolované. Hodnotenie je mozné spresnit ziskanim vac¢sieho mnozstva informacii

o vlastnostiach latky, zlepSenim hodnotenia expozicie alebo opatreniami manazérstva rizika.
M6ze byt potrebnych viacero cyklov postupného spresfiovania hodnotenia predtym, ako sa

22 https://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach
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bude dat preukazat, Ze rizika su pod kontrolou.

Hodnotenie chemickej bezpecCnosti sa vyzaduje pre vsetky latky podliehajlce registracii
v mnozstvach 10 ton alebo viac ro¢ne na registrujliceho (s vynimkou medziproduktov za prisne
kontrolovanych podmienok). Obsahuje tieto kroky:

Posudenie nebezpecdnosti:

1) Posudenie nebezpecnosti pre zdravie ludi;
2) Posudenie fyzikalno-chemickej nebezpecnosti;
3) Posudenie nebezpecnosti pre Zivotné prostredie;

4) Posuidenie perzistentnych, bioakumulativnych a toxickych latok (PBT)/velmi
perzistentnych a velmi bioakumulativnych vlastnosti latok (vPvB).

Cielom posudenia nebezpednosti pre zdravie ludi je urdit klasifikaciu a oznacenie latky

a stanovit Urover expozicie, nad ktor( by ludia nemali byt vystaveni. Tato Groven expozicie je
znama ako odvodena hladina, pri ktorej nedochadza k ziadnemu Gcinku (DNEL). DNEL
sa povazuje za uroven expozicie, pod ktorou nedochadza k ziadnemu ucinku (pri danom
sposobe a trvani expozicie). DNEL sa spravidla odvodzuje z vysledkov testov toxicity za
pouzitia prislusnych hodnotiacich faktorov. DalSie informacie o odvodeni DNEL sa nachadzaju
v Usmerneni k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti

v kapitole R.8: Charakterizacia odozvy na davku [koncentréaciu] pre zdravie lud/i
(http://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-
chemical-safety-assessment). Odporuica sa tiez obozndmit sa s praktickou priru¢kou: ,Ako
pripravit toxikologické sihrny v aplikacii IUCLID a odvodit hodnoty DNEL, ktora je k dispozicii
na http://echa.europa.eu/practical-quides

Cielom posudenia nebezpecnosti fyzikalno-chemickych vlastnosti je urcit klasifikaciu

a oznacenie latky a minimalne vyhodnotit potencidlne G&inky vybudnosti, horlavosti

a oxida¢ného potencidlu na zdravie ludi. Usmernenie k tomu, ako posudzovat fyzikalno-
chemické vlastnosti je k dispozicii v podkapitole R.7.1 ,,Fyzikalno-chemické vlastnosti* v ramci
»kapitoly R7a: Usmernenie k sledovanym parametrom“ v Usmerneni k poziadavkam na
informacie a hodnoteniu chemickej bezpecnosti.

Posudenie nebezpecnosti pre Zivotné prostredie obsahuje rozhodnutie o klasifikacii a oznaceni
latky a na urcenie predpokladanej koncentracie, pri ktorej nedochadza k ziadnym
acinkom (PNEC), pod uroviou ktorej sa neoCakavaju nepriaznivé environmentélne Gcinky
pre kazdu zloZku zivotného prostredia. DalSie informacie o odvodeni PNEC sa uvadzaju

v kapitole R.10: Charakterizécia odozvy na davku [koncentraciu] pre zdravie ludi v Usmerneni
k poziadavkam na informécie a hodnoteniu chemickej bezpecnosti.

Cielom posUdenia PBT/vPvVB je urcit, &i latka spifia kritéria ustanovené v prilohe XI11 nariadenia
REACH a ak ano, charakterizovat pripadné emisie latky. Usmernenie k spésobu vykonania
posudenia latok PBT/vPvB sa uvadza v kapitole R.11: Posudenie latok PBT/vPVvB v Usmerneni

k poziadavkam na informacie a hodnoteniu chemickej bezpecnosti.

Ak vysledky predchadzajlcich krokov naznacuju, ze latka spifia kritérid niektorej triedy alebo
kategorie nebezpecnosti stanovenej v ¢lanku 14 ods. 4 alebo je vyhodnotena ako latka PBT
alebo vPvB, hodnotenie chemickej bezpecnosti bude zahffiat aj nasledujlice doplnkové kroky:

e Posudenie expozicie:
- vypracovanie expozi¢ného scenara,
- odhad expozicie,

e charakterizacia rizika.

Posudenie expozicie spociva v kvantitativnom alebo kvalitativnom urceni davky/koncentracii
latky, ktorym ludia alebo zZivotné prostredie st alebo mdzu byt vystaveni. Prvy krok zahffia
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vytvorenie expozi¢nych scenarov (ES) pre vsetky identifikované pouzitia a $tadia Zivotného
cyklu latky a nasledne ich vyuzitie ako zakladu pre odhad expozicie.

Expozi¢ny scenar je subor podmienok, v ktorych sa uvadza, ako sa latka (ako taka, ako zlozka
vo formulovanej zmesi alebo vo vyrobku) vyraba alebo pouZiva pocas svojho zZivotného cyklu
v EU a ako vyrobca/dovozca alebo nasledny uzivatel kontroluje alebo odporuca kontrolu
expozicie ludi a Zivotného prostredia. Musi zahffiat vhodné opatrenia manazérstva rizika

a prevadzkové podmienky, ktoré pri spravnej realizacii zabezpecia kontrolu rizik sdvisiacich

S pouzitiami latky.

V Usmerneni k poziadavkam na informacie a hodnoteniu chemickej bezpecnosti, Casti D
najdete prehlad sp6sobu urcovania rozsahu posudenia expozicie.

Charakterizacia rizika predstavuje zavere¢ny krok v ramci hodnotenia chemickej
bezpecnosti, v ktorom by sa malo urcit, ¢i rizika vyplyvajlce z vyroby/dovozu a pouZitia latky
su kontrolované. Pre kazdy expozi¢ny scenar sa robi charakterizacia rizika. Patri k tomu
porovnanie DNEL a PNEC s odhadovanymi koncentraciami expozicie ludi a Zivotného
prostredia.

Hodnotenie rizik v pripade nebezpecnych fyzikalno-chemickych vlastnosti pozostava

z hodnotenia pravdepodobnosti a zavaznosti nepriaznivého Ucinku. Ak su odhadované Urovne
expozicie pod hodnotami DNEL a PNEC, rizika su pod kontrolou. Ak nie, hodnotenie chemickej
bezpecénosti by sa malo opakovat, az kym sa neukaze, Ze rizika st pod kontrolou.

Hodnotenie chemickej bezpecnosti je zdokumentované v sprave o chemickej bezpecnosti (CSR),
ktord sa spolu s technickou dokumentaciou predklada agentire ECHA v ramci procesu
registracie. Registrujlci posiela prisludné informacie uvedené v sprave o chemickej bezpecnosti
Gcastnikom dodavatelského retazca prostrednictvom rozsirenej karty bezpecnostnych Udajov
(rozsirena KBU).

Na obrazku 3 je znazorneny graficky prehlad prvkov hodnotenia chemickej bezpecnosti:
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Obréazok 3: Prvky hodnotenia chemickej bezpecnosti

6. Priprava a predlozenie dokumentacie

Cielom tohto oddielu je poskytnut prehlad o tom, ako sa pripravuje registra¢na dokumentacia
a predklada agenture ECHA (a kto to robf). V tejto Casti sa tiez stru¢ne opisuju dve zakladné
zasady nariadenia REACH: spolo¢né vyuzivanie Udajov a spolo¢né predkladanie ziadosti

o registraciu agentire ECHA. V oddiele 6.3 sa stru¢ne opisuju IT nastroje poskytnuté
agenturou ECHA na registréaciu.

6.1 Ziadost o informacie, féra SIEF a spoloéné vyuzivanie tdajov

Ugelom spolo¢ného vyuzivania udajov je zvysit efektivnost systému registracie, ako aj
minimalizovat ndklady a obmedzit testovanie na stavovcoch. Potrebné je zabranit duplicitnému
vykonavaniu testov na zvieratach a testy na stavovcoch sa musia vykonavat len ako posledna
moznost (¢lanok 25).

Na Ucely ulahcenia spolo¢ného vyuzivania idajov sa v nariadeni REACH poZaduje, aby sa
vSetky latky pred registraciou bud’ predregistrovali, alebo sa musi predlozit Ziadost

o informacie. Vo vieobecnosti predregistracia sa vztahuje na zavedené latky a predloZenie
Ziadosti o informécie pre nezavedené latky, ako aj pre zavedené latky, ktoré neboli
predregistrované.
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Nezavedené latky alebo latky, ktoré neboli predregistrované

Predlozenie ziadosti o informacie je proces, v ramci ktorého si kazdy potencialny registrujdci
musi od agentiry ECHA vyziadat informacie o tom, ¢i pre rovnaku latku uz bola predloZzena
platna registracia. SlGzZi to na zabezpecenie, aby prislusné strany spoloc¢ne vyuzivali Gdaje.

Z tohto dévodu sa pre nezavedené latky a pre zavedené latky, ktoré neboli predregistrované,
musi predtym, ako sa pristapi k registracii latky, vzdy predlozit Ziadost o informécie.

Po doruceni dokumentdacie k zistovaniu agentira ECHA vykona kontrolu identity latky na
identifikaciu existujlcich registrujlcich a Uspesnych Ziadatelov o informacie rovnakej latky.
Agentira ECHA poskytne potencidlnemu registrujicemu pristup ku kontaktnym udajom

o existujucich registrujicich a Uspesnych Ziadateloch o informacie rovnakej latky. Na zaklade
informacii predlozenych v ziadosti o informacie agentira ECHA poskytne potencialnemu
registrujicemu zoznam relevantnych shrnov Stadii alebo podrobné suhrny studii uz
predloZzenych a dostupnych agenture ECHA.

Potencialni registrujaci mézu slobodne pouzivat akékolvek $tudie predlozené v ramci
registracie najmenej pred 12 rokmi. Pokial ide o Studie latok registrovanych najmenej pred
12 rokmi?3, obidve strany (potencialny registrujuci a existujlci registrujuci) sa skontaktuju
s ciefom dosiahnut dohodu o spoloénom vyuZivani idajov.

Potencialny registrujici musi od existujucich registrujicich Gdaje vyziadat v pripade informéacii,
ktoré zahffiaju testy na stavovcoch. Od existujlcich registrujlcich rovnakej latky méze ziadat
informacie nezahriiajuce testy na stavovcoch.

Potencialni registrujici a existujlci registrujici musia vyvinit maximalne Usilie na dosiahnutie
dohody o spolo¢nom vyuzivani Udajov a na zabezpecenie, aby sa naklady na spolocné
vyuzivanie informacii potrebnych na registraciu urcili spravodlivym, transparentnym

a nediskriminaénym sp6sobom. Povinnost vyvin(t maximalne Usilie sa tyka véetkych
informacii, ktoré sa pozaduju, bez ohladu na to, ¢i sa tykaju testov na stavovcoch, inych
udajov nezahffiajucich testovanie na stavovcoch alebo podmienok pristupu k spolo¢nému
predkladaniu.

Dokumentécia k zistovaniu sa pripravi v aplikacii IUCLID a néasledne sa predloZi
prostrednictvom REACH-IT agenture ECHA. Praktické pokyny na pripravu ziadosti o informacie
su k dispozicii v priru¢ke agentiry ECHA , Ako pripravit dokumentéciu k zistovaniu®, ktora je

k dispozicii na: http://echa.europa.eu/manuals.

Zavedené latky

Na umoznenie fungovania systému spolo¢ného vyuzivania Udajov na registraciu zavedenych
latok musia spolo¢nosti vykonat predregistraciu. Véeobecné zasady spolo¢ného vyuzivania
udajov opisané vysSie pre nezavedené latky platia aj pre zavedené latky.

VSetci potencialni registrujuci a drzitelia idajov pre rovnaku predregistrovanu zavedenu latku
su ucastnikmi ,féra na vymenu informacii o latkach® (SIEF). Registrujuci, ktori registrovali
rovnaku zavedenu latku skor, alebo ktorych latka sa povazuje za registrovani?4, su tiez
Gcastnikmi féra SIEF. Férum SIEF slGzi na:

¢ ulahcenie spolo¢ného vyuzivania Udajov na Ucely registracie a predchadzanie tym
duplicite studii a

¢ dosiahnutie dohody o klasifikacii a oznaceni prislusnej latky, ak medzi potencialnymi
registrujucimi existuje nesulad, pokial ide o klasifikaciu a oznacenie latky.

23 Okrem toho v pripade udajov, ktoré uz boli predlozené v ramci dokumentéacie k oznameniu podla
smernice 67/548/EHS, tieto Udaje budu na Ucely registracie volne dostupné po uplynuti 12 rokov odo dia
ich predlozenia.

24 Okrem latok povazovanych za registrované, pretoze boli oznamené podla smernice 67/548/EHS.
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Ucastnici sa mozu slobodne organizovat, ako uznaji za vhodné na vykonavanie svojich tloh
a povinnosti podla nariadenia REACH. Organizacia, ktora sa pouziva na spolupracu vo fére
SIEF, sa mbze tieZ pouzit na spolo¢né predkladanie relevantnych informécii podla priloh VII —
XI.

V pripade zaujmu o praktické informacie tykajlce sa organizacie féra SIEF a suUvisiaceho
zhromazdovania Udajov a procesu spolo¢ného vyuzivania idajov navstivte nasledovnu stranku
na webovom sidle agentury ECHA: http://echa.europa.eu/support/registration/working-
together. Oboznamte sa tiez s Usmernenim k spoloénému vyuZivaniu udajov
(http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach), v ktorom sa uvadzaju
podrobné informacie o pravach a povinnostiach Ucastnikov SIEF.

6.2 Spolocné predkladanie

Kazdy registrujuci je povinny predlozit registranl dokumentaciu pre kazdu z jeho latok.

V pripadoch, ked rovnaku latku vyrabaju alebo dovézaju alebo maju v iUmysle vyrabat alebo
dovazat viaceré spolo¢nosti, su vsetci registrujlici povinni zG¢astnit na rovnakom spolo¢nom
predkladani pre tuto latku. Povinnost spolo¢ného predkladania plati pre registraciu zavedenych
latok, ako aj nezavedenych latok.

Od registrujucich sa vyzaduje, aby spolocne predkladali idaje o vnatornych
vlastnostiach latky (Studie a navrhy na testovanie, ak existujd), ako aj o jej
klasifikacii a oznaéeni. Registrujici sa mézu rozhodnit spoloéne predlozit pokyny na
bezpecné pouzivanie latky, spravu o chemickej bezpecnosti (CSR) a informaciu

o tom, ktoré informacie uvedené v dokumentacii preskimal posudzovatel’ (¢lanok 11).

Informacie, ktoré je potrebné spolo¢ne predlozit, predklada jeden hlavny registrujici v mene
ostatnych registrujtcich (tzv. registrujici ¢lenovia). Ostatné informacie predkladaju vsetci
registrujlci samostatne. Toto je mozné az po prijati hlavnej dokumentacie na spracovanie.

Odstupit od urditych ¢asti spoloéného predkladania je mozné len v pripade neprimeranych
nakladov, ak by doslo k poruseniu dévernosti alebo v pripade nesuhlasu s hlavnym
registrujucim, pokial ide o vyber informacii predkladanych v hlavnej registracii. Aviak
spolocné predloZenie sa vyzaduje aj v pripade, ak sa registrujici sa rozhodne
odstapit. Registrujlci stale zostdva stéastou rovnakého spoloéného predkladania a svoju
dokumentaciu bude mdct predlozit az po prijati hlavnej dokumentdcie na spracovanie. Aj ked’
registrujici moze odstupit od urcitych poZziadaviek na informacie, nemdZze v3ak odstupit od
spolo¢ného predkladania ako takého. DalSie informacie o moznostiach a mechanizmoch
odstupenia od spolo¢ného predkladania sa nachadzaju v Usmerneni o spolo¢nom vyuZivani
(zdielani) udajov.

Vo vykonavacom nariadeni (EU) 2016/9 o spolo¢nom predkladani a zdielani idajov su
stanovené pravidla na zabezpecenie Gc¢inného vykonavania uz existujlcich povinnosti
v suvislosti so spolo¢nym vyuzivanim udajov a spolo¢nym predkladanim.

6.3 IT nastroje na registraciu

Registracie podla nariadenia REACH sa musia pripravovat a predkladat pomocou IT nastrojov,
ktoré urcila agentira ECHA, konkrétne IUCLID a REACH-IT. Registrujici musi technicku
dokumentaciu obsahujlcu vSetky pozadované informacie zostavit vo formate IUCLID a potom
predlozit elektronicky prostrednictvom REACH-IT agentlire ECHA. Ak potrebujete registrovat
ako ¢len spoloéného predkladania (nie ako hlavny registrujlci), mozete pripravit vasu
registra¢ni dokumentaciu online priamo v REACH-IT. Tato moznost by pre vas mohla byt
obzvlast prospesna, ak eSte nemate sklsenosti s aplikaciou IUCLID.

Okrem toho, ak sa pozaduje hodnotenie chemickej bezpeénosti, registrujici musi zostavit aj
spravu o chemickej bezpecénosti a predlozit ju spolu s technickou dokumentéaciou agentare
ECHA. Agentura ECHA vyvinula IT nastroj nazvany Chesar (nastroj na podavanie hodnoteni
a sprav o chemickej bezpecnosti), na pomoc registrujucim pri vykonavani CSA a vypracovani
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CSR. Nastroj Chesar poskytuje Struktdrovany postup na vykonanie Standardného hodnotenia
bezpecénosti pre jednotlivé pouzitia latky. Tento nastroj pomaha tiez Struktirovat informacie
potrebné na posudenie expozicie a charakterizaciu rizika, ktoré ulahcia vytvorenie
transparentnej spravy o chemickej bezpeénosti. Tento nastroj mozno bezplatne prevziat

z http://chesar.echa.europa.eu/.

Spolo¢nosti by mali pri priprave a predkladani svojich registracii agentire ECHA uskutoénit
nasledujice kroky:
1) Prihlasit sa do REACH-IT a vytvorit G¢et pre spolo¢nost;

Preditat si pozorne navod ,Ako pripravit dokumentaciu k PPORD". Tato priru¢ka je
dostupna na adrese https://echa.europa.eu/manuals a zahrnuta je tiez v systéme
pomoci aplikacie IUCLID;

2) Pripravit registraciu vytvorenim technickej dokumentacie v aplikacii IUCLID.
Registrujucim sa dérazne odporuca, aby pred predlozenim vykonali kontrolu technickej
Uplnosti svojej dokumentéacie pomocou softvérového doplnku Validation Assistant
(Sprievodca validaciou).

Predlozit registra¢ni dokumentaciu agentire ECHA prostrednictvom REACH-IT.

7. Postup agentury ECHA a registrujuceho po registracii

Po predlozeni registracnej dokumentacie agentira ECHA vykona tzv. kontrolu Uplnosti a ak je
registracia uplna, prideli registracné dislo.

Upozorfiujeme, ze kontrola Uplnosti sa zasadne liSi od kontroly stladu registracii. Kontrola
suladu a preskimanie navrhov na testovanie, ktoré vykonava agentura su dva piliere postupov
hodnotenia dokumentéacie?® podla nariadenia REACH. Hodnotenie dokumentacie sa vykona po
uspesnej kontrole Uplnosti a od registrujiceho sa méze pozadovat aktualizacia jeho
registracnej dokumentacie podla rozhodnutia agentury ECHA (pozri oddiel 7.2). Okrem toho
registrujuci je tiez zodpovedny za pripadnu aktualizaciu svojej registracnej dokumentacie na
vlastny podnet.

7.1 Kontrola uplnosti
Proces kontroly Uplnosti pozostava z dvoch samostatnych podprocesov:
1) Kontrola aplnosti technickej dokumentéacie

Tento proces je zamerany na kontrolu technickej Uplnosti. Hlavnym cielom tejto
kontroly je uistit sa, ze boli poskytnuté vSetky informacie poZzadované podla nariadenia
REACH. Nie je to vSak vedecké hodnotenie kvality alebo primeranosti udajov, ani
odbévodnenie vynechania studii. Ak je vysledok kontroly nedspesny, agentdra
registrujiceho informuje o vSetkych chybajucich informaciach potrebnych na
skompletizovanie dokumentécie a registrujici musi potom znova predloZit doplnenu
dokumentaciu. Registrujicim sa doérazne odporuca, aby pred predlozenim vykonali
kontrolu technickej Uplnosti svojej dokumentécie pomocou softvérového dopinku
Validation Assistant. Tento ndstroj ponuka registrujicim moznost skontrolovat Gplnost
dokumentécie pred predloZzenim agentire ECHA. Odporuca sa najskor aplikovat
zasuvny modul na subor Udajov o latke a potom na kone¢nlu dokumentaciu. Pouzitie

25V pripade zaujmu o informéacie o kontrole stladu a preskimani navrhov na testovanie navstivte stranky
o0 hodnoteni na webovom sidle agentury ECHA dostupné cez nasledujlce odkazy:
http://echa.europa.eu/web/guest/requlations/reach/evaluation

a http://echa.europa.eu/web/gquest/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-

procedures
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zasuvného modulu v oboch krokoch je nevyhnutné, aby ste minimalizovali vSetky
zbytoCné nedostatky a pripadné zamietnutie.

Kontrola Uplnosti vykonana agentirou ECHA zahffia manualne overenie urcitych prvkov
registrac¢nej dokumentacie, ktoré sa nedaju skontrolovat automaticky pomocou
softvérového doplnku Validation Assistant. Pri priprave dokumentéacie nezabldajte, ze
registraéna dokumentacia nema byt vypracovana len do takej miery, aby akurat
vyhovela kontrole Gplnosti. Ma obsahovat vsetky informacie o latke, ako stanovuje
REACH, vratane jednoznacdnej identifikacie registrovanej latky. Jej ciefom je preukazat,
Ze latka sa pouziva bezpe¢nym spésobom. Oboznamte sa tiez s dokumentom agentiry
ECHA Informécie o manualnom overeni kontroly Uplnosti, ktory je k dispozicii na
https://echa.europa.eu/manuals.

2) Kontrola finanénej aplnosti

Po prijati dokumentéacie na spracovanie agentira ECHA vystavi (v pripade potreby)
faktdru v sulade s nariadenim REACH. Faktlry sa posielaju len prostrednictvom nastroja
REACH-IT a obsahuju lehotu splatnosti. Po Ghrade poplatku v plnej vyske v lehote
splatnosti sa dokumentécia bude povazovat z finan¢ného hladiska za Upind.

Ked agentlra ECHA usudi, Ze dokumentacia je uplna z technického aj financného hladiska (t. j.
pozadované informacie boli poskytnuté a prislusny poplatok bol prijaty), prideli registracné
cislo.

7.2 Povinnost aktualizovat registraéné informacie

Informacie v registra¢nej dokumentacii predloZzenej agentire ECHA sa musia udrziavat
v aktualnom stave. Za pripadnu aktualizaciu svojej registracnej dokumentacie zodpoveda
registrujlci. V zasade existuju dva typy situéacii, v ktorych registrujici musi aktualizovat
informécie tykajuce sa jeho registracie:

1) Aktualizicia z vlastnej iniciativy registrujuceho

Registrujuci si povinni ozndmit agentire ECHA bez zbytoéného odkladu kazdu novi
relevantnd dostupnu informéaciu (napr. nové hmotnostné pasmo, nové pouzitia)
tykajucu sa ich registracie (¢lanok 22 ods. 1).

2) Aktualizacia na zéklade rozhodnutia agentury ECHA alebo Komisie
Registrujici musi aktualizovat svoju registraciu nielen na zaklade rozhodnutia agentiry
ECHA alebo Komisie v ramci postupu hodnotenia, ale ak je to potrebné, aj na zaklade
rozhodnutia prijatého na zaklade postupov autorizacie a obmedzovania. Tieto
aktualizacie je potrebné predloZit v lehote, ktort uréi agentira ECHA/Komisia
v rozhodnuti (¢lanok 22 ods. 2).

Upozoriiujeme, Ze v niektorych pripadoch bude aktualizacia spoplatnena v stlade s nariadenim
o poplatkoch (nariadenie Komisie (ES) ¢. 340/2008 zo 16. aprila 2008 v zneni zmien).

V oddiele 7 Usmernenia k registracii sa podrobnejSie vysvetluju jednotlivé situacie, na zaklade
ktorych méze byt potrebné, aby registrujlci aktualizoval svoju registra¢ni dokumentaciu. Po
predlozeni takejto aktualizacie agentire ECHA agentura vykona kontrolu Uplnosti registracnej
dokumentécie do troch tyzdnov odo dna predlozenia alebo do troch mesiacov od prislusného
terminu (pozri oddiel 4), ak ide o registracie predregistrovanych zavedenych latok predlozené
v priebehu obdobia dvoch mesiacov bezprostredne predchadzajucich tomuto terminu

(¢ldnok 20 ods. 2)

Registrujlci by mali svoje registra¢né dokumenty povazovat za ,zivé dokumenty" a pravidelne
ich aktualizovat vzdy, ked su k dispozicii nové informacie, alebo ked' sa zisti, Ze je potrebné
zlepsit kvalitu Gdajov. Osobitnad pozornost by sa mala venovat tymto ¢astiam registraénej
dokumentécie: identita latky, pouzitie, informécie o expozicii a odévodnenie Uprav poziadaviek
na informacie a pouzitia alternativnych metéd. LepSia kvalita informacii o latkach pomaha
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agentlre ECHA a prislusnym organom clenskych Statov pri vybere a priorizovani latok, ktorym
treba venovat pozornost z regulaéného hladiska. MézZe to byt prospesné aj pre registrujlcich,
pretoze vdaka kvalitnej$im a transparentnej$im informaciam, méze byt v pripade ich latky
zmenena priorita z regula¢ného hladiska.

8. Odkazy a d'alsie informacie

Webové sidla:

e Webové sidlo agentury ECHA: http://echa.europa.eu/

e Sekcia Registracia na webovom sidle agentury ECHA:
https://echa.europa.eu/support/registration

e Podporné stranky pre REACH 2018: https://echa.europa.eu/reach-2018

e Stranka na webovom sidle agentiry ECHA s usmerfiovacimi dokumentmi:
http://echa.europa.eu/web/gquest/support/quidance-on-reach-and-clp-implementation

e Agentura ECHA Otazky a odpovede o nariadeni REACH:
https://echa.europa.eu/support/qgas-support/qas

e Stranka na webovom sidle agentiry ECHA k pravnym predpisom:
http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach

Usmernovacie dokumenty:

e Usmernenie k registracii

e Usmernenie k spolo¢nému vyuZivaniu udajov

e Usmernenie k medziproduktom

e Usmernenie k identifikacii a pomenovaniu latok podl/a nariadeni REACH a CLP

e Usmernenie k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej bezpelnosti

IT nastroje a technické prirucky pre registraciu:

1. Webové sidlo IUCLID: http://iuclid.echa.europa.eu/

2. Webové sidlo REACH-IT: https://echa.europa.eu/support/dossier-submission-
tools/reach-it

Technické prirucky: https://echa.europa.eu/manuals

3. Webové sidlo nastroja Chesar: http://chesar.echa.europa.eu/



http://echa.europa.eu/
https://echa.europa.eu/support/registration
https://echa.europa.eu/reach-2018
http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation
https://echa.europa.eu/support/qas-support/qas
http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/data_sharing_sk.pdf
http://iuclid.echa.europa.eu/
https://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it
https://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it
https://echa.europa.eu/manuals
http://chesar.echa.europa.eu/
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