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Co sa ocakava v 2018?

2010 2013 2018

Latky ca. 3 400 ca.  3 000 ? 25 000

+ Medziprodukty

Doziery ca.  20 000 ca. 9 000 40 000 -70 000

MSP (SME) 14% 20% ?
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• Viac malych SIEFs

• Individualne registracie

• Menej informacii o jednotlivych latkach, zvysena potreba

generovat nove data

• Prve registracie sa ocakavaju v priebehu 2016



Co sa zmenilo?

 Registrujuci:

• ovela väcsie mnozstvo podnikov v roznych sektoroch a 

funkciach v ramci REACH-nariadenia,

• niektori z tychto su dobre organizovani, ini zase s 

nedostatocnou infrastrukturou 

Ako dosiahnut vsetky tieto postihnute podniky ?

 Ekonomicka a politicka situacia je v 2015 ina ako bola pri 

zavedeni REACH-nariadenia

• REACH: masivna zataz pre male a stredne podniky 

(MSP) 

• Aka forma pomoci je potrebna?

• Ktore kanaly su najefektivnejsie na rozsirenie 

potrebnych informacii ?
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Doterajsie aktivity
2013/2014: studie a konzultacie stakeholderov

 Workshop Komisie: „REACHing out to SME“

 Rozne studie o vplyve REACH nariadenia na MSP (NL, 

UK, …)

 EU parl. „The consequences of REACH for SME“

 2014 Studia Komisie „Impact of REACH on innovation, 

competitiveness and SME“ („ Vplyv REACH na inovaciu a 

konkurencnu schopnost malych a strednych podnikov “) 

 Ciel tychto akcii: kontinualne vylepsenie pristupu k 

potrebnym informaciam
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ECHA Aktivity
http://echa.europa.eu/sk/reach-2018
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ECHA

Definovane ciele vypracovania tejto webovej stranky: 

 Jednoduchy jazyk

 Verzie v 23 jazykoch

 Strukturovane na zaklade postupu registracie

(7 jednotlivych faz)

 Dokumentacny material pre kazdu z tychto faz v troch

roznych stupnoch komplexnosti

• Ako zacat

• Zakladne citanie / zakladny postup

• Prehlbenie potrebnych informacii

 Uverejnenie noviniek a informacii k aktualnym temam a   

dokumentom
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ECHA’s REACH 2018 Roadmap

 Publikovane 14. januara 2015

http://echa.europa.eu/documents/10162/13552/reach_road

map_2018_web_final_en.pdf

 Priemysel a zodpovedne organy nazbierali pocas 

poslednych rokov mnoho informacii o procesoch v ramci 

REACH nariadenia. Ukazali sa problemy a kamene 

urazov. Nadobudli sa vedomosti o postupe a casovom 

rozsahu prac, ale aj o pribliznych vydavkoch, s ktorymi 

treba pocitat.

 MSP su neproporcionalne viac zatazene

 ROADMAP ma ciel tematizovat potencialne problemy, 

s ktorymi budu MSP konfrontovane v ramci  

registracneho procesu 2018 a poskytnut pomoc a 

pomocky, ktore umoznia MSP tieto ulohy zvladnut. 

•
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Akcie potrebne k registracii v roku 2018

Priprava k uspesnej registracii v ramci nariadenia REACH 

obsahuje 7 pracovnych faz:

1. Porozumiet ci a ako sa REACH registracia 2018 tyka

prislusneho podniku alebo nie.

2. Najst ko-registrantov

3. Spolupracovat s moznymi partnermi ( ko-registrantmi)

4. Zhodnotit mozne nebezpecenstva a rizika

5. Vypracovat registracny dozier v IUCLIDe

6. Podat registracny dozier do REACH-IT

7. Sledovat vyvoj a aktualizovat dozier.

Registracny dozier ma byt stale up-to date.
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Akcie potrebne k registracii v roku 2018 (1)

 Pre kazdu jednotlivu fazu z ROADMAP 2018 poskytne

ECHA potrebny informacny balik a potrebnu podporu. Do 

tohto procesu budu zapojene kompetentne urady

clenskych statov, helpdesky (asistencne pracoviska) a 

akreditovani stakeholderi (priemyselne zväzy a rozne

organizacie ako napr. CEFIC, DUCC, FECC, CEPE, 

AISE, Eurometaux …)

 Pre podniky je dolezite sa pravidelne informovat na uz

spominanej webovej stranke

http://echa.europa.eu/sk/reach-2018

 Pre kazdu fazu treba posudit, ci potrebne aktivity treba

rozdelit v zavislosti od tonaze latky, ktora sa registruje

( 1-10 t/a a 10-100 t/a) 
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Planovane aktivity v ramci Roadmap 2018

 Spolocne informacne kampane (ECHA, clenske staty, 

helpdesk, stakeholders)

 Pravidelna kontrola postupu projektov za pomoci HelpNet-

clenov o aktualnych temach a problemoch

 Publikacia aktualnych tem / problemov na REACH 2018

 Promocia potrebnych praktickych usmerneni, navodov a 

pracovnych nastrojov

 Publikacia aktualizovanych a zoskupenych REACH FAQs a 

Q&A (podla dohod v ramci HelpNet)

 Skolenia k relevantnym temam

 Uverejnenie prikladov pri komplexnych temach

 One-to-One sessions – fokusovanych na aktualne tazkosti

a problemy
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1. faza: REACH 2018 registracia a vplyv na prislusny

podnik

Prevedene studie a konferencie identifikovali rozne kriticke

problemy v suvislosti s tematikou (Bottlenecks) ako napr.:

 Chybajuce vedomie, ze sa registracia v ramci REACH 

2018 podniku tyka

 Tazkost dopracovat sa k potrebnym informaciam

 Nespravne pochopenie a posudenie financnych

konzekvencii

 Potreby sektorspecifickych informacii / informacii

fokusovanych na dane MSP

 Tazkosti priamo prist do kontaktu s agenturou ECHA.

24.09.2015 Dr. P. Vesel 12



ECHA: klucove aktivity v ramci 1. fazy

 Publikacia webovej stranky v 23 jazykoch (oktober 2014)

 Checklistina pre vyber dobrych konzultantov (publikovana 11. 

juna 2014)

 Zjednodusene ECHA Helpdesk odpovede (2015)

(lepsie porozumitelne odpovede)

 Aktualizovana Q&A databazis a vylepsenie moznosti najst 

relevantne odpovede a informacie pre 1. fazu (2015)

 One - to - one diskusie s expertami agentury (ECHA) v ramci 

roznych podujati / konferencii. (2015-2017)

 Single point of entry (jednoznacny vstupny portal) pre vsetky 

otazky na agenturu (2016)

 Intenzivna spolupraca agentury s akreditovanymi 

stakeholdermi (2015 -2017)
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1. faza z pohladu podniku –

zakladne kroky

 Ziskajte kompletny prehlad o vasich pouzivanych latkach

a produktoch (druh latky, rocne mnozstvo, priorita

v ramci palety vasich produktov,….)

 Vyjasnite si vase povinnosti registracie v zavislosti od

tonaze

 Ujasnite si, ake informacie potrebujete k registracii tejto

latky

 Posudte ekonomicke dosledky pre vasu spolocnost

(business impact)

 Definujte vasu ulohu v ramci dodavatelskeho retazca

(vyrobca, dovozca, formulator, distributor, OR (vyhradny

zastupca), vyrobca vyrobkov) 

24.09.2015 Dr. P. Vesel 14



2. faza: najst ko-registrantov

 Prvy krok je identifikacia latky. Tato musi byt

jednoznacna a dostatocna pre rugalacny ucel

 Druhy krok je zistit, kto ma umysel tuto latku tiez

registrovat, alebo ci latka nebola uz predtym

registrovana. Potrebne informacie najdete na stranke

agentury ECHA. Pristup k tymto informaciam ma byt

zjednoduseny

 Treti krok je kontaktovat prislusnych ko-registrantov a 

skontrolovat, ci latky su skutocne identicke. ECHA 

„Usmernenie o identifikacii a pomenovani latky“ 

obsahuje kapitolu o identite latok (substance sameness).

24.09.2015 Dr. P. Vesel 15



ECHA klucove aktivity k 2. faze 

 Metodika stanovenia jednoznacnej identity latky

(substance sameness)   (2015)

 Prepracovanie Usmernenia o identifikacii a pomenovani

latok alebo inych typov materialov s cielom posudenia

ich identity (2015)

 Zlepseny pristup k najdeniu moznych ko-registrantov

(2016)

 Jednotlive priemyselne branze (zväzy) v spolupraci s 

agenturou vypracuju sektor-specificke usmernenia k 

problemu identifikacie latok (2014 -2017).
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3. faza: spolupraca s ko-registrantmi

 REACH vyzaduje jednu registraciu pro latku. Cielom je 

zamedzit duplikaciu testov. Aj ked su involvovane 

podniky konkurenti, treba najst cestu, ako dospiet k 

spolocnej delbe dat a k dohode o spolocnej registracii. Aj 

ked nariadenie nepripisuje agenture ziadnu ulohu v 

tomto procese, agentura sa snazi dodat zrozumitelne 

informacie a usmernenia, ako aj mozne navrhy k diskusii 

o spolocnom deleni dat (data-sharing)

 Tieto problemy su z predchadzajucich registracnych faz 

zname. Teraz pojde o to, ako minimovat naklady pre 

MSP. 
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3. faza: spolupraca s ko-registrantmi (1)

SIEF Management

 ECHA sa bude snazit zvysit aktivity v tomto smere. 

Doteraz prevzal veduci registrant zodpovednost a 

vedenie v SIEF. V 2018 bude treba viac spoluprace

medzi podnikmi, hlavne aj preto, ze mnohe budu MSP a 

nebudu mat potrebne kapacity.

 Agentura sa bude koncentrovat na podporu ako

• najst „dobrovolnikov“, ktori prevezmu funkciu

veduceho registranta, alebo inu formu ako rozdelit

prace na viacerych clenov fora (SIEF)

• najst „dobrovolnikov“ v ramci fora ochotnych previest

potrebne chybajuce studie podla clanku 30(2) 

nariadenia REACH
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3. faza: spolupraca s ko-registrantmi (2)

Delenie dat a vydavkov (Data and cost sharing negotiations)

 MSP nemaju skusenosti v tejto oblasti. ECHA uverejni

informacie (best practice) v ramci podpory rokovani o 

transparentnom, nediskriminujucom a fairovom deleni

dat a vydavkov.

 Ked tieto snahy zlyhaju, REACH definuje v ramci

moznosti, ze ECHA koordinuje dalsie diskusie a snazi sa

najst akceptovatelne riesenie.

 Paralelne k tomu Komisia ES pripravuje tzv. 

Implementacny akt (Implementing Act) o deleni dat a 

vydavkov. Navrh bol predlozeny a diskutovany v juni

2015 (CARACAL Meeting 23.-24. 06.2015 CA/49/2015)

CEFIC uverejnil v decembri 2013 k tejto teme dokument

„Legal note-REACH: Fair and transparent cost

sharing in SIEF“
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ECHA klucove aktivity k 3. faze

 Uverejnenie ECHA dokumentu k teme „Rozhodnutie v 

pripade nezrovnalosti k deleniu dat a vydavkov a 

hodnotenia moznych kriterii“ (data-sharing dispute 

decision and assessment criteria) (2014)

 Uverejnenie informacii  o rozdeleni uloh a dobrej praxi 

prace v ramci fora, inkluzive dokumentu DCG 

„Recomendation on sound SIEF management“ (2015).

 Uverejnenie materialov k podpore jednani v ramci SIEF 

(2015) a materialov k podpore online treningu k 

rokovaniam o deleni dat (2016).

 Uverejnenie DCG odporucani (2014-2017) . 

24.09.2015 Dr. P. Vesel 20



4. faza: hodnotenie a dokumentacia informacii o 

nebezpecenstve a riziku v ramci registracneho dozieru

Dolezite kroky v ramci tejto fazy su:

 Pozbierat a zostavit informacie o pouzitiach a aktualnych

podmienok pouzivania v dodavatelskom retazci

 Porozumiet potrebne poziadavky na informacie

(definovane nariadenim a usmerneniami), ktore

vyplyvaju z vlastnosti latky, mnozstva latky (tonaze) a 

pouzivania latky

 Zhodnotit mnozsto a kvalitu informacii o moznych

nebezpecnych vlastnostiach latky v ramci fora (SIEF)  v 

zavislosti od tonaze (1-10t/a alebo 10-100t/a)

24.09.2015 Dr. P. Vesel 21



4. faza: pokracovanie

 Vyvinut strategiu ako doplnit eventuelne chybajuce

udaje, ktore sa zistili v ramci predchadzajucej analyzi

potencialnych nebezpecnych vlastnosti latky. Pritom

treba brat do uvahy, ze testy na zvieratach su mozne len

ako posledna moznost ak ine metody ( read accros, data

waivers…) nevedu k dostatocne jasnym vysledkom

 Pomocou tychto informacii o nebezpecenstve latky treba

stanovit a zhodnut sa na klasifikacii latky v ramci SIEF

 Dokumentovat nebezpecne vlastnosti a klasifikaciu latky

v registracnom dozieri (REACH konform)

 Ked potrebne, previezt hodnotenie bezpecnosti latky

(chemical safety assessment, CSA) podla REACH-

Nariadenia (10 -100 t/a)
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ECHA: klucove aktivity v ramci 4. fazy

 Uverejnenie dolezitych aktualizovanych usmerneni (2015 

- 2016)

 Vyvinut strategiu pre podporu 2018 registrujucich v 

suvislosti s REACH prilohou III (2015)

 Uverejnenie principov human health Read-Across 

Assessment Framework (RAAF) (2015)

(hodnotenie pouzivania dat inej latky (READ Across) v 

ramci ochrany zdravia ludi)

 Prakticke usmernenie pre registrujucich chemickych 

latok v mnozstvach 1-10 ton (2016)

 Chesar 3 a s tym suvisiace skolenia (2016)

 Zjednodusit pristup k usmerneniam, ktore maju pomoct 

MSP (2016)
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5. faza: zostavenie registracneho dozieru v IUCLIDe

 Revizia REACH-IT v 2014- 2015 ma priniest dalsie

zjednodusenie pre pouzivatelov

 V lete 2016 nova verzia IUCLIDu (IUCLID 6) by mala

stat k dispozicii (Beta-verzia, ktora ma umoznit

aktualizaciu, je uz v skusobnom procese). 

 ECHA Validation Assistent (Validacia dozieru) je nastroj, 

pomocou ktoreho mozno skontrolovat, ci je dozier 

kompletny a aj, ci dozier splna vsetky poziadavky / 

pravidla dobrej kvality dozieru. Tieto poziadavky sa

prave reviduju a zahrnuju sa v nich skusenosti, ziskane

agenturou v ramci druhej registracnej fazy v roku 2013. 
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ECHA: klucove aktivity v ramci 5. fazy

 Novy a revidovany nastroj na zostavenie dozieru 

(IUCLID 6), Asistent validacie (inkluzive modulu kontroly 

kompletnosti dozieru) a k tomu potrebne manualy (2016)

 Skolenia (aktualizacia infomacii) narodnych 

poradenskych organizacii (Helpdesk) o priprave novych 

dozierov (2016, 2017).
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6. faza: podanie registracie

ECHA klucove aktivity vramci 6. fazy

 Po dokonceni a internej kontrole dozieru treba dozier 

pomocou REACH-IT poslat agenture. Aj tato cast 

REACH-IT bude vzhladom na registraciu 2018 

revidovana a zjednodusena (user friendly version). 

• Implementacia planov v suvislosti s completness check 

tool (kontrola kompletnosti dozieru) a s procesom, ako 

skontrolovat spravnost udajov a hlavne s kontrolou 

udajov o bezpecnom pouzivani latky. (2015)

• REACH-IT pripravene pre registraciu 2018   (2016)

• Skolenia (aktualizacia infomacii) narodnych 

poradenskych organizacii (Helpdesk) o priprave novych 

dozierov (2016, 2017).

•
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7. faza: aktualizacia dozierov

ECHA klucove aktivity

 Registracia latky nie je koniec procesu. Pravidelna

aktualizacia, ak je potrebna, ostane trvalou povinnostou

registrujucich. 

• Spravy o hodnoteni latok (eveluation reports) (2015-

2018)

• Klucove aktivity pre dobu po roku 2018 budu definovane

neskorsie, v ramci planovania programu agentury pre

roky 2019-2023
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Dakujem za pozornost
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