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REGISTRACNY PROCES

1. ECHA prideli tzv. Submission number, ktoré sa pouziva vzdy
ako referencia vo vsetkej korespondencii az do pridelenia
registracného cCisla

2. Administrativna kontrola, tzv. Business Rules Check a
potom Technical Completeness

3. Zaslanie faktury registrantovi
4. Registracné cislo pridelené

5. Komunikacia ohfadom zverejnenia/utajenia udajov z
registracného doziéru

6. Zverejnenie informacii z registracného doziéru na strankach
ECHA
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HODNOTENIE REGISTRACNEJ
DOKUMENTACIE

— 3 PROCESY, 3 CIELE:

1. Kontrola suladu v ramci hodnotenia dokumentacie ma za ulohu
preverenie, €i su informacie v sulade s pravnymi poziadavkami

2. Cielom preskumania navrhov na testovanie je preskumat), ¢i su
predlozené primerané udaje a zaroven zabranit’ zbytocnému
testovaniu na zvieratach

3. Pri hodnoteni latky sa posudi, €i su potrebné dalsie informacie
na posudenie, Ci dalsie pouzitie latky predstavuje riziko pre
Fudské zdravie a ZP.
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HODNOTENIE DOKUMENTACIE

ECHA zacala v juni 2016 novu, revidovanu kontrolu uplnosti
predkladanej dokumentacie

Ta zahrna:

1. Upravu IT nastrojov v navaznosti na zmeny vo formate IUCLID a
tiez legislativne zmeny vyplyvajuce zo zvysenych poziadaviek
na udaje

2. Manualnu kontrolu udajov, ktoré nemézu byt’ kontrolované
automaticky
(hlavne udaje ako je identifikacia latky, CSR, udaje, ktoré sa
odlisuju od standardnych udajov pozadovanych podla REACH
priloh VII-X)
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ECHA skontrolovala cca 30% dokumentov a z
toho manualnou kontrolou nepresio 30%

Doévody:
1. Chybajuce a nedostatocné odévodnenie Data wavingu
2. Nejasna Substance identity

ECHA tiez overuje, Ci boli dostato€ne zohladnené moznosti
predlozit’ alternativne metoédy na ziskanie udajov o latke
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OPATOVNE HODNOTENIE

DOKUMENTACIE

Rozhodnutie Board of Apeal v aprili 2016 :

ECHA ma pravo urobit’ Kontrolu uplnosti

predlozenej dokumentacie aj u uz registrovanej
latky

Jun 2016:

Rozoslané prvé poziadavky na doplnenie udajov spolo€nostiam,
ktoré indikovali doplnenie udajov v registraénom doziéri, ale
doplnenie udajov dodatocne nepodstupili

-
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HODNOTENIE DOKUMENTACIE

KTO?

ECHA - zodpoveda za iniciovanie procesu, pripravi vsetky podklady,
informuje clenské staty o pripravenych rozhodnutiach

Clenské staty - mézu podavat’ navrhy, vybor CS odsuhlasuje
rozhodnutie

Eurépska Komisia — rozhoduje v pripade nezhody medzi ECHA a MSC

KEDY?
Kedykolvek

cO?

Identifikacia latok / Identita latok / Medziprodukty

Nevyhovujuca, t. j. nedostatocna a/alebo nespravna identifikacia latky méze viest nielen k rozhodnutiu, v
ktorom sa vyzaduju dalsie informacie tykajuce sa dokumentacie, ale méze mat tiez za nasledok to, ze
vsetky latky, v pripade ktorych sa usudi, ze nepatria do rozsahu registracie, budu na trhu nelegalne. To
moze viest k ulozeniu sankcii, ako aj vyvolat potrebu predlozit dodatocné registracie pre vsetky latky,

v pripade ktorych sa usudi, Ze sa na ne nevztahuje registracia.

-




4 ™
VYSLEDKY HODNOTENIA DOKUMENTACIE

DalSie udaje su potrebné:

* Navrh rozhodnutia

* rozhodnutia o schvaleni navrhu na testovanie,

¢ rozhodnutia o schvaleni navrhu na testovanie so zmenenymi podmienkami (napr. testované
druhy, spdsob expozicie, trvanie testu),

* rozhodnutia o zamietnuti navrhu na testovanie alebo

¢ ktorejkolvek z uvedenych moznosti v kombindcii s poziadavkou na vykonanie jedného alebo
viacerych dodatocnych testov pre sledovany parameter.

* List s pripomienkami ku kvalite/Quality Observation Letter

DalSie udaje nie su potrebné:
- bez informacie registrujucemu

- /
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CO POTOM ?

Rozhodnutie je oznamené registrujucemu.
Obsahuje:

* Prijaté procesné opatrenia

* Dovody vyziadania informacii

* Lehota na splnenie poziadavky

Registrujuci ma 21 dni na ziadost’ o utajenie informacii z
rozhodnutia

Rozhodnutie tiez obsahuje pokyny pre pravnu napravu,
odvolanie je potrebné podat’ do 3 mesiacov a ma odkladny
ucinok na body, ktoré su predmetom odvolania. Tieto musia
byt’ dokladne odévodnené.

Odvolanie je spoplatnené.

- /




Jul 2015 - vydana a prelozena Prakticka prirucka ¢.12

AKO KOMUNIKOVAT S AGENTUROU ECHA PRI HODNOTENI
DOKUMENTACIE

http://echa.europa.eu>Support>Guidance>Practical Guides

MECHA

EUROPEAM CHEMICALS AGENCY

Ako komunikovat s agentiirou ECHA
pri hodnoteni dokumentacie

Prakticka prirucka €. 12




Komunikacia vramci REACHu musi prebiehat’ prostrednictvom
elektronickych nastrojov. VSetky informacie su nasledne
ukladané v centralnej databaze REACH-IT.

Sucast'ou kazdej formalnej vyzvy ECHA na doplnenie udajov a
na zaslanie pripomienok je tiez link, ktory je otvoreny pocas
vopred uréeného poctu dni. Po uplynuti Casovej lehoty je
neplatny.

V prirucke tiez ECHA udava moznost’ neformalnej komunikacie a
to prostrednictvom faxu, mailu, telefénu.

Neformalnou je nazyvana preto, Zze podavanie informacii touto
cestou je dobrovol'né.

Prizvanie na MSC meeting.
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TERMINY URCOVANE AGENTUROU ECHA

Reach-

SU VEL'MI PRISNE!!
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