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Registrace

Latky osvobozené od registrace

e potraviny nebo krmiva

* humanni a veterinarni |éCivé pripravky

e latky v priloze IV narizeni REACH

e latky v priloze V narizeni REACH

* zpétné ziskané latky

e zpétné dovezené latky

e polymery

Pouziti latek pro ucely vyzkumu a vyvoje zaméreného na vyrobky a
postupy (PPORD)

* vyjimka z povinnosti registrace na 5 let

Mnozstvi latky osvobozené od registrace

 ucinné latky v biocidnich pripravcich

 ucinné latky v pripravcich na ochranu rostlin

e |atky jiz oznamené podle smérnice 67/548/EHS (NONS)



Registrace

Latky vyrabéné/dovazené v mnozstvi > 1 t/rok
* vyrobce/dovozce/vyhradni zastupce

SIEF (Forum pro vymeénu informaci o latce)

* Joint submission — nafizeni ¢.2016/9 (latka jako takovd/meziprodukt)

* Lead registrant — hlavni registrant

S|P — Substance Identity Profile (obsah hlavni slozky/slozek, necistot,
zpUsob vyroby, zdroj, klasifikace)

* LoA — Letter of Access — nakup dat potrebnych pro registraci, resp.
pripojeni k registracni dokumentaci hlavniho registranta

Nafizeni (EU) 2019/1692

e uplathovani nékterych ustanoveni tykajicich se registrace a sdileni dat po uplynuti
konecné lhuty pro registraci zavedenych latek



Registrace

v’ Statistika
Registrované latky 97 162 1120
Registracni dokumentace 22 607 1558
Registranti 15 076 303

v' Odhad pro pfisti obdobi
3000 novych latek do roku 2027

2500 registracnich dokumentaci rocné pro jiz registrované latky
15000 aktualizaci rocné



v

Registrace

Informace na ECHA website
https://echa.europa.eu/cs/information-on-chemicals/registered-substances

Last updated 28 zafi 2018. Database contains 21406 unigue substances and contains information from 89906 dossiers.

¥ Substance identity

Substance name: CAS number:

EC / List number: Other Numerical Identifiers: Type

¥ Administrative data

Registration type: - Select - First published date: - from - -to-
Submission type: () Tl @I Last update date: - from - -to-
Country in which registered: - Select -

Registrant name:

¥ Substance data

Lo

nd:

- Select - PET assessment outcome: - Select -

Select total tonnage band o i CSA performed: - Select -

- Select -

¥ Uses and exposure

] Consumer Uses

Product Category

[] Article service life

Sector of Use
[] Widespread uses by professional workers

[] Fermulation or re-packing Process Category
Uses at industrial sites .
a Environmental Release Category
[] Manufacture
Article Category

Search operator: AND
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Registrace

Informace na ECHA website

typ registrace - Full/Intermediate, Joint/Individual

klasifikace v ramci registrace

* nékolik zaznamU v ramci registrace jedné latky
e zavazna klasifikace
e zavazna klasifikace + klasifikace v ostatnich tridach nebezpecnosti
* rozdilna klasifikace pro latku jako takovou a meziprodukt
 obsah necistot/slozek

seznam registrantl — moznost vyhledavat prehled latek registrovanych
jednou firmou

informace o pouzitich — nazev a deskriptory pouziti
informace o provedeni CSA (posouzeni chemické bezpecnosti)
e |atky registrované > 10 t/rok bez ohledu na nebezpecnost

e dokument o provedeni CSA = CSR (Zprava o chemické bezpecnosti)



Registrace

v' Vystupy registrace
* informace o vlastnostech latky — fyz.-chem., (eko)toxikologickych
* v zavislosti na vyrdbéném/dovazeném mnoizstvi
* informace o klasifikaci

* informace o bezpecném zachazeni s latkou — opatfeni k fizeni rizik a
podminky pouziti

v" Komunikace v dodavatelském retézci
* (rozsifreny) bezpecnostni list — expozicni scénare
* informace podle ¢l.32 narizeni REACH
* informace o latkach v predmétech —¢l.33
e (.34 —informace proti sméru dodavatelského retézce



Registrace

Nasledné procesy
Hodnoceni dokumentace — Compliance Check — ¢l.41
 hodnoceni provadi ECHA — ¢l.41(5) — 5% dokumentaci
e priority — latka jako takova > 100 t/rok, potencionalné CMR, PBT/vPvB
* |T screening
* muze predchdazet hodnoceni latky v CORAP
e vystup
 navrh na doplnéni informaci — testy, read across
e poruseni povinnosti doplnéni informace — narodni kontrolni organy (SONC)
Hodnoceni dokumentace — Testing proposal — ¢l.40
 hodnoceni provadi ECHA
* identifikace latky
e vystup
 navrh na provedeni nebo neprovedeni navrzenych test(
Hodnoceni meziproduktt — ¢€l.49



Registrace

Nasledné procesy

Hodnoceni latky- Substance Evaluation (SEv) — ¢l.44

latky zarazené v CoRAP (Akcni plan Spolecenstvi)

https://echa.europa.eu/information-on-
chemicals/evaluation/community-rolling-action-plan/corap-table

hodnoceni provadi Clenské staty — 1 rok a vice

mohou byt pozadovany testy nad ramec narizeni REACH
vystup

* navrh na zarazeni do pr. XVII

 navrh na zarazeni mezi SVHC latky

* navrh na harmonizovanou klasifikaci
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Registrace

v'  Latky potencionalné vzbuzujici obavy

Informal assessment:
PBT Expert Group Compliance check Substance evaluation
ED Expert Grou = . . 1
yes ———— I 2 = _Dossier evaluation = Draft CoRAP list
= PET assessment i =
CoRAP list

SCREENING

‘III

Registration data =_ED assessment

CBL inventory and
externzal sources

Generation of further information and assessment

feyt==rall — no —3 No action

no
f"'
i Regulatory Other
b management legislation/action
Registry option analysis
( | A Mo action
= of restriction = of CLH intentions = of SVHC intentions
_. intentions _' until outcome _. until outcome
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Restrictions da;‘;ﬁ?ﬂ‘;?&f_ﬁgﬂ d Substances of Recommendation for
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Registrace

Latky potencionalné vzbuzujici obavy
https://echa.europa.eu/cs/substances-of-potential-concern

PACT list (Public Activities Coordination Tool)

* https://echa.europa.eu/cs/pact - 3 488 zaznam{

e ECHA nebo MSCA

e prehled aktivit pro konkrétni latku provadénych ECHA nebo MSCA
e zahrnuji narizeni REACH a CLP

e vystupy

« data generation and assessment — dossier evaluation, substance
evaluation, informal hazard assessment (PBT/vPvB/ED)

* regulatory management option analysis (RMOA)

* legislativni opatreni - Regulatory risk management - zavazna
klasifikace, identifikace SVHC latky, omezeni

zarazeni latky do PACT nutné neznamena, ze latka skutecné ma , podezrelé”
vlastnosti nebo ze pro ni bude zavedeno néjakeé legislativni opatreni
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Registrace

Latky potencionalné vzbuzujici obavy
RMOA (Regulatory Management Option Analysis)
e https://echa.europa.eu/cs/rmoa - 229 zaznamd
e ECHA nebo MSCA
e vystupy
* rozhodnuti, zda je/neni nutné regulacni opatreni

e urcit nejvhodnéjsi opatreni
e zavér RMOA neni pravné zavazny, musi nasledovat postupy dané
legislativou — registr zdmér
RIME+ (Risk Management and Evaluation) — platforma pro fizeni a hodnoceni
rizik
 dobrovolna (3x rocné) —-MSCA, ECHA a COM

 koordinace a diskuse o ¢innostech souvisejicich s provadénim integrované
regulaéni strategie, kterd zahrnuje rlizné postupy REACH / CLP
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Registrace

Latky potencionalné vzbuzujici obavy

expertni skupina pro hodnoceni ED

expertni skupina pro hodnoceni PBT/vPvB vlastnosti

pracovni skupina PETCO (Petroleum and Coal stream Substances)
* https://echa.europa.eu/cs/petco-working-group

pracovni skupina MISA (Metals and Inorganics Sectoral Approach)

e https://echa.europa.eu/cs/misa
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v' 2.pfezkum nafizeni REACH (REFIT) — 3/2018
* nesplnéni pozadavkl na registracni dokumentace

opatreni Komise

e povzbudit aktualizace: Komise ma v soucinnosti s agenturou ECHA,
Clenskymi stdty a prumyslem zjistit, proC registranti neprovadéji
aktualizaci, a do konce 1.Q 2019 predlozit vhodné navrhy ke zlepseni
této situace

e zlepsSeni procesu hodnoceni: ECHA ma zvysit efektivnost procesu

e zjisténi z prezkumu narizeni REACH odpovidaji desetileté zkusenosti ECHA z
kontroly souladu registracnich dokumentaci.

e zprava BfR a UBA z roku 2018 obsahuje podobna zjisténi: z 3 800
registracnich dokumentaci pro latky s tondzi nad 1000 tun/rok jich 1 tretina
splnuje pozadavky, 1 tfetina pravdépodobné ne a u jedné tretiny je situace
nejasna

* medialni kampan NGOs ke kvalité registracnich dokumentaci v roce 2019



Akcni plan

v Spoleény Akéni plan Komise a ECHA — 6/2019

16 500 latek v 66 000 registracnich dokumentacich predlozenych do konce
roku 2018, nebude se tykat meziproduktu

AkCni plan ma resit nedostatecny soulad registracnich dokumentaci s
pozadavky a bude realizovan v letech 2019-2027

Akéni plan vyzaduje zavazek pfrislusnych aradu k vyssi efektivité procesu a
zavazek primyslu, aby prezkoumal své registracni dokumentace a v
pripadé potreby doplnil dalsi informace.

implementace Akcniho planu vyzaduje snizeni byrokracie v rozhodovani,
zvyseni usili pri vymahani, spolupraci s prumyslovymi svazy, vytvoreni
transparentniho a verejné pristupného monitorovaciho systému pro
sledovani

Akcni plan je v souladu s novym strategickym planem ECHA 2019-2023,
ktery uvadi jako nejdulezitéjsi Cinnosti v pristim obdobi generovani dat a
identifikaci a regulaci latek vzbuzujicich obavy agenturou ECHA



Akcni plan

v’ Cile Akéniho planu

ECHA prezkouma
e doroku 2023 vSechny registrace > 100 tun/rok
* doroku 2027 vSechny registrace 1-100 tun/rok podané do 6/2018
prezkum znamena rozdéleni dokumentaci do 3 skupin
* |atky s prioritou pro regulatorni fizeni rizik (CLH, PBT, ED, SVHC,
omezeni)
e latky s nizkou prioritou pro dalsi regulatorni akce v soucasné dobé
* latky, u kterych chybéjici data brani v zavéru, ze se jedna o jednu nebo
druhou z téchto skupin
ECHA také v uvedenych terminech provede kontrolu souladu u treti
skupiny latek.

odhad ECHA - 20 % registracnich dokumentaci v kazdé tonazi projde
kontrolou souladu = 30 % vSech registrovanych latek
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