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Informacie o manualnom overeni kontroly Uplnosti

Agentira ECHA skontroluje Uplnost kazdej prichadzajlcej registracie a overi, ¢&i boli
poskytnuté pozadované informacie (¢lanok 20 nariadenia REACH).

Od 21. juna 2016 sa vykonava kontrola Uplnosti s pomocou dalSich manualnych kontrol
uréitych prvkov registraénej dokumentacie, ktoré nemozno vykonavat automaticky. Tym
sa zabezpecluje, Ze sU uvedené vsetky informacie pozadované podla pravnych predpisov.
Agentira ECHA bude manudlne overovat nové registracie aj aktualizacie existujicej
dokumentacie.

Cielom manudlneho overenia je vytvorenie rovnakych podmienok medzi registrujucimi,
ktori dodrziavaju Standardné poziadavky na informacie stanovené v nariadeni REACH,
a tymi, ktori sa zrieknu alebo odchylia od tychto pozZiadaviek. Ide o to, Ze ti druhi budu
musiet poskytnut oddévodnenie, ako to vyzaduju pravne predpisy.

Manualne kontroly su zahrnuté do procesu kontroly Uplnosti. Ak sa manualnou kontrolou
zisti, Zze Udaje poskytnuté v dokumentéacii nie sa Gplné, agentira ECHA bude informovat
registrujiceho. PoZiada o dalSie informacie do prislusného terminu podla ¢lanku 20 a
poskytne registrujicemu moznost doplnit dokumentaciu. ECHA nebude v tejto faze
hodnotit kvalitu dokumentdcie — td sa vykondva pocdas hodnotenia dokumentécie —
sustredi sa skor na kontrolu pozadovanych udajov, t.j. bude dbat na U(plnost
dokumentacie.

Pri priprave dokumentacie nezabudajte, ze registratnd dokumentdcia nema byt
vypracovana len do takej miery, aby akurat vyhovela kontrole Uplnosti. Ma obsahovat
vietky informacie o latke, ako stanovuje REACH, vratane jednoznacnej identifikacie
registrovanej latky. Jej ciefom je preukdzat, Ze latka sa pouziva bezpe¢nym spdsobom.

Upozorfiujeme, ze tento dokument sa pravidelne aktualizuje a doplfiaja sa tu nové
informéacie.

Pozrite si vdeobecné pokyny k priprave Uplnej registracnej dokumentacie:

Skoér nez predlozite dokumentaciu agentire ECHA, pouzite modul pomocnika overenia
databazy IUCLID doslednym postupom podla odporucania uvedeného v module. Po oprave
nedostatkov v subore Gdajov vytvorte v nasledujucom kroku dokumentéciu a pred jej
exportom ju overte tak, ze doplnite vSetky chybajlce informacie, ktoré bude signalizovat
modul.

Ak pomocnik overenia nezisti Zziadne nedostatky, automaticky to neznamena, Ze vasa
dokumentécia je uplna. Kontrolu technickej Gplnosti totiz vykonavaju pracovnici agentiry
ECHA spolu s dalimi overeniami, ktoré nemozno zobrazit v module pomocnika overenia.
Nasledne zabezpecte, aby vsetky informacie poZzadované na zaklade pravnych predpisov
boli zahrnuté v dokumentacii. V urcitych Castiach dokumentacie sa pravidelne vyskytuju
problémy, preto venujte pozornost najma tymto Styrom oblastiam:
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1. ldentifikacia latky:

Jednoznacnd identifikacia latky je =zakladom splnenia registracnych povinnosti
registrujucimi. Kazdy registrujici je zodpovedny za zaistenie toho, Ze latku zaregistruju
v ramci spravneho spolo¢ného predloZzenia a ze vo svojej registracnej dokumentacii
poskytna sprave informécie o identifikacii latky. Registrujici sa nemaju spoliehat na
informécie o identifikacii latky S$pecifické pre urditl spolo¢nost, ako su analytické
informacie alebo informacie o zlozeni, ktoré poskytne hlavny registrujlci. Zohladnite to pri
uvadzani identity latky v dokumentacii.

¢ Nazov IUPAC registrovanych latok:

- Nazov IUPAC latky musi byt uvedeny v poli ndzvu IUPAC dasti 1.1 databazy
IUCLID.

- Ak nemozno pouzit ndzvoslovie IUPAC, chemicky nazov latky musi byt uvedeny
v poli nazvu IUPAC.

- DalSie informacie o tom, ako vyplnit pole ndzvu IUPAC mnohozlozkovych latok
si precitajte v Casti Otazky a odpovede 1197 a Otazky a odpovede 1196 na
webovej stranke agentury ECHA.

e Zlozenie presne definovanych latok:

- Pri nahlasovani zlozenia presne definovanych latok je potrebné dodrziavat
pravidlo ,80 %“ alebo 80 — 10 %“. Podrobnosti o tychto pravidlach su
vysvetlené v kapitole 4.2 Usmernenia k identifikacii a pomenovaniu latok podla
nariadeni REACH a CLP. V pripade odchylky od tychto pravidiel sa uistite, ze
odévodnenie bude vedecky podlozené a zahrnuté v poli Odévodnenia pre
odchylky v Casti 1.2 databazy IUCLID kazdého zlozenia, kde sa vyskytla
odchylka. Prijatelné odchylky si uvedené v usmerneni.

- Zlozenie jednozlozkovej latky ma =zahfiat len hlavnd zloZzku. ZloZenie
mnohozlozkovej latky ma zahfiat viac ako jednu latku. Odchylka od tychto
zdsad je velmi vynimo¢nd a musi sa uviest vedecky Uplne podloZené
oddévodnenie v poli ,,Zdévodnenie odchylky“ v Casti 1.2 databdzy IUCLID
kazdého zlozenia, kde sa vyskytla odchylka.

- ZloZenie latky sa musi vykazovat samostatne. ZloZenie zmesi sa neuvadza.
DalSie informacie sa nachadzaju v Casti Otazky a odpovede 1200 na webovej
stranke agentury ECHA.

e Opis vyrobného procesu latok neznameho alebo variabilného zlozenia
(UVCB)

-V pripade latky UVCB je potrebné zahrn(t opis pouzitého zdroja a pouzity
proces musi byt uvedeny v poli ,,Opis zloZenia* v ¢asti 1.2 databazy IUCLID.

- Informacie o vyrobnom procese obvykle pozostavaju z tychto casti: identita a
pomer surovin, opis prislusnych vyrobnych krokov v poradi, v akom boli
vykonané (vratane informacii o reakénych krokoch a mechanizmoch), prislusné
prevadzkové parametre zavodu pouzité na kontrolu zlozenia (napr. teploty
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a tlaky, rozpustadld, druhy katalyzy atd.), kroky extrakcie a izolacie (v
prisluSnom pripade), kroky Cistenia a purifikacie (v prisluSsnom pripade).

- Volna textova Sabldna oznacena pismenom A je k dispozicii IUCLID na ulahcenie
nahlasovania informacii (pozrite si snimku dalej). Tato Sabléna uvadza tie
prvky, ktorym je potrebné sa venovat pri opise vyrobného procesu.
Nepredkladajte prazdne Sablény bez zahrnutia prislusnych ddajov vasho opisu:
tieto opisy sa nebudul povaZovat za Uplné.

- DalSie informacie sa nachadzaju v ¢asti Otazky a odpovede 1199 na webovej
stranke agentiry ECHA.

e Zlozenie latok UVCB

- Zlozky kazdého uvadzaného zloZenia latky UVCB musia byt uvedené v ¢asti 1.2
databazy IUCLID: vSetky jednotlivé zlozky pritomné v pomere viac ako 10 %
alebo prislusné pre hodnotenie C&L alebo perzistentnych, bioakumulativnych a
toxickych (PBT) latok musia byt uvedené samostatne, pricom ostatné zlozky je
potrebné identifikovat, pokial je to mozné, ako samostatné zlozky alebo skupiny
generickych zloziek.

- Vo velmi zriedkavych pripadoch, ak podla vas nie je mozné uviest zlozky alebo
skupiny zloziek samostatne, musite uviest vedecky plne podloZzené odévodnenie
v poli ,Zdovodnenie odchylok Casti 1.2 databazy IUCLID.

¢ Analytické informacie:

- Na splnenie poziadavky agentiry REACH o analytickych uUdajoch musite
poskytnut analytické informacie, ktoré umozfiuju identifikaciu latky vratane
zlozeni uvedenych v Casti 1.2 dokumentéacie.

- Musia byt uvedené analyzy vykonané na Ucely identifikdcie a kvantifikacie,
pretoze identifikdcia ustanovuje potrebu identifikovat =zlozky, zatial ¢o
kvantifikacia sa vykonava na stanovenie koncentracie zloziek v zlozZeni.

- Aby sa vaSa dokumentacia povazovala za Uplnd v zmysle analytickych
informacii, je do ¢asti 1.4 potrebné zahrnut analytické spravy. (Pozrite si snimky
uvedené dalej o moznostiach pripojenia sprav).

- Vo velmi zriedkavych pripadoch nemusia byt analyzy kvantifikdcie nevyhnutné
na overenie zloZzenia uvedeného v dokumentacii. Ak vasa latka patri do tychto
velmi zriedkavych pripadov, musi byt predloZzené zdévodnenie nepredlozenia
kvantifikacie v poliach ,,Zdévodnenie chybajucich vysledkov* a ,,Zdévodnenie®.
Zddvodnenie musi byt vedecky plne podloZené.
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Cast 1.4 databazy IUCLID nahlasovania analytickych Gdajov

Daldie informéacie si pozrite s sprievodnych dokumentoch dalej o tom, ako poskytnut
informacie o identifikacii latky podla nariadenia REACH:

Ako pripravit registraént dokumentaciu a dokumentaciu k PPORD

Otazky a odpovede — ldentifikacia latky

Usmernenie k identifikacii a pomenovaniu latok podla nariadeni REACH a CLP

2. Oslobodenie od poziadaviek na udaje:

- Pri kazdom zazname Sstudie sledovaného parametra oznacenom ako
,Oslobodenie od poziadaviek na Udaje“ je potrebné do pola ,Zd6vodnenie
oslobodenia od poziadaviek na U(daje" poskytnit platné zddvodnenie
neposkytnutia Standardnych poziadaviek na informacie.

- Casti 2 a 3 prilohy XI nariadenia REACH a stipce 1 a 2 prisludného sledovaného
parametra v prilohdch VII az X uvddzaju dévody, preo nie je potrebné predlozit
v dokumentacii Studiu, preto zddvodnenia neuvedené ako jeden z tychto
dévodov musia byt riadne podlozené.

- Upravy podla &asti 1 prilohy XI (pouzitie existujlcich udajov, vaha dékazov,
(Q)SAR, in vitro metdédy, zoskupenie latok a krizovy pristup) a navrhy na
testovanie nemaju byt predlozené ako oslobodenia od poziadaviek na Gdaje, ale
nahlasené ako zaznamy Stadie.

- Ak je dbvod na oslobodenie od pozZiadaviek na udaje predlozeny v inej
dokumentécii, napriklad v znaleckom posudku, ktory sa ma poskytnut ako
priloha, nezabudnite uviest odévodnenie v poli ,,Zdévodnenie oslobodenia od
poziadaviek na Gdaje“ v stlade s ¢astami 2 a 3 prilohy XI nariadenia REACH
a stlpcoch 1 a 2 prislusného sledovaného parametra v prilohach VIl az X.

- Prebiehajuce Studie: ak ste uZz dostali rozhodnutie agentury ECHA, ktoré
vyzaduje, aby ste vykonali test na sledovany parameter, no testovanie eSte
nebolo dokonéené, nemate hldsit prebiehajicu $tadiu ako navrh na testovanie.
Namiesto toho je potrebné vytvorit zaznam o stadii sledovaného parametra
s prislusnym vyberom v poli ,Sledovany parameter“ a v poli ,,Oslobodenie od
poziadaviek na Udaje" uvedte moznost ,Iné zdévodnenie“. V poli ,0ddvodnenie
oslobodenia od poziadaviek na udaje" vyberte zaciarkavacie pole ,Iné:“ a do
susediaceho textového pola napiste nasledujicu vetu: ,Tieto informacie budu
predlozené neskor na zaklade cisla rozhodnutia agentiry ECHA TPE/CCH-D-
XXXXXXXXXX-XX-XX.“ PO vykonani prislusného testu je potrebné aktualizovat
dokumentéaciu a nahradit Udaje o oslobodeni od poZiadaviek na udaje o
zazname o Studii sledovaného parametra, ktory dokumentuje stuadiu.

Dal$ie informéacie si pozrite s sprievodnych dokumentoch dalej o tom, ako poskytnut
informacie o poziadavkach na informéacie v prilohach VII — XI podla nariadenia REACH:
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Ako pripravit registra¢nd dokumentédciu a dokumentaciu k PPORD

Osobitné usmernenie o sledovanom parametre R7a, R7b a R7c

3. Navrh na testovanie na stavovcoch:

- 0Od septembra 2015 agentura ECHA aktivne zabezpecluje, aby registrujuci
vynakladali Usilie na zvazenie potencidlnej moznosti pouzit testovacie metddy,
pri ktorych sa nevyuzivaju zvierata, kym sa navrhne testovanie na stavovcoch
(dokument sa nachadza tu). Na tento UCel registrujici predkladajici nové
navrhy na testovanie tykajlce sa testov na stavovcoch musia predlozit, ako
zvazili alternativne metddy v registracnej dokumentacii.

- Tieto avahy o alternativach musia byt uvedené v poli ,,Zdévodnenie druhu
informacii“ pre kazdd navrhovanu Stddiu so stavovcami, aby bola kontrola
Uplnosti potvrdena.

- Dérazne sa odporuc¢a pouzit textovl Sablénu uvedenl v poli a oznadenu
pismenom A. Tato Sablona obsahuje tie prvky, ktorym je potrebné venovat sa
pri zdokumentovani Uvah. Nepredkladajte prazdne Sablény bez zahrnutia
prislusnych a kompletnych Gdajov svojich Uvah: tieto Uvahy sa nebudu
povazovat za Uplné.

- Predlozené Gvahy budu zverejnené v Casti Informacie o chemickych latkach na
webovej stranke agentiry ECHA a budu spojené so strankou konzultacie tretej
strany, preto vam odporucame, aby ste do formulara neuvadzali Ziadne déverné
informacie.

- Ak ste uz dostali rozhodnutie agentiry ECHA, ktoré vyzaduje, aby ste vykonali
test na sledovany parameter, no testovanie este nebolo dokoncené, nemate
hlasit prebiehajlcu Stadiu ako navrh na testovanie. Namiesto toho je potrebné
predlozit dokumentaciu ako osloboden( od poziadaviek na Udaje. Prelitajte si
¢ast ,Oslobodenie od poziadaviek na Gdaje" v tomto dokumente.

- Je dolezité, aby ste uviedli, ¢ sa vas navrh na testovanie odvolava na test
s registrovanou latkou alebo inou latkou, ako je registrovana latka, ktoru mate
v Umysle pouzit ako analogicki. Ak sa ma navrhovany test vykonat
s materidlom zastupujucim latku, ktord registrujete v tejto dokumentécii, je
potrebné do pola ,Druh informacie® uviest pozndmku ,Planovana
experimentalna Studia“. Ak vSak navrhujete testovanie inej latky ako
registrovanej latky a vykonat analdgiu z vysledku na splnenie poZiadaviek na
informacie pre registrovan( latku, je potrebné uviest poznadmku ,Druh
informécie“ ako ,Planovana experimentalna Stadia na zaklade analdgie“. Pre
navrhy na testovanie s registrovanou latkou je potrebné poskytnut zvazenia
alternativnych metdéd, pricom je potrebné uviest ndvrh na testovanie
analogickych latok a hypotézy tykajlce sa analogickych latok.

Daldie informéacie si pozrite s sprievodnych dokumentoch dalej o tom, ako poskytnut
informacie o navrhoch na testovanie podla nariadenia REACH:

Ako pripravit registra¢nd dokumentdciu a dokumentéaciu k PPORD

Otazky a odpovede — Poziadavky na informacie, metddy testovania a kvalita Gdajov
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Metddy testovania a alternativy

4. Spravy o chemickej bezpecnosti (CSR):

- Ak nie je prilozena sprava CSR, je potrebné uviest zddvodnenie v sulade s
¢lankom 14 ods. 2 nariadenia REACH. Zdovodnenie ma vyslovne
zdokumentovat podmienky ¢lanku 14 ods. 2, z ktorého vychadza vynechanie
spravy CSR.

- Zddvodnenie je potrebné uviest do ktoréhokolvek z poli , Diskusia® alebo ,Dalsie
informacie o prilozenom subore" ¢asti 13 zdznamu.
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