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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/1435
ze dne 9. fijna 2020

o povinnosti Zadatelii o registraci aktualizovat jejich registrani tidaje podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovini a omezovani chemickych
litek (REACH)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek, o ziizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES
a o zrueni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise
91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (!), a zejména na ¢ldnek 132 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dtvodam:

(1)  Zavéry Rady ze dne 26. Cervna 2019 nazvané ,Smérem ke strategii pro udrZitelnou politiku Unie v oblasti
chemickych latek“ znovu zdiraznily vyznam konkrétnich opatfeni k zajisténi dodrzovani piedpist a zlepseni
kvality registracni dokumentace, a zejména potfebu i¢inného mechanismu pro jeji aktualizaci.

(2)  Ustanoveni ¢l. 22 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 stanovi odpovédnost Zadatelr o registraci (jednotlivych
zadatelt i hlavnich Zadateld a jinych dcastniki, ktefi predkladaji ddaje spole¢né) bez zbyte¢ného prodleni
aktualizovat jejich registra¢ni idaje doplnénim novych ndlezitych informaci a pfedlozit je Evropské agentufe pro
chemické latky (ddle jen ,agentura®). Informace se povazuji za ,nové*, pokud se o nich Zadatel dozvédél, nebo Ize
dtvodné piedpokladat, Ze se o nich dozvédél, od posledni aktualizace, nebo pokud Zddné aktualizace neprobéhly,
od plvodni registrace, a to bez ohledu na to, zda informace pfedtim skutené existovaly. Odpovédnost za
aktualizaci registracnich idajti vyzaduje, aby Zadatelé monitorovali a sledovali veskeré ndlezité informace, a zajistili
tak, Ze jejich registra¢ni tidaje budou vzdy aktudlni. V p¥ipadé spole¢ného predkladani daji jsou za aktualizaci
spolecné predklddanych tdajii odpovédni vsichni Zadatelé podle ¢lanku 11 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 a na tuto
odpovédnost se vztahuji ustanoveni o sdileni tdajti a sdileni naklad uvedena v provadécim nafizeni Komise (EU)
20169 ().

(3)  Nejnovéjsi obecnd zprava zveiejnénd Komisi v souladu s ¢l. 117 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 ukdzala, Ze je
tfeba dodrzovéani povinnosti ulozené Zadatelim v ¢l. 22 odst. 1 uvedeného nafizeni zlepsit. Dodrzovéni této
povinnosti je dilezité pro zaji§téni toho, aby registracni dokumentace vidy odrdzela soucasnou situaci, tak aby
agentura a Clenské stity mohly w¢inné vyhodnocovat dokumentaci a litky a aby poradenstvi o bezpe¢ném
pouzivani vychdzelo z aktudlnich a spolehlivych daji. Pro jednodussi dodrzovani a prosazovani ¢l. 22 odst. 1
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 a pro zlep$eni ticinnosti, pokud jde o uplatiiovani ustanoveni uvedeného nafizeni, je
proto vhodné stanovit lhity, do nichZ musi byt tato povinnost splnéna.

(4)  Aby se usnadnilo dodrzovani a vymahani ustanoveni o poZadavcich na informace podle ¢lanka 10 a 12 nafizent (ES)
¢.1907/2006 a v disledku toho i obecné a priabézné povinnosti registrace podle ¢ldnk 6 a 7 uvedeného nafizeni,
mély by byt objasnény lhaty, které se vztahuji na aktualizaci registraéni dokumentace po zméné pfiloh uvedeného
nafizeni.

() UF. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1.

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2016/9 ze dne 5. ledna 2016 o spole¢ném piedkldddni a sdileni tidajii v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnocenf, povolovéni a omezovani chemickych litek (REACH) (Uf.
vést. L 3, 6.1.2016, s. 41).
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(5)  Lhity stanovené v tomto nafizeni by mély byt co nejkratsi a mély by zohlediiovat, co mohou s ohledem na
dosavadni praxi Zadatelé rozumné dodrzovat. Na tomto zdkladé by méla byt pro aktualizace, které jsou spise
administrativniho charakteru, a pro aktualizace, které zahrnuji ziskdvani Gdaji ke splnéni pozadavka piilohy VII
nebo VIII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 po piijeti zpravy o studii, stanovena tfimési¢ni lhita. Pro slozitéjsi aktualizace,
napiiklad aktualizace vyzadujici ziskdni ddaji na zdkladé ndvrhu zkousky nebo zmén zpridvy o chemické
bezpecnosti ¢i pokynti pro bezpecné pouziti, by mély byt stanoveny lhiity Sesti, deviti nebo dvandcti mésica.
V ptipadech, kdy ucastnik spole¢ného predkladani tdaji nemtze provést konkrétni aktualizaci, dokud
neaktualizuje registraci hlavni Zadatel, mél by mit tento Gcastnik devét mésicti na aktualizaci zprvy o chemické
bezpecnosti a tfi mésice na jakoukoli jinou aktualizaci ode dne, kdy agentura potvrdila, Ze registrace aktualizovand
hlavnim Zadatelem je Gplnd. V piipadech, kdy je aktualizace nutnd v disledku zmény piiloh nafizeni (ES)
¢. 1907/2006, by lhita méla byt stanovena na den pouzitelnosti zmény, s vyjimkou p¥ipadi, kdy je v této zméné
stanovena jind lhata.

(6)  Lhity stanovené v tomto nafizeni by mély fungovat jako horni hranice. Jinymi slovy by zadatelé méli byt povinni
provadét aktualizace co nejrychleji a v kazdém pfipadé nejpozdéji do konce prislusné stanovené lhuty. Prekroceni
lhaty by automaticky vedlo k zavéru, Ze pfi aktualizaci registrace doslo ke zbyte¢nému prodleni. Pro téely ¢l. 22
odst. 1 pism. c) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 by vSak pro aktualizaci, jejimz dGivodem je zména na nizs{ mnoZzstevni
rozmezi, neméla byt stanovena zddna lhiita vzhledem k tomu, Ze takovd mnoZstevni zména muZe byt docasné
povahy a aktualizace by neméla negativni disledek pro ochranu lidského zdravi ani pro Zivotni prosttedi.

(7)  Lhaty stanovené v tomto nafizeni (s vyjimkou ¢lanku 13 tohoto nafizeni) by se mély vztahovat pouze na povinnost
podle ¢l. 22 odst. 1 natizeni (ES) ¢. 1907/2006, nikoli na dalsi povinnosti tykajici se aktualizace, které jsou uvedeny
ve zminéném nafizeni, pro néz jsou stanoveny lhiity jinde. Z toho vyplyvd, Ze lhity stanovené v tomto nafizeni
neovlivni lhity pro aktualizace, které pozaduje agentura v souladu s ¢l. 22 odst. 2 uvedeného nafizeni, ani
konkrétni [hity stanovené v ¢lancich 31 a 32 a v hlavé V uvedeného natizeni.

(8)  Aby méli Zadatelé dostatek Casu se ptizptsobit zavedeni lhiit stanovenych timto nafizenim, mélo by toto nafizeni
vstoupit v platnost az Sedesdtého dne po vyhldseni.

(9)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem vyboru zfizeného podle ¢l. 133 odst. 1 nafizeni

(ES) & 1907/2006,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Zmény statusu Zadatele o registraci nebo jeho totoZnosti

V ptipadé zmény podle ¢l. 22 odst. 1 pism. a) nafizeni (ES) ¢ 1907/2006 je registrace aktualizovdna a pfedlozena agentufe

Cldnek 2

Zmény ve sloZeni latky

V piipadé zmény podle ¢l. 22 odst. 1 pism. b) nafizen{ (ES) ¢. 19072006 je registrace aktualizovadna a pfedloZena agentufe

nejpozdgji tii mésice ode dne, kdy za¢ne vyroba nebo dovoz s uvedenou zménou ve slozeni latky.
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Cldnek 3
Zmény v mnoZstevnim rozmezi

1.V ptipadé zmény podle ¢l. 22 odst. 1 pism. c) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, kterd vede k vy$§imu mnoZstevnimu
rozmezi, je registrace aktualizovdna a pfedlozena agentufe nejpozdéji tfi mésice od tohoto dne:

a) v piipadg, kdy jsou ziskdny nové tidaje pro aktualizaci vyplyvajici z uplatnéni ptilohy VII nebo pfilohy VIII nafizeni (ES)
¢.1907/2006, ode dne obdrzeni vSech zdvérecnych zprav o zkouskach potiebnych pro aktualizaci;

b) v pfipadé, ktery nespadé pod pismeno a), ode dne dosazeni vyssitho mnozZstevniho rozmezi.

V ptipadech uvedenych v prvnim pododst. pism. a) se zahdji vyjednavani o smlouvé se zkusebni laboratofi pro vSechny
piislusné zkousky nejpozdéji do tif mésict ode dne dosazeni vysstho mnozstevniho rozmezi.

Lhaty uvedené v odstavci 1 tohoto ¢ldnku se pouziji, aniz je dotCena povinnost zadatele o registraci v souladu s ¢l. 12
odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 neprodlené informovat agenturu o dodatecnych pozadovanych informacich, jakmile je
dosazeno vy$stho mnozstevniho rozmezi.

2.V piipadé zmény podle ¢l. 22 odst. 1 pism. c) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, kterd zahrnuje zastaveni vyroby nebo
dovozu, je registrace aktualizovdna a piedloZena agentufe nejpozdéji tfi mésice ode dne, kdy byly vyroba nebo dovoz
zastaveny.

3. Odstavec 1 tohoto ¢lanku se nepouzije, pokud ke zméné dojde ndsledkem obnoveni vyroby nebo dovozu v souladu
s ¢l. 50 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006. V takovém pfipadé se misto toho registrace aktualizuje a pfedklddd agentufe
pfed obnovenim vyroby nebo dovozu.

Cldnek 4
Nové uréend pouZiti a nedoporucovand novd pouZiti

V piipadé zmény podle ¢l. 22 odst. 1 pism. d) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 je registrace aktualizovdna a pfedlozena agentufe
nejpozdéji tii mésice:

a) v ptipadé nové urceného pouziti: ode dne, kdy zadatel obdrzi veskeré informace pottebné k provedeni posouzeni rizik
pro toto nové pouziti;

b) v ptipadé nového nedoporucovaného pouziti: ode dne, kdy ma Zzadatel k dispozici informace o rizicich spojenych
s timto pouzitim.

Cldnek 5

Nové poznatky o rizicich pro lidské zdravi a/nebo Zivotni prostfedi

V ptipadé zmény podle ¢l. 22 odst. 1 pism. e) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 je registrace aktualizovdna a pfedloZena agentufe
nejpozdéji Sest mésicti ode dne, kdy se Zadatel o téchto novych poznatcich dozvédél, nebo Ize divodné predpoklidat, Ze se
o nich dozvédél.

Cldnek 6
Zmény klasifikace a oznaceni registrovaného litky
1.V piipadé zmény podle ¢l. 22 odst. 1 pism. f) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, kterd je disledkem pfidani, pozménéni
nebo vypusténi harmonizované klasifikace v ptiloze VI nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (), je

registrace aktualizovana a predloZena agentufe nejpozdéji v den, od kterého se tato zména ma uplatnit.

() Naifzen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 12722008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovan{ a balent ldtek a smésf,
o zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, 5. 1).
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2.V pfipadé zmény podle ¢l. 22 odst. 1 pism. f) nafizeni (ES) €. 19072006, kterd je dasledkem piizptisoben{ klasifikace
latky novému hodnoceni v souladu s ¢lankem 15 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, je registrace aktualizovdna a ptedlozena
agentufe nejpozdéji Sest mésicti ode dne, kdy bylo pfijato rozhodnuti o zméné klasifikace a oznaceni latky.

Cldnek 7
Aktualizace nebo zmény zprivy o chemické bezpecnosti nebo pokynii pro bezpecné pouziti

V ptipadé zmény podle ¢l. 22 odst. 1 pism. g) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 je registrace aktualizovdna a pfedloZzena agentufe
nejpozdéji dvandct mésici ode dne, kdy byla zji§téna potieba aktualizovat nebo zménit zpravu o chemické bezpe¢nosti
nebo pokyny pro bezpecné pouziti podle oddilu 5 pfilohy VI uvedeného nafizeni.

Cldnek 8
Navrhy zkousek pfed provedenim zkousky uvedené v pfiloze IX nebo X

1.V piipadé zmény podle ¢l. 22 odst. 1 pism. h) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 je registrace aktualizovdna tak, aby
obsahovala ndvrh zkousky, a pfedlozena agentufe nejpozdéji Sest mésicti ode dne, kdy Zadatel zjisti, Ze je potieba provést
jednu nebo nékolik zkousek uvedenych v ptiloze IX nebo X uvedeného nafizeni.

2. Lhta uvedend v odstavci 1 tohoto ¢lanku se nepouzije v piipadé navrhu zkousky vypracovaného v rdmci strategie
zkousky tykajic{ se skupiny litek. V takovém piipadé jsou misto toho piisluiné registracni udaje aktualizoviny
a piedlozeny agentufe nejpozdéji dvandct mésicti ode dne, kdy Zadatel nebo Zadatelé zjisti, Ze je potieba provést jednu
nebo nékolik zkousek uvedenych v pifloze IX nebo X nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

Cldnek 9
Zmény v rozsahu pfistupu k informacim v registru

V piipadé zmény podle ¢l. 22 odst. 1 pism. i) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 je registrace aktualizovdna a pfedloZena agentufe

ce v

Cldnek 10

Aktualizace zahrnujici dalsi zkousky

Lhaty uvedené v ¢ldncich 1, 2, 4, 5 a 6 tohoto nafizeni se nepouziji, pokud z jakékoli okolnosti, kterd spada do ptisobnosti
¢l. 22 odst. 1 pism. a), b), d), e) nebo f) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, vyplyne potieba ziskdvat idaje pro splnéni pozadavki
na informace stanovenych v pfiloze VII nebo VIII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

V takovém piipadé jsou aktualizace registrace v dusledku této okolnosti a aktualizace registrace v duasledku plnéni
pozadavki na tdaje uvedenych v piiloze VII nebo VIII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 predloZeny agentufe spolecné

ce v

Za téchto okolnostf:

a) se vyjednavani o smlouvé se zkusebni laboratofi pro piislusné zkousky zahdji nejpozdéji do tii mésicti ode dne, kdy byla
zji§téna potieba provést dalsi zkousky;

b) se potieba provést dalsi zkousky uvedené v pismenu a) zjistuje v pfislusné lhité stanovené v ¢linku 1, 2, 4, 5 nebo 6
tohoto nafizeni.
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Cldnek 11

Dalsi kombinované aktualizace

1.V pfipadé, na ktery se vztahuje ¢ldnek 10 tohoto nafizeni nebo ¢l. 22 odst. 1 pism. a) az f) nebo i) nafizeni (ES)
¢. 1907/2006 a ktery rovnéz vede k potiebé aktualizovat nebo zménit zpravu o chemické bezpecnosti nebo pokyny pro
bezpe¢né pouziti v souladu s ¢l. 22 odst. 1 pism. g) uvedeného nafizeni, jsou aktualizace registrace v dasledku této
okolnosti a aktualizace registrace v disledku aktualizace nebo zmény zpravy o chemické bezpec¢nosti pfedlozeny agentufe
spolecné nejpozdéji do dvandcti mésicti ode dne, kdy byly piijaty zdvérecné zpravy o zkouskach pottebné pro aktualizaci.

2. AnizZ je dotéen odstavec 1 tohoto ¢ldnku, aktualizace registrace, kterd je vysledkem okolnosti spadajicich do vice nez
jednoho z pismen a) aZ i) ¢l. 22 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, je agentute predloZena spolecné nejpozdéji do dne, nez
uplyne nejdelsi lhiita uvedend v ¢lancich 1 az 10 tohoto nafizeni, pocitino ode dne, kdy byla zji§téna prvni potieba
aktualizovat registraci.

Cldnek 12
Aktualizace spoleéné pfedkladanych tdaji

1.  Odchylné od pfedchdzejicich clankid tohoto nafizeni, pokud aktualizace provedend ucastnikem spole¢ného
pfedkladani tdaji podle ¢l. 22 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 zavisi na tom, zda hlavni Zadatel provede pfedtim
aktualizaci registrace, aktualizuje tento castnik svoji registraci a predlozi ji agentufe:

a) nejpozdéji do ti mésicti v ptipadé, ktery vyzaduje aktualizaci v disledku okolnosti uvedenych v ¢l. 22 odst. 1
pism. a) aZ f) nebo i) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006;

b) nejpozdéji do deviti mésicti v pripadé, ktery vyzaduje aktualizaci nebo zménu zpravy o chemické bezpe¢nosti
nebo pokynti pro bezpecné pouziti v souladu s ¢l. 22 odst. 1 pism. g) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006;

¢) nejpozdéji do deviti mésict v p¥ipadé okolnosti, na které se vztahuje ¢l. 22 odst. 1 pism. a) az f) nebo i) nafizeni
(ES) €. 1907/2006 a které jsou rovnéZ diivodem aktualizace nebo zmény stavajici zpravy o chemické bezpecnosti
nebo pokynti pro bezpecné pouziti v souladu s ¢l. 22 odst. 1 pism. g) uvedeného nafizeni. V takovém piipadé se
aktualizace registrace v dusledku této okolnosti a aktualizace registrace v diisledku aktualizace nebo zmény
zpréavy o chemické bezpe¢nosti nebo pokynti pro bezpecné pouzivani predloZi agentufe spole¢né.

2. Lhaty uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku se pouziji ode dne, kdy agentura informuje hlavniho Zadatele v souladu
s €. 22 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 a ostatni tcastniky spole¢ného pfedlozeni tidaji, Ze registra¢ni dokumentace
aktualizovand hlavnim Zadatelem o registraci je aplna.

3. Neni-li aktualizace provedend ucastnikem spolecného predloZeni tdaji podle ¢l. 22 odst. 1 naffzeni (ES)
¢. 1907/2006 podminéna piedchozi aktualizaci registrace hlavnim Zadatelem, pouziji se Ihiity uvedené v ¢lancich 1 az 11
tohoto nafizeni.

Cldnek 13

Aktualizace v ndvaznosti na zménu p¥iloh nafizeni (ES) & 1907/2006 v souladu s clénkem 131 uvedeného
nafizeni

1.V piipadé zmény jedné nebo vice pfiloh nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 v souladu s ¢lankem 131 uvedeného nafizeni,
kterd vede ke zméné informaci, které maji byt agentufe ptredlozeny podle ¢lankd 10 nebo 12 uvedeného nafizeni, se
registrace aktualizuje nejpozdéji ke dni, od kterého se uvedend zména pouzije, neni-li v dané zméné stanoveno jinak.

2. Odchylné od ¢lankt 1 az 12 tohoto naiizeni, pokud zména jedné nebo vice pfiloh nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 v souladu
s ¢lankem 131 uvedeného nafizeni uklddd povinnost aktualizovat registra¢ni dokumentaci podle ¢l. 22 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 1907/2006 ve lhité stanovené v tomto nafizeni, pouzije se pouze lhita stanovend v odstavci 1 tohoto ¢ldnku, neni-li
v dané zméné stanoveno jinak.
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Cldnek 14

Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost Sedesatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 9. ffjna 2020.

Za Komisi
Ursula VON DER LEYEN
predsedkyné
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