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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2020/1435
z 9. oktdbra 2020

o povinnostiach registrujiicich aktualizovat svoje registricie podla nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006 o registricii, hodnoteni, autorizicii a obmedzovani
chemickych litok (REACH)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 19072006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni,
autorizdcii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentiry, o zmene a doplneni smernice
1999/45/ES a o zrudeni nariadenia Rady (EHS) ¢ 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢ 1488/94, smernice Rady
76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES ('), a najmi na jeho ¢lanok 132,

kedZe:

(1) V zaveroch Rady ,Na ceste k stratégii Unie pre politiku v oblasti chemickych litok vyrdbanych a pouzivanych
udrzatelnym sposobom* z 26. juna 2019 sa opitovne zdoraznil vyznam konkrétnych opatreni na zabezpecenie
suladu a zlepsenie kvality registracnych dokumentdcii, a najmi potreba ticinného mechanizmu ich aktualizécie.

(2)  Podla ¢lanku 22 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 st registrujici (¢i uz jednotlivi registrujici alebo hlavny
registrujiici a ini ¢lenovia spolo¢ného predkladania) zodpovedni za to, aby bez zbyto¢ného odkladu aktualizovali
svoje registracie prislusnymi novymi informdciami a predlozili ich Eurdpskej chemickej agentire (dalej len
,agentira“). Informdcie sa povazuju za ,nové“, ak sa registrujici o nich dozvedel (alebo mozno odévodnene
predpokladat, Ze sa o nich dozvedel) od poslednej aktualizicie alebo ak neboli este aktualizované, od tvodnej
registrcie, bez ohladu na to, ¢i informdcie naozaj predtym existovali. KedZe registrujici nesti zodpovednost za
aktualizdciu svojich registracii, musia monitorovat a sledovat vietky relevantné informdcie, aby ich registracie boli
neustdle aktudlne. V pripade spolo¢nych predkladani nesti zodpovednost za aktualizdciu registracie spolocne
predloZenych informdcii vietci registrujici v stlade s ¢linkom 11 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 a platia tu
ustanovenia o spolo¢nom vyuzivani idajov a zdielani nikladov stanovené vo vykondvacom nariadeni Komisie (EU)
2016/9 ().

(3)  V najnovsej sihrnnej sprave, ktori Komisia uverejnila v stlade s ¢linkom 117 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006,
sa poukazuje na to, Ze dodrziavanie povinnosti uloZenej registrujiicim na zdklade ¢lanku 22 ods. 1 uvedeného
nariadenia treba zlepsit. DodrZiavanie tejto povinnosti je dolezité preto, aby registra¢né dokumentacie vzdy odrdzali
najnovsi stav tak, aby agentdra a ¢lenské staty mohli efektivne hodnotit dokumentécie a latky a aby sa odporacanie
0 bezpetnom pouzivani zakladalo na aktudlnych a spolahlivych ddajoch. S ciefom ulah¢it dodrziavanie
a presadzovanie ¢ldnku 22 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 a zlepsit efektivnost pri uplatfiovani ustanoveni
uvedeného nariadenia je preto vhodné stanovit lehoty, v ktorych sa md tdto povinnost splnit.

(4) S cielom ulah¢it dodrziavanie a presadzovanie ustanoveni o poziadavkdch na informdcie [¢ldnky 10 a 12 nariadenia
(ES) €. 1907/2006], ako aj z toho vyplyvajticej v§eobecnej a neustdlej povinnosti registracie (¢lanky 6 a 7 uvedeného
nariadenia) by sa mali objasnit lehoty, ktoré sa uplatiiujii na aktualizdciu registra¢nych dokumentécii po zmene
priloh k uvedenému nariadeniu.

() U.v.EUL 396, 30.12.2006,s. 1.
() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) 2016/9 z 5. janudra 2016 o spolo¢nom predkladani a zdielani tdajov v siilade s nariadenim

Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registrdcii, hodnoteni, autorizicii a obmedzovani chemikdlii (REACH)
(U.v.EUL 3, 6.1.2016, s. 41).
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(5)  Lehoty stanovené v tomto nariadeni by mali byt ¢o najkratsie, pricom by sa na zdklade minulej praxe malo
zohladnit, o je u registrujicich odévodnene dosiahnutelné. Na tomto zdklade by sa mala pre aktualizicie, ktoré st
skor administrativnej povahy, ako aj pre aktualizdcie zahffiajtce ziskanie tidajov na splnenie poZiadaviek prilohy VII
alebo VIII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 po prijati spravy o 3tadii, stanovit lehota troch mesiacov. Pre zlozZitejsie
aktualizdcie, ktoré si napriklad vyZaduji ziskanie idajov na zdklade ndvrhu na testovanie alebo zmien spravy
o chemickej bezpe¢nosti alebo zmien usmernenia o bezpe¢nom pouZivani, by sa mali stanovit lehoty Siestich,
deviatich alebo dvandstich mesiacov. V pripadoch, ked clen spolo¢ného predkladania nemoze vykonat urcitd
aktualizdciu, pokym hlavny registrujici registriciu predtym neaktualizoval, malo by sa tomuto ¢lenovi poskytnat
devit mesiacov na aktualizdciu spravy o chemickej bezpecnosti a tri mesiace na akakolvek int aktualizdciu odo
dna, ked agentdra potvrdila, Ze registricia, ktort hlavny registrujtici aktualizoval, je Gplnd. V pripadoch, kde sa
v dosledku zmeny priloh k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 vyzaduje aktualizicia, lehota by mala byt stanovend na
datum zacatia uplatiiovania, s vynimkou pripadov, ked je v takejto zmene stanovend ind lehota.

(6)  Lehoty uvedené v tomto nariadeni by mali fungovat ako horné hranice. Inymi slovami, registrujici by mali
poskytovat aktualizdcie ¢o najrychlejSie a v kazdom pripade najneskor v prislusnej stanovenej lehote. Prekrocenie
lehoty by automaticky viedlo k zdveru, Ze pri aktualizacii registracie doslo k zbyto¢nému odkladu. Na dcely
¢lanku 22 ods. 1 pism. c) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 by sa vSak nemala stanovit Ziadna lehota na aktualizaciu
vyvolanii zniZzenim hmotnostného pasma vzhladom na to, Ze takdto zmena v mnoZstve modze mat docasny
charakter a aktualizdcia by nemala Ziadny negativny dosledok na ochranu l'udského zdravia a Zivotného prostredia.

(7)  Lehoty stanovené v tomto nariadeni s vynimkou ¢ldnku 13 tohto nariadenia by sa mali uplatiiovat len na povinnost
v ¢lanku 22 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, a nie na iné aktualizacné povinnosti podla uvedeného nariadenia,
ktorych lehoty st stanovené inde. Z toho vyplyva, Ze lehoty stanovené v tomto nariadeni nebudi mat vplyv na
lehoty na aktualizdcie, ktoré agenttira poZaduje v stlade s ¢ldnkom 22 ods. 2 uvedeného nariadenia, ani na osobitné
lehoty stanovené v ¢lankoch 31 a 32 a v hlave V uvedeného nariadenia.

(8) S cielom poskytniif registrujiicim dostatok Casu na prisposobenie sa zavedeniu lehot stanovenych v tomto nariadeni
by toto nariadenie malo nadobudndt Gc¢innost az Sestdesiatym dilom po jeho uverejneni.

(9)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v siilade so stanoviskom vyboru zriadeného podla ¢lanku 133 ods. 1

nariadenia (ES) ¢. 1907/2006,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Zmeny postavenia registrujiceho alebo jeho totoZnosti

V pripade zmeny, na ktord sa vztahuje ¢ldnok 22 ods. 1 pism. a) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, sa registracia aktualizuje
a predkladd agenttire najneskor do 3 mesiacov odo diia nadobudnutia ti¢innosti tejto zmeny.

Cldnok 2

Zmeny zloZenia litky

V pripade zmeny, na ktort sa vztahuje ¢lanok 22 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, sa registracia aktualizuje
a predkladd agentiire najneskor do 3 mesiacov odo dnia, ked sa vyroba alebo dovoz za¢inaji s touto zmenou zloZenia latky.
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Cldnok 3
Zmeny hmotnostného pisma
1.V pripade zmeny, na ktor sa vztahuje ¢ldnok 22 ods. 1 pism. ¢) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, sa registrcia

aktualizuje a predkladd agenttire najneskdr do 3 mesiacov od tohto dna:

a) v pripadoch, kde sa ziskavajii nové tdaje na aktualizdciu vyplyvajicu z uplatiiovania prilohy VII alebo prilohy VIII
k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006, odo dna, ked boli dorucené vietky zdveretné spravy o testovani potrebné na
aktualizaciu;

b) v pripadoch, ktoré nepatria do pismena a), odo dia, ked bolo dosiahnuté vyssie hmotnostné pasmo.

V pripadoch uvedenych v pismene a) prvom pododseku sa najneskor do 3 mesiacov od dia, ked bolo dosiahnuté vyssie
hmotnostné pdsmo, zacne pre vietky prislusné testy rokovanie o zmluve so ski$obnym laboratériom.

Lehoty uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku sa uplatiiuji bez toho, aby bola dotknutd povinnost registrujiceho ihned ozndmit
agenture dopliujiice informdcie, ktoré by potreboval, hned ako sa dosiahne vyssie hmotnostné pasmo, v stlade s ¢ldnkom
12 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

2.V pripade zmeny, na ktord sa vztahuje ¢ldnok 22 ods. 1 pism. c) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, ktord zahfna
ukoncenie vyroby alebo dovozu, sa registricia aktualizuje a predkladd agentire najneskér do 3 mesiacov odo dna
ukoncenia vyroby alebo dovozu.

3. Odsek 1 tohto ¢lanku sa neuplatiiuje, ak nastane zmena v dosledku toho, Ze registrujici opatovne zaéne vyrobu alebo
dovoz v stlade s ¢ldnkom 50 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006. Namiesto toho sa v tejto situdcii registracia aktualizuje
a predkladd agenture pred opatovnym zacatim vyroby alebo dovozu.

Cldnok 4
Nové identifikované pouZitia a nové pouZzitia, ktoré sa neodpordcaji
V pripade, na ktory sa vztahuje ¢lanok 22 ods. 1 pism. d) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, sa registrdcia aktualizuje

a predklada agentire najneskor do 3 mesiacov od tohto dna:

a) v pripade nového identifikovaného pouzitia odo dna, ked registrujici dostane vietky informadcie potrebné na vykonanie
hodnotenia rizik pre toto nové pouZzitie;

b) v pripade nového pouzitia, ktoré sa neodportica, odo dna, ked registrujici md k dispozicii informdcie o rizikdch
spojenych s tymto pouZivanim.

Cldnok 5
Nové poznatky o rizikdch pre l'udské zdravie afalebo Zivotné prostredie
V pripade, na ktory sa vztahuje ¢ldnok 22 ods. 1 pism. e) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, sa registricia aktualizuje

a predkladd agentire najneskor do 6 mesiacov odo dna, ked sa registrujici dozvedel (alebo mozno odovodnene
predpokladat, Ze sa dozvedel) o predmetnych novych poznatkoch.

Cldnok 6
Zmeny v klasifikicii a oznacovani registrovanej latky

1.V pripade zmeny, na ktort sa vztahuje ¢ldnok 22 ods. 1 pism. f) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, ktord je désledkom
doplnenia, zmeny alebo vypustenia harmonizovanej klasifikdcie v prilohe VI k nariadeniu Eurpskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1272/2008 (), sa registracia aktualizuje a predkladd agentiire najneskor do dria, od ktorého sa md tdto zmena
uplatriovat.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikdcii, oznacovan{ a balen{ litok a zmes{,
o zmene, doplneni a zruseni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U.v. EU L 353,
31.12.2008, s. 1).
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2.V pripade zmeny, na ktort sa vztahuje ¢lanok 22 ods. 1 pism. f) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, ktord je dosledkom
prisposobenia sa klasifikdcie latky novému hodnoteniu v stilade s ¢lankom 15 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008, sa registracia
aktualizuje a predkladd agentire najneskor do 6 mesiacov odo dna prijatia rozhodnutia o zmene klasifikdcie
a oznacovania latky.

Cldnok 7
Aktualizicie alebo zmeny spravy o chemickej bezpecnosti alebo usmernenia o bezpeénom pouZivani

V pripade, na ktory sa vzfahuje ¢ldnok 22 ods. 1 pism. g) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, sa registricia aktualizuje
a predkladd agenttire najneskoér do 12 mesiacov odo dia, ked bola identifikovand nutnost aktualizovat alebo zmenit
spravu o chemickej bezpecnosti alebo usmernenie o bezpe¢nom pouzivani podla oddielu 5 prilohy VI k uvedenému
nariadeniu.

Cldnok 8
Névrhy na testovanie pred vykonanim testu podla prilohy IX alebo X

1.V pripade, na ktory sa vztahuje ¢ldnok 22 ods. 1 pism. h) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, sa registricia aktualizuje
a predkladd agenttire najneskor do 6 mesiacov odo dnia, ked' registrujiici identifikuje nutnost vykonat jeden alebo viacero
testov podla prilohy IX alebo X k uvedenému nariadeniu.

2. Lehota uvedend v odseku 1 tohto ¢lanku sa neuplatiiuje v pripade navrhu na testovanie vypracovaného v rdmci
stratégie testovania, ktord sa tyka skupiny ldtok. Namiesto toho sa prislusné registracie aktualizujii a predkladaji agenttire
najneskor do 12 mesiacov odo diia, ked jeden registrujici alebo viaceri registrujici zistia, Ze treba vykonat jeden alebo
viacero testov podla prilohy IX alebo X k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006.

Cldnok 9
Zmeny v udelenom pristupe k informdcidm v registracii

V pripade zmeny, na ktort sa vztahuje ¢ldnok 22 ods. 1 pism. i) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, sa registracia aktualizuje
a predkladd agenttire najneskor do 3 mesiacov odo dnia, ked tito zmena nastala.

Cldnok 10

Aktualizicie zahffiajice dalsie testovanie

Lehoty uvedené v ¢ldnkoch 1, 2, 4, 5 a 6 tohto nariadenia sa neuplatiuji, ak akdkolvek okolnost, na ktord sa vztahuje
¢ldnok 22 ods. 1 pism. a), b), d), e) alebo f) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, vyvold potrebu ziskania (idajov na uspokojenie
poziadaviek na informdcie stanovenych v prilohe VII alebo VIII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006.

V tomto pripade sa aktualizdcia registricie v dosledku tejto okolnosti a aktualizdcia registricie v dosledku splnenia
poziadaviek na tidaje podla prilohy VII alebo VIII nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 predlozia agentiire spolocne najneskor do
3 mesiacov odo dia dorucenia zdvere¢nych sprav o testovani, ktoré st potrebné na aktualizéciu.

Za tychto okolnosti:

a) rokovanie o zmluve so skiiSobnym laboratérium sa za¢ne pre vetky prislusné testy najneskor do 3 mesiacov odo dna,
ked sa identifikuje nutnost vykonat dalsie testy;

b) nutnost vykonat dalsie testy podla pismena a) sa identifikuje v rdmci prisluinej lehoty stanovenej v ¢ldnku 1, 2, 4, 5
alebo 6 tohto nariadenia.
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Cldnok 11

Iné kombinované aktualizdcie

1. V pripade, na ktory sa vztahuje ¢ldnok 10 tohto nariadenia alebo ¢ldnok 22 ods. 1 pism. a) aZ f) alebo i) nariadenia
(ES) ¢. 1907/2006, ktory takisto vyvoldva potrebu aktualizovat alebo zmenit spravu o chemickej bezpecnosti alebo
usmernenie o bezpeénom pouzivani v silade s ¢ldnkom 22 ods. 1 pism. g) uvedeného nariadenia, sa aktualizdcia
registracie v dosledku tejto okolnosti a aktualizdcia registracie v dosledku aktualizcie alebo zmeny spravy o chemickej
bezpecnosti predlozia agentire spolo¢ne najneskor 12 mesiacov odo dia, ked boli dorucené zavere¢né spravy o testovani
potrebné na aktualizdciu.

2. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 1 tohto ¢lanku, aktualizdcia registracie, ktora je vysledkom okolnosti, na ktort sa
vztahuje viac ako jedno z pismen a) aZ i) ¢ldnku 22 ods. 1 nariadenia (ES) ¢ 1907/2006, sa predlozi agentiire spolo¢ne
najneskor do dnia, ked' uplynie najdlhsia lehota stanovend v ¢lankoch 1 az 10 tohto nariadenia, pocitajic odo dnia, ked
bola identifikovand prvéd potreba aktualizdcie registracie.

Clanok 12

Aktualizicie spoloénych predkladani

1. Odchylne od predchddzajicich ¢ldnkov tohto nariadenia, ak niektory ¢len spolocného predkladania podla ¢ldnku 22

ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 vykondva aktualizdciu, ktord si vyZaduje, aby hlavny registrujici vykonal
predchddzajicu aktualizaciu registracie, tento ¢len svoju registraciu aktualizuje a predloZi ju agentdre:

a) najneskor do 3 mesiacov v pripade, ktory si vyZaduje aktualizdciu v dosledku okolnosti, na ktoré sa vztahuje
¢lanok 22 ods. 1 pism. a) az f) alebo i) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006;

b) najneskor do 9 mesiacov v pripade, ktory si vyzaduje aktualizdciu alebo zmenu spravy o chemickej bezpecnosti
alebo usmernenia o bezpe¢nom pouzivani v stlade s ¢linkom 22 ods. 1 pism. g) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006;

¢) najneskor do 9 mesiacov v pripade, Ze ide o okolnost, na ktort sa vztahuje ¢ldnok 22 ods. 1 pism. a) az f) alebo i)
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, ktord takisto vyvold potrebu aktualizovat alebo zmenit existujiicu spravu
o chemickej bezpe¢nosti alebo usmernenie o bezpe¢nom pouzivani, v stlade s ¢lankom 22 ods. 1 pism. g)
uvedeného nariadenia. V tejto situdcii sa aktualizdcia registricie v dosledku tejto okolnosti a aktualizdcia
registracie v dosledku aktualizcie alebo zmeny spravy o chemickej bezpecnosti alebo usmernenia o bezpe¢nom
pouzivani predlozZia agenttire spolo¢ne.

2. Lehoty uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku sa uplatiuji odo diia, ked agentiira informuje hlavného registrujiiceho
v stilade s ¢ldnkom 22 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 a inych ¢lenov spolo¢ného predkladania o tom, Ze registra¢nd
dokumenticia aktualizovana hlavnym registrujtcim je Gplna.

3. Ak niektory clen spolo¢ného predkladania podla ¢linku 22 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 vykondva
aktualizdciu, ktord si nevyZaduje, aby hlavny registrujici vykonal predchddzajiicu aktualizdciu registricie, uplatiuji sa
lehoty uvedené v ¢lankoch 1 az 11 tohto nariadenia.

Cldnok 13

Aktualizicie na ziklade zmeny priloh k nariadeniu (ES) & 1907/2006 v siilade s ¢lankom 131 uvedeného
nariadenia

1.V pripade zmeny jednej alebo viacerych priloh k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 v stlade s ¢lankom 131 uvedeného
nariadenia, ktord md za ndsledok zmenu informdcii, ktoré sa maji predkladat agentire v stlade s ¢lankom 10 alebo
¢lankom 12 uvedeného nariadenia, sa registricia aktualizuje najneskor k ddtumu, od ktorého sa md tito zmena
uplattiovat, pokial nie je v tejto zmene stanovené inak.

2. Odchylne od ¢ldnkov 1 az 12 tohto nariadenia ak sa zmenou jednej alebo viacerych priloh k nariadeniu (ES)
¢.1907/2006 v stlade s ¢lankom 131 uvedeného nariadenia ukladd povinnost aktualizovat registraént dokumentdciu podla
¢lanku 22 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 v lehote stanovenej v tomto nariadeni, uplatiiuje sa len lehota stanovend
v odseku 1 tohto ¢lanku, pokial nie je v tejto zmene stanovené inak.
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Cldnok 14
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost Sestdesiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 9. oktébra 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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