MECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

FAKTY I DANE LICZBOWE

ECHA-14-A-02-PL

Sprawozdanie z oceny za 2013 r.:

NaJWaz';'u' e

e

Zalecéniajcls}ge
PFZen-,yS{U

wiedzieC wiecej, dziatac bezpiecznie]

OCENA DOKUMENTACJI REJESTRACYJNEJ REACH - NAJWAZNIEJSZE WYNIKI | ZALECENIA DLA

PRZEMYStU

W sprawozdaniu rocznym sa
przedstawione dziatania ECHA w
zakresie oceny w 2013 r., i podkreslone
sa najczesciej wystepujace bltedy w
dokumentacji rejestracyjnej oraz
zalecenia dla rejestrujacych. Dla
dodatkowego podniesienia jakosci
dokumentacji rejestracyjnej,
rejestrujacych prosi si¢ o aktywne
aktualizowanie ich dokumentacji.

WYNIKI OCENY DOKUMENTACII

ECHA weryfikuje wszystkie propozycje zbadania
substancji w celu dostarczenia danych wymaganych
na mocy REACH. Weryfikuje réwniez zgodnosc z
prawem co najmniej 5% wszystkich dokumentacji
rejestracyjnych.

W 2013 r. dziatania w zakresie oceny koncentrowaty
sie na weryfikacji zgodnosci. ECHA zweryfikowata
zgodnos¢ ogotem 1130 dokumentacji, ktdre
przestano przed terminem rejestracjiw 2010r. Ta
weryfikacja objeta ponad jedna trzecia substancji
zarejestrowanych w tym terminie.

W dalszym ciagu konieczne jest podnoszenie
jakosci dokumentacji rejestracyjnych: w przypadku
61% weryfikacji zgodnosci przeprowadzonych w
2013 r. ECHA zwracata sie w projektach decyzji do
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rejestrujgcych o dodatkowe informacje. Pozostate
39% przypadkdw zamknieto bez koniecznosci
podejmowania dziatan.

Weryfikacje zgodnosci zakoriczone w 2013 r.

362 (39%)

566 (61%)

Projekty decyzji: wnioski n Zamkniete bez podejmowa-

o dodatkowe informacje nia dziatan

PROPOZYCJE PRZEPROWADZENIA BADAN

W odniesieniu do propozycji przeprowadzenia
badan ECHA koncentrowata sie na weryfikacji
dokumentacji opierajacych sie na podejsciu
przekrojowym i podejsciu kategoryzacyjnym.
Agencja zakoniczyta 157 weryfikacjiipodjeta 111
decyzji. W71 przypadkach ECHA zatwierdzita
badania proponowane przez rejestrujacych, aw 37
przypadkach dokonata modyfikacji przynajmniej
jednego z proponowanych badar.
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NAJWAZNIEJSZE ZALECENIA DLA
REJESTRUJACYCH

W pordwnaniu do lat ubiegtych zmienia sie nieco

priorytet zalecern ECHA dla rejestrujacych. Chociaz nadal
przypomina sie rejestrujacym o koniecznosci zachowania
spgjnosci i aktualnosci dokumentacji rejestracyjnej, ECHA

wzywa ich do szczegdtowego uzasadnienia wszelkich
przypadkéw dostosowania standardowych wymogdéw
badawczych. Tym razem szczegdlng uwage poswiecono
raportom bezpieczedstwa chemicznego. Wraz z dalszymi
przypadkami poddawanymi ocenie w 2014 r. pojawia

sie réwniez zalecenie dotyczace sposobu postepowania
w razie otrzymania (projektu) decyzji zawierajacej
(zawierajacego) wniosek o dodatkowe informacje.

Te zalecenia dotycza zaréwno przysztych rejestrujacych,
przygotowujacych dokumentacje rejestracyjna, jak i

obecnych rejestrujacych, ktdrzy musza dokonac jej

aktualizacji.

Rejestrujacy o niewielkim obrocie (od 1 do 10 ton/
rok) - nalezy zwrdci¢ uwage na nastepujace zalecenia

na zéttym tle.
1. Aktualizujcie swojg dokumentacje

Waszym obowigzkiem jest pr-
zedtozenie i utrzymanie doku-
mentacji rejestracyjnej zgodnej z
prawem, zatem badzcie aktywni:
Wtaczcie zgodnos¢ z REACH do
waszego systemu zarzadzania ja-
koscia.

Wasza dokumentacja rejestracyj-
na musi by¢ spdjna i odzwiercie-
dlac¢ realia waszej dziatalnosci.

Utrzymujcie kontakt z SIEF (Fo-
rum wymiany informacji o sub-

2. Musicie wiedziec, jak zareagowac na
otrzymanie (projektu) decyzji

Zacznijcie rozwazad, jak zarea-
gujecie natychmiast po otrzyma-
niu projektu decyzji. Wynoszacy
30 dni termin zgtaszania uwag to
wasza szansa na przedstawienie
waszego stanowiska i zapewnienie
zgodnosci waszej dokumentacji z
prawem.

Utrzymywanie kontaktéw z SIEF po
otrzymaniu (projektu) decyzji jest
jeszcze wazniejsze, poniewaz moze
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stancjach) i z waszym taricuchem
dostaw, nawet po otrzymaniu
swojego numeru rejestracyjnego.

Regularnie sprawdzajcie REA-
CH-IT: to stosowana przez ECHA
metoda kontaktowania sie z wami
w razie problemdéw stwierdzonych
w waszej dokumentacji. Po otrzy-
maniu wiadomosci musicie szybko

udzieli¢ odpowiedzi.

Przy opracowywaniu dokumen-
tacji wykorzystajcie wszystkie

nies¢ skutki dla wielu rejestrujacych
te sama substancje: starajcie sie sko-
ordynowac dziatania i udzieli¢ ECHA
jednomyslnej odpowiedzi.

Starajcie sie zrozumie¢ procedure
podejmowania decyzji w ramach
REACH: pole manewru sie zaweza,
a restrykcyjny harmonogram zao-
strza sie stopniowo wraz z przebie-
giem procesu.

dostepne
mocnicze od ECHA, w tym
wskazowki, wtyczki [U-
CLID (zwtaszcza Asystenta
Weryfikacji) i Chesar.
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Seminaria internetowe ECHA sa
tatwym i interaktywnym sposo-
bem zdobycia wiedzy o powsze-
chnych putapkach i sposobach ich
unikniecia.

Vo
Pamietajcie, ze ECHA i paris- Ajesrfge da
twa cztonkowskie podej-
mujg dziatania regulacyjne,

aby poméc wam i waszym |
klientom bezpiecznie stosowac sub-
stancje.
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narazenia.

3. Uzasadniajcie swoje stanowisko, jezeli dostosowujecie
standardowq procedure badawcza

Wskazcie szczegétowa podstawe
prawna wszelkich podejmow-
anych przez siebie dostosowan i
jasno sformutujcie ja przy kazdym

punkcie korcowym; nastepnie
uzasadnijcie { pokazcie, w jaki
sposéb  spetniliScie  warunki

dopuszczajace takie dostosow-
anie.

Dostosowanie musi by¢ odpow-
iednie do oceny ryzyka, przy pozi-
omie ufnosci poréwnywalnym do
zastepowanego badania.

W przypadku QSAR (ilosciowej
zaleznosci  struktura-aktywnos¢)
oznacza to dotaczenie dokumentacji
w odpowiednim formacie i miejscu,
w petni uzasadniajacej, dlaczego
model jest wtasciwy i w jaki sposdb
zastosowano go do substancji. Samo
wskazanie wyniku z nieokreslonego
modelu nie wystarczy.

W przypadku podejscia przek-
rojowego i kategoryzacyjnego
oznacza to pokazanie, ze z duzym
prawdopodobieristwem substancje

4.Raport bezpieczeristwa chemicznego powinien
odzwierciedlac faktyczne zastosowania i zagrozenia

Jezeli wasza substancja ma cechy
PBT (trwata, zdolna do bioaku-
mulacji i toksyczna) po doktadnej
ocenie i weryfikacji listy kan-
dydackiej, pokazcie wyraznie w
raporcie bezpieczefdstwa chemi-
cznego, w jaki sposéb minimali-
zujecie jej uwalnianie.

Przy wyznaczaniu DNEL (pocho-
dnego poziomu niepowodujacego
zmian), uzasadnijcie i udokumen-
tujcie wszelkie odstepstwa od
wzorcowych czynnikéw oceny pr-
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zedstawionych w wytycznych RE-
ACH R.8 za pomoca argumentdéw
naukowych odpowiednich dla was-
zej substancji.

Przy ocenie narazenia wezcie pod
uwage zakres oceny narazenia
oparty narodzajachryzyka stwier-
dzonych dla danej substancji.

Wykorzystujagc model do oceny
narazenia, wezcie pod uwage za-
kres stosowania modelu, wykor-
zystajcie odpowiednie parametry

NAJCZESTSZE UCHYBIENIA

W razie stwierdzenia przez ECHA brakdéw informacji

w procesie weryfikacji dokumentacji pod katem
zgodnosci z prawem, na mocy REACH podejmuje sie
decyzje o zwrdceniu sie do rejestrujgcego o brakujace
informacje. Wiekszos¢ takich wnioskéw o informacje w

2013 r. dotyczyta oznakowania substancji, wtasciwosci
fizykochemicznych, badan toksycznosci podprzewlektej,
badar toksycznosci dla rozwoju prenatalnego oraz oceny

beda podobne pod wzgledem . %bro;,
(eko-)toksycznosci, najlepiej
wraz z matryca danych.
Przekrojowa hipoteza bez odpow-
iedniego uzasadnienia { danych
potwierdzajacych nie zostanie zaak-
ceptowana.

Jezeli jednak musicie zaproponowac
nowe badanie, zrébcie to wyraznie
poprzez wybdr ,planowanego bada-
nia eksperymentalnego” przy punkcie
koricowym w waszym pliku IUCLID.

modelowania i uzasadnijcie ich
wybdr.

Scenariusze narazenia w raporcie
muszg by¢ przejrzyste, wyczer-
pujace pod wzgledem zakresu i
szczegdtowe. Warunki operacyjne
i srodki zarzadzania ryzykiem na-
lezy okresli¢ w sposdb dostatecz-
nie szczegdtowy i zapewniajacy
bezpieczne stosowanie.
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REJESTRACJA SUBSTANCII: ZOBOWIAZANIE
DLUGOTERMINOWE

Musicie stworzy¢ procedure postepowania w celu
zapewnienia aktualnosci waszej dokumentacji
rejestracyjnej.

Sprawozdania ECHA z oceny petnig role rocznych
przypomnien o tym, jak poprawic¢ jakos¢ waszej
rejestracji. Kazdego roku Agencja przedstawia
zalecenia oparte na najczesciej wystepujacych
btedach w weryfikowanej dokumentacji. Nastepnie
ECHA réwniez aktualizuje i usprawnia swoje
wsparcie dla nowych i obecnych rejestrujacych.

Ocena w ramach REACH - sprawozdanie z postepu za
2013 r.ipoprzednie sprawozdania:
echa.europa.eu/evaluation

PRZYDATNE STRONY INTERNETOWE

Strony internetowe wsparcia ECHA - odnosniki do:

Wskazdéwki dotyczace wdrazania rozporzadzen
REACH i CLP oraz produktéw biobdjczych
Praktyczne przewodniki i przyktady

Seminaria internetowe

Dane kontaktowe ECHA i krajowych centréw
informacyjnych

echa.europa.eu/support

ANNANKATU 18, P.O. BOX 400, FI-00121 HELSINKI, FINLAND ECHA.EUROPA.EU

¥1¥29/€282°01:100 - Z-SZE-¥+76-26-8£6 ‘NESI - N-1d-TZ8-E1-20-Q3 - 1d-20-V-¥ I-YHII 1+ T10Z An] - moyexiway) ebuady exsfedoing o



