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SPRAWOZDANIE Z OCENY ZA 2012 R. - GEOWNE WYNIKI | NAJWAZNIEJSZE ZALECENIA DLA

PRZEMYStU

Jezeli Twoje przedsiebiorstwo przygotowuje sie do
kolejnego terminu rejestracji, mozesz skorzystac z analizy
izalecenr ze sprawozdan z oceny ECHA, aby zapewni¢
zgodnos¢ dokumentacji z rozporzadzeniem REACH. Jezeli
po zarejestrowaniu okaze sig, ze dokumentacje mozna
ulepszy¢, warto z wtasnej inicjatywy ja uaktualnic¢ zgodnie
z niniejszymi zaleceniami, zanim ECHA otworzy ja w celu
przeprowadzenia oceny. Zalecenia te moga przydac sie
réwniez dalszym uzytkownikom, poniewaz moga one by¢
pomocne w kontaktach sie z dostawcami.

Najczestsze uchybienia w dokumentacjirejestracyjnej, do
ktérych ECHA odniosta sie w decyzjiz 2012 ., dotyczyty
informacji na temat tozsamosci substancji (66%), oceny
narazenia i charakterystykiryzyka (23%), prenatalnego
badania toksycznosci rozwojowej (26%) i badania
toksycznosci podprzewlektej (18%).

Ze wzgledu na swdj powtarzajacy sie charakter uchybienia te
stanowia dobra podstawe zaleceri dla nowych i juz obecnych
w systemie rejestrujacych, sformutowanych w sprawozdaniu z
ocenyza2012r.

NOWE SPOSOBY PRACY

W 2012 r. ECHA wprowadzita nowe podejscie do wyboru
dokumentacji do celdw weryfikacji zgodnosci. Za pomoca
zaawansowanego narzedzia do analizy danych identyfikuje sie
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zestawy dokumentacji z typowymi uchybieniami, a tym samym
usprawnia sie czynnosci wykonywane przez ECHA w procesie
oceny. Dzieki temu nowemu podejsciu ECHA koncentruje sie
na wymaganiach w zakresie informacji, w przypadku ktérych
kwestie bezpieczeristwa maja najwazniejsze znaczenie.

Przy takim sposobie postepowania, w potaczeniu z petnymi
weryfikacjamizgodnosci lub weryfikacjami zgodnosci ze
wzgledu na konkretne obawy, zwiekszaja sie szanse na

ocene dokumentacji niespetniajgcej wymogoéw, a tym samym
na poprawe ogélnej jakosci informacji w dokumentacji
rejestracyjne;j.

ECHA, dazac do zapewnienia wiekszej przejrzystosci,
zaczeta takze udostepniac na swojej stronie internetowej
juz przyjete decyzje dotyczace oceny, w wersji nieobjetej
klauzulg poufnosci. Oznacza to, ze podjete przez ECHA
decyzje dotyczace oceny, skierowane do poszczegdlnych
rejestrujacych, beda powszechnie dostepne.

Agencja, we wspdtpracy z paistwami cztonkowskimi,
opracowata réwniez procedure dalszego postepowania w
zwiazku z wydanymi przez siebie decyzjami dotyczacymi
oceny. Zasadniczo rejestrujgcy, ktérzy nie uaktualnig swojej
dokumentacji w terminie wyznaczonym im w decyzji, musza
sie liczy¢ z tym, e ich sprawa zostanie przekazana organom
odpowiedzialnym za egzekwowanie prawa w paristwach
cztonkowskich.
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WYNIK OCENY DOKUMENTACIJI

ECHA przeanalizowata wszystkie propozycje przeprowadzenia
badarn substancjirejestrowanych w 2010 . przed okreslonym
w przepisach prawa terminem, tj. przed dniem 1 grudnia 2012
r. Analizie zostato poddanych 557 zestawdw dokumentacji,
ktdre zawieraty odpowiedni opis tozsamosci substancji.

Jezeliw dokumentacji tozsamos¢ substancji nie byta
precyzyjnie okreslona, ECHA musiata wstrzymac analize
propozycji przeprowadzenia badan i uzyskac¢ wyjasnienia
od rejestrujacych. Taka sytuacja miata miejsce w przypadku
128 zestawow dokumentacji. W 59 przypadkach rejestrujacy
przekazali wyjasnienia dotyczace tozsamosci substancji.
W 55 przypadkach rozwiazywanie probleméw zwigzanych
z okresleniem tozsamosci substancji musiato sie odbywac¢
rownolegle z analiza propozycji przeprowadzenia badan. W
pozostatych przypadkach ECHA poinformowata panstwa
cztonkowskie o wciaz istniejacej niezgodnosci.

Wynik analiz propozycji przeprowadzenia badan z 2012 r.

52%

Projekty decyzji
B Decyzje podjete

Ocena zamknieta -propozycja przeprowadze-

nia badan nie do przyjecia lub wycofana

B Kontynuacjaw 2013 .

OCENA - SPRAWDZENIE JAKOSCI DOKUMENTACII
REJESTRACYINE)

Projekt decyzji -Rejestrujacy moze przedstawic¢ uwagi.Nalezy
uwaznie przeczytac projekt decyzji i podjac¢ stosowne dziatania.
Jezeli uaktualnienie dokumentacji zgodnie z wymaganiami nastapi
przed przekazaniem projektu decyzji paristwom cztonkowskim,
moze sie okazad, ze podjecie decyzji przez ECHA nie bedzie

potrzebne.

Podjeta decyzja -prawnie wigzaca decyzja wystana do
rejestrujacego, w ktdrej zobowiazuje sie go do przedstawienia
informacji w okreslonym terminie.Wchodzi w zycie po uptywie
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W 2012 r. ECHA zakoriczyta 354 procedury weryfikacji
zgodnosci.Stosujac nowe podejscie, polegajace na wyborze
dokumentacji do weryfikacji zgodnosci w oparciu o konkretne
zagadnienia, Agencja otworzyta 295 zestawéw dokumentacji i
wystata 183 projekty decyzji.

Wyniki weryfikacji zgodnosci, podobnie jak w latach
poprzednich, Swiadczg o tym, ze w celu zapewnienia
bezpiecznej produkcji i bezpiecznego stosowania chemikaliow
konieczna jest dalsza poprawa jakosci informacjiW 2012

r. tylko w jednej trzeciej przypadkéw ECHA mogta zamknac
procedure weryfikacji zgodno$¢ bez podejmowania dziatadn.W
pozostatych przypadkach ECHA musiata podjac dziatania,
wzywajac rejestrujacych do poprawy dokumentacji.

Wynik procedur weryfikacji zgodnosci w 2012 r.

10%
33%

44%

Decyzje podjete w sprawietozsamosci substancjiw
odniesieniu do dokumentacji, przed analizg propozycjipr-
zeprowadzenia badan

u Decyzje podjete
Projekty decyzji

= Ocena zamknieta - po uaktualnieniudokumentacji dokona-
nej po opracowaniu projektéw decyzji
Ocena zamknieta bez podejmowania dziatan

okresu odwotawczego wynoszacego trzy miesigce.ECHA
informuje wtasciwe organy paristw cztonkowskich i publikuje
decyzje w wersji nieobjetej klauzula poufnosci na swojej stronie
internetowe;j.

Dalsze dziatania ~-ECHA ocenia, czy konieczne sg dalsze

dziatania w zwiazku z nowymi informacjami dostarczonymi przez
rejestrujgcego w terminie okreslonym w decyzji.W przypadku
niedostarczenia wymaganych informacji ECHA informuje paristwa
cztonkowskie o wciaz istniejacej niezgodnosci.W takiej sytuacji
podjecie dziatar nalezy do krajowych organdw egzekwowania

prawa.
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KLUCZOWE ZALECENIA DLA REJESTRUJACYCH

Nalezy w sposob precyzyjny okreslaé tozsamo$¢é
substancji
Kazdy wiodacy rejestrujacy lub cztonek jest odpowiedzialny za
dostarczenie informagji scisle dotyczacych wytwarzanej lub
importowanej przez niego substancji. Jezeli nie ma mozliwosci
zidentyfikowania rejestrowanej substancji, rejestracja moze zostac

uznana za niewazna.

Dziatania, ktére nalezy podjac

* Nalezy precyzyjnie i wyraznie okresli¢ tozsamos¢ substancji
wprowadzanej do obrotu. Powinien to by¢ pierwszy i najwazniejszy
krok.

» Nalezy przedstawi¢ dane analityczne bezposrednio dotyczace

substancji wprowadzanej do taricucha dostaw.

Sekcja ,Wsparcie” na stronie internetowej ECHA: ,Poradnik dotyczacy
identyfikacji i nazywania substancji na podstawie rozporzadzen
REACH i CLP” oraz uaktualniony ,Podrecznik przedktadania danych.
Czes¢ 18 - Jak zgtaszac tozsamos¢ substancjiw [UCLID 5 w celu

rejestracjiw ramach REACH?

@‘ Nalezy przedstawi¢ precyzyjne informacje na temat
wszystkich zastosowan i rodzajéw narazenia

W opisie zastosowar substancji objetej rejestracjg powinny znalez¢
odzwierciedlenie realia rynkowe. Opis ten powinien zawierac
wszystkie odpowiednie zastosowania, scenariusze narazenia, warunki

operacyjne i srodki zarzadzania ryzykiem.

Dziatania, ktére nalezy podjac

» Nalezy opisac faktyczne zastosowania danej substancji, a nie
hipotetyczne formy jej wykorzystywania.

»  (Cztonkowie rejestrujacy sa zobowiazani dopilnowac, by

opis zastosowari podany w ich dokumentacji technicznej zwierat
rzeczywiste formy wykorzystywania substancji.

» Nalezy dopilnowac, by opisy zastosowan i oceny narazenia byty
realistyczne i zrozumiate dla dalszych uzytkownikdw.

» Dalsiuzytkownicy sa zobowiazani dopilnowac, aby okreslone
przez nich formy wykorzystywania substancji zostaty uwzglednione w

dokumentacjirejestracyjnej.

Sekcja,,Wsparcie” na stronie internetowej ECHA: Uaktualnione
szablony [UCLID. Oprogramowanie do oceny i sprawozdawczosci

w zakresie bezpieczeristwa chemicznego (Chesar). Sie¢ Wymiany
Scenariuszy Narazenia (ENES), ktéra zajmuje sie promowaniem
dobrych praktyk. Przyktady raportéw bezpieczeristwa chemicznego i

scenariuszy narazenia.

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

Nalezy wykazac zasadnos$¢ doboru materiatow
wykorzystanych wbadaniach
Dane uzyskane w wyniku badari sg uzyteczne tylko wtedy, gdy istnieje
mozliwos¢ powigzania tozsamosci materiatéw wykorzystanych w

badaniach z rejestrowana substancj3 i jej zastosowaniami.

Dziatania, ktére nalezy podjac

* Nalezy precyzyjnie okresli¢ tozsamos¢ materiatéw wykorzystanych
w badaniach i zapewni¢ ich reprezentatywnos¢ dla rejestrowanej
substancji.

* Nalezy dopilnowac, bymateriaty wykorzystane w badaniach

byty reprezentatywne dla wszystkich odpowiednich zastosowar
okreslonych przez wszystkich rejestrujacych, ktdrzy uczestnicza we

wspolnym rejestrowaniu.

Sekcja ,Wsparcie” na stronie internetowej ECHA: Okreslanie
tozsamosci materiatow wykorzystanych w badaniu powinno odbywac
sie na takich samych zasadach, jak okreslanie tozsamosci rejestrowanej
substancji - nalezy korzystac z ,Poradnika dotyczacego identyfikacji i

nazywania substancji na podstawie rozporzadzer REACH i CLP"

@‘ Nalezy w mozliwie najwiekszym stopniu
korzystaé z informacji i alternatywnych podejsé.

Zgodnie z rozporzadzeniem REACH pierwszym krokiem do rozwigzania
problemdw zagrozen dla srodowiska i zdrowia jest zebranie juz

istniejacych i odpowiednichinformacjioraz rozwazenie alternatywnych
podejs¢ w celu uzupetnienia wszelkichbrakujacych danych. Badania na

kregowcach mozna przeprowadzac tylko w ostatecznosci.

Dziatania, ktére nalezy podjac

* Nalezy przeprowadzac przeglady literatury naukowej w celu
wyszukania istotnych informacji na temat danej substancji i uwzgledniac
je w dokumentacji.

* Nalezy wykorzystywac te informacje do klasyfikacji substancji
zgodnie z rozporzadzeniem CLP.

*  Przy tworzeniu dokumentacji z zastosowaniem podejscia
przekrojowego, w oparciu o hipotetyczne podobieristwo wtasciwosci
substancji, nalezy podac w niej uzasadnienie poparte wiarygodnymi
informacjami naukowymi i danymi opartymi na faktach.

* Nalezy wrazie potrzeby zaproponowac przeprowadzenie
eksperymentalnych badari wymaganych w przepisach rozporzadzenia
REACH, ale mozna przystapic¢ do nich dopiero po otrzymaniu decyzji
ECHA.

Sekcja ,Wsparcie” na stronie internetowej ECHA: Poradnik dotyczacy
wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczeristwa chemicznego;
,Poradnik dotyczacy stosowania kryteridw rozporzadzenia CLP"
przewodniki praktyczne, zestaw narzedzi informacyjnych (do

wykorzystania istniejacych informacji i metod niebadawczych)
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WIECEJ INFORMACIJI ZNAJDUJE SIE WROCZNYCH
SPRAWOZDANIACH Z OCENY.

Ocena na podstawie rozporzadzenia REACH - Sprawozdanie
zpostepéw w 2012 r. oraz sprawozdania za poprzednie lata
mozna pobrac ze strony internetowej ECHA, pod adresem:
echa.europa.eu/evaluation

Dodatkowe informacje

*  Sekcja strony internetowej REACH 2013:
echa.europa.eu/2013

* Stronainternetowa ECHA, sekcja ,Wsparcie” z tgczami
do Wytycznych dotyczacych wdrazania REACH i CLP,
praktycznych przewodnikoéw i przyktaddw, seminariéw
internetowych i danych do kontaktédw z ECHA i krajowymi
centrami informacyjnymi: echa.europa.eu/support
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ZAREJESTROWANIE SUBSTANCIJI JEST
ZOBOWIAZANIEM DEUGOTERMINOWYM

Nalezy wprowadzi¢ w przedsiebiorstwie rutynowe
procedury w celu zapewniania statego uaktualniania
dokumentacji.

Nalezy rozwazy¢ ewentualnos¢ publikacji rocznych
sprawozdan z oceny w lutym kazdego roku, ktéra bytaby
bardzo wazng okolicznoscia dla przegladu ustaled w
przedsiebiorstwie dotyczacych zapewnienia zgodnosci z
rozporzadzeniem REACH.Kazdego roku ECHA przedstawia
zalecenia opracowane w oparciu o najczesciej wystepujace
uchybienia w ocenianej dokumentacji i ustala formy swego
wsparcia dla nowych rejestrujacych i rejestrujacych juz
obecnych w systemie.
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