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Podsumowanie sprawozdania z oceny za 2011 r.

OCENA ZESTAWOW DOKUMENTACJI REJESTRACYJINEJ REACH

Przedsiebiorstwom, ktére muszg
zarejestrowac substancje do konca
kolejnego terminu okreslonego w
rozporzadzeniu REACH, uptywajacego
w dniu 31 maja 2013 r., zdecydowanie
zaleca sie, aby stosowaty sie do
zalecen zawartych w sprawozdaniu z
oceny za 2011 r. w celu zapewnienia
zgodnosci ich dokumentacji z
wymogami. Wzywa sie rejestrujqcych
obecnych w systemie do
zaktualizowania zestawow
dokumentacji ztozonych juz zgodnie z
zaleceniami, przed ich otwarciem przez
ECHA w celu przeprowadzenia oceny

W niniejszym dokumencie przedstawiono gtéwne
wnioski oraz wyszczegolniono kluczowe informacje dla
przedsigebiorstw, zawarte w sprawozdaniu z oceny za
2011 r.

WYNIK OCENY DOKUMENTACII

W ramach oceny dokumentacji ECHA analizuje
wszystkie propozycje przeprowadzenia badan
substancji, zgodnie z rozporzadzeniem REACH.
Sprawdza réwniez co najmniej 5% wszystkich
zestawdw dokumentacji pod katem zgodnosci z
prawodawstwem. W 2011 r. Agencja nadata
priorytetowy charakter propozycjom
przeprowadzenia badan. Do dnia 1 grudnia 2012 r.
ECHA musi przeanalizowa¢ wszystkie propozycje
przeprowadzenia eksperymentalnych badan,
przedstawione w terminie rejestracji, ktéry uptynat
wraz z koncem 2010 r. ECHA dokonata znaczacych
postepdw w realizacji tego celu.

ECHA musiata otworzy¢ wieksza niz poczatkowo
zaplanowano liczbe zestawdw dokumentacji w celu
sprawdzenia zgodnosci, poniewaz w przypadku okoto
jednej czwartej zestawow z propozycjami

przeprowadzenia badan identyfikacja substancji byta
niejednoznaczna i wymagata doprecyzowania przez
rejestrujgcego, zanim mozna byto przystapi¢ do
analizy propozycji.

W konsekwencji Agencja sprawdzita zgodnos$¢ 239
zestawow dokumentacji i przeanalizowata 216
propozycji.
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PROPOZYCJE PRZEPROWADZENIA BADAN:

A OCENA W TOKU - sprawdzenie zgodnosci w zwigzku z
niejednoznaczng identyfikacja substancji;

B PROJEKT DECYCII;

C OSTATECZNA DECYZJA - akceptacja propozycji
przeprowadzenia badan;

D OSTATECZNA DECYZJA - zmiana propozycji
przeprowadzenia badan;

E OCENA ZAMKNIETA - propozycja przeprowadzenia
badan nie do przyjecia (np. badanie wymagane juz w
innym akcie prawnym)

Projekty decyzji — rejestrujacy i panstwa

cztonkowskie moga przedstawia¢ uwagi zanim

decyzja stanie sie ostateczna.

Ostateczne decyzje - przekazane rejestrujgcym wigzace
prawnie decyzje, w ktdrych zobowigzuje sie ich do
przedstawienia informacji w okreslonym terminie. Pismo

w sprawie jakosci - pismo wysyfane do rejestrujacych,

w ktérym wskazuje sie uchybienia w dokumentacji.

Ocena zamknieta — ocena, ktéra nie zakonczyta sie wydaniem
ostatecznej decyz

Znaczna czes$¢ propozycji przeprowadzenia badan
zostata odpowiednio przygotowana, w zwigzku z
czym ECHA mogta je zaakceptowaé po zakoriczeniu
analizy. W niektérych przypadkach ECHA musiata
jednak udoskonali¢ podejscie, zmodyfikowac
zaproponowane badania lub doprecyzowac
identyfikacje zarejestrowanej substancji poprzez
otwarcie procedury ukierunkowanego sprawdzenia
zgodnosci, zanim mozna byto przystapi¢ do analizy
proponowanego badania.
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W trakcie sprawdzania zgodnosci tylko niewielka
liczba zestawow dokumentacji zostata zamknieta bez
podjecia dalszych dziatan. Najczestsze uchybienia
bedace przedmiotem ostatecznych decyzji dotyczyty
identyfikacji substancji (72%); badan mutagennosci
in vitro (16%); oceny narazenia i charakterystyki
ryzyka (9%); oraz szczegétowego podsumowania
przebiegu badania 8%). Sprawozdanie z oceny za
2011 r. zawiera zalecenia dla rejestrujgcych
dotyczace sposobu zaradzenia tym uchybieniom
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SPRAWDZENIE ZGODNOSCI

A OSTATECZNA DECYZJA - tozsamos¢ substancji sprawdzona
dla dokumentacji z propozycja przeprowadzenia badan.

B OSTATECZNA DECYZJA - dokumentacja bez propozycji
przeprowadzenia badan;

C PISMO W SPRAWIE JAKOSCI;

D OCENA ZAMKNIETA - po sporzadzeniu projektu decyzji i
aktualizacji dokumentadji ;

E OCENA ZAMKNIETA - brak dziatan regulacyjnych

KLUCZOWE INFORMACIJE DLA
REJESTRUJACYCH

Identyfikacja substancji

Jezeli substancja nie jest dobrze zidentyfikowana,
moze to nie tylko by¢ sygnatem tego, ze
dokumentacja obejmuje kilka substancji, ale rowniez
przyczynic sie do podwazenia zasadnosci danych
dotyczacych zagrozen, oceny ryzyka, a w
konsekwencji srodkow zarzadzania ryzykiem
dotyczacych sposobéw bezpiecznego stosowania
substancji.

Zalecenia:

e Nalezy okresli¢ rejestrowang substancje w sposdb
precyzyjny i jednoznaczny. Tozsamos¢ i sktad
okreslone w dokumentacji rejestracyjnej nalezy
uzupetni¢ odpowiednimi danymi analitycznymi
dotyczacymi wyprodukowanej substancji.

e Nalezy dopilnowa¢, aby tozsamos¢ substancji i
badane materiaty wykorzystane w badaniach byty
reprezentatywne dla rejestrowanej substancji,

W 2011 r. zaktualizowano ,Poradnik na temat
identyfikacji i nazewnictwa substancji w
systemie REACH”, znajdujacy sie w sekcji
+~Wsparcie” na stronie internetowej ECHA, aby
uzgodni¢ go z rozporzgdzeniem CLP.

Stosowanie podejscia przekrojowego
Podejscie przekrojowe umozliwia jak najlepsze
wykorzystanie dostepnych danych oraz
unikniecie niepotrzebnych badan na kregowcach.
Dotyczy to jednak tylko tych przypadkow, w
ktérych podejscie przekrojowe jest naukowo
uzasadnione i dobrze udokumentowane.
Rejestrujacy musi dopilnowac, aby dostarczone
informacje dotyczyty wszystkich wiasciwosci, tak
jak dane przedstawiane do celéw standardowego
badania substancji.

Zalecenia:

¢ Nalezy uzasadnic¢ przyjete podejscia
przekrojowe logiczng argumentacja,

dowodami naukowymi i dostepnymi

danymi eksperymentalnymi.

Sekcja ,,Wsparcie” na stronie internetowej
ECHA: ,Poradnik praktyczny 6: Jak zgtaszac
podejscie przekrojowe i kategorie”.

Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Ocena bezpieczenstwa chemicznego ma zasadnicze
znaczenie dla bezpiecznego stosowania chemikaliow.
Jezeli ocena nie obejmuje wszystkich odpowiednich
zagrozen, zastosowan i rodzajow narazenia, to
ryzyko jest niewtasciwie zidentyfikowane o pozostaje
poza kontrolg. W konsekwencji niemozliwe jest
osiggniecie gtdwnego celu REACH, tj. bezpiecznego
stosowania chemikaliow.

Zalecenia:

e Nalezy przeprowadzi¢ ocene bezpieczenstwa
chemicznego z nalezytg doktadnoscia.

* Nalezy sklasyfikowac substancje zgodnie z
rozporzadzeniem CLP.

e Scenariusze narazenia powinny obejmowacd
wszystkie zidentyfikowane zagrozenia i
zastosowania.

e Nalezy wykazac¢ bezpieczne stosowanie
rejestrowanej substancji w raporcie bezpieczenstwa
chemicznego.

e Nalezy dostarczy¢ wskazowki dotyczace
bezpiecznego stosowania rejestrowanych substancji
oraz przekazac je klientom w kompletnej karcie
charakterystyki.

Sekcja ,,Wsparcie” na stronie internetowej
ECHA: ,Specjalne narzedzie do oceny i
sprawozdawczosci w zakresie bezpieczenstwa
chemicznego (Chesar) oraz przykfady scenariuszy
narazenia” (,Special tool for preparing the chemical
safety assessment and report (Chesar) and examples

of exposure scenarios”).
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DODATKOWE INFORMACIE

Ocena na podstawie rozporzadzenia REACH

- Sprawozdanie z postepéw w 2011 r. oraz
sprawozdania za poprzednie lata mozna

pobrac ze strony internetowej ECHA:
echa.europa.eu/evaluation.

Sekcja strony internetowej REACH 2013:
http://echa.europa.eu/pl/web/guest/reach-2013
Sekcja ,,Wsparcie” na stronie internetowej ECHA:
http://echa.europa.eu/pl/support.

Klauzula o wytaczeniu odpowiedzialnosci: Jest to
ttumaczenie robocze dokumentu oryginalnie
opublikowanego w jezyku angielskim. Oryginat dokumentu
jest dostepny na stronie internetowej ECHA.
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