Wskazéwki dla rejestrujgcych i dalszych uzytkownikow
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Ocena substancji zgodnie z REACH

WSKAZOWKI DLA REJESTRUJACYCH | DALSZYCH UZYTKOWNIKOW

Czy Panstwa przedsiebiorstwo wytwarza, importuje lub
stosuje chemikalia objete obowiazkiem rejestracji zgodnie
z rozporzadzeniem REACH?

Czy chociaz niektore z nich sa zawarte we wspélnotowym
kroczacym planie dziatarh (CORAP)?

Jezeli odpowiedz na te pytania jest pozytywna, moze

sie okaza¢, ze beda Paiistwo musieli wnies¢ wkiad w
ocene substancji chemicznej, aby poméc w oszacowaniu
pierwotnych obaw. Spoczywa na Panistwu czesciowa
odpowiedzialnos¢ za ochrone ludzkiego zdrowia i
Srodowiska.

Zamieszczenie substancji w planie CORAP nie musi
oznacza¢, ze powoduje ona zagrozenie dla ludzkiego
zdrowia lub srodowiska. Wskazuje jednak na istnienie
obaw, ktére wymagaja wyjasnienia.

Dokonujace oceny panstwo cztonkowskie oszacuje, czy
obawy te moga by¢ uzasadnione. Moze zwrdcic sie do
rejestrujgcego z wnioskiem o udzielenie dodatkowych
informacji, w tym o przeprowadzenie dalszych badan, w
celu wyciagniecia wnioskéw. Nie ma to bezposredniego
wptywu na obecne zastosowania substancji.

Niniejsza publikacja zawiera porady praktyczne dla
rejestrujgcych, ktérzy posiadaja rejestracje substancji
zawartej w planie CoRAP, oraz dla dalszych uzytkownikéw
takich substancji dotyczace udziatu w procesie ich oceny.
Substancje zamieszczone w wykazie w planie CoRAP beda
poddane ocenie przez panstwo cztonkowskie dokonujace
oceny.
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ETAP 1: SPRAWDZENIE, CZY PANSTWA SUBSTANCJA
JEST ZAWARTA W AKTUALNYM PLANIE CORAP

CoRAP jest kroczacym planem dziatan obejmujacym trzy
lata, ktéry zawiera wykaz substancji podlegajacych ocenie.

Plan CoRAP jest aktualizowany co roku. Nie

wszystkie zamieszczone w nim substancje podlegaja
natychmiastowej ocenie. W pierwszej kolejnosci oceniane
s substancje zamieszczone w wykazie w ciggu pierwszego
roku planu trzyletniego. Co roku ich ocena rozpoczyna

sie wiosng, z dniem opublikowania ostatecznej wersji
zaktualizowanego planu CoRAP. W trakcie prac nad
aktualizacja planu CoRAP jego projekt bedzie publikowany
na stronie internetowej ECHA jesienig poprzedniego roku.

Projekt planu CoRAP jest publikowany wytacznie w

celach informacyjnych i nie jest przedmiotem konsultacji
publicznych. Dla kazdej substancji zamieszczonej w
ostatecznej wersji planu CoRAP beda publikowane
dokumenty uzasadniajace. Plan bedzie ponadto zawierat
dane kontaktowe panstwa cztonkowskiego dokonujacego
oceny.
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ETAP 2: PRZYGOTOWANIE SIE DO WZIECIA UDZIALtU W
OCENIE SUBSTANCIJI

+ Nawiazanie kontaktu z panstwem cztonkowskim
dokonujacym oceny na wczesnym etapie
Jezeli maja Panstwo jakiekolwiek pytania, w szczegdlnosci
dotyczace substancji zamieszczonych w wykazie w
pierwszym roku, nalezy nawigzac kontakt z panstwem
cztonkowskim dokonujacym oceny na wczesnym
etapie procesu. Ten krok moze okazac sie przydatny w
wyjasnieniu pierwotnych obaw.

+ Skoordynowanie dziatan z innymi rejestrujgcymi
Wykaz CoRAP moze zawiera¢ wielu rejestrujacych
dana substancje, wiec mozliwie szybkie rozpoczecie
koordynowania ich dziatan i nawiazanie kontaktow
miedzy nimi ma istotne znaczenie. Nalezy oméwi¢ z
innymi rejestrujacymi i z dalszymi uzytkownikami sposéb
skoordynowania uczestnictwa w ocenie substancji.

+  Woczesna aktualizacja wiasnej dokumentacji, jezeli
okaze sie konieczna
Dokumentacja rejestracyjna powinna zawsze przedstawiac
wszystkie dostepne i istotne informacje. Istnieje
obowiazek prawny aktualizowania dokumentacji w
okreslonych przypadkach, takich jak przekroczenie
kolejnego poziomu wielkosci obrotu. Samo zamieszczenie
substancji w planie CoRAP nie stanowi o koniecznosci
aktualizacji dokumentacji rejestracyjne;j.

ECHA zaleca omawianie z panstwem cztonkowskim
dokonujacym oceny wszelkich planowanych aktualizacji
dokumentacji, ktére majg znaczenie dla oceny substancji, w
szczegdlnosci w odniesieniu do substancji zamieszczonych

w wykazie w pierwszym roku. W przypadku substancji
zamieszczonych w drugim i trzecim roku do dyspozycji jest
wiecej czasu na przygotowanie koniecznych aktualizacji. Celem
jest osiagniecie wspdlnego porozumienia na temat mozliwosci
uwzglednienia przez panstwo cztonkowskie dokonujace oceny
nowych informacji w przeprowadzanej ocenie. Uwzglednienie
przez nie nowych informacji przekazanych po rozpoczeciu
procesu oceny moze okazac sie niemozliwe.

Nalezy pamietac o tym, Zze aktualizacja dokumentacji
rejestracyjnej jest zawsze Panstwa obowiazkiem i paristwo
cztonkowskie dokonujace oceny nigdy jej nie wykonuje.

Instrukcje dotyczace aktualizacji
dokumentacji
ECHA zaleca, aby przy dokonywaniu aktualizacji dokumentacji

w trakcie oceny substancji stosowac¢,dossier header”
(nagtéwek dokumentacji) w celu wskazania paristwu
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cztonkowskiemu dokonujacemu oceny jej znaczenia dla
biezacej oceny substancji. W przypadku spontanicznej
aktualizacji nalezy wybra¢ uzasadnienie ,other” (Inne).
Nastepnie nalezy zamiesci¢ wyjasnienie w sasiednim polu, np.
Lnformation for substance evaluation” (Informacje dotyczace
oceny substancji). W polu,,remarks” (Uwagi) nalezy doda¢
wiadomos¢ ,relevant for on-going substance evaluation”
(Istotne w odniesieniu do biezacej oceny substancji), aby
poinformowac o tym panstwo cztonkowskie dokonujace
oceny. Ogélne instrukcje dotyczace aktualizacji dokumentacji
rejestracyjnej zamieszczono w ,Podreczniku przedktadania
danych nr 5 - Jak przygotowa¢ dokumentacje techniczng

do celéw rejestracji zgtoszerh PPORD” dostepnym na stronie
internetowej ECHA.

+ Omoéwienie planowanych badan z panstwem
cztonkowskim dokonujacym oceny
W szczegdlnosci nalezy poinformowac panstwo
cztonkowskie dokonujace oceny o tym, ze Paristwa
zdaniem potrzebne sg dalsze badania nad substancjami
zamieszczonymi w wykazie w pierwszym roku. Paristwo
cztonkowskie okresli dalsze potrzeby w zakresie informacji
i przygotuje odpowiednia decyzje. Tak wiec na tym etapie
ECHA nie analizuje propozycji badan przedtozonych
przez rejestrujgcych w odniesieniu do obaw dotyczacych
substancji zamieszczonej w planie CoRAP.

+ Konieczno$¢ wymiany wszelkich istotnych informacji przez
dalszych uzytkownikéw
Dalsi uzytkownicy moga dysponowac przydatnymi
informacjami na temat obaw, takimi jak dane dotyczace
narazenia. W takim wypadku powinni przekazac te
informacje wiasciwym rejestrujgcym w celu zamieszczenia
w ich dokumentacji rejestracyjnej lub zaktualizowac
swoj raport dalszego uzytkownika. Przydatne informacje
nalezy wymienia¢ na mozliwie wczesnym etapie, nawet
jednoczesnie z publikacja projektu planu CoRAP.

Kontaktowanie sie z panstwem cztonkowskim dokonujacym
oceny

Po opublikowaniu planu CoRAP panstwo cztonkowskie
dokonujace oceny ma 12 miesiecy na dokonanie oceny
substancji zamieszczonych w planie w pierwszym roku i
zaproponowanie, w miare potrzeby, wniosku o przekazanie
danych (projekt decyzji). Paristwa cztonkowskie uzgodnity
wspdlne podejscie do wspotpracy z rejestrujacymi w

trakcie oceny substancji. Jezeli dialog nie zostat jeszcze
nawigzany, panstwo cztonkowskie dokonujace oceny
zazwyczaj kontaktuje sie z wiodacym rejestrujacym i
proponuje spotkanie w celu omdéwienia kwestii technicznych
dotyczacych oceny substancji. Nalezy rozwazy¢ mianowanie
przedstawiciela do kontaktéw z panstwem cztonkowskim
dokonujacym oceny. Petnienia tej roli moze sie podja¢ np.
wiodacy rejestrujacy. Nalezy uzgodni¢ sposéb podejscia przez
rejestrujacych do kwestii poufnosci i konkurencji.
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ETAP 3: KOORDYNOWANIE KOMENTARZY W TRAKCIE
FORMALNEGO PROCESU DECYZYJNEGO

Jezeli panstwo cztonkowskie dokonujace oceny dojdzie do
whniosku, ze konieczne sg dalsze informacje, przygotowuje
projekt decyzji w ciaggu 12 miesiecy od daty opublikowania
planu CoRAP. Decyzja jest zazwyczaj adresowana do
wszystkich rejestrujacych substancje, ale wybor adresatéw
zalezy od zakresu zagdanych informacji. W szczegélnych
przypadkach decyzja moze by¢ adresowana tylko do
okreslonych rejestrujacych lub do okreslonych dalszych
uzytkownikéw substanciji.

Adresaci majg 30 dni na przekazanie komentarzy na temat
projektu decyzji dotyczacej oceny substancji i nastepnie
30 dni na przekazanie komentarzy dotyczacych kolejnych
propozycji zmian zgtoszonych przez organy wiadz lub
ECHA. W przypadku otrzymania propozycji dotyczacych
zmian, projekt decyzji kieruje sie w celu uzgodnienia do
komitetu panstw cztonkowskich. W przeciwnym przypadku
projekt decyzji staje sie decyzja ostateczna wydawang
przez ECHA.

+ Przemawianie jednym gtosem
ECHA zaleca adresatom projektu decyzji mianowanie
jednego przedstawiciela do przekazywania komentarzy
w imieniu catej grupy.

Komentarz dotyczacy projektu decyzji

Instrukcje na temat sposobu przedtozenia komentarzy
dotyczacych projektu decyzji bedg zawarte w
powiadomieniu dotgczonym do tego projektu. Jezeli
dysponujg Panstwo danymi, ktére moga zmienic
whniosek zawarty w projekcie decyzji lub uczyni¢ go
zbednym, nalezy przekazac je w swoim komentarzu

i ztozy¢ zaktualizowang dokumentacje zawierajaca
nowe informacje w ciggu pierwszych 30 dni okresu
przeznaczonego na konsultacje. Panstwo cztonkowskie
dokonujace oceny rozpatrzy wszystkie komentarze i

w wyniku tego moze zmienic¢ projekt decyzji. Nalezy
pamietac o tym, ze panstwo to nie moze uwzglednié
zadnych aktualizacji dokumentacji otrzymanych

do rozpatrzenia po terminie powiadomienia o
projekcie decyzji wtasciwych organdw innych

panstw cztonkowskich i ECHA zgodnie z art. 52 ust. 1
rozporzadzenia REACH.

Przestrzeganie terminéw
Komentarze otrzymane po wyznaczonym terminie nie
beda brane pod uwage.
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Twdj przedstawiciel w komitecie panstw cztonkowskich
(MSC)

Komitet panstw cztonkowskich omawia jedynie te
aspekty projektu decyzji, w odniesieniu do ktérych
organy wtadz zgtosity propozycje zmian. Skierowanie
zgtoszonego przez Panstwa przypadku do uzgodnienia
przez MSC moze doprowadzi¢ do szansy wystania
przedstawiciela na posiedzenie komitetu. Z przyczyn
organizacyjnych liczba uczestnikéw posiedzenia jest
ograniczona. Zazwyczaj ECHA zaprasza koordynatora,
ktory przedtozyt komentarze.

Czy substancja zamieszczona w planie CoRAP moze
dodatkowo podlegac weryfikacji zgodnosci?

W odniesieniu do oceny substancji weryfikacja zgodnosci
dokonywana przez ECHA zgodnie z art. 41 REACH

stanowi oddzielny proces. W trakcie weryfikacji okresla

sie, czy informacje przedtozone w danej dokumentaciji
rejestracyjnej sg zgodne z prawem. Proces oceny substancji
ma na celu wyjasnienie mozliwych zagrozen w jej
(kolektywnym) stosowaniu.

Nie ma prawnego wymogu przeprowadzania

weryfikacji zgodnosci dokumentacji rejestracyjnej przed
poddaniem substancji ocenie. Jednak ECHA inicjuje
weryfikacje zgodnosci w odniesieniu do wielu substancji
zamieszczonych w planie CoRAP w celu zapewnienia, ze
dokumentacje rejestracyjne zawieraja podstawowe dane
ufatwiajace panstwu cztonkowskiemu dokonujgcemu
oceny zbadanie potencjalnych zagrozen w ramach
procesu oceny substancji. ECHA koordynuje prace w
zakresie weryfikacji zgodnosci z parstwami cztonkowskimi
dokonujacymi oceny, aby unikng¢ powielania wysitkéw.
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ETAP 4: PRZEKAZYWANIE WYMAGANYCH INFORMACIJI

Po podjeciu przez ECHA ostatecznej decyzji w wyniku
oceny substancji jej adresaci muszg ustali¢, kto przede
wszystkim powinien otrzyma¢ wymagane informacje.

+ Uzgodnienie w ciggu 90 dni od daty otrzymania decyzji
podmiotu, ktéry przeprowadzi wymagane badania.
Jezeli ECHA nie otrzyma informacji o tym uzgodnieniu,
wyznaczy jednego z adresatéw do wykonania badan w
imieniu ich wszystkich.

+ Uzgodnienie w sprawie podziatu kosztéw i wymiany
danych
Rejestrujacy (lub dalszy uzytkownik), ktéry wykonuje
badanie, jest zobowigzany do przekazania wszystkim
zainteresowanym kopii petnego raportu badawczego.

» Aktualizacja dokumentacji rejestracyjnej
Twoja dokumentacja rejestracyjna powinna zostac
uzupetniona o wymagane informacje w terminie
wskazanym w ostatecznej decyz;ji.

ETAP 5: OBOWIAZEK STOSOWANIA SIE DO WNIOSKU Z
OCENY SUBSTANCIJI

Po przedtozeniu ECHA informacji wymaganych w
ostatecznej decyzji panistwo cztonkowskie dokonujace
oceny przeprowadza ich badanie w ciaggu 12 miesiecy.

W razie potrzeby moze opracowac kolejny wniosek o
dalsze informacje przez wydanie drugiej decyzji. Wéwczas

ponownie majg zastosowanie wskazéwki dotyczace etapu 3.

Po dokonaniu przegladu nowych informacji panstwo
cztonkowskie dokonujace oceny koriczy proces oceny
substancji i rozwaza sposéb wykorzystania otrzymanych
informacji do celéw srodkéw zarzgdzania ryzykiem na
poziomie Wspdlnoty. W niektérych przypadkach moze
uznad, ze zagrozenia zostaty w wystarczajacym stopniu
opanowane dzieki juz wprowadzonym srodkom.

Decyzje dotyczace wnioskéw o dalsze informacje i

raporty z oceny opracowane przez panstwa cztonkowskie
beda publikowane na stronie internetowej ECHA. ECHA
przekaze wnioski Komisji, rejestrujgcym i innym panstwom
cztonkowskim.

PRAWO DO WNIESIENIA ODWOtANIA

Kazdy adresat korcowej decyzji wydanej w ramach oceny
substancji ma prawo do wniesienia odwotania.

PRZYDATNE LINKI

Strona internetowa ECHA dotyczaca oceny substancji:
http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/
substance-evaluation

Strona internetowa ECHA dotyczaca CoRAP:
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/
evaluation/community-rolling-action-plan

Strona internetowa ECHA dotyczaca komitetu panstw

cztonkowskich:

http://echa.europa.eu/web/guest/about-us/who-we-are/
member-state-committee

Strona internetowa Rady Odwotawczej ECHA:
http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/board-of-

appeal

SCHEMAT PROCESU OCENY SUBSTANCII

OKRES

Jesien (pazdziernik)
Rokn-1

Pazdziernik-luty

Wiosna (marzec)
Rokn

Wiosna (marzec)
Rokn +1

+6-12 miesiecy
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PROCES

EECHA publikuje
projekt aktualizacji
CoRAP.

MSC opiniuje projekt
CoRAP.

ECHA przyjmuje i
publikuje ostateczng
wersje aktualizacji
CoRAP. Poczatek
oceny substangji
zamieszczonych w

1. Roku

Panistwo
cztonkowskie
dokonujace oceny
w ciggu 12 miesiecy
przedktada ECHA
projekt decyzji (w
razie potrzeby).
Oficjalny proces
podejmowania
decyzji
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DZIALtANIE

Nawigzanie dialogu
zrejestrujgcym
przez panstwo
cztonkowskie
dokonujace

oceny. Mozliwosé¢
aktualizacji
dokumentagji.

Dialog miedzy
panstwem
cztonkowskim
dokonujacym oceny
i rejestrujagcym.

Formalne
zgtoszenie
ECHA przez
rejestrujagcego
komentarza do
projektu decyzji.




