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Niniejszy dokument opiera sie na opracowanej przez ECHA ,,Ocenie na
podstawie rozporzadzenia REACH — sprawozdaniu z postepéw w 2016 r.”.
Obejmuje on streszczenie i zalecenia dla rejestrujacych.

Cate sprawozdanie jest dostepne w jezyku angielskim pod
adresem https://echa.europa.eu/reqgulations/reach/evaluation

Streszczenie

Sprawozdanie zawiera opis wynikéw oceny dziatalnosci ECHA w 2016 r. oraz zalecenia
dla rejestrujacych majace na celu wspieranie poprawy jakosci dokumentow
rejestracyjnych.

Zacheca sie rejestrujacych do wziecia tych zalecen pod uwage oraz do aktywnego
aktualizowania i ulepszania swoich dokumentacji za pomocg wszelkich nowych lub
istotnych informacji. Ciggte ulepszanie informacji o zagrozeniach, stosowaniu i narazeniu w
dokumentacji rejestracyjnej doprowadzi do doktadniejszej oceny ryzyka i
bezpieczniejszego stosowania chemikalidw.

Wdrazanie zintegrowanej strategii regulacyjnej ECHA

W 2016 r. ECHA poczynita postepy w zakresie wdrazania swojej zintegrowanej strategii
regulacyjnej, ktora skupia wszystkie procesy w ramach rozporzadzen REACH i CLP.
Strategia ta ma przyczynic sie do osiagniecia ambitnego celu Organizacji Narodéw
Zjednoczonych dotyczacego zrownowazonego zarzadzania chemikaliami: zapewnienia do
2020 r., aby chemikalia byty produkowane i stosowane w sposob prowadzacy do
minimalizacji znaczacego szkodliwego dziatania na zdrowie cztowieka i na sSrodowisko.

Zaréwno dokumentacja, jak i ocena substancji sg niezbedne do wdrozenia tej strategii.
Sa to procesy majace na celu zapewnienie, aby dane przedstawiane przez rejestrujacych
byty wystarczajace do prawidtowej klasyfikacji i oznakowania, oceny ryzyka oraz do
stwierdzenia, czy potrzebne sq Srodki zarzadzania ryzykiem poprzez regulacje. Ustalanie
substancji priorytetowych do oceny oraz wybdr do oceny substancji mogacych wzbudza¢
obawy opierajg sie obecnie na powszechnej kontroli przesiewowej, ktéra stuzy réwniez
do identyfikowania substancji priorytetowych w odniesieniu do srodkéw zarzgdzania
ryzykiem poprzez regulacje.

Wyniki sprawdzenia zgodnosci

Zgodnie ze wspomniang strategig ECHA zarezerwowata wiekszo$¢ swoich zdolnosci w
zakresie oceny na sprawdzenie zgodnosci rejestracji substancji wyprodukowanych w
Europie lub importowanych do Europy w ilosciach powyzej 100 ton rocznie, ktére to
substancje moga wymagac oceny substancji lub srodkow zarzadzania ryzykiem.

Na podstawie strategii regulacyjnej oceny koncentrowaty sie ha wymaganiach wyzszego
rzedu w zakresie informacji dotyczacych zdrowia ludzi i norm $rodowiskowych, istotnych
dla identyfikacji substancji CMR (rakotworczych, mutagennych lub dziatajacych
szkodliwie na rozrodczo$¢) oraz PBT/vPvB ((bardzo) trwatych, wykazujacych (bardzo)
duza zdolnos$¢ do bioakumulacji i toksycznych).

Sposréd ocen przeprowadzonych w 2016 r. 156 (85%) dotyczylo dokumentacji takich
substancji priorytetowych. Stanowito to znaczny wzrost (ponad 50%) w poréwnaniu z
2015 r., ktéry byt pierwszym rokiem wdrazania strategii regulacyjnej. Prace obejmowaty
ocene ponad 1 200 punktow koncowych wyzszego rzedu dla zdrowia ludzi i $Srodowiska.


https://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
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W wyniku tych ocen wystosowano 805 standardowych wezwan do udzielenia informacji
w projektach decyzji, z czego 550 dotyczyto punktéw koncowych wyzszego rzedu dla
zdrowia ludzi i Srodowiska. Wyniki te potwierdzajq istnienie istotnych luk w danych w
dokumentacji substancji mogacych wzbudzac¢ obawy.

W 2016 r. ECHA zakonczyfa fgcznie 184 nowe sprawdzenia zgodnosci. Sposrdd nich w
168 przypadkach (91%) opracowano projekt decyzji, a w 16 przypadkach (9%) nie
podjeto dalszych dziatan. Wynik ten odzwierciedla jedynie skutecznos¢ kontroli
przesiewowej i wyboru dokumentacji i nie moze by¢ bezposrednio wykorzystany do
oceny ogdlnego poziomu zgodnosci wszystkich dokumentacji rejestracyjnych.

W przypadku 152 dokumentacji ECHA przyjeta decyzje, gtéwnie na podstawie projektéw
decyzji wydanych w poprzednim roku. Decyzje te zawieraty 597 standardowych wezwan
do udzielenia informacji. Przypadki niezgodnosci, ktérych najczesciej dotyczyly te decyzje,
obejmowaty toksycznosc rozwojowa, krotko- i dlugoterminowa toksycznosé dla
organizmoéw wodnych, identyfikacje i sktad substancji, mutagennosé lub genotoksycznos¢
oraz kwestie zwigzane z raportami bezpieczenstwa chemicznego, w tym pochodne poziomy
niepowodujace zmian (DNEL), przewidywane stezenia niepowodujace zmian w Srodowisku
(PNEC) oraz ocene PBT.

Propozycje przeprowadzenia badan

W odniesieniu do REACH i programu prac ECHA na 2016 r. osiggnieto wazny etap —
wszystkie propozycje przeprowadzenia badan przedstawione w dokumentach
rejestracyjnych z 2013 r. zostaty rozpatrzone do dnia 1 czerwca 2016 r., zgodnie z
wymogami rozporzadzenia REACH. W ubiegtym roku ECHA przeanalizowata 164 propozycje
przeprowadzenia badan i wydata 133 projekty decyzji w sprawie propozycji
przeprowadzenia badan zawierajace 325 standardowych wezwan do udzielenia informacji.
ECHA przyjeta 116 decyzji zawierajacych 260 standardowych wezwan do udzielenia
informacji.

Dalsza ocena sprawdzen zgodnosci i decyzji w sprawie propozycji
przeprowadzenia badan

W 2016 r. ECHA zakonczyta 355 dalszych ocen sprawdzen zgodnosci i propozycji
przeprowadzenia badan. Ponadto waznym etapem byto osiggniecie 1 000
przeprowadzonych dalszych ocen na mocy rozporzadzenia REACH. Stanowi to wazny
wkfad w poprawe bezpieczeristwa chemikalidéw.

Jezeli chodzi o wyniki dalszych ocen w 2016 r., 92% (565) punktéw koncowych, ktore
pierwotnie uznano za niezgodne z wymaganiami REACH w zakresie informacji, jest
obecnie zgodne z tymi wymaganiami.

W ubiegtym roku ECHA wydata 33 stwierdzenia braku zgodnosci z przepisami (SONC) w
nastepstwie decyzji w sprawie oceny dokumentacji, w ktérych to stwierdzeniach wezwata
panstwa cztonkowskie do rozwazenia dziatan w zakresie egzekwowania przepisow.

Ponadto ECHA byta w stanie zamkna¢ 37 stwierdzen braku zgodnosci z przepisami poprzez
wystosowanie powiadomienia na podstawie art. 42 ust. 2 w nastepstwie aktualizacji
dokumentacji przez rejestrujacych po zaangazowaniu sie krajowych organow
egzekwowania prawa w przedmiotowe sprawy. Na koniec 2016 r. liczba
nierozstrzygnietych stwierdzen braku zgodnosci z przepisami zgtoszonych organom panstw
cztonkowskich od 2012 r. wynosita 65.
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Postepy w ocenie substancji

W wyniku wczesniejszych rocznych rund ocen substancji ECHA przyjefa 26 decyzji
zawierajacych 84 wezwania do udzielenia informacji w celu zweryfikowania
prawdopodobnych obaw. W odniesieniu do 48 substancji poddanych ocenie w 2015 r.
oceniajace panstwa cztonkowskie stwierdzity, ze 32 z nich wymaga dodatkowych informacji
w celu wyjasnienia obaw. W konsekwencji ECHA wystata projekty decyzji do rejestrujacych
te substancje.

W 2016 r. ECHA opublikowata 20 przygotowanych przez panstwa cztonkowskie
dokumentéw zawierajacych wnioski dotyczace oceny substancji, konczac w ten sposéb
proces oceny substancji. W dokumentach tych stwierdza sie, czy ryzyko jest wystarczajaco
kontrolowane przy uzyciu istniejgcych srodkéw, lub proponuje sie ogdlnounijne $rodki
zarzadzania ryzykiem. W 9 przypadkach oceniajace panstwo cztonkowskie uznato, ze
konieczne sg ogodlnounijne $rodki zarzadzania ryzykiem.

W 2016 r. w dalszym stopniu wyjasniono relacje miedzy sprawdzeniem zgodnosci a oceng
substancji, majgc na uwadze zapobieganie odraczaniu oceny substancji oraz wynikajgcym
z tego opoznieniom w identyfikacji zarzadzania ryzykiem poprzez regulacje. Jezeli jest to
mozliwe, sprawdzenie zgodnosci przeprowadza sie na diugo przed rozpoczeciem oceny
substancji. Praktyka ta jest zgodna ze stwierdzeniem Rady Odwotawczej, ze ocena
dokumentacji powinna zwykle poprzedzac ocene substanciji (sprawa A-005-2014). Istniejg
jednak sytuacje, w ktorych mozliwym i preferowanym najszybszym rozwigzaniem jest
przeprowadzanie obu tych proceséw réwnolegle.

Rozszerzone badanie szkodliwego dzialania na rozrodczosc¢ na jednym
pokoleniu (EOGRTS)

W nastepstwie zmian wymagan w zakresie informacji w odniesieniu do toksycznosci
reprodukcyjnej, przyjetych przez Komisje w 2015 r., ECHA nadal systematycznie
zajmowata sie lukami w danych dotyczacych tego punktu koncowego.

W 2016 r. ECHA wystata rejestrujacym 63 projekty decyzji w sprawie propozycji
przeprowadzania badan i sprawdzenia zgodnosci zawierajace szczegdty projektu
rozszerzonego badania szkodliwego dziatania na rozrodczo$¢ na jednym pokoleniu, aby
rejestrujgcy mogli przedstawi¢ swoje uwagi. Pie¢dziesiat (50) projektéw decyzji przestano
wiasciwym organom panstw cztonkowskich, aby zgtosity uwagi.

W odniesieniu do zdecydowanej wiekszosci tych projektow (33) otrzymano wnioski
dotyczace zmian i przestano te projekty komitetowi panstw cztonkowskich. Tylko jeden (1)
projekt decyzji zostat nastepnie skierowany do Komisji w celu podjecia decyzji z powodu
réznicy pogladow na temat projektu rozszerzonego badania szkodliwego dziatania na
rozrodczos¢ na jednym pokoleniu, podczas gdy pozostate decyzje zostaty przyjete lub sg
przyjmowane przez ECHA.

Wskazuje to na postepy w ujednolicaniu pogladéw ECHA i wiasciwych organéw panstw
cztonkowskich na temat stosowania tych waznych i ztozonych wytycznych dotyczacych
badan zgodnie z rozporzadzeniem REACH. Obecnie oczekuje sie, ze pod koniec 2017 r.
lub na poczatku 2018 r. wiekszos¢ sposréd 216 spraw skierowanych wczesniej do
Komisji w celu podjecia decyzji zostanie ponownie przekazanych ECHA jako propozycje
przeprowadzenia badan.
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Unikanie niepotrzebnych badan na zwierzetach

W 2016 r. ECHA utrwalita wdrozenie w swoich procesach polubownego rozwigzania
zaproponowanego przez Europejskiego Rzecznika Praw Obywatelskich w 2015 r. i
obecnie wymaga od wszystkich rejestrujacych, ktérzy przedktadajg nowe propozycje
przeprowadzenia badan obejmujgcych badania na kregowcach, aby uwzglednili w
dokumentacji analize rozwigzan alternatywnych. Analiza ta jest publikowana wraz z
propozycjami przeprowadzenia badan, gdy w sprawie danej propozycji przeprowadzane
sg konsultacje z osobami trzecimi.

Opublikowano nowe materiaty pomocnicze dotyczace metod alternatywnych: praktyczny
przewodnik, zaktualizowany poradnik dotyczacy réznych wymagan w zakresie informacji,
w ktérym uwzgledniono nowe dostepne metody, nowe strony internetowe i seminarium
internetowe.

Stosowanie innych $rodkow

Stosowanie $srodkéw innych niz ocena dokumentacji i substancji odgrywa istotng role w
poprawie ogolnej jakosci dokumentacji w ramach zintegrowanej strategii regulacyjnej.

Poza udzielaniem rejestrujgcym ogolnych porad i informacji ECHA wykorzystuje
kampanie ukierunkowane na rejestrujacych, w dokumentacjach ktérych mogg istniec
niedociggniecia. Ogdlnie rzecz bioragc, wyniki pokazujg, ze dodatkowe $rodki mogg
zachecac rejestrujacych do bardziej aktywnego dziatania i aktualizowania swoich
dokumentacji zgodnie z kluczowymi wymaganiami w zakresie informacji.

W 2016 r. ECHA rozpoczeta ukierunkowang kampanie listowg dotyczacg 270 substancji
figurujacych na kroétkiej liscie. Kampania ta miata na celu poinformowanie rejestrujacych,
ze ich substancja znajduje sie na krétkiej liscie, tj. jest poddawana kontroli przez
wiasciwe organy panstw cztonkowskich. W rozestanych pismach zachecono
rejestrujacych do podniesienia jakosci dokumentacji przed jakimkolwiek sprawdzeniem
zgodnosci lub innym procesem regulacyjnym, ktéry moze nastepowac po powszechnej
kontroli przesiewowej. Te kampanie listowe okazaty sie dos¢ skuteczne. Na przykiad
40% dokumentacji dotyczacych substancji figurujgcych w 2016 r. na krétkiej liscie
zostato zaktualizowanych w ciggu czterech miesiecy od wystania pism. Na podstawie
powszechnej kontroli przesiewowej ECHA regularnie publikuje wykaz substancji, ktore
moggq podlegac sprawdzeniu zgodnosci.

W 2016 r. rozpoczeto nowe dziatania dotyczace juz przedtozonych dokumentaciji, aby
zapewnic¢ zgodnos$c¢ z zasadg ,jedna substancja, jedna rejestracja” oraz w stosownych
przypadkach ponownie przeprowadzi¢ weryfikacje kompletnosci wczesniej przedtozonych
dokumentaciji.

Innym waznym Srodkiem wspierajgcym zintegrowang strategie regulacyjng byto
udostepnienie IUCLID 6 i REACH-IT 3 w potowie 2016 r. Umozliwito to wprowadzenie
lepszej weryfikacji kompletnosci zaréwno wstepnie przedtozonych, jak i aktualizowanych
dokumentacji, co poprawito strukture i dostepnos$¢ informacji zawartych w dokumentacji,
a takze ufatwi rozpowszechnianie. Obejmowato to w szczegdlnosci kontrole reczne
przeprowadzane przez ECHA, ktére poprawiajg miedzy innymi elementy dotyczace
tozsamosci substancji i zwiekszajg zasadnos¢ zwolnier z wymogu przedstawienia
danych.
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Zapewnienie dostepnosci kluczowych informacji o priorytetowych chemikaliach

Ogdlnie rzecz biorgc, osiggnieto znaczace postepy we wdrazaniu zintegrowanej strategii
regulacyjnej ECHA. Procesy oceny na podstawie rozporzadzenia REACH to instrumenty
regulacyjne, ktérymi ECHA dysponuje w celu zapewnienia, aby rejestrujacy przestrzegali
wymagan w zakresie informacji, aby unikano niepotrzebnych badan na zwierzetach oraz
aby wszelkie obawy dotyczace ryzyka stwarzanego przez chemikalia dla zdrowia
ludzkiego lub srodowiska byty skutecznie wyjasniane.

Dziatajg one w pofaczeniu z innymi procesami i Srodkami uzupetniajgcymi na podstawie
rozporzgdzen REACH i CLP na rzecz wspodlnych celéw wyznaczonych na potrzeby
strategii.

Niniejsze sprawozdanie wyjasnia, w jaki sposdb luki w danych dotyczgacych substancji
priorytetowych sg likwidowane przez prawnie wigzace decyzje i inne $rodki. W rezultacie
generowane sg brakujgce dane, co ostatecznie pozwala organom sformutowac wnioski
dotyczace tego, czy wymagane jest podjecie przez nie dalszych dziatan.
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Najwazniejsze zalecenia dla rejestrujqcych

ZAPEWNIJ BEZPIECZENSTWO STOSOWANIA SWOJEJ SUBSTANCJI POPRZEZ
AKTUALIZOWANIE DOKUMENTACJII NA BIEZACO

Regularnie dokonuj przegladu swojej dokumentacji rejestracyjnej i uaktualniaj ja,
wprowadzajac do niej wszelkie nowe lub istotne informacje, w tym w stosownych
przypadkach aktualizacje raportu bezpieczenstwa chemicznego lub zmiane
wielkosci obrotu.

Jesli wiesz, ze twoja substancja zostanie poddana kontroli w ramach
ktéregokolwiek procesu oceny lub procesu regulacyjnego przez ECHA (otrzymates
takg wiadomos¢ lub znalaztes$ takie informacje na stronie internetowej ECHA),
sprobuj rozwigzac zidentyfikowany problem, zmieniajac odpowiednie informacje
zawarte w dokumentacji rejestracyjnej zgodnie z wymaganiami w zakresie
informacji.

OCENA NARAZENIA I CHARAKTERYSTYKA RYZYKA MUSZA OBEJMOWAC
WSZYSTKIE ZAGROZENIA

Ocena narazenia i pézniejsza charakterystyka ryzyka musza by¢ przeprowadzone w

odniesieniu do substancji podlegajacych rejestracji (>10 ton rocznie), w przypadku

gdy rejestrujacy stwierdzi, ze dana substancja spetnia ktérekolwiek z kryteriéw

pozwalajacych na zaklasyfikowanie jej jako stwarzajqcej zagrozenie, tj. ze wzgledu

na wptyw na zdrowie czlowieka lub na srodowisko, lub ze wzgledu na zagrozenia

wynikajace z witasciwosci fizykochemicznych wymienionych w art. 14 ust. 4

rozporzadzenia REACH.

Oznacza to, ze ocena narazenia i charakterystyka ryzyka, przeprowadzane w wyniku

spetnienia warunkdéw okreslonych w art. 14, muszg obejmowac wszystkie zagrozenia

zidentyfikowane na podstawie wymagan w zakresie informacji okreslonych w

zatgcznikach VII-XI i nie sg ograniczone wytgcznie do sklasyfikowanych zagrozen?.

,Zidentyfikowane zagrozenia” wykraczajg poza ,zagrozenia mozliwe do

sklasyfikowania”?. Termin ten obejmuje réwniez

o zagrozenia, w odniesieniu do ktérych obecnie nie istniejg zadne kryteria
klasyfikacji, lecz istniejg dowody na to, ze dana substancja moze miec
szkodliwe dziatanie (zwykle na przyktad na glebe i osady);
o zagrozenia, w odniesieniu do ktorych istniejg kryteria klasyfikacji, ale dawka

lub stezenie wywotujace dziatanie w badaniu sg mniejsze niz prég klasyfikacji,
w zwigzku z czym dana substancja nie jest klasyfikowana pod wzgledem tego
punktu koncowego.

Karta charakterystyki musi zawiera¢ informacje o wszystkich zidentyfikowanych

zagrozeniach, a nie tylko tych, ktére prowadza do klasyfikacji zgodnie z

rozporzadzeniem CLP.

1 Decyzja Rady Odwotawczej z dnia 28 czerwca 2016 r. w sprawie A-015-2014 BASF SE.
2 Zob. rowniez czesci B i D poradnika ECHA
https://echa.europa.eu/documents/10162/13643/information_requirements_part_b_en.pdf/7e6bf

845-e1a3-4518-8705-c64bl7cecae8

https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_part_d_en.pdf/70da6

d4b-5acf-40d9-8b75-1e1c¢311378df
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ZAPOZNAJ SIE Z ZAWARTYMI W ROZPORZADZENIU REACH WYMAGANIAMI
DOTYCZACYMI DZIALANIA ZRACEGO NA SKORE LUB DZIALANIA

DRAZNIACEGO NA SKORE, POWAZNEGO USZKODZENIA OCZU LUB DZIALANIA
DRAZNIACEGO NA oczy, TOKSYCZNOSCI OSTREJ SKORNEJ | DZIALANIA
UCZULAJACEGO NA SKORE

e W miare mozliwosci rozwaz i zastosuj alternatywne metody. Ze wzgledu na
sekwencyjny charakter zmienionych standardowych wymagan w zakresie
informacji ustanowionych w rozporzadzeniu REACH oraz bez wzgledu na roczng
wielkos$¢ obrotu dang substancjg nalezy uzyska¢ nowe dane dotyczace dziatania
draznigcego na skore i oczy za pomocg badania in vitro. Jesli wyniki badania in
vitro sg adekwatne do celdéw klasyfikacji i oznakowania lub oceny ryzyka, nie jest
konieczne przeprowadzanie dalszego badania in vivo.

e Zapewnij, aby wybrana metoda badawcza byta odpowiednia pod wzgledem
uzyskania w odniesieniu do danej substancji wystarczajacych informacji z badan in
vitro.

e Aby uzyskac dalsze porady dotyczace sposobu stosowania metod in vitro i innych
alternatyw, zapoznaj sie z uaktualnionym rozdziatem R.7a Poradnika dotyczgcego
wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczeristwa chemicznego ECHA, ktory
to rozdziat dotyczy dziatania zraqcego/draznigcego na skoére, powaznego
uszkodzenia oczu/dziatania draznigcego na oczy, toksycznosci ostrej skornej i
dziatania uczulajgcego na skore.

PRZYGOTUJ SIE DO REJESTRACJI REACH W 2018 R.

e Jezeli wstepnie zarejestrowates substancje, ktore produkujesz lub importujesz
spoza UE w ilosci powyzej jednej tony, ale nie wiecej niz 100 ton rocznie, i jeszcze
ich nie zarejestrowates, dotyczy cie termin rejestracji REACH wyznaczony na dzien
31 maja 2018 r.

e Zapoznaj sie z informacjami i poradami, ktéore ECHA opracowata specjalnie dla
niedoswiadczonych rejestrujgcych przygotowujgcych sie do rejestracji w 2018 r.,
za posrednictwem kompleksowej strony internetowej dotyczacej rejestracji REACH
w 2018 r.: https://echa.europa.eu/reach-2018

e Doktadniej przeanalizuj informacje ECHA na temat etapu 43 ktére krok po kroku
poprowadzg cie przez proces oceny zagrozenia i ryzyka, oraz zapoznaj sie z
dostepnymi praktycznymi poradnikami“.

e Poswie¢ wystarczajaco duzo czasu na zrozumienie dotyczacych cie wymagan,
zorganizowanie sie ze wspétrejestrujgcymi oraz ustalenie, czy musisz wygenerowac
dane.

e Pamietaj, aby badania na zwierzetach bra¢ pod uwage tylko w ostatecznosci, kiedy
mozesz upewnic sie, ze rozwigzania alternatywne nie sg odpowiednie ze wzgledu
na wiasciwosci twojej substancji.

e Przed przedtozeniem dokumentacji skorzystaj z wtyczki ,Asystent sprawdzania” do
IUCLID, aby wstepnie sprawdzi¢ kompletnos$¢ rejestracji.

e Jezeli ty i twoi wspdtrejestrujacy stwierdzicie, ze nie trzeba przeprowadzac zadnych
badan w odniesieniu do niektorych punktéw koncowych, upewnij sie, ze podano
uzasadnienie naukowe na podstawie poradnikéw.

3 https://echa.europa.eu/-/reach-2018-assess-your-substance-to-show-safe-use
4 https://echa.europa.eu/practical-guides
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1. Zalecenia dla rejestrujqcych

Zaleca sig, aby wszyscy obecni i przyszli rejestrujacy doktadnie przeczytali niniejszg
sekcje.

Zalecenia ECHA opierajq sie na najczestszych niedociggnieciach obserwowanych podczas
oceny dokumentacji i majg na celu zapewnienie wskazéwek dotyczgcych sposobdéw
podniesienia jakosci dokumentacji rejestracyjnych. Te zalecenia zawierajg informacje
techniczne i naukowe, ktére sg najbardziej przydatne przy opracowywaniu lub planowaniu
aktualizacji dokumentacji technicznej lub raportu bezpieczenstwa chemicznego.

Aby wspiera¢ przysztych rejestrujgcych, w 2016 r. w ramach planu dziatania ECHA
dotyczacego REACH 2018 ECHA opublikowata praktyczne porady dotyczace wymagan w
zakresie informacji, unikania niepotrzebnych badan na zwierzetach oraz sposobdéw
gromadzenia informacji®. Zaleca sie rejestrujgcym zapoznanie si¢ z Praktycznym
przewodnikiem dla menedzeréw MSP i koordynatorow REACHS, ktory pozwoli uzyskac
catosciowy obraz wymagan w zakresie informacji. Dotyczy on wymogow informacyjnych w
przypadku rejestrowania substancji w ilosci 1-100 ton rocznie. Przewodnik ten ma na celu
wspieranie matych i srednich przedsiebiorstw w wywigzywaniu sie ze spoczywajgcych na
nich obowigzkow. Tres$c tego przewodnika jest rowniez istotna dla rejestrujacych
niezaleznie od obowigzujgcego ich terminu rejestracji. Publikacja ta jest dostepna w 23
jezykach UE.

Oproécz porad zawartych w niniejszym sprawozdaniu niedociggniecia zaobserwowane
podczas oceny przeprowadzanej w ubiegtych latach podkreslono juz w poprzednich
sprawozdaniach z oceny. Sprawozdania te, przewodniki praktyczne i praktyczne przyktady
sq dostepne na stronie internetowej ECHA’. Wszystkie porady zawarte w poprzednich
sprawozdaniach z postepdw zachowujg aktualnos$¢, mimo ze nie zostaty tutaj powtdrzone.

1.1. Komunikowanie sie z ECHA podczas oceny

Ponizej przedstawiono pewne zalecenia dotyczace komunikowania sie z ECHAS® i panstwami
cztonkowskimi podczas réznych etapow proceséw oceny dokumentacji i substancii.

Zaprzestanie produkcji po otrzymaniu (projektu) decyzji nie zwalnia cie ze
wszystkich obowigzkéw

Jezeli zgtaszasz zaprzestanie produkcji lub importu w REACH-IT po otrzymaniu projektu
decyzji, ale przed przyjeciem tej decyzji, zastosowanie ma art. 50 ust. 3 rozporzadzenia
REACH. Oznacza to, ze rejestracja nie bedzie juz dtuzej wazna, trwajgca procedura
decyzyjna zostanie przerwana, a dalsze informacje nie bedg zadane. We wszystkich
przypadkach, ktére wchodza w zakres stosowania art. 50 ust. 3, przed uniewaznieniem
rejestracji ECHA kontaktuje sie z rejestrujagcymi, aby potwierdzi¢, ze rozumiejg oni
konsekwencje.

Jezeli natomiast poinformujesz ECHA o zaprzestaniu produkcji po tym, jak decyzja w
sprawie oceny dokumentacji zostanie przyjeta, nadal bedziesz musiat zastosowac sie do
wezwan zawartych w tej decyzji. Zaprzestanie produkcji lub importu po przyjeciu decyzji
wchodzi w zakres stosowania art. 50 ust. 2 rozporzadzenia REACH. Oznacza to, ze jako

5 https://echa.europa.eu/-/reach-2018-assess-your-substance-to-show-safe-use

6 https://echa.europa.eu/practical-guides

7 Sposoby ulepszenia dokumentacji oraz wnioski wyciggniete z oceny dokumentacji
https://echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier/lessons-learnt-from-dossier-
evaluation

8 Wiecej informacji mozna znalez¢é w poradniku praktycznym ,Jak komunikowad sie z ECHA w
procesie oceny dokumentacji”: https://echa.europa.eu/practical-guides
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wielko$¢ obrotu podaje sie zero, rejestracja pozostaje wazna, ale staje sie nieaktywna, a
dalsze informacje o tej substancji nie bedgq wymagane, o ile produkcja lub import nie
zostang wznowione. Wszelkie decyzje przyjete przed zaprzestaniem produkcji nadal jednak
majg zastosowanie.

Ocena dokumentacji

Jezeli otrzymates projekt decyzji na potrzeby przedstawienia swoich uwag:
e po otrzymaniu tego projektu decyzji udostepnij zawarte w nim odpowiednie
wymagania i uzasadnienie cztonkom uczestniczacym we wspélnym przedkiadaniu;
e omoéw i skoordynuj odpowiedz z cztonkami uczestniczagcymi we wspolnym
przedktadaniu;
e Wyslij ECHA potaczone uwagi w wyznaczonym terminie.

ECHA oferuje wiodacym rejestrujgcym nieformalng mozliwo$¢ uzyskania wyjasnienia
tresci projektéw decyzji i procesu decyzyjnego. Jesli otrzymasz takg oferte, poinformuj o
tym wspotrejestrujacych, aby jak najlepiej jg wykorzystac.

Jezeli uwazasz, ze termin wyznaczony przez ECHA w projekcie decyzji jest
niewystarczajacy do przeprowadzenia wymaganych badan, omow te kwestie ze
wspoétrejestrujgcymi i laboratoriami badawczymi. Nastepnie mozesz zwrdci¢ sie do ECHA o
wiecej czasu. Jezeli tak zrobisz, koniecznie wyjasnij, dlaczego potrzebujesz wiecej czasu i
przedstaw pisemne dowody otrzymane od laboratoriow.

Ocena substancji

Podczas oceny substancji zadbaj o dobrg komunikacje z ECHA i oceniajagcym panstwem
cztonkowskim, a takze w obrebie twojego SIEF.

e Uzgodnij swoje uwagi ze wspotrejestrujgcymi na odpowiednich etapach procesu
decyzyjnego i przeslij jeden zbiér potgczonych uwag. Do tej pory w wiekszosci
przypadkow ECHA doceniata dziatania podejmowane przez rejestrujgcych w
zakresie skoordynowania stanowiska.

e Rejestrujacy powinni uaktualni¢ w swoich dokumentacjach szczegoétowe
informacje o narazeniu, zanim rozpocznie sie ocena substancji, tj. na etapie
opublikowania projektu aktualizacji CoRAP.

e Badz w kontakcie z dalszym uzytkownikiem lub odpowiednim stowarzyszeniem
dalszych uzytkownikdéw, aby zgromadzi¢ istotne informacje na temat narazenia i
warunkdéw stosowania. Oceniajgce panstwo cztonkowskie zwykle kontaktuje sie z
wiodacym rejestrujgcym w celu wyjasnienia narazenia i oceny ryzyka.

e Ze wzgledu na fakt, ze termin przedstawiania uwag dotyczacych projektu decyzji
wynosi tylko 30 dni, upewnij sie, ze jestes przygotowany do otrzymania projektu
decyzji.

e Rejestrujacy muszg dotozy¢ wszelkich staran, aby osiggna¢ porozumienie co do
tego, kto przeprowadzi badanie w imieniu pozostatych rejestrujacych. Muszg
takze poinformowac o tym ECHA w terminie 90 dni od daty decyzji zgodnie z art.
53 ust. 1 rozporzadzenia REACH (w przypadku wnioskéw zawieszonych w
nastepstwie odwotania od decyzji wynoszacy 90 dni termin powiadomienia ECHA
rozpoczyna sie od daty wydania decyzji przez Rade Odwotawczg).

e Kiedy zadane informacje zostang przedtozone, poinformuj oceniajgce panstwo
czionkowskie i ECHA o stosownej aktualizacji.

Dalsze wytyczne przedstawiono w broszurze informacyjnej dotyczacej oceny substancji®.

9 https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/fs_substance _evaluation_pl.pdf
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Proces decyzyjny

Jezeli panstwa cztonkowskie nie zaproponowaty zadnych zmian w projekcie decyzji, po
kilku miesigcach od uptywu terminu przedstawiania uwag otrzymasz publiczng
(zredagowang) wersje przyjetej decyzji, aby sprawdzi¢, czy nie zawiera ona zadnych
informacji poufnych. Jezeli zawiera ona takie informacje, koniecznie poinformuj o tym
ECHA w wyznaczonym terminie, tak aby w decyzji przed jej opublikowaniem nie
pozostawiono zadnych informacji poufnych. Decyzja jest nastepnie publikowana przez
Agencje.

Jezeli panstwa cztonkowskie zaproponujg pewne zmiany, otrzymasz je od ECHA, zeby
moc przedstawi¢ swoje uwagi. Na tym etapie rozwazone zostang wytgcznie twoje uwagi
dotyczace proponowanych zmian. Jezeli ECHA i komitet panstw cztonkowskich (MSC)
przedstawig twodj przypadek do dyskusji na forum komitetu, jako wiasciciel sprawy (tj.
zainteresowany rejestrujacy lub przedstawiciel grupy zainteresowanych rejestrujacych na
potrzeby wspdlnego przedktadania) mozesz zosta¢ zaproszony do udziatu w dyskusji w
charakterze obserwatora podczas rozpatrywania twojego przypadku przez komitet. Jezeli
przyjmiesz takie zaproszenie, musisz przestrzegac przyjetego przez ECHA Kodeksu
postepowania obserwatorow bedacych wiascicielami spraw w trakcie posiedzernn MSC?°.

Poprzez dobre przygotowanie sie mozesz wptynac¢ na proces decyzyjny MSC i utatwic go.
Wymaga to zrozumienia wiedzy naukowej potrzebnej do wykazania, w jaki sposob twoja
substancja moze by¢ stosowana bezpiecznie. Na posiedzeniu MSC nalezy skupi¢ sie na
wyjasnieniu swoich pisemnych uwag do wniosku dotyczacego zmian. Jesli twoje uwagi
nie dotycza zmian, ale catego projektu decyzji, nie zostang rozpatrzone, poniewaz
wykraczajq poza kompetencje MSC.

Mozesz zapoznac sie z najnowszymi decyzjami (dostepnymi na stronie internetowej
ECHA), ktore moga pomoc ci w wyjasnieniu wiasnej dokumentacji komitetowi. Mozesz
porozmawiac ze swoim konsorcjum lub innymi akredytowanymi zainteresowanymi
podmiotami, ktére wczesniej obserwowaty dyskusje MSC. Mozna dowiedziec¢ sie od nich
czego$ na temat sposobu poprawienia swojej dokumentaciji i jak najlepszego
wykorzystania procesu decyzyjnego.

Po podjeciu decyzji nalezy w terminie przekaza¢ wymagane informacje

Zapewni to sprawnosc¢ dalszego procesu oraz zminimalizuje ryzyko podjecia
jakichkolwiek dziatan w zakresie egzekwowania przepisow.
¢ Upewnij sie, ze korzystasz z kanatu kontaktowego podanego w korespondencji,
jak rowniez uzywasz wszelkich sugerowanych stéw kluczowych. Umozliwi to
szybkie i skuteczne rozpatrzenie twojej odpowiedzi. ECHA nie moze wydtuzy¢
terminu okreslonego w decyzji.
e Rejestrujacy odpowiada za wszelkie dostosowania do wezwan zawartych w
decyzji, a ECHA oceni stusznos$c¢ takich dostosowan dopiero po uptywie terminu.
e Badania nalezy przedstawia¢ kompleksowo, aby umozliwi¢ ECHA przeprowadzenie
niezaleznej oceny.

Dalsze wytyczne przedstawiono w broszurze informacyjnej dotyczacej dziatan
nastepczych po decyzjach w sprawie oceny dokumentacji.**

10 https://echa.europa.eu/documents/10162/13578/code_of _conduct_msc_case_owners_en.pdf
11
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1.2. Rejestracja i aktualizacje

Przed przedtozeniem dokumentacji upewnij sie, ze twoje badania i dane s
gotowe

Ustal swoj plan rejestracji. Upewnij sie, ze informacje potrzebne do spetnienia wymagan
w zakresie informacji bedq dostepne na potrzeby wprowadzenia do IUCLID. Nalezy
przedtozy¢ je w terminie.

Uwaznie sprawdz wymagania w zakresie informacji i mozliwosci dostosowawcze.
Dostosowanie nalezy wybraé z listy w systemie IUCLID 6. Niemozliwe jest podanie
przyczyn braku danych lub braku checi wygenerowania danych dotyczacych substancji.

Jezeli mimo to nie posiadasz niektorych wymaganych informacji (np. jezeli zlecite$
badania w stosownym terminie, ale nie otrzymates wynikéw w wyznaczonym czasie),
postepuj zgodnie z instrukcjami grupy koordynacyjnej dyrektoréw2. Nie mozna po
prostu stwierdzi¢, ze informacje przekaze sie pdzniej.

Przy opracowywaniu wniosku rejestracyjnego korzystaj z wtyczki ,,Asystent
sprawdzania” do IUCLID

~Asystent sprawdzania” w IUCLID 6 jest narzedziem umozliwiajgcym sprawdzanie twoich
zbioréw danych o substancji i dokumentacji w IUCLID przez przedtozeniem ECHA swojej
dokumentacji rejestracyjnej.

Poza zasadami dotyczacymi weryfikacji dziatania i weryfikacji kompletnosci istotnymi dla
udanego przedtozenia dokumentacji w aplikacji REACH-IT ,,Asystent sprawdzania”
zawiera rowniez modut kontroli jakosci, ktory ostrzega rejestrujgcego o wszelkich
brakach i niespojnosciach znalezionych w dokumentacji.

Nalezy uruchomic¢ te wtyczke w odniesieniu do swoich zbiorow danych o substancji i
dokumentacji oraz poprawi¢ wszystkie zgtoszone problemy przed przedtozeniem ECHA
dokumentacji. Kontrole jakosci sg regularnie aktualizowane na podstawie doswiadczenia
uzyskanego w ramach ocen przeprowadzanych przez ECHA.

W przypadku wspélnego przedkiadania nalezy zgodzi¢ sie na opublikowanie
nazwy wiodacego rejestrujacego na stronie internetowej ECHA

Umozliwia to dalszym uzytkownikom zobaczenie tych informacji na stronie internetowej
ECHA. W przeciwnym wypadku informacje o wspolnym przedkfadaniu nie mogq zostac
opublikowane, jesli tozsamosé substancji zostata uznana przez wiodgcego rejestrujacego
i wszystkich cztionkdw za poufng w juz istniejacych rejestracjach.

Jezeli wiodacy rejestrujacy nie zgadza sie na opublikowanie informacji o swoim
przedsiebiorstwie wraz z tozsamoscig substancji, w opublikowanym wykazie podana
bedzie wyfacznie informacja ,,Dostepne w REACH-IT”. Wynika to z tego, ze dla oséb,
ktére zarejestrowaty lub wstepnie zarejestrowaty substancje lub wystosowaty zapytanie
dotyczace substancji, w REACH-IT zawsze widoczne sg — poza informacjami
opublikowanymi na stronie internetowej — dane kontaktowe wiodacego rejestrujgcego
lub wyznaczonego przedstawiciela bedgcego osobag trzecia.

12 https://echa.europa.eu/about-us/partners-and-networks/directors-contact-group/dcg-issues
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1.3. Tozsamos¢ substancji oraz dane dotyczace zagrozenia
fizykochemicznego

Podaj przejrzyste informacje o profilu identyfikacji swojej substancji

Zidentyfikowanie zgtaszanej substancji jest obowigzkiem kazdego rejestrujgcego, a
zatem obowigzku tego nie mozna pozostawiac kierujagcemu forum wymiany informacji o
substancjach (SIEF). Informacje dotyczace tozsamosci substancji podane w kazdej
dokumentacji rejestracyjnej muszg byc¢ specyficzne dla substancji, ktérg rejestruje dany
podmiot prawny.

Do najwazniejszych danych dotyczacych tozsamosci substancji, ktére musza zostac
zawarte w dokumentacji rejestracyjnej, naleza: nazwa substancji i powigzane kody
identyfikacyjne, wzory czasteczkowe i strukturalne (w stosownych przypadkach), sktad i
dane analityczne.

Aktualna wersja IUCLID umozliwia zgtaszanie profilu identyfikacji substancji (SIP) w
formie granicznego skfadu substancji. Przy podawaniu tej informacji nalezy zwrocic
szczegolng uwage. W szczegdlnosci nalezy zapewni¢ spdjnosc z informacjami na temat
sktadu podanymi w odniesieniu do kazdego podmiotu prawnego.

Nalezy korzystac ze wsparcia i ustug w zakresie podniesienia jakosci danych, w tym z
,udostepnianych przez ECHA informacji na temat tozsamosci substancji. Nalezy
korzystac z funkcji kontroli jakosci dostepnej we wtyczce , Asystent sprawdzania” w
IUCLID 6, aby sprawdzi¢ informacje na temat tozsamosci substancji pod katem czesto
wystepujacych brakow i niespdjnosci. Poprzez wyeliminowanie probleméw zwigzanych z
jakoscig przed przedtozeniem dokumentacji ECHA mozna unikna¢ dziatan nastepczych na
pdzniejszym etapie.

Podaj dokladne informacje na temat sktadu badanego materiatu

Nalezy poda¢ wszystkie informacje o sktadzie materiatu wykorzystanego przy
przeprowadzaniu badan, aby spetni¢ wymagania w zakresie informacji okreslone w
rozporzadzeniu REACH. Takie informacje trzeba wprowadzi¢ w odpowiednie pola
dostepne w IUCLID 6. Prawidtowos$¢ informacji podanych na temat konkretnego skfadu
badanej substancji jest elementem istotnym dla oceny wiasciwosci substancji w
przypadku wspdlnego przedktadania.

Rejestrujacy jest odpowiedzialny za zapewnienie doktadnosci podanych danych.

Niektére badania trzeba przeprowadzi¢ zgodnie z metodami okreslonymi w
rozporzadzeniu CLP

Wszystkie badania dotyczace zagrozen fizykochemicznych trzeba przeprowadzi¢ zgodnie z
metodami okreslonymi w rozporzadzeniu CLP. W ten sposdéb zapewnisz adekwatnosé
wynikéw do celéw klasyfikacji i oznakowania zgodnie z rozporzadzeniem CLP oraz ich
spbjnosc z Zaleceniami ONZ dotyczgcymi transportu towaréw niebezpiecznych: Podrecznik
badan i kryteriow ONZ.

Nalezy zapoznac sie z Poradnikiem dotyczacym wymagan w zakresie informacji i oceny
bezpieczenstwa chemicznego ECHA, rozdziat R.7a: Szczegdtowe wytyczne dotyczace
punktow koncowych (wersja 5.0, grudzien 2016 r.)*3, ktére zostaty zaktualizowane w celu
wyjasnienia tego wymagania.

13 https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7a_en.pdf/
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1.4. Przy przeprowadzaniu badania (eko-)toksykologicznego
nalezy przestrzegac zasad dobrej praktyki laboratoryjnej

Upewnij sie, ze badanie (eko-)toksykologiczne jest przeprowadzane przez placéwke
przestrzegajacq zasad dobrej praktyki laboratoryjnej przewidzianych w dyrektywie
2004/10/WE.

ECHA nadal bedzie weryfikowata zgodnos¢ z dobrg praktyka laboratoryjng i wnioskowata
o przeprowadzenie kontroli badan pod katem dobrej praktyki laboratoryjnej.

1.5. Badania na zwierzetach mozna przeprowadzac wytacznie
w ostatecznosci

Przeanalizuj wnikliwie wszystkie mozliwosci wykorzystania istniejacych
informacji i alternatywnych metod w ramach spetniania wymagan w zakresie
informaciji.

Pamietaj, ze zataczniki do rozporzadzenia REACH stosuje sie wedtug Scisle okreslonej
kolejnosci. Dlatego okreslone w zataczniku VII wymogi dotyczace badania dziatania
draznigcego metoda in vitro nalezy spetni¢ przed rozwazeniem metod badan in vivo z
zatacznika VIII. ECHA zaleca jednak, aby w celu spetnienia wymogow dotyczacych punktu
koncowego toksycznosci ostrej doustnej (zatgcznik VII) najpierw przeprowadzi¢ badanie, o
ktérym mowa w zatgczniku VIII (a mianowicie (28-dniowe) badanie toksycznosci podostrej
wywotanej powtarzanym dawkowaniem), oraz, w stosownych przypadkach, wykorzystac
uzyskane wyniki w ramach podejscia opartego na analizie wagi dowodow.

Masz réwniez obowigzek wymiany danych podobnie jak kazdy inny rejestrujacy
dokonujacy rejestracji na mocy rozporzadzenia REACH, niezaleznie od tego, czy chodzi o
substancje wprowadzong, czy niewprowadzona.

W konsekwencji potencjalni rejestrujacy te sama substancje musza ze sobg
wspotpracowac w zakresie wymiany wymaganych informacji i uzgodnienia daty
wspolnego zgtoszenia.

Propozycji przeprowadzenia badan obejmujacych badania na zwierzetach musi
towarzyszy¢ analiza rozwigzan alternatywnych

Po stwierdzeniu, ze konieczne jest wygenerowanie nowych informacji, nalezy
zweryfikowa¢, czy dany punkt koncowy wymaga propozycji przeprowadzenia badan i
wczesniejszego udzielenia zezwolenia na badanie przez ECHA. Jezeli propozycja
przeprowadzenia badan obejmuje badania na kregowcach, nalezy w dokumentacji
uwzgledni¢ analize metod alternatywnych. ECHA opublikuje te informacje wraz z
propozycjq przeprowadzenia badan oraz wezmie pod uwage te analize przy rozpatrywaniu
danego przypadku.

Konsultacje w sprawie propozycji przeprowadzenia badan stanowig okazje do przekazania
wszelkich istotnych informacji, ktére moga pozwoli¢ rozstrzygngé kwestie przedmiotowych
wiasciwosci krytycznych i unikna¢ badan na zwierzetach.

Rozpocznij od badan in vitro pod katem dzialania draznigcego na skoére i oczy
oraz dzialania uczulajacego na skoére

Jezeli konieczne jest wygenerowanie nowych danych dotyczacych dziatania draznigcego
na skore i oczy oraz dziatania uczulajacego na skére, najpierw nalezy przeprowadzi¢ te
badania in vitro. Wynika to z sekwencyjnego charakteru standardowych wymagan w
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zakresie informacji ustanowionych w rozporzadzeniu REACH i nie zalezy od rocznej
wielkosci obrotu dang substancija.

W niektorych przypadkach nadal konieczne jest badanie powaznego uszkodzenia
oczu/dziatania draznigcego na oczy in vivo, poniewaz obecnie nie istnieje metoda
badawcza, ktérg mozna bytoby wykorzysta¢ do bezposredniej identyfikacji substancji
zaklasyfikowanych do kategorii drugiej jako draznigce dla oczu. Obecne metody badawcze
pozwalajgq na identyfikowanie substancji powodujacych powazne uszkodzenie oczu
(kategoria 1) oraz substancji, ktore nie wymagajq klasyfikowania.

W przypadku dziatania uczulajacego na skore, jezeli badanie in vitro nie pozwoli na
prawidtowe ustalenie klasyfikacji lub nie jest odpowiednie do badanej substancii,
wylgcznie w ostatecznosci nalezy przeprowadzi¢ test lokalnych weztéw chtonnych in vivo.

W swojej dokumentacji zawsze nalezy uzasadniaé wszelkie odstepstwa od testu
sekwencyjnego. Nieuzasadnione badanie in vivo w przypadkach, w ktorych dostepne sg
alternatywy dla badan na zwierzetach, mogg prowadzi¢ do sprawdzenia zgodnosci lub
bezposrednich dziatan w zakresie egzekwowania przepisow.

Grupowanie i podejscie przekrojowe

Zastosuj opracowane przez ECHA podstawy oceny do wnioskowania przez analogie
(RAAF)14, aby sprawdzi¢ solidno$¢ swojego dostosowania przekrojowego. Znajomosc
RAAF ma zasadnicze znaczenie przy dostosowywaniu standardowych wymagan w
zakresie informacji poprzez stosowanie grupowania i podejscia przekrojowego.

Rejestrujacy mogg wykorzysta¢ RAAF do okreslenia aspektéw uzasadnienia podejscia
przekrojowego, ktére ECHA uznaje za kluczowe i ktére umozliwig Agencji ocene
prawidtowosci dostosowania podejscia przekrojowego pod katem tych aspektéw.
Najprawdopodobniej potrzebna bedzie porada eksperta.

Samo strukturalne podobieAstwo nie wystarcza do ustanowienia podstawy dla
przewidywania witasciwosci substancji. Nalezy wykazaé, w jaki sposob podobienstwa i
réznice strukturalne sg powigzane z prognozg, i utworzy¢ macierz danych umozliwiajaca
porownanie wiasciwosci.

¢ Nalezy uzasadni¢ wybér proponowanych substancji zrédtowych.

¢ Nalezy zidentyfikowaé wszystkie stosowane substancje. Przy opracowywaniu
argumentow przemawiajgcych za podejsciem przekrojowym nalezy uwzglednié
rowniez zanieczyszczenia i potencjalne réznice w sktadzie substancji.

¢ Nalezy uzasadnic¢ prognoze opartg na podejsciu przekrojowym oraz podaj
potwierdzajace i wiarygodne informacje. Nalezy odpowiednio udokumentowacd
rozumowanie naukowe. Nalezy przedstawi¢ uzasadnienie wynikajace z
postawionych hipotez, dlaczego dane dotyczace jednej substancji mozna
wykorzystac do uzupetnienia luki danych dotyczacej innej substancji. Nalezy to
wykona¢ w odniesieniu do kazdej wtasciwosci. W ramach hipotezy nalezy
wskazad, dlaczego roznice strukturalne miedzy substancjami nie wptywajg na
prognoze dotyczacg danej wiasciwosci.

e Upewnij sie, ze wykorzystane badania zrédtowe sg zgodne z przedmiotowymi
wymaganiami w zakresie informacji. Wyniki zawarte w badaniach zrédtowych
muszg by¢ ujete w dokumentacji w formie obszernych streszczen badan.

e Przeanalizuj dane doswiadczalne, aby potwierdzi¢ proponowang hipoteze.

e Podaj informacje o wiasciwosciach (toksyko-)kinetycznych, aby hipoteza oparta
na podejsciu przekrojowym byta bardziej wiarygodna.

14 https://echa.europa.eu/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-
animals/grouping-of-substances-and-read-across
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e Do poparcia twoich argumentéw potrzebne mogg by¢ inne informacje
uzupetniajgce dotyczace danej substancii.

Waga dowodow

Rejestrujacy powinni wyjasni¢, dlaczego i w jaki sposéb poszczegdlne linie informacji
dotyczacych substancji prowadzg do zatozenia/wniosku, ze substancja ta ma dang
wiasciwos¢ niebezpieczng lub jej nie ma. Nalezy odniesc¢ sie do powigzanych niepewnosci
i ich wptywu, np. zwigzanych z:
e nieuwzglednieniem kluczowych parametréw w poréwnaniu z domysing metoda
badawczg;
e czasem trwania badania ujetym w liniach dowodowych, ktéry nie jest
wystarczajacy do spetnienia wymagan w zakresie informacji;
e brakujacymi procedurami zapewnienia jakosci;
e niejasng tozsamoscig substancji badanego materiatu wykorzystanego do
uzyskania danej informacji;
e niewystarczajacq sprawozdawczoscig w zrédfach informacii.

Jezeli proponowane jest dostosowanie oparte na wadze dowoddw, poszczegdlne linie
dowodowe i uzasadnienie powinny zapewnia¢ wystarczajacy poziom ufnosci w
poréwnaniu z informacjami oczekiwanymi w przypadku badania domysinego.

Ilosciowa zaleznos¢ struktura-aktywnosc¢

~Poradnik praktyczny: Jak uzywac i zgtasza¢ (Q)SAR” jest dostepny na stronie
internetowej ECHA®. Ta zaktualizowana wersja zawiera zalecang strategie stosowania
ilosciowych zaleznosci struktura-aktywnosé ((Q)SAR) oraz sprawdzania poprawnosci
modelu (Q)SAR i tego, czy substancja nalezy do dziedziny zastosowania danego modelu.

Przedstawiono cztery przyktady w odniesieniu do punktéw koncowych, w ktérych modele
matematyczne takie jak (Q)SAR mozna wykorzystac, aby uzyskac¢ wiedze z dostepnych
danych eksperymentalnych, oraz zastosowa¢ wobec substancji w stosunkowo bezpieczny
sposo6b.

Mimo wysitkéw ECHA, aby zapewni¢ przyktady stosowania réznych narzedzi, pomiedzy
narzedziami istniejg znaczne réznice pod wzgledem dostepnych baz danych i podejs$¢
modelowych. Zbidr narzedzi OECD QSAR?® stanowi dobre Zrédio pozwalajace znalez¢
dane eksperymentalne i odnies¢ je do struktury chemicznej.

e Nalezy zapoznac sie z podrecznikiem ,Jak przygotowac¢ dokumentacje
rejestracyjng i PPORD”, aby uzyskac praktyczne wskazéwki na temat sposobu
przedstawiania informacji przekrojowych w IUCLID 6.

e W przypadku modeli statystycznych, ktére sg ztozone pod wzgledem rodzaju i
liczby deskryptoréw lub algorytmu modelowania, nalezy postepowac zgodnie z
zaleceniem dotyczacym sprawdzania waznosci zawartym w Poradniku ECHA
(rozdziat R.6).

e Informacje nalezy poda¢ zgodnie z formatem zgtaszania prognoz (Q)SAR (QPRF).
Sam format zgtaszania modelu (Q)SAR (QMRF) jest niewystarczajacy.

e W przypadku ztozonych punktéw docelowych dotyczacych zdrowia (np.
toksycznosci reprodukcyjnej i rozwojowej, toksycznosci wywotanej powtarzanym
dawkowaniem) czesto nie istnieje model pozwalajacy przewidzie¢ wynik catego
badania. Jesli probuje sie zastosowac takie modele, mogg one by¢ wykorzystane
wytacznie do celéw kontroli przesiewowej.

15 https://echa.europa.eu/practical-guides
16 https://echa.europa.eu/support/oecd-gsar-toolbox
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e Nalezy przedstawi¢ wyniki prognozy wraz z szacowanym btedem prognozy i
opisem wszelkich innych mozliwych niepewnosci.

1.6. Rozszerzone badanie szkodliwego dziatania na
rozrodczos¢ na jednym pokoleniu

Nalezy zapoznac sie ze sprawozdaniem technicznym ECHA opublikowanym we wrzesniu
2016 r. Wyjasniono w nim, w jaki sposdb ECHA ustala projekt rozszerzonego badania
szkodliwego dziatania na rozrodczos¢ na jednym pokoleniu (EOGRTS) w ramach oceny
dokumentacji, oraz omoéwiono kluczowe zrédta informacji na potrzeby zdefiniowania
projektu tego badania oraz wywotujgce konieczno$¢ przeprowadzenia samego badanial’.

Przy sktadaniu propozycji przeprowadzenia badan dotyczacej rozszerzonego badania
szkodliwego dziatania na rozrodczos$¢ na jednym pokoleniu konieczne jest
udokumentowanie uzasadnienia projektu badania zgodnie z kryteriami zawartymi w
kolumnie 2 w sekcji 8.7.3 zatacznika IX/X do rozporzadzenia REACH. Kwestie te
szczegotowo wyjasniono w Poradniku dotyczacym wymagan w zakresie informacji i oceny
bezpieczenstwa chemicznego ECHA, rozdziat R.7a dotyczacy szkodliwego dziatania na
rozrodczosc¢ (sekcja 7.6).

Ponadto nalezy zapewni¢, aby proponowany czas narazenia przed kojarzeniem i wybor
dawki byty odpowiednie do celéw oceny ryzyka oraz klasyfikacji i oznakowania.

Konieczne jest rowniez udokumentowanie istnienia/nieistnienia czynnikdéw uzasadniajgcych
potrzebe uwzglednienia rozszerzenia (rozszerzenie kohorty 1B, kohort 2A i 2B oraz kohorty
3) w odniesieniu do propozycji przeprowadzenia badan. Trzeba je uwzglednié takze przy
aktualizacji dokumentacji podczas przestawiania wynikéw badania.

W przypadku odstgpienia od badania w odniesieniu do tego punktu koncowego i
zastosowania metod alternatywnych konieczne jest rozwazenie wszystkich rozszerzen,
ktérych wymaga substancja, np. jesli istnieje szczegdlna obawa o neurotoksycznosc
rozwojowg (kohorty 2A i 2B), a dostosowanie musi wyjasnia¢, w jaki sposéb uwzgledniono
te obawe:

e w odniesieniu do podejscia kategoryzacyjnego prawdopodobna hipoteza oparta na
podejsciu przekrojowym uwzglednia wtasciwosci i czynniki w przypadku wszystkich
cztonkdéw kategorii oraz potencjalnie innych strukturalnie podobnych substancji;

e jezeli proponowane jest podejscie oparte na wadze dowodow, dostosowanie musi
uwzgledniac toksycznos¢ reprodukcyjng w zakresie, w jakim mozna
zatozyé/stwierdzi¢, ze dana substancja posiada niebezpieczne wtasciwosci, z
wystarczajacym poziomem ufnosci w porownaniu z informacjami oczekiwanymi w
przypadku projektu rozszerzonego badania szkodliwego dziatania na rozrodczos¢ na
jednym pokoleniu dla danej substancji;

o we wszystkich przypadkach konieczne jest przekazanie wystarczajacej i
wiarygodnej dokumentacji na poparcie dostosowania.

17 How ECHA identifies the design for the extended one-generation reproductive toxicity study
(EOGRTS) under dossier evaluation
https://echa.europa.eu/documents/10162/13630/eoqrts_design_en.pdf/09123723-1df7-43cd-
952b-21eb365a5d2c
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1.7. Rejestracja i dane z badania w przypadku substancji
wieloskiadnikowych oraz zawierajacych zanieczyszczenia
I dodatki

Metoda badawcza musi by¢ odpowiednia — réowniez w przypadku gdy dana
substancja jest UVCB

Rozporzadzenie ustalajace metody badan zostato zmienione'®, a nowe przepisy weszty w
zycie w marcu 2016 r. Zawiera ono nowg uwage dotyczacq badania substancji
wieloskfadnikowych, UVCB i mieszanin:

»Przed zastosowaniem ktorejkolwiek z ponizszych metod badawczych w celu zbadania
substancji wielosktadnikowej, substancji o nieznanym lub zmiennym sktadzie, ztozonego
produktu reakcji lub materiatu biologicznego (UVCB), lub mieszaniny oraz w przypadkach,
gdy zastosowanie metody badawczej do badania substancji wielosktadnikowej, UVCB lub
mieszanin nie zostato okreslone w danej metodzie badawczej, nalezy rozwazy¢, czy dana
metoda jest adekwatna do zamierzonego celu regulacyjnego. Jezeli dang metode
badawcza stosuje sie do badania substancji wielosktadnikowej, UVCB lub mieszaniny,
nalezy w miare mozliwosci udostepni¢ wystarczajace informacje na temat jej sktadu, np.
nazwe chemiczng jej sktadnikéw, ich ilosci oraz istotne wiasciwosci jej sktadnikow”.

Uwaga ta ma zastosowanie do badan prowadzanych zgodnie z art. 13 ust. 3
rozporzadzenia REACH.

Ocena bezpieczenstwa chemicznego musi by¢ miarodajna dla substancji UVCB.

Gitéwne zasady i elementy oceny bezpieczenstwa chemicznego (CSA) substancji
jednosktadnikowych sg ustanowione i stosowane w réznych aktach prawnych.

Ze wzgledu na szczegdlny charakter substancji UVCB w przypadku oceny tych substancji
konieczne moze sie okaza¢ zastosowanie konkretnych czynnikéw i niestandardowych
podejsc¢. Istnieje do pewnego stopnia ustalona praktyka dotyczaca postepowania z
substancjami UVCB zgodnie z rozporzadzeniem REACH.

Co do zasady konieczne jest zapewnienie, aby poréwnanie odpowiednich stezen
powodujacych narazenie srodowiskowe (PEC) z odpowiednimi stezeniami efektywnymi
(PNEC) byto miarodajne. Poradnik dotyczacy wymagan w zakresie informacji i oceny
bezpieczeristwa chemicznego ECHA stanowi w rozdziale R.7.13 ,,Ocena w przypadku
substancji wymagajacych szczegdlnego traktowania w odniesieniu do badania i narazenia”
(wersja 2.0, listopad 2014 r.), ze ,konieczne jest zatem opracowanie specjalnej strategii
badania w celu zapewnienia, aby sktad prébki poddawanej badaniu w laboratorium w pefni
odzwierciedlat sktad powodujacy prawdopodobne narazenie ludzi lub $srodowiska”.

Dlatego nawet jezeli prawidtowa identyfikacja substancji UVCB moze stanowi¢ wyzwanie,
jest to bardzo wazny krok w CSA. Jest to konieczne do wyboru podejscia na potrzeby CSA
substancji UVCB (np. ocena moze opierac sie na frakcjach/blokach UVCB takich jak
stosowane w przypadku ropopochodnych UVCB), ktdre wptynie na wybdr odpowiednich
waznych punktow koncowych i strategii badan stuzacych gromadzeniu informacji o tych
punktach.

Istnieje szereg poradnikow i narzedzi ECHA uwzgledniajacych szczegdlny charakter
substancji UVCB. Jezeli kilka uzupetniajgcych zbioréw informacji dotyczacych wiasciwosci

18 Rozporzadzenie Komisji (UE) 2016/266.
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substancji moze odgrywac role w ocenie narazenia i ocenie rejestrowanej substancji,
przydatny moze byc¢ , obiekt oceny”.

~Obiekt oceny” jest koncepcjg opracowang przez ECHA wspodlnie z przedstawicielami
sektora, ktéra umozliwia grupowanie danych w zbiorze danych IUCLID na potrzeby
przetwarzania informatycznego i przejrzystego dokumentowania oceny bezpieczenstwa.

Systemy IUCLID 6 i Chesar 3 zostaty rozszerzone o koncepcje ,,obiektu oceny”, dzieki
czemu wspomagajg przejrzystg sprawozdawczos¢ w zakresie wiasciwosci substancji oraz
ich zwigzku z oceng. Funkcja ta moze by¢ przydatna, w przypadku gdy losy (grup)
sktadnikdw znacznie sie roznig i konieczne moze by¢ przeprowadzenie réwnolegtych ocen.

Scharakteryzuj swoja substancje, uwzgledniajac ,nieznane” skladniki,
zanieczyszczenia i dodatki w stopniu pozwalajacym stwierdzié, czy dana
substancja zawiera skladniki PBT/vPvB

Ocena PBT/vPvB musi zosta¢ przeprowadzona dla wszystkich substancji wymagajacych
oceny bezpieczenstwa chemicznego (CSA) i przedstawienia raportu bezpieczenstwa
chemicznego (CSR). Ogdlnie rzecz biorac, sg to wszystkie substancje, ktore sg
zarejestrowanie w ilosci co najmniej 10 ton rocznie.

CSA moze zawiera¢ wytgcznie pozytywne lub negatywne wnioski dotyczace wtasciwosci
PBT/vPVB substancji zarejestrowanej'® i jej sktadnikéw, zanieczyszczen i dodatkow lub
propozycje przeprowadzenia badan majacych na celu wyciggniecie wniosku dotyczacego
wiasciwosci PBT/vPvB. CSA danej substancji UVCB nie moze zawiera¢ konkluzji o braku
wystarczajacych informacji dotyczacych wtasciwosci PBT/vPvB niektorych sktadnikdw,
zanieczyszczen lub dodatkow, o ile nie przedstawiono propozycji przeprowadzenia badan.

W dokumentacji rejestracyjnej nalezy odpowiednio uwzgledni¢ wtasciwosci sktadnikéw PBT
substancji UVCB. Konieczne jest przeprowadzenie charakterystyki i oceny wtasciwosci
substancji zarejestrowanej na poziomie szczegétowosci, ktdry pozwala na wyciggniecie
jednoznacznego wniosku dotyczacego wtasciwosci PBT w odniesieniu do catej substancji
zarejestrowanej.

W ocenie PBT/vPvB nalezy uwaznie przeanalizowaé skfadniki substancji UVCB. Nie oznacza
to koniecznosci identyfikacji wszystkich sktadnikéw poprzez okreslenie ich struktury
chemicznej, lecz niezbedna jest analiza ich tozsamosci w stopniu umozliwiajagcym
przeprowadzenie oceny PBT/vPvB.

Przedstawienie danych o substancji jako catosci moze wystarczac jedynie wéwczas, gdy jej
poszczegolne sktadniki sg do siebie podobne pod wzgledem wiasciwosci dotyczacych
losow. W wiekszosci przypadkéw jednak sktadniki musza zostaé ocenione albo pojedynczo,
albo wedtug frakcji.

Kiedy dostepny bedzie zmieniony rozdziat R11 poradnika REACH poswiecony ocenie PBT,

nalezy zapoznac sie z nim, gdyz zawiera wiecej porad na temat tej kwestii. Zmieniony
poradnik powinien zosta¢ opublikowany do czerwca 2017 r.

1.8. Raport bezpieczenstwa chemicznego

Informacje z map zastosowan moga by¢ nieocenione dla twojej dokumentacji

Ukoniczono i opublikowano na stronie internetowej ECHA pie¢ zharmonizowanych
szablondw stuzacych wspieraniu dalszych uzytkownikow w dostarczaniu ich map
zastosowan.

19 https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r1l_en.pdf/

21


https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r11_en.pdf/

22

Ocena na podstawie rozporzadzenia REACH — sprawozdanie z postepéw w 2016 r.
Streszczenie i zalecenia dla rejestrujacych

Mapy zastosowan sg generowane przez organizacje sektorowe zrzeszajace dalszych
uzytkownikow poprzez zharmonizowane i zorganizowane gromadzenie informacji o
zastosowaniach i warunkach stosowania chemikalidw. Mapy zastosowan dokumentujg
zatem informacje na temat zastosowan w danym sektorze oraz powigzane zbiory danych
dotyczacych oceny narazenia w odniesieniu do pracownikéw, konsumentéw i Srodowiska.

Pola informacji w szablonie mapy zastosowan sg dostosowane do pdl do wprowadzania
danych na temat zastosowan i narazenia w systemie IUCLID 6. ECHA utworzyta nowg
strone internetowg, ktora oferuje ustuge polegajacq na udostepnieniu rejestrujgcym — za
posrednictwem pojedynczego punktu dostepu — informacji z map zastosowan otrzymanych
od réznych sektoréw.

Pie¢ organizacji sektorowych ($rodki czyszczace [A.I.S.E], kleje [FEICA], wyroby
budowlane [EFCC], kosmetyki [Cosmetics Europe] oraz produkty do obrazowania i druku
[I&P Europe]) opublikowato zaktualizowane/nowe informacje z map zastosowan w
zharmonizowanym formacie i udostepnito swoje pliki do celéw strony internetowej ECHAZ.
ECHA udziela wsparcia poprzez opracowywanie uwag ha temat projektéw map
zastosowan.

Nalezy zwroci¢ sie do organizacji sektorowej zrzeszajacej dalszych uzytkownikéw, ktdéra
jest zwigzana z rynkiem danych substancji zarejestrowanych, z prosbg u udzielenie
realistycznych i aktualnych informacji na temat zastosowan oraz warunkéw stosowania
tych substancji. Organizacje sektorowe lub pojedynczy nabywcy powinni przekazywac te
informacje w zharmonizowanym formacie mapy zastosowan.

Informacje dostepne z map zastosowan nalezy wykorzysta¢ do sporzadzenia lepszej
dokumentacji rejestracyjnej, tj. oprzec ocene na realistycznych i reprezentatywnych
warunkach majacych znaczenie dla danego rynku. Umozliwi to réwniez przekazywanie w
obrebie tancucha dostaw porad na temat zarzadzania ryzykiem w formie uzytecznej dla
dalszych uzytkownikdw.

Nalezy pamietaé, ze konieczne jest przeprowadzenie oceny narazenia i charakterystyki
ryzyka w odniesieniu do zarejestrowanych substancji o wielkosci obrotu wiekszej niz 10
ton rocznie, jesli dana substancja spetnia kryteria klasyfikacji zgodnie z art. 14 ust. 4
rozporzadzenia REACH, przy czym trzeba uwzgledni¢ wszystkie zagrozenia zidentyfikowane
przez rejestrujgcego, nawet jesli nie prowadzg one do klasyfikacji zgodnie z
rozporzadzeniem CLP.

Chesar

W 2016 r. ECHA udostepnita nowg wersje swojego narzedzia do oceny bezpieczenstwa
chemicznego i sprawozdawczosci (Chesar)?* (Chesar 3), ktéra umozliwia przejrzyste
dokumentowanie ocen substancji o bardziej ztozonym zachowaniu (np. UVCB, substancji
reagujacych przy zastosowaniu, substancji o réznym skfadzie wymagajacym réznego
zarzadzania ryzykiem) i jest bardziej przyjazna dla uzytkownika.

Nowa wersja umozliwia generowanie map zastosowan w formatach Chesar,
obejmujacych wszystkie dane wejsciowe dotyczace oceny narazenia, tak aby rejestrujacy
mogli je p6zniej wykorzystywac¢ w swoich CSA.

20 Mapy zastosowan dotyczace sektorow sg stale aktualizowane na stronie internetowej ECHA
https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps/use-maps-library
21 https://chesar.echa.europa.eu
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1.9. Publikacja informacji dotyczacych chemikaliow

Po otrzymaniu wezwania do zapoznania sie z wersjq decyzji nieopatrzong klauzulg
poufnosci nalezy doktadnie sprawdzi¢ tres¢ tej decyzji w celu zapewnienia, aby ECHA nie
opublikowata informacji poufnych. Instrukcje znajdujq sie w powiadomieniu
towarzyszacym tej decyzji.

Zaleca sie regularne sprawdzanie (projektu) CoRAP i wykazu substancji potencjalnie
podlegajgcych sprawdzeniu zgodnosci.

W 2016 r. wykaz substancji potencjalnie podlegajacych sprawdzeniu zgodnosci byt
aktualizowany szes$c¢ razy. Wykaz ten ma charakter wyfgcznie orientacyjny, poniewaz ECHA
moze w dowolnym momencie przystapi¢ do sprawdzenia zgodnosci dowolnej dokumentacji
rejestracyjnej w celu zweryfikowania, czy informacje przekazane przez rejestrujgcych sg
zgodne z wymogami prawnymi. Nalezy uaktualnia¢ swojg dokumentacje rejestracyjna,
wprowadzajqc do niej wszelkie nowe lub istotne informacje, w tym w stosownych
przypadkach aktualizacje raportu bezpieczenstwa chemicznego (CSR).

1.10. Aktualizacja poradnikow ECHA

W 2016 r. ECHA kontynuowata opracowywanie i aktualizowanie poradnikow REACH. W
ciqgu roku na stronie internetowej ECHA opublikowano nastepujgce zaktualizowane
poradniki:

e Poradnik na temat rejestracji (listopad 2016 r.);

e Poradnik dotyczacy identyfikacji i nazewnictwa substancji na podstawie rozporzadzen
REACH i CLP (sprostowanie w czerwcu 2016 r. i aktualizacja w grudniu 2016 r.);

e Poradnik na temat udostepniania danych (styczen 2017 r.);

e Poradnik dotyczacy wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa
chemicznego:

o Czes¢ D: Budowanie scenariusza narazenia — Struktura oceny narazenia
(sierpien 2016 r.);

o Czesc¢ E: Charakterystyka ryzyka (maj 2016 r.);

o Szczegotowe wytyczne dotyczace punktéw koncowych, rozdziat R.7.a,
sekcje R.7.2 — Dziatanie zrace/draznigce na skére, powazne uszkodzenie
oczu/dziatanie draznigce na oczy i dziatanie draznigce na drogi oddechowe,
R.7.3 — Dziatanie uczulajace — oraz R.7.4 — Toksycznos¢ ostra (grudzien
2016 r.);

o Szczegotowe wytyczne dotyczgce punktéow koncowych, rozdziat R.7.b (luty
2016 r.);

o Rozdziat R.14: Szacowanie narazenia w miejscu pracy (sierpien 2016 r.);
o0 Rozdziat R.15: Ocena narazenia konsumenta (lipiec 2016 r.);
o Rozdziat R.16: Ocena narazenia srodowiska (luty 2016 r.).

e Wytyczne dotyczace oznakowania i pakowania na podstawie rozporzgdzenia (WE) nr
1272/2008 (wrzesien 2016 r.).

W odniesieniu do wszystkich poradnikdw wyjasniajacych wymogi w zakresie rejestracji
zgodnie z rozporzadzeniem REACH ECHA zastosowata dwuletnie moratorium na
aktualizacje przed uptywem terminu rejestracji wyznaczonego na dzien 31 maja 2018 r.
Moratorium to rozpoczeto sie w dniu 31 maja 2016 r., chociaz niektore poradniki nadal sg
poddawane przegladowi, jak na przyktad Poradnik dotyczacy nanoform/nanomateriatow.
Ostateczne wersje tych poradnikdw majg zostac opublikowane w 2017 r. Z projektami
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dokumentéw i procesami konsultacji mozna zapozna¢ sie tutaj:
http://echa.europa.eu/support/guidance/consultation-procedure/ongoing-reach

ECHA opublikowata wykaz poradnikéw REACH, ktére w czerwcu 2016 r. nadal byty
przedmiotem konsultacji. Wykaz ten (od czasu do czasu aktualizowany poprzez
wprowadzenie zmian statusu) pokazuje status dokumentéw oraz spodziewang date
publikacji wersji ostatecznej??.

Celem tego okresu zawieszenia jest zapewnienie wystarczajgco diugiego okresu
stabilnosci, aby rejestrujgcy w terminie rejestracji wyznaczonym w 2018 r. mogli
przeprowadzi¢ przygotowania i negocjacje na forach wymiany informacji o substancjach
(SIEF) bez koniecznosci uwzgledniania dalszych zmian. Poradniki bedg aktualizowane w
trakcie obowigzywania moratorium wytacznie w rzadkich przypadkach, na przyktad
zmiany prawodawstwa dotyczgacego REACH lub aktualizacji narzedzi informatycznych.

Nalezy zwrdci¢ uwage na te zaktualizowane poradniki (i w stosownych przypadkach
aktualizacje projektéw dokumentéw) oraz dwuletnie moratorium na poradnik dotyczacy
wymogow w zakresie rejestracji zgodnie z rozporzadzeniem REACH. Zacheca sie
rejestrujgcych, aby przygotowali dokumentacje zgodnie z niniejszymi poradami oraz w
stosownych przypadkach zaktualizowali odpowiednie czesci swojej dokumentacji. W
obecnej i przysziej ocenie dokumentacji ECHA wezmie pod uwage nowe podejscia
opisane w wytycznych.

22 Aktualizacje poradnikéw REACH majacych znaczenie dla terminu rejestracji wyznaczonego na
dzien 31 maja 2018 r., ktére nie zostaty ukonczone przed dniem 31 maja 2016 r.:
http://echa.europa.eu/documents/10162/13564/list_of reach_guidance_under_consultation_en.p
df
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