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Ocena substancji

Rozporzadzenie REACH zawiera
opis szczegdlnego procesu oceny
substancji. Proces ten ma na celu
wyjasnienie, czy wytwarzanie lub
zastosowania substancji chemicznej
stanowig zagrozenie dla ludzkiego
zdrowia i Srodowiska.

Ocena substancji jest jednym z trzech procesoéw
oceny przewidzianych w ramach REACH.

Dwa pozostate to sprawdzenie propozycji
przeprowadzenia badar i sprawdzenie zgodnosci,
znane pod wspdlng nazwa oceny dokumentacji.

CECHY SZCZEGOLNE PROCESU OCENY
SUBSTANCII

Miedzy oceng substancji a oceng dokumentacji
wystepujg cztery zasadnicze réznice:

1. Proces oceny substancji jest uruchamiany w
wyniku obaw wigzacych sie z oceng ryzyka. W
ramach oceny dokumentacji nalezy sprawdzic¢
wszystkie propozycje przeprowadzenia badan,
podczas gdy w celu sprawdzenia zgodnosci mozna
wybrac¢ dowolna dokumentacje.

2. Jezeliw trakcie oceny dokumentacji okaze sie, ze
dla odpowiedniej wielkosci obrotu dokumentacja
rejestracyjna nie spetnia standardowych wymagan
rozporzadzenia REACH w zakresie informacji,

Factsheet

Europejska Agencja Chemikaliéw (ECHA) moze
podjac¢ decyzje zobowiazujaca rejestrujgcego do
uzupetnienia brakujacych informacji; w procesie
oceny substancji tego rodzaju wnioski moga
wykraczac poza zakres standardowych wymagan
rozporzadzenia REACH w zakresie informacji.

3. Ocena substancji obejmuje ocene wszystkich
dokumentacji rejestracyjnych dotyczacych tej
samej substancji, przekazanych przez wszystkich
rejestrujacych, jak rowniez ocene wszystkich
innych dostepnych zrédet informacji, podczas gdy
ocena dokumentacji obejmuje ocene okreslone;j
dokumentacjirejestracyjne;.

4. Ocene substancji przeprowadzaja painstwa
cztonkowskie, natomiast ECHA przeprowadza
ocene dokumentdéw w ramach oceny dokumentacji.
ECHA koordynuje proces oceny substancji i
wyptaca panstwom cztonkowskim wynagrodzenie
za wykonane zadanie.

SUBSTANCJE PODLEGAJACE OCENIE

Ocena substancjinie jest konieczna, jezeliich
danerejestracyjne lub inne sg wystarczajace do
stwierdzenia istnienia zagrozenia lub jego braku.

Ocena substancji moze okazac sie uzytecznaw
przypadku substancji, ktére wzbudzaja pierwotne
obawy w odniesieniu do ludzkiego zdrowia lub
srodowiska. Tego rodzaju substancje traktuje sie w
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procesie oceny priorytetowo, o ile oczekuje sie, ze
ztozenie wniosku o przekazanie dalszych informacji
{ich otrzymanie przyczyni sie do potwierdzenia lub
eliminacji pierwotnych obaw i umozliwi wyciagniecie
wniosku co do koniecznosci podjecia dalszych
dziatan.

Wyboru substancji poddawanych procesowi oceny
iich ewentualnego uszeregowania dokonuje sie

na podstawie kryteriéw oceny ryzyka, do ktérych
naleza:

* informacje o zagrozeniach (np. podobieristwo
w budowie danej substancji do znanych substancji
niebezpiecznych lub do substancji trwatych, ktdre
wykazuja tendencje do bioakumulacji);

* informacje o narazeniu w odniesieniu do ludzi
srodowiska;

* wielkos$¢ obrotu, w tym taczna wielkos¢ obrotu
podana w dokumentacji rejestracyjnej ztozonej
przez wielu rejestrujacych.

Kryteria te podlegaja nastepnie doprecyzowaniu
we wspdtpracy z paristwami cztonkowskimi i sa
publikowane przez ECHA.

Panstwa cztonkowskie majq rowniez mozliwosc
proponowania substancji, opierajgc sie na innych

szczegdlnych obawach wiazacych sie z oceng ryzyka,

ktére uznaja za wtasciwe i konieczne.

Wykazy substancji, w odniesieniu do ktdrych
okreslono priorytety, sa nastepnie zamieszczane
we wspdlnotowym kroczacym planie dziatan
dotyczacym oceny substancji (CoRAP).

INFORMACJE ZAWARTE WE WS,oPéLNOTOWYM
KROCZACYM PLANIE DZIALAN

ECHA przyjeta pierwszy plan CoRAP w dniu 29
lutego 2012 r. Plan ten obejmuje okres trzech lat
(2012-2014) i zawiera:

* nazwy substancji, ktdre maja by¢ poddane
ocenie;

* wykaz pierwotnych obaw wzbudzanych przez
substancje;
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* nazwy panstw cztonkowskich odpowiedzialnych
za ocene kazdej substancji;

* rok przeprowadzenia oceny.

Kroczgcy charakter planu oznacza, ze wykaz
substancji przewidzianych do poddania ocenie w
drugim i trzecim roku, w odniesieniu do ktérych
okreslono priorytety, moze ulec zmianie podczas
dorocznej aktualizacji planu. W trakcie aktualizacji
poprzedniego planu CoRAP wykaz substancji
przewidzianych do poddania ocenie w drugim roku
staje sie wykazem substancji przewidzianych do
poddania ocenie w pierwszym roku oraz dodaje sie
nowy wykaz zawierajacy substancje przewidziane do
poddania ocenie w trzecim roku. Oceny substancji
zamieszczonych w pierwotnym wykazie substancji
przewidzianych do poddania ocenie w pierwszym
roku sa zakoriczone lub bedg kontynuowane pdzniej,
po udostepnieniu nowych informacji.

AKTUALIZACJA PLANU CORAP

Wykaz substancji zawarty w planie CoRAP podlega
dorocznej aktualizacji zgodnie z procedura
zastosowana po jego ustanowieniu i obejmuje
nastepujace etapy:

5. identyfikacja substancji ewentualnie
kwalifikujacych sie do objecia planem CoRAP,
wybranych ze zbioru substancji zarejestrowanych,
przez Agencje ECHA i pafistwa cztonkowskie;

6. wstepny projekt planu CoRAP - wykaz substancji
kwalifikujacych sie do objecia planem CoRAP,
w odniesieniu do ktoérych okreslono priorytety,
otrzymany w wyniku selekcji zidentyfikowanych
substancji;

7. projekt planu CoRAP, opracowany po otrzymaniu
uwag oraz potwierdzeniu lub wyrazeniu
zainteresowania oceng substancji przez paistwa
cztonkowskie;

8. konsultacje z pafistwami cztonkowskimi oraz
uzyskanie opinii komitetu panstw cztonkowskich
na temat projektu planu CoRAP. W wyniku tych
konsultacji mozliwe jest dodawanie substancji do
wykazu lub ich usuwanie. ECHA publikuje projekt
planu CoRAP na swojej stronie internetowej w celu
informowania zainteresowanych podmiotéw o
poczynionych postepach;
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9. przyjecie i opublikowanie planu CoRAP przez
ECHA.

Zgodnie z wymogamirozporzadzenia REACH co
roku do dnia 28 lutego Agencja ECHA przedktada
panstwom cztonkowskim projekt aktualizacji.
Poniewaz jednak ECHA planuje przyjecie kazdego
zaktualizowanego planu CoRAP do korica lutego,
projekty ich aktualizacji beda przedktadane juz w
pazdzierniku lub listopadzie poprzedniego roku.
Pierwsza aktualizacja zostanie przyjetaw 2013 .

COSIE DZIEJE PO OBJECIU SUBSTANCII
ZAKRESEM WSPOLNOTOWEGO KROCZACEGO
PLANU DZIALAN

Sam fakt umieszczenia substancji w wykazie
zawartym w planie CoRAP nie pociaga za soba
zadnego natychmiastowego skutku prawnego dla
rejestrujacego i nie musi oznaczag, ze substancja
stanowi zagrozenie dla ludzkiego zdrowia lub dla
srodowiska.

Paristwo cztonkowskie przeprowadzajgce ocene
substancjiustala, czy dla wyjasnienia ewentualnego
zagrozenia potrzebne sg bardziej szczegdtowe
informacje. W przypadku uznania, ze tak jest,
wydaje prawnie wiazacy wniosek o udzielenie
dalszych informacji, skierowany do rejestrujacych
dana substancje. Jezeli przeprowadzajace ocene
panstwo cztonkowskie moze rozstrzygnac kwestie
podejrzenia zagrozenia na podstawie dostepnych
danych, nie ma potrzeby zwracania sie do
rejestrujacych z wnioskiem o udzielenie dalszych
informacji.

Zgodnie z przepisami i podobnie, jak ma to miejsce
w przypadku oceny dokumentacji, z rejestrujacymi,
ktorych bezposrednio dotyczy procedura oceny
substancji, przeprowadza sie formalne konsultacje
na etapie projektu decyzji, przed podjeciem decyzji
ostatecznej.

PROCES OCENY SUBSTANCII

Proces oceny substancjirozpoczyna sie z dniem
opublikowania wykazu CoRAP. W przypadku
substancji przewidzianych do poddania ocenie
w danym roku panstwo cztonkowskie, ktére
przeprowadza ich ocene, w ciggu 12 miesiecy
powinno rozpatrzy¢ kwestie potrzeby uzyskania
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dalszych informacji w celu wyjasnienia obaw i
przygotowania wniosku w postaci projektu decyzji.

Poniewaz wszystkie panstwa cztonkowskie
przygotuja projekty decyzji, ECHA bedzie sledzi¢
te projekty w celu zapewnienia zharmonizowanego
sposobu podejscia do kazdej oceny.

Proces podejmowania decyzji jest zasadniczo taki
sam jak w przypadku oceny dokumentacji:

* najpierw projekt decyzji jest przekazywany
rejestrujagcemu lub rejestrujgcym w celu
zgtoszenia uwag;

* nastepnie projekt decyzjijest przekazywany
innym panstwom cztonkowskim i ECHA w celu
zaproponowania ewentualnych zmian;

* jezeli pafistwa cztonkowskie i ECHA nie
zaproponuja zadnych zmian, ECHA podejmuje
decyzje w brzmieniu przekazanym pafstwom
cztonkowskim, bez udziatu komitetu panstw
cztonkowskich;

* wprzypadku zgtoszenia propozycji zmian w
projekcie decyzji ECHA przekazuje projekt decyzji
Komitetowi i rejestrujacym w celu zgtoszenia
uwag;

* wprzypadku jednomyslnego wyrazenia zgody
przez Komitet ECHA podejmuje stosowng decyzje;

* jezeli Komitet nie wyrazijednomyslnej zgody,
odpowiedzialnos¢ za podjecie decyzji spoczywa na
Komisji Europejskiej;

* po przyjeciu decyzjirejestrujacy w okreslonym
w niej terminie przedktadaja zadane informacje
w drodze aktualizacji swojej dokumentacji
rejestracyjnej.

Odpowiedzialne pafistwo cztonkowskie bada
wszelkie nowe informacje zamieszczone w
uaktualnionej dokumentacjirejestracyjnejiw
razie potrzeby w ciagu kolejnych 12 miesiecy od
daty przekazania informacji opracowuje projekt
nastepnej wtasciwej decyzji.
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Jezeliproces oceny zakonczy sie bez opracowania
projektu decyzji (tzn. gdy dalsze informacje nie sa
konieczne), dokonujace oceny panstwo cztonkowskie
w ciggu 12 miesiecy musi powiadomi¢ ECHA o
wyniku.

DZIAEANIA PODEJMOWANE PO ZAKONCZENIU
OCENY SUBSTANCII

W wielu przypadkach oczekuje sie, ze w wyniku
oceny substancji zostanie sporzadzony wniosek o
udzielenie dalszych informacji przez rejestrujace
ja podmioty. Rejestrujacy musza przekazac zadane
informacje w terminie okreslonym w ostatecznej
decyzji.

Po dokonaniu oceny nowo przekazanych informacji
odpowiedzialne paristwo cztonkowskie koriczy
proces oceny irozwaza, czy i w jaki sposéb moze
wykorzystac otrzymane informacje jako srodki
zarzadzania ryzykiem na poziomie Wspdlnoty.
Moze tez dojs¢ do wniosku, ze juz wprowadzone
srodki sprawiajg, iz zagrozenia w wystarczajacym
stopniu znajduja sie pod kontrola. ECHA przekazuje
wnioski Komisji, rejestrujacemu i innym paristwom
cztonkowskim.

Decyzje dotyczace wnioskdw o przekazanie
dalszych informacji oraz opracowane przez
panstwa cztonkowskie sprawozdania z oceny beda
publikowane na stronie internetowej ECHA.

W ramach dalszych dziatar nastepczych procesu
oceny panstwo cztonkowskie moze podjac
nastepujace decyzje:

 zaproponowac srodki zarzadzania ryzykiem
obowiazujace na obszarze UE (np. ograniczenie
lub zezwolenie obowiazujace na obszarze UE,
harmonizacja klasyfikacji i oznakowania w ramach
UE, dopuszczalne stezenie w srodowisku pracy,
srodki ochrony srodowiska w ramach ramowej
dyrektywy wodnej); lub

* natozyc¢ obowiazek wykonania dziatan
krajowych.

Umieszczenie substancji w wykazie CoRAP

nie prowadzi automatycznie do podjecia wyzej
opisanych dziatai w zakresie zarzadzania
ryzykiem. Tak wiec kazde zaproponowane dziatanie
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0 zasiegu wspolnotowym jest przedmiotem
oddzielnego procesu regulacyjnego. W kwestiach
dotyczacych zezwolen, ograniczer lub harmonizacji
klasyfikacji zgodnie z rozporzadzeniem REACH
irozporzadzeniem w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania na kazdym odpowiednim
etapie procesu przeprowadza sie konsultacje z
zainteresowanymi podmiotami, a decyzje podejmuje
Komisja Europejska na podstawie opinii przyjetych
przez komitety ECHA.

DODATKOWE INFORMACIE:

Sekcja ds. oceny na stronie internetowej ECHA:
http://echa.europa.eu/evaluation

Rozporzadzenie REACH (WE) nr 1907/2006:
http://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation
© Europejska Agencja Chemikaliow, 2012 r.

Klauzula o wytaczeniu odpowiedzialnosci: Jest

to ttumaczenie robocze dokumentu oryginalnie
opublikowanego w jezyku angielskim. Oryginat

dokumentu jest dostepny na stronie internetowe;j
ECHA.
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