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PORADNIK REJESTRUJACEGO

- Postepowanie w przypadku oceny substancji

Poradnik zawiera wytyczne dotyczgce systemu REACH
oraz informacji na temat obowigzkéw wynikajgcych
z rejestracji substancji oraz sposobéw ich wypetniania.

,Zawierajg one praktyczne wskazowki i porady oraz obja-
Sniajg procedury i podejScie naukowe stosowane przez
ECHA. Poradniki praktyczne sga opracowywane przez ECHA
na jej wylgczng odpowiedzialnoS¢. Nie zastepujg one
formalnych wytycznych, ktore sg ustalane w drodze oficjal-
nego procesu konsultacji na temat wytycznych z udziatem
zainteresowanych podmiotow i ktére zawieraja zasady oraz
interpretacje niezbedne do dogtebnego zrozumienia wy-
magan okreSlonych w REACH. Poradniki praktyczne obja-
Sniajg natomiast w praktyczny sposéb okreslone zagad-
nienia zawarte w formalnych wytycznych. ECHA zacheca
zainteresowane strony do przedstawiania swoich doswiad-
czen i przyktadow, ktére zostang zawarte w przysztych
aktualizacjach niniejszego dokumentu.”

,Celem niniejszego poradnika praktycznego jest objasnie-
nie w prosty sposéb, czym jest ocena substancji (SEv) oraz
w jaki sposOb substancje sg wybierane, a nastepnie ocenia-
ne. Niniejszy poradnik ma réwniez na celu wskazanie
mozliwosci, a takze natozonych na rejestrujgcego obowigz-
kow dostarczania informacji wymaganych w ramach oceny
substancji. W niniejszym poradniku opisano (i) jakiego
rodzaju réznych wynikdow administracyjnych mozna oczeki-
wacé po procesie oceny substancji i (ii) jak i kiedy mozna
zareagowaC na komunikaty otrzymane od oceniajgcego
wiasciwego organu panstwa cztonkowskiego (eMSCA) i/lub
od ECHA. W poradniku tym uwzgledniono tez kwestie
udostepniania danych i komunikacji miedzy rejestrujgcymi
te samag substancje.”

,O0cena substancji jest jednym z trzech réznych procesow
oceny okreSlonych w REACH, majgcych rozny zakres:

1) Sprawdzenie zgodnosci dokumentéw ocenia, czy infor-
macje przedtozone przez rejestrujacego sg zgodne
z wymogami prawnymi zgodnie z zatgcznikami VI-X.
Rozporzgdzenie REACH wymaga, aby ECHA sprawdzita
co najmniej 5% dokumentacji rejestracyjnej dla kazdego
zakresu wielkosci obrotu.



 http://echa.europa.eu/pl/ 

2) Rozpatrywanie propozycji przeprowadzenia badan przedtozonych w dokumentacji ma na celu zagwa-
rantowanie, ze wygenerowane zostajg odpowiednie i wiarygodne dane oraz ze badanie jest dostosowa-
ne do faktycznych potrzeb w zakresie informacji, w szczegolnosci w celu zapobiegania zbednemu
testowaniu na zwierzetach kregowych. Propozycje przeprowadzenia badan na zwierzetach kregowych
skutkujg wezwaniem do przedtozenia danych naukowych, ktére mogg zosta¢ uwzgledniane w procesie
decyzyjnym. Rejestrujacy muszg zawsze ubiegac sie o pozwolenie od ECHA przed przeprowadzeniem
jakichkolwiek badan wyzszego rzedu wymienionych w zatgcznikach XI-X, a ECHA rozpatruje wszystkie
propozycje przeprowadzenia badan w dokumentacji rejestracyjnej.

3) Ocena substancji ma sprawdzi¢, czy potrzebne sg dalsze informacje, aby eMSCA ustalit, czy stosowanie
substancji stanowi ryzyko dla zdrowia cztowieka lub dla Srodowiska. Ocenie podlegaja substancje
wybrane przez ECHA we wspoétpracy z panstwami cztonkowskimi w ramach podejsScia opartego na
ryzyku. W przypadku kazdej substancji objetej ocena substancji ECHA ma na celu przeprowadzenie
najpierw kontroli zgodnosci dla zbadania w szczegolnosci identyfikacji substancji i danych na temat
zagrozenia i zapewnienia odpowiedniej podstawy do przeprowadzenia oceny eMSCA.”

Szczegoty w poradniku: Zatacznik nr 1 [

OCENA W SYSTEMIE REACH - Raport o postepach 2017

CHA wydaje coroczny raport o postepach w ocenie substancji. Poza ocenami wykonywanymi

w ramach badan substancji przez Wiodacych Rejestrujgcych lub ekspertow przez nich zatrudnianych,
ECHA wybiera ok 5% dokumentacji rejestrowych substancji i poddaje je wtasnej skrupulatnej ocenie.
Znaczy to ponda 3000 dokumentacji bedgcych w tym procesie w tym samym czasie. Praca ta ma by¢
elementem Strategii Zintegrowanej Regulacji w zakresie chemikaliow w UE. ECHA we wspoétpracy
z krajami cztonkowskimi UE tworzy¢ majg, zdaniem Komisji Europejskiej, efektywny i skuteczny system
legislacji i jej wdrazania. Oczekuje sie w tym zakresie aktywnej wspotpracy od rejestrujgcych, ktorzy
nowelizujgc swoje dokumentacje dostarcza¢ beda aktualnych danych do tego procesu. Na bazie tych
danych majg by¢ tworzone nowe regulacje w UE.

Szczegb6ty w Zatacznik nr 2 n

Projekt Wspolnotowego Progresywnego Planu Dziatania
(CoRAP) - aktualizacja na lata 2019-2021

Projekt aktualizowany jest corocznie i obecna wersja zawiera kolejne substancje, ktére wydajg sie by¢
obcigzone ryzykiem wptywu na zdrowie ludzi lub Srodowisko. Ocena substancji jest procesem
zgodnym z art. 44-48 regulacji REACH i pozwala na oszacowanie potencjalnego ryzyka. Zatgczony projekt
zastepuje poprzedni z 10.10.2018. zawiera cztery dodatkowe substancje w stosunku do wersji
poprzedniej. Lista 100 substancji podzielona jest do oceny w latach 2019-2021, z czego 31 w roku 2019.
Lista zawiera 24 substancje na nowo przestane do krajéw cztonkowskich.

Szczegoty w Zatacznik nr 3



http://unia-ups.pl/wp-content/uploads/2019/02/1.-Post%C4%99powanie-w-przypadku-oceny-substancji_pl.pdf
http://unia-ups.pl/wp-content/uploads/2019/02/2.-Ocena-post%C4%99p%C3%B3w-w-REACH-_en.pdf
http://unia-ups.pl/wp-content/uploads/2019/02/3.-corap_list_2019-2021_en.pdf

Aktualizacja dokumentaciji rejestracyjnej produktow
z potsuchego procesu odsiarczania spalin - SDA

0 zakonczeniu badan okreSlonych decyzja ECHA z roku 2011 Wiodacy Rejestrujgcy dokonat aktualizacji
dokumentacji substancji. Informacje szczegbtowe, w tym szczegdty decyzji, konsultacji spotecznych iinne dane
znajdziecie Panstwo w zaktadce informacyjnej o substanciji:

https://echa.europa.eu/substance-information/ /substanceinfo/100.155.4964#TRADE_NAMEScontainer

Raport ze sprawdzenia kompletnoSci aktualizacji, w tym wstepna ocena, aspekty formalne, techniczne, finansowe,
ogblneiwniosek o kompletnosci dokumentacji stanowi Zatacznik nr 4

Pozostajemy w oczekiwaniu na wnioski z oceny merytorycznej. [

Zebranie Walne ECOBA

dbyto sie w dniach 15-16 listopada w Rzymie. Dokonano zmian w zarzgdzie stowarzyszenia, przyjetg bez plan

finansowy na 2019, z kosztami i przychodami na poziomie 2018. Omawiano zmiany w normach europejskich,
szczegblnie EN 450-1 popidt lotny do betonu oraz dot. surowcéw wtornych do budownictwa drogowego
(TC154/WG12). Omawiano przeksztatcenie w ramach EURELECTRIC. Powotano grupe roboczg dla Circular
Economy a UPS i uzgodniono termin jej pierwszego spotkania w Warszawie. Omawiano wrazliwe zagadnienia
Srodowiskowe takie jak krystaliczna krzemionka, radioaktywno$é popiotéw oraz perspektyw zmian limitow
narazenia dla substancji chemicznych SCOEL:

https:/ /eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014D0113&qid=1400571900118
Omawiano konferencje WOCA 2019 w USA oraz EuroCoalAsh2019 w Europie.

Szczegbty w Zatacznik nr 5 [ |

Krajowe Centrum Informacyjne REACH

godnie z artykutem 124 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18

grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliow (REACH), panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej miaty obowigzek utworzyé krajowe centra
informacyjne (tzw. helpdeski) w celu udzielania producentom, importerom, dalszym uzytkownikom i wszelkim
innym zainteresowanym stronom porad dotyczgcych ich odpowiedzialnosci i obowigzkow wynikajacych z przepisow
niniejszego rozporzadzenia, w szczegblnosci zwigzanych z rejestracja substancji.

Krajowe centrum informacyjne w Polsce ma nastepujgce zadaniaicele:

Zadania:

- odpowiadanie na zapytania przemystu - odniesienie do konkretnych artykutow rozporzadzenia, brak

interpretacji przepisow (krajowe helpdeski oraz Europejska Agencja Chemikaliéw (ECHA) nie mogg udzielaé

prawnie wigzacych odpowiedzi)

pomoc dla przemystu w zrozumieniu swoich obowigzkéw w ramach systemu REACH&CLP

- wspobtpraca zinnymi punktami konsultacyjnymids. REACH&CLP

wspotpraca z helpdeskiem Agencji

ele:

- dostarczanie jasnych, uzytecznych informacji dla przemystu, harmonizacja odpowiedzi

- udzielanie fachowych porad dotyczgcych odpowiedzialnoSci i obowigzkéw producentéw / importerow /
dalszych uzytkownikdw, wynikajacych z przepiséw rozporzgdzenia

O

https://reach.gov.pl/reach/pl/o-nas/ ]



https://echa.europa.eu/substance-information/ /substanceinfo/100.155.496#TRADE_NAMEScontainer
http://unia-ups.pl/wp-content/uploads/2019/02/4.-Submission_Report_SV527020-22.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014D0113&qid=1400571900118
http://unia-ups.pl/wp-content/uploads/2019/02/5.-ECOBA_GA_11.2018_Summary-tasks-and-decisions.pdf
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