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ECHA wzmacnia swojg strategie w zakresie
sprawdzania zgodno$ci

ECHA wprowadza nowy systematycznie ukierunkowany system sprawdzania
zgodno$ci na podstawie okreslonych obaw. W ten spos6b dokumentacja o
niewystarczajacym poziomie zgodnoSci bedzie mogla zosta¢ sprawdzona,
zapewniajac wyzszy poziom zgodnosci rejestracji REACH.

Helsinki, 17 wrzesnia 2012 r. — Aby zapewni¢ wiekszg zgodnos¢ dokumentacji
rejestracyjnej, ECHA przeprowadza obecnie nie tylko petng kontrole zgodnosci dokumentaciji,
ale takze bardziej skutecznie koncentruje przeprowadzang ocene na okreslonych elementach
tej dokumentacji.

Przy przeprowadzaniu petnej kontroli zgodnosci ECHA odnosi sie do catej zawartosci
dokumentacji w ramach pojedynczej oceny — dotyczy to w szczegdlnosci losowo wybranej
dokumentacji rejestracyjnej. Oznacza to, ze ECHA przeprowadza systematyczng ocene
wszystkich wymagan w zakresie informacji przedstawionych w dokumentacji technicznej (np.
skutki fizyczno-chemiczne i Srodowiskowe, skutki dla zdrowia cztowieka), w tym odpowiednich
elementow raportu bezpieczenstwa chemicznego i przedstawionych w nim wnioskéw (tj. ocena
PBT/vPvB, klasyfikacja i oznakowanie, ocena narazenia oraz charakterystyka ryzyka). Jezeli
dokumentacja jest niezgodna z okreslonym wymaganiem w zakresie informacji, ECHA zwroci
sie o0 przedstawienie odpowiednich informacji za pomoca pojedynczej decyzji. Decyzje te
podejmuje sie w porozumieniu z panstwami cztonkowskimi.

W ramach ukierunkowanego procesu sprawdzania zgodnosci ECHA ocenia wytgcznie okreslong
czes$¢ dokumentacji rejestracyjnej, opierajac sie okreslonych obawach. Zostaty okreslone
wybrane parametry docelowe lub kryteria (badz grupy parametréow docelowych lub kryteriow),
ktére majgq szczegdlne znaczenie dla bezpiecznego stosowania substancji, zwane obszarami
wzbudzajgcymi obawy. Ostatecznym celem jest skoncentrowanie sie na tych parametrach
docelowych, ktére wywierajg wptyw na zdrowie cztowieka i na srodowisko. Szczegdlny nacisk
zostanie potozony na nastepujace wtasciwosci substancji: trwatos¢, zdolnos¢ do bioakumulacji i
toksycznos¢ (PBT), rakotwdrczosé, mutagennosc lub dziatanie wywierajace szkodliwy wptyw na
rozrodczo$¢ (CMR) oraz dziatanie uczulajace (S). Wspierany przez IT mechanizm
ukierunkowywania w potaczeniu z oceng ekspertow utatwi osiggniecie koniecznego wiekszego
poziomu zgodnosci dokumentacji rejestracyjnej. Prawdopodobienstwo wybrania niezgodnej
dokumentacji do celdw sprawdzenia jej zgodnosci jest obecnie wyzsze. Dokumentacja
przedktadana indywidualnie, tj. poza istniejaca procedurg wspdlnego przedktadania, oraz
dokumentacja, w ktorej ewidentnie brakuje pewnych kluczowych elementéw, bedzie
automatycznie poddawana procedurze sprawdzenia zgodnosci.



Mozliwos$¢ wydania wiecej niz jednego projektu decyzji w odniesieniu do tej
samej dokumentacji rejestracyjnej

Konsekwencjg stosowania ukierunkowanej procedury sprawdzania zgodnosci jest fakt, ze w
przypadku, gdy dokumentacja zawiera szereg niezgodnosci, rejestrujgcy mogg w niedalekiej
przysztosci otrzymac wiecej niz jeden projekt decyzji dotyczacy tej samej dokumentac;ji
rejestracyjnej w réznych odstepach czasu. ECHA zwraca sie do rejestrujacych, ktérzy otrzymali
pierwszy projekt decyzji w nastepstwie przeprowadzenia tego rodzaju ukierunkowanych
kontroli zgodnosci, aby ponownie ocenili 0gélng jakos¢ swojej dokumentacji rejestracyjnej i w
stosownym przypadku przygotowali odpowiednie aktualizacje.

W tym konteks$cie ECHA pragnie przypomniec rejestrujgcym, ze w odniesieniu do najczesciej
wykrywanych w przesztosci problemoéw w zakresie braku zgodnosci opracowano liste zalecen
dotyczacych sposobow poprawy jakosci dokumentacji, ktérg mozna znalez¢ w rocznym
sprawozdaniu oceniajacym. Ponadto ECHA organizuje serie seminariéw internetowych, podczas
ktorych rejestrujacy bedg mogli uzyskac informacje na temat sposobu zapewnienia zgodnosci
swojej dokumentacji rejestracyjnej z przepisami rozporzadzenia REACH.

Dodatkowe informacje

e Roczne sprawozdanie oceniajgce

e Seminarium internetowe pt. ,W jaki sposdb zapewni¢ zgodno$¢ dokumentacji rejestracyjnej
z REACH - Wskazdéwki i porady (czes¢ 1)” - zarejestruj sie teraz, aby wzig¢ udziat w
seminarium organizowanym w dniu 27 wrzes$nia 2012 r. o godz. 15:00 czasu helsinskiego
(GMT +03:00)

e Strony internetowe dotyczace sprawdzania zgodnosci na portalu internetowym ECHA

¢ Pytania i odpowiedzi dotyczace ukierunkowanej procedury sprawdzania zgodnosci
(http://echa.europa.eu/web/guest/support/fags/qa-on-targeted-compliance-checks)

e Procedura oceny dokumentacji
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http://echa.europa.eu/pl/regulations/reach/evaluation
https://echa-events.webex.com/echa-events/onstage/g.php?t=a&d=704484598
http://echa.europa.eu/pl/regulations/reach/evaluation/compliance-checks
http://echa.europa.eu/documents/10162/13607/procedure_dossier_evaluation_20110329_en.pdf
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