Mato znany aspekt

rozporzadzenia REACH

Nazwa rozporzgdzenia REACH to skrét
powstaty w wyniku kompilacji najwaz-
niejszych obowigzkdédw wynikajgcych
z tego rozporzadzenia: R - rejestradja,
E — ewaluacja, czyli ocena, A —autory-
zagja, CH — chemikaliow. Prawdopo-
dobnie najmnigj znany element te-
go systemu to dla przedsiebiorcow troche
tajemniczo brzmigca ewaluacja. W tym
artykule postaram sie Panstwu przyblizyc
ten temat, szczegodlnie ze w przypad-
ku wielu substangji che-
micznych ma lub bedzie
miata ona bardzo duze
znaczenie dla wszyst-
kich uczestnikow tancu-
cha dostaw.

Anna Krolak

THETA Consulting Sp. z o.o.

Ocena zgodnie z REACH to nie jeden, a trzy zupetnie odrebne
procesy, ktére w odpowiednim czasie wystapia dla wszystkich
substancji obecnych na rynku Unii Europejskiej:

Ocena nr 1: Ocena dokumentacji rejestracyjnej

Zgodnie z REACH kazdy producent iimporter substancji w ilo-
$ci co najmniej 1 tony/rok ma obowigzek jej zarejestrowania,
czyli ztozenia do Europejskiej Agencji Chemikaliéw doku-
mentacji rejestracyjnej zawierajacej dossier oraz w przy-
padku rejestracji powyzej 10 ton/rok takze raportu bez-
pieczenstwa chemicznego. Dokumenty te zawierajg dane
o rejestrowanej substangji, rejestrujgcym, jej zastosowaniach,
a przede wszystkim wyniki badan fizykochemicznych, toksy-
kologicznych i ekotoksykologicznych. Ocene dokumenta-
gji rejestracyjnej przeprowadza Europejska Agencja Chemi-
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kaliéw i polega ona na ocenie, czy informacje przedtozone
przez rejestrujgcego nie sg sprzeczne z wymogami prawny-
mi okreslonymi w zatacznikach VI-X rozporzadzenia REACH.
Pierwotnie rozporzadzenie REACH wymagato, aby
ECHA sprawdzita co najmniej 5% dokumentacji rejestra-
cyjnej dla kazdego zakresu wielkosci obrotu, ale w 2020 .
zwiekszono te liczbe do 20% w wyniku opublikowa-
nia rozporzadzenia 2020/507/WE z dnia 7 kwietnia 2020 r.
zmieniajgcego rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parla-
mentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do odsetka doku-
mentadji rejestracyjnych wybranych w celu kontroliich zgod-
nosci z przepisami. Zgodnie z zapisami w tym akcie prawnym
do 31 grudnia 2023 r. ECHA oceni 20% dokumentacji w od-
niesieniu do dokumentdw rejestracyjnych odnoszacych sie
do zakresu wielkosci obrotu co najmniej 100 ton rocznie,
ado 31 grudnia 2027 r.w przypadku dokumentdw rejestracyj-
nych odnoszacych sie do zakresu wielkosci obrotu mniejszej
niz 100 ton rocznie ztozonych do 2018 .

Ocena nr 2: Ocena propozycji przeprowadzenia badan
z zalacznika IX i X REACH

Zgodnie z procedurg rejestracji substancji w zakresie po-
wyzej 100 ton/rok, rejestrujacy maja obowigzek ubiegac sie
o pozwolenie od ECHA na przeprowadzenie jakichkolwiek
badan wyzszego rzedu wymienionych w zatgcznikach IX-X.
Europejska Agencja Chemikaliow rozpatruje wszystkie
propozycje przeprowadzenia badan zawarte w dokumen-
tagji rejestracyjnej. Ocena ta ma na celu zagwarantowanie,
Ze wygenerowane zostaja odpowiednie i wiarygodne dane




oraz ze konkretne badanie jest dostosowane do faktycznych
potrzeb w zakresie informacji, a w szczegdlnosci ma za zada-
nie zapobiec zbednemu testowaniu substancji na zwierze-
tach kregowych w celu ich ochrony.

Ocena nr 3: Ocena substangji

Celem REACH od samego poczatku byto poszerzenie wiedzy
Europejczykdw na temat whasciwosci i zagrozen stwarzanych
przez substancje, ktdre znajduja sie na naszym rynku. Oce-
na substancji zgodnie zREACH ma na celu sprawdzenie, czy
potrzebne s3 dalsze informacje (poza tymi ztozonymiw ramach
rejestracji REACH), aby okresli¢ czy stosowanie danej substan-
gji stanowi ryzyko dla zdrowia ludzi lub dla srodowiska.

Ze wzgledu na bardzo duza liczbe zarejestrowanych juz
substancji (do konca lipca 2021 r. zarejestrowano 22 646
roznych substancji) proces oceny musiat zostac roztozony
w czasie i obecnie oceniane sg substancje, ktére zostaty
wytypowane przez ECHA i panstwa cztonkowskie na pod-
stawie tzw. kryteriow oceny ryzyka. Kryteria wyboru sub-
stancji do pilnej oceny obejmuja:

< dane o zagrozeniu (potencjalna trwatos¢, zdolnos¢
do bioakumulacji i toksyczno$¢é — PBT, wtasciwosci zabu-
rzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego lub wita-
sciwosci rakotworcze, mutagenne lub dziatajace szko-
dliwie na rozrodczos$¢ — CMR);

«dane o narazeniu, w tym o narazeniu potencjalnym
na podstawie zastosowania substangji, a takze o catko-
witych zarejestrowanych ilosciach.

Efektem typowania substancji do oceny jest wspolnotowy
kroczacy plan dziatan, tzw. CoRAP, ktéry ustala substancje
priorytetowe do oceny w okresie trzech lat. Plan ten obej-
muje trzy lata i jest aktualizowany co roku. Panstwa czton-
kowskie wyrazajg swoje zainteresowanie dokonaniem oceny
danej substancji, tak by ECHA mogta przygotowac projekt
CoRAP zawierajacy nazwe substancji, oceniajace pan-
stwo cztonkowskie i orientacyjny rok oceny. ECHA publikuje
projekt CoORAP na swojej stronie internetowej kazdej jesieni.
Aktualny plan CoRAP mozna znalez¢ tu: www.echa.europa.
eu/documents/10162/879660/corap_update_2021-2023_
en.pdf/fdb46fb0-21a2-1ab7-3ce2-74dbe509a60f

Od dnia publikacji aktualizacji CORAP wyznaczone pan-
stwa cztonkowskie maja rok na ocene substancji okreslonych
w pierwszym (albo biezacym) roku CoRAP, a jesli to konieczne,
takze na przygotowanie projektu decyzji wzywajacej podmioty
rejestrujace do udzielenia dodatkowych informacji na temat da-
nej substancji w celu wyjasnienia zidentyfikowanych obaw (po-
tencjalnego ryzyka). Proces oceny substancji zazwyczaj nakie-
rowany jest na konkretne watpliwosci i ma na celu wyjasnienie,
czy substancja stanowi zagrozenie dla zdrowia ludzi lub dla sro-
dowiska. Podczas oceny oceniajace panstwo cztonkowskie
(eMSCA) moze zidentyfikowac dodatkowe watpliwosci, ktére
rowniez wymagaja wyjasnienia.

Proces oceny substancji przez wybrane panstwo cztonkow-
skie uwzglednia informacje pochodzace z catej indywidualnej
i wspolnej dokumentadji rejestracyjnej od wszystkich rejestru-
jacych te sama substancje, by uwzgledni¢ wszystkie zastoso-
wania i drogi narazenia. eMSCA moze takze korzysta¢ zinnych
dostepnych zrédet informacji w celu zbadania konkretnej wat-
pliwosci, w tym z informacji na temat analogicznych substancji.
Efektem 12-miesiecznego okresu ewaluacji substancji jest
decyzja prowadzaca do jednego z nastepujacych wynikow:

* Projekt decyzji z zadaniem dalszych informacji od reje-
strujgcych: decyzja ta moze uwzgledniac whasciwosci swo-
iste lub narazenie i moze wykraczac poza standardowe
badania wymienione w zatgcznikach VI-X do REACH.

* Brak potrzeby zadania dalszych informacji. W tym wy-
padku eMSCA informuje ECHA, ze byta w stanie wyja-
$ni¢ watpliwosci juz w trakcie 12-miesiecznej oceny i do-
szta do ponizszych wnioskéw:

— zagrozenia sg wystarczajgco kontrolowane za po-
moca juz wdrozonych srodkow
lub

— istnieje potrzeba wprowadzenia ogdlnounijnych
srodkow zarzadzania ryzykiem, na przyktad zhar-
monizowanej klasyfikacji, ograniczen, identyfika-
¢ji substancji stanowigcych bardzo duze zagrozenie
(SVHC) albo innych dziatan, nawet wykraczajacych
poza zakres REACH.

Wysuniecie powyzszego wniosku zazwyczaj kon-
czy sie ztozeniem przez dane panstwo cztonkowskie
do ECHA wniosku zgodnie z zatgcznikiem XV rozporzadze-
nia REACH o konkretne rozwigzania, ktore nastepnie zgodnie
z okreslonymi procedurami, po przeprowadzeniu licznych kon-
sultagji, sg wprowadzane lub zdecydowanie rzadziej odrzucane.
To jest whasnie powdd licznych obecnie zmian w zakresie za-
kazdw i ograniczen, substancji SVHC czy klasyfikacji substangji,
a co za tym idzie takze mieszanin zawierajacych te substancje.
I mimo iz wydawac by sie mogto, ze ocena zgodnie z REACH
to obowigzek urzedoéw panstw cztonkowskich oraz Europejskiej
Agengji Chemikalidw, to efekty oceny bardzo silnie oddziatuja
na przedsiebiorcow i zarzadzanie chemikaliami w przemysle,
u profesjonalistow i konsumentow. m

3/2021- KWARTALNIK CHEMICZNY —PRAWO | WIEDZA s —

21




	Nieznany aspekt rozporządzenia REACH: ocena/ewaluacja

