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Stowo wstepne Dyrektora wykonawczego
Drodzy czytelnicy,

Macie przed sobg szdste roczne sprawozdanie ECHA w sprawie oceny, obejmujace
doswiadczenia z oceny dokumentacji w 2013 r., w ktdrym przedstawia sie zalecenia
dla obecnych i przysztych rejestrujgcych. Pokazuje ono, w jaki sposéb Agencja
moze poprawic jakos¢ europejskiej wiedzy o chemikaliach i informacji

0 bezpieczenstwie, a takze w jaki sposéb mogg w tym pomaoc rejestrujacy.

Jednym ze strategicznych celédw ECHA na najblizsze lata jest maksymalne
zwiekszenie dostepnosci danych wysokiej jakosci. Roczne sprawozdanie z oceny
pozwala nam przyjrzec sie, gdzie mozna dokonac usprawnien. Dzieki lepszej
informacji w dokumentacji rejestracyjnej, rejestrujacy i organy mogg wspdlnie
pracowac na rzecz bezpieczniejszej produkcji i stosowania chemikaliow w Europie.

W 2013 r. ECHA zainicjowata dziatania w nowych obszarach operacyjnych,
przenikajgcych caty proces oceny na podstawie REACH. W porozumieniu

z panstwami cztonkowskimi podjeto pierwsze decyzje dotyczace oceny substancji

i dokonano pierwszej aktualizacji Wspélnotowego kroczacego planu dziatan w
zakresie takiej oceny. Agencja nadal podejmowata dziatania nastepcze wynikajace
z decyzji w sprawie oceny na podstawie REACH oraz utrzymywata kontakt z
organami panstw cztonkowskich w celu egzekwowania tych decyzji, o ile to
konieczne, uzyskujac pierwsze efekty. ECHA zamierza skonsolidowa¢ i wzmocni¢ te
wszystkie procesy w najblizszych latach, aby jeszcze zwiekszy¢ skutecznosé
dziatania rozporzadzenia REACH.

W ramach analizy propozycji przeprowadzenia badan ECHA nadal podejmowata
decyzje, by rejestrujacy mogli w razie potrzeby otrzymac zgode na
przeprowadzenie badan. Przy ocenie dokumentacji Agencja konsekwentnie oceniata
wszystkie argumenty przekrojowe i kategoryzacyjne.

ECHA dokonata oceny 5% dokumentacji obejmujgcych zakres wielkosci obrotu
przekraczajacy 100 ton, otrzymanych w terminie rejestracji w 2010 r. Dla sprawnej
realizacji tego celu zastosowano inteligentng strategie zaréwno ,catosciowej”, jak

i ,ukierunkowanej” weryfikacji: czes$¢ przypadkowo wybranych dokumentacji
zostata poddana szczegdtowej weryfikacji, a inne - z uwagi na réznorodne obawy.
ECHA wybierata réwniez niektére parametry docelowe w bazie danych
dokumentacji, aby wybrac te dokumentacje, ktére wymagaty ukierunkowanych
dziatan. Poczawszy od 2009 r. potencjat zamykania oceny dokumentacji przez
Agencje kazdego roku ulegat co najmniej podwojeniu. W sumie ECHA zweryfikowata
catosciowo lub czesciowo okoto jedng trzecig substancji znajdujacych sie

w dokumentacji przedtozonej w terminie rejestracji w 2010 r.

Wyniki niniejszego sprawozdania pokazujgq, ze nadal konieczne jest zwiekszenie
jakosci informacji i spéjnosci danych rejestracyjnych. Z tego wzgledu pragne
przypomnie¢ rejestrujagcym, ze proces rejestracji nie konczy sie wraz z nadaniem
numeru rejestracyjnego. W kazdej chwili mozecie zaktualizowac¢ i poprawi¢ swojg
dokumentacje. Badzcie aktywni.
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Moje szczere podziekowania przekazuje wszystkim zaangazowanym pracownikom
w panstwach cztonkowskich i ECHA, a takze rejestrujgcym za ich dotychczasowgq
prace nad poprawg dokumentacji rejestracyjnej. Znajdzcie czas na uwazng lekture
zalecen w niniejszym sprawozdaniu.

Geert Dancet

Dyrektor wykonawczy, Europejska Agencja Chemikaliow



Ocena na podstawie rozporzadzenia REACH: sprawozdanie z postepéw w 2013 r.

Streszczenie

W niniejszym sprawozdaniu prezentuje sie podejmowane przez ECHA na mocy
rozporzadzenia REACH dziatania w zakresie oceny w 2013 r., zwracajac uwage na
najczesciej spotykane btedy w dokumentacji rejestracyjnej i przedstawiajac
zalecenia dla rejestrujacych. Te zalecenia stanowig doroczne przypomnienie dla
rejestrujgcych, w jaki sposdb podnies¢ jakos¢ ich wnioskéw rejestracyjnych.
Wszystkich rejestrujgcych zacheca sie do wziecia tych zalecen pod uwage oraz
aktywnego podejscia do aktualizacji i poprawy ich dokumentacji.

Celem REACH jest wsparcie konkurencyjnosci i innowacji oraz ochrona zdrowia
ludzkiego i Srodowiska, przy jednoczesnym umozliwieniu swobodnego przeptywu
chemikalidw na rynku wewnetrznym. Nakfada ono odpowiedzialno$¢ za zapewnienie
bezpiecznego stosowania chemikalidw na przedsiebiorstwa produkujace chemikalia
w UE i je przywozace. Muszg one zbada¢ ewentualne zagrozenia zwigzane z ich
chemikaliami i pokaza¢, w jaki sposéb je bezpiecznie stosowac. Ponadto REACH
propaguje stosowanie alternatyw wobec badan na zwierzetach. Bezpieczne
stosowanie substancji chemicznych mozna zagwarantowac jedynie dzieki
wiarygodnym wynikom badan lub za pomocg alternatywnej, naukowo uzasadnionej
informacji, wraz z doktadng oceng ryzyka odzwierciedlajacg faktyczne warunki
stosowania i narazenia. Ciggte ulepszanie informacji o zagrozeniach, stosowaniu

i narazeniu w dokumentacji rejestracyjnej przyniesie lepszg ocene ryzyka

i bezpieczniejsze stosowanie chemikalidéw.

Waznym instrumentem propagowania takiego ulepszania sg weryfikacje zgodnosci.
W 2013 r. ECHA osiggneta cel, jakim byfa weryfikacja zgodnosci 5% dokumentacji
dla wysokiego zakresu wielkosci obrotu, przestanych w ramach zakoriczonego

w 2010 r. terminu rejestracji. Liczba substancji poddanych takiej weryfikacji
dokumentacji wynosi 35%, a wiec jest zdecydowanie wyzsza od 5%. Oznacza to, ze
ECHA dokonata catosciowej lub czesciowej weryfikacji okoto jednej trzeciej
substancji zarejestrowanych w tym terminie. ECHA wybrata dokumentacje
podlegajace weryfikacji za pomocg inteligentnej strategii, ktérej celem jest
maksymalne wykorzystanie dostepnosci danych o wysokiej jakosci

w zarejestrowanej dokumentacji: cze$¢ dokumentacji wybierana jest losowo

i poddawana szczegotowej weryfikacji; inne sq szczegdtowo weryfikowane ze
wzgledu na rézne obawy; a jeszcze inne sg wybierane z catej bazy danych
dokumentacji w celu przeprowadzenia weryfikacji ukierunkowanych parametrow
docelowych, ktére majg najwieksze znaczenie z punktu widzenia bezpiecznego
stosowania.

ECHA zainicjowata dziatania w nowych obszarach operacyjnych REACH: oceniajace
panstwa cztonkowskie zakonczyty ocene 36 substancji uwzglednionych w pierwszym
roku Wspdlnotowego kroczacego planu dziatan. W porozumieniu z panstwami
cztonkowskimi podjeto pierwsze decyzje dotyczace oceny substancji, z ktérych kilka
przekazano zainteresowanym rejestrujgcym. Po raz pierwszy dokonano aktualizacji
Wspdlnotowego kroczacego planu dziatan w zakresie przyszitej oceny substanciji.
Panstwa cztonkowskie zaczety réwniez egzekwowac decyzje w sprawie oceny na
podstawie REACH, ktére w ocenie ECHA nie zostaty prawidtowo wykonane przez
rejestrujacych.

Najwazniejsze zalecenia dla rejestrujacych

Zalecenia ECHA odnoszg sie zaréwno do przysztych rejestrujacych, ktérzy po raz
pierwszy przygotowujg swojg dokumentacje rejestracyjng, jak i do obecnych
rejestrujgcych, ktorzy zamierzajg dokonac aktualizacji. Punkt ciezkosci zalecen
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przesunat sie nieco w porownaniu do lat ubiegtych: chociaz nadal przypomina sie

rejestrujgcym o koniecznosci zachowania spdéjnosci i aktualnosci dokumentacji

rejestracyjnej, ECHA wzywa ich do szczeg6towego uzasadnienia wszelkich

przypadkéw dostosowania standardowych wymogow badawczych. Tym razem
szczegllng uwage poswiecono rowniez raportom bezpieczenstwa chemicznego.

Wraz z dalszymi przypadkami poddawanymi w 2014 r. procedurze podejmowania
decyzji pojawia sie rowniez zalecenie dotyczgce sposobu najlepszego zaplanowania

postepowania w razie otrzymania (projektu) decyzji.

|Aktua|izujcie swoja dokumentacje.

v Waszym obowigzkiem jest przedtozenie i utrzymanie dokumentacji

z REACH do waszego systemu zarzadzania jakoscia.
waszej dziatalnosci.

i z waszym tancuchem dostaw, nawet po otrzymaniu swojego numeru
rejestracyjnego.

v' Regularnie sprawdzajcie REACH-IT: to stosowana przez ECHA metoda
kontaktowania sie z wami w razie probleméw stwierdzonych w waszej

v" Przy opracowywaniu dokumentacji wykorzystajcie wszystkie dostepne
materiaty pomocnicze od ECHA, w tym wskazowki, wtyczki IUCLID
(zwtaszcza Asystenta Weryfikacji) i Chesar.

wiedzy o powszechnych putapkach i sposobach ich unikniecia.

Wazne dla
rejestrujacych o
niewielkim obrocie
(od 1 do 10 t/r)

rejestracyjnej zgodnej z prawem, zatem badzcie aktywni: Wigczcie zgodnos¢
v' Wasza dokumentacja rejestracyjna musi by¢ spdjna i odzwierciedlaé realia

v' Utrzymujcie kontakt z SIEF (Forum wymiany informacji o substancjach)

dokumentacji. Po otrzymaniu wiadomosci musicie szybko udzieli¢ odpowiedzi.

v Seminaria internetowe ECHA sg tatwym i interaktywnym sposobem zdobycia

|Musicie wiedzie¢, jak zareagowac na otrzymanie (projektu) decyzji.

decyzji. Wynoszacy 30 dni termin zgtaszania uwag to wasza szansa na
przedstawienie waszego stanowiska i zapewnienie zgodnosci waszej
dokumentacji z prawem.

v' Utrzymywanie kontaktéw z SIEF po otrzymaniu (projektu) decyzji jest

sama substancje: starajcie sie skoordynowac dziatania i udzieli¢ ECHA
jednomysinej odpowiedzi.

sie wraz z przebiegiem procesu.

v' Pamietajcie, ze ECHA i panstwa cztonkowskie podejmujg dziatania
regulacyjne, aby pomdc wam i waszym klientom bezpiecznie stosowac
substancje.

Wazne dla
rejestrujacych o
niewielkim obrocie
(od 1 do 10 t/r)

v Zacznijcie rozwazad, jak zareagujecie natychmiast po otrzymaniu projektu

jeszcze wazniejsze, poniewaz moze nies¢ skutki dla wielu rejestrujgcych te

v Starajcie sie zrozumiec¢ procedure podejmowania decyzji w ramach REACH:
pole manewru sie zaweza, a restrykcyjny harmonogram stopniowo zaostrza

Uzasadniajcie swoje stanowisko, jezeli dostosowujecie standardowa
procedure badawcza.

Wazne dla
rejestrujacych o
niewielkim obrocie
(od 1 do 10 t/n

v' Wskazcie szczeg6towqg podstawe prawng wszelkich podejmowanych przez

siebie dostosowan i jasno sformutujcie jg przy kazdym punkcie koicowym;
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nastepnie uzasadnijcie i pokazcie, w jaki sposob spetnilisScie warunki
dopuszczajace takie dostosowanie.

Dostosowanie musi by¢ odpowiednie do oceny ryzyka, przy poziomie ufnosci
porownywalnym do zastepowanego badania.

W przypadku QSAR (ilosciowej zaleznosci struktura-aktywnosé) oznacza to
dotaczenie dokumentacji w odpowiednim formacie i miejscu, w petni
uzasadniajacej, dlaczego model jest wiasciwy i w jaki sposdb zastosowano go
do substancji. Samo wskazanie wyniku z nieokreslonego modelu nie

wystarczy.

W przypadku podejscia przekrojowego i kategoryzacyjnego oznacza to
pokazanie, ze z duzym prawdopodobienstwem substancje bedg podobne pod
wzgledem (eko-)toksycznosci, najlepiej wraz z matrycg danych. Przekrojowa
hipoteza bez odpowiedniego uzasadnienia i danych potwierdzajgcych nie
zostanie zaakceptowana.

Jezeli jednak musicie zaproponowac nowe badanie, zrébcie to wyraznie
poprzez wybor ,,planowanego badania eksperymentalnego” przy punkcie
koncowym w waszym pliku IUCLID.

Raport bezpieczenstwa chemicznego powinien odzwierciedla¢ faktyczne

v

zastosowania i zagrozenia.

Jezeli wasza substancja ma cechy PBT (trwata, zdolna do bioakumulacji

i toksyczna) po doktadnej ocenie i weryfikacji listy kandydackiej, pokazcie
wyraznie w raporcie bezpieczenstwa chemicznego, w jaki sposdb
minimalizujecie jej uwalnianie.

Przy wyznaczaniu DNEL (pochodnego poziomu niepowodujacego zmian),
uzasadnijcie i udokumentujcie wszelkie odstepstwa od wzorcowych
czynnikOw oceny przedstawionych w wytycznych REACH R.8 za pomocg
argumentéw naukowych odpowiednich dla waszej substancji.

Przy ocenie narazenia wezcie pod uwage zakres oceny narazenia oparty na
rodzajach ryzyka stwierdzonych dla danej substancji.

Wykorzystujgc model do oceny narazenia, wezcie pod uwage zakres
stosowania modelu, wykorzystajcie odpowiednie parametry modelowania
i uzasadnijcie ich wyboér.

Scenariusze narazenia w raporcie muszg byc¢ przejrzyste, wyczerpujace pod
wzgledem zakresu i szczegdtowe. Warunki operacyjne i sSrodki zarzadzania
ryzykiem nalezy okresli¢ w sposéb dostatecznie szczegdtowy i zapewniajacy
bezpieczne stosowanie.
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1 Wprowadzenie do procesu oceny

Dla zabezpieczenia mieszkancéw i sSrodowiska Europy przed niewtasciwym
stosowaniem chemikaliow ECHA stara sie podnie$¢ poziom zrozumienia ryzyka
wigzacego sie z chemikaliami wprowadzanymi do obrotu w UE . W niniejszym
sprawozdaniu pokazuje sie, w jaki sposdb ECHA poprawia jakos$¢ europejskiej
wiedzy o bezpieczenstwie chemicznym i jaki wktad w ten proces mogg wniesc
rejestrujgcy. Na mocy art. 54 REACH opracowuje sie je i publikuje co roku.
Zalecenia zawarte w niniejszym sprawozdaniu petnig role corocznego
przypomnienia dla rejestrujgcych, jak moga oni poprawic jakos¢ swojej rejestracii.

Dziatania ECHA w zakresie oceny dzielg sie na ocene dokumentacji i ocene
substancji. Ocena dokumentacji sktada sie z kolei z dwdéch rodzajow: weryfikacji
zgodnosci (CCH) oraz analizy propozycji przeprowadzenia badan (TPE). Na
rysunku 1 pokazano schemat oceny.Te procesy opracowano zgodnie

z postanowieniami tytutu VI REACH.

Rejestracja

Wstepne przetwarzanie i wybor

Zakonczenie bez
Ocena naukowa i prawna podejmowania
dziatan

Zakonczenie projektem decyzji

Zaprzestanie
dziatan w ramach
projektu decyzji

Podejmowanie decyzji

> Podjeta decyzja 4
. y
Dziatania nastepcze

Rysunek 1: Proces oceny.

Po rejestracji ECHA wstepnie przetwarza dokumentacje, aby wybrac te, ktére
zostang poddane ocenie z wykorzystaniem kryteriow wyboru w zaleznosci od
rodzaju oceny. W procesie oceny substancji sq to kryteria oparte na ryzyku oraz
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wyniki Wspdlnotowego kroczacego planu dziatan (CoRAP). W procesie oceny
dokumentacji czynnikiem decydujgcym moze byc¢ kryterium obaw lub przypadkowy
wyboér dokumentaciji.

W przypadku oceny dokumentacji gtdwng role w przetwarzaniu naukowym i
prawnym petni ECHA. W procesie oceny substancji dla kazdej substancji te role
przejmuje wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego (MSCA), a ECHA petni funkcje
koordynujacg. Wynikiem tego etapu moze by¢ zakonczenie oceny, jezeli
wystgpienia z dalszym wnioskiem o informacje nie uznaje sie za konieczne, lub
projekt decyzji.

W procesie decyzyjnym projekt decyzji staje sie decyzjq podjeta przez ECHA.
Rejestrujacy ma prawo zgtoszenia uwag do projektu decyzji. Jezeli rejestrujacy
zareaguje i dokona aktualizacji dokumentacji w taki sposob, ze zgtaszane

w projekcie decyzji wnioski stang sie zbedne, nie ma potrzeby kontynuowania
procesu. W przeciwnym razie w proces wigczajg sie MSCA, a czasami rowniez
komitet panstw cztonkowskich (MSC) ECHA. Rejestrujacy ma prawo zgtosi¢ uwagi
do propozycji zmian przedtozonych przez MSCA. Jezeli MSC nie jest w stanie
osiggngc¢ jednomysinego porozumienia, decyzje zamiast ECHA musi podjgé¢ Komisja
Europejska.

ECHA podejmuje dziatania wynikajace ze wszystkich decyzji w sprawie oceny
dokumentacji. Dziatania wynikajace z decyzji w sprawie oceny substancji lezg

w gestii oceniajgcego panstwa cztonkowskiego. W sekcjach 2.3 i 2.4.4 wyjasniono
skutki takich dziatan nastepczych.

W poprzednich sprawozdaniach z oceny' szczegdtowo przedstawiono ten proces. Na
stronie internetowej ECHA przedstawiono opis procesu oceny dokumentacji®. Na
stronie internetowej publikuje sie réwniez jawne wersje decyzji w sprawie oceny?>.

! http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation

2 http://echa.europa.eu/documents/10162/13607/pro_0017 03 dossier_evaluation _en.pdf

3 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/requests-for-further-
information/evaluation-decisions
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2 Postepy ECHA w 2013 r.

W 2013 r. ECHA dazyta do oceny substancji zarejestrowanych w 2010 r., aby
zagwarantowac ich bezpieczne stosowanie. Jednym z gtéwnych osiggnie¢ ECHA

w 2013 r. byta realizacja celu weryfikacji zgodnosci 5% dokumentacji dla dwdéch
najwyzszych zakreséw wielkosci obrotu (od 100 do 1000 ton rocznie oraz powyzej
1000 ton rocznie), otrzymanych w terminie rejestracji w 2010 r. W ramach analizy
propozycji przeprowadzenia badan ECHA kontynuowata proces opracowywania

i podejmowania decyzji, aby rejestrujagcy mogli szybko uzyskaé zezwolenie na
prowadzenie badan, o ile to wtasciwe. Ponadto ECHA zaczeta podejmowac pierwsze
decyzje dotyczace oceny substancji. W 2013 r. ECHA podejmowata dziatania
wynikajgce z decyzji dotyczacych oceny dokumentacji i zacie$niata wspotprace

z panstwami cztonkowskimi, aby pomodc im w egzekwowaniu decyzji tam, gdzie to
konieczne.

2.1 Weryfikacja zgodnosci

Okreslony w art. 41 ust. 5 REACH cel weryfikacji zgodnosci 5% zostat ustanowiony
nie tylko w celu wzbudzenia zaufania do REACH dzieki zapewnieniu, by weryfikacje
objety okreslong czes¢ bazy danych rejestracji. Przyczynia sie on réwniez do
realizacji strategicznego celu ECHA, ktorym jest maksymalne zwiekszenie
dostepnosci wysokiej jakosci danych w celu zapewnienia bezpiecznej produkcji

i bezpiecznego stosowania chemikaliéw. ECHA faktycznie analizuje dokumentacje
juz na etapie okreslania priorytetéw i kontroli wstepnej, przed oficjalnym
rozpoczeciem weryfikacji, zatem w rzeczywistosci ECHA - w réznym zakresie -
skontrolowata zdecydowanie wiecej niz 5% dokumentacji.

ECHA dokonuje wyboru dokumentacji do ,,0gdlnej” weryfikacji zgodnosci, ktére
obejmujg znajdujace sie w catej dokumentacji elementy niezbedne dla
bezpiecznego stosowania. Do tych wszechstronnych weryfikacji ECHA wybiera
dokumentacje albo w sposéb przypadkowy, albo na podstawie kryteridw opartych
na obawach. Ponadto ECHA przeprowadza ,,ukierunkowane” weryfikacje na
podstawie kryteriow opartych na obawach. W przypadku ukierunkowanych
weryfikacji ECHA stosuje inteligentne strategie selekcji, aby przeprowadzi¢ analize
przesiewowq catej bazy danych, koncentrujac sie na tych parametrach docelowych,
ktére majq najwieksze znaczenie dla bezpiecznego stosowania. Poniewaz

w przypadku wspoélnego przedkfadania informacja o zagrozeniach zwigzanych

z substancja jest znana wszystkim rejestrujacym i ma kluczowe znaczenie dla
oceny ryzyka, ECHA podjefa decyzje o weryfikacji tej informacji w pierwszej
kolejnosci. Nastepnie, w przypadku wspdlnego przedktadania, ECHA moze wybrac
dokumentacje podlegajace weryfikacji od rejestrujacych zaréwno wiodacych, jak

i wspotpracujacych.

W idealnym przypadku ogélna weryfikacja zgodnosci dokumentacji odbywa sie
w jednym procesie oceny i podejmowania decyzji. W praktyce kazda ogdlna
weryfikacja odbywa sie etapowo, poczgwszy od oceny informacji o tozsamosci
substancji (SID). Jezeli przedtozona informacja jest wystarczajqco jasna i pozwala
ECHA na zinterpretowanie zakresu rejestracji, weryfikacja przechodzi do kolejnego
etapu oceny wymogow informacyjnych REACH dotyczacych danych o zagrozeniach
w dokumentacji technicznej. Po stwierdzeniu zgodnosci danych o zagrozeniach

z wymogami REACH, bada sie raport bezpieczenstwa chemicznego (CSR). Jednakze
ocena moze zakonczy¢ sie wiecej niz jedng decyzjg, poniewaz jasnos¢ danych SID
jest warunkiem wstepnym dla zagwarantowania, ze dokumentacja jest zgodna

z wymogami informacyjnymi.
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Czes¢ tych catosciowych weryfikacji dotyczy dokumentacji wybranych w sposéb
przypadkowy. Pozostate dotyczg dokumentacji wybranych ze wzgledu na konkretne
obawy: na przyktad dokumentacje korzystajace z duzej liczby dostosowan, w tym
stosujgce wiele podejs¢ przekrojowych wobec parametréw docelowych dla
wyzszego zakresu wielkosci obrotu.

W ukierunkowanych weryfikacjach zgodnosci ECHA koncentruje sie jedynie na
szczegllnych czesciach wybranej dokumentacji. W tym przypadku punktem
ciezkosci sq konkretne obawy, na przykifad:

e problemy zwigzane z tozsamoscig substancji (czesto wymagajace
wyjasnienia w trakcie analizy propozycji przeprowadzenia badan),

e obszary wzbudzajace obawy: parametry docelowe uznawane za bardzo
istotne dla zarzadzania ryzykiem i bezpieczefnstwa chemicznego
(zob. sekcja 2.1.2),

e chemikalia, ktére w najblizszym czasie mogq podlegac ocenie substancji
(substancje CoRAP, zob. sekcja 2.4), oraz

e dokumentacje przestane poza procedurg wspdélnego przedktadania,
zawierajace wiele dostosowan dla toksykologicznych parametréow docelowych
dla wyzszych zakresow wielkosci obrotu, nawet jezeli istniejg wiarygodne
dane we wspdlnie przedtozonym wniosku (obawa dotyczaca udostepniania
danych).

W tym ostatnim przypadku ECHA zauwazylta, ze po podjeciu przez nig dziatan wielu
rejestrujgcych takie indywidualne wnioski podejmuje ostatecznie decyzje

o przedfozeniu dokumentacji wspdlnie z innymi rejestrujacymi na Forum wymiany
informacji o substancjach (SIEF): W 17 sposrdd 24 przypadkéw, w ktérych ECHA
podjefa decyzje, rejestrujacy przytaczyli sie do istniejgcego wspdlnego
przedtozenia; w siedmiu pozostatych przypadkach rejestrujagcy wprowadzili
poprawki do swojej dokumentacji bez wspdlnego przedktadania. Ponadto jeden
rejestrujacy przytaczyt sie do istniejacego wspdlnego przedtozenia po przestaniu
projektu decyzji.

Po stwierdzeniu niezgodnosci w procesie ukierunkowanej weryfikacji, ECHA
niezwtocznie przesyta rejestrujgcemu projekt decyzji w celu zajecia sie kwestig
niezgodnosci. W przypadku stwierdzenia w dokumentacji wielu niezgodnosci, ECHA
moze zmieni¢ takg ukierunkowang weryfikacje na catosciowg weryfikacje, poniewaz
dokumentacja wymaga szerszej oceny.

Jezeli ECHA nie jest w stanie zidentyfikowac konkretnej substancji uwzglednionej

w rejestracji ze wzgledu na niejasng informacje o tozsamosci substancji

w dokumentacji, Agencja nie moze sensownie ocenic informacji o zagrozeniu i
ryzyku zwigzanym z substancjgq zgtoszong w celu rejestracji. Jezeli nawet w wyniku
dziatan podjetych na skutek decyzji wzywajacej do przedstawienia informacji w celu
wyjasnienia tozsamosci substancji ta tozsamosé pozostaje niejasna, ECHA moze
uniewaznic rejestracje i wycofa¢ numer rejestracji.

Agencja kontynuowata prace zwigzane z nanomateriatami i wzieta aktywny udziat
we wdrazaniu dziatan regulacyjnych dotyczacych nanomateriatéw, wynikajacych
z REACH i CLP. W 2013 r. ECHA podjeta trzy decyzje w sprawie weryfikacji
zgodnosci dotyczgce zarejestrowanych nanomateriatdw, w ktérych zwracata sie

o informacje dotyczace tozsamosci substancji i/lub granulometrii. W zakresie
tworzenia potencjatu ECHA nadal organizowata szkolenia w dziedzinie
nanomateriatéw dla swojego personelu oraz zainteresowanych podmiotéw. ECHA
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zorganizowata dwa spotkania grupy ds. juz zarejestrowanych nanomateriatéw
(GAARN). Pochodzgce ze spotkann GAARN zalecenia dla rejestrujgcych dotyczace
najlepszych praktyk sq publikowane na stronie internetowej ECHA.* ECHA stworzyta
grupe roboczg ds. nanomateriatdow, bedaca nieformalng grupg doradczg sktadajacq
sie z ekspertéw panstw cztonkowskich, Komisji Europejskiej, ECHA

i akredytowanych organizacji zainteresowanych podmiotéw. Jej celem jest
omowienie naukowych i technicznych zagadnien dotyczacych nanomateriatow

w zakresie procesdow w ramach rozporzadzen REACH i CLP oraz wydawanie zalecen
dotyczacych kwestii strategicznych. Pierwsze dwa spotkania zorganizowano

w 2013 r.

Ponizej znajdujq sie dodatkowe informacje dotyczace zrealizowania przez ECHA
wynoszgcego 5% celu weryfikacji dla wnioskow rejestracyjnych w terminie

w 2010 r., sposobu kontynuacji i rozszerzenia przez ECHA ukierunkowanych
weryfikacji na podstawie kryteriow opartych na obawach oraz decyzji podjetych
przez ECHA w 2013 r.

2.1.1 Weryfikacja powyzej celu w wysokosci 5%

ECHA zweryfikowata ponad 5% dokumentacji dla dwéch najwyzszych zakresow
wielkosci obrotu przedtozonych w terminie w 2010 r. (w przypadkach zastosowania
art. 23 ust. 1 REACH); zob. Tabela 1. Wypetnia to obowigzek ECHA zawarty

w Wieloletnim programie prac na lata 2013-2015. Przyczynia sie to rowniez do
realizacji ustawowego celu weryfikacji co najmniej 5% dokumentacji dla kazdego
zakresu wielkosci obrotu, o ktdrym mowa w art. 41 ust. 5 REACH. Odsetek
substancji objetych tgq weryfikacjg znacznie przekracza 5%: ECHA zweryfikowata
czesciowo lub catosciowo ponad jedna trzecia (957 sposréd 2700) substancji
zarejestrowanych w terminie w 2010 r.

Tabela 1: Zweryfikowane dokumentacje rejestracyjne w podziale na zakresy
wielkosci obrotu

Zakres Catkowita liczba Whioski rejestracyjne | Odsetek
wielkosci wnioskéw zweryfikowane pod whnioskéw
obrotu rejestracyjnych katem zgodnosci (31 | zweryfikowanych
przedtozonych w grudnia 2013 r.)
terminie w
2010 r. (1 marca
2011 r.)
> 1 000 t/r 17 551 1 063 6,0%
od 100 do 1013 58 5,7%
1 000 t/r
od 10 do 481 6 1,2%
100 t/r
od 1 do 10 t/r 727 3 0,4%
Ogotem 19 772 1130 5,7%

4 http://echa.europa.eu/regulations/nanomaterials
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W tej tabeli catkowita liczba dokumentacji rejestracyjnych w kazdym zakresie
wielkosci obrotu odzwierciedla liczbe kompletnych wnioskéw rejestracyjnych
przedtozonych w terminie rejestracji do 1 grudnia 2010 r., wedtug stanu na dzien
1 marca 2011 r. Ta liczba obejmuje wszystkie dokumentacje rejestracyjne, bez
wzgledu na to, czy byty one przedktadane wspdlnie lub indywidualnie; wytaczono
z niej jednak rejestracje pétproduktédw wyodrebnionych w miejscu wytwarzania,
ktére nie sq objete procesem oceny.

Jezeli w dokumentacji wskazuje sie na zastosowanie objetej nig substancji zaréwno
jako substancji niebedgcej potproduktem, jak i jako (przewozonego) potproduktu,
do celéw niniejszego sprawozdania traktuje sie to wytgczenie jako jedna rejestracje
(substancji niebedacej pétproduktem) przy tacznym zakresie wielkosci obrotu dla
obu rodzajéw zastosowania. Rejestracje liczy sie wytgcznie jednorazowo, bez
wzgledu na liczbe przediozonych aktualizacji, podczas gdy ostatnie udane
przedfozenie ma decydujace znaczenie dla informacji o wielkosci obrotu

i przekazanym statusie. Analogicznie w kolumnie ,,rejestracje zweryfikowane pod
wzgledem zgodnosci” kazdg dokumentacje liczy sie jeden raz, bez wzgledu na to,
ile razy byta przedmiotem weryfikacji zgodnosci.

W 2013 r. ECHA zakonczyta wszystkie weryfikacje zgodnosci w przewidzianym
przepisami prawa terminie wynoszacym 12 miesiecy. Oznacza to, ze jezeli efektem
zakonczenia byt projekt decyzji, to zostat on przestany rejestrujgcemu w terminie
12 miesiecy od rozpoczecia weryfikacji. W tabeli 2 przedstawiono wyniki tych
weryfikacji.

Tabela 2: Zakonczone w 2013 r. weryfikacje zgodnosci w podziale na zakres
wielkosci obrotu.

Zakres wielkosci | Zamkniete ...
obrotu

... bez

projektem podejmowa

decyzji nia dziatan
= 1000 t/r 500 323 823
od 100 do 56 29 85
1 000 t/r
od 10 do 100 t/r 8 3 11
od 1 do 10 t/r 2 7 9
Ogétem 566 362 928

W przypadku 61% weryfikacji zgodnosci w 2013 r. ECHA stwierdzita, ze
dokumentacje nie byty zgodne ze zweryfikowanymi wymogami informacyjnymi
REACH i przestata rejestrujgcym projekty decyzji. Do konca 2013 r. jedna pigta
Z nich stata sie decyzjami podjetymi.

Ogotem od 2009 r. ECHA musiata podjac takie dziatania wobec 66%
zweryfikowanych dokumentacji (888 z 1348) oraz 70% sposrdd zweryfikowanych
dokumentacji wybranych przypadkowo (122 ze 175). Poniewaz kryteria wyboru nie
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sq catkowicie przypadkowe - niektdre stuzg znalezieniu przypadkow z wysokim
potencjatem problemoéw ze zgodnoscig - nie mozna tego uznac za reprezentatywng
prébke wskazujaca 0gdlng jakos¢ catosci bazy danych rejestracji. Pokazuje to
jednak, ze w przypadku wielu dokumentacji dla osiggniecia zgodnosci nadal
konieczna jest poprawa jakosci informacji i ogdélnej spdjnosci.

ECHA spodziewa sie dalszego zwiekszania sie wiedzy o zgodnosci z REACH wsrod
rejestrujgcych, zatem poziom dokumentacji rowniez bedzie ulegat poprawie. Majac
to na uwadze, ECHA ponownie przypomina rejestrujacym, ze w kazdej chwili mogg
dokona¢ aktualizacji i wprowadzi¢ poprawki do swojej dokumentacji.

W drugim terminie rejestracji do 31 maja 2013 r. naptyneto ponad 9 000 nowych
wnioskéw rejestracyjnych, obejmujacych blisko 3 000 substancji. Kontynuujac
strategie zapewniania jak najszerszej dostepnosci wysokiej jakosci danych w celu
bezpiecznego stosowania, w 2014 r. ECHA rozpocznie weryfikacje zgodnosci tej
nowej puli dokumentaciji.

2.1.2 Rozszerzenie weryfikacji ukierunkowanych ze wzgledu na
obawy

W 2013 r. ECHA rozszerzyfa proces wspomaganego komputerowo wyboru
dokumentacji rejestracyjnych do celéw ukierunkowanej weryfikacji zgodnosci

i nadal stosowata to podejscie dla rozwigzania probleméw powaznej niezgodnosci
we wszystkich dokumentacjach. W przypadku ukierunkowanej weryfikacji
komputery wykorzystuje sie do filtrowania catej bazy danych rejestracji,
wybierajgc dokumentacje, ktére charakteryzujg sie wiekszym
prawdopodobienstwem brakéw w priorytetowych parametrach docelowych, tak
zwanych obszarach problemowych; zob. rys. 2.

Jest to podejscie odmienne od weryfikacji catosciowej, w ktérej w jednej
dokumentacji ocenia sie informacje o tozsamosci substancji, wszystkie parametry
docelowe zwigzane z bezpiecznym stosowaniem substancji oraz istotne fragmenty
CSR. Problemowe parametry docelowe, bedgce punktem ciezkosci tych weryfikacji,
odnoszg sie w szczegolnosci do rakotworczosci, mutagennosé i szkodliwego
dziatania dla rozrodczosci (CMR) oraz trwatosci, zdolnosci do bioakumulacji

i toksycznosci (PBT) w $srodowisku. ECHA traktuje priorytetowo réwniez inne
parametry docelowe, na przyktad majace wptyw na losy w Srodowisku i drogi
narazenia oraz te, ktére mozna wykorzystaé¢ w celu dostosowania wymogow
informacyjnych dla innych priorytetowych parametrow docelowych.
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ukierunkowana weryfikacja

- o s 1
catosciowa weryfikacja

Dokumentacja 5

Doekumentacja 6

Dokiinventacia 7

Rysunek 2: Poréwnanie zakresu weryfikacji zgodnosci ukierunkowanej
»,obszarami problemowymi” i weryfikacji catosciowej. W tej schematycznej
puli dokumentacji, za pomocg weryfikacji catosciowej sprawdza sie
wszystkie parametry docelowe w jednej dokumentacji, aby stwierdzié
niezgodnosci (czerwone punkty). Z kolei w procesie weryfikacji
ukierunkowanej bada sie wybrane parametry docelowe we wszystkich
dokumentacjach w puli.

ECHA nadal rozszerzata i ulepszata te kryteria wyboru dokumentacji na podstawie
zagadnien problemowych, we wspoétpracy z MSCA. Powigzany z nimi proces
decyzyjny dotyczacy weryfikacji zgodnosci zostat uproszczony poprzez identyfikacje
typowych bteddéw i uprzednie omdwienie ze specjalistami MSCA sposobu
postepowania.

W wyniku ukierunkowanych weryfikacji rejestrujgcy mogg stopniowo otrzymac kilka
projektéw decyzji odnoszacych sie do tej samej dokumentacji. Dzieje sie tak, jezeli
w dokumentacji wystepuje wiecej niz jedna niezgodnosé, z ktérych kazda znajduje
sie w trakcie odrebnej tury weryfikacji. Z tego wzgledu dobrym ruchem ze strony
rejestrujgcych bytaby ponowna analiza ogélnej jakosci ich dokumentacji, zwtaszcza
pod katem typowych niedociggnie¢ wskazanych w tych sprawozdaniach rocznych

w sprawie oceny, kiedy otrzymujq decyzje z ukierunkowanej weryfikacji, aby mogli
unikna¢ dalszych projektow decyzji sptywajacych z uwagi na analogiczne
niedociggniecia.

Aby pomoc rejestrujgcym przy takim ogdlnym przegladzie, ECHA zapewnia
rejestrujgcym wytyczne za pomocg szeregu seminariéw internetowych dotyczacych
»Sposobu zapewnienia zgodnosci twojej dokumentacji rejestracyjnej z REACH -
wskazoéwki i podpowiedzi”.® ECHA zacheca rejestrujacych do przejrzenia
poprzednich seminaridow internetowych celem zapoznania sie ze szczegétowymi
zaleceniami dla poszczegolnych parametrow docelowych, dotyczgcymi sposobdéw

5 http://echa.europa.eu/support/training-material/webinars
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zwiekszenia zgodnosci dokumentacji dla priorytetowych parametrow docelowych.
Juz w ramach tych seminariow przedstawia sie naukowe uzasadnienie projektow
decyzji wynikajacych z ukierunkowanej weryfikacji. Zatem ECHA nie umozliwia
nieformalnej dyskusji w trakcie trwajacego 30 dni okresu zgtaszania uwag do
projektéw decyzji z ukierunkowanej weryfikacji; komunikacja nieformalna jest
mozliwa jedynie w przypadku catoSciowej weryfikacji zgodnosci.

2.1.3 Decyzje podejmowane w ramach weryfikacji zgodnosci

W 2013 r. ECHA podjeta 159 decyzji w ramach weryfikacji zgodnosci. 150 sposrdd
tych decyzji podjeto bez propozycji zmian ze strony MSCA. W wiekszosci dotyczyty
one ukierunkowanej weryfikacji koncentrujacej sie na obszarach problemowych

(83 przypadki). Pozostate dziewiec¢ decyzji podjeto po uzyskaniu jednomysinego
porozumienia przez MSC w sprawie propozycji zmian, w drodze procedury pisemnej
lub dyskusji na jednym z posiedzen. W 2013 r. ECHA nie przedtozyta Komisji
Europejskiej zadnych projektéw decyzji dotyczacych weryfikacji zgodnosci. W tabeli
3 przedstawia sie wyniki weryfikacji zgodnosci w 2013 r. dla wszystkich rodzajéow
dokumentacji wybranych do weryfikacji (nie uwzgledniono projektéw decyzji
bedacych nadal w toku procesu decyzyjnego).

Tabela 3: Wyniki weryfikacji zgodnosci w 2013 r., w podziale na kryteria wyboru.
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Przyczyna wyboru g : o
(o)}

Catosciowa CCH ze wzgledu na

Sbawy 20 3

N
N
w
o

48

Losowo 10 3 7 2 0 22

® Obejmujace jedno pismo w sprawie jakosci w cato$ciowej weryfikacji zgodnosci ze wzgledu
na obszary problemowe.

" Przypadki zamkniete po przestaniu rejestrujgcemu projektu decyzji (i pdzniejszej
aktualizacji dokumentacji za pomocg zadanej informacji).

87 wytaczeniem decyzji wymagajacych podziatu w celu przedtozenia czesci do decyzji
Komisji Europejskiej.
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Rodzaj wyniku Ogot
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CCH ukierunkowana na obszary
problemowe 273 84 83 0 0| 440
CCH ukierunkowana na SID 6 0 6 0 0 12
CCH zainicjowana procesem oceny a1 4 8 4 0 57
substancji
CCH ukierunkowana na problemy
SID stwierdzone w ramach TPE 0 27 19 0 0 46
CCH ukierunkowana na inne
oroblemy® 12 0 5 0 0 17
Ogoétem 362 121 150 9 0| 642

W tabeli 4 przedstawia sie informacje, o ktére wnosi sie do rejestrujacych za
pomocg decyzji. Decyzja moze zawiera¢ wiecej niz jeden wniosek.

°Problemy zwigzane z raportem bezpieczenstwa chemicznego i/lub wspdlnym
przedktadaniem.
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Tabela 4: Informacje wymagane na mocy decyzji z weryfikacji zgodnosci
(w podziale wedtug zatacznika).

Rodzaj wymaganej informacji Liczba
decyzji
Ocena narazenia i charakterystyka ryzyka: zatacznik I 19
Szczego6towe podsumowanie badania: zatgcznik I, 1.1.4 i 3.1.5 3
Informacja dotyczaca tozsamosci i weryfikacji sktadu substancji: 43

zatacznik VI, 2

Krotki ogdlny opis zidentyfikowanych zastosowan substanciji: 2
zatgcznik VI, 3.5

C&L zgodnie z CLP: zatacznik VI, 4 5
Wiasciwosci fizykochemiczne: zatacznik VII, 7 61
Informacje toksykologiczne: zatgcznik VII, 8 4
Informacje toksykologiczne: zatacznik VIII, 8 15
... W tym: badanie cytogeniczne in vitro na komoérkach ssakoéw: 8

zatgcznik VIII, 8.4.2

... W tym: badanie mutacji genowych w komorkach ssakéw in 9
vitro: zatgcznik VIII, 8.4.3

... w tym: przesiewowe testy na szkodliwe dziatanie na 1
rozrodczosé/rozwdj: zatgcznik VIII, 8.7.1

Badanie toksycznosci podprzewlektej, 90 dni: zatacznik IX, 8.6.2 20

Prenatalne badanie toksycznosci rozwojowej: zatgcznik IX, 8.7.2 20
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Rodzaj wymaganej informacji Liczba
decyzji
Badanie szkodliwego dziatania na rozrodczo$¢ na dwoch 6
pokoleniach:*° zatgcznik IX i X, 8.7.3
Informacje ekotoksykologiczne: zatqcznik IX, 9 4
... W tym: toksycznos¢ dla srodowiska wodnego: zatgcznik IX, 9.1 4
... w tym: bioakumulacja w gatunkach wodnych: zatacznik IX, 1
9.3.2
... w tym: skutki dziatania na organizmy ladowe: zaftacznik IX, 9.4 1
Badanie toksycznosci rozwojowej u krélika: zatgacznik X, 8.7.2 11
Skutki dziatania na organizmy lgdowe: zatgcznik IX, 9.4 1
Badanie toksycznosci przedtuzonej dla organizmoéw osadu: 1
zatqcznik X, 9.5.1

2.2 Analiza propozycji przeprowadzenia badan

W 2013 r., ECHA kontynuowata sprawdzanie propozycji przeprowadzenia badan.
Najwazniejszym aspektem byto ciggte sprawdzanie i podejmowanie decyzji

w sprawie zestawdéw dokumentacji opartych na podejsciu przekrojowym

i kategoryzacyjnym.

Do konca 2013 r. ECHA zamknetfa 157 analiz propozycji przeprowadzenia badan
poprzez przestanie projektu decyzji (37), podjecie decyzji (111) lub zamknigcie
sprawy (9). Analiza moze by¢ zamknieta ze wzgledu na wycofanie propozycji przez
rejestrujgcego po rozpoczeciu jej analizy przez ECHA lub ze wzgledu na
niedopuszczalnos$¢ propozycji (np. badanie juz trwa lub je zakonczono). Ocena
dalszych 27 dokumentacji jest w toku po 2013 r.; w ich przypadku nie wydano
jeszcze projektu decyzji. Ta ostatnia liczba obejmuje cztery sprawy wigzace sie ze
skomplikowanym podejsciem kategoryzacyjnym, w ktérych konieczne jest
wyjasnienie tozsamosci substancji przy pomocy organéw egzekucyjnych.

W ramach dokumentacji przestanych w zakonnczonym w 2013 r. terminie rejestracji
ECHA zidentyfikowata dotychczas 770 propozycji przeprowadzenia badan

0zwrécenie sie o juz istniejace wyniki badan.
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w 376 dokumentacjach. W 563 z nich proponowano przeprowadzenie badan na
kregowcach w celu spetnienia wymogéw informacyjnych w zatgczniku IX REACH. Do
1 czerwca 2016 r. ECHA dokona oceny wszystkich dokumentacji obejmujacych
propozycje przeprowadzenia badan dotyczacych zatgcznika IX. Wszystkie
proponowane badania na kregowcach zostang poddane konsultacjom ze strong
trzeciq.

W 2013 r. dziatania w zakresie oceny koncentrowaty sie raczej na weryfikacji
zgodnosci niz na analizie propozycji przeprowadzenia badan, zatem w poréwnaniu
do lat ubiegtych przeprowadzono mniejszg liczbe konsultacji ze stronami trzecimi.
W 2013 r. strony trzecie czesto przesytaty uwagi w ramach prowadzonych przez
ECHA konsultacji propozycji przeprowadzenia badan. W kilku uwagach strony
trzecie przedstawity naukowe uzasadnienie, odwotujgce sie do szczegdlnych
mozliwosci dostosowania, o ktorych mowa w rozporzadzeniu REACH. W co najmniej
dziewieciu uwagach zaproponowano zastosowanie podejscia przekrojowego. Na
przyktad w pieciu sposrdd tych uwag (odnoszacych sie do podobnych substancji)
strona trzecia proponowata zastosowanie podejscia przekrojowego do danych
dotyczacych systemowej dostepnosci biologicznej substancji. Rejestrujacy zostali
powiadomieni o tych uwagach celem ich rozwazenia.

ECHA przyznaje, ze stronie trzeciej trudno jest dostarczy¢ faktyczne dane, ktére
bytyby na tyle wiarygodne i odpowiednie dla substancji, by bez dalszych wysitkdw
mozliwe byto unikniecie przeprowadzenia badan. Dla zobrazowania tej kwestii:

w procesie analizy propozycji przeprowadzenia badan ECHA powiadomita
rejestrujgcego, ze strony trzecie stwierdzity dostepnos¢ analizy pomocniczej spoza
UE dotyczacej przedmiotowej substancji i parametru docelowego. W celu
wykorzystania tych danych rejestrujgcy musiat uzyskac¢ do nich dostep. Nastepnie
rejestrujacy uzgodnit upowaznienie do korzystania z danych z wiascicielem analizy,
uwzglednit dane w dokumentacji rejestracyjnej i zrezygnowat z propozycji
przeprowadzenia badan. Z tego wzgledu ECHA nie musiata podejmowac decyzji

w sprawie propozycji przeprowadzenia badan. ECHA zauwaza, ze w 2013 r. co
najmniej w dwoch przypadkach strony trzecie zasygnalizowaty gotowos¢ rozwazenia
przez witascicieli danych udostepnienia danych rejestrujagcemu.

2.2.1 Decyzje podjete w sprawie analizy propozycji
przeprowadzenia badan

W 2013 r. ECHA przyjefa 111 decyzji w zakresie analizy propozycji przeprowadzenia
badan. W 71 podjetych decyzjach ECHA zatwierdzita badania proponowane przez
rejestrujacych,* a w 37 przypadkach dokonata modyfikacji przynajmniej jednego

z proponowanych badan. W trzech przypadkach ECHA catkowicie odrzucita
proponowane badanie. W tabeli 5 znajduje sie podsumowanie informacji
wymaganych od rejestrujacych. W kazdej decyzji analizie mogta podlegac wiecej niz
jedna propozycja przeprowadzenia badan.

Sposrod tych 111 decyzji 25 podjeto bez odwotywania sie do MSC, poniewaz MSCA
nie proponowaty zmian. W pozostatych 86 sprawach do projektu decyzji MSCA
zgtosity co najmniej jedng propozycje poprawki. Sposrod tych spraw

17a wyjatkiem badan szkodliwego dziatania na rozrodczo$¢ na dwéch pokoleniach, o
ktérych mowa ponizej.
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w 57 przypadkach MSC jednomysinie uzgodnit decyzje, a ECHA jg odpowiednio
przyjeta.

29 przypadkéw zawierato réwniez propozycje przeprowadzenia badan szkodliwego
dziatania na rozrodczos¢ na dwéch pokoleniach sposréd 108 przypadkow, w ktorych
zatwierdzono lub zmieniono inne propozycje przeprowadzenia badan. MSC
rozpatrywat te propozycje odrebnie od innych wnioskéw o udzielenie informacji, ze
wzgledu na niedawne odkrycia naukowe wymagajace dalszych rozwazan
strategicznych przed podjeciem decyzji o przeprowadzeniu badan. Po stwierdzeniu
przez MSC braku jednomysinej zgody w sprawie wiasciwego badania dla danego
parametru docelowego, te projekty decyzji podzielono na dwie czesci. ECHA
przekazata Komisji Europejskiej czes¢ dotyczacq szkodliwego dziatania na
rozrodczos¢ w celu podjecia przez nig decyzji. Nastepnie druga czes¢ byta
przyjmowana w drodze decyzji ECHA, poniewaz MSC osiggnat jednomysine
porozumienie w odniesieniu do tej czesci.

Tabela 5: Informacje wymagane w decyzjach dotyczacych propozycji
przeprowadzenia badan (uporzadkowane wedtug zatacznika).

Rodzaj wnioskowanego badania Liczba decyzji

Wiasciwosci fizykochemiczne: zatacznik IX, 7 17
Mutagennosé: zatacznik IX, 8.4 2
Badanie toksycznosci podprzewlekiej, 28 dni: zatgcznik IX, 2
8.6.1
Badanie toksycznosci podprzewlektej, 90 dni: zatacznik IX, 45
8.6.2
Prenatalne badanie toksycznosci rozwojowej: zatacznik IX, 57
8.7.2
Rozszerzone badanie szkodliwego dziatania na rozrodczos¢ na 1

jednym gatunku: zatgcznik IX, 8.7.3

Badanie toksycznosci przedtuzonej dla sSrodowiska wodnego na 22
bezkregowcach: zatacznik IX, 9.1.5

Badanie toksycznosci przedtuzonej dla srodowiska wodnego na 9
rybach: zatacznik IX, 9.1.6

Rozkiad biotyczny: zatgcznik IX, 9.2.1 6
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Rodzaj wnioskowanego badania Liczba decyzji

Losy i zachowanie w $rodowisku: zatgcznik IX, 9.3 3
Skutki dziatania na organizmy lgdowe: zatgcznik IX, 9.4 | 22
Mutagennosé: zatacznik X, 8.4 | 1
Prenatalne badanie toksycznosci rozwojowej: zatgqcznik X, 8.7.2 | 6
Skutki dziatania na organizmy lgdowe: zatgcznik X, 9.4 25
Badanie toksycznosci przedtuzonej dla organizmoéw osadu: 8
zatgcznik X, 9.5.1

2.3 Dziatania nastepcze i egzekwowanie decyzji w sprawie
oceny dokumentacji

W ramach dziatan nastepczych ECHA sprawdza, czy w ostatniej aktualizacji
dokumentacji dostarczono informacje, o ktérg wnioskowano w decyzji, zgodnie
z art. 42 rozporzadzenia REACH. Ma to miejsce po uptywie ostatecznego terminu
wskazanego w decyzji. Mozliwe sg trzy rodzaje wyniku:

1 Jezeli rejestrujacy dokona aktualizacji dokumentacji o informacje, ktéra
w ocenie ECHA jest zgodna z informacjgq wymagang w decyzji, do MSCA i
Komisji Europejskiej przesyfane jest powiadomienie na mocy art. 42 ust. 2.
Stuzy to powiadomieniu ich o zakonczeniu oceny, a takze o uzyskanych
informacjach i wyciggnietych wnioskach. Jezeli rejestrujgcy rozmingt sie
z informacjami wymaganymi w decyzji, ale nadal zapewnit zgodnos¢
z odpowiednimi wymogami REACH poprzez prawidtowe zastosowanie metody
alternatywnej lub innego wtasciwego argumentu dotyczacego dostosowania
(np. badanie jest technicznie niewykonalne), ECHA moze uzna¢ odstepstwo
od wniosku za dopuszczalne.

2 Jezeli nie przeprowadzono aktualizacji lub aktualizacje uznaje sie za
nieodpowiednig wobec wszelkich wnioskéw zawartych w decyzji Agencji, do
zainteresowanego panstwa czionkowskiego, a takze do wiadomosci
rejestrujgcego, przesytane jest ,,o$wiadczenie o niezgodnosci po przyjeciu
decyzji w sprawie oceny dokumentacji” (SONC).

3 Jezeli rejestrujacy zgadza sie z decyzjq Agencji, ale zaktualizowane dane
budzg dalsze watpliwosci w odniesieniu do tego samego wymogu
informacyjnego, co stwierdzi rejestrujacy lub Agencja, Agencja moze wydac
nowg decyzje w sprawie oceny dokumentacji, zgodnie z art. 42 ust. 1
rozporzgdzenia REACH. Ponadto w razie otrzymania aktualizacji zgodnej
z decyzjq Agencji, ale pojawienia sie na podstawie otrzymanych nowych
informacji nowych zastrzezen dotyczacych innego wymogu informacyjnego,
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Agencja moze wszczac nowg procedure weryfikacji zgodnosci, na podstawie
art. 41 rozporzadzenia REACH.

Egzekwowanie przepisow jest wytgcznym zadaniem panstw cztonkowskich (tytut
XIV REACH). Jezeli problemy wskazane w decyzji nie zostaty w petni rozwigzane

w terminie, ECHA informuje o tym panstwa cztonkowskie za pomocg SONC. Jego
celem jest wsparcie krajowych dziatan egzekucyjnych. Z tego wzgledu kieruje sie je
do witasciwego krajowego organu egzekwowania prawa i do MSCA. Organy krajowe
prosi sie o zajecie sie stwierdzonymi przez ECHA problemami zwigzanymi z decyzjq
w ramach ich wtasciwosci, a jezeli to witasciwe — o podjecie dziatan egzekucyjnych.
Rejestrujacy otrzymuje kopie do wiadomosci. Oczywiscie ECHA oczekuje, ze po
skontaktowaniu sie z wtadzami panstwa cztonkowskiego rejestrujacy przedstawi
informacje, o ktére wnoszono w decyzji. Wiecej informacji o dziataniach
nastepczych i wspétpracy ECHA z panstwami cztonkowskimi mozna znalez¢

w broszurze ECHA.*?

W 2013 r. ECHA przeprowadzita 222 oceny nastepcze. Szes$¢ z nich stanowito
ponowng ocene, wynikajgcq z opublikowania SONC na skutek pierwotnej oceny,
a nastepnie otrzymania zaktualizowanej dokumentacji. Liczba poszczegdlnych
rodzajow wynikéw zostata przedstawiona w tabeli 6.Dla poréwnania, w 2012 r.
wystano 9 SONC (jeden dotyczacy decyzji w sprawie TPE, osiem dotyczacych
decyzji w sprawie CCH).

Tabela 6: Liczba poszczegdlnych rodzajow wynikdow oceny nastepczej
przeprowadzonej w 2013 r.

Art. 42 ust. 2 | Art. 42 ust. 2 Art. 42 ust.

bez wydania | po wydaniu 1%

SONC™ SONC™
Decyzje TPE 71 1 0 10
Decyzje CCH 70 5 43 22

12 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/factsheet dossier evaluation decisions
followup_en.pdf

BWszystkie wnioski zawarte w decyzji zostaty zrealizowane, bez koniecznosci wydawania
SONC.

MSONC i pdzniejsze dziatania panstwa cztonkowskiego doprowadzity do aktualizacji
dokumentacji, ktéra obecnie jest zgodna z wnioskami zawartymi w decyzji.

15Zrealizowano wnioski zawarte w decyzji, ale potrzebny jest nowy wniosek o dostarczenie
danych. Zawieszono powiadomienie z tytutu art. 42 ust. 2.

*Organom panstwa cztonkowskiego przekazano oéwiadczenie o niezgodnosci po przyjeciu
decyzji w sprawie oceny dokumentacji, w ktérym stwierdza sie, ze nie przedstawiono czesci
lub catosci informacji wymaganej w decyzji, celem rozwazenia podjecia dziatan
egzekucyjnych. Zawieszono powiadomienie z tytutu art. 42 ust. 2. Samo stwierdzenie
skutkuje nadaniem statusu przejsciowego w procesie oceny dokumentacji.
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Ponadto ECHA zakonczyta ocene nastepczg 80 pism w sprawie jakosci (QOBL).

W 57 przypadkach QOBL przyczynit sie do poprawy jakosci dokumentacji wskutek
petnego (38 przypadkdéw) lub czesciowego (19 przypadkow) spetnienia wskazanego
zapotrzebowania na informacje. W 17 przypadkach w ogdle nie zajeto sie
potrzebnymi informacjami. W szesciu przypadkach rejestrujacy zakonczyli
produkcje. Panstwa cztonkowskie powiadomiono o wynikach.

Ze wzgledu na czesto wysokie koszty zwigzane z przeprowadzeniem
wnioskowanych badan, ECHA oczekuje zwrdcenia baczniejszej uwagi na
informowanie o wynikach. W wielu przypadkach szczegétowe podsumowania badan
nie spetniajg wymogow i konieczne jest zwracanie sie o ich poprawienie.
Rejestrujgcym zaleca sie przedstawianie jasnych szczegétowych podsumowan
badan, w tym danych tabelarycznych, zgodnie z kryteriami okreslonymi

w Wytycznych praktycznych nr 3 ECHA i wiasciwych wskazéwkach badawczych.
Nalezy zwroci¢ uwage na uwzglednienie petnych sprawozdan z badan, jezeli wyniki
wymagajg lepszego udokumentowania lub interpretacji. Nalezy rowniez uwzglednic
wptyw nowych informacji dotyczgacych parametrow docelowych zagrozen na ocene
bezpieczenstwa chemicznego, w tym, w razie potrzeby, zmiane obliczania
pochodnych DNEL i PNEC.

Wymieniona wyzej broszura zawiera dalsze wskazéwki dla rejestrujgcych dotyczace
procesu nastepczego.

2.4 Ocena substancji

Ocena substancji ma na celu zweryfikowanie, czy substancja stanowi zagrozenie dla
zdrowia cztowieka lub dla $srodowiska z punktu widzenia catej UE. Przyczynia sie ona
do realizacji jednego ze strategicznych celow ECHA, jakim jest mobilizowanie
organdéw do inteligentnego wykorzystywania danych w celu identyfikowania

i rozwigzywania probleméw z chemikaliami wzbudzajgcymi obawy. Substancije,
ktérych ocene uznano za priorytetowg, znalazty sie we Wspdlnotowym kroczacym
planie dziatan (CoRAP). Jedynie zarejestrowane substancje mogqg podlegac ocenie
substancji. MSCA sg odpowiedzialne za ocene substancji. Po przeprowadzeniu oceny
mogaq one zaproponowac wezwanie rejestrujgcych do przedtozenia dalszych
informacji, jezeli dostepne informacje nie obejmujg w petni potencjalnych
czynnikéw ryzyka. Wniosek ten moze obejmowac badania wykraczajgce poza
standardowe wymagania w zakresie informacji z rozporzadzenia REACH.

ECHA koordynuje i wspiera dziatania panstw cztonkowskich. ECHA moze réwniez
zaproponowac zmiany do projektu decyzji opracowanego przez panstwa
cztonkowskie. Po przeprowadzeniu konsultacji z rejestrujacymi i panstwami
cztonkowskimi ECHA podejmuje decyzje w sprawie niezbednej informacji dotyczacej
substancji, jezeli zadne MSCA nie zaproponuje zmian. W razie zaproponowania
zmian ECHA podejmuje decyzje po uzyskaniu jednomysinego porozumienia

w sprawie decyzji przez MSC. W razie braku mozliwosci osiggniecia takiego
porozumienia sprawe przedktada sie Komisji Europejskiej. Na swojej stronie
internetowej ECHA opublikowata procedury opisujgce proces oceny substancji,
poczawszy od aktualizacji CoRAP, az po podejmowanie decyzji."’

17 http://www.echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-
procedures
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Dwoma priorytetami ECHA w zakresie oceny substancji w 2013 r. byto opracowanie
dorocznej aktualizacji CoRAP oraz wsparcie procesu decyzyjnego wynikajgcego
z ocen przeprowadzonych w 2012 r.

2.4.1 Wspolnotowy kroczacy plan dziatan (CoRAP)

W CoRAP okresla sie substancje podlegajgce ocenie na okres trzech lat. ECHA
przygotowuje aktualizacje CoRAP w Scistej wspotpracy z MSCA, uwzgledniajac
kryteria wyboru substancji*® oraz opinie MSC. Panstwa cztonkowskie rowniez mogq
zgtaszac propozycje substancji, na podstawie priorytetow krajowych, zgodnie

z art. 45 ust. 5 rozporzadzenia REACH. Do 28 lutego kazdego roku ECHA
przedkfada zaktualizowany CoRAP panstwom cztonkowskim, zgodnie z
postanowieniami art. 44 ust. 2 rozporzadzenia REACH. W praktyce ECHA publikuje
projekt aktualizacji CoRAP jesienig poprzedzajacego roku, w celu zapewnienia
przyjecia CoRAP w pierwszym kwartale kolejnego roku.

Dla opracowania CoRAP wykorzystuje sie trzy zrodta w celu identyfikacji
potencjalnych substancji kandydujacych do CoRAP:

zgtoszenia MSCA (art. 45 ust. 5 REACH),
ocene dokumentacji (nadanie priorytetu danej sprawie),

baze danych wszystkich zarejestrowanych substancji: wspomagane
komputerowo filtrowanie i eksperckg ocene z wykorzystaniem kryteriow
wyboru.

Przyjecie CoRAP na lata 2013-2015. Pierwszy CoRAP opublikowano w 2012 r.,
a pierwszg aktualizacje na lata 2013-2015 przyjeto w marcu 2013 r. Po tej
aktualizacji CoRAP zawiera obecnie 115 substancji: 53 substancje, ktore znalazty
sie juz w pierwszym CoRAP (lata 2012-2014) oraz 62 nowo przyjete substancje.
Substancje rozdzielono do oceny w 2013, 2014 i 2015 r. pomiedzy 22 panstwa
cztonkowskie. Zgodnie z pierwszym CoRAP, w 2013 r. ocenie miato podlegac 46
substancji. Jednakze w 2013 r. doszto do dodatkowej aktualizacji CoRAP. Byta ona
spowodowana uznaniem przez MSC, ze konieczne jest pilne dokonanie oceny jednej
substancji, zatem zostata ona dodana do przydziatu na 2013 r. Z tego wzgledu

w 2013 r. ocenie poddano 47 substancji.

Przygotowania do dorocznej aktualizacji CoORAP (lata 2014-2016). Projekt
aktualizacji CoRAP na lata 2014-2016 objat 125 substancji, z ktérych 56 podlega
ocenie w 2014 r. Wykaz obejmuje 56 nowo wybranych substancji oraz

69 substancji przeniesionych z obechego CoRAP. ECHA przediozyta projekt do MSC
w potowie pazdziernika 2013 r. w celu zebrania opinii oraz umiescita wersje
publiczng na swojej stronie internetowej w dniu 4 listopada 2013 r. W zaleznosci od
opinii MSC liczba i kolejno$¢ substancji moze ulec zmianie przed przyjeciem planu.
W tej aktualizacji skupiono sie na potencjalnych wtasciwosciach PBT, dziataniu
zaburzajacym funkcjonowanie uktadu hormonalnego, rakotwdrczosci, mutagennosci
oraz szkodliwym wptywie na rozrodczos$¢, w potaczeniu z szerokim réznorodnym
zastosowaniem, narazeniem uzytkownikéw oraz wysokim fgcznym zakresem
obrotu. ECHA oczekuje, ze aktualizacja CoRAP na lata 2014-2016 zostanie przyjeta
w marcu 2014 r.

8K ryteria wyboru stuzace okredleniu pierwszenstwa substancji do celéw ich oceny
http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/background _doc_criteria_ ed 32 2011 en.

pdf
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2.4.2 Dziatania panstw czlonkowskich: ocena wybranych substancji

Zadaniem panstw cztonkowskich jest ocena substancji przydzielonych im w ramach
CoRAP. Zgodnie z rozporzadzeniem REACH, ocena substancji wskazanych dla
pierwszego roku rozpoczyna sie z dniem publikacji CoRAP. Od tej chwili wskazane
panstwa cztonkowskie majg 12 miesiecy na przeprowadzenie oceny substancji

i zaproponowanie dalszych badan. W 2013 r. 22 panstwa cztonkowskie wniosty
wkiad do oceny 47 substancji. Prace nad substancjami naktadajq sie

w poszczegdlnych latach w tym znaczeniu, ze panstwa cztonkowskie i ECHA pracujq
rownolegle. Na przyktad w 2013 r. jednoczes$nie trwa proces decyzyjny dla
projektow wnioskéw z wykazu na 2012 r. a panstwa cztonkowskie prowadzg juz
ocene nowych substancji z wykazu na 2013 r.

Ocena uwzglednia co najmniej problemy pierwotnie wskazane w dokumentach
uzasadniajacych wpis do wykazu CoRAP, ale nie ogranicza to zakresu oceny
przeprowadzanej przez panstwa cztonkowskie. W ramach swojej oceny panstwa
cztonkowskie moga rowniez wskaza¢ dodatkowe problemy i zaproponowacd
zwrécenie sie o dodatkowe informacje w celu wyjasnienia potencjalnego ryzyka
zwigzanego z substancja.

Rejestrujacy substancje z CoORAP mogqg kontaktowac sie w trakcie oceny

z przeprowadzajacym jg panstwem czionkowskim. Tego rodzaju kontakt nie ma
charakteru obligatoryjnego na mocy REACH, ale panstwa cztonkowskie uzgodnity,
ze co najmniej raz skontaktujg sie nieformalnie z rejestrujagcymi. Stuzy to
omoédwieniu wszelkich kwestii technicznych dotyczacych juz dostepnej informacji
w sprawie substancji oraz zaplanowanie i uzgodnienie wszelkich przewidywanych
aktualizacji dokumentacji. Sama ocena substancji nie powinna by¢ przyczyng
aktualizacji dokumentacji, ale czasami wieksza aktualno$¢ dokumentacji moze lezec
we wzajemnym interesie. Jednakze nieplanowane lub dokonywane zbyt p6zno
aktualizacje dokumentacji sprawiajg problemy panstwu cztonkowskiemu
przeprowadzajacemu ocene, poniewaz trudno jest wzig¢ pod uwage aktualizacje
pojawiajqce sie tuz przed ostatecznym terminem przestania projektu decyzji do
ECHA.

Poniewaz w przypadku danej substancji moze wystepowac kilku rejestrujacych,
oceniajace panstwo cztonkowskie moze nie mie¢ mozliwosci utrzymywania
odrebnych kontaktéw z kazdym rejestrujgcym. Z tego wzgledu zaleca sie, by
rejestrujacy koordynowali swoje odpowiedzi i wybrali jednego rejestrujacego jako
rzecznika dla pozostatych.

ECHA proponowata przeprowadzenie wstepnej kontroli przygotowanych przez
panstwa cztonkowskie projektéw decyzji pod wzgledem spdjnosci przed ich
oficjalnym przedtozeniem Agencji. Za pomoca tej ustugi ECHA chciata zapewnié
zharmonizowane podejscie do wnioskéw o dodatkowe informacje. W styczniu

2013 r. prawie wszystkie panstwa cztonkowskie skorzystaty z tej mozliwosci. ECHA
byta w stanie udzieli¢ zwrotnej informacji na miesiqc przed uptywem
dwunastomiesiecznego okresu oceny.

Juz w 2012 r. na stronie internetowej ECHA opublikowano wskazoéwki dla
rejestrujgcych i dalszych uzytkownikéw dotyczace sposobdow kontaktowania sie
w procesie oceny substancji'®. W 2013 r. utworzono grupe robocza, w sktad ktorej

19 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/sub_eval _under_reach_leaflet_pl.pdf
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weszli przedstawiciele panstw cztonkowskich, stowarzyszen branzowych, Komisji
Europejskiej i ECHA, aby zaproponowac najlepszy sposéb kontaktu miedzy
oceniajgcymi MSCA a rejestrujgcymi. Wnioski opublikowano na stronie internetowej
ECHA.?°

2.4.3 Sprawy w toku: pierwsze decyzje w sprawie oceny substancji

W przypadku 36 substancji podlegajacych ocenie w 2012 r. panstwa cztonkowskie
przediozyty ECHA w terminie do 28 lutego 2013 r. sprawozdania z oceny substancji,
wraz z projektami decyzji, o ile to konieczne. W tym terminie ECHA otrzymata
projekty decyzji dotyczace 32 substancji. Oznacza to, ze w czterech przypadkach
MSCA stwierdzit brak potrzeby wystepowania o dodatkowe informacje dotyczace
substancji.

ECHA przestata zainteresowanym rejestrujgcym projekty decyzji w celu zgtoszenia
uwag. W wielu przypadkach rejestrujacy udzielili odpowiedzi w formie jednego,
skoordynowanego zestawu uwag do substancji. Nastepnie przeprowadzajace ocene
panstwo cztonkowskie przedtozyto sprawe do konsultacji, zatem zaréwno ECHA, jak
i pozostate panstwa cztonkowskie mogty zaproponowac poprawki do projektu
decyzji. W 2013 r. przedtozono 23 sposrod 32 spraw. W odniesieniu do wszystkich
powyzszych spraw zgtoszono propozycje poprawek; zob. tabela 7.

Tabela 7: postep spraw dotyczacych oceny substancji (stan na koniec 2013 r.)

Rok oceny | 2012 2013

Substancje podlegajace ocenie 36 47
Substancje objete projektami decyzji 32 0
Substancje objete projektami decyzji przyjetymi 14 0
jednogtosnie przez MSC

Substancje objete decyzjami przyjetymi przez ECHA 2 0
Opublikowane dokumenty zamykajace 4 0
Substancje, w przypadku ktérych projekty decyzji nie 1 0

podlegajg dalszemu procedowaniu

Do konca 2013 r. ECHA byta w stanie podja¢ decyzje wobec dwu substancji, czyli
izoheptanu i 4,4’-izopropylidenodifenolu. W przypadku jednej innej substancji
przeprowadzajace ocene panstwo cztonkowskie podjeto decyzje o zamknieciu oceny
substancji bez dalszych wnioskdw o informacje, po analizie uwag rejestrujgcego

i aktualizacji dokumentacji, obejmujacej problemy wskazane w projekcie decyzji.

20 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/interaction_ms_reg_sev_en.pdf
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2.4.4 Dziatania podejmowane po ocenie substancji

Po przedtozeniu informacji wymaganej w decyzji w formie aktualizacji
dokumentacji, odpowiedzialny MSCA dokonuje jej przegladu i podejmuje decyzje,
czy potrzebne sg dodatkowe informacje (art. 46 rozporzadzenia REACH). MSCA
musi zakonczyc¢ ocene substancji w okresie 12 miesiecy od otrzymania tej nowej
informacji. Nastepnie MSCA wykorzystuje dostepng informacje do podjecia decyzji,
czy konieczne sg dalsze dziatania regulacyjne wobec substancji, a jezeli tak, to jakie
dziatania sgq najodpowiedniejsze. Na przyktad MSCA moze zaproponowac:

e harmonizacje klasyfikacji i oznakowania substancii,

e wskazanie jej jako substancji wzbudzajacej szczegdlnie duze obawy do
umieszczenia na liscie kandydackiej substancji, lub

e ograniczenie jej stosowania.

W 2013 r. zadna substancja nie znajdowata sie na etapie przeditozenia nowej
informacji w wyniku wniosku o dodatkowe informacje. Jednakze w przypadku
czterech substancji przeprowadzajgce ocene panstwo cztonkowskie nie zwracato sie
z wnioskiem o dodatkowe informacje; zob. tabela 7. W tych przypadkach panstwa
cztonkowskie opracowaty dokumenty zamykajace. Sposrdd tych czterech
przypadkdéw przeprowadzajace ocene panstwa cztonkowskie byty w dwoch
przypadkach zadowolone z zaproponowanych przez rejestrujgcych srodkow
zarzadzania ryzykiem, podczas gdy w pozostatych dwu przypadkach mozna
rozwazy¢ dalsze opcje regulacyjne.

2.5 Inne dziatania
2.5.1 Pétprodukty

Poétprodukty wyodrebniane w miejscu wytwarzania (art. 17 rozporzgdzenia REACH)
i transportowane potprodukty wyodrebniane (art. 18 rozporzadzenia REACH) mogq
podlega¢ rejestracji z wykorzystaniem ograniczonych wymogéw informacyjnych,

o ile spetniajg odpowiednie definicje i sg stosowane w $cisle kontrolowanych
warunkach. Od wypetnienia tych kryteriow zalezy mozliwos¢ zastosowania
ograniczonych wymogéw dotyczacych danych.

Dla zweryfikowania statusu potproduktow wyodrebnionych ECHA stosuje

art. 36 REACH w celu zwrdcenia sie do rejestrujacych o dodatkowe informacje. Na
mocy tego przepisu rejestrujacy ,gromadzi i przechowuje gotowe do udostepnienia
wszelkie informacje wymagane od niego w celu wypetniania obowigzkdéw
wynikajgcych z przepiséw niniejszego rozporzgdzenia” oraz ,niezwtocznie
przedktada lub udostepnia te informacje na wniosek [...] Agencji”. ECHA rozpoczeta
weryfikacje statusu pétproduktéw tg metodq w 2011 r. w celu zapewnienia
wilasciwej rejestracji i bezpiecznego stosowania substancji. ECHA czyni to zwracajac
sie do rejestrujacych o przedtozenie nastepujacych informacji:

e wyjasnienia zastosowan substancji i warunkow stosowanych w trakcie catego
cyklu zycia substanciji;

e przedstawienia udokumentowanych dowodow, ze przed przekazaniem
potproduktu dalszemu uzytkownikowi rejestrujgcy miat pewnos$¢ dotyczacg
dalszego zastosowania potproduktu i warunkow stosowania substancji.

Na przyktad ECHA moze zwrdcié sie do rejestrujacego o udokumentowane dowody
(na przyktad kopie potwierdzenia podpisanego przez dalszego uzytkownika), ze
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substancja w zaktadzie dalszego uzytkownika jest stosowana jako potprodukt
w kontrolowanych warunkach.

W 2012 i 2013 r. ECHA kontynuowata weryfikacje statusu pétproduktéw.Obecnie
priorytetowo traktuje sie substancje znajdujace sie w zataczniku XIV oraz na liscie
kandydackiej substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy. ECHA i krajowe
organy egzekwowania prawa muszg dysponowac tg informacjg dotyczacg dalszych
uzytkownikdéw i dalszego uzytkowania, by mogty zagwarantowac faktyczne
wykorzystywanie substancji jako poétproduktéw oraz stosowanie kontrolowanych
warunkow w catym tancuchu dostaw. W przeciwnym razie substancje nie mogq
korzystaé z ograniczonych wymogow informacyjnych dla potproduktéw stosowanych
w kontrolowanych warunkach, ani tez ze zwolnienia z proceséw udzielania zezwolen
i ograniczania. Obecnie ECHA prowadzi dyskusje z organami egzekwowania prawa
dotyczacq dziatan egzekucyjnych w tych przypadkach, gdzie rejestrujacy nie
przedstawili udokumentowanych dowodoéw w odpowiedzi na wniosek ECHA na mocy
art. 36.

Ogodtem w 2012 i 2013 r. do rejestrujacych wystgpiono z 79 wnioskami na mocy
art. 36. W 29 przypadkach zakonczono proces weryfikacji. Ma to miejsce po tym,
gdy rejestrujacy:

e przedtozyt standardowy wniosek rejestracyjny zamiast rejestracji jako
potprodukt,

e przedstawit wystarczajgce informacje potwierdzajace status pétproduktu, lub

e zaprzestat produkcji poprzez formalne zmniejszenie rejestracyjnego zakresu
wielkosci obrotu do zera.

Niektére odpowiedzi otrzymane od rejestrujacych nadal podlegajg ocenie.

Czes¢ rejestrujacych dostarczyta informacje pokazujace, ze sposéb zastosowania
substancji moze nie odpowiadac¢ definicji pétproduktu, o ktérej mowa w

art. 3 ust 15, i/lub substancja nie jest stosowana w Scisle kontrolowanych
warunkach. Moze to spowodowac weryfikacje zgodnosci tych wnioskéw
rejestracyjnych: w 2013 r. wszczeto jedng weryfikacje w odniesieniu do substancji
znajdujacej sie w zatgqczniku XIV rozporzadzenia REACH.

ECHA zwraca sie o przestanie wymaganej informacji w sekcji 13 IUCLID w drodze
aktualizacji dokumentacji zamiast odrebnych wystgpien. Zapewnia to bezpieczng
tacznos¢ i gwarantuje ochrone informacji dzieki restrykcyjnym srodkom
bezpieczenstwa ECHA w zakresie przechowywania dokumentacji.

2.5.2 Klasyfikacja i oznakowanie

Klasyfikacja i oznakowanie (C&L) to wazny element wymogdéw informacyjnych dla
substancji zarejestrowanych na podstawie rozporzadzenia REACH. Rejestrujacy sq
zobowigzani do przedstawienia informacji w sprawie C&L w dokumentacji
rejestracyjnej. W dokumentacjach nalezy okresli¢ klasy zagrozenia, a w razie braku
klasyfikacji przedstawi¢ przyczyny jej braku.

Zatacznik VI do CLP okresla zharmonizowang klasyfikacje substancji w formie
wpiséw indywidualnych lub grupowych. W swojej dokumentacji rejestrujacy muszg
stosowac sie do tej obecnie obowigzujgcej zharmonizowanej klasyfikacji.

W przypadku klas zagrozenia niewymienionych we wpisie do zatgcznika VI
rejestrujgcy majg obowigzek dokonac¢ samodzielnej klasyfikacji zgodnie z kryteriami
CLP. Ponadto w przypadku niezharmonizowanych parametrow docelowych
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rejestrujgcy te samg substancje muszg uzgodni¢ C&L za wyjatkiem uzasadnionych
wyltgczen.

C&L odgrywa istotng role w ocenie zaréwno dokumentacji, jak i substancji.

W decyzjach w sprawie weryfikacji zgodnosci ECHA zobowigzuje rejestrujacych do
przestrzegania zharmonizowanej klasyfikacji i/lub do uzasadnienia odstepstw od
klas zagrozenia, w razie potrzeby. W odniesieniu do niektérych parametréow
docelowych dostosowania w ramach kolumny 2 zatgcznikéw VII-X do
rozporzadzenia REACH sg dopuszczalne jedynie w przypadku substancji majgcych
okreslong klasyfikacje. Poréwnanie klasyfikacji z powigzang informacjg dodatkowg
w dokumentacji rejestracyjnej jest jednym z punktéw wyjscia do wyboru substancji
do wykazu CoRAP. Ocena substancji moze ostatecznie doprowadzi¢ do propozycji
zmiany lub wprowadzenia zharmonizowanej klasyfikacji.

253 Ocena podejscia przekrojowego i kategorii

REACH daje mozliwosc¢ spetnienia standardowych wymogow informacyjnych za
pomocg innych srodkdéw, niz badania zarejestrowanej substancji przy wykorzystaniu
standardowych procedur badawczych na mocy REACH. Jedno z takich podejs¢
polega na prognozowaniu witasciwosci substancji za pomoca grupowania i podejscia
przekrojowego. Te alternatywy wobec standardowych wymogéw informacyjnych
(nazywane dostosowaniem standardowych procedur badawczych w zataczniku

X1 REACH) sq czesto wykorzystywane przez rejestrujacych w celu spetnienia
wymogow informacyjnych, ktére mogg wigzac sie na przyktad z wiekszymi kosztami
i duzg liczbg zwierzat wykorzystywanych do badan, przy przedktadaniu
dokumentacji rejestracyjnej dla grup substancji o podobnych witasciwosciach
chemicznych.

Filarem kazdego grupowania i podejscia przekrojowego jest wiarygodne pod
wzgledem naukowym uzasadnienie, dlaczego mozliwe jest wypetnienie luki
informacyjnej dla zarejestrowanej substancji za pomocg grupowania lub podejscia
przekrojowego. W ocenie ECHA zatwierdzenie lub odrzucenie takiego podejscia jest
w ostatecznym rozrachunku uzaleznione od zasadnosci wyjasnienia. Organy muszq
mie¢ pewnos¢, ze zagrozenia zwigzane z substancjg nie sg lekcewazone,

a sensowne wykorzystanie wynikéw w kontekscie rozporzadzenia REACH jest
mozliwe, w szczegdlnosci do celdéw oceny ryzyka oraz C&L. Inaczej méwiac, nalezy
dowies¢, ze wynik badania substancji alternatywnej ma taka sama wage, jak wynik
badania standardowego w przypadku zastepowanej zarejestrowanej substancji.

Przeprowadzana przez ECHA ocena grupowania i podejscia przekrojowego sitq
rzeczy koncentruje sie na jakosci wyjasnienia przedstawionego przez
rejestrujgcego. Odpowiednie wyjasnienie jest bezwzglednym warunkiem wstepnym
dla zatwierdzenia grupowania lub podejscia przekrojowego. Jezeli wyjasnienie jest
w sposOb oczywisty nieodpowiednie, rejestrujgcy nie dowidédt w sposdb
wystarczajacy, jak zostaty lub zostang spetnione wymogi informacyjne. Rada
Odwotawcza potwierdzita?*, ze to rejestrujacy odpowiada za przedstawienie
wiasciwej argumentacji; opracowywanie takich argumentéw nie jest rolg ECHA.

W razie wiasciwego uzasadnienia ECHA dokonuje oceny, czy jest ono rzetelne pod
wzgledem naukowym i zgodne z wymogami REACH. W praktyce podmiot
dokonujacy oceny sprawdzi rowniez zakres, w jakim w wyjasnieniu bierze sie pod

?'Decyzja Rady Odwotawczej z dnia 10 pazdziernika 2013 r. w sprawie A-004-2012.

30



Ocena na podstawie rozporzadzenia REACH: sprawozdanie z postepéw w 2013 r.

uwage wszystkie istotne aspekty; jasnosc¢ jego sformutowania; a takze istnienie,
wszechstronnos¢ i waznosé danych wspierajacych. Na tej podstawie podejmowana
jest decyzja w sprawie naukowej wiarygodnosci i stosownosci uzasadnienia

w kontekscie REACH.

Czesto rejestrujacy zgtaszajg propozycje przeprowadzenia badan dotyczacq
badania, ktére ma by¢ przeprowadzone na innej substancji, niz zarejestrowana
substancja. Ich celem jest wykorzystanie uzyskanej informacji w przysztosci do
dostosowania wymogow informacyjnych dla zarejestrowanej substancji. Oznacza to,
ze podejscie przekrojowe opiera sie na informacjach, ktére dopiero majg by¢
uzyskane za pomocag proponowanego badania. Przy weryfikacji takiej propozycji
ECHA w pierwszej koeljnosci sprawdza, czy badanie jest niezbedne dla wypetnienia
wymogow informacyjnych w dokumentacji. W razie potwierdzenia potrzeby
opracowania nowych danych, ECHA nastepnie sprawdza, czy propozycja spetnienia
wymogow informacyjnych dla zarejestrowanej substancji poprzez zbadanie
analogicznej substancji w ramach podejscia przekrojowego/grupowania jest
wykonalna. Jezeli na podstawie przedstawionej dokumentacji i uzasadnienia ECHA
stwierdzi, ze proponowane podejscie jest niewykonalne, odrzuca je i wymaga
przeprowadzenia badan na rejestrowanej substancji.

Analogicznie, jezeli w ramach weryfikacji zgodnosci ECHA ustali, ze dostosowanie
standardowych wymogoéw informacyjnych dzieki zastosowaniu podejscia
przekrojowego/grupowania nie jest nalezycie uzasadnione, Agencja stwierdza
istnienie luki informacyjnej i podejmuje decyzje, w ktérej wystepuje o brakujace
informacje dotyczace zarejestrowanej substancji.

Z tego wzgledu niezwykle istotne znaczenie ma dotaczenie przez rejestrujacego do
jego dokumentacji odpowiedniego i rzetelnego pod wzgledem naukowym
wyjasnienia, dlaczego podejscie przekrojowe jest uzasadnione. Zasadniczo mozna
przedstawi¢ wiele zréznicowanych uzasadnien i danych wspierajacych, w zaleznosci
od charakteru zarejestrowanej substancji i jej analogéw, dostepnosci informacji
oraz analizowanych wymogoéw informacyjnych itp. Mozna dotgczy¢ rézne

i urozmaicone opinie naukowe, na przyktad potwierdzenie podobienistwa
strukturalnego substancji oraz prognoze wtasciwych cech substancji na podstawie
substancji referencyjnej.

Doswiadczenie ECHA pokazuje, ze bez wzgledu na dostepnosé wskazéwek,
rejestrujgcy nadal majg trudnosci z uzasadnieniem swoich przypadkéw grupowania
i podejscia przekrojowego w kontekscie wymogoéw informacyjnych REACH. Czesto
obiecujace sprawy sg podwazane w pierwszej instancji ze wzgledu na ich
niekompletne lub nieodpowiednie uzasadnienie, brak dowoddéw potwierdzajacych
podobienstwo lub przewidywalnosé.

Aby podzieli¢ sie doswiadczeniami ECHA w zakresie dobrych praktyk, opublikowano
obrazowy przyktad grupowania i podejscia przekrojowego,?? a niedtugo
przedstawione zostang kolejne dwa. Opierajq sie one na doswiadczeniach ECHA
wynikajacych z oceny rzeczywistych spraw i uwypuklajg kluczowa role istnienia
obszernego wyjasnienia i danych wspierajgcych w ocenie ECHA. Dalsze rozwazania
dotyczace grupowania i podejscia przekrojowego znajdq sie w sprawozdaniu ECHA:

22 http://echa.europa.eu/support/grouping-of-substances-and-read-across
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Zastosowanie alternatyw dla prowadzenia badan na zwierzetach w ramach
rozporzgdzenia REACH, ktére zostanie opublikowane w czerwcu 2014 r.

2.54 Publikacja decyzji w sprawie oceny dokumentacji

Od grudnia 2012 r. ECHA publikuje na swojej stronie internetowej jawne wersje
swoich decyzji w sprawie oceny dokumentacji.?® Jedng z gtdbwnych warto$ci ECHA
jest przejrzystosé. Celem publikacji tych decyzji jest powiadomienie przedsiebiorstw
i 0gotu spoteczenstwa o sposobie pracy ECHA oraz wzmacnianie zaufania do
procesu decyzyjnego ECHA. Publikujac te decyzje ECHA réwniez dostarcza
wskazowki dla przysztych rejestrujacych dotyczace najlepszego sposobu
wypetnienia ich obowigzkdéw regulacyjnych.

Celem takich publikacji nie jest pokazanie, ze w przesztosci stwierdzano
niezgodnos$c¢ niektérych dokumentacji z REACH. Z tego wzgledu ECHA wyjasnia na
stronie internetowej, ze decyzje sq publikowane w formie przyjetej, bez
uwzgledniania pdzniejszych aktualizacji dokumentacji rejestracyjnej, np.

w odpowiedzi na decyzje. Ponadto zasadniczo kazdej decyzji towarzyszy odnosnik
do odpowiadajacego jej wpisu na stronie internetowej zarejestrowanych substancji,
co pozwala na zapoznanie sie z najnowszymi danymi dotyczacymi substancji.

255 Odwotania

Rejestrujgcy moga wniesé¢ odwotanie od decyzji ECHA w sprawie oceny do Rady
Odwotawczej ECHA w terminie trzech miesiecy od otrzymania powiadomienia
o takiej decyzji.

Od rozpoczecia stosowania rozporzadzenia REACH do konca 2013 r. wniesiono
ogo6tem 11 odwotan od decyzji ECHA w sprawie oceny dokumentacji; zob. tabela 8.
W 2013 r. nie wnoszono odwotan od decyzji w sprawie oceny substancji. Sposrod
dotychczasowych 11 spraw dotyczacych odwotania od oceny trzy wniesiono

w 2013 r. Przedmiot tych spraw odwotawczych jest zréznicowany i obejmuje
problematyke tozsamosci substancji, zastosowanie podejscia przekrojowego,
wymogi informacyjne powodujace koniecznos¢ przeprowadzenia badan na
kregowcach oraz kwestie proceduralne.

23 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/requests-for-further-
information/evaluation-decisions
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Tabela 8: Odwotania od oceny.

Numer Stowa kluczowe Data przyjecia decyzji
sprawy przez Rade
odwotawczej Odwotawcza (o ile
S OQIEIE))
A-005-2011 Weryfikacja zgodnosci 29 kwietnia 2013 r.
Badania z udziatem zwierzat
A-001-2012 Weryfikacja zgodnosci 19 czerwca 2013 r.
Odrzucenie proponowanego
podejscia przekrojowego
Decyzja uznaniowa ECHA
A-002-2012 Propozycja przeprowadzenia badan | 21 czerwca 2012 r.
Zaktualizowana dokumentacja
Usuniecie btedu
A-003-2012 Weryfikacja zgodnosci 1 sierpnia 2013 r.
Termin aktualizacji dokumentacji
Pewnos¢ prawa
A-004-2012 Weryfikacja zgodnosci 10 pazdziernika
2013 r.
Badania z udziatem zwierzat
Badanie toksycznosci rozwojowej
A-006-2012 Weryfikacja zgodnosci
Stosowanie danych przekrojowych
A-007-2012 Weryfikacja zgodnosci 25 wrzesnia 2013 r.
Tozsamos¢ substancji, UVCB
Czesciowe usuniecie btedu
Zasada dobrej administracji
A-008-2012 Weryfikacja zgodnosci
Tozsamos¢ substancji
A-001-2013 Weryfikacja zgodnosci
Tozsamos¢ substanciji
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A-018-2013 Weryfikacja zgodnosci 5 grudnia 2013 r.

Zadanie przedtozenia dalszych
informacji

Wycofanie

A-019-2013 Substancja zgtoszona

Stwierdzenie niewaznosci

Do 2013 r. Rada Odwotawcza wydata pierwsze siedem decyzji w sprawie odwotan
od decyzji w sprawie oceny dokumentacji. Decyzje Rady byly Zzrédtem przydatnej
informacji dla ECHA, rejestrujacych i innych zarejestrowanych podmiotéw w
odniesieniu do zakresu niektérych wymogéw REACH.

Wiecej informacji w sprawie obecnego stanu spraw odwotawczych i decyzji Rady
Odwotawczej mozna znalez¢ na stronach internetowych Rady Odwotawczej®.

24 http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/board-of-appeal/
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3 Zalecenia dla rejestrujacych

W niniejszej czesci ECHA doradza (potencjalnym) rejestrujacym, w jaki sposéb
mozna podnies¢ jakos¢ ich dokumentacji rejestracyjnych. Zalecenia zawierajq
informacje techniczne i naukowe, zatem mogg by¢ dla nich najbardziej przydatne,
jezeli przygotowujg lub planujg aktualizacje ich dokumentacji technicznej i/lub
raportu bezpieczenstwa chemicznego.Te zalecenia opierajg sie na najczesciej
spotykanych niedociggnieciach podczas oceny dokumentacji.

W tym roku w poréwnaniu do poprzednich sprawozdan niewiele miejsca poswiecono
tozsamosci substancji i parametrom docelowym zagrozenia. W tych
sprawozdaniach, dostepnych na stronie internetowej ECHA w sprawie ocen,®’
opisano juz wczesniej zauwazone niedociggniecia i przedstawiono zalecenia
dotyczace sposobu ich unikniecia. Nadal sq one aktualne, nawet jezeli tutaj nie
zostaty powtdrzone. Zamiast tego ECHA chciataby zwrdci¢ uwage na koniecznos¢
zapewnienia spojnosci i aktualnosci waszej dokumentacji bez zbednej zwtoki oraz
sposob prawidtowego wykorzystywania mozliwosci dostosowania. Wiekszg uwage
poswiecono raportom bezpieczenstwa chemicznego.

3.1 Dokumentacja rejestracyjna musi by¢ aktualna i spéjna

Obowigzkiem rejestrujgcych w pierwszej kolejnosci jest przedtozenie i utrzymanie
dokumentacji rejestracyjnej zgodnej z prawem. Przy przygotowywaniu wniosku
rejestracyjnego nalezy w jak najwiekszym stopniu skorzystaé z dostepnego
wsparcia. Krajowe centra informacyjne i centrum informacyjne ECHA?® istniejg po
to, aby pomoc rejestrujgcym spetnicé ich obowigzek. Mogg one pomdc rejestrujgcym
W rozwigzaniu probleméw i rozwianiu watpliwosci, jakie mogg pojawic sie

w procesie przedktadania.

Nalezy réwniez pamietaé o stowarzyszeniach branzowych, majacych doswiadczenia
z rozporzadzeniem REACH oraz branzowg wiedze i know—how. Nalezy dyskutowac
z innymi uczestnikami SIEF - oni réwniez mogg by¢ dobrym zrédtem informacji,
zwtaszcza dla nowych rejestrujacych. Wielu z nich to rejestrujacy, ktorzy majq juz
doswiadczenie w przygotowywaniu wnioskow rejestracyjnych. Bardziej
doswiadczeni rejestrujgcy mogg poméc innym, mniej doswiadczonym lub
mniejszym przedsiebiorstwom, ktére mogg stac sie rejestrujgcymi w terminie
rejestracji w 2018 r.

= Nalezy upewnic sie, ze istniejg odpowiednie kanaty komunikacji,
gwarantujace dobry przeptyw informacji w tancuchu dostaw.

Rozszerzone karty charakterystyki, wraz ze scenariuszami narazenia, sg
najwazniejszym instrumentem informowania o wynikach oceny bezpieczenstwa
chemicznego. Nalezy zatem upewnic sie, ze majg one wystarczajgco dobrg jakos¢,
by klienci i dalsi uzytkownicy mogli powaznie wzig¢ pod uwage zalecenia dotyczace
bezpieczenstwa i je zastosowac.

Scenariusze narazenia dotgczone do kart charakterystyki sq przydatne jedynie
wowczas, gdy ocena bezpieczenstwa chemicznego jest sensowna i istotna,

25 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation

26 http://echa.europa.eu/support/helpdesks
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zidentyfikowane $rodki zarzadzania ryzykiem sg wiasciwe, a dalszy uzytkownik jest
w stanie je zrozumied.

Nalezy mie¢ swiadomos$¢ wymiany i opracowywania dobrych praktyk oraz sposobu
tworzenia scenariuszy narazenia i informowania o nich. Dobrym zZréodtem informacji
jest Sie¢ wymiany informacji miedzy ECHA a zainteresowanymi podmiotami na
temat scenariuszy narazenia®’. Celem tej Sieci jest znalezienie dobrych praktyk

w zakresie opracowywania i wdrazania scenariuszy narazenia oraz stworzenie
skutecznej wymiany informacji miedzy podmiotami w tancuchu dostaw.

3.1.1 Nalezy korzystac ze wskazowek i narzedzi ECHA

Przy opracowywaniu i utrzymywaniu wniosku rejestracyjnego nalezy korzystac
z wytycznych na stronie internetowej ECHA. Podreczniki przedktadania danych i
Podreczniki REACH-IT dla uzytkownikéw przemystowych zawierajq decydujace
instrukcje dotyczace przygotowywania i przedktadania dokumentacji.

= Przy opracowywaniu wniosku rejestracyjnego nalezy korzystaé z wtyczki
Asystenta sprawdzania do IUCLID. Ostrzega ona o przypadkach brakéw
i niespdjnosci stwierdzonych w dokumentacji.

W 2013 r. ECHA kontynuowata prace nad wytycznymi dla REACH. Te
zaktualizowane wytyczne pojawity sie w trakcie roku na stronie internetowej ECHA:

e Aktualizacja Poradnika dotyczgcego opracowywania kart charakterystyki
zostata opublikowana w grudniu 2013 r., co umozliwito rezygnacje z czesci
G Poradnika dotyczacego wymogow informacyjnych i oceny bezpieczernstwa
chemicznego.

e Aktualizacje Poradnika dla dalszych uzytkownikdw opublikowano w grudniu
2013 r.

e Aktualizacje Poradnika dotyczacego stosowania kryteriow CLP. Czes¢ 2:
zagrozenia fizyczne i Czes¢ 3: zagrozenia zdrowotne opublikowano w
listopadzie 2013 r.

e Dwa sprostowania do Poradnika dotyczgcego wymogow informacyjnych
i oceny bezpieczeristwa chemicznego, R.7.1: wiasciwosci fizykochemiczne
opublikowano odpowiednio w sierpniu i grudniu 2013 r.

ECHA zwiekszyta dostepnosc swoich wytycznych dzieki publikacji ,Izejszych” wersji
poradnikéw. Dotyczy to zaktualizowanego Poradnika w pigufce w sprawie rejestracji
(wrzesien 2013 r.), nowego Poradnika w pigutce w sprawie kart charakterystyki
oraz nowego Poradnika w pigutce dla dalszych uzytkownikdw (oba w grudniu

2013 r.). Poniewaz te trzy dokumenty majq szczegdlne znaczenie dla matych

i Srednich przedsiebiorstw, zostaty opublikowane réwnoczesnie w 23 oficjalnych
jezykach UE.

25 wrzesnia 2013 r. ECHA dokonata aktualizacji internetowego narzedzia
Navigator w 23 oficjalnych jezykach UE. Navigator to interaktywne narzedzie
pomagajace producentom, importerom, dalszym uzytkownikom i dystrybutorom
substancji chemicznych - jednorodnych lub ich mieszanin - okresli¢ ich obowigzki na

2T http://echa.europa.eu/about-us/exchange-network-on-exposure-scenarios
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mocy REACH. Pomaga ono réwniez producentom i dostawcom wyrobéw wyjasnic
ich role w fancuchu dostaw. Mozna je znalez¢ na stronie internetowej ECHA.

ECHA zacheca do zapoznania sie z tymi nowymi zasobami i dokonania odpowiedniej
aktualizacji wtasciwych czesci dokumentacji, o ile to konieczne. W obecnej

i przysztej ocenie dokumentacji ECHA wezmie pod uwage nowe podejscia opisane
w wytycznych.

3.1.2 Nalezy zapewnic¢ aktualnos¢ swojej dokumentacji

= Dokumentacja rejestracyjna zawsze powinna odzwierciedla¢ biezace
informacje i sytuacje faktyczna.

Otrzymanie numeru rejestracyjnego nie stanowi zakonczenia procesu REACH.
Zgodnie z art. 22 ust. 1 rozporzadzenia REACH, ,Po rejestracji rejestrujgcy
odpowiedzialny jest za wprowadzanie do dokumentow rejestracyjnych nowych
informacji z wtasnej inicjatywy i bez zbednej zwtoki...”

Przyktad: w razie pojawienia sie nowej informacji o zagrozeniach lub stosowaniu,
nalezy jg uwzgledni¢ w dokumentacji technicznej. Taka informacja moze mieé
rowniez wptyw na ocene bezpieczenstwa chemicznego: np. konieczna moze by¢
zmiana czynnikow oceny. Nalezy zatem jednoczesnie przeprowadzi¢ przeglad
raportu bezpieczenstwa chemicznego.

Przyktad: jezeli zaprzestano wytwarzania lub przywozu, nalezy ustali¢ wielkos$¢
zakresu obrotu w rejestracji na zero, korzystajac z istniejacej w REACH-IT funkcji
»~zakonczenie produkcji”.

= Nalezy wiaczy¢ zgodnos¢ z REACH jako element swojego systemu
zarzadzania jakoscia.

Najlepszym sposobem upewnienia sie, ze dokumentacja jest aktualna, jest
przyjecie aktywnej postawy i wigczenie zgodnosci z REACH do swojego systemu
zarzadzania jakos$cia, gwarantujac istnienie proceséw zbierania wszelkiej nowej
informacji wptywajacej na zgodnos¢ z REACH, jak na przykfad nowe zastosowania,
ktére nalezy uwzgledni¢ w dokumentacji rejestracyjnej w drodze samorzutnej
aktualizacji.

Nalezy réowniez by¢ przygotowanym do zareagowania w przypadku wszczecia
jakichkolwiek dziatan regulacyjnych na mocy REACH wobec danego
przedsiebiorstwa. Czes¢ rejestrujacych nie docenia czasu, jaki jest potrzebny na
opracowanie aktualizacji dokumentacji i liczby problemoéw, jakie mogq sie pojawié
w tym procesie. Moze sie to stac jeszcze trudniejsze, jezeli otrzyma sie decyzje
zawierajgcq ostateczny termin aktualizacji. Wtgczenie REACH do swojego planu
sprawia, ze mozna to zaplanowac i kontrolowac.

= Nalezy regularnie logowac sie na swoje konto w REACH-IT, aby sprawdzad
skrzynke odbiorcza.

Skrzynka odbiorcza REACH-IT to typowy sposéb, w jaki ECHA kontaktuje sie

z rejestrujacymi lub wnioskuje o informacje. Niektore z tych dziatan wigzg sie ze
$cisle okreslonymi terminami na reakcje, np. powiadomienie rejestrujgcego

o projekcie decyzji i 0 jego prawie do zgtoszenia do niego uwag. Z tego wzgledu
regularne sprawdzanie REACH-IT powinno da¢ odpowiednio duzo czasu na wiasciwe
zareagowanie. Nalezy jasno wskaza¢ w danym przedsiebiorstwie, kto jest
odpowiedzialny za takie regularne sprawdzanie.
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Réwnie wazne jest zapewnienie aktualnosci danych kontaktowych w REACH-IT,
w razie gdyby ECHA miata potrzebe skontaktowania sie bezposrednio

z rejestrujgcym. Jezeli do zarzadzania kontem REACH-IT zostat zatrudniony
konsultant, ale umowa dobiega konca, z wyprzedzeniem nalezy zaplanowac
sprawne przekazanie obowigzkdw, gwarantujace otrzymanie wszystkich istotnych
danych. Nastepnie nalezy wskaza¢ nowg osobe odpowiedzialng za regularne
monitorowanie konta w REACH-IT.

= Nalezy upewnic sie, ze w swoim SIEF istnieje proces dokonywania
aktualizacji i reagowania w przypadku wszczecia dziatan regulacyjnych.

Rejestrujacy te samg substancje czesto muszg przeprowadzi¢ miedzy sobg dyskusje
przed zgtoszeniem uwag do projektu decyzji lub zareagowaniem na wnioski
organow.

3.1.3 Rejestrowanie potproduktéow?

= Czy dana substancja faktycznie jest potproduktem w rozumieniu REACH?

Jezeli jej cykl zycia skutkuje ryzykiem emisji i narazenia lub jezeli dla unikniecia
narazenia potrzebny jest ekwipunek ochronny, dana substancja nie moze
skorzystac ze specjalnej procedury dla potproduktow w Scisle kontrolowanych
warunkach. Zamiast tego nalezy przedtozy¢ standardowy wniosek rejestracyjny na
podstawie art. 10 rozporzadzenia REACH.

Przyktad: przy projektowaniu Scisle kontrolowanych warunkéw pod uwage mogg
by¢ wziete wtasciwosci fizykochemiczne. Jednakze podejscia ,,oparte na ryzyku” —
na przyktad, pordwnanie poziomow narazenia ze stezeniem (nie) powodujgcym
zmiany w $srodowisku lub normami krajowymi/miedzynarodowymi — jest
niedopuszczalne jako potwierdzenie scisle kontrolowanych warunkéw.

Przykiad: w scisle kontrolowanych warunkach nie nalezy oczekiwaé statego
uwalniania pétproduktu z procesu. Jezeli dochodzi do takiego uwalniania, substancji
nie mozna uznac za pdtprodukt w rozumieniu REACH.

Przykiad: substancji nie mozna uznac za pétprodukt, jezeli do unikniecia narazenia
w normalnych warunkach operacyjnych stosuje sie osobisty ekwipunek ochronny
(za wyjatkiem wypadkdéw, zdarzen, utrzymania i czyszczenia).

= W przypadku rejestracji potproduktédw nalezy pokazaé, ze stosowanie
substancji wypetnia przestanki definicji zastosowania poétproduktow i warunki
okreslone w REACH.

Zastanawiajac sie nad rejestracjg poétproduktu, zwtaszcza na podstawie specjalnej
procedury okreslonej w art. 17 i 18 rozporzadzenia REACH, nalezy dokona¢ oceny
warunkow stosowania substancji, pamietajac o nastepujgcych kwestiach:

e Nalezy zastanowic sie, jakg funkcje techniczng petni dana substancja w
procesie. Pétprodukt jest wykorzystywany do wytwarzania innej substancji,
gdzie sam jest przeksztatcany w te inng substancje.

Przykiad: substancje pomagajgce w przetwarzaniu, ktére wchodzg réwniez
w reakcje, nie sg potproduktami.

Przykiad: wytwarzania odpaddéw nie mozna uznac za gtdwny cel procesu
wytworczego.

e Whniosek rejestracyjny powinien obejmowac szczegodtowy opis stosowanych
srodkdéw zarzadzania ryzykiem. Powinno to stanowi¢ dowdd stosowania Scisle
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kontrolowanych warunkéw w trakcie cyklu zycia danego péiproduktu,
zwitaszcza na etapach, gdzie spodziewany jest rozpad szczelnego pojemnika.

Przyktad: przy uzasadnianiu Scisle kontrolowanych warunkéw szczegdlnej
uwagi wymagajq dziatania zwigzane z zatadunkiem, roztadunkiem,
czyszczeniem, konserwacjg i poborem probek.

Jezeli ECHA ma zastrzezenia dotyczace stosowania danej substancji jako
potproduktu lub warunkéw stosowanych w jej cyklu zycia, Agencja moze
skontaktowac sie z rejestrujgcym z prosbg o wyjasnienie.

3.1.4 Dokumentacja powinna by¢ spéjna jako catos¢

Nalezy sprawdzi¢ spdjnos¢ catej dokumentacji we wszystkich parametrach
docelowych, a takze miedzy parametrami docelowymi i podejsSciami przekrojowymi.
Bedzie to gwarancjg jasnosci i rzetelnosci oceny ryzyka substancji. Ma to
szczegoblne znaczenie w chwili aktualizacji, zatem nalezy dokonac¢ weryfikacji, by
wszystkie czesci dokumentacji zachowaty spdjnosé po aktualizacji jednej z czesci.

= Wyniki analiz powinny by¢ spdjne w réznych parametrach docelowych
i w CSR.

Przykiad: wartos¢ statej Henry’ego musi by¢ spdjna z wartosciami ciSnienia pary
i rozpuszczalnosci w wodzie.

Przyktad: dane dotyczace zagrozenia, zamieszczone w dokumentacji technicznej,
muszg byc¢ tozsame z wykorzystywanymi w CSR.

Spojnos¢ ma jeszcze wieksze znaczenie, jezeli rejestrujacy opiera sie na
dostosowaniu w niektérych parametrach docelowych. Jezeli rejestrujacy opiera sie
na dostosowaniu w celu unikniecia przeprowadzania analizy, nalezy to jasno
stwierdzi¢ i wyjasni¢, dlaczego podjeto decyzje o rezygnacji z analizy

w odpowiedniej sekcji IUCLID, przywotujgc odpowiednie przepisy prawa. Ma to
kluczowe znaczenie dla dokonania przez ECHA oceny, czy dostosowanie jest
dopuszczalne. ECHA nie ma obowigzku zebrania w imieniu rejestrujacego
argumentéw na rzecz dostosowania z informacji umieszczonych w innych czesciach
dokumentacji rejestracyjnej.

= Dostosowanie oparte na wiasciwosciach substancji powinno znalez¢
potwierdzenie w odpowiednich analizach dotyczacych tych wiasciwosci.

Czesto mozliwe jest dostosowanie i unikniecie przeprowadzania analizy na
podstawie wynikow dla innego parametru docelowego. Aby jednak takie
dostosowanie byto dopuszczalne, informacja w sprawie powigzanego parametru
docelowego musi by¢ spdjna z wykorzystanym dostosowaniem.

Przyktad: jezeli dostosowanie opiera sie na wartosci ciSnienia pary lub temperatury
topnienia, nalezy dotaczy¢ odpowiednie analizy tych wiasciwosci.

Przykiad: jezeli rezygnuje sie z badania hydrolizy ze wzgledu na bardzo niskg
rozpuszczalnos$¢ w wodzie, w dokumentacji nalezy zamiesci¢ odpowiednie badanie
rozpuszczalnosci w wodzie, pokazujace te niskg rozpuszczalnosé.

= Wszystkie przytoczone wartosci poszczegdlnych wlasiowosci powinny by¢ ze
sobg wzajemnie spdjne.
Przyktad: wspoétczynnik podziatu oktanol/woda musi by¢ spéjny ze
wspoditczynnikiem adsorpcji.
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Jak wspomniano w sekcji 3.1.2, zmiana informacji dotyczacej zagrozenia lub
stosowania/narazenia moze mie¢ wptyw na ocene ryzyka. Nalezy zatem dokonac
odpowiedniego przegladu CSR.

3.2 Nalezy jasno przekazywac informacje o zagrozeniu

Nalezy przekazywac jasne i kompletne, rzetelne podsumowania analiz, obejmujace
dane tabelaryczne zgodnie z kryteriami zawartymi w Podreczniku praktycznym nr 3
ECHA. Nalezy zastanowic sie nad dotgczeniem petnych sprawozdan z analiz, jezeli
wyniki wymagajq interpretacji w celu okreslenia poziomu wystepowania szkodliwych
zmian.

ECHA zauwazyta, ze niektére analizy w tej samej dokumentacji byty przywotywane
wiecej niz raz. Zwykle jedna analiza obejmuje jedynie jeden wymog informacyijny,
zatem nalezy tego unikac.

Przy wyborze wartosci z listy rozwijanej w IUCLID zdecydowanie zaleca sie wybor
jednej z odpowiednich wartosci z listy rozwijanej i stosowanie opcji ,inna:” jedynie
w sytuacjach wyjatkowych.

3.2.1 Klasyfikacja i oznakowanie

= Nalezy dokfadnie sprawdzi¢, czy zharmonizowana klasyfikacja wskazywana
w dokumentacji w odniesieniu do danej substancji jest zgodna z najnowszym
brzmieniem zatacznika VI do obowigzujgcego rozporzadzenia CLP,
z pdzniejszymi zmianami, w tym wszystkimi dostosowaniami do postepu
technicznego. Nalezy pamietaé, ze moze by¢ objeta wpisem grupowym.

3.2.2 Witasciwosci fizykochemiczne

= Nalezy sprawdzi¢, czy wyniki badania fizykochemicznego mieszczg sie
w zakresie stosowania metodyki badania. Jezeli tak nie jest, wynikdw nie
nalezy wykorzystywac jako samodzielnej podstawy wypetniania wymogu
informacyjnego.

Przyktad: istnieje wiele dopuszczalnych metod pomiaru ci$nienia pary substancji,
kazdy z odmiennym zakresem stosowania. Zakres stosowania metody nalezy
sprawdzi¢ poprzez weryfikacje wytycznych ECHA, a dla danego zakresu nalezy
wybra¢ odpowiednig metode.

3.2.3 Informacje toksykologiczne

Dziatanie podrazniajace i Zzraqce na skore i oczy. OECD zatwierdzita niedawno
kilka nowych wytycznych prowadzenia badan in vitro. Te nowe wytyczne
prowadzenia badan mozna wykorzysta¢ do celéw REACH w programach badawczych
okreslonych w wytycznych oceny bezpieczenstwa chemicznego ECHA. Wkrétce
ECHA ogtosi instrukcje dotyczace stosowania tych metod in vitro, dotyczace ich
zakresu i ograniczen.

Mutagennos$¢ - analiza komet. Analiza komet znajduje sie w wykazie

w wytycznych jako uznana metoda badania. Jednakze OECD jeszcze nie przyjeta
wytycznych prowadzenia badan dla analizy komet. W miedzyczasie ECHA moze
rozwazy¢ propozycje przeprowadzenia badan z wykorzystaniem analizy komet dla
zbadania mutagennosci in vivo, jezeli rejestrujacy okreslit szczegdtowy i prawidtowy
pod wzgledem naukowym protokdt do wykorzystania w badaniu oraz naukowe
uzasadnienie jego adekwatnosci dla spetnienia wymogu informacyjnego. Jezeli
ECHA uzna, ze proponowane badanie przyniesie wtasciwe rezultaty, moze wyrazic¢
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zgode na przeprowadzenie analizy komet. To postepowanie nie oznacza, ze ECHA
ogolnie uzna wytyczne prowadzenia badan za pomoca analizy komet, lecz jedynie
to, ze ECHA rozwazy indywidualne propozycje przeprowadzenia badan na podstawie
szczegotowych protokotdw.

Prenatalne badanie toksycznosci rozwojowej. W przypadku substancji
wytwarzanych lub produkowanych w ilosci przekraczajacej co najmniej 1000 ton
rocznie, wymogiem informacyjnym REACH jest dostarczenie analiz prenatalnego
badania toksycznosci rozwojowej parametrow docelowych na dwdch gatunkach.
Szczury i kréliki to domysine gatunki w odpowiednich wytycznych (UE B.31, OECD
414). W decyzjach ECHA zwykle wymaga sie przeprowadzenia badan na tych
gatunkach, a wybdr pierwszego gatunku poddawanego badaniu pozostawia sie
rejestrujgcemu.

3.2.4 Informacja o ekotoksycznosci i losie w $rodowisku

= Nalezy unikac stosowania metody podziatu w stanie réwnowagi, jezeli
w badaniach w srodowisku wodnym nie obserwuje sie efektow.

W przypadku toksycznosci w srodowisku lgdowym, jedynie w przypadku
zaobserwowania efektéw w badaniach w srodowisku wodnym mozliwe jest
zastosowanie metody podziatu w stanie réwnowagi do obliczenia wartosci efektu
w $rodowisku lgdowym. Nie mozna zastosowacd tej metody, jezeli substancja nie
wykazuje efektéw w badaniu toksycznosci w srodowisku wodnym.

= Nawet jezeli substancja tatwo ulega biodegradacji, nie oznacza to jej
szybkiego rozktadu, zatem badania szybkiej biodegradowalnosci nie mozna
zastosowac w celu pominiecia analizy adsorpcji/desorpcji.

tatwe uleganie biodegradacji przez substancje nie stanowi uzasadnionej podstawy
dla rezygnacji z analizy adsorpcji/desorpcji. Oceniajac na podstawie uzasadnien
przedstawianych w dokumentacji wydaje sie, ze mamy do czynienia

z niezrozumieniem pojecia ,szybki rozktad” w kontekscie dostosowania wymogu
informacyjnego dla analiz adsorpcji/desorpcji. Substancje (i produkty jej rozkifadu)
mozna uznac¢ za ulegajace szybkiemu rozktadowi, jezeli sgq bardzo niestabilne

w $rodowisku, tzn. jezeli ulegajg hydrolizie w horyzoncie sekundowym.

= Nalezy zastanowi¢ sie nad potencjalnymi produktami rozkfadu i je
odpowiednio opisac.

Nalezy opisa¢ produkty rozkfadu, jezeli mozna je zidentyfikowaé. Identyfikacja
produktéw rozktadu czasami nie wystarczy jednak do sporzadzenia oceny ryzyka.
Nalezy przeprowadzi¢ dodatkowe badania tych produktow, jezeli mogg one
stanowi¢ zagrozenie. Jezeli takie badania zostang przeprowadzone, ich wyniki
powinny rowniez zosta¢ nalezycie opisane.

3.3 Nalezy dokonywa¢ dostosowan zgodnie z
postanowieniami REACH

Jasna sprawozdawczos¢ w zakresie QSAR, podejscia przekrojowego i kategorii moze
zapobiec procesowi dtugich dyskusji w celu wyjasnienia zastosowanego podejscia.
Bardzo czesto ECHA ma do czynienia z sytuacjami, w ktérych podejscie
przekrojowe/kategoryzacyjne lub prognozy QSAR mogg by¢ prawdopodobne pod
wzgledem naukowym, ale nie mozna zaakceptowaé dostosowania z uwagi na
brakujaca lub niewtasciwg dokumentacje stuzgcq ich uzasadnieniu. W takich
przypadkach ECHA ma jedynie mozliwos$¢ uznania dostosowania za nieuzasadnione
i zwrdcenia sie o opracowanie danych dotyczacych zarejestrowanej substancji
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w celu spetnienia wymogow informacyjnych. Aby pomadc rejestrujacym uniknaé
takich sytuacji, w kwietniu 2013 r. ECHA opublikowata obrazowy przyktad
grupowania substancji i podejscia przekrojowego, ktdry mozna znalez¢ na stronie
internetowej ECHA.?®

W 2013 r. ECHA stwierdzita, ze wieksza liczba dokumentacji zawierata dostateczny
poziom udokumentowania hipotez i uzasadnien dla podejscia przekrojowego

i iloSciowej zaleznosci struktura-aktywnos¢ (QSAR). ECHA identyfikowata coraz
wiekszg liczbe dokumentéw w formacie zgtaszania modelu QSAR (QMRF) i formacie
zgtaszania prognoz QSAR (QPRF) dla oszacowan QSAR, zwilaszcza po niedawnej
aktualizacji dokumentacji. Nalezy zauwazy¢, ze to spostrzezenie dotyczy gtéwnie
wiasciwosci fizykochemicznych, na przyktad wspétczynnika podziatu oktanol/woda

i ciSnienia pary, a takze toksycznosci w srodowisku wodnym.

Dla innych $rodowiskowych parametréow docelowych powszechnie stosuje sie
podejscie przekrojowe jeden do jednego zamiast podejscia kategoryzacyjnego.

W takim podejsciu mozliwe jest przeoczenie tendencji, a podejscie moze byc¢
podatne na niespdjnosé. Nalezy zastanowié sie nad potencjalnymi zaleznoSciami
miedzy wiasciwosciami srodowiskowymi i parametrami losu, aby zwiekszyc¢
spdjnos¢ oceny zaréwno dla pojedynczej substanciji, jak i pomiedzy substancjami.
W razie zaproponowania kategorii zaleca sie przedstawienie szczegétowej matrycy
danych wskazujacej dane eksperymentalne, o ile istniejg, a takze luki danych
wymagajgce uzupetnienia. Nalezy wyjasnic i uzasadni¢ podejscie stuzace
wypetnieniu luk danych.

W odniesieniu do parametrow docelowych zdrowia ludzkiego podejscie przekrojowe
wydaje sie nadal by¢ gtdwnaq alternatywa dla rozwigzywania problemu brakujacej
informacji. ECHA zauwazyta pozytywng tendencje tworzenia strategii badawczych

z wykorzystaniem réznych rodzajow informacji, w tym badan niestandardowych i
metod obliczeniowych. Przydatnos¢ takich podejs¢ alternatywnych wymaga jednak
oceny indywidualnej, w zaleznosci od charakteru substancji.

Ponizej zamieszczono dalsze wskazéwki dotyczace szczegdlnych mozliwosci
dostosowania dla réznych drég dostosowania.

3.3.1 Zglaszanie dostosowan lub propozycji przeprowadzenia
badan

Niezwykle istotne znaczenie ma zapewnienie rzetelnej podstawy prawnej

w os$wiadczeniu o dostosowaniu i jego zgtoszenie. ECHA moze wowczas mozliwie jak
najszybciej oceni¢ oswiadczenie i mozliwie jak najpilniej skontaktowac sie

z rejestrujgcym, jezeli dostosowanie okaze sie niedopuszczalne. Dzieki zapewnieniu
rzetelnej podstawy prawnej mozna unikna¢ przedtuzajacej sie procedury decyzyjnej
stuzgcej wytgcznie wyjasnieniu charakteru dostosowania. Jezeli rejestrujacy nie
potrafi jasno okresli¢, ktéra czes¢ REACH daje mozliwos¢ skorzystania

z dostosowania, nalezy ponownie sie zastanowi¢, czy jest to stuszna metoda
spetnienia wymogu informacyjnego.

= Nalezy jasno okresli¢ podstawe prawng dostosowania, cytujac konkretny
przepis w REACH, ktéry pozwala na takie dostosowanie.

28 http://echa.europa.eu/support/grouping-of-substances-and-read-across
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ECHA zauwazyta, ze w dokumentacji czesto nie wyjasnia sie podstawy prawnej
dostosowania. Dostosowanie musi opierac sie na postanowieniach, o ktéorych mowa
albo w kolumnie 2 zatgcznikéw VII-X, albo w zataczniku XI, zatem zawsze nalezy
jasno stwierdza¢ w swoim uzasadnieniu, ktéry z nich stanowi podstawe prawng
dostosowania.

= Pole ,Uzasadnienie odstgpienia od podawania danych” powinno by¢
wypetnione jedynie w przypadku zgtaszania dostosowania, tzn.
niedostepnosci odpowiednich danych eksperymentalnych.

Nalezy stosowac pole ,Uzasadnienie odstgpienia od podawania danych” jedynie
w przypadku zgtaszania dostosowania. W wielu przypadkach ECHA zauwazata, ze
zgtaszanie analiz jest mylone z dostosowaniem.

= Nalezy wyraznie zaproponowac¢ nowe badanie poprzez wybor ,,planowanego
badania eksperymentalnego” we wpisie dotyczacym analizy parametru
docelowego stworzonym dla danego parametru docelowego. Kiedy proponuje
sie przeprowadzenie nowego badania, nalezy to wyraznie zaznaczy¢ we
wilasciwym parametrze docelowym. Ogoélnikowe deklaracje zamiaru
przeprowadzenia nowego badania czasami sg znajdowane w niewtasciwych
miejscach w dokumentacji.

Propozycja przeprowadzenia badan % Endpoint study record

dla parametru docelowego Detail level Administrative Data  Data source

z zatgcznika IX lub X powinna zawsze allfields v Results and discussions Overall remarks
by¢ zgtaszana poprzez stworzenie ——

wpisu dotyczacego analizy parametru Administrative Data

docelowego dla danego parametru | ¥ EU: REACH

i wybér ,,planowanego badania

s . Purpose flag |
eksperymentalnego” w ,,rodzaju
. . Data waiving |
wyniku analizy” (zob. przyktad po
prawej stronie). W razie Justification for
f . data waiving
zaproponowania przeprowadzenia
badania innej (przekrojowej) Study result type |experi1nenta.l study planned
substancji, nalezy to zaznaczy¢ Reliability |
w sekcji ,materiaty badawcze” ponizej e e

w tym samym wpisie dotyczacym
analizy parametru docelowego. To zalecenie jest zgodne z formatem okreslonym
przez ECHA na mocy art. 111 REACH.

Z kolei zgtoszenie zamiaru przeprowadzenia badania na przyktad jedynie w CSR lub
w polu na dowolny tekst we wpisie dotyczacym analizy parametru docelowego nie
jest na mocy REACH dopuszczalne jako propozycja przeprowadzenia badan. W razie
stwierdzenia takiej niejednoznacznosci w danej dokumentacji, ECHA nie bedzie
dokonywac jej weryfikacji jako propozycji przeprowadzenia badan. Zamiast tego
rejestrujgcy zostanie poproszony o jasniejsze zadeklarowanie swoich zamiaréw.
Jezeli planuje sie zaproponowanie badania, to nalezy dokonac aktualizacji
dokumentacji IUCLID, aby w danym parametrze docelowym znalazt sie zapis
~planowane badanie eksperymentalne”. Ponadto nalezy wyjasni¢ lub usunac

z dokumentacji stwierdzenia ogélnikowe.

3.3.2 Podejscie przekrojowe i kategoryzacyjne

Jezeli stosuje sie grupowanie i podejscie przekrojowe, nalezy uwaznie
przeanalizowac¢ dostepne dane eksperymentalne (o ile sg one wiarygodne) pod
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katem sprzecznosci z proponowang hipotezg. Wskazowki dotyczace zgtaszania
takich podejs¢ znajdujaq sie w Poradniku praktycznym nr 6 ECHA.

Przyktad: niedopuszczalne jest stwierdzenie, ze wszyscy cztonkowie kategorii nie
sq toksyczni ze wzgledu na brak absorpcji, jezeli analizy eksperymentalne
pokazuja, ze niektérzy cztonkowie kategorii wywotujg negatywny wptyw przy
stezeniu mniejszym niz maksymalne zbadane stezenie.

Przykitad: niedopuszczalne jest wziecie pod uwage wytgcznie toksycznosci
zwyktego produktu metabolizmu jako podstawy dla grupowania, jezeli metabolizm
ma poziom S$redni do niskiego, a molekuty wzorcowe wspoéfistniejg z produktami
metabolizmu w organizmie. By¢ moze istniejg inne, potencjalnie toksyczne
metabolity, ktérych nie uwzgledniono w ocenie.

= Przy stosowaniu podejscia przekrojowego i kategoryzacyjnego nalezy
pamietac:

e Przy budowaniu argumentacji przekrojowej nalezy wzigé¢ pod uwage
zanieczyszczenia i potencjalnie odmienny skfad substancji.

e Podejscie przekrojowe zawsze powinno byc¢ rozpoczynane od zrédfa (np.
substancji, formy substancji lub zestawu substancji) za pomoca jego danych
eksperymentalnych. Jako punktu wyjscia do podejscia przekrojowego nie
nalezy stosowacé prognozy QSAR lub innego podejscia przekrojowego.

e Zwykle kategorie chemiczne opierajg sie na podobienstwie strukturalnym.
Tym niemniej samo podobienstwo strukturalne nie stanowi wystarczajacego
uzasadnienia dla podobienistwa toksykologicznego miedzy substancjami.

Z tego wzgledu dla kazdego parametru docelowego i dla kazdej substancji
nalezy opracowac uzasadnienie oparte na hipotezie, aby wyjasni¢, dlaczego
dane dotyczace jednej substancji mozna wykorzysta¢ do wypetnienia luki
danych dla innej substancji.

e Dla zapewnienia wiarygodnosci tego podejscia, kategorie powinny zawierac
stosowng ilos¢ danych obejmujacych margines tendencji obserwowanych lub
bedacych przedmiotem hipotezy.

3.3.3 Dostosowanie za pomoca wynikéw QSAR

Ogolne zalecenia dotyczace sposobu zgtaszania wynikow QSAR znajduja sie
w Poradniku praktycznym nr 5 ECHA. Ponizej znajdujq sie niektére zalecenia
dotyczace metod unikania najczestszych putapek.

= QSAR nalezy zgtaszac tacznie z wszystkimi niezbednymi dokumentami, aby
oceni¢ wiarygodnos¢ prognozy.

Dla kazdej struktury chemicznej bedacej przedmiotem prognozy QSAR nalezy
stworzy¢ odrebny wpis dotyczacy analizy parametru docelowego. Do wpisu
dotyczacego analizy parametru docelowego nalezy dotgczy¢ QMRF opisujacy
naukowg wiarygodnos$¢ modelu, a dla kazdej struktury poddanej prognozowaniu
z wykorzystaniem modelu nalezy przedstawi¢ QPRF celem pokazania, ze model
nadaje sie dla przedmiotowej struktury.

Przykiad: jezeli za pomocg tego samego modelu prognozuje sie ciSnienie pary dla
dwaoch skladnikéw substancji wielosktadnikowej, sekcja dotyczaca ci$nienia pary
powinna zawiera¢ dwa wpisy dotyczgce analizy parametru docelowego, po jednym
dla kazdego sktadnika. QMRF nalezy dotgczy¢ jedynie raz (poniewaz model jest
identyczny dla obu przypadkoéw), ale do kazdego wpisu dotyczacego analizy
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parametru docelowego nalezy dotaczy¢ osobny QPRF. Zaleca sie, by QPRF zawierat
uporzadkowang, zmierzong i prognozowang aktywnos¢ podobng do substancji
docelowej z zestawu szkoleniowego modelu jako dowdd, ze model jest wtasciwy dla
danej struktury chemicznej.

= Informacja toksykologiczna wzieta z zestawu szkoleniowego modelu QSAR
nie jest wynikiem QSAR, poniewaz wartosci wykorzystane w zestawach
szkoleniowych modelu QSAR sg zwykle wynikami eksperymentalnymi.

Poniewaz zwykle ilos¢ informacji podsumowujacej takie dane jest niewystarczajaca,
nalezy je traktowac w taki sam sposob, jak dane z podrecznika. Te punkty danych
nalezy podawac jako ,wage dowodu” w polu ,znacznik celu” i jako , badanie
eksperymentalne” w polu ,rodzaj wyniku analizy”. Pole w sekcji ,Referencje” mozna
wykorzysta¢ do wskazania, ze pochodzi on z zestawu szkoleniowego modelu. We
wpisie dotyczacym analizy parametru docelowego nalezy zgtosi¢ wszelkie dostepne
informacje dotyczace metody badania, drogi, trwania, gatunkéw itp.

= Zastosowanie prognozy QSAR do spetnienia wymogu informacyjnego nie jest
uzasadnieniem dla odstgpienia od podawania danych. Prognozy nalezy
zgtaszac jako wyniki analiz.

Podawanie QSAR w ,Uzasadnieniu odstapienia od podawania danych” nie jest
wiasciwe, np.: ,Nie przesyfa sie analizy BCF ze wzgledu na obliczenie QSAR”.

W razie nieprzestania danych eksperymentalnych ze wzgledu na zastosowanie
prognozy QSAR, nalezy stworzy¢ wpis dotyczacy analizy parametru docelowego,
zaznaczajac ,QSAR” w ,rodzaju wyniku analizy”. Nastepnie nalezy zgtosi¢ prognoze
jako wynik, a takze zataczy¢ niezbedng dokumentacje (QMRF i QPRF).

= Fakt przywotania modelu w wytycznych ECHA nie znosi koniecznosci
odpowiedniego udokumentowania modelu i pochodzacych z niego prognoz.

Jednakze w niektorych przypadkach, kiedy dokumentacja dla modelu jest obszerna
i dostepna publicznie, mozna jg wykorzystac jako element (lub nawet zamiennik)
dla QMRF, tym niemniej nadal konieczne jest QPRF, poniewaz zawiera on ocene
przydatnosci modelu dla danej substancji.

3.3.4 Dostosowanie oparte na narazeniu

Dostosowanie oparte na narazeniu czesto jest niewfasciwie stosowane lub zgtaszane
W sposOb niespéjny.

= Wykorzystujac dostosowanie oparte na narazeniu nalezy sprawdzi¢, by
zastosowania opisane w sekcji 3.5 IUCLID i ocena narazenia w CSR byty
spdjne z wstepem do dostosowania.

Przyklad: jezeli w sekcji 3.5 IUCLID opisuje sie réznorodne zastosowanie lub
stosowanie przez uzytkownikéw, nalezy wyjasni¢, dlaczego nadal spetnione jest
zatozenie, ze dla danego parametru docelowego nie dochodzi do narazenia.

W przeciwnym razie nie nalezy korzystac¢ z dostosowania opartego na narazeniu.

3.4 Raport bezpieczenstwa chemicznego powinien
odzwierciedlac faktyczne zastosowania i zagrozenia

Dla wsparcia rejestrujacych w opracowywaniu ich raportéw bezpieczenstwa
chemicznego ECHA zaleca korzystanie w mozliwie najwiekszym stopniu

z oprogramowania Chesar. ECHA wyraza zadowolenie, ze organizacje branzowe
opracowujg zasoby pomagajace rejestrujagcym dokonac oceny bezpieczenstwa
chemicznego i przygotowac raport. Te zasoby obejmujg mapy stosowania, wiasciwe
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kategorie uwalniania do srodowiska (SpERC), wtasciwe czynniki decydujace

0 narazeniu konsumentow (SCED) oraz typowe scenariusze narazenia (GES). ECHA
zaleca organizacjom ich dalsze usprawnianie, co w efekcie moze spowodowac
rowniez poprawe jakosci dokumentacji.

3.4.1 Ocena PBT

Ocena PBT jest jednym z gtéwnych elementdéw oceny bezpieczenstwa chemicznego
substancji. Fakt wykazywania przez substancje wtasciwosci PBT skutkuje
specjalnymi wymogami. W odniesieniu do tych substancji nalezy zagwarantowacd
minimalizacje uwalniania, poniewaz ocena ilosciowa nie jest wystarczajaco
wiarygodna dla zapewnienia bezpieczenstwa chemicznego. Z tego wzgledu nalezy
dobrze rozumiec wiasciwosci swoich substancji, aby méc zagwarantowac
bezpieczenstwo chemikaliow.

Nalezy dokfadnie ocenié, czy dana substancja ma wtasciwosci PBT/vPvB, biorgc pod
uwage rowniez jej sktadniki, zanieczyszczenia i dodatki. Jezeli okaze sie, ze ma ona
wiasciwosci PBT/vPvB, nalezy dokonac oceny i pokazaé, jak zminimalizowa¢ jej
emisje. ECHA zauwazyta, ze w niektdrych dokumentacjach ocena PBT substancji nie
uwzgledniata wnioskéw MSC, nawet pomimo wigczenia substancji na liste
kandydacka substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy ze wzgledu na jej
wiasciwosci PBT. Co wiecej, w wiekszosci przypadkdéw substancji majacych
witasciwosci PBT/vPvB (lub uznania jej za PBT/vPvB przez rejestrujgcego),

w raporcie bezpieczenstwa chemicznego nie pokazano jasno minimalizacji
uwalniania. Dla takiej substancji ocena iloSciowa (wspdtczynniki charakterystyki
ryzyka, na przyktad PEC/PNEC) nie jest odpowiednia. Zaleca sie stosowanie
wytycznej R.11 REACH.

= W ramach oceny PBT nalezy pamietac o nastepujacych kwestiach:

e Na mocy REACH nalezy obowigzkowo korzystac z catej dostepnej informacji
dla okreslenia, czy dana substancja ma witasciwosci PBT/vPvB. Jezeli
dostepna informacja nie pozwala na taka ocene, nalezy albo opracowacd
niezbedng informacje, albo traktowac te substancje jako majaca wtasciwosci
PBT.

e Nalezy zastanowic¢ sie nad wtasciwosciami substancji, biorac pod uwage jej
odpowiednie sktadniki, zanieczyszczenia i dodatki.

e Nalezy sprawdzié, czy uzgodniono juz, ze substancja ma witasciwosci
PBT/vPVB, i czy substancja zostata umieszczona na liscie kandydackiej
substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy?® lub na liscie substancji
podlegajacych procedurze udzielania zezwolen (zatacznik XIV REACH).

e Nalezy jasno pokazac i udokumentowaé, w jaki sposéb minimalizuje sie
uwalnianie substancji PBT. Nie nalezy dokonywac oceny ryzyka wylgcznie za
pomocg ilosciowej oceny ryzyka.

3.4.2 Okreslenie DNEL
Okreslenie DNEL jest kluczowym elementem charakterystyki ryzyka substancji

chemicznej. Zgodnie z REACH, pochodny poziom niepowodujacy zmian (DNEL) to
prog, powyzej ktérego nie nalezy narazac ludzi. Z tego wzgledu konieczne jest jego

29 http://echa.europa.eu/candidate-list-table
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odpowiednie okreslenie w celu zapewnienia, by substancje byty produkowane
i wykorzystywane w sposdéb niewptywajacy negatywnie na zdrowie ludzkie.

Wytyczna R.8 REACH szczegdtowo opisuje sposéb okreslenia DNEL. Szczegbétowo
wskazuje sie w niej domysine czynniki oceny, jakie nalezy zastosowac dla
uwzglednienia niepewnosci wynikajacej ze zmiennosci danych eksperymentalnych,
charakteru i znaczenia skutkéw oraz wrazliwosci ludnosci. Odstepstwo od
stosowania tych domysinych czynnikéw oceny musi by¢ uzasadnione

i udokumentowane za pomocg argumentéow naukowych, wyjasniajacych, dlaczego
takie odstepstwo ma zastosowanie do danej substancji.

Nalezy odpowiednio okresli¢ DNEL i stosowac zalecenia zawarte w wytycznej

R.8 REACH. Rejestrujgcy nie zawsze wybierajg wiasciwg kluczowg analize do
okreslenia DNEL. Ponadto rejestrujacy nie zawsze stosujg przy okreslaniu DNEL
czynniki oceny podawane w wytycznych, a odstepstwa nie sg nalezycie
uzasadnione, poniewaz czesto nie zawierajg uzasadnienia odnoszacego sie do danej
substancji.

= Przy okreslaniu DNEL nalezy wzig¢ pod uwage:

e DNEL nalezy okresli¢ za pomocg tego wskaznika dawki, ktéry wzbudza
najwieksze obawy dla danej drogi narazenia i rodzaju skutkéow. Zwykle jest
to analiza o najnizszym NOAEL/LOAEL (poziomie dawkowania, przy ktérym
nie obserwuje sie szkodliwych zmian/najnizszym poziomie, przy ktérym
obserwuje sie szkodliwe zmiany).

e Nalezy wykorzystac zestaw czynnikdw oceny, aby przeliczy¢ wskaznik dawki
na DNEL. W wytycznej R.8 REACH mozna znalez¢ wyjasnienie pochodzenia
tych czynnikéw oceny.

e Odstepstwo od tych domysinych czynnikdw oceny musi by¢ uzasadnione
i dobrze udokumentowane za pomocg argumentéw naukowych wiasciwych
dla danej substancji. Ogdélne stwierdzenie nie jest wystarczajgce.

e Jezeli dla niektérych zidentyfikowanych zagrozen okreslenie DNEL jest
niemozliwe (na przyktad dziatania podrazniajgcego/zracego na skére/oczy,
dziatania uczulajgcego na skére, mutagennosci), nalezy przeprowadzié
i zgtosi¢ ocene jakosciowa.

3.4.3 Ocena narazenia

Ocena narazenia wymaga dokonania oszacowania poziomu substancji, na ktére sq
lub mogqg byc¢ narazeni ludzie i Srodowisko. Jest to kolejny kluczowy element

w ramach oceny, czy ryzyko jest nalezycie kontrolowane w trakcie catego cyklu
zycia substancji. Z tego wzgledu konieczne jest dokfadne sporzadzenie oceny
narazenia. Sktada sie ona z dwdch jasnych krokéw: okreslenia scenariuszy
narazenia i oszacowania narazenia w kazdym scenariuszu.

W pierwszej kolejnosci w scenariuszach narazenia opisuje sie sposdb produkcji

i stosowania substancji, a takze sposdéb kontroli narazenia ludzi i Srodowiska. Ten
opis obejmuje zaréwno warunki operacyjne, jak i stosowane srodki zarzgdzania
ryzykiem. Bardzo wazne, by opis scenariuszy narazenia byt dostatecznie
szczegbtowy, aby ECHA mogta zrozumieé, w jaki sposéb wytwarza i stosuje sie
substancje, a nastepnie mogta ocenié, czy narazenie zostato prawidtowo
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oszacowane. W przeciwnym razie wiarygodnos$¢ oceny narazenia moze byc¢
zagrozona. Na stronie internetowej ECHA znajdujg sie praktyczne przyktady
scenariuszy narazenia.*°

Nastepnie oszacowania narazenia dajg poziom narazenia oczekiwany przy
wytwarzaniu i/lub stosowaniu substancji chemicznej i sq poréwnywane

z okreslonym DNEL w celu zapewnienia, by nie doszto do negatywnego wptywu na
zdrowie ludzkie. Z tego wzgledu w przypadku braku rzeczywistych danych
dotyczacych narazenia nalezy doktadnie oszacowac narazenie, wykorzystujac
modele narazenia wtasciwe dla fizykochemicznych wtasciwosci substancji i drég
ekspozycji.

Stosujac model do uzyskania oszacowan narazenia nalezy zrozumieé sposob jego
dziatania i jego ograniczenia, by rejestrujgcy mieli pewnos¢, ze jest on wiasciwy,

i mogli prawidtowo wprowadza¢ parametry. Przy ocenie CSR ECHA czasami
znajdowata modele wykorzystywane poza zakresem ich stosowania lub
nieprawidtowe parametry wprowadzane do modeli. Rejestrujacy musi pokazaé, czy
jego $rodki zarzadzania ryzykiem sg analogiczne do oczekiwanych w modelu;

a jezeli wystepujq odstepstwa, uzasadnic ich dopuszczalnosc.

Nalezy przedstawié szczegbétowg ocene narazenia dla swojej substancji. Czesto
opisy procesu przedstawione w dokumentacji sq zbyt ogdlne i trudne do
zrozumienia. Jak juz wspomniano, warunki operacyjne i stosowane $rodki
zarzadzania ryzykiem nalezy okresli¢ w sposdb dostatecznie szczegdtowy dla
wiarygodnej oceny narazenia. Na stronie internetowej ECHA znajduje sie
praktyczny przykfad raportu bezpieczefstwa chemicznego.®

= Przy ocenie narazenia nalezy pamietac o nastepujgcych kwestiach:

e Nalezy wzig¢ pod uwage zakres oceny narazenia oparty na rodzajach ryzyka
stwierdzonych dla danej substancji. W sekcji B.8.4 Wytycznych w sprawie
wymogow informacyjnych i oceny bezpieczeristwa chemicznego ECHA
znajduje sie zalecenie, czy ocena narazenia jest potrzebna i jaki jest jej
zakres, biorgc pod uwage dostepng informacje o zagrozeniu. Na przykitad
jezeli substancja jest sklasyfikowana inaczej, niz dla Srodowiska, ale spetnia
kryteria okreslone w art. 14 ust. 4 rozporzgdzenia REACH, to ocena
narazenia srodowiskowego jest potrzebna w razie zaobserwowania
szkodliwego dziatania (nawet jezeli nie prowadzi ono do klasyfikacji) przy
stezeniu/dawce mniejszych od najwyzszego zalecanego stezenia/dawki
zbadanych w analizie ekotoksykologicznej. Analogiczny sposéb rozumowania
odnosi sie do zdrowia ludzkiego i fizykochemicznych parametréw docelowych.

e Scenariusze narazenia powinny by¢ dostatecznie szczegdtowe, by umozliwié
jasne zrozumienie sposobu wytwarzania i stosowania substancji. Z tego
wzgledu nalezy unika¢ ogdlnych opiséw warunkéw operacyjnych
i stosowanych $rodkéw zarzadzania ryzykiem.

e Zawsze nalezy wzig¢ pod uwage zakres stosowania modeli

wykorzystywanych do oszacowania narazenia. Przy wyborze modelu nalezy
wzig¢ pod uwage fizykochemiczne wiasciwosci substanciji, jej zastosowania

30 http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-exposure-scenarios

31 http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-chemical-safety-reports
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i drogi narazenia, aby zagwarantowa¢é, ze mieszczg sie one w zakresie
stosowania modelu.

e Przed wprowadzeniem parametréw modelowania nalezy sie zastanowi¢, co
one oznaczajga. Na przyktad stosowanie modyfikatoréw wywiewu
miejscowego dla narazenia skory jest niewtasciwe.

e Aby ocena narazenia srodowiskowego byta wiarygodna, nalezy zawsze
uzasadniac¢ inne niz domysine czynniki uwalniania ERC, przytoczyc¢ zrdédio
(ktore bedzie dostepne) i potaczy¢ je z powigzanymi warunkami
operacyjnymi lub sSrodkami zarzadzania ryzykiem.

e Jezeli wewnetrzne, wiasciwe dla danej instalacji pomiary uwalniania sg
dostepne i zostaty wykorzystane do oszacowania narazenia, nalezy
przedstawi¢ podsumowanie ich wynikéw. To podsumowanie musi by¢
dostatecznie szczegdtowe. Jest to konieczne, aby ECHA mogta zrozumiec, czy
obejmuje ono wiasciwe scenariusze dla ewentualnego uwolnienia
z przetwarzania substancji, zgodnie z wiasciwym scenariuszem narazenia.

Ponizej znajdujq sie dwa szczegdlne zagadnienia w ocenie narazenia, ktére
wymagajg szczegolnej uwagi, czyli narazenie skory oraz ocena produktow lub
wyrobow konsumpcyjnych.

Ocena narazenia skory. Ochrona przed narazeniem skdéry ma faktyczne
znaczenie, jezeli substancja wptywa na skore lub jest przez nig tatwo wchtfaniana,
a ma wiasciwosci toksyczne. Narazenie skéry czesto jest stabo rozumiane,

a doswiadczenia praktyczne pokazuja, ze rozktad narazenia moze by¢ bardzo
szeroki i nader nieprzewidywalny; w takich przypadkach oparcie sie na samym
modelowaniu moze nie wystarczyé. Zamiast tego ochrona pracownikéw opiera sie
na solidnej ocenie zdarzen, do ktérych moze dojs¢ w praktyce. Zatem nalezy
okresli¢ wiasciwe srodki zarzadzania ryzykiem, obejmujace wszystkie planowane
rodzaje zastosowan.

= Przy ocenie narazenia skory nalezy wzig¢ pod uwage nastepujgce
zagadnienia:

e Nalezy okresli¢ wtasciwe Srodki zarzadzania ryzykiem, obejmujace wszystkie
planowane rodzaje zastosowan. W tym celu bardzo duze znaczenie ma odziez
ochronna i rekawice, zatem w CSR nalezy stwierdzi¢, co jest potrzebne dla
ochrony przed narazeniem, ktore czesto moze w duzym stopniu wykraczaé
poza zakres przewidziany w modelowaniu.

e Informacja w sprawie absorpcji przez skore moze pomodc okresli¢ wtasciwe
srodki zarzadzania ryzykiem.

e Jezeli pracownik moze ulec zamoczeniu, osobisty ekwipunek ochronny moze
by¢ potrzebny bez wzgledu na wyniki modelowania.

e W przypadku substancji o matej lotnosci zmniejszenie szacowanego
narazenia skory poprzez stosowanie modyfikatora wywiewu miejscowego
moze by¢ nieuzasadnione, a w wielu przypadkach prowadzi¢ do btednych lub
niepetnych zalecen dotyczacych srodkéw zarzadzania ryzykiem.

Ocena produktéw lub wyrobéw konsumpcyjnych. Narazenie konsumentéw
jest jednym z najwazniejszych elementédw oceny bezpieczenstwa chemicznego.
Nalezy miec peten obraz sposobdow korzystania z produktéw lub wyrobéw
konsumpcyjnych zawierajacych dang substancje.
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= Nalezy upewnic sie, ze scenariusze narazenia konsumentéw sg scisle
dopasowane do tego, co ma miejsce w praktyce.

Nalezy réwniez rozumiec¢ wykorzystywane przez siebie modele do szacowania
narazenia konsumentéw. W niektérych modelach domysine wartosci wymagajq
szczegotowego rozwazenia. Kluczowe aspekty obejmujg stezenie w produktach,
stosowang ilo$¢ oraz czas trwania i czestotliwos$¢ narazenia. Jezeli nie sq one
realistyczne, trudno jest dowies¢ mozliwosci bezpiecznego korzystania.

= Przy ocenie produktéw lub artykutdw konsumpcyjnych nalezy pamietaé o
nastepujacych zagadnieniach:

e Zawsze nalezy mysle¢ o tym, czy dana substancja finalnie znajduje sie w
wyrobie. W szczegdlnosci niektore stosowane wskazniki (np. ERC 5, ERC
8c/f, ERC 3 dotyczace wigczenia do matryc lub materiatéw) zdecydowanie
sugerujq, ze czas zycia produktu to wazny etap podlegajacy ocenie. Skoro
tak, to nalezy oceni¢ narazenie w okresie zycia i doda¢ niezbedne scenariusze
narazenia. Bez tego nalezy przynajmniej wyjasni¢, dlaczego rejestrujacy nie
uwaza, by ocena narazenia w czasie zycia artykutu byta istotna lub dlaczego
nie opisano czasu zycia. Dowody i/lub uzasadnienie nalezy poda¢ w CSR.

e Nalezy wzig¢ pod uwage wszystkie potencjalne rodzaje produktéw lub
artykutéw, do ktérych ostatecznie trafia dana substancja. Jezeli nastepnie do
oceny wybiera sie jeden szczegdlny produkt/wyrdb, nalezy przedstawic
dowody, w jaki sposdb dany produkt i jego ocena sg reprezentatywne dla
szerokiego spektrum (pod)produktow lub artykutéw.

o Nalezy doktadnie wzig¢ pod uwage narazenie i zagrozenie stwierdzone dla
danej substancji. W szczegoélnosci w razie stwierdzenia efektéw ostrych
i uzyskania ostrego DNEL, nalezy porownac stezenie lub dawke przypadku
narazenia z ostrym DNEL.

e Nalezy zawsze sprawdzi¢ zakres stosowania i podstawowe zatozenia dla
stosowanych przez siebie narzedzi narazenia. Nawet proste algorytmy (np.
modele poziomu 1) majq zatozenia wymagajace weryfikacji przez
rejestrujgcego. W szczegdlnosci w przypadku modyfikacji narzedzi narazenia
poziomu 1 (na przyktad zapewnianych przez niektére organizacje branzowe),
nalezy wzigé¢ pod uwage nastepujace kwestie:

o Jezeli narzedzie umozliwia usrednienie stezen lub dawki wynikajacej ze
zdarzen w ciqgu roku dla oceny efektow diugoterminowych, nalezy
przedstawi¢ jasne dowody, ze produkt jest stosowany rzadko.

o Jezeli w narzedziu pomija sie niektére drogi narazenia dla niektérych
produktéw lub artykutéw, nalezy zawsze sprawdzi¢ wiarygodnosc¢
zatozen w odniesieniu do rodzaju produktu i wtasciwosci substanciji.

e Przy stosowaniu narzedzi poziomu 2 nalezy pamietac o ich zakresie
stosowania i czy sg one wtasciwe dla danej substancji, produktu lub wyrobu.
Poniewaz narzedzia poziomu 2 nie sg zasadniczo przeznaczone dla REACH,
kluczowe znaczenie ma jasne okreslenie w CSR konwersji parametrow
wejsciowych na warunki stosowania, uzasadnienie takich parametrow
i zakresu oceny.

3.5 W razie otrzymania (projektu) decyzji od ECHA...

Jezeli po dokonaniu oceny danej dokumentacji ECHA przyjmie decyzje o podjeciu
dziatan regulacyjnych, czyni to w celu udzielenia rejestrujgcemu wsparcia poprzez
wskazanie niezgodnosci stwierdzonych w jego dokumentacji. Wystanie
rejestrujgcemu najpierw projektu decyzji daje mu szanse zgtoszenia do niego uwag,
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zanim ECHA zacznie uzgodnienia miedzy wszystkimi panstwami cztonkowskimi
i przejdzie do podejmowania decyzji.

= Bezposrednio po otrzymaniu projektu decyzji nalezy doktadnie zastanowic sie
nad swojq strategig odpowiedzi na niego, uwzgledniajac terminy.

ECHA uwzglednia jedynie te uwagi, ktdre zgtoszono w przeznaczonym na to
terminie wynoszacym 30 dni. Formularz internetowy stuzacy zgtaszaniu uwag jest
dostosowany do danej sprawy; odnosnik do formularza znajduje sie w przestanym
do rejestrujacego pismie przewodnim. Jezeli rejestrujgcy planuje przedtozy¢
aktualizacje w tym terminie 30 dni, nalezy mozliwie jak najszybciej powiadomi¢
ECHA o tym zamiarze.

Nalezy pamietac, ze decyzja opiera sie na dokumentacji dostepnej w chwili
przygotowywania zgtoszenia do MSCA. Po przeznaczeniu sprawy do zgtoszenia do
konsultacji z MSCA, dalsze aktualizacje dokumentacji nie mogg by¢ brane pod
uwage. Z tego wzgledu rejestrujacy nie bedzie na przyktad mdgt wycofaé propozycji
przeprowadzenia badan, kiedy jego przedstawiciel referuje sprawe na posiedzeniu
MSC. Nie nalezy opracowywac nowej informacji na posiedzenie MSC oczekujac, ze
zostanie ona wzieta pod uwage w procesie decyzyjnym.

= Nalezy dazy¢ do udzielenia ECHA jednomysinej odpowiedzi. Nalezy
utrzymywac otwarte kanaty komunikacji i prowadzi¢ prace w ramach SIEF
i wspolnego przedkfadania, zwtaszcza w trakcie procesu oceny.

Wynika to z faktu, ze niektore decyzje (lub ich projekty) wywierajg wptyw dla wielu
rejestrujgcych te sama substancje. Na przykfad w razie otrzymania projektu decyzji
w ramach oceny substancji, jest ona kierowana rowniez do innych rejestrujgcych

w dniu przestania projektu decyzji (z wyjatkiem rejestrujacych dokonujacych
rejestracji wytgcznie poétproduktédw wyodrebnionych w miejscu wytwarzania).
Poniewaz w proces decyzyjny zaangazowani sg wWszyscy rejestrujacy, nalezy starac
sie mowic jednym gtosem. Z tego wzgledu na wszystkich etapach nalezy starac¢ sie
przedtozy¢ jednolite, wspdlne uwagi za posrednictwem wiodacego rejestrujacego.
Pojedyncza odpowiedz w imieniu catej grupy sprawia, ze proces decyzyjny jest o
wiele fatwiejszy dla wszystkich uczestnikow.

Jezeli po otrzymaniu projektu decyzji rejestrujacy zdecyduje sie zaprzestac
produkcji lub przywozu i powiadomi o tym Agencje, od takiego rejestrujgcego nie
mozna zadac dalszych informacji (tzn. zamyka sie biezacy proces decyzyjny),

a rejestracja nie bedzie dalej obowigzywac. Jednakze jezeli zaprzestanie produkcji
lub przywozu nastgpito dopiero po wydaniu decyzji, rejestrujacy nadal musi
zastosowac sie do niej.

Jezeli w toku procesu decyzyjnego dojdzie do zmiany osoby prawnej (na przyktad
sprzedazy przedsiebiorstwa innej firmie), rejestracja zachowuje waznos¢ z tym
samym numerem rejestracji, zatem decyzje otrzyma nowy podmiot. Wczesniejszg
korespondencje z poprzednig osoba prawng uznaje sie za dostepng dla nowej osoby
prawnej. Z tego wzgledu uprzedni wiodacy rejestrujgcy musi przygotowac obszerng
dokumentacje do przekazania nowemu wiodgcemu podmiotowi.

W razie otrzymania decyzji nalezy pamietac, ze ECHA podjefa ja przy jednogtosnym
porozumieniu z wszystkimi panstwami cztonkowskimi. Dla unikniecia dziatan
egzekucyjnych, a takze niepotrzebnej, czasochtonnej i kosztownej komunikaciji,
nalezy réwniez pamieta¢, ze:
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e W okresie pomiedzy datg decyzji a terminem w niej okreslonym prawomocna
decyzja obowigzuje, o ile nie wniesiono odwotania. Paleta ewentualnych
dziatan ECHA w takiej sprawie jest ograniczona. W niektérych przypadkach
rejestrujgcy zwracajq sie do ECHA o przedtuzenie terminu z réznych
przyczyn. ECHA nie jest uprawniona do zmiany terminu okreslonego
w decyzji, poniewaz zostat on uzgodniony jednogto$nie przez panstwa
cztonkowskie. Ponadto w rozporzadzeniu REACH nie przewidziano mozliwosci
przedtuzenia terminu wskazanego w decyzji w sprawie oceny.

W dokumentacji rejestracyjnej nalezy udokumentowac swoje uzasadnienie
niedotrzymania terminu, aby w przypadku wydania oswiadczenia o
niezgodnosci panstwo cztonkowskie miato dostep do tej informacji i mogto
podjac decyzje, kiedy/czy podjac nastepcze dziatania egzekucyjne.

e Ponownie przypomina sie, ze nalezy utrzymywac otwarte i sprawne kanaty
komunikacji w ramach danego SIEF i wspdlnego przedktadania. Niektdre
decyzje niosg skutki rowniez dla innych uczestnikéw, na przykfad dotyczace
SID i identycznosci substancji. Nalezy zatem by¢ przygotowanym do
powiadomienia i zaangazowania cztonkéw wspdlnego przedktadania lub SIEF
w razie otrzymania (projektu) decyzji.

e Jezeli rejestrujacy planuje wystgpi¢ o wyjasnienie jego obowigzkdéw
wynikajacych z decyzji, nalezy zwrdci¢ sie do punktu informacyjnego ECHA
w celu zadania konkretnych i szczegotowych pytan. Nalezy pamietaé, ze po
podjeciu decyzji ani ECHA, ani panstwa cztonkowskie nie mogg zmienic¢ tresci
decyzji i z tego wzgledu mozna udzieli¢ odpowiedzi wytgcznie na pytania
stuzgce wsparciu rejestrujgcego w zrozumieniu, w jaki sposdb spetni¢c wymogi
zawarte w decyzji.

e Rejestrujgcy mogga, na wiasng odpowiedzialnosc¢ i ryzyko, podjac decyzje
o spetnieniu wymogow informacyjnych w sposéb odmienny niz wymagano
w decyzji, poprzez zapewnienie uzasadnionego dostosowania standardowych
wymogoéw informacyjnych. Na przyktad moga oni przedstawi¢ prognoze
odpowiedniej wiasciwosci zarejestrowanej substancji, wykorzystujac
informacje dotyczaca substancji podobnej pod wzgledem struktury (podejscie
przekrojowe). Niemniej jednak wykorzystanie takiego dostosowania
standardowych wymogéw informacyjnych musi by¢ zgodne
z postanowieniami zawartymi w zatgcznikach VI-X i/lub ogélnymi przepisami
w zatgczniku XI. Wszelkim dostosowaniom muszg towarzyszyc rzetelne
uzasadnienia naukowe i muszg one by¢ w pefni i jasno udokumentowane,
zgodnie z wtasciwymi wytycznymi. Jezeli te warunki nie zostang catkowicie
spetnione, ECHA nie zaakceptuje dostosowania i wyda o$wiadczenie o
niezgodnosci po przyjeciu decyzji w sprawie oceny dokumentaciji.

3.5.1 Jezeli jest to decyzja na podstawie oceny dokumentaciji...

Rejestrujacy otrzymuje decyzje w ramach oceny dokumentacji, jezeli jego
dokumentacja nie jest zgodna z wymogami informacyjnymi okreslonymi
w rozporzgdzeniu REACH.

W niektérych przypadkach rejestrujacy chcieliby zapytaé ECHA, czy preferowany
przez nich sposob wypetniania wymogéw informacyjnych jest dopuszczalny (na
przykfad poprzez wykorzystanie dostosowan ogdlnych lub szczegélnych). Jednakze
ECHA nie zapewnia doradztwa lub opinii dotyczacych jakichkolwiek alternatywnych
strategii lub podejs¢, ktore rejestrujgcy ma zamiar zastosowac do wypetnienia
whiosku zawartego w decyzji. Jak wspomniano w sekcji 2.3, dopiero po uptywie
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terminu ECHA wszczyna ocene, czy rejestrujgcy wypetnit wnioski zawarte w decyzji,
na podstawie dokumentacji dostarczonej w ostatniej aktualizacji.

Po wystaniu o$swiadczenia o niezgodnosci po przyjeciu decyzji w sprawie oceny
dokumentacji wszelkie pytania dotyczace dziatan nastepczych nalezy kierowac do
wiasciwego organu krajowego. ECHA dokona ponownej oceny dokumentacji, kiedy
rejestrujgcy zajmie sie wszystkimi wymaganymi informacjami w zaktualizowanej
dokumentacji. Utworzono system komunikacji, pozwalajacy ECHA i panstwom
cztonkowskim wymienia¢ informacje dotyczace takich przypadkow.

3.5.2 Jezeli jest to decyzja na podstawie oceny substanciji...

Zwykle dla kazdej substancji wydawana jest jedna decyzja w sprawie oceny
substancji. Oznacza to, ze w przypadku wielu rejestrujgcych jedng substancije,
pojedyncza decyzja bedzie odnosi¢ sie do wszystkich rejestrujgcych dang
substancje. Dazy sie do tego, by wydawana byta tylko jedna decyzja na substancje,
wskazujgca wszystkie wymogi niezbedne dla oceny ryzyka. Moze to oznaczaé, ze na
przyktad w razie wymogéw odnoszgcych sie do sposobu stosowania nie wszyscy
rejestrujacy sq odpowiedzialni za przedtozenie informacji, lecz jedynie ci, ktérych
ten wymodg dotyczy. W rzadkich przypadkach, ze wzgledédw ochrony poufnosci,
mozliwe jest rowniez przyjecie odrebnej decyzji skierowanej do pojedynczego
rejestrujacego, oprocz decyzji skierowanej do pozostatych rejestrujacych.

Adresatami decyzji zwykle bedg ci rejestrujacy, ktérzy dysponowali wazng
rejestracjg w chwili wystania przez ECHA po raz pierwszy projektu decyzji do
konsultacji z rejestrujacymi. Jezeli w trakcie procesu decyzyjnego przedtozono nowe
wnioski rejestracyjne, decyzja nie bedzie obejmowac przedktadajacych je
rejestrujgcych. Wraz z tymi decyzjami rejestrujacy otrzymujg petng liste wnioskéw
rejestracyjnych, za ktérych spetnienie wymogow odpowiedzialni sg rejestrujacy.

Nalezy pamietacd:

e Chociaz sporzadzajgce ocene panstwo cztonkowskie opracowywato projekt
decyzji i rozpatrywato uwagi zgtaszane przez rejestrujgcych, to ECHA
podejmowata decyzje po konsultacji ze wszystkimi panistwami cztonkowskimi
i (w razie propozycji poprawki) po osiggnieciu porozumienia na forum MSC.
Ostatecznie zatem decyzja w sprawie oceny substancji jest decyzjg ECHA
podlegajacqg analogicznym postanowieniom dotyczacym odwotan, jak decyzja
w sprawie oceny dokumentacji.

e O ile nie zostanie wniesione odwotanie, prawomocna decyzja obowigzuje i to
w niej okreslono termin, do ktérego wnioskowana informacja musi zostac
przedtozona do ECHA w formie aktualizacji dokumentacji. By¢ moze
wystarczajgca bedzie aktualizacja dokumentacji i dotgczonego do niej raportu
bezpieczenstwa chemicznego wytacznie przez wiodgcego rejestrujgcego. Ale
w zaleznosci od charakteru wnioskéw w decyzji oraz istnienia indywidualnych
raportow bezpieczenstwa chemicznego, konieczna moze by¢ réwniez
aktualizacja dokumentacji uczestnikéw.

¢ Sprawna komunikacja w ramach SIEF ma kluczowe znaczenie dla decyzji
w sprawie oceny substancji, ktora praktycznie zawsze ma wptyw na
wszystkich uczestnikdw. W niektorych przypadkach nalezy utrzymywac dobry
kontakt réwniez z dalszymi uzytkownikami w tancuchu dostaw. W przypadku
whiesienia o nowe badania, zwtaszcza o badania na kregowcach, rejestrujacy
powinni powiadomi¢ ECHA, kto przeprowadza badanie w imieniu pozostatych
(art. 53 REACH). Jezeli ECHA nie zostanie poinformowana o osiggnieciu
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takiego porozumienia w terminie 90 dni od daty decyzji, Agencja wyznacza
jednego z rejestrujacych (lub dalszych uzytkownikéw) do przeprowadzenia
badan.

e W niektérych przypadkach przeprowadzajgce ocene panstwo cztonkowskie
moze zaproponowac dalsze nieformalne kontakty po podjeciu decyzji.
Dopiero po uptywie terminu oceniajace panstwo cztonkowskie ma obowigzek
wszczg¢ ocene, czy zaktualizowana dokumentacja odpowiada wymogom
informacyjnym w decyzji.
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Wykaz skrotow

C&L
CCH
CLP

CMR
CORAP
CSR
DNEL
ECHA
ERC
UE
IUCLID
MSC
MSCA
PBT
QMRF
QObL
QPRF
QSAR
REACH

SID
SIEF
SONC

t/r
TPE
vPvB

Klasyfikacja i oznakowanie
Weryfikacja zgodnosci

Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin

Rakotworczy, mutagenny lub dziatajacy szkodliwie na rozrodczosé
Wspolnotowy kroczacy plan dziatan

Raport bezpieczenstwa chemicznego

Pochodny poziom niepowodujgcy zmian

Europejska Agencja Chemikaliéw

Kategoria uwalniania do srodowiska

Unia Europejska

Miedzynarodowa Ujednolicona Baza Danych dotyczgcych Chemikalidow
Komitet panstw cztonkowskich

Wiasciwe organy panstw cztonkowskich

Trwaty, zdolny do bioakumulacji i toksyczny

Format zgtaszania modelu QSAR

Pismo w sprawie jakosci

Format zgtaszania prognoz QSAR

Ilosciowa zaleznos¢ struktura-aktywnosc

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow

Tozsamos¢ substancji
Forum wymiany informacji o substancjach

Oswiadczenie o niezgodnosci po przyjeciu decyzji w sprawie oceny
dokumentacji

ton na rok
Analiza propozycji przeprowadzenia badan

Bardzo trwaty i wykazujacy bardzo duzg zdolnos$¢ do bioakumulaciji
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