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STRESZCZENIE

Na mocy rozporzadzenia REACH przedsiebiorcy w UE sg zobowigzani do przedtozenia
dokumentow rejestracyjnych dotyczacych substancji produkowanych lub importowanych w
ilosci co najmniej jednej tony rocznie. Po sprawdzeniu kompletnosci dokumentacji Agencja
nadaje numer rejestracji. Ta wstepna weryfikacja dokumentdéw nie obejmuje oceny jakosci
ani adekwatnosci przedtozonych danych. Rozporzadzenie REACH przewiduje ocene
jakosci dokumentacji poprzez proces zwany oceng, ktory jest niezalezny od procesu
rejestracji. Europejska Agencja Chemikaliow rozdziela tym samym merytoryczng ocene
jakosci od procesu rejestracji. Rozwigzanie to wynika z faktu, ze na etapie rejestracji
Agencja musi w krétkim czasie przetworzy¢ znaczng liczbe dokumentacji. Ocena wymaga
zaangazowania wielu zasobdw, stad tylko niewielka czes¢ dokumentacji rejestracyjnych
podlega ocenie.

W rozporzadzeniu REACH przewidziano trzy niezalezne procesy oceny stuzace do
osiagniecia trzech réznych celow:

1. Sprawdzenie zgodno $ci z przepisami ma na celu sprawdzenie, czy informacje
przediozone przez rejestrujgcych sa zgodne z odpowiednimi przepisami prawnymi. W
rozporzadzeniu okreslono, ze sprawdzeniu musi podlega¢ co najmniej 5% dokumentacji
rejestracyjnych.

2. Analiza propozycji przeprowadzenia bada h ma na celu eliminacje niepotrzebnych
badan na zwierzetach. Rejestrujacy musza uzyskaé zezwolenie na przeprowadzenie
okreslonych badan poprzez ziozenie propozycji przeprowadzenia badan. Propozycje
przeprowadzenia badan, ktére obejmujg badania na zwierzetach, sg przedmiotem
publicznych konsultacji. Wszystkie propozycje przeprowadzenia badan podlegajg
ocenie.

3. Ocena substancji ma na celu wyjasnienie, czy stosowanie danej substancji moze byc¢
szkodliwe dla zdrowia cztowieka lub dla srodowiska. Substancje do oceny sg wybierane
przez Agencje w porozumieniu z panstwami cztonkowskimi. Substancje uznane za
priorytetowe podlegajg ocenie.

Agencja przeprowadza analize naukowag w zakresie sprawdzenia zgodnosci z przepisami i
propozycji przeprowadzenia badan, natomiast oceng substancji zajmujg sie panstwa
cztonkowskie. Jezeli w ocenie Agencji lub odpowiedniego panstwa czionkowskiego
konieczne sg dodatkowe badania lub inne informacje, to Agencja lub pahstwo sporzadza
projekt decyzji, ktéra przyjmowana jest nastepnie w scentralizowanym procesie
decyzyjnym. Wszystkie decyzje wydawane przez Agencje wymagaja jednomysinej aprobaty
panstw czionkowskich UE. Zasada jednomyslnosci ma podkreslic zamyst ustawodawcy,
czyli wyeliminowanie niepotrzebnych badan (na zwierzetach). W przypadku braku
jednomys$inego porozumienia decyzje podejmuje Komisja Europejska.

W 2009 r. do Agencji wptyneto 406 kompletnych dokumentacji rejestracyjnych. Rozpoczeto
ocene 35 dokumentacji, w tym 27 pod wzgledem sprawdzenia zgodnosci z przepisami i 8
pod wzgledem analizy propozycji przeprowadzenia badan. ECHA podjefa decyzje
dotyczaca jednej propozycji przeprowadzenia badan. Zakohczono 14 procesow
sprawdzania zgodno$ci z przepisami: w siedmiu przypadkach do rejestrujgcych wystano
pismo w sprawie jakosci dokumentacji (zob. rozdziat 3), w kolejnych siedmiu procedure
sprawdzania zgodnosci z przepisami zamknieto bez podejmowania dalszych dzialan. W
odniesieniu do trzech dokumentacji sporzadzono projekt decyzji i wystano do rejestrujgcych
z prosha o nadestanie uwag do konca roku. Ocena substancji rozpocznie sie po 2011 r.,
stad pierwsze sprawozdanie Agencji dotyczace tego rodzaju dziatan zostanie sporzadzone
w2012 r.



Uprzednio obowigzujgce przepisy dotyczace chemikaliow zostaty uchylone wraz z wejsciem
w zycie rozporzadzenia REACH w czerwcu 2007 r. Panstwa czionkowskie nie zdazyly
zakonczy¢ wielu procesow decyzyjnych dotyczacych nowych chemikaliéw, ktore zostaty
zgloszone na mocy wczeshiej obowigzujacych przepisow. Agencja wybrala do dalszej
analizy okoto 60 takich substancji i zwrdcita sie do rejestrujgcych z prosba o zlozenie
propozycji przeprowadzenia badah. Do konca 2009 r. Agencja otrzymata jedng takg
propozycje przeprowadzenia badan.

Agencja organizowata warsztaty i seminaria internetowe w celu udostepnienia podmiotom
branzowym informacji zwrotnych dotyczacych sprawdzania zgodnosci dokumentéw z
przepisami, majac na uwadze poprawe jakosci dokumentacji rejestracyjnych sktadanych w
przysziosci. Zorganizowano réwniez warsztat z udzialem panstw czionkowskich, ktérego
celem byto wypracowanie porozumienia dotyczgcego najwazniejszych elementéw i wyzwan
zwigzanych z procesem oceny.

Zdaniem Agencji najczestsze uchybienia w dokumentach rejestracyjnych sa nastepujace:

» brak jednoznacznej identyfikacji substancji zarejestrowanej i substancji uzytej do badan
(dokfadny skitad i poziom zanieczyszczen);

e odstgpienie od wykonania badan na podstawie niewlasciwych lub niewystarczajaco
uzasadnionych przestanek naukowych;

e niewystarczajgca szczegO6towos¢ informacji zawartych w podsumowaniach przebiegu
badan;

» uchybienia dotyczace oceny ryzyka i zalecanych srodkéw kontroli ryzyka;

* brak informacji dotyczacych klasyfikacji i oznakowania okreslonych w rozporzadzeniu
CLP.

W zwigzku z powyzszym Agencja zacheca rejestrujgcych do zapoznania sie z zaleceniami

zawartymi w niniejszym sprawozdaniu oraz do dokladnego przeanalizowania

obowiagzujacych wymogow prawnych, a takze do zapoznania sie z odpowiednimi

wytycznymi i poradnikami tak, aby poprawi¢ jakos¢ sktadanych dokumentaciji.






Sprawozdanie z oceny

1. WPROWADZENIE

1.1. Informacje podstawowe i cel sprawozdania

Europejska Agencja Chemikaliow (ECHA) wykonuje zadania techniczne, naukowe i
administracyjne okreslone w rozporzadzeniu REACH! i rozporzadzeniu CLP2. Na mocy
rozporzadzenia REACH przedsigbiorcy w UE sg zobowigzani do przediozenia dokumentacji
rejestracyjnych dotyczacych substancji chemicznych produkowanych lub importowanych w
ilosci co najmniej jednej tony rocznie. Tym samym jednym z najwazniejszych zadan ECHA
jest ocena dokumentacji rejestracyjnych. W rozporzadzeniu REACH wyrézniono substancije
wprowadzone i substancje niewprowadzone. Oba te terminy dotyczg chemikaliéw, ktére
byly objete uprzednio obowigzujacymi przepisami. Substancje wprowadzone podlegajg
Srodkom przejsciowym okreslonym w rozporzadzeniu REACH, natomiast substancje
niewprowadzone nie podlegajg takim srodkom (np. chemikalia, odnosnie do ktorych w
rozporzadzeniu wprowadzono nowe przepisy). Od 1 czerwca 2008 r. substancje
niewprowadzone wymagajg rejestracji przed rozpoczeciem produkcji lub wprowadzeniem
na rynek UE. W przypadku chemikalibw wprowadzonych przepisy przejsciowe przewidujg
pézniejsze terminy rejestracji w zaleznosci od zakresu wielkosci obrotu lub zagrozenh
zwigzanych z dang substancja, pod warunkiem ze rejestracja wstepna miata miejsce przed
1 grudnia 2008 r.

Jednym z celéw systemu REACH jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzkiego i ochrony srodowiska oraz zobowigzanie przedsigebiorcow produkujacych lub
importujgcych substancje chemiczne do zapewnienia bezpiecznego stosowania takich
substancji. Cel ten osiggany jest poprzez dostarczanie informacji o wiasciwosciach
substancji, ocene ryzyka oraz opracowywanie zalecanych srodkéw kontroli ryzyka. Ocena
informacji rejestracyjnych zapewnia zgodnos¢ informacji przekazywanych przez
rejestrujgcych z wymogami REACH oraz w razie potrzeby mozliwo$¢ generowania nowych
informacji, zmniejszajac przy tym do minimum ilo$¢ koniecznych badan na zwierzetach.

Zgodnie z art. 54 rozporzadzenia REACH Agencja publikuje sprawozdanie dotyczace oceny
do konca lutego kazdego roku. Sprawozdanie opisuje postepy poczynione przez Agencje w
zakresie oceny dokumentacji rejestracyjnych i zawiera zalecenia majgce na celu
polepszenie jakosci przysztych dokumentow rejestracyjnych.

Dodatkowe informacje na temat Agencji i rozporzadzeh REACH i CLP oraz poradniki
dotyczace obowigzkdéw przedsigbiorcow na podstawie rozporzgdzen REACH i CLP znajdujg
sie na stronie internetowej Agencji.

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

2 Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie klasyfikacji, oznakowania i
pakowania substancji i mieszanin.
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1.2. Wymagania dotycz ace informacji do celow rejestracii
substancji

Na mocy rozporzadzenia REACH rejestrujacy sa zobowigzani do przeditozenia informacji o
swoistych wilasciwosciach substancji. Wymagany zakres informacji o swoistych
wiasciwosciach substancji zalezy od wielkosci obrotu odpowiednio produkcji lub importu3,
przy czym im wiekszy obrot, tym wiecej informacji nalezy przeditozyé. Wymagane informacje
obejmujg dokumentacje techniczng oraz - dla substancji produkowanych Iub
importowanych w ilodci co najmniej 10 ton rocznie — raport bezpieczenstwa chemicznego.
W przypadku substancji niebezpiecznych, tj. substancji klasyfikowanych lub substanciji
uwazanych za trwate, wykazujgce zdolnos¢ do bioakumulacji i toksyczne (substancje PBT),
raport bezpieczenstwa chemicznego musi dodatkowo zawiera¢ ocene narazenia. Wszystkie
informacje nalezy przedtozy¢ Agenciji w formie elektroniczne;.

Aby spetni¢ wymagania dotyczace informacji, rejestrujacy powinien po pierwsze zgromadzi¢
wszelkie wiadciwe informacje dostepne o substancji, w tym informacje o tozsamo$ci
substancji, wlasciwosciach fizykochemicznych, toksycznosci, ekotoksycznosci, loséw w
Srodowisku, narazenia oraz wytycznych dotyczacych wiasciwej kontroli ryzyka.

Jezeli zgromadzone informacje sg niewystarczajgce do spetnienia wymogoéw REACH,
rejestrujgcy musi wygenerowa¢ nowe informacje4 lub w przypadku badan dla wyzszych
wielkosci obrotu (co najmniej 100 ton rocznie) sporzadzi¢ propozycje przeprowadzenia
badan®. Rejestrujacy moze wygenerowaé nowe informacje za pomocg metod
standardowych lub alternatywnych. Rejestrujgcy moze dostosowac tryb badan poprzez
wykorzystanie modeli QSAR (ilosciowe zaleznosci struktura-aktywno$c¢), ciezaru dowodu,
grupowania substancji o podobnej strukturze (podejscie przekrojowe) lub metodologii badan
in vitro (zob. zatacznik nr 1). REACH wymaga, aby do generowania informacji stosowa¢ w
miare mozliwosci metody alternatywne tak, aby zminimalizowa¢ konieczno$¢ badan na
zwierzetach. Badan nie trzeba wykonywacé, jezeli nie sg konieczne z naukowego punktu
widzenia lub sg technicznie niemozliwe®. Rejestrujacy musi jednak szczegétowo uzasadnic,
dlaczego skorzystat z opcji dostosowania trybu badania lub odstgpienia od badania.

Wiecej informacji o wymogach dotyczacych rejestracji znajduje sie w Poradniku w piguice:
postepowanie z danymi rejestracyjnymi oraz dokumentacjq rejestracyjng.

1.3. Procesy oceny na podstawie rozporz adzenia REACH

Po otrzymaniu dokumentacji rejestracyjnej i przed wydaniem numeru rejestracji Agencja
wykonuje sprawdzian kompletnosci technicznej (TCC). W ramach TCC Agencja sprawdza
kazdg przediozong dokumentacje pod katem zawartosci wymaganych informacji i
uiszczenia odpowiedniej optaty. Procedura ta nie obejmuje oceny jakosci i adekwatnosci
danych. Jakos¢ i adekwatno$¢ danych sprawdza sie podczas procesu oceny w systemie
REACH.

System REACH przewiduje trzy rdézne procesy oceny, a mianowicie: sprawdzenie
zgodnosci z przepisami i analize propozycji przeprowadzenia badan (co stanowi razem
ocene dokumentacji) oraz ocene substancji. W procesie sprawdzania zgodno $ci z
przepisami Agencja sprawdza jako$¢ i adekwatnos¢ danych przediozonych przez

3 Zakres wielkosci obrotu dla wymagan dotyczacych informacji (w tonach na rok): = 1-10 ton rocznie, 2 10—-100
ton rocznie, =2 100-1000 ton rocznie oraz = 1000 ton rocznie.

4 Dla rodzajéw dziatan wymienionych w zatacznikach VII-VIIl do rozporzadzenia REACH.
5 Dla rodzajéw dziatan wymienionych w zatacznikach IX—X do rozporzadzenia REACH.
6 Ogolne zasady stosowania odstepstw i dostosowania znajdujg sie w zataczniku XI do rozporzadzenia REACH.
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rejestrujgcego. Analiza propozycji przeprowadzenia bada n ma na celu wyeliminowanie
niepotrzebnych badan na zwierzetach. Agencja lub Komisja decyduja, czy badania sg
konieczne, i moga nastepnie udzieli¢ zezwolenia na przeprowadzenie badan. Trzeci proces
oceny, czyli ocena substancji , ma miejsce, jezeli istnieje podejrzenie, ze niektore
zastosowania substancji moga by¢ szkodliwe dla zdrowia ludzkiego lub dla srodowiska.
Badania naukowe wymagane do oceny substancji przeprowadzajg panstwa czionkowskie.

Wszystkie decyzje dotyczace oceny sg przedmiotem Kkonsultacji z rejestrujgcym i
panstwami czionkowskimi. Nalezy zauwazy¢, ze w wielu przypadkach czas podjecia decyzji
moze przekroczy¢ rok. Konsultacje prowadzi sie po to, aby ostateczna decyzja byta
wynikiem doglebnego przeanalizowania wszelkich dostepnych informacji, w tym opinii
rejestrujgcego i wspolnego stanowiska panstw cztonkowskich. Proces ten eliminuje réwniez
niepotrzebne wnioski o badania na zwierzetach kregowych.

Agencja lub odpowiednie panstwo czionkowskie dokonuje oceny informacji przedtozonych
przez rejestrujgcego i powiadamia Komisje Europejska, pozostale panstwa cztonkowskie i
rejestrujgcego o wnioskach z oceny.

Whioski z dokumentacji i oceny substancji pozwalajg na lepszg kontrole ryzyka zwigzanego
z dang substancjg i sprzyjaja jej bezpiecznemu stosowaniu. Obowigzek kontroli ryzyka i
zapewnienia odpowiednich srodkéw kontroli ryzyka spoczywa przede wszystkim na
rejestrujgcych. Panstwa czlonkowskie mogg jednak wprowadzi¢ wlasne przepisy
ogolnokrajowe lub przyja¢ srodki kontroli ryzyka stosowane w UE (np. limity narazenia w
miejscu pracy, ograniczenia na terenie calej UE, zharmonizowang klasyfikacje i
oznakowanie obowigzujgce w UE).

Zadanie Ocena na podstawie REACH

Kto ECHA I
czlonkowskie

Ocena dokumentacji

Proces

Ocena substancji
Sprawdzenie zgodnosci z Analiza propozyciji
przepisami przeprowadzenia badan

Rysunek 1 : Ocena na podstawie rozporzadzenia REACH; MSCA = wiasciwy organ panstwa
cztonkowskiego

1.3.1. Sprawdzenie zgodno $ci z przepisami

Celem sprawdzania zgodnosci z przepisami jest ustalenie, czy dokumentacje rejestracyjne
sg zgodne z wymogami okreslonymi w rozporzadzeniu REACH. W przypadku brakujacych
informacji Agencja moze zwrdci¢ sie do rejestrujacego z prosbg o wygenerowanie i
przediozenie brakujacych danych. Do Agencji nalezy decyzja, ktore dokumentacje sg
sprawdzane i czy analiza obejmuje calos¢ czy czes¢ danej dokumentacji. Na podstawie
rozporzadzenia REACH Agencja jest zobowigzana to sprawdzania zgodnosci z przepisami
w odniesieniu do co najmniej 5% calkowitej liczby dokumentacji rejestracyjnych
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otrzymanych dla danego zakresu wielkosci obrotu. Poniewaz liczba zgtaszanych w danym
roku dokumentaciji rejestracyjnych moze by¢ bardzo r6zna, wartos¢ 5% nie dotyczy jednego
roku, ale kilku lat. Agencja ustali ramy czasowe dotyczace osiggniecia zaktadanych 5% w
swoim Wieloletnim programie pracy i bedzie monitorowa¢ postepy w tym zakresie.

Podczas oceny dokumentacji Agencja moze wykry¢é uchybienia, ktoére nie musza byé
zwigzane z brakujgcymi informacjami. Na przyktad, $rodki kontroli ryzyka zaproponowane
przez rejestrujgcego mogg by¢ niewystarczajace, jezeli proponowana klasyfikacja i
oznakowanie sg niezgodne z przediozonymi wynikami badan. W takich przypadkach
Agencja powiadamia rejestrujgcego za pomocg pisma w sprawie jakosci dokumentacji i
wnioskuje o weryfikacje dokumentacji i przedtozenie poprawionej wersji. Ponadto
powiadamia o sprawie panstwa czionkowskie, ktére moga podja¢ dziatania w przypadku
niewyjasnienia sytuacji przez rejestrujgcego. Nalezy zauwazyé, ze Agencja nie ma
umocowania prawnego, aby zobligowa¢ rejestrujgcych do zastosowania bardziej surowych
srodkow kontroli ryzyka niz te zawarte w dokumentaciji. Panstwa czionkowskie moga jednak
wprowadzi¢ wiasne przepisy ogolnokrajowe lub przyja¢ srodki kontroli ryzyka stosowane w
UE (np. limity narazenia w miejscu pracy, ograniczenia na terenie catej UE,
zharmonizowang klasyfikacje i oznakowanie obowigzujgce w UE).

1.3.2. Analiza propozycji przeprowadzenia bada n

Celem analizy propozycji przeprowadzenia badan jest ograniczenie badan na zwierzetach
poprzez eliminacje niepotrzebnych lub niewtasciwych badan. Inicjatorem procesu jest
rejestrujacy, ktora sktada do Agencji propozycije przeprowadzenia badan. Proces ten odnosi
sie tylko do tzw. badan wyzszego stopnia, ktére z reguty sg wymagane dla substancji
powyzej 100 ton rocznie’. Rejestrujacy moga rowniez odwotac sie do tego procesu, jezeli
ich zdaniem takie badania wyzszego stopnia sg konieczne dla substancji produkowanych
na nizszym poziomie wielkosci obrotu. Niektére badania wymagaja duzej liczby zwierzat,
stad trzeba oceni¢, czy sg rzeczywiscie konieczne.

Wiegkszos¢ badan, do ktérych odnoszg sie oceniane propozycje przeprowadzenia badan,
dotyczy diugotrwatych skutkdw dziatania (toksycznos¢ narzadowa, dziatanie szkodliwe na
rozrodczos¢€). Agencja ocenia wszystkie propozycje badan z zachowaniem okreslonych
terminow8, a wynikiem oceny jest zawsze decyzja dotyczaca propozyciji przeprowadzenia
badan. Jezeli proponowane badania majg byé prowadzone na zwierzetach kregowych,
Agencja publikuje dang propozycje na swojej stronie internetowej, aby umozliwi¢ osobom
trzecim przedstawienie posiadanych przez siebie naukowo potwierdzonych informaciji. W
przypadku przedtozenia odpowiednich informacji przez osoby trzecie propozycja
przeprowadzenia badah moze zosta¢ odrzucona.

1.3.3. Proces decyzyjny
Proces decyzyjny dla sprawdzania zgodnosci z przepisami i dla analizy propozycji

przeprowadzenia badan jest taki sam. Najpierw rejestrujgcy ma mozliwos¢ zgtoszenia uwag
do projektu decyzji wydanego przez Agencje. Nastepnie Agencja przesyta projekt decyzji do

7 Badania, o ktérych mowa w zatacznikach IX i X do rozporzadzenia REACH (wymogi dotyczace wielkosci
obrotu powyzej 100 ton rocznie i powyzej 1000 ton rocznie).

8 W przypadku substancji niewprowadzonych (nowych) ocena musi byé wykonana w terminie 180 dni od
otrzymania dokumentacji z propozycja przeprowadzenia badan. W przypadku substancji wprowadzonych
(starych) stosuje sie trzy rézne terminy (01.12.2012 r., 01.06.2016 r. i 01.06.2022 r.) w zaleznosci od terminéw
dotyczacych rejestracii.
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panstw czionkowskich z prosbg o zgtaszanie uwag. Na kazdym etapie procesu Agencja
moze zmieni¢ projekt decyzji na podstawie otrzymanych uwag. W przypadku otrzymania
uwag od panstw czionkowskich Agencja przekazuje projekt decyzji do komitetu panstw
cztonkowskich (zob. zatgcznik 2). Komitet panstw czionkowskich musi osiggnac
porozumienie co do projektu decyzji w terminie 60 dni. Jezeli komitet panstw cztonkowskich
osiggnie jednomysInosc¢, projekt jest przekazywany do Komisji Europejskiej w celu przyjecia
decyzji zgodnie z procedurg komitetowa.

Jezeli Agencja nie otrzyma uwag od panstw czionkowskich, przyjmuje decyzje w wers;ji
przestanej panstwom czionkowskim bez udziatu komitetu panstw cztonkowskich.

Wybér dokumentacji do oceny

A v

zgodnosci z przeprowadzenia

| |

Uwagi rejestrujgcego

 /
Uwagi panstw czionkowskich

. . Brak uwag ze strony
Uwagi od panstw cztonkowskich panstw czlonkowskich

A
Ponowne uwagi od rejestrujgcego

Jednomysine

\ ./
- 3 - - porozumienie
Komitet panstw cztonkowskich zmierza do | WMSC

osiggniecia porozumienia w sprawie — 7
projektu decyzji

Brak porozumienia w MSC

:
| Osatecznadecy Komis Europeitie

Rysunek 2 : Proces oceny dokumentacji; gtdwne etapy; MSC = komitet panstw cztonkowskich
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1.3.4. Ocena substancji

Proces oceny substancji mozna wszczaé w przypadku podejrzenia, ze dana substancja
moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia ludzkiego lub dla srodowiska. Podejrzenia takie
wyjasnia sie poprzez zadanie przedtozenia dodatkowych informacji o substancji, w stosunku
do ktérej dostepne sg dokumentacje rejestracyjne. Ocena substancji nie ogranicza sie do
oceny informacji zawartych w jednej dokumentacji i moze obejmowaé¢ informacje
pochodzace z wielu zrédel. Inng cechg charakterystyczng tego procesu jest to, ze Agencja
moze zazadac¢ informacji wykraczajacych poza zwykte wymogi informacyjne na podstawie
rozporzadzenia REACH. Osobno dla kazdego przypadku rozstrzyga sie, jakie informacje sg
niezbedne do wyjasnienia obaw i czy mozna zastosowac inne metody uzyskania takich
informaciji.

Do oceny substancji stosuje sie nastepujgca procedure: jezeli sg podstawy, zeby uznac, ze
dana substancja stanowi zagrozenie dla zdrowia ludzkiego lub srodowiska, to substancje te
umieszcza sie najpierw na wykazie substancji do oceny®. Agencja przediozy panstwom
cztonkowskim pierwszg propozycje takiego wykazu substancji do dnia 1 grudnia 2011 r.
Agencja przyjmie ostateczng wersje wykazu po uwzglednieniu opinii komitetu panstw
cztonkowskich. Wykaz bedzie podlegat corocznej aktualizacji. Po zakonczeniu oceny
wyzhaczone panstwo czionkowskie moze przedtozy¢é projekt decyzji do Agencji, ktéra
zarzadza procesem decyzyjnym. Proces decyzyjny jest tutaj analogiczny do procesu
stosowanego w przypadku sprawdzania zgodnosci z przepisami i analizy propozycji
przeprowadzenia badan.

Po dostarczeniu przez rejestrujgcego wymaganych informacji odpowiednie panstwo
cztonkowskie dokonuje ich oceny i powiadamia Agencje o swoich wnioskach. Jezeli
pierwotne podejrzenia sie potwierdza, panstwa cztonkowskie moga wprowadzi¢ wlasne
przepisy ogolnokrajowe lub przyjaé $rodki kontroli ryzyka stosowane w UE (np. limity
narazenia w miejscu pracy, ograniczenia na terenie catej UE, zharmonizowang klasyfikacje i
oznakowanie obowigzujgce w UE).

9 wspélnotowy kroczacy plan dziatan, CoRAP.
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2. POSTEPY W 2009 R.

2.1. Sprawdzenie zgodno sci dokumentaciji rejestracyjnych z
przepisami

W 2008 r. Agencja otrzymata 10 kompletnych dokumentacji rejestracyjnych, natomiast w
2009 r. — 40610 (Tabela 1), przy czym 44% dokumentacji dotyczyto substancji w najnizszym
zakresie wielko$ci obrotu (1-10 ton rocznie).

Tabela 1: Liczba kompletnych dokumentaciji rejestracyjnych otrzymanych w 2009 r.

Wielko $€ obrotu Rejestracje Potprodukty
rocznie (inne ni z potprodukty) transportowane RYAVASY

Niewprowadz | Wprowadzon @ Niewprowadz @ Wprowadz

one e one one
1-10 90 12 70 7

10-100 19 10 81 18
100-1000 8 8

> 1000 7 58 7 11

RAZEM 124 88 158 36

Z podziatem ze

wzgl edu na status

substancji

wprowadzonej/niewpro

wadzonej

RAZEM 212 194 406

Z podziatem ze
wzgl edu na typ
rejestracji

Substancje wprowadzone = substancje podlegajgce przepisom przejsciowym REACH
Substancje niewprowadzone = nowe substancje na rynku UE

W 2008 r. Agencja wszczeta trzy procesy sprawdzania zgodnosci z przepisami, a w 2009 r.
— 27. Z powyzszych 30 proceséw szes¢ dotyczylo substancji wprowadzonych, a 24
substancji niewprowadzonychll. Dwadziescia z powyzszych 30 proceséw dotyczyto
substancji o niskiej wielkosci obrotu. Zadna z wybranych dokumentacji nie dotyczyta
potproduktu transportowanego.

10 |iczba ta obejmuje dokumentacje rejestracyjne dotyczace potproduktéw transportowanych, ale
niewyodrebnianych w miejscu wytwarzania, poniewaz poétprodukty wyodrebniane w miejscu wytwarzania nie
podlegajg ocenie przez ECHA.

11w rozporzadzeniu REACH wyrézniono chemikalia stare (wprowadzone) i nowe (niewprowadzone). Od 1
czerwca 2008 r. nowe substancje wymagajg rejestracji przed rozpoczeciem produkcji lub wprowadzeniem na
rynek UE. W przypadku starych chemikaliéw przepisy przejsciowe przewidujg pdézniejsze terminy rejestracji w
zaleznosci od zakresu wielkosci obrotu lub zagrozen zwigzanych z dang substancja.
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Tabela 2: Liczba proceséw sprawdzania zgodnosci z przepisami w 2008 i 2009 r.

Wielko $¢ obrotu

rocznie
2008 2009

Niewprowadz @ Wprowadzo @ Niewprowadz | Wprowadzo

one ne one ne

1-10 3 - 14 3 20
10-100 - - 6 - 6
100-1000 - - 1 2 3
> 1000 - - - 1 1
RAZEM 3 - 21 6 30
Z podziatem ze wzgl edu na

status substancji

wprowadzonej/niewprowad

zonej

RAZEM 3 27

Substancje wprowadzone = substancje podlegajgce przepisom przejsciowym REACH
Substancje niewprowadzone = nowe substancje na rynku UE

Z powyzszych 30 proceséw oceny dokumentacji pietnascie zakonczono w 2009 r. W
siedmiu przypadkach do rejestrujgcych wystano pismo w sprawie jakosci dokumentacji
(zob. rozdziat 1.3), w pozostatych osmiu procedure sprawdzania zgodnosci z przepisami
zamknieto bez podejmowania dalszych dziatan. W odniesieniu do trzech dokumentacji
sporzadzono projekt decyzji i wystano do rejestrujgcych z prosba o nadestanie uwag.

Tabela 3: Wynik procesow sprawdzania zgodnosci z przepisami na koniec 2008 i 2009 r.

Liczba dokumentacji
Wynik 2008 2009

Decyzja

Pismo w sprawie jako $ci - 7
dokumentaciji

Proces zamkni ety bez 1 7
podejmowania dalszych dziata n

Projekt decyzji - 3
Calkowita liczba zako nczonych 1 14
procesOw sprawdzania zgodno $ci

Z przepisami

Procesy przeniesione na nast epny 2 16
rok
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2.2. Analiza propozycji przeprowadzenia bada n

Pierwszych osiem propozycji przeprowadzenia badann ECHA otrzymata w 2009 r. Pie¢ z
nich dotyczyto substancji niewprowadzonych. Przedlozono sze$§¢ propozycji
przeprowadzenia badah na kregowcach; wiekszos¢ propozycji dotyczyta badan dziatania
szkodliwego na rozrodczo$é¢, jedna propozycja dotyczyta badania in vivo dziatania
mutagennego i jedna badania toksycznosci dawki powtérzone;j.

W 2009 r. Agencja rozpoczeta analize siedmiu propozycji przeprowadzenia badan. Do
kohca roku podjeto jedng decyzje dotyczacqg propozycji przeprowadzenia badan po
osiggnieciu  jednomys$lnego porozumienia komitetu panstw czionkowskich. Agencja
zazadata od rejestrujgcego przeprowadzenia dwoch badan na kregowcach: jednego
badania fizykochemicznego i jednego badania ekotoksykologicznego. Agencja sporzadzita
réwniez projekt decyzji dotyczacy kolejnej propozycji przeprowadzenia badan. Analiza
propozycji przeprowadzenia badan bedzie kontynuowana w 2010 r.

Tabela 4: Przeglad analizy propozycji przeprowadzenia badan w 2009 r.
Dokumentacje

" z badaniami . Decyzje Przeniesione
1 Sl na HlrOjEkty ostate)z:zjne narok 2010
decyziji
kregowcach
Wprowadzone 3 1 0 0 3

Niewprowadzone 5 4 2 1 4
Substancje wprowadzone = substancje podlegajgce przepisom przejsciowym REACH
Substancje niewprowadzone = nowe substancje na rynku UE

2.3. Ocena substancji

W 2009 r. procedura oceny substancji nie zostata rozpoczeta. Agencja przedtozy panstwom
cztonkowskim pierwszy projekt wykazu substancji do oceny najpézniej do dnia 1 grudnia
2011 r. Agencja rozpoczeta juz jednak rozmowy z panstwami czionkowskimi i Komisjg w
ramach Warsztatbw we wrzesniu 2009 r. w celu osiggniecia wspd6lnego porozumienia
dotyczacego zakresu i celu oceny substancji (zob. rozdziat 2.6).

2.4. Substancje zgtoszone i oceniane na podstawie w  czesniej
obowi gzujacych przepisow

W rozporzadzeniu REACH przewidziano $rodki przejsciowel? dotyczace substancji
uprzednio zgtoszonychl3 i substancji istniejgcych. Ogdlnie srodki przejsciowe stanowia, ze
decyzje podjete przez wilasciwe organy panstw czionkowskich przed wejSciem w zycie
rozporzadzenia REACH stajg sie decyzjami Agencji i rejestrujgacy sgq zobowigzani do ich
przestrzegania. Oznacza to, ze jezeli dla danej substancji istnieja wczesniejsze decyzje
identyfikujgce braki w informacjach, to rejestrujacy sg zobowigzani do wygenerowania
takich informacji i przedtozenia ich odpowiednim organom. Nastepnie wiasciwe organy
panstw czlonkowskich sprawdzajg nowe informacje i decydujg o ewentualnym podjeciu
dalszych dziatan.

12 Art. 135 art. 136 ust. 1 i 2 rozporzadzenia REACH.

13 Na podstawie dyrektywy 67/548/EWG substancje byly ,zgtaszane”, a nierejestrowane. Substancje zgtoszone
to substancje, ktére nie figurowaly w wykazie EINECS w 1981 r. Innymi stowy, za substancje zgtoszone
uwazano nowe substancje wprowadzone do obrotu po 1981 r., a substancje uwzglednione w wykazie EINECS
byty uznawane za substancje istniejace.
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2.4.1. Substancje zgtoszone

Substancje zgtoszone to substancje wprowadzone na rynek Wspélnoty Europejskiej po 18
wrzesnia 1981 r., czyli substancje nieuwzglednione w wykazie substancji obecnych na
rynku wspdlnotowym (EINECS). Podobnie jak w przypadku rozporzadzenia REACH
wymagania informacyjne na mocy uprzednio obowigzujacych przepiséw dla substanciji
zgtoszonych byty zalezne od wielkosci obrotu (dyrektywa 67/548/EWG).

Zgodnie z obecnym nazewnictwem substancje zgloszone odpowiadajg substancjom
niewprowadzonym zgodnie z definicjg zawartg w rozporzadzeniu REACH. Potocznie mozna
je okreslac jako nowe substancje.

Na mocy uprzednio obowigzujacych przepiséw o dalszych programach badan dla substanciji
zgloszonych decydowaly panstwa cztonkowskie. Po wykonaniu badan zgtaszajacy sktadali
wyniki badan odpowiedniemu panstwu cztonkowskiemu, ktérego obowigzkiem byto
zbadanie otrzymanych danych. W przypadku substancji, dla ktérych wydano juz decyzje,
ale w chwili wejscia w zycie rozporzadzenia REACH nie zakonczono jeszcze badan,
ustawodawca przewidziat Srodki przejsciowe. Zgodnie z przepisami przejsciowymi decyzje
panstw cztonkowskich stajg sie decyzjami Agencji. Tym samym zgtaszajacy sq zobowigzani
do przestania brakujacych informacji do Agencji w formie elektronicznej, z zachowaniem
terminu okreslonego w decyzji wydanej przez panstwo cztonkowskie. Nowe informacje sg
nastepnie oceniane albo przez panstwo cztonkowskie, albo przez Agencje, w zaleznosci od
podstawy prawnej wydania pierwotnej decyzji.

Wyzej wymienione $rodki przejsciowe dotycza ogétem okoto 270 dokumentacji. Do chwili
obecnej Agencja otrzymata dziewie¢ aktualizacji. Cztery z nich przekazano do oceny do
wiasciwego panstwa cztonkowskiego, a ocene pozostatych pieciu dokumentacji Agencja
rozpoczeta w 2009 r.

Istnieje druga grupa substancji zgloszonych, ktore wymagajg podjecia dalszych dziatan
przez Agencje. Na mocy wczesniejszych przepisow zglaszajacy byli zobowigzani do
powiadomienia odpowiedniego panstwa czionkowskiego, jezeli ilos¢ substancji
produkowanej lub importowanej przekraczata odpowiednio 100 Ilub 1000 ton rocznie.
Panstwo cztonkowskie bylo wéwczas zobowigzane do zazadania przeprowadzenia przez
zglaszajgcego dodatkowych badan. Jednak w niektérych przypadkach panstwa
cztonkowskie nie dokonczyly oceny i nie wydaly decyzji w terminie. Dla takich substancji
istnieje  duze prawdopodobienstwo, ze brakuje odpowiednich informacji o ich
bezpieczenstwie i do spelnienia wymogéw prawnych moga byé potrzebne dodatkowe
badania. Z tego wzgledu Agencja postanowita przeprowadzi¢ oceny niedokonczonych
dokumentacji dotyczacych substancji zgtoszonych, ktére sa produkowane lub importowane
w ilosci powyzej 100 ton rocznie. Grupa ta obejmuje okoto 60 dokumentacji. Do wiasciwych
przedsiebiorcow skierowano prosbe o zaproponowanie wtasnych badan lub zaktualizowanie
istniejacych dokumentacji do dnia 30 listopada 2009 r. Do konca 2009 r. Agencja otrzymata
jedng propozycje przeprowadzenia badan i dziewie¢ zaktualizowanych dokumentacji. W
czterech przypadkach Agencje powiadomiono, ze produkcji danej substancji zaprzestano
lub zmniejszono wielkos¢ produkcji na rok. Niektére z tych substancji bylty pétproduktami
transportowanymi. Jezeli pétprodukty sg stosowane w sScisle kontrolowanych warunkach, to
wymagania informacyjne na podstawie rozporzadzenia REACH sg znacznie mniejsze niz w
przypadku wczesniejszych przepisow i nie s wymagane dodatkowe informacje.

W celu zidentyfikowania substancji wymagajacych dalszych dziatlah Agencja sporzadzita
wytyczne dla wlasciwych organow panstw czionkowskich, wydane 9 pazdziernika 2009 r.
(D(2009)4051 Plan dzialan dla ECHA i whasciwych organow panstw czionkowskich
dotyczgcy wykonania Srodkow przejsciowych w zakresie oceny uprzednio zgtoszonych
substancji (art. 135 rozporzgdzenia (WE) nr 1907/2006)). Na stronie internetowej Agencji
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opublikowano rowniez dokument ,Pytania i odpowiedzi dla rejestrujgcych uprzednio
zgloszone substancje” (wydanie 5).

2.4.2. Substancje istniej ace

Substancje istniejgce to substancje znajdujace sie w wykazie substancji obecnych na rynku
wspolnotowym (EINECS). Substancije te byty obecne na rynku przed 18 wrzesnia 1981 r. i
podlegaly innym uregulowaniom niz substancje zgtoszone.

Substancje istniejgce odpowiadajg substancjom wprowadzonym zgodnie z definicjg z
rozporzadzenia REACH. Potocznie mozna je okresla¢ jako substancje stare.

Na mocy uprzednio obowigzujacych przepiséwl4 przedsigbiorcy nie byli zobowigzani do
systematycznego generowania danych dla substancji istniejacych. Zamiast tego
przedsiebiorcy musieli zgromadzi¢ dostepne informacje i przediozy¢ je Komisji. Na
podstawie tych informacji Komisja wybrata i umiescita na listach priorytetowych 141
substancji produkowanych w duzych ilosciach. Substancje te zostaly przydzielone
poszczegblnym panstwom cztonkowskim w celu przeprowadzenia oceny ryzyka. W
niektérych przypadkach wynikiem oceny ryzyka bylo zadanie wygenerowania dodatkowych
informacji. W chwili wej$cia w zycie rozporzgadzenia REACH takie badania trwaty jeszcze
dla 13 substancji. Oprocz substancji umieszczonych na listach priorytetowych
zidentyfikowano réwniez 16 substancji podejrzewanych o wtasciwosci PBT15. W stosunku
do tych substancji Komisja zazadata dodatkowych badah w celu zbadania mozliwych
whasciwosci PBT. Ogoélem na listach znajduje sie 29 substancji wymagajacych dalszych
dziatan (zob. zatgcznik 3).

Po otrzymaniu od przedsiebiorcow zadanych informacji dotyczacych ww. substanciji
odpowiedzialne panstwo cztonkowskie dokona analizy nhowych danych i aktualizacji oceny
ryzyka. Agencja opublikuje zaktualizowane oceny ryzyka sporzadzone przez panstwa
cztonkowskie na swojej stronie internetowe;j.

W grudniu 2009 r. Agencja otrzymata informacje dotyczace dwéch substancji:
- ftalan butylobenzylu (CAS 85-68-7) od Norwegii;
- nikiel (CAS 7440-02-0) od Danii.

W celu zapewnienia spojnego i skutecznego prowadzenia oceny pozostatych istniejacych
substancji Agencja sporzadzita wytyczne dla wiasciwych organéw panstw czionkowskich.
Ostateczna wersja dokumentu zostata wydana 7 kwietnia 2009 r. (D(2009)1037) Wytyczne
dotyczgce $rodkow przejsciowych w zakresie oceny substancji istniejgcych (art. 136 ust. 1 i
art. 136 ust. 2 rozporzgdzenia (WE) nr 1907/2006 (REACH)). Liste panstw czionkowskich
wyznaczonych do oceny poszczegélnych substancji opublikowano na stronie internetowej
Agenciji:

http://echa.europa.eu/chem data/transit measures/info regs en.asp.

2.5. Rozwijanie potencjatu

Agencja ocenia jakos¢ i adekwatnos¢ danych zawartych w dokumentacji, zasadnos¢
nieprzedtozenia okreslonych danych oraz istotnos¢ wynikéw réznych badan dla prawidtowej
oceny ryzyka. Wszelkie brakujgce informacje sa wymieniane w projekcie decyzji,

14 Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 w sprawie oceny i kontroli ryzyk stwarzanych przez istniejace
substancje.

15 pBT = substancje trwate, wykazujace zdolnosé do bioakumulacji i toksyczne.
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rejestrujgcemu przekazuje sie réwniez inne uwagi za pomocg odpowiednich pism. Whnioski
merytoryczne Agencji musza nie tylko stanowi¢ zgodne z prawem i wykonalne decyzje, ale
muszg by¢ réwniez solidnie uzasadnione i jasno przekazane. Od decyzji mozna sie odwotac
do Rady Odwotawczej Agencji i dalej to Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej.

W zwigzku z powyzszym personel zajmujacy sie oceng musi posiada¢ nie tylko wiedze
naukowa, ale réwniez znajomos$¢ zagadnien administracyjnych i prawnych. Z tego wzgledu
w 2009 r. Agencja przeznaczyta znaczne srodki na szkolenie pracownikow.

Szkolenia sktadaly sie z r6znych modutéw dotyczacych odpowiednio:

* podstaw prawnych systemu REACH,;
» identyfikacji zagrozen;

» klasyfikacji i oznakowania;

e oceny harazenia i oceny ryzyka.

W 2009 r. przeprowadzono zaréwno kursy podstawowe, jak i zaawansowane. W kolejnych
latach przewiduje sie dalsze szkolenia.

2.6. Wsparcie i poradnictwo

Warsztaty na temat oceny

W dniach 22-23 wrzesnia 2009 r. Agencja zorganizowala warsztaty, na ktérych omoéwiono
zagadnienia praktyczne zwigzane z wdrazaniem procesOw oceny, ze szczegOinym
uwzglednieniem sprawdzania zgodnosci z przepisami i oceny substancji na podstawie
rozporzadzenia REACH. Celem warsztatow bylo osiggniecie wspolnego zrozumienia w
kwestii zasad, priorytetow i celow proceséw oceny. Zrozumienie na poziomie panstw
cztonkowskich dotyczace zwigzku pomiedzy ocena, zarzadzaniem ryzykiem i wdrazaniem
przepisow jest niezbedne do prawidtowego funkcjonowania rozporzadzenia REACH.

W warsztatach wzieli udziat przedstawiciele wtasciwych organow panstw cztonkowskich
(reprezentowanych byto 29 krajow, tj. 27 panstw cztonkowskich oraz Norwegia i Islandia),
przedstawiciele Komisji (DG ds. Przedsiebiorstw i Przemystu, DG ds. Srodowiska, Wsp6lne
Centrum Badawcze) oraz pracownicy Agenciji. Na warsztatach osiggnieto pewien postep,
ale konieczne sg dalsze dyskusje na poziomie UE i panstw czionkowskich.

Warsztaty na temat identyfikacji substancji

Dnia 1 grudnia 2009 r. Agencja zorganizowata warsztaty majgce na celu wyjasnienie
kluczowych zagadnien identyfikacji substancji w swietle takich proceséw w systemie
REACH, jak zapytanie i rejestracja. Warsztaty byly adresowane do tych os6b w
przedsiebiorstwach, ktore sg odpowiedzialne za sporzgdzanie dokumentacji rejestracyjnej i
majg pytania dotyczace identyfikacji substanciji.

Wiecej informacji i prezentacje przedstawione na warsztatach mozna znalez¢ pod adresem:

http://echa.europa.eu/news/events/substance identity workshop 2009 en.asp

Seminaria internetowe

Seminaria internetowe to interaktywne sesje informacyjne prowadzone w trybie online i
sktadajace sie z prezentacji, filmow i innych funkcji interaktywnych, takich jak pytania i
odpowiedzi. W seminariach internetowych moze uczestniczy¢ jednoczesnie do tysigca

12



Sprawozdanie z oceny

uczestnikow. Seminaria internetowe sg dostepne z dowolnego miejsca, potrzebny jest tylko
komputer i dostep do Internetu. Dwa z seminaridw internetowych zorganizowanych w 2009
r. byly szczegoélnie przydatne pod wzgledem proceséw oceny, poniewaz obejmowaty
nastepujace zagadnienia:

* Wymagania dotyczace informacji |; szczegbtowe podsumowanie przebiegu badania,
podejscie oparte na ciezarze dowodu i dane in vitro; 30 listopada 2009 r.;

* Wymagania dotyczace informacji Il; dostosowanie wymagan dotyczacych informaciji,
podejscie przekrojowe, kategorie i QSAR; 10 grudnia 2009 r.

W pierwszym seminarium internetowym uczestniczylo 278 wiodacych rejestrujgcych, w
drugim — 198. Podczas seminariéw internetowych wiodacy rejestrujacy zadali tacznie 91

pytan dotyczacych ww. zagadnien. Odpowiedzi udzielono w czasie seminarium lub poprzez
Helpdesk (biuro pomocy).

Wiecej informacji i prezentacje przedstawione na warsztatach mozna znalez¢ pod adresem:

http://echa.europa.eu/news/webinars _en.asp
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3. ZALECENIA DLA REJESTRUJ ACYCH

Niniejsza cze$¢ zawiera doswiadczenia zebrane dotychczas w procesie sprawdzania
zgodnosci z przepisami i analizy propozycji przeprowadzenia badan, a takze zalecenia dla
potencjalnych rejestrujgcych. Zalecenia te zawierajg nazewnictwo techniczne i naukowe,
aby ufatwi¢ ich stosowanie przy sporzadzaniu przez rejestrujgcych dokumentacji
technicznej i raportu bezpieczenstwa chemicznego.

3.1. Wymagania dotycz agce informacji
3.1.1. Identyfikacja substancji

Na podstawie rozporzadzenia REACH kazda substancja wymaga oddzielnej rejestracji.
Stad przediozenie kompletnego, spéjnego i jednoznacznego opisu tozsamosci
rejestrowanej substancji w dokumentacji rejestracyjnej jest kluczowe, aby otrzymac
zezwolenie na produkowanie lub importowanie substancje na terenie UE.

W przypadku znacznej czesci ocenianych dokumentacji informacje dotyczace identyfikaciji
rejestrowanych lub badanych substancji byly niewystarczajace. Informacje takie muszg
umozliwia¢ jednoznaczng identyfikacje substancji bedacej przedmiotem oceny. Uchybienia
obserwowano czesciej w dokumentacjach dotyczacych substancji wprowadzonych. W
przypadku substancji niewprowadzonych uchybied bylo mniej, poniewaz sg one
sprawdzane przez Agencje na etapie zapytania, czyli przed zlozeniem dokumentaciji.

Zalecenia:

1. Informacje dotyczace identyfikacji substancji muszg by¢ skladane przez kazdego
rejestrujgcego z osobna i informacje te muszg dotyczy¢ konkretnie danej substanciji
produkowanej lub importowane;.

2. Substancje niewprowadzone przechodzg przez proces zapytania, podczas ktérego
tozsamos¢ substancji jest sprawdzana przez Agencje przed zarejestrowaniem.
Rejestrujacy takie substancje powinni takze stosowac sie do odpowiedzi Agencji na
zapytania, jak dokumentowac tozsamosc¢ substanciji wprowadzonych.

3. Informacje dotyczace identyfikacji substancji muszg by¢ spdjne i umozliwiaé
jednoznaczng identyfikacje substancji.

4. Informacje zawarte w odpowiednich rubrykach dokumentacji technicznej muszg byc
wystarczajgce do identyfikacji kazdej substanciji.

a. Nalezy scisle stosowac sie do konwencji nazewnictwa znanych substanciji i
substancji UVCB (substancje o nieznanym lub zmiennym skiadzie, ztozone
produkty reakcji lub materiaty biologiczne), zgodnie z Poradnikiem na temat
identyfikacji i nazewnictwa substancji w systemie REACH.

b. Przedtozone dane analityczne musza potwierdzac¢ sktad substancji.
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5. Rejestrujacy musi spetni¢ wymagania w zakresie informacji wymienione w pkt 2
zalgcznika VI do rozporzadzenia REACH Ilub uzasadni¢ w sposob naukowy,
dlaczego uzyskanie wymaganych informacji jest niemozliwe.

Z uwagi na duzag liczbe dokumentacji substancji wprowadzonych, ktére zostang
zarejestrowane w 2010 r., Agencja wzywa przedsiebiorstwa do dopilnowania, aby wszystkie
niezbedne informacje dotyczace identyfikacji substancji zostaly uwzglednione w
dokumentacji technicznej.

Wiecej informaciji znajduje sie w Poradniku na temat identyfikacji i nazewnictwa substanciji w
systemie REACH. Informacje o Warsztatach na temat identyfikacji substancji znajdujg sie
réwniez w rozdziale 2.6 niniejszego sprawozdania.

3.1.2. Dostosowywanie standardowego trybu bada n

Rozporzadzenie REACH umozliwia rejestrujgcym dostosowywanie standardowych
wymagan dotyczacych informacji. Ogolne zasady dostosowywania przedstawiono w
zalgczniku Xl; zasady szczegdtowe okreslono w kolumnie 2 zatgcznikow VII-X.

- Zasady ogolne dopuszczajg odstgpienie od badan, jezeli:

- badania nie wydajg sie konieczne z naukowego punktu widzenia;

- badanie nie jest technicznie mozliwe;

- stosuje sie pkt 3 zalgcznika XI dotyczacy badan zaleznych od narazenia
ustalanych indywidualnie dla kazdej substancji;

- Szczegblowe zasady okreslajg szczegotowe kryteria dostosowywania wymagan dla
kazdego rodzaju dziatania i stopnia badan.

Agencja stwierdzita, ze niektore przypadki odstapienia od badan byly stabo uzasadnione. W
wielu dokumentacjach (5 z 16) odstgpiono od badan szkodliwego wptywu na rozrodczosé i
badan toksycznosci dawki powtérzonej bez wtasciwego uzasadnienia. We wszystkich pieciu
przypadkach rejestrujacy przewidywali brak dziatania toksycznego, ale bez naukowego
uzasadnienia wymaganego przepisami.

Na mocy rozporzadzenia REACH rejestrujgcy mogq stosowac badania na zwierzetach tylko
w razie absolutnej koniecznosci. Zatgcznik XI do rozporzadzenia przedstawia kilka opcji
pozwalajacych unikng¢ badah na zwierzetach. Odstgpienie od takich badan nie moze
jednakze mie¢ negatywnego wplywu na bezpieczenstwo stosowania substancji, stad w
rozporzgdzeniu REACH przewidziano kilka warunkdw, ktére nalezy spetnic, aby rejestrujacy
mogt skorzysta¢ z odstgpienia od badan. Z tego wzgledu wszelkie przypadki
dostosowywania standardowych wymagah w zakresie informacji wymagajg mocnego
uzasadnienia naukowego i udokumentowania. Ponizsze punkty zawierajg wiecej informacji
szczegotowych na ten temat.

W tym kontekscie Agencja przypomina rejestrujgcym, ze wszelkie przypadki
dostosowywania standardowego trybu badan musza spetlnia¢ warunki okre$lone w
zalgczniku XI lub w kolumnie drugiej zatgcznikow VII-X.

3.1.2.1. Podej$cie oparte na ci ezarze dowodu

Podejscie to mozna zastosowac, jezeli dostepne sg informacje z kilku niezale znych zrédet
wystarczajgce do uzasadnienia konkluzji, ze dana substancja posiada konkretne
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wiasciwosci niebezpieczne lub tez takich wiasciwosci nie posiada. Informacje pochodzace
tylko z jednego zrédta uwaza sie za niewystarczajace do uzasadnienia takiego twierdzenia.

Do chwili obecnej podejscie oparte na ciezarze dowodu zastosowano tylko w Kkilku
ocenianych dokumentacjach rejestracyjnych.

Zalecenia:

1. Podejscie oparte na ciezarze dowodu musi by ¢ oflagowane w dokumentaciji;
oflagowanie mozna zastosowac tylko wtedy, gdy dla danego rodzaju dziatania
przedstawiono wiecej niz jedno badanie.

2. Ciezar dowodu nie moze byé oflagowany, jezeli rejestrujgcy chce odstapi¢ od
badania.

3. Dla kazdego badania wykorzystanego w podejsciu opartym na ciezarze dowodu
nalezy przedtozy¢ szczeg6towe podsumowanie przebiegu badania

4. Nalezy uwzgledni¢ wszystkie stosowne informacje dotyczace danego rodzaju
dziatania i przypisa¢ im odpowiedni ciezar w ocenie ogolne;j.

5. Nalezy rozwazy¢ jakos¢ dostepnych danych, spéjnos¢ wynikow, nasilenie i rodzaj
skutkbw budzgcych obawy, oraz stosownos¢ dostepnych danych dotyczacych
danego rodzaju dziatania.

Wiecej informacji mozna znalez¢ w Poradniku praktycznym 2: Jak zgtaszac ciezar dowodu.

3.1.2.2. llosciowa zale zno$¢ struktura-aktywno $¢ ((Q)SAR)) - modele

Podejscie oparte na ilosciowej zaleznosci struktura-aktywnosé ((Q)SAR) przewiduje swoiste
whasciwosci substancji przy wykorzystaniu roznych baz danych i modeléw teoretycznych
zamiast prowadzenia badan. Na podstawie znajomosci budowy chemicznej QSAR odnosi
ilosciowo wiasciwosci danej substancji do miary okreslonej aktywnosci. Nalezy odréznié¢
metode QSAR od metody SAR, w ktorej dokonuje sie wnioskowania jakosciowego
dotyczacego obecnosci lub braku jakiejs wiasciwosci danej substancji na podstawie cech
budowy substanciji.

W wielu przypadkach opis modeli (Q)SAR, ich przydatnos¢ oraz adekwatno$¢ byly
niewtasciwe.

Zalecenia:

1. Aby wyniki (Q)SAR mozna bylo zastosowa¢ zamiast badan, wyniki te muszag
spetnia¢ warunki okreslone w pkt 1.3 zatgcznika Xl do rozporzadzenia REACH.

2. Analize (Q)SAR mozna zastosowa¢ do uzupetiania brakéw informacyjnych w
podej $ciu opartym na ci ezarze dowodu lub w zintegrowanej strategii bada n
(ITS).

Wiecej informacji mozna znalezé w rozdziale R.6 Poradnika na temat wymagan
informacyjnych i oceny bezpieczernstwa chemicznego: (Q)SAR i grupowanie chemikaliéw, a
takze w Poradniku praktycznym 5: Jak zgtaszac (Q)SAR.
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3.1.2.3. Metody in vitro

Badanie in vitro (fac. ,w szkle”) prowadzi sie w kontrolowanym srodowisku, na przyktad w
probowce Ilub na szalce Petriego, bez udzialu organizméw zywych. W badaniu
prowadzonym in vivo (fac. ,na zywym”) wykorzystuje sie organizmy zywe, na przykfad
kregowce.

Wyniki uzyskane poprzez zastosowanie odpowiednich metod in vitro moga wykazac
obecnos$¢ danej wiasciwosci niebezpiecznej lub moga mieé znaczenie dla rozumienia
mechanistycznego. W tym kontekscie ,odpowiednie” oznacza wystarczajgco dobrze
rozwiniete zgodnie z uznanymi, miedzynarodowymi kryteriami opracowywania badan (np.
kryteria Europejskiego Centrum Walidacji Alternatywnych Metod Badan (ECVAM)
dotyczace kwalifikacji badania do wstepnego procesu walidaciji).

Agencja ocenita wyniki otrzymane metodami in vitro w wielu przypadkach. | chociaz nie
zaobserwowano szczegolnych uchybien, nalezy stosowac¢ sie do ponizszych zalecen.

Zalecenia:

1. Dane z badan prowadzonych metodami in vitro (z walidacja lub walidacjg wstepna)
mozna stosowac¢ do celdéw rozporzadzenia REACH, pod warunkiem, ze informacje
dotyczace danego niebezpiecznego rodzaju dziatania sg wystarczajgce do celéw
klasyfikacji i oznakowania lub oceny ryzyka.

2. W przypadku metody z walidacjg wstepng rejestrujgcy powinien oceni¢ metode
zgodnie z kryteriami do walidacji wstepnej ECVAM i oceni¢ stosownos¢ uzycia danej
metody w dokumentacji rejestracyjne;.

3. Zaawansowane technologie badan in vitro moga dostarczy¢ cennych informacji
dotyczacych sposobu dziatania substancji i postuzy¢ do zbudowania podejscia
przekrojowego i uzasadnienia kategorii.

4. Dane in vitro uzyskane za pomocg innych metod (np. metod bez walidacji wstepnej)
mozna wykorzystywa¢ tylko jako informacje uzupelniajagce (np. w ramach
uzasadnienia ciezaru dowodu).

5. W dokumentacji rejestracyjnej nalezy zawsze umiesci¢ szczegdtowy i czytelny opis
wynikOw, warunki badania oraz interpretacje przydatnosci wynikéw. Jest to
niezbedne, jezeli badanie wykorzystuje sie jako badanie kluczowe lub czesé
podejscia opartego na ciezarze dowodu.

6. Nalezy jasno okresli¢ ograniczenia metody; na przyktad, metody badan in vitro nie
moga odtworzy¢ wszystkich proceséw metabolicznych dotyczacych toksycznosci
chemicznej, jakie zachodzg w warunkach in vivo.

7. W kazdym przypadku spelnione muszg zostaé warunki okredlone w pkt 1.4
zalgcznika XI do rozporzadzenia REACH.

Wiecej informacji znajduje sie w Poradniku praktycznym 1: Jak zgtaszac dane z badar in
vitro oraz na stronie http://ecvam.jrc.it/.

3.1.2.4. Grupowanie substancji i podej $cie przekrojowe

Substancje, w przypadku ktorych istnieje prawdopodobienstwo, podobnych witasciwosci
fizykochemicznych, toksykologicznych oraz ekotoksykologicznych Ilub zblizonych ze
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wzgledu na podobiefAstwo strukturalne mozna traktowa¢ jako grupe lub ,kategorie”
substancji. Zastosowanie pojecia ,,grupy” wymaga, aby wiasciwosci fizykochemiczne, skutki
dziatania na zdrowie cztowieka oraz skutki dziatania na srodowisko lub losy w Srodowisku
mogly by¢ przewidywane na podstawie danych dotyczacych substancji referencyjnej z
danej grupy poprzez interpolacje wzgledem innych substancji w grupie (podejscie
przekrojowe). Pozwala to uniknaé¢ koniecznosci badania kazdej substanciji ze wzgledu na
kazdy rodzaj dziatania. Kategoria powinna obejmowa¢ wszystkich potencjalnych czionkéw
grupy podobnych substancji. W pkt 1.5 zalgcznika XI do rozporzgadzenia REACH
przedstawiono minimalne wymagania dotyczace stosowania tego modelu.

W wielu przypadkach uzasadnienie zastosowania podejscia przekrojowego byto
niewystarczajgce.

Zalecenia:

1. Wyniki podejscia przekrojowego powinny by¢ adekwatne do celéw klasyfikacji i
oznakowania lub oceny ryzyka; powinny by¢ adekwatne, wiarygodne i obejmowac
kluczowe parametry, ktére majg by¢ badane za posrednictwem odpowiedniej metody
badan, oraz powinny opiera¢ sie na czasie trwania narazenia porownywalnym lub
dtuzszym w stosunku do odpowiedniej metody badania.

2. Nalezy okre$lic i udokumentowac identyfikacj e substancji dla wszystkich
odpowiednich cztonkow danej kategorii, wigcznie z profilami
czystosci/zanieczyszczen. Nalezy stosowac sie do Poradnika na temat identyfikacji i
nazewnictwa substancji w systemie REACH. Wiecej informacji znajduje sie w
rozdziale 3.1.1 niniejszego sprawozdania.

3. Jezeli substancje zostaty przyporzadkowane do kategorii na podstawie innych
przepisow (np. kategorie OECD HPV), to rejestrujgcy powinien zamiesci¢ te
informacje w dokumentacji. Rejestrujgcy musi jednak uwzgledni¢ wszystkie dostepne
informacje (w tym informacje, ktére staly sie dostepne po ocenie w ramach innego
schematu regulacyjnego) i ponownie rozpatrzy¢é waznos¢ danej kategorii.

4. W dokumentacji nalezy szczeg6towo przedstawi¢ hipotez e podej $cia
przekrojowego i jej uzasadnienie . Akceptowalne uzasadnienie podejscia
przekrojowego oparte jest z reguly na wielu liniach dowodowych. Nalezy réwniez
wzigé pod uwage rézne drogi narazenia. Badania dotyczace toksykokinetyki moga
wzmocni¢ hipoteze podejscia przekrojowego.

5. W dokumentacji nalezy okresli¢, ktére rodzaje dziatania sg objete podejsciem
przekrojowym i jaka jest zrodtowa substancja chemiczna uzyta do celdéw podejscia
przekrojowego. Wazne jest rowniez, aby wskaznik wiarygodnosci (punktacja w skali
Klimischa) odzwierciedlat zatoZzenie podobienstwa. Dlatego do wynikow uzyskanych z
podejscia przekrojowego nie nalezy raczej stosowaé poziomu 1 (wiarygodne bez
ograniczen).

6. Zaleca sie poréwnanie danych eksperymentalnych dotycz acych rodzajow
dziatania dla wszystkich cztonkéw danej kategorii (macierz danych), najlepiej z
zaznaczeniem tendencji w danej kategorii.

Wiecej informacji mozna znalezé w rozdziale R.6 Poradnika na temat wymagan
informacyjnych i oceny bezpieczernstwa chemicznego: (Q)SAR i grupowanie chemikaliéw, a
takze w Poradniku praktycznym 6: Jak zgtaszac podejscie przekrojowe i kategorie.

18



Sprawozdanie z oceny

3.1.3. Szczegotowe podsumowanie przebiegu badania

Szczegoétowe podsumowanie przebiegu badania oznacza szczegotowe podsumowanie
celéw, metod, wynikdw i wnioskow petnego raportu badawczego, dostarczajace ilos¢
informacji wystarczajacg do przeprowadzenia niezaleznej oceny badania i zmniejszajace
potrzebe korzystania z petnego raportu badawczego.

Podsumowanie przebiegu badania oznacza podsumowanie celéw, metod, wynikéw i
wnioskow petnego raportu badawczego, dostarczajgce ilos¢ informacji wystarczajaca do
oszacowania znaczenia badania.

Badanie kluczowe to najwazniejsze badanie dla danego rodzaju dziatania. Wskaznik
wiarygodnosci (punktacja w skali Klimischa) dla badania kluczowego powinien wynosi¢ 1
lub 2 (1: wiarygodne bez ograniczen; 2: wiarygodne z ograniczeniami; 3: niewiarygodne; 4
nie do wykorzystania).

W wielu przypadkach jako$¢ szczegdtowego podsumowania przebiegu badania i poziom
jego szczegdbtowosci byly niewystarczajace do przeprowadzenia niezaleznej oceny.

Zalecenia:

1. Nalezy zawsze dostarczy¢ szczegdlowe podsumowanie przebiegu badania dla
badan kluczowych dotyczacych substancji, dla ktérych wymagany jest raport
bezpieczenstwa chemicznego (tj. substancji produkowanych lub importowanych w
ilosci co najmniej 10 ton rocznie).

2. Dla badan kluczowych substancji ponizej 10 ton rocznie rejestrujgcy powinien
przynajmniej przedtozy¢ podsumowania przebiegu badania, chociaz preferowane
jest szczego6towe podsumowanie przebiegu badania.

3. W szczeg6towym podsumowaniu przebiegu badania nalezy zawrze¢ odpowiednie
uzasadnienie dotyczace wyboru danego badania jako badania kluczowego.

4. Szczeg6lowe podsumowanie przebiegu badania jest wymagane dla wszystkich
badan wykorzystywanych w ramach podejscia opartego na ciezarze dowodu.

5. Nalezy dostarczy¢ szczeg6towe podsumowanie przebiegu badania dla badan innych
niz kluczowe, ktore dajg powody do wiekszych obaw niz badanie kluczowe.

6. Nalezy dostarczy¢ szczegOtowe podsumowanie przebiegu badania, jezeli wyniki
badania nie sg niejednoznaczne .

7. Nalezy dostarczy¢ szczegdtlowe podsumowanie przebiegu badania, jezeli badanie
jest prowadzone zgodnie z protokolem niestandardowym . Nalezy opisac i
uzasadnic¢ wszelkie odchylenia od wytycznych do badania.

8. W szczegblowym podsumowaniu przebiegu badania nalezy okresli¢ tozsamosé
materialu badanego i jego stosowno$¢ w odniesieniu do substancji rejestrowane;j.
Zob. rozdziat 3.1.1 niniejszego sprawozdania.

9. Rejestrujacy powinien wyjasni¢ znaczenie skutkéw zaobserwowanych w badaniu w
odniesieniu do klasyfikacji i oznakowania oraz oceny ryzyka.

10. W polu ,Podsumowanie i wnioski wnioskodawcy” w rekordzie badan dot. rodzaju
dziatania IUCLID nalezy jasno okresli¢:
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a. czy spetnione zostaty kryteria jako$ci (waznosc¢, wiarygodno$c,
powtarzalnosc¢) oraz
b. ktére wnioski wyciggnieto z danych pierwotnych.

11. Informacje zawarte w szczeg6towym podsumowaniu przebiegu badania musza byé
spojne z informacjami zawartymi w raporcie bezpieczenstwa chemicznego.

12. Ogl6lna zasada przy zamieszczaniu informacji w szczegétowym podsumowaniu
przebiegu badania brzmi: im wiecej informacji, tym lepiej.

Wiecej informacji znajduje sie w Poradniku praktycznym 3: Jak zgtasza¢ szczegOtowe
podsumowania przebiegéw badan oraz w Poradniku dotyczgcym rejestracji, pkt 8.2.2.6.1
.Kiedy przedstawiac szczegotowe, a kiedy zwykte podsumowanie przebiegu badania w toku
uzupetniania dossier technicznego informacjami dla kazdego poszczegdlnego rodzaju
dziatania”.

3.2. Ocenaryzyka i zarz gdzanie ryzykiem

Dla wszystkich zarejestrowanych substancji rejestrujacy jest zobowigzany do przedtozenia
wskazowek dotyczacych bezpiecznego stosowania (np. pierwsza pomoc, postepowanie w
przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska, kontrola narazenia, srodki ochrony
indywidualnej, informacje o usuwaniu). Ponadto dla substancji produkowanych lub
importowanych w ilosci powyzej 10 ton rocznie rejestrujacy jest zobowigzany przedtozy¢
raport bezpieczenstwa chemicznego (CSR) wykazujacy, ze wszystkie rodzaje ryzyka
zwigzane z produkcjg lub stosowaniem substancji sg odpowiednio kontrolowane. W CSR
nalezy réwniez umiesci¢ ocene narazenia wraz z odpowiednimi scenariuszami narazenia,
jezeli dana substancja jest uznawana za niebezpieczna.

W wielu przypadkach Agencja stwierdzita uchybienia dotyczace oceny ryzyka i zalecanych
srodkow kontroli ryzyka.

Zalecenia:

1. Jako badanie kluczowe do oznaczenia DNEL1® | PNEC7 nalezy wybrac¢ takie
badanie, ktére dostarcza najwlasciwszych informacji dotyczacych skutkdéw danej
substanciji.

a. Przy wyborze badania kluczowego nalezy wzig¢ pod uwage mozliwe
zmienne (np. prowadzenie, adekwatnos¢, stosownos¢ badanego gatunku,
jakos¢ wynikéw itp.). Ogolnie do ustalania DNEL i PNEC nalezy stosowac
badanie lub badania, ktére dajg powody do najwiekszych obaw.

b. Jezeli badanie dajagce powody do najwiekszych obaw nie zostato uzyte, to
nalezy to uzasadnic.

2. Rejestrujgcy powinien stosowa¢ wskazniki oceny opisane w wytycznych
dotyczacych wyznaczania DNEL i PNEC; wszelkie odchylenia od wytycznych nalezy
uzasadnic.

3. Wszystkie warunki, w ktérych uzywana jest dana substancja, nalezy opisa¢ w
raporcie bezpieczenstwa chemicznego.

16 DNEL = pochodny poziom niepowodujacy zmian.
17 PNEC = przewidywane stezenie niepowodujace zmian w $rodowisku.
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4. Jezeli wymagana jest ocena narazenia, to nalezy uwzgledni¢ scenariusze narazenia
dla wszystkich zidentyfikowanych zastosowan.

5. W ocenie narazenia nalezy uwzgledni¢ wszystkie drogi narazenia, rodzaje dziatania
oraz wszystkie etapy istnienia substancji; jezeli dane drogi narazenia
zidentyfikowano jako niemajace znaczenia, nalezy to wyczerpujgco uzasadnic.

6. Srodki kontroli ryzyka powinny byé realistyczne i zgodne z warunkami operacyjnymi
opisanymi w scenariuszach narazenia.

7. W przypadku substancji sklasyfikowanych jako dziatajgce uczulajgco na skére
nalezy okresli¢ materiat rekawic ochronnych uzytych w ocenie ryzyka, w tym czas
wytrzymatosci materiatu.

8. Proponowana klasyfikacja i oznakowanie muszg by¢ zgodne z przedktadanymi
wynikami badan.

Wiecej informaciji znajduje sie w: Poradnik w pigutce: ocena bezpieczeristwa chemicznego.
3.3. Klasyfikacja i oznakowanie zgodnie z rozporz  adzeniem CLP

Przyjete ostatnio rozporzadzenie CLP18 wprowadza nowe kryteria klasyfikacji i zobowigzuje
przedsiebiorcow do stosowania tych kryteriow poczawszy od 1 grudnia 2010 r.
Dokumentacje rejestracyjne przediozone przed 1 grudnia 2010 r. muszg zostac
zaktualizowane bez zbednej zwitoki, chyba ze zaproponowana w nich klasyfikacja i
oznakowanie sg juz zgodne z nowymi kryteriami.

W wielu przypadkach Agencja odnotowata, ze rejestrujgcy nie uwzglednili w
dokumentacjach klasyfikacji i oznakowania zgodnie z rozporzgdzeniem CLP.

Zalecenia:

1. Agencja zaleca, aby wszyscy rejestrujacy, ktérzy zamierzaja zarejestrowac
substancje lub zaktualizowac istniejacg dokumentacje rejestracyjng przed 1 grudnia
2010 r., uwzglednili w swoich dokumentacjach klasyfikacje i oznakowanie zgodnie z
rozporzadzeniem CLP. Pozwoli to unikngé koniecznosci aktualizacji dokumentacji do
dnia 3 stycznia 2011 r.19

2. Jezeli potencjalni rejestrujgcy wprowadzajg na rynek substancje, ktéra nie zostata
jeszcze zarejestrowana (substancje wprowadzone ponizej 1000 ton rocznie), sg
zobowigzani do zgloszenia do Agencji informacji o klasyfikacji i oznakowaniu
substancji zgodnie z wymogami rozporzadzenia CLP do dnia 3 stycznia 2011 r.

18 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i
pakowania substancji i mieszanin.

19 Art. 40 rozporzadzenia CLP.
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ODNIESIENIA

Informacje o ECHA:

Europejska Agencja Chemikaliow
http://echa.europa.eu

ECHA i wydarzenia

http://echa.europa.eu/news/events _en.asp

Seminaria internetowe ECHA
http://echa.europa.eu/news/webinars _en.asp

Analiza propozycji przeprowadzenia badan
http://echa.europa.eu/consultations/test proposals en.asp
Praca komitetu panstw cztonkowskich
http://echa.europa.eu/about/organisation/committees/memberstate _en.asp

Prawodawstwo:

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1907/2006 (rozporzadzenie
REACH)
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2007:136:0003:0280:EN:PDF
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
(rozporzadzenie CLP)
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L.:2008:353:0001:1355:EN:PDF
Dyrektywa w sprawie substancji 67/548/EWG i rozporzadzenie w sprawie istniejacych
substancji (EWG) nr 793/93

http://europa.eu/legislation summaries/consumers/product labelling and packaqing/I21276 en.htm

#amendingact

Metody bada n:

Metody badawcze z walidacjg wstepng ECVAM
http://ecvam.jrc.it/

http://tsar.jrc.ec.europa.eu/

Regulacje Komisji Europejskiej dotyczace metod badawczych
http://eur-lex.europa.eu/

Poradniki:

Poradnik na temat identyfikacji i nazewnictwa substancji w systemie REACH
http://quidance.echa.europa.eu/quidance en.htm#GD PROCC |

Strona internetowa JRC dotyczgca toksykologii obliczeniowej
http://ecb.jrc.ec.europa.eu/gsar/

Toksykologia obliczeniowa JRC: zgtaszanie QMRF
http://ecb.jrc.ec.europa.eu/gsar/

Wytyczne OECD dotyczace badania chemikaliow

http://www.oecd.org/

Istniejgce substancje priorytetowe przed wejsciem w zycie rozporzadzenia REACH
http://ecb.jrc.ec.europa.eu/esis/index.php?PGM=ora

Zaktualizowane oceny ryzyka

http://echa.europa.eu/chem data/transit measures/info regs en.asp

Odstepstwa i dostosowanie

http://echa.europa.eu/doc/reach/reach_factsheet testing.pdf
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ZAr ACZNIKI

Zatgcznik 1: Schemat opcji dostosowania lub odst
standardowych wymaga n dotycz gcych informacji

apienia od

Czy dostosowanie jest
mozliwe na podstawie
zatgcznika XI Lub kolumny 2
zatacznikow VII-X?

1. Czy badania nie sa
konieczne z naukowego
punktu widzenia?

2. Czy badanie nie jest
technicznie mozliwe?

3. Czy ocena
bezpieczenstwa
chemicznego (CSA)
Uzasadnia odstgpstwo na
podstawie narazenia?

Czy substancja spetnia
kryteria z kolumny 2?

Czy dane spetniaja
wszystkie kryteria
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o

stosownosci i dane
wiarygodnosci?
Badanie nie |
Tak Nie jest Nie
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jest

przekrojowe,
grupowanie

Stosowac sig do
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wytycznych

Zatacznik
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Zatacznik 2: Komitet pa nAstw cztonkowskich

Komitet panstw cztonkowskich jest odpowiedzialny m.in. za rozwigzywanie potencjalnych
sporow dotyczacych projektow decyzji sporzadzanych przez Agencje i panstwa
cztonkowskie na podstawie tytutu VI (Ocena) rozporzadzenia REACH. Kazde panstwo
cztonkowskie delegowato jednego cztonka komitetu. Posiedzenia komitetu i grup roboczych
sg otwarte dla konsultantéw, zaproszonych ekspertéw i obserwatoréw. Przedstawiciele
niektorych interesariuszy moga roéwniez uczestniczy¢ w posiedzeniach jako obserwatorzy.

Wiecej informacji na temat pracy komitetu znajduje sie pod adresem:

http://echa.europa.eu/about/organisation/committees/memberstate _en.asp
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Zatacznik 3: Finalizacja oceny ryzyka dla niektorych (2 9) substancji
istniej acych

Ponizej znajduje sie wykaz substanciji, dla ktorych nie zostaly jeszcze spetnione wszystkie
wymogi dotyczace informacji i wobec ktérych wyznaczone panstwa czionkowskie majg
sporzadzi¢ zaktualizowang ocene ryzyka. Zaktualizowane oceny ryzyka zostang
opublikowane na stronie internetowej ECHA:

http://echa.europa.eu/chem data/transit measures/info_regs_en.asp.

Wszystkie prace na temat istniejgcych substancji priorytetowych zakonczone przed
wejsciem w zycie rozporzadzenia REACH, np. pierwotne sprawozdania dotyczace oceny
ryzyka i wnioski zamieszczone w Dzienniku Urzedowym, znajdujg sie na stronie
internetowej ECB:

http://ecb.jrc.ec.europa.eu/esis/index.php?PGM=ora

ca Komisji

287-477-0  85535-85-9 Chloroalkany, C14-17 UK 466/2008/WE
200-539-3  62-53-3 Anilina DE 2592/2001/WE
281-018-8  83846-43-9 Sole wapniowe (2:1) pochodnych FR 465/2008/WE

kwasu 2-hydroksy-, mono-C>13-
alkilobenzoesowego

201-622-7  85-68-7 Ftalan butylobenzylu N 642/2005/WE
214-604-9  1163-19-5 Eter bis(pentabromofenylowy) UK/F 565/2006/WE
2592/2001/WE
208-764-9  541-02-6 Dekametylocyklopentasiloksan UK 465/2008/WE
222-583-2  3542-36-7 Dichlorodioktylostannan UK 465/2008/WE
254-052-6  38640-62-9 DIPN SE 465/2008/WE
250-702-8  31565-23-8 Pentasiarczek di(tert-dodecylowy) UK 465/2008/WE
239-622-4  15571-58-1 2-etyloheksylo 10-etylo-4,4- UK 465/2008/WE
dioktylo-

7-okso-8-oksa-3,5-ditia-4-0
tetradodekanoan cyny
248-227-6  27107-89-7 2-etyloheksylo 10-etylo-4-[[2-[(2- UK 465/2008/WE
etyloheksylo)oksy]-2-oksoetylo]-
tio]-4-oktylo-7-okso-8-oksa-3,5-
ditia-4-tetradodekanoan cyny

284-578-1  84929-98-6 Pochodne bis(2- FR 465/2008/WE
hydroksybenzoato-
01,02)-, ar,ar-di-C>13-alkili
magnezu
202-411-2  95-33-0 N-cykloheksylo-2-benzotiazol- DE 506/2007/WE
sulfonamid
231-111-4  7440-02-0 Nikiel DK 466/2008/WE
232-104-9  7786-81-4 Siarczan niklu 565/2006/WE

222-068-2  3333-67-3 Weglan niklu
231-743-0 7718-54-9 Dichlorek niklu
236-068-5 13138-45-9 Diazotan niklu
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ca Komisji

202-696-3  98-73-7 Nitrobenzen 466/2008/WE

256-798-8  50849-47-3 Oksym 5-nonylsalicylaldehydu 465/2008/WE

209-136-7  556-67-2 Oktametylocyklotetrasiloksan UK 465/2008/WE

262-975-0 61788-44-1 Fenol, styrenowany UK 465/2008/WE

266-028-2  65996-93-2 Pak, wysokotemperaturowa NL 466/2008/WE
smota weglowa

200-915-7  75-91-2 wodoronadtlenek tert-butylu NL 466/2008/WE
(TBHP)

202-679-0  98-54-4 4-tert-butylofenol NO 466/2008/WE

506/2007/WE

246-619-1  25103-58-6 tert-dodekanotiol UK 465/2008/WE

262-967-7  61788-32-7 Terfenyl, uwodorniony FIN 465/2008/WE

222-733-7  3590-84-9 Tetraoctyltin NL 465/2008/WE

204-279-1  118-82-1 2,2',6,6'-tetra-tert-butylo-4,4'- AT 465/2008/WE
metylenodifenol

246-690-9  25617-70-8 2,4,4-trimetylopenten DE 466/2008/WE

250-709-6  31570-04-4 Fosforan tris(2,4-di tert UK 465/2008/WE
butylofenylu)

247-759-6  26523-78-4 Tris(nonylofenoksy)fosfan FR 466/2008/WE

237-410-6  13775-53-6 Heksafluoroglinian trisodu DE 466/2008WE

239-148-8  15096-52-3
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