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SKROTY

CAS Chemical Abstracts Service

CCH weryfikacja zgodnosci

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

CMR substancje rakotwodrcze, mutagenne lub dziatajgce szkodliwie na rozrodczosé

CoRAP wspolnotowy kroczacy plan dziatan

CSA ocena bezpieczenstwa chemicznego

CSR raport bezpieczenstwa chemicznego

DNEL pochodny poziom niepowodujacy zmian

DPL dobra praktyka laboratoryjna

EA ocena narazenia

ECHA Europejska Agencja Chemikaliow

ECVAM Europejskie Centrum Walidacji Metod Alternatywnych

EINECS Europejski Wykaz Istniejgcych Substancji o Znaczeniu Komercyjnym

ENES sie¢ wymiany informacji o scenariuszach narazenia miedzy ECHA a
zainteresowanymi podmiotami

EOGRTS rozszerzone badanie szkodliwego dziatania na rozrodczos$¢ na jednym pokoleniu
(OECD TG 443)

ESIS Europejski System Informacji o Substancjach Chemicznych

HH zdrowie cztowieka

ITS zintegrowana strategia badan

IUCLID International Uniform Chemical Information Database (Miedzynarodowa
Ujednolicona Baza Danych o Chemikaliach)

KE Komisja Europejska

MSC komitet panstw cztonkowskich

MSCA wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego

oC warunki operacyjne

OECD Organizacja Wspdtpracy Gospodarczej i Rozwoju

PBT trwaty, wykazujacy zdolnos$¢ do bioakumulacji i toksyczny

PEC przewidywane stezenie w srodowisku

PNEC przewidywane stezenie niepowodujace zmian w srodowisku

QOBL pismo w sprawie jakosci

RAAF Ramy Oceny Podejscia Przekrojowego

RCR wspotczynnik charakterystyki ryzyka

(Q)SAR (ilosciowa) zaleznos¢ struktura-aktywnosé
REACH rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 w sprawie rejestracji, oceny, udzielania
zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw

RMM srodki zarzadzania ryzykiem

SEv ocena substancji

SID tozsamosc¢ substancji

TCC weryfikacja kompletnosci technicznej

TG wytyczna w zakresie badan

tpa tony na rok

TPE analiza propozycji przeprowadzenia badan

UE Unia Europejska

uvCB substancje o nieznanym lub zmiennym sktadzie, ztozone produkty reakcji lub
materiaty biologiczne

vPVvB bardzo trwaty i wykazujacy bardzo duzg zdolnos$¢ do bioakumulacji
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Stowo wstepne dyrektora wykonawczego:

poprawic jakos¢ dokumentacji i osiagna¢ zgodnosc¢

Z wielkgq przyjemnoscig przedstawiam Panstwu czwarte petne sprawozdanie ECHA z oceny.
Opisuje ono nasze dos$wiadczenia z oceny dokumentacji w ostatnim roku i zawiera solidne
zalecenia dla rejestrujgcych, ktorzy juz dokonali rejestracji lub wciaz przygotowuja
dokumentacje rejestracyjne do celéw nastepnego terminu rejestracji przypadajgcego dnia 30
maja 2013 r.

Niniejsze sprawozdanie prezentuje ogrom pracy wykonanej przede wszystkim przez
rejestrujgcych, ale takze przez naukowcow pracujacych w panstwach cztonkowskich i tutaj w
Agencji. Chciatbym ztozy¢ wyrazy uznania wszystkim tym osobom. W szczegdlnosci chciatbym
pogratulowaé¢ moim kolegom, ktdrzy dotrzymali wymagajqcego terminu prawnego i do dnia

1 grudnia 2012 r. przeanalizowali wszystkie propozycje przeprowadzenia badan ztozone w
ramach rejestracji w pierwszym terminie.

Sprawozdanie to odzwierciedla nasze wysitki na rzecz osiggniecia pierwszego strategicznego
celu Agencji, jakim jest maksymalne zwiekszenie dostepnosci wysokiej jakosci danych w celu
zapewnienia bezpiecznej produkcji i bezpiecznego stosowania chemikalidw. Niniejszy dokument
pomoze rejestrujacym przygotowac sie do nadchodzgcego terminu rejestracji i unikngé
najczestszych btedow.

Nasze ustalenia z zesztego roku zostaty podsumowane w streszczeniu i opisane szczegdétowo w
tresci sprawozdania. Najwazniejsze ustalenie sie nie zmienito i dotyczy nieréwnej jakosci
informacji zawartych w dokumentacjach, w szczegdlnosci w odniesieniu do jednoznacznosci
identyfikacji substancji oraz rygoru naukowego dotyczgcego uzasadnienia zatozen i twierdzen.

Celem jednoznacznego opisu substancji i okreslenia potencjalnych zagrozen i narazenia z
zachowaniem rygoru naukowego jest zapewnienie wiasciwej identyfikacji i kontrolowania
ryzyka w celu ochrony pracownikow i ogotu spoteczenstwa. Rejestrujacy muszg wiedzieé, ze
bezpieczne stosowanie substancji chemicznych nie zostato wykazane, jezeli opiera sie na
nieodpowiednich lub niekompletnych informacjach lub na informacjach alternatywnych bez
waznego uzasadnienia naukowego. Na przyktad ocena narazenia musi odzwierciedlac to, co
dzieje sie w ciggu wszystkich etapdw istnienia substancji. Jezeli rejestrujacy wykorzystuje do
tego celu narzedzia, takie jak nasze narzedzie Chesar, to powinien upewnic sie, czy wyniki
osiggajq odpowiednie cele ochrony. Wysoka jakos¢ tego rodzaju informacji jest absolutnie
kluczowa pod wzgledem osiggniecia petnej zgodnosci z REACH — nie jest to zaden luksus ani
opcjonalny dodatek.

Z drugiej strony, w niniejszym sprawozdaniu odnotowalismy zmiany na lepsze, spowodowane
w szczegolnosci tym, ze wiekszos¢ rejestrujacych, ktorzy otrzymali projekty decyzji lub
ostateczne decyzje przyjete przez ECHA, potraktowato je powaznie i poprawito swoje opisy
tozsamosci substancji oraz podejscia przekrojowe. Propozycje przeprowadzenia badan
uzgodnione w tej chwili z Agencjg dostarczg znacznie wiecej danych na temat substancji, ktére
beda mogty by¢ pézniej wykorzystywane przez rejestrujgcych i naukowcéw, zwiekszajac tym
samym mozliwosci tworzenia rozwigzan alternatywnych w stosunku do badan na zwierzetach.

W interesie przejrzystosci zdecydowatem sie rowniez opublikowac na stronie internetowej
ECHA jawne wersje wszystkich przyjetych decyzji w sprawie oceny. Dzieki temu rejestrujgcy i
zainteresowane podmioty bedgq mogli coraz lepiej rozumieé uzasadnienia i tres¢ decyzji ECHA.

Gtownym celem prac w zakresie oceny na najblizszy rok jest osiggniecie celu zaktadajacego
zakonczenie weryfikacji zgodnosci w odniesieniu do 5% dokumentacji otrzymanych w terminie
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rejestracji w 2010 r. oraz wydanie pierwszego zbioru decyzji w sprawie oceny substancji
sporzadzonych przez panstwa cztonkowskie.

Mam nadzieje, ze kiedy rejestrujgcy zapoznajq sie z niniejszym sprawozdaniem i wyciggng
wnioski z zasygnalizowanych w nim btedow i uchybien, bede mdgt ztozy¢ sprawozdanie na
temat znaczgcej poprawy jakosci dokumentacji w najblizszych dwunastu miesigcach.
Dziekuje za czas poswiecony na lekture niniejszego sprawozdania z oceny w 2012 r.
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STRESZCZENIE

INFORMACJE PODSTAWOWE

Rozporzadzenie REACH naktada odpowiedzialno$¢ za zapewnienie bezpiecznego stosowania
chemikaliéw na przedsiebiorstwa produkujgce i importujgce chemikalia w UE, co musi by¢
udokumentowane w dokumentacjach rejestracyjnych. Bezpieczne stosowanie substancji
chemicznych mozna wykazac tylko za pomocg odpowiednich i kompletnych informacji lub
informacji alternatywnych z waznym uzasadnieniem naukowym. Wysoka jakos$¢ informacji
na temat zagrozen, stosowania i narazenia jest wymagana w dokumentacjach
rejestracyjnych, aby zapewni¢ naukowo uzasadnione podstawy do oceny ryzyka chemicznego.
Zapewnia to odpowiednie warunki operacyjne i srodki zarzadzania ryzykiem, co prowadzi do
bezpiecznego stosowania substancji chemicznych.

Niniejszy dokument stanowi sprawozdanie na temat czynnosci zwigzanych z ocena
prowadzonych przez ECHA w 2012 r., sygnalizuje najczestsze uchybienia spotykane w
dokumentacjach rejestracyjnych i zawiera zalecenia dla rejestrujacych. Jest aktualny zaréwno
dla przedsiebiorstw przygotowujgcych dokumentacje do terminu w 2013 r., jak i dla
rejestrujgcych, ktorzy ztozyli juz rejestracje, poniewaz zawarte w nim zalecenia pozwolg
rejestrujgcym na korekte ewentualnych btedéw w ich dokumentacjach. Dlatego tez wszystkich
rejestrujgcych zacheca sie do uwzglednienia zalecen zamieszczonych w niniejszym rocznym
sprawozdaniu z oceny i podjecia inicjatywy w celu ewentualnego zaktualizowania i ulepszenia
swoich dokumentacji.

Celem rozporzgdzenia REACH jest ochrona zdrowia ludzkiego i sSrodowiska, a jednoczesnie
umozliwienie swobodnego przeptywu chemikaliéw na rynku wewnetrznym. Jest nim ponadto
wykorzystywanie metod alternatywnych wobec badan na zwierzetach. W zatgcznikach VII-X do
rozporzadzenia REACH okreslono wymagania w zakresie informacji dla kazdego parametru
docelowego w oparciu o standardowy tryb badan dla kazdego zakresu wielkosci obrotu. Przy
wykonywaniu badan rejestrujgcy muszg przestrzegac protokotdéw badan zgodnych z art. 13
ust. 3. Protokoty te okreslajg elementy, jakie nalezy uwzgledni¢, a tym samym informacje,
jakie s wymagane na podstawie rozporzadzenia REACH. Stosowanie roznych mozliwosci
przewidzianych w rozporzadzeniu REACH w celu dostosowania standardowego trybu badan, tak
aby unikng¢ badan na zwierzetach, podlega warunkom okreslonym w rozporzadzeniu REACH.
ECHA sprawdza, czy dostosowania rejestrujgcego spetniajg te warunki. Jezeli nie, to ECHA
zazada przeprowadzenia standardowych badan, aby wygenerowac brakujace informacje.

DZIALANIA

Analiza propozycji przeprowadzenia badan: ECHA przeanalizowata wszystkie 557 dokumentacji
zawierajacych propozycje przeprowadzenia badan dla substancji wprowadzonych zgodnie z
terminem 1 grudnia 2012 r. okreslonym w rozporzadzeniu REACH. Obejmuje to wszystkie takie
przypadki, ktére zawieraty odpowiedni opis tozsamosci substancji. W 2012 r. sporzgadzono
projekty 364 decyzji i przyjeto 171 decyzji w sprawie propozycji przeprowadzenia badan.
Najwazniejszym wyzwaniem zwigzanym z realizacjg celu byto rozwigzanie niejasnych lub
nieadekwatnych informacji na temat tozsamosci substancji (128 przypadkow, w ktérych na
mocy decyzji w sprawie weryfikacji zgodnosci zazgdano dodatkowych informacji na temat
tozsamosci substancji) lub podejscia przekrojowego w dokumentacjach rejestracyjnych, ktore
zawieraty rowniez propozycje przeprowadzenia badan. W niektérych przypadkach rejestrujacy
odpowiednio wyjasnili tozsamos$¢ substancji i ECHA mogta kontynuowac analize propozycji
przeprowadzenia badan i powiadomic¢ rejestrujacych o jej wyniku za pomoca projektu decyzji.
W innych przypadkach rozwigzywanie problemow z tozsamoscig substancji i analiza propozycji
przeprowadzenia badan przebiegaty jednoczesnie. Byly réwniez przypadki, w ktérych analiza
propozycji przeprowadzenia badan zostata zawieszona do czasu wyjasnienia tozsamosci
substancji przez rejestrujgcego. Jednoczesnie ECHA przetworzyta 43 propozycje
przeprowadzenia badan dotyczace chemikaliéw niewprowadzonych.

Weryfikacja zgodnosci: W porozumieniu z panstwami cztonkowskimi ECHA opracowata nowe
podejscie do sprawdzania zgodnosci. Podejscie to wykorzystuje zaawansowane narzedzia do
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analizy danych stuzace do selekcji tych dokumentacji rejestracyjnych, ktére mogq zawierac
typowe uchybienia dla danego krytycznego parametru docelowego, tak aby wybrac¢ najbardziej
odpowiednie dokumentacje do ukierunkowanych weryfikacji zgodnosci. Podejscie to zwieksza
wydajnos¢ procesu i szanse wykrycia przedmiotowych brakéw informacyjnych w
dokumentacjach rejestracyjnych. Ukierunkowane weryfikacje zgodnosci dotyczace tozsamosci
substancji sg wynikiem ustalen z analizy propozycji przeprowadzenia badan. W 2012 r. ECHA
rozpoczeta 295 ukierunkowanych weryfikacji zgodnosci i sporzadzita nastepnie 183 decyzje.
Ponadto ECHA zakoniczyta 198 petnych weryfikacji zgodnosci. taczna liczba weryfikacji
zgodnosci przeprowadzonych przez ECHA od 2008 r. wyniosta 636 przypadkow.

Dziatania nastepcze: Jak wspomniano powyzej, ECHA skoncentrowata swoje dziatania
nastepcze na decyzjach majacych na celu wyjasnienie tozsamosci substancji bedacych
przedmiotem proponowanych badan. W 59 przypadkach rejestrujacy wyjasnili tozsamosc¢
substancji. Jednak w 36 przypadkach ECHA musiata dalej wyjasnia¢ tozsamos¢ substancji w
ramach drugiego sprawdzianu zgodnosci, po przestaniu projektu decyzji w sprawie
proponowanych badan. Poza tym, ECHA i panstwa cztonkowskie opracowaty procedure
dotyczaca dziatan nastepczych. Zgodnie z tym nowym przeptywem pracy ECHA zakonczyta
swoje pierwsze dziatania nastepcze dotyczace decyzji i powiadomita odpowiednie panstwa
cztonkowskie o uporczywych naruszeniach w przypadkach, kiedy decyzje nie zostaty
odpowiednio wdrozone.

Ocena substancji: Dnia 29 lutego 2012 r. ECHA opublikowata pierwszy wspdlnotowy kroczacy
plan dziatan (CoRAP 2012). Oceniajgce panstwa cztonkowskie rozpoczety ocene 36 substancji z
zamiarem przedstawienia wynikow oceny na poczatku 2013 r. Ponadto ECHA przygotowata
projekt planu CoRAP na 2013 r., ktdéry zostat opublikowany w pazdzierniku 2012 r. i ma by¢
przyjety takze na poczatku 2013 r.

ZALECENIA DLA REJESTRUJACYCH

Nalezy zidentyfikowac substancje. Jezeli nie mozna okresli¢, jakiej substancji dotyczy
dokumentacja rejestracyjna, to ogdlny zakres rejestracji jest niejasny i nie mozna dalej badac¢
jej tresci. Jezeli uporczywe naruszenie polega na tym, ze nie mozna zidentyfikowac¢ substancji,
ktérej dotyczy rejestracja, to rejestracja moze zosta¢ uznana za niewazng. Jezeli rejestracja w
sposOb oczywisty dotyczy wiecej niz jednej substancji obecnej na rynku, to rejestrujacy bedzie
potrzebowac oddzielnej rejestracji dla kazdej substancji posrednio objetej taka rejestracja.

Nalezy zidentyfikowa¢ materiat badawczy. Jednoznaczna tozsamos$¢ materiatu, ktéory ma by¢
lub zostat juz zbadany, jest niezbedna do potaczenia informacji pochodzacych z wynikow
badania z zarejestrowang substancjgq. Bez jednoznacznego powigzania miedzy badanym
materiatem a substancjg zarejestrowang wymagania w zakresie informacji nie sg spetnione, co
oznacza brakujace informacje i niezgodnosc.

Nalezy w petni wykorzystywac¢ wszystkie istotne informacje. Stosowanie podejs¢
alternatywnych wigze sie z dodatkowym wyzwaniem, poniewaz kluczowe znaczenie ma to, aby
wybrane podejscie odzwierciedlato dang wtasciwos¢ krytyczng i dostarczato adekwatnych i
wiarygodnych informacji w stosunku do tych otrzymywanych w badaniach standardowych. Jesli
jest inaczej, konieczne jest przeprowadzenie badan. W wielu przypadkach rejestrujgcy nie
wykorzystali w petni wszystkich istniejacych informacji, to jest istniejaqce informacje nie zostaty
uwzglednione w dokumentacji na poparcie dostosowania standardowego trybu badan.
Zastosowane kategorie lub podejscie przekrojowe zostaty wtedy uznane za btedne, poniewaz
rejestrujacy nie przedstawili wystarczajgcego i naukowo waznego uzasadnienia, dlaczego
standardowe wymagania w zakresie informacji zostaty dostosowane. Ponadto jezeli
rejestrujgcy dysponujg informacjami prowadzacymi do klasyfikacji, to muszg odpowiednio
zaklasyfikowac i oznakowac substancje w odniesieniu do takich klas zagrozenia. Jezeli
rejestrujgcy zrobig to z nalezytg starannoscig, badania mogg okazac sie niekonieczne.
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Nalezy podac jednoznaczne informacje dotyczgce stosowania i narazenia. IUCLID pozwala
teraz na zgtaszanie zastosowan w ramach zharmonizowanej struktury etapéw istnienia. ECHA
zaleca, aby rejestrujacy stosowali nazwy zrozumiate same przez sie, opisywali wszystkie
faktyczne zastosowania i spdjnie stosowali standardowe deskryptory do zastosowan.
Rejestrujacy powinni takze dopilnowac, aby opisy zastosowan i ocena narazenia byty
realistyczne i przejrzyste dla dalszych uzytkownikéw. Metodologicznie prawidtowe i
odpowiednie opisy zastosowan, scenariusze narazenia, warunki operacyjne i srodki zarzgadzania
ryzykiem sg jasne dla dalszych uzytkownikdw, co utatwia komunikacje w tancuchu dostaw.
Nalezy wykorzystywac¢ wsparcie ECHA. Decyzje ECHA powiadamiajg rejestrujacych o
brakujacych informacjach w ich dokumentacjach rejestracyjnych oraz o informacjach, jakie
muszg podac, aby uzyskac¢ zgodnos$¢ dokumentacji. Ponadto ECHA przeznacza znaczne zasoby
na komunikacje z rejestrujgcymi, ktdrzy otrzymuja projekty decyzji, aby utatwié im
zrozumienie uzasadnienia (projektu) decyzji. ECHA i panstwa cztonkowskie oferujg takze wiele
innych kanatow informacyjnych, takich jak warsztaty (np. na temat podejscia przekrojowego),
seminaria internetowe, centra informacyjne, wytyczne i poradniki praktyczne oraz niniejsze i
wczesniejsze sprawozdania z oceny. ECHA rozpoczeta publikowanie jawnych wersji swoich
decyzji (dotyczacych sprawdzenia zgodnosci i analizy propozycji przeprowadzenia badan) i
zamierza udostepniac¢ na swojej stronie internetowej kolejne nowe decyzje co miesigc.
Wszystkie te informacje sq dostepne na stronie internetowej ECHA.
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Wprowadzenie

Celem rozporzadzenia REACH? jest poprawa ochrony zdrowia ludzkiego i $rodowiska poprzez
zobowigzanie przedsiebiorstw produkujacych lub importujacych substancje chemiczne w
Europejskim Obszarze Gospodarczym do zapewnienia ich bezpiecznego stosowania. W tym
celu przedsiebiorstwa sg zobowigzane do dostarczania informacji o wtasciwosciach substanciji,
identyfikacji ich zastosowan, oceny ryzyka, opracowywania odpowiednich $rodkow zarzadzania
ryzykiem oraz przekazywania tych informacji wzdtuz tancucha dostaw. Zgodnie z
rozporzadzeniem REACH przedsiebiorstwa z UE majg obowigzek udokumentowania takich
informacji w dokumentacji rejestracyjnej dotyczacej substancji chemicznych produkowanych
lub importowanych w ilosci co najmniej jednej tony rocznie. Najwazniejszym organem
wdrazajacym rozporzadzenie REACH jest Europejska Agencja Chemikaliéw (ECHA).

Celem procesu oceny jest generowanie informacji stuzgacych do uzupetniania brakujacych
danych, tak aby zapewni¢ zgodnos$¢ lub rozwigza¢ problemy. Ocena przyczynia sie rowniez do
identyfikacji substancji budzacych obawy w celu zastgpienia ich bezpieczniejszymi
substancjami alternatywnymi. W ramach procesu oceny ECHA wzywa rejestrujgcych do
przedtozenia dodatkowych informacji, generowanych ostatecznie za pomoca badan, jezeli
brakuje kluczowych danych dotyczgcych substancji. W ten sposéb ECHA pomaga rejestrujagcym
poprawic¢ jako$¢ dokumentacji w celu osiggniecia petnej zgodnosci z rozporzadzeniem REACH.

Zgodnie z art. 54 rozporzadzenia REACH Agencja publikuje sprawozdanie roczne dotyczgce
oceny do konca lutego kazdego roku. W niniejszym sprawozdaniu opisano postepy poczynione
w zakresie oceny dokumentacji oraz substancji w 2012 r. W sprawozdaniu rocznym zawarto
tez wskazéwki dotyczace najczestszych spostrzezen i uchybien napotkanych podczas oceny
dokumentacji. Zawiera ono zalecenia dla rejestrujgcych majace na celu poprawe jakosci
obecnych i przysztych dokumentéw rejestracyjnych, tak aby w rezultacie osiggna¢ petng
zgodnosé. Niniejsze sprawozdanie przyda sie wiec do celéw terminu rejestracji przypadajacego
w 2013 r., ktéry dotyczy substancji produkowanych lub importowanych w ilosciach 100—-1000
ton rocznie.

Istniejacy rejestrujgcy maja obowigzek aktualizacji swojej dokumentacji. Nieuwzglednienie
odpowiednich informacji moze prowadzi¢ do sformutowania niewtasciwych porad dotyczacych
bezpiecznego postepowania z substancjg. Dlatego tez rejestrujacych zacheca sie do przyjecia
aktywnej postawy i aktualizowania juz teraz swoich aktywnych dokumentacji rejestracyjnych z
uwzglednieniem zalecenn zamieszczonych w niniejszym i poprzednich rocznych sprawozdaniach
z oceny.

Niniejszy dokument stanowi przydatng lekture nie tylko dla rejestrujacych, ale takze dla
organdw regulacyjnych oraz innych zainteresowanych podmiotéw posiadajacych podstawowg
znajomosc¢ aspektow naukowych i prawnych rozporzadzenia REACH. Niniejsze sprawozdanie
sktada sie z trzech gtéwnych czesci. Czes¢ 1 zawiera krotkie wprowadzenie na temat procesow
oceny, a w czesci 2 opisano szczegétowo postepy poczynione w 2012 r. w zwigzku z oceng
dokumentacji i substancji, z uwzglednieniem najwazniejszych danych statystycznych. W czesci
3 omowiono ogdlnie czesto napotykane uchybienia oraz udzielono rejestrujgcym wskazowek,
jak poprawi¢ dokumentacje rejestracyjna.

! Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w
zakresie chemikaliéw (REACH) (http://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation)
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1.1 PROCESY

ECHA i panstwa cztonkowskie oceniajg adekwatnos¢ ztozonych informacji i jakos¢ dokumentacji
rejestracyjnych w ramach trzech proceséw: analizy propozycji przeprowadzenia badan,
weryfikacji zgodnosci i oceny substancji. Procesy te wykorzystujg praktycznie te same
procedury decyzyjne prowadzace do wydania decyzji ECHA wzywajacych do przedtozenia
dalszych informacji. Dziatania nastepcze dotyczace procesu oceny to sprawdzanie, czy
rejestrujacy przedtozyli wymagane informacje i czy takie nowe informacje nie powinny rowniez
prowadzi¢ do podjecia dalszych dziatan (np. wezwania do przedtozenia dalszych informacji,
propozycji dotyczacej oceny substancji, udzielania zezwolen lub ograniczenia substancji).

Sekcja 1.3.1 zawiera bardziej szczegdtowy opis dziatan nastepczych dotyczgcych oceny
dokumentacji, poniewaz rosnie liczba decyzji, ktérych termin juz uptynat. Poprzednie roczne
sprawozdania z oceny oraz strona internetowa na temat oceny zawierajq bardziej szczeg6towe
informacje na temat oceny dokumentacji?. Dziatania nastepcze dotyczace decyzji ECHA réznig
sie nieco w przypadku oceny substancji w poréwnaniu z oceng dokumentacji. Poniewaz nie
wydano jeszcze zadnych decyzji dotyczacych oceny substancji, ponizszy rozdziat (sekcja 1.3)
skupi sie na dziataniach nastepczych dotyczacych decyzji w sprawie oceny dokumentacji.

Ocena dokumentacji stanowi potgczenie weryfikacji zgodnosci i analizy propozycji
przeprowadzenia badan, wiacznie z dziataniami nastepczymi dotyczgacymi tych procesow.
Sekretariat ECHA zarzadza obydwoma tymi procesami przy wsparciu wiasciwych organow
panstw cztonkowskich, komitetu panstw cztonkowskich oraz krajowych organéw ds.
egzekwowania przepisow.

Wiasciwe organy panstw cztonkowskich sg gtdwnymi motorami oceny substancji. ECHA
koordynuje ten proces i sporzadza coroczng aktualizacje wspdlnotowego kroczacego planu
dziatan, ktéra jest przyjmowana przez komitet panstw cztonkowskich. Wtasciwe organy panstw
cztonkowskich wykonujg ocene substancji.

Nastepujacy po tym proces decyzyjny jest podobny dla weryfikacji zgodnosci, analiz
propozycji przeprowadzenia badan i ocen substancji i obejmuje jednoczesnie wszystkie
wiasciwe organy panstw cztonkowskich.

1.1.1 Weryfikacja zgodnosci

Weryfikacja zgodnosci stuzy ustaleniu, czy przedtozone informacje s zgodne z wymogami
REACH. ECHA musi sprawdzi¢ zgodno$¢ w odniesieniu do co najmniej 5% otrzymanych
dokumentacji dla kazdego zakresu wielkosci obrotu.

1.1.2 Analiza propozycji przeprowadzenia badan

Gdy w celu spetnienia standardowych wymagan informacyjnych na mocy zatacznika IX i X
niezbedne sg badania, rejestrujagcy maja obowigzek przedtozenia w ramach rejestracji
propozycji opisujacej planowane badania. Wszystkie takie propozycje przeprowadzenia badan

2 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
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muszg zostac ocenione przez ECHA przed przeprowadzeniem badan. Celem jest
zagwarantowanie, ze badania bedq dostosowane do faktycznych potrzeb informacyjnych, oraz
wyeliminowanie niepotrzebnych badan na zwierzetach, zwtaszcza na kregowcach.

1.1.3 Ocena substancji

Celem procesu oceny substancji jest wyjasnienie mozliwych rodzajéw ryzyka zwigzanych ze
(zbiorowym) stosowaniem substancji. Substancje sq wybierane na podstawie ryzyka. Tylko
substancje zarejestrowane, ktdre zostaty uwzglednione we wspdlnotowym kroczacym planie
dziatan, podlegajq ocenie substancji. Oceniajgce panstwo cztonkowskie moze za pomoca
projektu decyzji zaproponowac¢ wezwanie do przedtozenia dalszych informacji, aby wyjasnic¢
wszelkie potencjalne ryzyko powodowane przez substancje. ECHA podejmuje decyzje zgodnie z
formalnym procesem decyzyjnym i w razie koniecznosci wyznacza jednego z rejestrujacych do
wykonania badain w imieniu swoim i innych.

1.2 PRZYJECIE DECYZJI

1.2.1 Ocena dokumentacji

Na podstawie spostrzezen z naukowej oceny dokumentacji sekretariat ECHA sporzadza
projekt decyzji i powiadamia o tym rejestrujgcego. Rejestrujacy ma 30 dni na zgtoszenie
swoich uwag do decyzji, poczaqwszy od daty otrzymania projektu decyzji za posrednictwem
REACH-IT. ECHA rozpatruje wszelkie zgtoszone uwagi i moze odpowiednio zmodyfikowaé
decyzje. ECHA powiadamia wtasciwe organy panstw cztonkowskich o projekcie decyzji w celu
jej przegladu. Etap ten rozpoczyna faze podejmowania decyzji we wszystkich trzech procesach
oceny.

Po przekazaniu sprawy przez Agencje do procesu decyzyjnego, tj. po poinformowaniu
wilasciwych organéw panstw cztonkowskich o projekcie decyzji, ECHA nie moze juz
zmienic jej tresci, tj. nie moze uwzgledni¢ zadnych aktualizacji dokumentacji rejestracyjnej
dokonanych przez rejestrujgcego. Agencja moze teraz tylko reagowac na propozycje zmian
ztozone przez wiasciwe organy panstw cztonkowskich oraz na wszelkie uwagi zgtaszane przez
rejestrujgcego. Dzieje sie tak dlatego, ze w art. 51 rozporzadzenia REACH okreslono terminy
dla nastepujacych etapow procesu decyzyjnego: sktadania propozycji zmian przez wtasciwe
organy panstw cztonkowskich, przekazania sprawy komitetowi panstw czionkowskich,
zgtaszania przez rejestrujgcego uwag na temat propozycji zmian oraz osiggniecia
jednomysinego porozumienia co do projektu decyzji przez komitet panstw cztonkowskich.

ECHA podejmuje decyzje, kiedy wiasciwe organy panstw cztonkowskich zgadzajg sie na
projekt decyzji w jej oryginalnej formie (tj. zadne z panstw cztonkowskich nie proponuje zmian
do projektu decyzji) lub kiedy komitet panstw cztonkowskich osigga jednomysine porozumienie
co do projektu decyzji po nalezytym rozwazeniu wszelkich proponowanych zmian. W dalszej
czesci sprawozdania ,decyzje podjete” zwane beda ,decyzjami ECHA”. Po otrzymaniu decyzji
ECHA rejestrujacy majg trzy miesigce na ztozenie odwotania. Po uptywie trzech miesiecy, jezeli
nie ztozono odwotania, decyzja ECHA staje sie wykonalna.

W tym ztozonym procesie obejmujacym uczestnikéw z catej UE kluczowe znaczenie ma to,
aby faktyczna podstawa procesu decyzyjnego, czyli przedtozenie dokumentacji rejestracyjnej
podlegajqcej dziataniom regulacyjnym, nie zmieniata sie w ciqgu catego procesu decyzyjnego.
Z tego wzgledu informacje zawarte w zaktualizowanych dokumentacjach ztozonych po
przekazaniu projektu decyzji do wtasciwych organdw panstw cztonkowskich mogg by¢
rozpatrzone dopiero w procesie dziatan nastepczych.
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Po uptywie terminu okreslonego w decyzji, w ramach procesu dziatan nastepczych, ECHA
uwzgledni wszelkie informacje dotyczace parametrow docelowych bedacych przedmiotem
decyzji, ktore pojawity sie w najnowszej aktualizacji dokumentacji rejestracyjnej (art. 42
rozporzadzenia REACH).

1.2.2 Ocena substancji

Proces decyzyjny dla oceny substancji jest praktycznie taki sam, jak dla oceny dokumentacji.
Najwazniejsza roznica jest taka, ze oceniajgce panstwo cztonkowskie rozpatruje uwagi
zgtaszane przez rejestrujgcych oraz propozycje zmian ztozone przez inne wtasciwe organy
panstw cztonkowskich. Ponadto Sekretariat ECHA przyjmuje role podmiotu odpowiedzialnego
za przeglad i moze zgtaszac propozycje zmian. Wszyscy zaangazowani rejestrujacy jako
wiasciciele sprawy majg prawo do zgtaszania uwag na temat projektéow decyzji i ewentualnych
propozycji zmian sktadanych przez organy. Niemniej jednak ze wzgleddéw praktycznych
rejestrujgcych zacheca sie do ztozenia jednego skonsolidowanego zestawu uwag, jezeli
wystepujg wspdlne elementy dokumentacji w ramach wspodlnego przedktadania lub kategorii
substancji. Adresaci tego samego projektu decyzji mogg wyznaczy¢ jednego przedstawiciela,
ktéry w imieniu catej grupy bedzie przesyta¢ uwagi dotyczace projektu decyzji i wszelkich
dalszych propozycji zmian.

1.3 DZIALANIA NASTEPCZE PO OCENIE

1.3.1 Ocena dokumentacji

Proces oceny REACH konczy sie powodzeniem jedynie wtedy, kiedy rejestrujacy przedtozy
wymagane informacje (tj. zastosuje sie do decyzji ECHA) w okreslonym terminie. Kiedy
decyzja ECHA staje sie skuteczna, adresat decyzji musi sie do niej zastosowac i przekazac
wymagane informacje w okreslonym terminie. W ramach dziatan nastepczych w procesie oceny
ECHA sprawdza ostatnio przedtozong wersje danej dokumentacji rejestracyjnej pod katem
informacji wymaganych w decyzji.

Jezeli rejestrujacy pomysinie zaktualizowat swojg dokumentacje, spetniajgc wszystkie wymogi
okreslone w decyzji ECHA, to Agencja powiadamia wiasciwe organy panstw cztonkowskich i
Komisje o informacjach, ktore zostaty przedtozone, oraz o swoich wnioskach zgodnie z art. 42
ust. 2. Wiasciwe organy panstw cztonkowskich mogg wykorzysta¢ takie nowe informacje do
celdow innych procesow (np. oceny substancji, udzielania zezwolen oraz naktadania
ograniczen). Ponadto takie nowe informacje moga stuzy¢ za podstawe do zharmonizowanej
klasyfikacji lub prowadzi¢ do identyfikacji danej substancji jako kwalifikujgcej sie do CoRAP.

Moga zdarzy¢ sie sytuacje, w ktérych nowe informacje wzbudzajq dalsze obawy. W takich
przypadkach ECHA moze otworzy¢ nowy proces oceny dokumentacji i wydaé decyzje
wzywajacq do przediozenia dalszych informacji (art. 42 ust. 1).

Jezeli rejestrujacy nie przedtozy catosci lub czesci wymaganych informacji w terminie
okreslonym w decyzji, narusza przepisy rozporzadzenia REACH. Niezastosowanie sie do decyzji
ECHA moze prowadzi¢ do podjecia czynnosci wykonawczych przez krajowe organy ds.
egzekwowania przepisdw odpowiednich panstw cztonkowskich, jak przewidziano w art. 126
rozporzadzenia REACH.

ECHA nie ma uprawnien do egzekwowania zgodnosci z decyzjami ani uprawnien do
przedtuzenia terminu okreslonego w decyzji. Ponadto rozporzadzenie REACH nie przewiduje
przetozenia terminu okreslonego w decyzji ECHA. Jezeli z dowolnych przyczyn rejestrujacy nie
mogg przedtozy¢ wymaganych informacji w okreslonym terminie, mogg wskazac te przyczyny
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w zaktualizowanej dokumentacji. ECHA moze wtedy poinformowac panstwo cztonkowskie o
takim opdznieniu i jego przyczynach.

Tylko panstwa cztonkowskie majg uprawnienia do podjecia czynnosci w zakresie egzekwowania
przepisow, ktore zostaty przekazane odpowiednim krajowym organom ds. egzekwowania
przepisow. Komunikacja pomiedzy ECHA, wtasciwymi organami panstw cztonkowskich i
krajowymi organami ds. egzekwowania przepisow wymaga dobrej koordynacji. Role
koordynatora organdéw ds. egzekwowania przepiséw z poszczegdlnych panstw cztonkowskich
petni forum, ktére zorganizowato warsztaty w siedzibie ECHA dnia 9 pazdziernika 2012 r. i
uzgodnito procedure zgodng z opisem ponizej.

ECHA powiadamia wtasciwy organ REACH oraz uzgodnione punkty centralne ds. egzekwowania
przepiséw w danym panstwie cztonkowskim o naruszeniu (tj. niezastosowaniu sie do decyzji
ECHA) i wzywa organy krajowe do wyegzekwowania zgodnosci z decyzjg. Kopia powiadomienia
jest przesytana rejestrujgcemu. Punkty centralne panstwa czionkowskiego powiadamiajg ECHA
o podjeciu dziatan wykonawczych oraz o terminie, w jakim powinny naptyna¢ brakujace
informacje. ECHA przeprowadza analize dokumentacji niezwtocznie po otrzymaniu jej
aktualizacji i postepuje dalej jak w przypadku normalnych dziatan nastepczych.

Tylko po pomysinym zakonczeniu tego etapu przez ECHA i potwierdzeniu, ze informacje
wymagane w decyzji zostaty przedtozone, proces oceny dokumentacji zostaje zakonczony.

1.4 DODATKOWE INFORMACJE

Bardziej szczegdtowy opis procesow oceny znajduje sie w zataczniku 1 do sprawozdania z
oceny z 2011 r.® oraz na stronie internetowej ECHA*.

3 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/evaluation_report_pl.pdf

4 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
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2 Postepy w 2012 r.

2.1 OCENA DOKUMENTACJI

2.1.1

Jednoznaczna identyfikacja substancji jest niezbednym warunkiem wstepnym. W 2012 r. na
mocy rozporzadzenia REACH ECHA otrzymata 2528 nowych rejestracji i 102 aktualizacje
zakresu wielkosci obrotu dla zgtoszonych nowych substancji, co oznacza, ze taczna liczba
dokonanych rejestracji od chwili wejscia rozporzadzenia w zycie do konca 2012 r. przekroczyta
28 000°. Liczba ta nie uwzglednia rejestracji potproduktéw wyodrebnianych w miejscu
wytwarzania, ktdre nie podlegajq procesowi oceny. Status i podziat rejestracji w oparciu o
zakres wielkosci obrotu przedstawiono w tabeli 1 ponizej.

Przedtozona dokumentacja

Aby zrozumiec¢ znaczenie przedstawionych liczb i ich zwigzek z procesami oceny, nalezy
uwzgledni¢ nastepujace informacje:

e faczna liczba dokumentacji rejestracyjnych odpowiada liczbie pomysinych rejestracji do
dnia 31 grudnia 2012 r., tj. przedtozen, ktdore do tej daty otrzymaty numer rejestracji;

e rejestracje sq liczone tylko raz niezaleznie od liczby przedtozonych aktualizacji, a
ponizsze informacje o wielkosci obrotu i statusie opierajg sie na ostatnim pomysinym
przedfozeniu;

e jezeli dokumentacja wskazuje, ze przedmiotowa substancja jest uzywana zaréwno do
zastosowan niepotproduktowych oraz jako (transportowany) potprodukt, do celéw
niniejszego sprawozdania liczy sie jako jedna rejestracja (niepdétproduktowa) z tgcznym
zakresem wielkosci obrotu dla obu zastosowan.

Liczby w tabeli 1 uwzgledniajg wszystkie dokumentacje rejestracyjne podlegajace ocenie, w
tym réowniez te zawierajgce propozycje przeprowadzenia badan:

TABELA 1: LICZBA AKTYWNYCH DOKUMENTACJI REJESTRACYIJNYCH DO KONCA 2012 R.

Wielkos¢ obrotu Rejestracje Potprodukty transportowane Ogotem
rocznie (inne niz potprodukty)

Wprowadzo | Niewprowadzone2 | Wprowadzo | Niewprowadzone?2

nel nel
Od 1 do 10 1131 1173 1420 830 8 896
Od 10 do 100 1111 459
Od 100 do 1000 2 527 245
> 1000 16 569 225 2 288 31 19 113
Ogotem 21 338 2102 3708 861 28 009

1 Substancje wprowadzone = substancje podlegajace przejsciowym przepisom REACH.

2 Substancje niewprowadzone = nowe substancje na rynku UE.

5 http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/registration-statistics

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finlandia | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu



http://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/registration-statistics

18 Ocena na podstawie rozporzadzenia REACH

2.1.2 Priorytety analizy propozycji przeprowadzenia badan

Na poczatku 2012 r. baza danych ECHA zawierata 571 dokumentacji z propozycjami
przeprowadzenia badan z terminu rejestracji z 2010 r. oraz 38 dokumentacji z propozycjami
przeprowadzenia badan dla substancji niewprowadzonych. W art. 43 ust. 2 lit. a)
rozporzadzenia REACH stwierdza sie: ,Agencja przygotowuje projekty decyzji [...] w terminie
do dnia 1 grudnia 2012 r. w odniesieniu do wszystkich dokumentéw rejestracyjnych
otrzymanych w terminie do dnia 1 grudnia 2010 r. i zawierajacych propozycje przeprowadzenia
badan [...]".

Aby zrealizowa¢ ten cel prawny w odniesieniu do dokumentacji, ECHA uczynita w 2012 r.
przetwarzanie propozycji przeprowadzenia badan priorytetem. W odniesieniu do substancji
niewprowadzonych w art. 43 ust. 1 rozporzadzenia REACH okreslono termin 180 dni od daty
otrzymania dokumentéw rejestracyjnych. W odniesieniu do dokumentacji spetniajacej te
warunki ECHA rozpoczyna przetwarzanie w chwili jej otrzymania. Cel na 2012 r., jezeli chodzi o
zamkniete oceny dokumentacji (tj. przetwarzanie zakoriczone projektem decyzji, pismem w
sprawie jakosci lub konkluzjg w sprawie braku koniecznosci dalszych dziatan), zaktadat
przeanalizowanie 400 propozycji przeprowadzenia badan oraz wykonanie 250 weryfikacji
zgodnosci.

Baza danych IUCLID jest przeszukiwana za pomocg narzedzia informatycznego, ktore wybiera
dokumentacje zawierajgce propozycje przeprowadzenia badan. Wyszukuje ono propozycje
przeprowadzenia badan (z flagg ,experimental study planned” — ,,planowane badanie
doswiadczalne”) w ustrukturyzowanych informacjach zapiséw badania parametru docelowego.
Narzedzie to pomaga rowniez ustali¢ priorytety dotyczace analizy tych propozycji
przeprowadzenia badan zgodnie z kombinacjg kryteridw, ktore sq dodatkowe w stosunku do
tych okreslonych w art. 40 ust. 1 rozporzadzenia REACH:

¢ niejednoznacznos$¢ tozsamosci substancji, ktéra uniemozliwia znaczaca analize
propozycji przeprowadzenia badan;

e grupy roznych substancji z propozycjami przeprowadzenia badan w oparciu o
podobienstwo strukturalne, co ma utatwic¢ konsultacje ze stronami trzecimi i dalszg
analize;

e substancje, ktore nalezg do kategorii chemicznej z powigzanymi propozycjami
przeprowadzenia badan;

e propozycje przeprowadzenia badan na kregowcach.

Podejscie to zagwarantowato w szczegdlnosci, ze ukierunkowanej weryfikacji zgodnosci mogty
zosta¢ poddane dokumentacje zawierajgce identyfikacje substancji, ktora jest w oczywisty
sposdéb nieodpowiednia, co pozwolito unikna¢ niepotrzebnej zwtoki przy pdzniejszej analizie
propozycji przeprowadzenia badan.

2.1.3 Priorytety weryfikacji zgodnosci

Zasady ustalania priorytetow odnosnie do dokumentacji do weryfikacji zgodnos$ci opisano w
Poradniku na temat dokumentacji i oceny substancji oraz w Poradniku na temat ustanawiania
priorytetu oceny.

Zgodnie z podejsciem i kryteriami opisanymi w powyzszych poradnikach ECHA stosuje obecnie
zasady wybierania priorytetowych dokumentacji do celéw oceny w oparciu o cztery zestawy
kryteriow: dobor losowy; kryteria okreslone w rozporzadzeniu REACH; inne kryteria oparte na
konkretnych zagadnieniach; oraz propozycje przeprowadzenia badan z niejasng identyfikacjqg
zarejestrowanej substancji. W oparciu o cele ilosciowe okreslone w wieloletnim programie prac
ECHA ustalita priorytety w odniesieniu do dwdch najwyzszych zakresdw wielkosci obrotu z
zamiarem osiggniecia celu 5% dla rejestracji z 2010 r. do konca roku 2013.

Stosowanie tych kryteriow moze ewoluowac zaleznie od rodzaju otrzymywanej dokumentaciji,
skutecznosci mierzonej rezultatami oceny oraz rozmoéw z wiasciwymi organami panstw
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cztonkowskich i komitetem panstw cztonkowskich, jak rowniez z innymi zainteresowanymi
podmiotami. Przecietny stosunek liczby weryfikacji opartych na konkretnych zagadnieniach
(86%) do liczby weryfikacji losowych (14%) wynidst okoto sze$¢ do jednego.

2.1.3.1 Dobo6r losowy

ECHA oczekuje, ze dobor losowy pozwoli z czasem zyskac dobry ogdlny oglad zgodnosci
dokumentacji z przepisami. Pozwala on réwniez unikng¢ subiektywizmu w doborze
dokumentacji i dopracowac kryteria ustalania priorytetow w oparciu o czesto spotykane
przyczyny niezgodnosci. Uzupetniajace podejscie do doboru oparte na konkretnych
zagadnieniach pozwala nadac priorytet dokumentacji, ktéra najczesciej zawiera uchybienia
istotne z punktu widzenia bezpiecznego stosowania substancji, optymalizujgc tym samym
wykorzystanie zasobéw ECHA dla jak najskuteczniejszej ochrony zdrowia ludzkiego i
$rodowiska.

W przypadku (losowej) petnej weryfikacji zgodnosci ECHA sprawdza catg zawartos¢
dokumentacji w ramach jednego sprawdzianu. Oznacza to, ze ECHA przeprowadza
systematyczng ocene wszystkich wymagan w zakresie informacji z dokumentacji technicznej
(np. fizykochemicznych, srodowiskowych i zdrowotnych parametréow docelowych), wigcznie z
odpowiednimi elementami i wnioskami w raporcie bezpieczenstwa chemicznego (tj. oceng
zagrozenia, oceng PBT/vPvB, klasyfikacjg i oznakowaniem, oceng narazenia i charakterystyka
ryzyka). Z reguty prowadzi to do wydania jednego projektu decyzji na kazdg dokumentacje
rejestracyjna.

Prowadzi to réwniez do identyfikacji typowych uchybien spotykanych w dokumentacjach
rejestracyjnych. Punkt 2.1.15 na stronie 21 zawiera szczegdty i dane statystyczne dotyczace
tych ustalen.

2.1.3.2 Zwiekszanie wydajnosci oceny dokumentacji

W 2012 r. ECHA zainwestowata znaczne zasoby w opracowanie inteligentnych metodologii
wyszukiwania i analizowana informacji zawartych w dokumentacjach technicznych i raportach
bezpieczenstwa chemicznego w celu utatwienia oceny dokumentacji. Komputerowo
wspomagane filtrowanie catej bazy danych umozliwia obstuge rejestracji w sposéb
systematyczny i znaczaco zwieksza prawdopodobienstwo wybrania przez Agencje
dokumentacji o stabej jakosci do weryfikacji zgodnosci.

Filtr oparty na algorytmie komputerowym wybiera do weryfikacji zgodnosci dokumentacje
zawierajgce w sposoOb oczywisty niezgodne elementy kluczowe. Poprzez wykorzystywanie
doswiadczen z poprzednich ocen dokumentacji przy opracowywaniu kryteriow wyboru
niezawodnos$c¢ algorytméw informatycznych pod wzgledem wykrywania faktycznych
niezgodnosci stale rosnie. Ta nowa strategia wybierania dokumentacji do weryfikacji zgodnosci
powinna zwiekszy¢ wydajnos¢, poniewaz uwzglednia ona wszystkie dokumentacje
rejestracyjne prawie jednoczesnie i umozliwia zbadanie podobnych niezgodnosci w procesach
faczonych zamiast pojedynczo.

Wykorzystujac doswiadczenia z weryfikacji zgodnosci i analiz propozycji przeprowadzenia
badan przeprowadzonych do tej pory, ECHA i wtasciwe organy panstw cztonkowskich dobrze
poznaty czesto pojawiajace sie problemy ze zgodnoscig dokumentacji, ktére mogq zagrazad
bezpiecznemu stosowaniu danej substancji. ECHA opublikowata wiele z tych uchybien w swoich
poprzednich sprawozdaniach z oceny lub przedstawita je na seminariach internetowych i
warsztatach wraz z informacjami, ktére majg pomadc rejestrujgcym w zrozumieniu, jak
osiagna¢ zgodnosc¢ dokumentacji z rozporzadzeniem REACH. Podejscie to bedzie dotyczy¢

najczestszych brakujacych informacji lub uchybie w badaniach, ktére pozostaja nierozwigzane

pomimo komunikowania sie z rejestrujgcymi za pomoca ww. kanatow.
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2.1.3.3 Ukierunkowane weryfikacje zgodnosci oparte na konkretnych zagadnieniach

Zamiast ocenia¢ poszczegdlne dokumentacje w catosci, ECHA przeprowadza réwniez
ukierunkowane weryfikacje zgodnosci dotyczace okreslonych parametrow docelowych (np.
substancji ,trwatych, majacych zdolnos$¢ do bioakumulacji i toksycznych”, wtasciwosci
rakotwodrczych, mutagennych, szkodliwego wptywu na rozrodczos$¢ lub wtasciwosci
uczulajacych) w sposdb systematyczny i kumulatywny w odniesieniu do wszystkich
dokumentacji zarejestrowanych swojej bazie danych. ECHA stale omawia i ulepsza takie
kryteria wyboru dokumentacji oparte na konkretnych zagadnieniach we wspotpracy z
wiasciwymi organami panstw cztonkowskich, aby zapewni¢ maksymalny wptyw na ochrone
zdrowia ludzkiego i Srodowiska oraz usprawnié proces decyzyjny. Konsekwencjg tego podejscia
jest to, ze w odniesieniu do dokumentacji zawierajacych kilka przypadkéw niezgodnosci,
rejestrujgcy moze w réznym czasie otrzymac kilka projektow decyzji dotyczacych jednej
dokumentacji rejestracyjnej. Dlatego ECHA zacheca wszystkich rejestrujgcych do ponownego
rozpatrzenia ogdlnej jakosci swoich dokumentacji rejestracyjnych, w szczegdlnosci pod katem
typowych uchybien zasygnalizowanych w tym sprawozdaniu i w poprzednich, aby unikna¢
sytuacji kilku projektéw decyzji w wyniku ukierunkowanych weryfikacji zgodnosci.

Mimo to, po zastosowaniu inteligentnych kryteriéw wyboru ECHA wykryta wiele dokumentacji,
w ktdérych brakowato wielu danych. Niektére z nich (20) zostaty zarejestrowane indywidualnie
pomimo tego, ze istniaty juz wspdlne przedtozenia dla tej samej substancji. W wyniku tego
indywidualne rejestracje nie zawieraty wszystkich informacji dostepnych dla zarejestrowanej
substancji. ECHA za pomocg projektu decyzji poinformowata rejestrujacych o okreslonych
brakach w danych i przypomniata im o obowigzku uzyskania juz istniejacych informacji z
istniejagcych rejestracji wspolnych.

2.1.3.4 Weryfikacje zgodnosci dotyczace tozsamosci substancji

Procesy analizy propozycji przeprowadzenia badan doprowadzity do licznych weryfikacji
zgodnosci ukierunkowanych na tozsamos¢ substanciji.

Opis tozsamosci substancji decyduje o zakresie rejestracji. Jezeli rejestrujacy opisze tozsamosc¢
substancji niedoktadnie, to przedstawiane przez niego informacje staja sie niejednoznaczne.
Moze to prowadzi¢ do sytuacji, w ktérych opis substancji staje sie tak szeroki, ze
dokumentacja rejestracyjna wydaje sie obejmowac wiecej niz jedng substancje. W wyniku tego
rejestracja przestaje by¢ powigzana z dang substancja na rynku (nalezy pamietaé, ze art. 6
ust. 1 rozporzadzenia REACH okresla, ze ,,substancja” wymaga ,rejestracji”). Podwaza to
rowniez znaczenie podanych w dokumentacji informacji o zagrozeniu dla substancji faktycznie
produkowanej lub importowanej przez rejestrujgcego (niezaleznie jakiej) oraz podwaza
wydedukowane informacje na temat jej bezpiecznego stosowania.

Powyzsze rozwazania dotycza tez informacji, ktére majg zosta¢ wygenerowane wskutek
proponowanych badan. Podczas procesu badania propozycji przeprowadzenia badan ECHA
publikuje informacje na temat zarejestrowanej substancji, proponowanych materiatéw
badawczych oraz odpowiednich wtasciwosci krytycznych. Jezeli tozsamos$c¢ rejestrowanej
substancji jest niejasna, to ani ECHA nie moze zbadac, czy proponowane badanie jest
konieczne, ani zadne zainteresowane podmioty nie mogg precyzyjnie okresli¢, jakie informacje
sq potrzebne.

W takich sytuacjach ECHA musi wyjasnic¢ tozsamosc¢ zarejestrowanej substancji, zanim bedzie
mogta przejs¢ do zbadania propozycji przeprowadzenia badan lub weryfikacji zgodnosci.

2.1.3.5 Whniosek

ECHA zacheca rejestrujgcych przygotowujacych sie do kolejnego terminu rejestracji oraz
rejestrujacych, ktdrzy pomysinie zakonczyli juz swoje rejestracje, aby stale aktualizowali swojq
wiedze na temat informacji, ktore sg czesto wymagane przez ECHA w nastepstwie weryfikacji
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zgodnosci. Sekcja 3 niniejszego rocznego sprawozdania z oceny oraz poprzednich sprawozdan
zawiera szczegdtowe informacje na temat czesto brakujacych i wymaganych informacji. Zaleca
sie, aby rejestrujacy zastanowili sie, czy kwestie podnoszone przez ECHA dotycza ich wtasnych
rejestracji i czy w zwigzku z tym nie muszg dokonac aktualizacji dokumentacji.

2.1.4 Analiza propozycji przeprowadzenia badan
2.1.4.1 Wczesniejsze wyjasnienie tozsamosci substancji

Przygotowujac sie do analizy propozycji przeprowadzenia badan, ECHA zauwazyta pewng liczbe
przypadkéw, w ktérych opis tozsamosci substancji byt niejednoznaczny i tym samym
rozszerzat zakres rejestracji w taki sposdb, ze sensowna analiza propozycji byta niemozliwa.
Takie przypadki kierowano do weryfikacji zgodnosci w pierwszej kolejnosci, aby wyjasnic
tozsamosc¢ zarejestrowanej substancji i wcigz mie¢ wystarczajgco duzo czasu na pdzniejsze
przetworzenie propozycji przeprowadzenia badan przed datg docelowg uptywajaca dnia 1
grudnia 2012 r.

W tym konteks$cie ECHA musiata wezwac rejestrujacych do przedtozenia dodatkowych
informacji na temat tozsamosci zarejestrowanej substancji, wydajac formalne decyzje w
sprawie oceny w 128 przypadkach, z nastepujacymi wynikami.

W 59 przypadkach rejestrujacy terminowo wyjasnili tozsamos¢ substancji po otrzymaniu
decyzji i w takich przypadkach ECHA mogta kontynuowac badanie propozycji przeprowadzenia
badan i zakonczy¢ je wydaniem projektu decyzji przesytanego rejestrujagcemu zgodnie z art.
40.

W 19 przypadkach ECHA nie otrzymata wyjasnien na temat tozsamosci substancji przed
korncem roku 2012. W 36 przypadkach sytuacja byta taka, ze nowe informacje ztozone na
temat tozsamosci substancji wywotaty nowe niejasnosci, ktdre nie byty widocznie poprzednio, i
ECHA zazadata wyjasnien za pomocg drugiej decyzji w sprawie weryfikacji zgodnosci. W tych
przypadkach (w sumie 55) ECHA przestata projekty decyzji zawierajace wnioski na temat
proponowanych badan jednoczesnie z projektami decyzji na temat weryfikacji zgodnosci w
zakresie tozsamosci substancji i poprosita rejestrujgcych o rozwigzanie obu tych kwestii
jednoczesnie.

W 14 przypadkach ECHA zawiesita analize proponowanych badan ze wzgledu na wcigz
niejednoznaczny opis tozsamosci substancji. W wyniku zidentyfikowanej niezgodnosci termin 1
grudnia 2012 r. na zakoniczenie analizy propozycji przeprowadzenia badan nie miat juz
zastosowania. Jezeli rejestrujacy odpowiednio wyjasni tozsamosé substancji, ECHA wznowi
analize propozycji przeprowadzenia badan i powiadomi rejestrujgcego o ocenie za pomocg
projektu decyzji w ciggu 180 dni.

W niektérych przypadkach tozsamosé substancji pozostawata enigmatyczna nawet po ztozeniu
dodatkowych informacji przez rejestrujgcego w wyniku decyzji w sprawie ukierunkowanej
weryfikacji zgodnosci. Niezastosowanie sie do decyzji ECHA oraz rozporzadzenia REACH moze
prowadzi¢ do podjecia czynnosci wykonawczych przez krajowe organy ds. egzekwowania
przepiséw odpowiednich panstw cztonkowskich, jak przewidziano w art. 126 rozporzadzenia
REACH. Panstwa cztonkowskie zostaty powiadomione o odpowiednich przypadkach i ECHA
oczekuje, ze dalsza komunikacja na temat niezgodnosci z decyzjg ECHA bedzie sie odbywac
miedzy rejestrujgcymi a odpowiednimi organami panstw cztonkowskich, az do rozwigzania
sprawy.

Jezeli ze wzgledu na wcigz niejednoznaczny opis nie mozna zidentyfikowaé substancji, ktorej
dotyczy rejestracja, co uniemozliwia ocene informacji na temat zagrozen i ryzyka, ktora jest
niezbedna do zapewnienia wysokiej ochrony zdrowia ludzkiego i sSrodowiska, rejestracja moze
zosta¢ uznana za niewazna.

W dziewieciu przypadkach rejestrujacy zaprzestat produkcji po otrzymaniu projektu decyzji
ECHA. Zgodnie z art. 50 ust. 3 rozporzadzenia REACH sytuacja taka prowadzi do trwatego
uniewaznienia danej rejestracji, wiec ECHA zamkneta ocene.
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2.1.4.2 Konsultacje ze stronami trzecimi

Wykorzystywanie konsultacji publicznych jest jednym ze srodkéw stuzgcych do eliminowania
niepotrzebnych badan na zwierzetach. Zanim ECHA podejmie decyzje na temat propozycji
przeprowadzenia badan na kregowcach, publikuje na swojej stronie internetowej nazwe
substancji i parametr docelowy, ktérego dotyczy badanie, oraz zacheca strony trzecie do
przedktadania naukowo uzasadnionych i istotnych informacji na temat danego parametru
docelowego oraz substancji. We wnioskach z analizy propozycji przeprowadzenia badan ECHA
uwzglednia wszelkie informacje otrzymane od stron trzecich. W projekcie decyzji na temat
propozycji przeprowadzenia badan ECHA przedstawia informacje udostepnione przez strony
trzecie oraz rozwazania na temat ich znaczenia dla proponowanych badan i wycigganych
whnioskdéw. Rejestrujgcy mogg wowczas rozwazyé, czy informacje te sg istotne z punktu
widzenia ich potrzeb informacyjnych, oraz wykorzystac¢ je wraz z uwagami ECHA w celu
modyfikacji swojego podejscia. Informacje te mogqg na przyktad stanowi¢ odpowiednig
podstawe do dostosowania wymagan w zakresie informacji, tak ze propozycja przeprowadzenia
nowych badan stanie sie niepotrzebna. Z reguty ECHA nie wie, czy propozycja przeprowadzenia
badan zostata wycofana przez rejestrujgcego w wyniku informacji otrzymanych od stron
trzecich.

W tabeli 2 przedstawiono liczbe propozycji przeprowadzenia badan na zwierzetach kregowych
oraz status zwigzanych z nimi procedur konsultacji ze stronami trzecimi.

TABELA 2: PROPOZYCJE PRZEPROWADZENIA BADAN (DANE LACZNE) PODLEGAJACE
KONSULTACJOM ZE STRONAMI TRZECIMI *

Liczba proponowanych badan Wprowadzo Niewprowadzone Ogodtem
ne

Liczba zawierajacych propozycje 395 39 434
dokumentacji* | przeprowadzenia badan na zwierzetach
S kregowych
Liczba objetych zarejestrowanymi 652 63 715
parametréw propozycjami przeprowadzenia badan
docelowych na zwierzetach kregowych
Liczba zamknietych 466 49 515
konsultacji ze
stronami trwajacych dnia 31 grudnia 2012 r. 1 1 2
trzecimi

w przygotowaniu 6 0 6

* Liczba konsultacji ze stronami trzecimi jest wieksza od liczby dokumentacji, poniewaz rejestrujacy
wycofywali propozycje przeprowadzenia badan w trakcie procedury lub dodawali nowe, zwiekszajac liczbe
konsultacji ze stronami trzecimi dla swoich dokumentacji

** Pomyslnie zarejestrowane (zaakceptowane, uiszczono optate)

Jak podano w sprawozdaniu z 2011 r., wiele uwag otrzymanych od stron trzecich miato
charakter ogdlny i dotyczyto przede wszystkim alternatywnych strategii badan, ktére
rejestrujgcy mogli juz wzig¢ pod uwage; moéwigc ogolnikowo, badania lub informacje
wspierajace nie zawieraty odpowiedniego uzasadnienia lub szczegdétow. W 2012 r. byto kilka
przypadkéw, kiedy uwagi zgtoszone przez strony trzecie dotyczyty bardziej konkretnych spraw,
np. identyfikowaty potencjalne zastosowanie podejscia przekrojowego, ciezaru dowodu lub
pofgczenia tych dwoch podejsé.

W kilku sytuacjach rejestrujacy najwyrazniej dostosowali swoje podejscie do tresci uwag
zgtoszonych przez strony trzecie. Na przyktad w jednym przypadku strona trzecia podata
informacje, ze substancja zarejestrowana gwattownie hydrolizuje i ze dane dla produktow
hydrolizy mogga spetni¢ wymagania w zakresie informacji. Po otrzymaniu tych uwag
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rejestrujgcy mogt zidentyfikowac i uzyska¢ dodatkowe dane, ktére byty niezbedne do
spetniania wymagan w zakresie informacji, i zaktualizowat dokumentacje. W tym przypadku
rejestrujacy wycofat propozycje przeprowadzenia badan i uznat, ze wymodg w zakresie
informacji moze by¢ spetniony za pomocg podejscia przekrojowego. W innym przypadku strona
trzecia zasugerowata, ze wymagania w zakresie informacji dla soli nieorganicznej mogg by¢
spetnione poprzez zastosowanie podejscia przekrojowego z wykorzystaniem podobnej soli
nieorganicznej, dla ktérej jednostka istotna toksykologicznie jest taka sama. Rejestrujacy
zaktualizowat dokumentacje zgodnie z tg sugestig w czasie trwania procesu decyzyjnego. W
podjetej decyzji nie mozna byto uwzgledni¢ spdznionej aktualizacji dokumentacji. ECHA oceni
jednak przedtozone informacje, w tym waznos¢ podejscia przekrojowego, w ramach swoich
dziatan nastepczych.

Jak do tej pory zadne informacje otrzymane od stron trzecich nie daty samej Agencji podstaw,
by bezposrednio odrzucié¢ propozycje przeprowadzenia badan. To rejestrujacy po otrzymaniu
odpowiednich informacji decyduje, czy sugerowane podejscie moze by¢ naukowo uzasadnione i
czy mozna za jego pomocga spetni¢c wymagania w zakresie informacji.

Aby zwiekszy¢ przejrzystosc procesu decyzyjnego, ECHA przed koncem roku 2012 rozpoczeta
publikowanie jawnych wersji swoich decyzji (dotyczgcych sprawdzenia zgodnosci i analizy
propozycji przeprowadzenia badan) i zamierza udostepnia¢ na swojej stronie internetowej
kolejne nowe decyzje co miesigc. Dokumenty te obejmujg refleksje Agencji na temat uwag
stron trzecich® i zastepujg osobno publikowane odpowiedzi na te pytania.

2.1.4.3 Dotrzymywanie termindw okreslonych w przepisach

Zgodnie z art. 43 terminy prawne dla analiz propozycji przeprowadzenia badan sg nastepujace:
ECHA sporzadza projekt decyzji w ciggu 180 dni od otrzymania substancji niewprowadzonej lub
do dnia 1 grudnia 2012 r. w przypadku substancji wprowadzonych zarejestrowanych przed
dniem 1 grudnia 2010 r. Ponadto termin 180-dniowy dotyczy substancji wprowadzonych z
rejestracji naptywajacych w terminie z 2010 r., jezeli rejestrujacy zaktualizowat dokumentacje
rejestracyjng o nowg propozycje przeprowadzenia badan zgodnie z zatacznikiem IX lub X po
dniu 3 czerwca 2012 r.

Pomimo sporych wyzwan ECHA dotrzymata wszystkich termindéw prawnych w niniejszym roku
sprawozdawczym. W tabeli 3 znajduje sie przeglad zakonczonych spraw z réznymi terminami.

TABELA 3: PROPOZYCJA PRZEPROWADZENIA BADAN ZLOZONA W TERMINIE (ETAP PROJEKTU

DECYZJI)
Przedtozone Zakonczone®
Liczba przypadkéw z terminu rejestracji z 2010 r., dla ktérych termin | 571 557**

przestania projektu decyzji to 1 grudnia 2012 r.: art. 43 ust. 2 lit. a)

Przypadki wprowadzone, dla ktérych termin przestania projektu 2 Ix**
decyzji to 180 dni od pomyslnego ztozenia zaktualizowanej
dokumentacji (po dniu 3 czerwca 2012 r.)

Przypadki niewprowadzone, dla ktérych termin przestania projektu 91 83
decyzji to 180 dni od pomyslnego ztozenia dokumentacji: art. 43 ust.

1

Liczba przypadkéw z terminu rejestracji z 2013 r., dla ktérych termin | 17 8

przestania projektu decyzji to 1 czerwca 2016 r.: art. 43 ust. 2 lit. b)

Liczba przypadkéw z terminu rejestracji z 2018 r., dla ktérych termin | O 0
przestania projektu decyzji to 1 czerwca 2022 r.: art. 43 ust. 2 lit. ¢)

6 http://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/testing-proposals/current
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* projekt decyzji przestany rejestrujacemu lub sprawa zamknieta ze wzgledu na niedopuszczalnos¢
propozycji lub jej wycofanie

** przypadki z niezgodng lub niejednoznaczng tozsamoscig substancji pomimo decyzji ECHA (14)
*** minimalny czas analizowania propozycji przeprowadzenia badan to 180 dni od ztozenia
2.1.4.4 Przetwarzanie propozycji przeprowadzenia badan

Jezeli pominiemy 144 dokumentacje znajdujace sie juz na etapie decyzyjnym (tj. przestano
projekt decyzji rejestrujgcemu), uwzglednimy 363 przypadki przeniesione z 2011 r. i dodamy
79 analiz propozycji przeprowadzenia badan rozpoczetych przez Agencje, otrzymamy 442
dokumentacje zawierajace propozycje przeprowadzenia badan, ktore byty przetwarzane
jednoczesnie w 2012 r.

W 2012 r. poczyniono znaczne postepy w analizie propozycji przeprowadzenia badan.
Pierwszym rocznym celem byto zakonczenie analizy i przestanie projektow decyzji
rejestrujgcym w odniesieniu do wszystkich pozostatych propozycji przeprowadzenia badan z
dokumentacji ztozonych w terminie rejestracji w 2010 r. (400). Drugim rocznym celem, réwnie
priorytetowym, byto zakonczenie analizy wszystkich propozycji przeprowadzenia badan
zawartych w dokumentacjach rejestracyjnych substancji niewprowadzonych i przestanie
projektéw decyzji rejestrujgcym w terminie 180 dni od otrzymania dokumentacji. Status oceny
propozycji przeprowadzenia badan na koniec 2012 r. podsumowano w tabeli 4. Nalezy
zauwazy¢, ze roznica w danych liczbowych miedzy tabelami 3 i 4 jest spowodowana
wycofywaniem propozycji przeprowadzenia badan przez rejestrujgcych.

TABELA 4: LICZBA | STATUS ANALIZ PROPOZYCJI PRZEPROWADZENIA BADAN NA DZIEN
31.12.2012 r.

Projekty decyzji Decyzje podjete | Zamkniete Do

kontynuacji
w 2013 r.
Wprowadzone 529 282 151 76 20
Niewprowadzone | 57 23 20 8 6
Ogotem 586 305 171 84 26

Do konca 2012 r. ECHA zakonczyta analize 560 propozycji przeprowadzenia badan, wydajac
odpowiednig decyzje (171), projekt decyzji (305) lub zamykajac sprawe (84). Ocena kolejnych
26 dokumentacji bedzie kontynuowana w roku 2013 (rys. 1). Liczba ta obejmuje 14 wyzej
wspomnianych przypadkéw, w ktérych tozsamos¢ substancji musi zosta¢ wyjasniona z pomoca
organow ds. egzekwowania przepisow.

projekt decyzji
B decyzja ECHA

zamkniete

B do kontynuacji w 2013 r.

305 RYSUNEK 1: ANALIZY PROPOZYCJI

[52%) PRZEPROWADZENIA BADAN W 2012 R.
WEDLUG NAJWAZNIEJSZYCH WYNIKOW
(%0)
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Istnieje kilka przyczyn zamkniecia analizy propozycji przeprowadzenia badan przed
przekazaniem sprawy do wtasciwych organéw panstw cztonkowskich. Sg wsrdd nich
zaprzestanie produkcji lub importu przez rejestrujgcego, wycofanie propozycji oraz ich
niedopuszczalnos$¢. Niedopuszczalne propozycje przeprowadzenia badan to takie przypadki, w
ktdrych rozporzadzenie REACH nie przewiduje analizy propozycji przeprowadzenia badan. Sg to
przypadki, w ktérych:

1. propozycja dotyczy parametrow docelowych z zatacznika VII lub VIII;

2. badania juz trwajg lub zostaty zakonczone;

3. zamiast wynikow badan przedtozono propozycje przeprowadzenia badan w odpowiedzi
na wczesniejszg decyzje wiasciwego organu panstwa cztonkowskiego wydang zgodnie z
art. 16 ust. 1 lub ust. 2 dyrektywy 67/548/EWG (zob. tez art. 135 rozporzadzenia
REACH).

2.1.4.5 Decyzje ECHA

W 130 decyzjach (przyjetych i nastepnie podjetych) ECHA zaakceptowata badania
proponowane przez rejestrujgcego, natomiast w 40 przypadkach Agencja zmodyfikowata co
najmniej jedno zaproponowane badanie. W jednym przypadku ECHA odrzucita cate
proponowane badanie. Ze 170 zaakceptowanych lub zmodyfikowanych propozycji 24 przypadki
zawieraty rowniez propozycje badania szkodliwego wptywu na rozrodczo$¢ na dwoch
pokoleniach. Decyzje zostaty podzielone na cze$¢ zawierajgcq elementy projektu decyzji, ktore
uzyskaty jednomysling zgode komitetu panstw cztonkowskich, oraz czes¢ zawierajacqg
propozycje badania szkodliwego wptywu na rozrodczos¢ na dwdch pokoleniach. Komitet
rozpatrzyt te drugie propozycje oddzielnie od pozostatych wymagan w zakresie informacji, a
ECHA przekazata projekty decyzji Komisji, po tym jak komitet nie zdotat osiggnac
jednomysinego porozumienia w sprawie projektu decyzji.

Decyzje ECHA dotyczyly najczesciej nastepujacych parametrow docelowych: prenatalnej
toksycznosci rozwojowej (67) i podprzewlektej toksycznosci dawki powtarzanej (67), a
nastepnie grupy wtasciwosci fizykochemicznych (39) oraz badan na bezkregowcach
dotyczacych toksycznosci przedtuzonej dla srodowiska wodnego (34). Informacje, jakich ECHA
domagata sie od rejestrujgcych w swoich decyzjach, podsumowano w tabeli 5.

TABELA 5: INFORMACJE WYMAGANE W DECYZJACH ECHA DOTYCZACYCH PROPOZYCII
PRZEPROWADZENIA BADAN

Rodzaj wymaganych badan Liczba decyzji”

Zafacznik IX, 7. Wiasciwosci fizykochemiczne 39
Zatacznik IX, 8.4. Dziatanie mutagenne 12
Zafacznik IX, 8.6.2. Badanie toksycznosci podprzewlektej (90 dni) 67
Zatacznik IX, 8.7.2. Prenatalne badanie toksycznosci rozwojowej 67
Zatacznik IX, 9.1.5. Badanie toksycznosci przedtuzonej dla srodowiska 34

wodnego na bezkregowcach

Zatacznik IX, 9.1.6. Badanie toksycznosci przedtuzonej dla sSrodowiska 17
wodnego na rybach

Zalgcznik IX, 9.2.1. Rozkiad biotyczny 10
Zatacznik IX, 9.3. Losy i zachowanie w $rodowisku 8
Zatgcznik IX, 9.4. Skutki dziatania na organizmy ladowe 12
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Zafgcznik X, 8.7.2. Prenatalne badanie toksycznosci rozwojowej 4
Zafacznik X, 8.7.3. Badanie szkodliwego dziatania na rozrodczos¢ na dwéch 0 (24)**
pokoleniach

Zatgcznik X, 9.2.1. Rozktad biotyczny 1
Zatacznik X, 9.4. Skutki dziatania na organizmy lgdowe 8
Zafacznik X, 9.5.1. Badanie toksycznosci przedtuzonej dla organizmoéw osadu | 6

* Ogodlnie rzecz biorac, decyzje ECHA dotyczyty wiecej niz jednej informacji niezbednej, aby zapewnié
zgodnosc¢ rejestracji (Srednio ok. 2,6).

** Komitet panstw cztonkowskich nie osiagnat jednomysinego porozumienia i przekazat odpowiednig
decyzje Komisji.

ECHA przyjeta 171 decyzji w nastepujacy sposob:

e ECHA przyjefa 45 projektow decyzji jako decyzje bez zwracania sie do komitetu panstw
cztonkowskich (tj. wtasciwe organy panstw cztonkowskich nie proponowaty poprawek);

e W przypadku 126 projektéw decyzji otrzymano co najmniej jedng propozycje poprawek
ze strony wiasciwego organu panstwa cztionkowskiego;

o W odniesieniu do 102 z tych projektéw decyzji komitet panstw cztonkowskich
rozwazyt przedstawione propozycje poprawek, jednogtosnie zgodzit sie na ich
faktyczne brzmienie, a ECHA odpowiednio przyjeta te decyzje;

o Pozostate 24 decyzje zostaty podzielone na dwa oddzielne projekty decyzji, przy
czym pierwsza czes¢ zostata jednomysinie uzgodniona przez komitet panstw
cztonkowskich i otrzymata status decyzji ECHA;

o ECHA przekazata drugg czes¢ podzielonych decyzji (wszystkich 24) do Komisji
Europejskiej do celow dalszego przetwarzania ( w odniesieniu do badania
szkodliwego wptywu na rozrodczos¢ na dwoch pokoleniach).

W grudniu 2012 r. ECHA rozpoczeta publikowanie podjetych decyzji na swojej stronie
internetowej’. Po okresie wstepnym lista ta bedzie aktualizowana co miesiac.

2.1.5 Weryfikacje zgodnosci

W 2012 r. ECHA jednoczesnie weryfikowata zgodnos$c¢ 427 dokumentacji: 93 takie weryfikacje
juz trwaty (zostaty przeniesione z 2011 r.), a 334 zostaty rozpoczete w 2012 r. Do konca
2012 r. status ,ukonczonych” otrzymaty 354 weryfikacje zgodnosci, a ocena kolejnych 73
dokumentacji bedzie kontynuowana w roku 2013. Z 354 zakonczonych weryfikacji 66
przypadkdw przeszto przez proces decyzyjny i ECHA wydata w odniesieniu do nich decyzje
wzywajace rejestrujacych do przediozenia dalszych informacji. W jednym przypadku ECHA
zdecydowata sie jedynie wysta¢ pismo w sprawie jakosci, aby umozliwi¢ rejestrujgcym poprawe
dokumentacji, nie wydajac jednak formalnej decyzji, a kolejne 131 przypadkéw weryfikacji
zgodnosci zakonczyto sie wnioskiem, ze ,dalsze dziatanie nie sg wymagane”. W 156
przypadkach ECHA sporzadzita projekt decyzji wzywajacy do przedtozenia dalszych informacji,
ale proces decyzyjny wcigz trwa. Tabela 6 obrazuje roztozenie przypadkéw miedzy
poszczegolnymi zakresami wielkos$ci obrotu do celdw rejestracji.

! http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/requests-for-further-information/evaluation-decisions
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TABELA 6: ZAKONCZONE WERYFIKACJE ZGODNOSCI W 2012 R. WEDLUG ZAKRESU WIELKOSCI
OBROTU

Zakres Decyzja | Pismo w Projekt Zamkniete
wielkosci ECHA sprawie decyzji
obrotu jakosci
dokumentacji po bez
projekcie dziatan
decyzji
> 1000 t/r 48 1 156 13 106 168
Od 100 do 1000 12 0 0 0 10 22
t/r
Od 10 do 100 t/r |3 0 0 1 0 4
Od 1 do 10 t/r 3 (0} 0 0 1 4
Ogotem 66 1 156 14 117 354

ECHA otworzyta ukierunkowane weryfikacje zgodnosci w odniesieniu do 295 dokumentacji i
wystata nastepnie 183 projekty decyzji. W tych projektach decyzji ECHA wezwata
rejestrujgcych do wyjasnienia tozsamosci substancji w wyniku analizy propozycji
przeprowadzenia badan (55), odniosta sie do okreslonych brakéw w informacjach oraz
obowigzku wspdlnego rejestrowania tych samych substancji (23), do informacji na temat
wspotczynnika podziatu oktanol-woda (70) oraz dziatania mutagennego (18).

Rysunek 2 przedstawia wyniki weryfikacji zgodnosci w 2012 r., z uwzglednieniem liczby
przypadkéw wynikajacych z analizy propozycji przeprowadzenia badan.

W 2012 r. ECHA zakonczyta wszystkie weryfikacje zgodnosci w terminie okreslonym prawem
(np. wydata ewentualne projekty decyzji w ciggu 12 miesiecy od rozpoczecia weryfikacji
zgodnosci).

B decyzja ECHA — propozycja badan (weryfikacja
zgodnosci tozsamosci substanciji)

(analiza propozycji przeprowadzenia badan wymaga

117 wyjasnienia tozsamosci substancji w ramach
(33%) ukierunkowanej weryfikacji zgodnosci)
decyzja ECHA — inne
156 B pismo w sprawie jakosci dokumentacji
[1:“} (4436) . )
projekt decyzji

zamkniete po projekcie decyzji

zamkniete bez dziatanh

RYSUNEK 2: ZAKONCZONE WERYFIKACJE ZGODNOSCI W 2012 R. WEDLUG
NAJWAZNIEJSZYCH WYNIKOW

ECHA przyjeta 66 decyzji ECHA w nastepujacy sposéb:

e 47 projektéw decyzji przyjeto jako decyzje ECHA bez propozycji dotyczacych zmian od
wiasciwych organdw panstw cztonkowskich. Dotyczyto to przede wszystkim
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ukierunkowanych weryfikacji zgodnosci dotyczacych tozsamosci substancji i innych

obszaréw wzbudzajacych obawy (36 przypadkow).

e 19 po osiagnieciu przez komitet panstw cztonkowskich jednomysinego porozumienia w
sprawie propozycji zmian w ramach pisemnej procedury lub dyskusji na jednym z

posiedzen.

W 2012 r. ECHA nie skierowata do Komisji zadnych projektéw decyzji po dokonaniu weryfikacji
zgodnosci. Informacje, jakich ECHA domagata sie od rejestrujacych w swoich decyzjach,

podsumowano w tabeli 7.

TABELA 7: INFORMACIJE WYMAGANE W DECYZJACH ECHA PODJETYCH W RAMACH

WERYFIKACJI ZGODNOSCI (2012)

Rodzaj zadanych informacji

Liczba

przypadkow”

Ocena narazenia i charakterystyka ryzyka (zatacznik I)

Szczegotowe podsumowania przebiegu badan, oceny zagrozenia i narazenia,
charakterystyka ryzyka (zatacznik I)

Informacje dotyczace identyfikacji i weryfikacji sktadu substancji (pkt 2 zatacznika VI)
Odpady z produkgcji i stosowania (pkt 3.6 zatgcznika VI)

Klasyfikacja i oznakowanie zgodnie z rozporzadzeniem CLP (pkt 4 zatacznika VI)
Wiasciwosci fizykochemiczne (zatacznik VII)

Informacje toksykologiczne (zatacznik VII)

Informacje toksykologiczne (zatacznik VIII)

w tym:
Przesiewowe testy na szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢/rozwdj (pkt 8.7.1 zatacznika
VI

w tym: Toksykokinetyka (pkt 8.8 zatacznika VIII)

Wiasciwosci fizykochemiczne (zatacznik IX)

Badanie toksycznosci podprzewlektej (90 dni) (pkt 8.6.2 zatacznika IX)
Prenatalne badanie toksycznosci rozwojowej (pkt 8.7.2 zatgcznika IX)

Badanie szkodliwego dziatania na rozrodczos$¢ na dwoch pokoleniach (pkt 8.7.3
zatgcznikow IX i X)**

Skutki dziatania na organizmy ladowe (pkt 9.4 zatacznika IX)

Dziatanie mutagenne (pkt 8.4 zatacznika X)

Badanie toksycznosci rozwojowej u krolikow droga pokarmowg (pkt 8.7.2 zatacznika X)
Badanie dziatania rakotworczego (pkt 8.9.1 zatacznika X)

Skutki dziatania na organizmy ladowe (pkt 9.4 zatacznika IX)

Uzasadnienie zastosowania podejscia przekrojowego

Ocena PBT

15

44

12

11

* Ogdlnie rzecz biorac, decyzje ECHA dotyczyty wiecej niz jednej informacji niezbednej, aby zapewnic

zgodnos$¢ rejestracii.

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finlandia | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu



Sprawozdanie z postepéw w 2012 r.

** wymagajace udostepniania danych w odniesieniu do istniejacych wynikéw badan

W niektérych przypadkach Agencja umozliwia rejestrujgcym za posrednictwem pism w sprawie
jakosci poprawe dokumentacji rejestracyjnej oraz usuniecie uchybien niezwigzanych z
formalnymi brakami danych. Celem tych pism jest poinformowanie rejestrujgcych oraz
wiasciwych organdw panstw cztonkowskich o budzacych niepokdj problemach z jakoscig
napotkanych w dokumentacji rejestracyjnej. Rodzaje probleméw, jakich dotyczyty pisma w
sprawie jakosci, podsumowano w tabeli 8.

TABELA 8: RODZAJE UCHYBIEN (LACZNIE), JAKICH DOTYCZYLY PISMA W SPRAWIE JAKOSCI

Uchybienia/niespojnosci, jakich dotyczyty pisma w sprawie jakosci* Liczba
przypadkéw**

Tozsamos¢ substancji 6

Zwigzane z CSR, np. uzyskanie PNEC lub DNEL, ocena narazenia, brak opisu 11

etapu, na ktéorym substancja jest odpadem, kwestie zwigzane z PBT

Klasyfikacja i oznakowanie 3

Niewystarczajgca szczegbdtowosé/niespdjnosci dotyczace szczegdtowych 3

podsumowan przebiegu badan

Peten raport badawczy 1
Rozwazenie dalszych badan 3
Badania przeprowadzone bez przedtozenia propozycji 1
Zasada udostepniania danych (konieczno$¢ wspdélnego przedktadania) 1
Uzasadnienie dostosowania standardowych wymagan w zakresie informacji 2

* pismo w sprawie jakosci = pismo w sprawie jakosci dokumentacji rejestracyjnej
** Pisma w sprawie jakosci dotyczyly zazwyczaj wiecej niz jednej niespojnosci

Przeglad rezultatéw weryfikacji zgodnosci dla obydwu rodzajéw wybranych dokumentacji (w
oparciu o zagadnienia/dobdr losowy) przedstawiono w tabeli 9. Wyniki pokazuja, ze z
wyjatkiem weryfikacji zgodnosci ukierunkowanej na identyfikacje substancji w zwigzku z
propozycjami przeprowadzenia badan odsetek dokumentacji zamknietej przez ECHA bez
zadnych dziatan administracyjnych byt podobny w obydwu pozostatych przypadkach. Nalezy
jednak zauwazy¢, ze wiele decyzji nie zostato jeszcze wydanych (projekty decyzji znajdujg sie
na etapie procesu decyzyjnego) i nie zostaty one uwzglednione w powyzszej tabeli.

Rezultaty weryfikacji zgodnosci zakonczonej w 2012 r. sugerujg, ze jakos¢ ocenianegj
dokumentacji mogtaby jeszcze zostac poprawiona: W wiekszosci (66%) przypadkéw po
dokonaniu weryfikacji zgodnosci ECHA wydata projekt decyzji (48%) lub podjeta decyzje ECHA
(18%). Nie nalezy jednak uogdlnia¢ zaobserwowanej jakosci dokumentacji. Ze wzgledu na
ograniczong liczbe zakonczonych petnych weryfikacji zgodnosci w odniesieniu do losowo
wybranych dokumentacji w chwili obecnej niedostepne s reprezentatywne dane statystyczne.

ECHA wcigz oczekuje, ze w zwigzku z procesem ciggtego uczenia sie jakos¢ dokumentacji z
czasem ulegnie poprawie. ECHA zaleca rejestrujgcym, aby korzystali z mozliwosci aktualizacji
dokumentacji i poprawy jej jakosci w dowolnym momencie.
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TABELA 9: JAKOSC DOKUMENTACJI: SPRAWY ZAMKNIETE LUB DECYZJE PRZESLANE
REJESTRUJACYM W 2012 R.

Rodzaj wyniku ‘ Ogoétem
Powodd wyboru E ~2' %Q ©g r? %8-8 r? gg
3|5 | 23 50| TZs2| 39
781835 83| 9288| &@x
25| *o 5% | cq3®| @9
— 3 =g =T O NgT Q
® o o) 3309 o o
o | © o] E& | o3& G
o | s o S ~C o S
N = O x ot ul g
NS 8. T w37 cq
o | o o) o @ X =0 @ o
o = 3 3 N oo o
5| & Q. g = q98
—. o ol m N
Q = @) D
) e = ™
) 2 i
Konkretne zagadnienie 11 1 |0 7 14 0 33
Dobor losowy 9 0 |2 4 5 0 20
Inteligentne narzedzie wyboru 68 0O |0 0] (0] 0] 68
Weryfikacja ukierunkowana na 3 0 1 4 0 0 8
identyfikacje substancji
Weryfikacja ukierunkowana na 11 0o |0 0 0 0 11
identyfikacje substancji,
klasyfikacje i oznakowanie oraz
narazenie
Weryfikacja zgodnosci wynikajaca z | 13 0 |1 2 0 0] 16
procesu oceny substancji
Weryfikacja spowodowana analizg | 2 0 |10 30 0 0 42
propozycji przeprowadzenia badan
i ukierunkowana na identyfikacje
substancji
Ogodtem 117 1 14 47 19 0 198

* Sprawy zakonczone po przestaniu projektu decyzji rejestrujgcemu i aktualizacji dokumentacji
polegajacej na zamieszczeniu wymaganych informacji.

2.1.6 Dziatania nastepcze po ocenie dokumentacji
2.1.6.1 Decyzje ECHA

Do konca 2012 r. uptynety 143 terminy wyznaczone w decyzjach w sprawie weryfikacji
zgodnosci oraz 30 termindéw wyznaczonych w decyzjach w sprawie propozycji przeprowadzenia
badan i powinna sie rozpocza¢ procedura dziatan nastepczych. W 2012 r. ze wzgledu na inne
pilniejsze priorytety ECHA byta w stanie przeprowadzi¢ jedynie 65 ocen nastepczych odnosnie
do decyzji ECHA, dla ktorych uptynety terminy. W przypadku 55 przypadkow weryfikacji
zgodnosci ukierunkowanych na tozsamos¢ substancji ECHA zakonczyta dziatania nastepcze
poprzez przestanie rejestrujgcemu drugiej decyzji w celu dalszych wyjasnien. W jednym
przypadku ECHA uznata, ze informacje w dokumentacji sg zgodne z decyzjg w sprawie
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propozycji przeprowadzenia badan, dlatego wystata powiadomienie zgodne z art. 42 ust. 2 i
zakonczyta ocene. W pozostatych dziewieciu przypadkach (jedna propozycja przeprowadzenia
badan i osiem weryfikacji zgodnosci) informacje zostaty uznane za nieodpowiadajgce wezwaniu
z decyzji i odpowiednie wtasciwe organy panstw cztonkowskich oraz krajowe organy ds.
egzekwowania przepisow zostaty poproszone o wyegzekwowanie decyzji ECHA. Poniewaz taka
komunikacja rozpoczeta sie dopiero niedawno, nie sg jeszcze dostepne wyniki egzekwowania
przepiséw.

2.1.6.2 Pisma w sprawie jakosci dokumentacji

Chociaz nie sg prawnie wigzace, pisma w sprawie jakosci dokumentacji zawierajg daty
docelowe, a odpowiedzi na te pisma sg sprawdzane po uptywie tych dat. W 2012 r. uptynety 63
takie terminy. W 47 przypadkach ECHA otrzymata zaktualizowang dokumentacje (74%). Nie
przeprowadzono dziatan nastepczych w odniesieniu do pism w sprawie jakosci, poniewaz
priorytetem byta analiza propozycji przeprowadzenia badan. Wnioski na temat spraw sg w
przygotowaniu i wyniki bedg dostepne w 2013 r.

2.1.6.3 Decyzje na podstawie art. 16 ust. 2 dyrektywy 67/548/EWG

Druga grupa decyzji wymagajacych dalszych dziatan dotyczy decyzji podejmowanych przez
wiasciwe organy panstw cztonkowskich na podstawie wczesniejszego prawodawstwa
dotyczacego chemikaliow (dyrektywy 67/548/EWG), ktére wymagaja od zgtaszajacych
dostarczenia dodatkowych informacji zgodnie z art. 16 ust. 2 tej dyrektywy. Po wejsciu w zycie
rozporzadzenia REACH decyzje te staty sie decyzjami ECHA zgodnie z art. 135 ust. 1 i art. 51
rozporzadzenia REACH. Agencja ocenia zgodnos¢ informacji dostarczonych przez
rejestrujgcego w zwigzku z takg decyzjq zgodnie z art. 42 rozporzadzenia REACH (dziatania
podejmowane po dokonaniu oceny dokumentaciji).

Takie dokumentacje rejestracyjne, dla ktérych termin uptynat, a dane okreslone w
odpowiednich decyzjach nie zostaty dostarczone, uwaza sie za niezgodne z wymaganiami
prawnymi. Dlatego krajowe organy ds. egzekwowania przepiséw mogg podjac¢ w zwigzku z
nimi dziatania zmierzajace do wyegzekwowania przepisow. ECHA wspodlnie z wtasciwymi
organami panstw cztonkowskich podejmuje obecnie wysitki stuzgce koordynacji dziatan w
odniesieniu do rejestrujacych.

Jezeli rejestrujacy zaktualizowali swoje dokumentacje o wymagane informacje, ECHA
powiadamia Komisje i panstwa cztonkowskie o uzyskanych informacjach i wszelkich
wyciggnietych wnioskach (,pismo na podstawie art. 42 ust. 2”). Dziatania nastepcze sg tym
samym zakonczone.

Na chwile obecng wydano 142 decyzje o nastepujacym statusie:

e otrzymano aktualizacje dokumentacji (do dnia 31 grudnia 2012 r.): 100
e przeprowadzono dziatania nastepcze: 42

Dodatkowe informacje na temat tego procesu przedstawiono w dokumencie ,,Pytania i
odpowiedzi dla rejestrujacych uprzednio zgtoszone substancje” dostepnym na stronie
internetowej ECHA®,

2.1.7 Odwotania

Rejestrujacy, ktérzy uwazaja, ze majg podstawy do podwazenia decyzji ECHA, mogaq ztozy¢
odwotanie do Rady Odwotawczej ECHA. Takie odwotania moga stanowi¢ okazje do wyjasnienia,
na przyktad, jak wymagania REACH sg interpretowane w decyzjach ECHA, oraz do
skorygowania ewentualnych bteddéw.

Rada Odwotawcza ECHA, ktéra funkcjonuje niezaleznie od pozostatej czesci Agencji, ogtasza
kazda nowa wniesiong sprawe na swojej stronie internetowej.® Do roku 2012 do Rady wptyneto

8 http://echa.europa.eu/documents/10162/17238/prev_not_sub_registrants_ga_en.pdf
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osiem odwotan dotyczacych decyzji w sprawie oceny dokumentacji: jedno odwotanie w 2011 r.
i siedem w roku 2012.W odniesieniu do oceny substancji nie byto odwotan, poniewaz nie
przyjeto jeszcze zadnej decyzji.

Z tych osmiu odwotan jedno zostato wycofane przez odwotujgcego sie dnia 18 czerwca 2012 r.,
po tym jak dyrektor wykonawczy Agencji sprostowat odpowiednig decyzje (sprawa A-002-
2012). W jednym przypadku (A-005-2011) przed Radg odbyta sie publiczna rozprawa w
siedzibie Agencji dnia 12 grudnia 2012 r.

Rada powinna opublikowaé¢ swoje postanowienia w sprawie pierwszych odwotan od oceny w
2013 r. Mozna sie spodziewa¢, ze postanowienia Rady w tych sprawach bedg zawierac
przydatne informacje dla ECHA i innych zainteresowanych podmiotéw na temat tego, jak
interpretowa¢ wymagania rozporzgdzenia REACH.

2.1.8 Parametr docelowy ,,szkodliwy wptyw na rozrodczosc”

W 2012 r. komitet panstw cztonkowskich wcigz nie byt w stanie osiggna¢ jednomysinego
porozumienia w sprawie protokotu badawczego dotyczacego wymagan w zakresie informacji z
pkt 8.7.3 zatacznikéw IX i X (,Badanie szkodliwego dziatania na rozrodczos$¢ na dwéch
pokoleniach”). Cze$¢ cztonkdéw opowiedziata sie za zgdaniem przeprowadzenia badania zgodnie
z protokotem badawczym rozszerzonego badania szkodliwego dziatania na rozrodczos¢ na
jednym pokoleniu (przyjetym jako OECD TG 443 w dniu 28 lipca 2011 r.). Inni cztonkowie nie
mogli jednak doj$¢ do porozumienia w sprawie narzucenia obowigzku postepowania zgodnie z
nowg wytyczng (rowniez w Swietle istniejgcej metody UE B.35) lub byli sktonni zaakceptowac
jej wykorzystanie jedynie przy pewnych specyfikacjach.

Dlatego ECHA podzielita wszystkie projekty decyzji wymagajace informacji na temat
przedmiotowego parametru docelowego, oprécz informacji na temat innych parametréw, na
dwie czesci: jedna czes$c¢ zawiera uzgodnione badania w formie decyzji do przestania
rejestrujgcemu, druga zas przeznaczona jest do skierowania do Komisji w celu podjecia decyzji
przez komitet ds. REACH. Procedura ta umozliwia rejestrujgcemu spetnienie uzgodnionych
wymagan informacyjnych bez niepotrzebnej zwtoki. W 2012 r. Komisja nie podjeta decyzji na
temat podejscia i sprawy te zostaty uwzglednione w niniejszych statystykach jako ,projekty
decyzji”.

Jak wspomniano w pkt 2.1.14, w 2012 r. komitet panstw cztonkowskich przekazat 22 takie
sprawy do Komisji w celu podjecia decyzji. W 2012 r. ECHA skoncentrowata sie na analizie
propozycji przeprowadzenia badan i uzyta swoich uprawnien w zakresie ustalania priorytetow,
aby ,ukierunkowac” swoje pozostate weryfikacje zgodnosci na innych priorytetach, niz
dwupokoleniowy parametr docelowy, aby zapewni¢ sobie troche czasu na podjecie decyzji.
Jednak w tej chwili ECHA przeanalizowata juz wszystkie propozycje przeprowadzenia badan z
terminu z 2010 r. i musi sie skupi¢ na kluczowym zadaniu, jakim jest weryfikacja zgodnosci.
Dlatego ECHA w najblizszej przysztosci spodziewa sie wiekszej liczby wnioskdéw dotyczacych
badan dwupokoleniowych. Z tego wzgledu, aby zapewni¢ wydajne funkcjonowanie procesu
decyzyjnego ECHA oraz spetni¢ wymagania w zakresie informacji dotyczace szkodliwego
wptywu na rozrodczos¢, wazne jest, aby Komisja i panstwa cztonkowskie rozwigzaty te
pozostatg kwestie regulacyjna.

2.2 OCENA SUBSTANCJI

Ocena substancji ma na celu zweryfikowanie, czy substancja stanowi zagrozenie dla zdrowia
cztowieka lub dla srodowiska. Za przeprowadzanie ocen substancji odpowiedzialne sg wiasciwe
organy panstw cztonkowskich. Organy te przygotowujg wnioski dotyczace wezwania
rejestrujgcych do przedfozenia dalszych informacji, jezeli dostepne informacje nie obejmujq w
petni potencjalnych czynnikdw ryzyka. Wniosek ten moze obejmowac badania wykraczajace

o http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/board-of-appeal
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poza standardowe wymagania w zakresie informacji z rozporzadzenia REACH. ECHA
koordynuje i wspiera prace panstw cztonkowskich. Sekretariat ECHA jest takze uprawniony do
proponowania zmian do projektéw decyzji sporzadzanych przez panstwa cztonkowskie. Po
konsultacji z rejestrujgcymi i wszystkimi pozostatymi panstwami cztonkowskimi ECHA
podejmuje decyzje na temat substancji.

Tylko substancje zarejestrowane mogg podlegac ocenie substancji. Wspolnotowy kroczacy plan
dziatan zawiera liste substancji podlegajacych ocenie substancji. ECHA co rok publikuje
zaktualizowany wspolnotowy kroczacy plan dziatan.

2.2.1 Przygotowanie wspolnotowego kroczacego planu dziatan

Wspodlnotowy kroczacy plan dziatan okresla substancje podlegajace ocenie na okres trzech lat.
ECHA przygotowata wspdlnotowy kroczacy plan dziatan w $cistej wspotpracy z wlasciwymi
organami pafstw cztonkowskich, uwzgledniajac kryteria wyboru substancji*® oraz opinie
komitetu panstw cztonkowskich (MSC). Panstwa cztonkowskie mogaq tez proponowac
substancje na podstawie priorytetow krajowych, jak okreslono w art. 45 ust. 5 rozporzadzenia
REACH. Co rok ECHA aktualizuje i przekazuje panstwom cztonkowskim zaktualizowany projekt
wspolnotowego kroczgcego planu dziatan do dnia 28 lutego, zgodnie z wymogiem z art. 44 ust.
2 rozporzadzenia REACH. W praktyce ECHA wydaje wstepny projekt aktualizacji
wspodlnotowego kroczgcego planu dziatan jesienig poprzedniego roku, aby zapewnié przyjecie
wspodlnotowego kroczgcego planu dziatan w pierwszym kwartale roku finansowego.

ECHA opublikowata procedure ustalania aktualizacji wspdlnotowego kroczgcego planu dziatan
(PRO-0022.01) na swojej stronie internetowej!.

2.2.1.1 Przyjecie pierwszego wspodlnotowego kroczacego planu dziatan

Pierwszy wspolnotowy kroczacy plan dziatan opublikowany dnia 29 lutego 2012 r. zawiera 90
substancji do oceny*?. Substancje te sg przeznaczone do oceny w roku 2012, 2013 i 2014
przez dobrowolnie zgtaszajace sie panstwa cztonkowskie. W 2012 r. trwat proces oceny
trzydziestu szesciu substancji przez 17 panstw cztonkowskich. Obecny wspdlnotowy kroczacy
plan dziatan obejmuje 23 i 31 substancji odpowiednio na lata 2013 i 2014 oraz dodatkowe
substancje, ktére majg by¢ uwzglednione w nastepnej aktualizacji wspdlnotowego kroczacego
planu dziatan na lata 2013—2015.

Obecny wspdlnotowy kroczacy plan dziatan skupia sie na takich zagadnieniach, jak potencjalne
wiasciwosci PBT, zaburzenia gospodarki hormonalnej, dziatanie rakotwdrcze, dziatanie
mutagenne oraz szkodliwy wptyw na rozrodczos¢ w potaczeniu z szerokim rozproszonym
stosowaniem i narazeniem konsumenckim.

2.2.1.2 Roczna aktualizacja wspoélnotowego kroczgcego planu dziatan na lata 2013—
2015

Pierwsza coroczna aktualizacja wspolnotowego kroczacego planu dziatan na lata 2013-2015
przygotowywana jest w Scistej wspotpracy z wiasciwymi organami panstw cztonkowskich. Do
identyfikacji potencjalnych substancji kandydackich do wspdlnotowego kroczacego planu
dziatan postuzyty trzy odrebne Zrédia:

e zgtoszenia od wiasciwych organéw panstw cztonkowskich (art. 45 ust. 5)

e ocena dokumentacji (nadanie priorytetu danej sprawie)

e baza danych IUCLID: komputerowo wspomagane filtrowanie i weryfikacja ekspercka
przy uzyciu kryteriow wyboru.

10 Kryteria wyboru dotyczace ustalanie priorytetowych substancji do oceny (kryteria wyboru CoRAP na 2011 1.)
http://echa.europa.eu/doc/reach/evaluation/background _doc_criteria_ed 32 2011.pdf
1 http://www.echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures

12 http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/evaluation/community-rolling-action-plan/corap-list-of-substances
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Whniosek dotyczacy aktualizacji wspolnotowego kroczacego planu dziatan na lata 2013-2015
zawiera 116 substancji. Lista obejmuje 63 nowo wybrane substancje oraz 53 substancje
przeniesione z poprzedniego wspdlnotowego kroczacego planu dziatan. Sprawozdawcze
panstwa cztonkowskie planujg przeprowadzi¢ ocene tych substancji w latach 2013, 2014 i
2015. W potowie pazdziernika 2012 r. ECHA przekazata projekt komitetowi panstw
cztonkowskich w celu zebrania opinii i opublikowata publiczng wersje projektu na swojej stronie
internetowej do celéow informacyjnych. ECHA oczekuje, ze aktualizacja wspdlnotowego
kroczgacego planu dziatan na lata 2013-2015 zostanie przyjeta w marcu 2013 r.

2.2.2 Ocena substancji

Zgodnie z rozporzadzeniem REACH ocena substancji przewidzianych na pierwszy rok
rozpoczyna sie z dniem publikacji CoRAP. Poczgwszy od tej daty, wyznaczone panstwa
cztonkowskie majg 12 miesiecy na przeprowadzenie oceny substancji i zaproponowanie
dalszych badan. Dlatego w odniesieniu do 36 substancji podlegajacych ocenie w 2012 r. 17
panstw cztonkowskich prowadzacych te prace przedtozy Agencji projekty swoich decyzji, w
stosownych przypadkach, oraz sprawozdania z oceny substancji najpdzniej do dnia 28 lutego
2013 r. Do konca 2012 r. ECHA nie otrzymata jeszcze zadnych dokumentéw od panstw
cztonkowskich.

ECHA opublikowata dwie procedury opisujace a) przyjmowanie wspdlnotowego kroczacego
planu dziatan oraz b) ocene substancji, w tym proces decyzyjny, na swojej stronie
internetowej3.

2.2.3 Wsparcie przy ocenie dokumentacji

Chociaz weryfikacje zgodnosci nie sg niezbedne do przeprowadzenia oceny substancji, ECHA
rozpoczyna weryfikacje zgodnosci dla wielu substancji ze wspdlnotowego kroczacego planu
dziatan, aby zagwarantowac, ze dokumentacje rejestracyjne bedq zawiera¢ podstawowy zbior
danych pomagajacy oceniajagcym panstwom cztonkowskim zbadac¢ potencjalne ryzyko podczas
oceny substancji. W ramach tego dziatania ECHA bierze pod uwage przewidywane opdznienia
spowodowane przez proces, aby zagwarantowac, ze informacje zostang uwzglednione w
dokumentacjach przed rozpoczeciem oceny substancji.

2.2.4 Srodki przej$ciowe
2.2.4.1 Zgtoszone nowe substancje

Na podstawie nowych przepisdw dotyczacych chemikaliow obowigzujacych przed wejsciem w
zycie rozporzadzenia REACH wtasciwe organy panstw cztonkowskich byty odpowiedzialne za
ocene substancji zgtoszonych. W odniesieniu do niektorych z tych substancji nadal nie zostaty
spefnione wezwania do przedtozenia informacji wydane w postaci decyzji sporzadzonych przez
wiasciwe organy panstw cztonkowskich na mocy art. 16 ust. 1 dyrektywy 67/548/EWG
(zgtoszenia nowych substancji) Substancje te uznaje sie za wtgczone do wspdlnotowego
kroczacego planu dziatan (art. 135 rozporzadzenia REACH).

ECHA opublikowata te substancje na swojej stronie internetowej dla 5 wrzesénia 2012 r. w
sekcji ,Srodki przejsciowe: czeé¢ uzupetniajagca CoRAP”, Do czesci uzupetniajacej CoRAP nie
bedg dodawane nowe substancje, tylko wygasnie ona wraz z zakonczeniem wszystkich
trwajgacych ocen.

2.2.4.2 Substancje istniejace

Przed wejsciem w zycie rozporzadzenia REACH wilasciwe organy panstw cztonkowskich byty
odpowiedzialne za ocene niektorych substancji lub dokumentacji na mocy poprzedniego
ustawodawstwa w zakresie chemikaliow. Dla niektérych z tych substancji odpowiednie strony

13 http://www.echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures
14 http://echa.europa.eu/en/information-on-chemicals/evaluation/community-rolling-action-plan/transitional-
measures
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nie dostarczyty wszystkich informacji w wyznaczonych terminach badz tez odpowiedni wtasciwy
organ panstwa cztonkowskiego nie zakonczyt oceny, w zwigzku z tym procesy oceny substancji
wcigz trwajaq.

Zgodnie z art. 136 rozporzadzenia REACH wystane zadania traktowane sq jako decyzje ECHA
przyjete w ramach oceny substancji na podstawie REACH. Na koniec 2012 r. byto siedem
takich przypadkoéw.

2.2.5 Dziatlania nastepcze po ocenie substancji

Jak wyjasniono w pkt 2.2.5 powyzej, decyzje na podstawie dyrektywy 67/548/EWG, art. 16
ust. 1 i rozporzadzenia 793/93 podlegajg obecnie ocenie substancji i, odpowiednio, wtasciwej
procedurze dziatan nastepczych.

Po przedtozeniu informacji przez zgtaszajacego (teraz: rejestrujgcego) odpowiedni wtasciwy
organ panstwa cztonkowskiego sprawdza te informacje i podejmuje decyzje, czy konieczne sg
dalsze informacje, czy substancja zostata w petni oceniona (art. 46 rozporzadzenia REACH).
Wiasciwe organy panstw cztonkowskich sg zobowigzane do zakoniczenia oceny substancji w
ciggu 12 miesiecy od otrzymania takich nowych informacji. Jezeli rejestrujqcy nie przediozy
wymaganych informacji w terminie, stanowi to naruszenie i prowadzi z reguty do podjecia
dziatan przez krajowy organ ds. egzekwowania przepisow.

Po zakonczeniu oceny witasciwy organ panstwa cztonkowskiego rozpatruje odpowiednie
dziatania nastepcze dotyczace danej substancji. Takie dziatania mogg by¢ nastepujace:

o identyfikacja substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy (SVHC), a nastepnie
koniecznos¢ wprowadzenia zezwolen;

whniosek dotyczacy ograniczen;

whniosek dotyczacy zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania;

konieczno$¢ wprowadzenia innych srodkéw ogodlnounijnych;

koniecznos$¢ podjecia dziatan na szczeblu krajowym lub dziatan dobrowolnych ze strony
przemystu;

e Dbrak dziatan, stosowanie substancji jest bezpieczne.

Sprawozdawca powiadamia Agencje o wnioskach. ECHA powiadamia Komisje, pozostate
panstwa cztonkowskie oraz rejestrujacego.

2.3 CZYNNOSCI ZWIAZANE Z OCENA

2.3.1 Rozporzadzenie dostosowujace do postepu technicznego

Zgodnie z art. 13 ust. 3 rozporzadzenia REACH Komisja lub ECHA mogg uznad
miedzynarodowg metode badawcza za odpowiednig do stosowania w dokumentacjach
rejestracyjnych. Komisja Europejska ma mozliwos$¢ wigczenia nowej metody do unijnego
rozporzadzenia (WE) nr 440/2008 ustalajacego metody badan.

W niektérych przypadkach ECHA akceptuje metody badan inne niz metody UE w odniesieniu do
badan wymaganych w zwigzku z oceng dokumentacji w odniesieniu do parametrow
docelowych, w przypadku ktérych istniejg oficjalne wytyczne badawcze Organizacji Wspotpracy
Gospodarczej i Rozwoju (OECD TG) lub Miedzynarodowej Organizacji Normalizacyjnej (ISO),
ale nie istniejg takie metody zawarte w rozporzadzeniu ustalajgcym metody badan. W takich
przypadkach witasciwe organy panstw cztonkowskich i komitet panstw cztonkowskich wyrazaja
w poszczegolnych przypadkach zgode na wykorzystanie takich metod badawczych innych niz
metody UE.

W 2012 r. OECD opublikowata kilka nowych lub zaktualizowanych wytycznych w zakresie
badan, ktére zaprezentowano ponizej:

Toksycznos$c i bioakumulacja w organizmach wodnych

Dnia 2 pazdziernika 2012 r. OECD opublikowata zmiany trzech istotnych wytycznych w
zakresie badan srodowiskowych: OECD TG 211 na temat rozrodczosci rozwielitek, OECD TG
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229 na temat krotkoterminowej oceny wptywu na rozrodczos¢ u ryb oraz OECD TG 305 na
temat bioakumulacji u ryb, wtgcznie z narazeniem poprzez pokarm.

Zaktualizowana wytyczna OECD TG 211 dotyczaca rozrodczosci rozwielitek redukuje
zmiennos$¢ obserwowang w tym badaniu. Osiggnieto to poprzez zazadanie uzupetnienia
informacji sprawozdawczych na temat liczebnosci zywego potomstwa w przeliczeniu na jeden
przezywajacy organizm rodzicielski o catkowitg liczebnos¢ zywego potomstwa na koniec
badania w przeliczeniu na jeden organizm rodzicielski na poczatku badania, eliminujac tym
samym z badania przypadkowga lub nieumysing smiertelnos¢ rodzicielska. Wytyczna umozliwia
wyeliminowanie zrodta btedu, czyli wptywu nieumysinej lub przypadkowej $miertelnosci
rodzicielskiej, jezeli ma to znaczenie. Ponadto zmieniony tekst zawiera dodatkowe wytyczne
statystyczne dotyczace projektu badania i obrébki wynikéw oraz wprowadza opcje badania
granicznego.

Wytyczna OECD TG 229 na temat krotkoterminowej oceny wptywu na rozrodczosc¢ u
ryb to przesiewowe badanie in vivo dotyczace wptywu na rozrodczos¢ w kontekscie ,Ram
koncepcyjnych OECD dotyczacych badania i oceny chemikalidw zaburzajacych gospodarke
hormonalng”. Dojrzate piciowo samce i samice ryb w czasie tarta poddaje sie narazeniu na
dang substancje chemiczng przez ograniczong czesc¢ ich cyklu zyciowego (21 dni). Mierzone sg
dwa biomarkerowe parametry docelowe, poziom witellogeniny w surowicy oraz drugorzedowe
cechy ptciowe, w zaleznosci od badanego gatunku. Ponadto codziennie monitorowana jest
ptodnos$¢, a gonady sg zachowywane i mogg by¢ pdzniej wykorzystywane do badania
histopatologicznego w celu oceny zdolnosci rozrodczej badanych zwierzat i zwiekszenia ciezaru
dowodu w odniesieniu do innych parametréw docelowych.

Zaktualizowana wytyczna OECD TG 305 w sprawie stezenia biologicznego u ryb:
narazenie wodne i pokarmowe zastepuje stary protokét ,Badanie przeptywowe u ryb”. Jak
wskazuje nowa nazwa, gtdwnym celem zmiany byto uwzglednienie badania bioakumulacji u ryb
przy narazeniu pokarmowym, co umozliwia okreslenie potencjatu bioakumulacji substancji o
bardzo stabej rozpuszczalnosci w wodzie. Wytyczna zawiera pewne zalecenia dotyczace wyboru
odpowiedniej drogi narazenia. Uzupetniajacym celem zmian byto zmniejszenie, w stosownych
przypadkach, liczby ryb wykorzystywanych do badania. ECHA zalecita juz stosowanie wstepnej
wersji tego badania w procesie oceny dokumentacji; opublikowanie zmienionej wytycznej
OECD zapewnia rejestrujgcym jeszcze wiekszg pewnosc dotyczacg warunkéw badawczych i
gwarantuje stosowanie zasad dotyczacych wzajemnego uznawania danych.

Opublikowanie dnia 1 sierpnia 2012 r. sprawozdania OECD 171: ramy dotyczace badan
toksycznosci dla ryb ENV/IJM/MONO 16 réwniez stanowi znaczacy postep w ogélnym
podejsciu do badania toksycznosci u ryb. Obecnie trwajg dyskusje nad kilkoma zmianami i
nowymi wytycznymi, w tym nad aktualizacjg wytycznej OECD TG 210 na temat badania
toksycznosci na wczesnym etapie zycia u ryb, ktéra jest szczegodlnie istotna dla pomiaréow
toksycznosci przedtuzonej u ryb; z tego wzgledu, rejestrujacy i inne zainteresowane strony
powinni obserwowac dalszy rozwoj wypadkéw w tym obszarze.

Dziatanie draznigce i zrace na oczy

Dnia 2 pazdziernika 2012 r. OECD opublikowata nowg wersje wytycznej dotyczacej badan in
vivo OECD TG 405 wraz z nowg wytyczng in vitro OECD TG 460 dotyczacq identyfikacji
substancji dziatajacych zraco i powaznie draznigco na oczy.

Aktualizacja wytycznej OECD TG 405 dotyczacej ostrego dziatania
draznigcego/zracego na oczy dotyczy przede wszystkim stosowania uktadowych $rodkéw
przeciwbdlowych i miejscowych $rodkdw znieczulajacych bez wptywu na podstawowg
koncepcje i strukture wytycznej w zakresie badan. Stosowanie $rodkow przeciwbdlowych i
znieczulajacych znaczaco zmniejszy lub wyeliminuje bdl i cierpienie u zwierzat, jezeli wcigz
konieczne sg badania in vivo dotyczace bezpieczenstwa dla oczu. Zaktualizowano rowniez
sekwencyjng strategie badan dziatania draznigcego i zracego (suplement do wytycznej
badawczej 405), biorac pod uwage najnowsze postepy w dziedzinie metod in vitro/ex vivo,
poprzez opisanie proponowanych krokow, jakie nalezy wykonac¢ przed wykonaniem wszelkich
nowych badan (in vitro/ex vivo lub in vivo).
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OECD zaleca stosowanie swojej nowej wytycznej TG 460 dotyczacej metody badania
przeciekania fluoresceiny do celow identyfikacji substancji dzialajacych zraco i
powaznie drazniaco na oczy jako czesci stopniowej strategii badan. Ta metoda badawcza
pozwala na zidentyfikowanie substancji o ograniczonej dziedzinie stosowalnosci, takich jak
substancje dziatajace zrqco/powaznie draznigco na oczy (kategoria 1 CLP UE). Jezeli w wyniku
zastosowania tej metody dana substancja chemiczna nie zostata okreslona jako dziatajaca
zrgco/powaznie draznigco na oczy, tj. jako nalezgca do kategorii 1 CLP UE, to musi zostac
przebadana za pomocg co najmniej jednej dodatkowej metody badawczej (in vitro lub in vivo).
Metoda badawcza dotyczaca przeciekania fluoresceiny jest odpowiednia tylko dla chemikaliow
rozpuszczalnych w wodzie (substancji i mieszanin). Wytyczna OECD TG 460 zawiera bardziej
szczegdtowe wyjasnienia na temat samej metody badawczej oraz, przyktadowo, konkretnych
ograniczen tego badania. Obecnie aktualizowane sg dwie kolejne wytyczne badawcze
OECD, aby rozszerzy¢ zakres ich stosowania w celu prognozowania takze tych substancji,
ktore nie sg zaklasyfikowane jako dziatajace draznigco na oczy (brak klasyfikacji CLP UE). Sg
to wytyczne badawcze OECD TG 437: metoda badania metnosci i przepuszczalnosci rogdéwki u
bydta do celéw identyfikacji substancji dziatajacych zraco i powaznie draznigco na oczy oraz
OECD TG 438: metoda badania izolowanych oczu kurczat do celéw identyfikacji substancji
dziatajacych zraco i powaznie draznigco na oczy. Nalezy uwaznie $ledzi¢ status zmian tych
dwdch wytycznych badawczych oraz wszelkie nowe wytyczne badawcze przyjmowane przez
OECD lub na podstawie rozporzadzenia UE ustalajgcego metody badan.

Dziatanie mutagenne in vivo

Dnia 28 lipca 2011 r. OECD przyjeta wytyczng badawcza dotyczacq badania mutacji genowych
w komoérkach somatycznych i rozrodczych u gryzoni transgenicznych (TGR — OECD 488). Od
1997 r. istnieje rowniez przyjeta wytyczna badawcza OECD dotyczgaca badania in vivo
nieplanowanej syntezy DNA (UDS) na komodrkach watroby ssakéw (OECD 486). W aktualnych
wytycznych ECHA oba te badania uznaje sie za odpowiednie do celéw parametru docelowego
dotyczacego mutacji genowych in vivo, jezeli sq one wymagane w kontekscie rozporzadzenia
REACH. Po przyjeciu wytycznej badawczej dotyczacej TGR toczg sie dyskusje, w szczegdlnosci
w komitecie panstw cztonkowskich, na temat tego, ktdéra z tych dwdch metod badania in vivo
dziatania mutagennego powinna by¢ stosowana do celéw parametru docelowego dotyczacego
mutacji genowych in vivo, kiedy po pozytywnym wyniku badania mutacji genowej in vitro musi
nastgpi¢ badanie in vivo. Uznano, ze konieczne sg dalsze dyskusje, aby wyjasni¢ kwestie
naukowe dotyczace tego pytania. Z tej przyczyny dnia 4 pazdziernika 2012 r. ECHA
zorganizowata techniczng sesje dyskusyjng z udziatem ekspertdw w celu oméwienia naukowej
adekwatnosci stosowania tych badan w odniesieniu do komdrek somatycznych.

Celem tej dyskusji byto okreslenie metody, ktéra bedzie odpowiednia do wykrywania
chemikaliéw wywotujacych mutacje genowe w komoérkach somatycznych in vivo w odniesieniu
do srodkdéw dostepnych uktadowo. Gtdwne wnioski z tej dyskusji mozna podsumowadé w
nastepujacy sposdb. Metoda dotyczaca nieplanowanej syntezy DNA (UDS) jest odpowiednia do
wykrywania niektdrych substancji rakotwdrczych, ktére wywotujg mutacje genowe w
komérkach watroby. Uznano, ze z przyczyn wiasciwych dla danej substancji zastosowanie
metody UDS moze by¢ uzasadnione. Wiekszo$¢ byta zdania, ze metoda UDS jest
nieodpowiednia w odniesieniu do tkanek innych niz watroba. Omdwiono konsekwencje
dostepnych danych historycznych, ale nie wyciggnieto zadnych wnioskéw.

Metoda badania mutacji genowych w komérkach somatycznych i rozrodczych u gryzoni
transgenicznych (TGR) teoretycznie nadaje sie do wszystkich tkanek, chociaz wspomniano o
pewnych ograniczeniach praktycznych. Odpowiedz na pytanie ,Czy TGR jest preferowana w
stosunku do UDS?” brzmiata ,,z reguty tak”, chociaz metoda UDS moze by¢ rownie adekwatna
w niektérych przypadkach. Uznano, ze o wyborze badania moga decydowac kwestie zwigzane z
konkretng substancja. Zauwazono, ze poniewaz wytyczna badawcza OECD dla TGR jest nowa,
dane zebrane przy jej zastosowaniu sg ograniczone w poréwnaniu z innymi wytycznymi
badawczymi (np. ograniczone dane historyczne na temat substancji nierakotwérczych/dane
kontrolne, w szczegdlnosci negatywne dane kontrolne). Wyniki przysztych rezultatéw
uzyskanych za pomocg wytycznej badawczej TGR powinny tym samym by¢ rozpatrzone pod
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katem dalszej walidacji. ECHA zamierza opublikowac streszczenie sprawozdania z technicznej
sesji dyskusyjnej na swojej stronie internetowej.

Dalsza analiza implikacji wynikéw tej dyskusji technicznej jest konieczna do celéw procesu
oceny dokumentacji oraz aktualizacji odpowiednich wytycznych ECHA. Przed podjeciem
wszelkich decyzji dotyczacych ustalania priorytetdw w zakresie aktualizacji wytycznych trzeba
skonsultowac sie z wtasciwymi organami ds. rozporzadzen REACH i CLP, a w tej chwili nie
okreslono jeszcze precyzyjnego harmonogramu takich aktualizacji. Dyskusja techniczna
koncentrowata sie tylko na zagadnieniach naukowych, podczas gdy decyzja dotyczaca
ewentualnych aktualizacji wytycznych powinna réwniez uwzgledniac¢ inne czynniki, takie jak
koszty lub dostepnosé¢ obiektdw badawczych do przeprowadzenia badan. ECHA jest w tej chwili
zdania, ze do celéw oceny dokumentacji potrzebne sg oddzielne dyskusje dla kazdego z
przypadkdéw, dopdki nie zostanie ustalone ogdlne stanowisko strategiczne. Konieczne sg dalsze
dyskusje na temat tego, jak dostarczyc¢ rejestrujgcym informacji na temat preferowanych
wytycznych badawczych dotyczacych badan dziatania mutagennego in vivo.

Nanomateriaty

W stosunkowo nowym obszarze prawnym i dynamicznie rozwijajacym sie obszarze naukowym,
jakim sg nanomateriaty, zakres zarejestrowanych dokumentacji (tj. czy dotyczg nanoform i
jakiej ich liczby) jest obecnie czesto niejasny, a poziom przedstawianych informacji
dotyczacych nanoform (np. charakterystyka substancji, zagrozenia, narazenie i ryzyko)
pozostawia wiele do zyczenia. ECHA i wtasciwe organy panstw cztonkowskich postanowity
opracowac wspdlne podejscie do aktualnych wymagan w zakresie informacji w
dokumentacjach obejmujgcych nanoformy, uwzgledniajgc niepewnosci naukowe i prawne w
ramach okreslonych przez rozporzadzenie REACH. ECHA powotata grupe zadaniowa ds.
nanomateriatow, aby omoéwic kwestie naukowe i techniczne dotyczace nanomateriatéw w
oparciu o rozporzadzenia REACH i CLP. Aby zintensyfikowa¢ dalszg komunikacje z
zainteresowanymi podmiotami i upowszechni¢ najlepsze praktyki, ECHA opublikowata specjalng
strone internetowq'® zatytutowana ,Nanomateriaty”, ktéra zawiera informacje na temat
aktualnych dziatan, wynikéw spotkan, seminariow internetowych oraz najnowszych

wytycznych.

Pomimo tego, ze w tekscie rozporzadzenia REACH nie ma szczegdlnych przepiséw dotyczacych
nanomateriatdw, ECHA, Komisja i wtasciwe organy panstw cztonkowskich sg zdania, ze
nanomateriaty spetniajg definicje substancji z rozporzadzenia REACH i tym samym stosuje sie
do nich wymogi rozporzadzenia REACH. Wiele substancji istnieje w réznych postaciach
(substancje state, zawiesiny, proszki, nanomateriaty itp.), a zgodnie z rozporzadzeniem REACH
rézne formy danej substancji mogg by¢ ujete w ramach jednej rejestracji substanciji.
Rejestrujacy musi jednak zapewnic¢ bezpieczenstwo wszystkich uwzglednionych form i
przedstawi¢ odpowiednie informacje obejmujace poszczegolne formy ujete w rejestracji, w tym
ocene bezpieczenstwa chemicznego i jej wnioski, a takze poszczegodlne klasyfikacje, w
stosownych przypadkach®®.

Ocena (wykonana na bazie danych ECHA w 2011 r.) dotyczaca sposobu uwzglednienia
nanomateriatdw w rejestracjach REACH wykazata, ze tylko w kilku (siedmiu) rejestracjach
substancji wybrano opcje ,nanomateriat” jako forme substancji w polach nieobowigzkowych. W
wyniku dalszej oceny zidentyfikowane kolejne substancje posiadajagce nanoformy. Wiele
rejestracji substancji, o ktérych wiadomo, ze wystepuja w postaci nanomateriatéw, nie
precyzuje jednoznacznie, ktore formy zostaty uwzglednione ani jak przedstawione informacje
odnoszg sie do postaci nanometrycznej. Niewiele informacji dotyczy konkretnie bezpiecznego
stosowania nanomateriatow rzekomo objetych danymi dokumentacjami rejestracyjnymi. Brak
przyjetej definicji pojecia nanomateriat w czasie pierwszego terminu rejestracji w grudniu 2010
r., brak szczegdétowych wytycznych dla rejestrujacych w zakresie rejestrowania

15 Strona o nanomaterialach na stronie internetowej ECHA: http://echa.europa.eu/chemicals-in-our-life/nanomaterials
16 COM (2012) 572. Drugi przeglad prawny dotyczacy nanomaterialéw, 3.10.2012r.
http://ec.europa.eu/nanotechnology/pdf/second_regulatory review on_nanomaterials_-_com(2012) 572.pdf
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nanomateriatéw oraz ogdlne brzmienie zatgcznikow do rozporzadzenia REACH czesciowo
wyjasniajg te ustalenia.

W pazdzierniku 2011 r. Komisja przyjeta zalecenie dotyczace definicji pojecia ,nanomateriat”’.
ECHA rozumie, ze zalecenie to nie okresla jednej zatwierdzonej metody ani zestawu takich
metod do charakterystyki nanomateriatdw oraz ze zawarta w nim definicja oparta na liczbach
jest nowa i trudna. ECHA jest jednak w trakcie wdrazania tego zalecenia Komisji Europejskiej
na temat definicji nanomateriatu jako dokumentu odniesienia do celéw oceny substancji na
podstawie REACH oraz zacheca rejestrujacych do aktywnego charakteryzowania swoich
substancji w swietle tej definicji. Charakterystyka postaci nanometrycznych substangcji
zarejestrowanej jest warunkiem niezbednym do wtasciwego okreslenia zagrozen, a nastepnie
ryzyka zwigzanego z substancja w postaci nanometrycznej. ECHA koncentruje sie obecnie na
wyjasnieniu charakterystyki fizykochemicznej nanomateriatéw. W tym celu bedzie
wykorzystywac dostepne instrumenty REACH, aby uzyska¢ dostepne dane (np. zgodnie z art.
36) lub zada¢ wygenerowania nowych danych (art. 41). Takie stopniowe podejscie w
potaczeniu ze wspdtpraca i konstruktywnymi interakcjami z rejestrujgcymi i zainteresowanymi
podmiotami stanowi pierwszy krok w kierunku petnej oceny bezpieczenstwa nanomateriatow
na mocy rozporzadzenia REACH.

W 2012 r. ECHA zaczetfa sprawdza¢ dokumentacje zarejestrowane na podstawie REACH, ktére
zawierajg nanoformy. Jezeli elementy dokumentacji wskazujq, ze substancja lub jej formy
mogq spetniac definicje nanomateriatu, ECHA zazadata przedstawienia dalszych informacji.
Whnioski te dotyczyty przede wszystkim charakterystyki nanomateriatéw, w szczegdlnosci
rozktadu wielkosci i obrébki powierzchni. W chwili sporzadzania niniejszego sprawozdania wcigz
trwata analiza informacji otrzymanych od rejestrujacych. W niektérych przypadkach
rejestrujgcy w ogodle nie zareagowali, odpowiedzieli bez podania zazadanych informacji lub w
rzeczy samej podali dodatkowe informacje na temat podstawowego rozmiaru czastek oraz
szczegdtowe informacje dotyczace obrdébki powierzchni. W niektdrych przypadkach rejestrujacy
zgtosili uwagi do projektéow decyzji wydanych w ramach weryfikacji zgodnosci, twierdzac, ze
obecnie dostepne zalecenie dotyczace definicji nanomateriatow nie wyjasnia, jak traktowac
nanomateriaty w rejestracjach REACH. W szczegdlnosci, zalecenie to nie okresla, ktéore metody
pomiaru bedq odpowiednie.

W niedawnym sprawozdaniu JRC stwierdzono, ze do celdw solidnego opisu materiatu konieczne
bedzie potaczenie metod analitycznych i opisu procesu produkcyjnego. Podobnie, jednym z
gtownym wnioskéw z pierwszego posiedzenia grupy ds. oceny juz istniejgcych nanomateriatow
(GAARN) oraz warsztatéw na temat nanomateriatow, ktére odbyty sie w Helsinkach w maju
2012 r., byto to, ze ,preferuje sie stosowanie kilku technik analitycznych do charakteryzowania
nanoform (podejscie wielometodowe)”*8%°,

ECHA identyfikuje obecnie odpowiednie dziatania nastepcze.
Badanie toksycznosci dla roslin lagdowych

Komitet panstw cztonkowskich ustalit nastepujace zalecenia dotyczace badania toksycznosci
dla roslin ladowych:

e Wytyczna OECD TG 208 (badanie wzrostu roslin ladowych) przewiduje koniecznos¢
okreslenia liczby gatunkédw badanych zgodnie z odpowiednimi wymaganiami

17 Zalecenie Komisji 2011/696/UE: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2011:275:0038:0040:PL:PDF

18 ECHA (2012), Najlepsze praktyki — 1. posiedzenie GAARN, ECHA-12-R-06-EN, Europejska Agencja Chemikaliow,
wrzesien 2012 r.
http://echa.europa.eu/documents/10162/5399565/best_practices _physiochem_subst_id_nano_en.pdf

19 Warsztaty na temat nanomaterialéw — postepowanie, ECHA-12-R-05-EN, Europejska Agencja Chemikaliow, wrzesien
2012 r. http://echa.europa.eu/documents/10162/5402174/2 _workshop_on_nanomaterials_proceedings_en.pdf
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regulacyjnymi oraz koniecznos$¢ doboru stosunkowo szerokiego zakresu gatunkéw w
celu uwzglednienia rozktadu wrazliwosci miedzygatunkowej:

o W odniesieniu do toksycznosci krétkookresowej na potrzeby rozporzadzenia
REACH ECHA uwaza, ze konieczne sg co najmniej trzy gatunki, aby uzyska¢ w
miare szeroki zakres. Badanie toksycznosci krotkookresowej przeprowadza sie
na gatunkach z réznych rodzin, co najmniej na jednym gatunku jednolisciennym
i dwdch gatunkach dwulisciennych, wybranych zgodnie z kryteriami okreslonymi
w OECD TG 208.

o Ogdlnie rzecz biorac, zaréwno wytyczna OECD TG 208 z co najmniej szeScioma
gatunkami, jak i ISO 22300 sg zasadniczo odpowiednie do spetnienia wymagan
w zakresie badan dtugookresowych na roslinach. Niemniej jednak, rejestrujacy
powinni oceni¢ dostepne informacje na temat substancji, poniewaz mogg one
wskazywac na pewne preferencje dotyczace jednej z wytycznych. W niektérych
przypadkach obie wytyczne moga okazac¢ sie niewystarczajace i rejestrujacy
powinni rozwazy¢ przeprowadzenie badan wyzszego stopnia.

Rejestrujacy powinni uwzglednic te zalecenia w swoich dokumentacjach i propozycjach
przeprowadzenia badan. Nalezy pamietac, ze zalecenia te obejmujg standardowe przypadki.
Strategie badawcze wyzszego stopnia, w tym podejscia do charakterystyki ryzyka oparte na
rozktadzie wrazliwosci gatunkdéw, wymagajg szczegolnych podejsé badawczych, ktére nalezy
okreslac¢ indywidualnie dla kazdego przypadku.

2.3.2 Wsparcie dla rejestrujacych
2.3.2.1 Sekcja strony internetowej po$wiecona ocenie

ECHA poswiecita ocenie specjalng sekcje swojej strony internetowej?°, na ktdrej znajduje sie
przeglad trzech niezaleznych proceséw oceny na mocy rozporzadzenia REACH: weryfikacji
zgodnosci, analizy propozycji przeprowadzenia badan i oceny substancji. Od 2012 r. pojawity
sie nowe sekcje dotyczace informacji na temat badan na zwierzetach oraz nanomateriatéw?®*,
nowa sekcja zapewniajaca dostep do sprawozdan technicznych i naukowych oraz sekcja
zawierajaca decyzje ECHA pochodzace z proceséw oceny dokumentacji®2.

2.3.2.2 Interakcje z rejestrujgcymi podczas oceny dokumentacji

Na mocy rozporzgdzenia REACH rejestrujacy majg prawo zgtosi¢ uwagi formalne do projektu
decyzji w ciagu 30 dni od jego otrzymania. Rejestrujgcy musi zgtosic¢ takie uwagi formalne na
piSmie przy uzyciu formularza udostepnionego na stronie internetowej ECHA. W ten sposéb
rejestrujgcy moga skorzystaé z prawa do odpowiedzi na proponowane wnioski o dodatkowe
informacje oraz mogqg na tym etapie skorzystac¢ z tej mozliwosci w celu zapewnienia zgodnosci
dokumentacji z przepisami poprzez przediozenie zaktualizowanej dokumentacji z dodatkowymi
informacjami.

Z reguty w powiadomieniu dotyczacym projektu decyzji ECHA oferuje mozliwos¢ nieformalnego
omoéwienia uzasadnienia naukowego i prawnego stojgcego za projektem decyzji (wiecej
szczegdtdow znajduje sie w sprawozdaniach z oceny z lat 2010 i 2011). W wyniku takiej
interakcji rejestrujgcy moze osiggna¢ zgodnosc¢ poprzez zaktualizowanie dokumentacji
rejestracyjnej. Jezeli aktualizacja dokumentacji bedzie zawiera¢ wymagane informacje, moze
to doprowadzi¢ do zmiany lub wycofania projektu decyzji. Zaleznie od wyniku interakcji ECHA
moze zgodzi¢ sie na to, aby poczekac przez rozsadny i uzasadniony czas na wptyniecie
zaktualizowanej dokumentacji rejestracyjnej, zanim skieruje projekt decyzji do wtasciwych
organdw panstwa cztonkowskiego.

20 http://echa.europa.eu/requlations/reach/evaluation

21 http://www.echa.europa.eu/chemicals-in-our-life

22 http://echa.europa.eu/requlations/reach/evaluation/requests-for-further-information/evaluation-decisions
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ECHA nie dysponuje zasobami, aby umozliwi¢ takie nieformalne interakcje w przypadku
zbiorowego przetwarzania decyzji dotyczacych wybranych dokumentacji, jak opisano w pkt
2.1.5 powyzej. W przypadkach takiej ukierunkowanej weryfikacji zgodnosci ECHA oferuje w
zamian uczestnictwo w seminariach internetowych, ktore zapewniajg wskazowki i porady na
temat tego, jak poprawi¢ zgodno$¢ dokumentacji rejestracyjnej. ECHA nagrywa prezentacje na
takich seminariach internetowych i udostepnia je na swojej stronie internetowej.

Po przekazaniu sprawy do wtasciwych organow panstw cztonkowskich zgodnie z procedura
decyzyjng (art. 51), ECHA nie moze juz bra¢ pod uwage nowych informacji sktadanych w
aktualizacjach dokumentacji rejestracyjnej, dopdki decyzja nie zostanie przyjeta i nie uptynie
termin aktualizacji dokumentacji. Wszelkie inne podejscie doprowadzitoby do zaktécenia
ztozonego i trwajacego procesu decyzyjnego. Aby zapewni¢ wydajny przeptyw informacji, ECHA
zaleca rejestrujacym, aby korzystali z narzedzi do zgtaszania uwag do projektu decyzji w
przewidzianym czasie. Pozostaje to bez uszczerbku dla art. 22, tj. obowigzku spontanicznej
aktualizacji dokumentacji rejestracyjnej, jezeli nowe dane stang sie dostepne.

2.3.2.3 Interakcje z rejestrujacymi podczas oceny substancji

Tak jak w przypadku oceny dokumentacji, na mocy rozporzadzenia REACH rejestrujagcy majq
prawo zgtosi¢ uwagi formalne do projektu decyzji w ciggu 30 dni od jego otrzymania. W
przypadku oceny substancji, rejestrujgcych i oceniajace panstwa cztonkowskie zacheca sie do
rozpoczecia nieformalnego dialogu na bardzo wczesnym etapie procesu, nawet przed
rozpoczeciem oceny substancji, zarowno w odniesieniu do substancji wymienionych we
wspodlnotowym kroczacym planie dziatan, jak i substancji kandydackich. Moze by¢ wielu
rejestrujgcych te samg substancje, dlatego wazne jest, aby rejestrujacy zaczeli sie
koordynowac i komunikowac ze sobg na jak najwczesniejszym etapie procesu. Wazne jest, aby
osiggna¢ wspolne porozumienie miedzy rejestrujgcymi i oceniajgcymi panstwami
cztonkowskimi na temat wstepnie zidentyfikowanych obaw oraz tego, czy panstwo
cztonkowskie moze uwzgledni¢ w ocenie substancji wszelkie nowe informacje ztozone w
zaktualizowanej dokumentacji rejestracyjnej. Panstwa cztonkowskie uzgodnity wspdine
podejscie do interakcji z rejestrujgcymi w czasie proceséw oceny substancji. Jezeli dialog nie
zostat jeszcze rozpoczety w chwili publikacji wspélnotowego kroczacego planu dziatan, to z
chwilg rozpoczecia oceny substancji oceniajgce panstwo cztonkowskie z reguty skontaktuje sie
z rejestrujgcymi i zaoferuje im mozliwos$¢ spotkania, aby omowic¢ zagadnienia techniczne
dotyczace oceny substancji.

2.3.2.4 Przejrzystos¢ procesu decyzyjnego

Jezeli w odniesieniu do decyzji przygotowanej przez Agencje zostang zgtoszone propozycje
zmian od wiasciwych organow panstw cztonkowskich, to propozycje te s3 omawiane przez
komitet panstw cztonkowskich. Regularni obserwatorzy prac komitetu panstw cztonkowskich
reprezentujacy zainteresowane podmioty mogg uczestniczy¢ w otwartych posiedzeniach
komitetu. ECHA nie moze im jednak udostepni¢ zadnych dokumentéw zwigzanych z decyzjami
lub propozycjami zmian przedstawionymi przez wiasciwe organy. Przedstawiciel rejestrujgcego
(wiasciciela sprawy) moze réwniez uczestniczy¢ w posiedzeniach poswieconych wstepnemu
omowieniu danej sprawy przez komitet panstw cztonkowskich. W 2012 r. 24 witascicieli spraw
skorzystato z tej mozliwosci i wzieto udziat w dyskusjach komitetu podczas posiedzen (52% z
46 rozpatrywanych spraw). Ponadto przed korncem roku 2012 ECHA rozpoczeta publikowanie
jawnych wersji swoich decyzji (dotyczacych sprawdzenia zgodnosci i analizy propozycji
przeprowadzenia badan) i zamierza udostepnia¢ na swojej stronie internetowej kolejne nowe
decyzje co miesigc.

2.3.2.5 Konferencja Stakeholders’ Day

Europejska Agencja Chemikalidw zorganizowata swojg siddmg doroczng konferencje
Stakeholders’ Day (,,Dzien dla zainteresowanych podmiotéw”) dnia 23 maja 2012 r.
Uczestnikom konferencji przedstawiono najnowsze wiadomosci i aktualizacje ze strony Agenciji,
europejskich stowarzyszen branzowych oraz organizacji pozarzgdowych. Tak jak w poprzednich
latach uczestnicy mieli mozliwos$¢ zarezerwowania indywidualnych sesji z ekspertami
naukowymi Agencji, aby omowi¢ konkretne zagadnienia i uzyskac porady i wytyczne dotyczace
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najwazniejszych proceséw majacych znaczenie dla wdrazania europejskiego ustawodawstwa
dotyczacego chemikaliow. Petny program, prezentacje i strumienie wideo znajduja sie na
stronie internetowej ECHAZ.

2.3.2.6 Seminaria internetowe na temat oceny dokumentacji

ECHA rozpoczeta nowg serie seminaridw internetowych pod tytutem ,Jak osiagna¢ zgodnosc
dokumentacji rejestracyjnej z REACH — wskazoéwki i porady”, gdzie Agencja podsumowuje
swoje ustalenia z oceny dokumentacji w celu udzielenia wsparcia dla rejestrujacych. ECHA
przeprowadza takie seminaria internetowe co kwartat i przekazuje porady praktyczne
rejestrujgcym na poziomie ogdlnym, a takze szczegdtowe wskazowki dotyczace konkretnych
parametrow docelowych. Seminaria internetowe stanowig cenne zrodto informacji i sg otwarte
dla wszystkich rejestrujacych.

Dnia 27 wrzesnia 2012 r. na pierwszym z serii takich seminariéw przekazano informacje na
temat ukierunkowanego podejscia Agencji do weryfikacji zgodnosci oraz podsumowano ogdlne
zalecenia przestrzegane w odniesieniu do ztozonych dokumentacji. Rejestrujacy otrzymali
praktyczne porady na temat nastepujacych parametrow docelowych: wspdétczynnika podziatu
oktanol-woda (np. jak wybraé¢ metode badawczg), toksycznosci dla organizméw wodnych
(kiedy mozna dostosowac tryb badan) oraz toksycznosci genetycznej (strategia badawcza).

Seminaria internetowe sg otwarte dla wszystkich. Aby zarejestrowa¢ swoje uczestnictwo w
najblizszym seminarium lub obejrze¢ juz nagrane seminarium, nalezy wejs¢ na naszg strone
internetowa na temat seminariéw?*.

2.3.2.7 Seminarium internetowe dotyczgace oceny substancji

Aby przekazac praktyczne wskazowki rejestrujgcym posiadajacym rejestracje dla substancji
wymienionych w CoRAP oraz wspiera¢ koordynacje konieczng miedzy rejestrujgcymi te sama
substancje, w pazdzierniku 2012 r. ECHA zorganizowata seminarium internetowe na temat ,Co
kazdy rejestrujacy powinien wiedzie¢ na temat oceny substancji”. Przygotowano réwniez
szybki poradnik ,Ocena substancji — wskazowki dla rejestrujacych i dalszych uzytkownikdéw”.
Najwazniejsze komunikaty to:

¢ Nalezy sprawdzi¢ na stronie internetowej ECHA, czy dana substancja zostata
zaproponowana i ostatecznie uwzgledniona we wspolnotowym kroczacym planie
dziatan.

¢ Nalezy wyznaczy¢ jednego rejestrujgcego do koordynowania komunikacji z oceniajgcym
panstwem cztonkowskim i ECHA. Przy zgtaszaniu uwag formalnych trzeba moéwié
jednym gtosem.

e Koordynator powinien wczesnie rozpocza¢ kontakty z oceniajgcym panstwem
cztonkowskim, w szczegdlnosci w odniesieniu do substancji z pierwszego roku
wspodlnotowego kroczgcego planu dziatan.

o Wszelkie aktualizacje dokumentacji dotyczace substancji nalezy przesytac przed
rozpoczeciem oceny substancji. W przeciwnym razie panstwo cztonkowskie moze miec¢
trudnosci z uwzglednieniem informacji, poniewaz czas na ocene nie moze zostac
zatrzymany.

e Nalezy ustali¢, kto wykona badania bedace przedmiotem decyzji w sprawie oceny
substancji.

Wiecej informacji znajduje sie na stronie internetowej ECHA?®.
2.3.2.8 Aktualizacja poradnikdéw i wytycznych REACH dotyczacych oceny

W 2012 r. ECHA kontynuowata aktualizowanie swoich poradnikéw i wytycznych. ECHA
stopniowo aktualizuje swdéj poradnik dotyczacy wymagan w zakresie informacji i oceny

23 http://echa.europa.eu/en/view-article/-/journal_content/40bb6ef5-03b0-496f-8c4c-a8f8d04ab68c
24 http://echa.europa.eu/en/support/training-material/webinars
25 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/substance-evaluation
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bezpieczenstwa chemicznego w celu zaspokojenia priorytetowych potrzeb branzy oraz
dostosowania go do zmian dotyczacych opracowanego przez ECHA narzedzia Chesar do oceny
bezpieczenstwa chemicznego i sprawozdawczosci.

Ponadto w 2012 r. ECHA zwiekszyta dostepnos¢ wytycznych, stale publikujac w wielu jezykach
Jlzejsze” wersje poradnikéw i dokumentow zawierajacych wyjasnienia (np. poradnika w piguice
dotyczacego udostepniania danych, poradnikéw praktycznych, broszur informacyjnych).

ECHA zacheca rejestrujgcych do zapoznania sie z tymi nowymi dokumentami i odpowiedniej
aktualizacji odpowiednich czesci swojej dokumentacji, w stosownych przypadkach. ECHA
uwzgledni nowe podejscia opisane w wytycznych podczas trwajacych i przysztych proceséow
oceny dokumentacji.

Aby wzbogaci¢ swoje wytyczne o porady na temat wymagan w zakresie informacji w
odniesieniu do substancji w postaci nanometrycznej, ECHA przygotowata nowe dodatki do
czesci R7a, R7b i R7c Poradnika na temat wymagan w zakresie informacji i oceny
bezpieczenstwa chemicznego, ktére udostepnita dnia 30 kwietnia 2012 r. Dnia 25 maja 2012 r.
opublikowano kolejne dodatki do czesci R8, R10 i R14,

20 listopada 2012 r. — stosowanie kryteriow CLP: konieczna byta aktualizacja, aby
uwzgledni¢ w czesci 3 ,,Zagrozenia dla zdrowia” sekcje dotyczace wtasciwych stezen
granicznych dla nastepujacych czterech klas zagrozenia: dziatanie zrqce/draznigce na skore,
powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy, szkodliwy wptyw na rozrodczos¢ oraz
dziatanie toksyczne na narzady docelowe (narazenie jednorazowe) (STOT-SE). Aktualizacja
dotyczy réwniez nowego zatacznika (zatacznik VI do rozporzadzenia CLP) w sprawie okreslania
wiasciwych stezen granicznych dla substancji zaklasyfikowanych jako majace szkodliwy wptyw
na rozrodczosc.

22 listopada 2012 r. — czesci R7a (pkt 7.1 i 7.2) oraz R9: skorygowanie wprowadzajacych
w btad lub niedoktadnych informacji na temat zagrozen fizycznych oraz zwiekszenie spdjnosci z
wytycznymi CLP na temat zagrozen fizycznych. Aktualizacja podrozdziatu R.7.1 byfa konieczna,
poniewaz kryteria z art. 14 rozporzadzenia REACH dotyczace koniecznosci wykonania oceny
bezpieczenstwa chemicznego zostaty poprawione, tak aby odnosity sie do rozporzadzenia CLP,
a nie do dyrektywy w sprawie substancji niebezpiecznych. W zwigzku z tym rozdziat R.9:
Zagrozenia fizykochemiczne stat sie przestarzaty?°.

28 listopada 2012 r. — cze$€ E: aktualizacja tabeli E 3.1 na temat jakos$ciowej charakterystyki
ryzyka w odniesieniu do zagrozen dla zdrowia.

28 listopada 2012 r. — Wytyczne dotyczace nanomateriatow: opublikowano sprostowania
do rozdziatéw, ktore nie zostaty jeszcze objete nowymi zatgcznikami, zastepujac jednoczesnie
odniesienia do dyrektyw 67/548/EWG i 1999/45/WE odniesieniami do CLP.

ECHA ma $wiadomos$¢, ze konieczne sg stabilne wytyczne odpowiednio wczesnie przed
terminem rejestracji. W tym celu ECHA dobrowolnie zastosuje sze§ciomiesieczne
moratorium na publikowanie nowych wytycznych dotyczacych rozporzadzenia REACH,
obowigzujace od 1 grudnia 2012 r. do 31 maja 2013 r.

2.3.2.9 Poradniki praktyczne dotyczace oceny dokumentacji

Dalsi uzytkownicy substancji w postaci wiasnej i w mieszaninach majg obowigzki na mocy
rozporzadzenia REACH. Méwigc bardziej szczegdtowo, dalsi uzytkownicy muszg sprawdzic, czy
przekazane im karty charakterystyki obejmujg wszystkie ich zastosowania i warunki
stosowania substancji (w postaci wtasnej lub w mieszaninie). Sprawdzian ten obejmuje
przewidywane zastosowania tych substancji w dalszej czesci tancucha dostaw. Poradnik
praktyczny nr 13: Jak dalsi uzytkownicy powinni postepowaé ze scenariuszami narazenia?®’

26 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7a_en.pdf

27 http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/du_practical _guide_13_en.pdf
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zawiera praktyczne porady na temat tego, jak wykonac taki sprawdzian oraz jakie nalezy
podjac¢ czynnosci w zaleznosci od wyniku sprawdzianu.

Aby wykaza¢ bezpieczne stosowanie substancji, rejestrujgcy muszg spetni¢ wymagania w
zakresie informacji okreslone w rozporzadzeniu REACH. Poradnik praktyczny nr 14: Jak
przygotowywac¢ podsumowania toksykologiczne w IUCLID i jak ustala¢ wartos¢ DNEL zawiera
informacje na temat tego, jak wypetnia¢ podsumowania informacji toksykologicznych w sekcji
7 programu IUCLID oraz jak wyznaczac¢ wartosci niepowodujgce zmian i poziom narazenia, w
zaleznosci od tego, ktora wartos¢ jest najwyzszg tolerowalng wartoscig. Ponadto dokument ten
wyjasnia réwniez, w jaki sposéb wnioski z oceny narazenia wptywajg na zakres oceny
narazenia i rodzaj charakterystyki ryzyka.

Poradnik praktyczny nr 1: Jak dokumentowac¢ informacje z badan in vitro zostat
zaktualizowany we wrzesniu 2012 r. Aktualizacja zawiera nowg sekcje (3.7) dotyczacg
wykorzystywania danych z badan in vitro do spetniania standardowych wymagan w zakresie
informacji dotyczacych badan in vivo. Ta nowa sekcja zawiera wskazéwki na temat tego, jak
wypetni¢ dokumentacje IUCLID, aby przejs¢ sprawdzian kompletnosci technicznej, jezeli
dostepne sg odpowiednie metody in vitro pozwalajace na spetnienie wymogu w zakresie
informacji dotyczacych badan in vivo.

Dnia 20 listopada 2012 r. ECHA wydata Poradnik praktyczny nr 15: ,Jak wykona¢ jakosciowq
ocene dotyczacq zdrowia ludzkiego i umiescic¢ jg w raporcie bezpieczenstwa chemicznego”.
Poradnik ten pomaga rejestrujacym w sporzadzaniu jako$sciowej charakterystyki ryzyka
dotyczacej skutkow dla zdrowia cztowieka, kiedy nie mozna ustali¢ wartosci progowej (tj.
DNEL). Opisuje, jakie metodologie i narzedzia moga zastosowac rejestrujacy, jak wybrac
odpowiednie $rodki zarzadzania ryzykiem oraz jak zamiesci¢ ocene jakosciowg w raporcie
bezpieczenstwa chemicznego. Aspekty te zostaty zilustrowane przyktadami z typowych sytuacji
zawodowych.

Dnia 22 listopada 2012 r. ECHA opublikowata aktualizacje Poradnika praktycznego nr 3: Jak
zglaszaé szczegotowe podsumowania przebiegu badan. Sekcja 3 poradnika
praktycznego dotyczaca fizykochemicznych parametréow docelowych zawiera teraz
modyfikacje, ktéra odpowiada aktualizacji podrozdziatu R.7.1 ,,Wtasciwosci fizykochemiczne”
Poradnika dotyczgcego wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego
R.7a: Wytyczne dotyczace poszczegdlnych parametréw docelowych. Sekcje 4 i 5 poradnika
praktycznego dotyczace $srodowiskowych i zdrowotnych parametrow docelowych uwzgledniajg
teraz nowe i zmienione wytyczne badawcze OECD (TG), np. OECD TG 305 Bioakumulacja u
ryb: narazenie wodne i pokarmowe, OECD TG 443 Przedtuzone jednopokoleniowe badanie
szkoczjsliwego wptywu na rozrodczos$¢ oraz OECD TG 405 Ostre dziatanie draznigce/zrace na
oczy“°.

2.3.2.10 Przyktadowe raporty bezpieczenstwa chemicznego i scenariusze narazenia

Rejestrujacy sg zobowigzani do ztozenia raportu bezpieczenstwa chemicznego w ramach swojej
dokumentacji rejestracyjnej w odniesieniu do substancji produkowanych lub importowanych w
ilosci co najmniej 10 ton rocznie. Sprawozdanie zawiera podsumowanie wszystkich istotnych
informacji wykorzystanych przy sporzadzaniu oceny bezpieczenstwa chemicznego dla danej
substancji. Aby utatwi¢ przedsiebiorstwom spetnienie swoich obowigzkéw na podstawie
rozporzadzenia REACH, ECHA opracowata przyktadowy raport bezpieczenstwa chemicznego.

n29

ECHA opublikowata ten , przyktadowy”<® petny raport bezpieczenstwa chemicznego w celu

zilustrowania:

28 http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/pg_report_robust_study summaries_en.pdf

29 http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-chemical-safety-reports
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e charakteru i tresci informacji wymaganych w raporcie bezpieczenstwa chemicznego
zgodnie z formatem raportu bezpieczenstwa chemicznego (sekcja 7 zatacznika I do
rozporzadzenia REACH);

e sposobu poprawy jakosci i spojnosci raportow bezpieczenstwa chemicznego oraz
usuwania czestych uchybien identyfikowanych przez ECHA podczas oceny
dokumentacji;

¢ formatu raportu generowanego przy wykorzystaniu narzedzia ECHA stuzacego do
przeprowadzania oceny bezpieczenstwa chemicznego i sprawozdawczosci — Chesar;

e plikow IUCLID 5.4 i Chesar 2.1 niezbednych do wygenerowania petnego raportu
bezpieczenstwa chemicznego.

ECHA opublikowata rowniez na swojej stronie internetowej praktyczne przyktady scenariuszy
narazenia obejmujacych przemystowe, zawodowe i konsumenckie zastosowania koricowe w
celu wypracowania miedzy branzg a organami porozumienia w sprawie informacji, ktore
powinien zawiera¢ scenariusz narazenia®.

2.3.2.11 Chesar

Chesar jest opracowanym przez ECHA narzedziem, ktorego celem jest wsparcie
przedsiebiorstw w przeprowadzaniu ocen bezpieczenstwa chemicznego oraz sporzadzaniu
raportéw bezpieczenstwa chemicznego i scenariuszy narazenia do przekazywania dalej w
tancuchu dostaw. Chesar pomaga rejestrujgcym wykonywac oceny bezpieczenstwa w
uporzadkowany, zharmonizowany i wydajny sposob.

Poczawszy od wersji 2.0 wydanej w 2012 r., Chesar umozliwia importowanie danych
dotyczacych substancji bezposrednio z IUCLID, opis zastosowan substancji, identyfikacje
$rodkéw zarzadzania ryzykiem, w razie potrzeby, wykonanie oszacowan narazenia oraz
wykazanie kontroli ryzyka. Na podstawie tych danych Chesar 2.0 generuje raport
bezpieczenstwa chemicznego i scenariusze narazenia do przekazywania w formacie wymiany
elektronicznej oraz w postaci dokumentu tekstowego. Narzedzie to utatwia rowniez ponowne
wykorzystywanie (lub aktualizacje) elementéw oceny generowanych w ramach jednego
zastosowania Chesar lub importowanych ze zrédet zewnetrznych.

Dnia 24 pazdziernika 2012 r. ECHA uruchomita wersje Chesar 2.1. Wczesniej Chesar
obejmowat narzedzia oceny dotyczace srodowiska i pracownikéw; teraz po raz pierwszy
zawiera narzedzie do oszacowania narazenia dla konsumentéw. Chesar 2.2 bedzie wspierac
generowanie scenariuszy narazenia do przekazywania na wczesniejszych i pdzniejszych
etapach tancucha dostaw (planowany termin uruchomienia to pierwszy kwartat 2013 r.).

Narzedzie Chesar i dokumentacja pomocnicza (podreczniki uzytkownika) znajduja sie na
stronie internetowej ECHA®.

2.3.2.12 Sie¢ wymiany informacji o scenariuszach narazenia miedzy ECHA a
zainteresowanymi podmiotami

W 2012 r. ECHA dalej wspotpracowata z przemystem i innymi zainteresowanymi podmiotami
nad ulepszeniem scenariusza narazenia REACH w ramach sieci wymiany informacji o
scenariuszach narazenia (ENES). Dwa wydarzenia przyciggnety uczestnikow reprezentujacych
przemyst, wtasciwe organy panstw cztonkowskich oraz ECHA, ktorzy wymienili sie dobrymi
praktykami w zakresie niezbednych elementow aspektow srodowiskowych scenariuszy
narazenia (ENES2, maj 2012 r.) oraz rozwoju narzedzi wspomagajacych podmioty wykonujace
ocene bezpieczenstwa chemicznego i generujgce scenariusze narazenia (ENES3, listopad

2012 r.); np. wiasciwych kategorii uwalniania do srodowiska (SpERC), wiasciwych czynnikdéw
decydujacych o narazeniu konsumentéw (SCED) i bibliotek sporzadzania map zastosowan.
Kategorie SpERC pomagaja przedsiebiorstwom doprecyzowaé dane wejsciowe do modeli

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

31 http://chesar.echa.europa.eu/
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oszacowania narazenia dla substancji i tym samym stworzy¢ doktadniejsze oszacowanie
skutkow dla srodowiska oraz sposobdw ich kontrolowania. Czynniki SCED zapewniajg podobne
podejscie dla substancji przeznaczonych dla konsumentéw. Biblioteka sporzadzania map
zastosowan, opracowana przez organizacje branzowe w tancuchu dostaw [Europejskg Rade
Przemystu Chemicznego (Cefic) oraz Grupe Koordynacyjng Dalszych Uzytkownikow
Chemikaliéw (DUCC)], pomaga rejestrujgcym w przygotowaniu oceny bezpieczenstwa
chemicznego poprzez zachecanie dalszych uzytkownikéw do dostarczania rejestrujgcym
bardziej spdjnego zbioru informacji na temat tego, jak i w jakich warunkach stosujg
substancje. Z czasem doprowadzi to do poprawy jakosci oceny, a tym samym informacji
przekazywanych w dot tancucha dostaw w postaci kart charakterystyki®?.

Wymiana praktycznych doswiadczen i propozycji rozwigzan doprowadzita do wielu wnioskdéw
dotyczacych dobrej praktyki przy sporzadzaniu i przekazywaniu scenariuszy narazenia. W
ramach jednego z dziatan sie¢ ENES opublikowata takie wnioski dotyczace struktury i
prezentacji informacji w scenariuszu narazenia, niezbednych elementéw dotyczacych
$rodowiska w scenariuszu narazenia do przekazywania dalej oraz wymaganych interakcji
miedzy rejestrujgcymi dang substancje. ENES chce, aby wnioski te pomagaty producentom i
importerom, dystrybutorom oraz dalszym uzytkownikom w procesie ciggtego doskonalenia w
zakresie tworzenia i stosowania scenariuszy narazenia na podstawie REACH. Wnioski te zostaty
umieszczone w Biuletynie ECHA (wydanie z sierpnia 2012 r.) na stronach 13-143,

2.3.2.13 Warsztaty dotyczace podejscia przekrojowego

Na poczatku pazdziernika 2012 r. ECHA zorganizowata warsztaty ekspertow na temat oceny
podejscia przekrojowego. Warsztaty sktadaty sie z dwoch czesci. Czes¢ 1, ktora odbyta sie 2
pazdziernika, polegata na zamknietej sesji wymiany pogladéow miedzy ECHA, Komisjq i
panstwami cztonkowskimi. Cze$¢ druga zostata zorganizowana przy czynnym wsparciu ze
strony dfugofalowej Inicjatywy Badawczej Cefic i byta otwarta dla ré6znych zainteresowanych
podmiotéw>*.

2.3.3 Po6tprodukty

ECHA rozpoczeta w tej chwili bardziej systematyczng komputerowg analize przesiewowa okoto
5500 rejestracji potproduktow. Analiza zastosowan zgtoszonych w dokumentacjach wykazata,
ze 2388 dokumentacji zawiera zastosowania, ktoére albo nie spetniajg definicji potproduktu lub
stosowania w Scisle kontrolowanych warunkach, albo bardzo mato prawdopodobne jest, aby je
spetniaty. Dokumentacje te, w ktérych wykryto uchybienia lub potencjalne niezgodnosci,
dotyczg 760 substancji.

Agencja wystata pisma do 574 rejestrujacych, ktorzy ztozyli potencjalnie niezgodne rejestracje
potproduktéw, wzywajac ich do doktadnego sprawdzenia zgtoszonych zastosowan i
zaktualizowania dokumentacji rejestracyjnej w ciggu trzech miesiecy. ECHA dotaczyta réwniez
do tych pism praktyczne wskazowki dla rejestrujgcych dotyczace tego, jak lepiej zgtaszac
potprodukty w IUCLID 5.4 lub jak zaktualizowaé rejestracje, aby uzyskac petng rejestracje
zgodna z art. 10.

32 http://echa.europa.eu/about-us/exchange-network-on-exposure-scenarios

33 http://echa.europa.eu/documents/10162/13584/echa_newsletter 0412 en.pdf

34 http://www.echa.europa.eu/en/view-article/-/journal__content/c6dd5b17-7079-433a-b57f-75da9bcblde2
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3 Zalecenia dla rejestrujacych

W niniejszej czesci zawarto najczestsze spostrzezenia i uchybienia napotkane podczas oceny
dokumentacji wraz z zaleceniami dla rejestrujacych dotyczacymi sposobu poprawiania jakosci
dokumentacji rejestracyjnej. Zalecenia te zawierajq terminologie techniczng i naukowa, aby
uczynic¢ je jak najbardziej przydatnymi dla rejestrujacych przy sporzadzaniu (aktualizacji)
dokumentacji technicznej i raportu bezpieczenstwa chemicznego.

Najczestsze uchybienia znajdowane w dokumentacji rejestracyjnej, ktorych dotyczyty decyzje

ECHA, odnosity sie do tozsamosci substancji (66%), oceny narazenia i charakterystyki ryzyka

(23%), badania toksycznosci podprzewlekiej (18%) oraz prenatalnej toksycznosci rozwojowej
(26%). Te czesto napotykane zagadnienia omdwiono szczegdtowo w ponizszych sekcjach wraz
z innymi spostrzezeniami.

Rejestrujacych zacheca sie do przyjecia aktywnej postawy i aktualizacji dokumentacji z
uwzglednieniem podanych ponizej zalecen.

3.1 NALEZY JEDNOZNACZNIE ZIDENTYFIKOWAC SUBSTANCIE

Jednoznaczna identyfikacja substancji jest niezbednym warunkiem wstepnym wszystkich
procesow REACH. Wszelkie dziatania z zakresu zarzadzania ryzykiem chemicznym zalezg od
identyfikacji przedmiotowej substancji, poczgwszy od faktycznie produkowanej substancji az
po materiat badawczy wybrany do celdw oceny jej wtasciwosci i ryzyka.

W tym celu rozporzadzenie REACH wymaga, aby dostepne byty jednoznaczne informacje na
temat tozsamosci substancji zarejestrowanych, jak okreslono w pkt 2 zatacznika VI. (Wspdlna)
rejestracja musi obejmowac tylko jedng substancje, a informacje podane w kazdej
dokumentacji rejestracyjnej muszg odpowiadac tej wtasnie substancji, jak zdefiniowano w art.
3 ust. 1, i muszg wystarczac do jej identyfikacji.

Identyfikatory WE lub CAS stosowane do opisu kazdej substancji muszg by¢ reprezentatywne i
odpowiadac precyzyjnie tozsamosci danej substancji. Zasadniczo identyfikatory ogdlne, ktdre
nie odpowiadajg konkretnie substancji zarejestrowanej, nie nadajq sie do celdow jej
identyfikacji. W przypadku substancji o nieznanym lub zmiennym sktadzie, ztozonych
produktéw reakcji lub materiatéw biologicznych (substancji UVCB) materiaty zréodtowe oraz
najistotniejsze etapy przetwarzania stanowig kluczowe parametry stuzace do identyfikacji
substancji. Dlatego podstawowe znaczenie ma to, aby zastanowi¢ sie, czy nazwa i pozostate
wybrane identyfikatory wystarczajg do odrdznienia danej substancji od innych.

Jezeli nie ma konkretnego identyfikatora WE lub CAS pasujacego catkowicie do rejestrowanej
substancji, odpowiednie pola w dokumentacji rejestracyjnej nalezy pozostawic puste.
Rejestrujacy moga podac odpowiednie informacje CAS, np. numery CAS zwigzane z ogoélnymi
wpisami WE obejmujacymi dang produkowang lub importowang substancje, ale nie
odpowiadajacymi jej doktadnie, w specjalnym polu w dokumentacji IUCLID zatytutowanym
~Powigzane informacje CAS”.

Informacje wtasciwe dla rzeczywiscie produkowanej lub importowanej substancji muszg by¢
podane przez kazdego rejestrujgcego, w tym wszelkich wiodacych rejestrujacych. Kazdy
rejestrujgcy generuje jakosciowe i ilosSciowe dane analityczne na temat substancji w postaci, w
jakiej jest produkowana lub importowana, z uwzglednieniem wszystkich wielkosci. ECHA chce
zaznaczyc¢, ze dane analityczne, ktére nie zostaty wygenerowane z uzyciem probek substancji
pobranych z danego tancucha dostaw, nie mogg by¢ wykorzystywane do potwierdzenia jej
tozsamosci.

W przypadkach kiedy po zakonczeniu procesu weryfikacji zgodnosci wystepuje uporczywe
naruszenie polegajace na tym, ze nie mozna zidentyfikowac¢ substancji, ktérej dotyczy
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rejestracja, rejestracja moze zosta¢ uznana za niewazng. ECHA zidentyfikowata tego rodzaju
przypadki (np. obejmujgce potencjalnie wiecej niz jedng substancje lub substancje inng niz ta,
ktéra jest faktycznie produkowana). ECHA rozpoczeta powiadamianie rejestrujgacych za pomocya
projektéw decyzji w sprawie weryfikacji zgodnosci tozsamosci substancji o takich powaznych
niezgodnosciach i ich mozliwych konsekwencjach.

Rejestrujacy powinien ztozy¢ do Agencji zaktualizowang dokumentacje, jezeli uzna, ze
przedtozone informacje na temat tozsamosci substancji zarejestrowanej nie sg w petni
prawidtowe lub wystarczajaco specyficzne. Ponadto rejestrujacych zacheca sie do
skontaktowania sie z Agencjg, jezeli identyfikator WE zastosowany do opisu substancji
zarejestrowanej nie odpowiada konkretnie produkowanej substancji. W tym celu mozna do
ECHA wysta¢ zapytanie za pomoca ,Formularza kontaktu z centrum informacyjnym ECHA”,
ktéry jest dostepny na stronie internetowej ECHA.

Wiecej informacji na temat identyfikacji substancji na podstawie REACH oraz zgtaszania
informacji na temat tozsamosci substancji w dokumentacjach rejestracyjnych IUCLID znajduje
sie na stronie internetowej ECHA®®.

3.2 NALEZY OPRACOWAC ODPOWIEDNI PLAN BADAN

3.2.1 Nalezy prawidtowo zidentyfikowac potrzeby w zakresie badan

We wskazowkach z zatacznika VI do rozporzgdzenia REACH okreslono procedure, jakg powinni
zastosowac rejestrujacy przed przedtozeniem propozycji badan dotyczacych substancji. W
szczegdblnosci zasugerowano podejscie oparte na czterech etapach: etap 1: zebranie i
udostepnienie informacji; etap 2: rozwazenie potrzeb w zakresie informacji; etap 3: ustalenie
brakujacych informacji oraz etap 4: generowanie nowych danych/wniosek dotyczacy strategii
badan. Podczas gdy etap 1 obejmuje w szczegdlnosci zbadanie istniejgcych danych oraz
wykorzystanie metod in silico, etapy 2 i 3 przewidujg kompilacje tych danych i poréwnanie ich
z wymogami REACH w celu okreslenia brakujacych informaciji. Tylko wtedy, w ostatecznosci,
rejestrujacy powinien wzig¢ pod uwage przeprowadzenie badan.

3.2.2 Nalezy uzasadni¢ stosowno$¢ materialu badawczego

Powtarzajacym sie problemem jest niejednoznaczna identyfikacja materiatéw badawczych,
zwtaszcza gdy sktad zarejestrowanej substancji cechuje sie znaczng zmiennoscig wzglednego
udziatu sktadnikdw, a istotno$¢ materiatu zaproponowanego lub wykorzystanego w badaniach
nie jest oczywista. Rejestrujgcy powinni dokona¢ uwaznej identyfikacji materiatu badawczego
przy proponowaniu badania oraz zadba¢, zeby materiat ten byt rowniez reprezentatywny dla
wszystkich rejestracji uczestnikdw w ramach wspdlnego przedtozenia. Rejestrujgcy musza
wykazac istotnos$¢ proponowanego lub dostepnego badania i materiatu badawczego w
odniesieniu do zarejestrowanej substancji. Muszg réwniez uwzgledni¢ rejestrowang substancje
we wszystkich jej formach, sktadach lub stopniach, w jakich moze by¢ wprowadzana na rynek.
Innymi stowy, rejestrujagcy muszg stworzy¢ powigzania miedzy rejestrowang substancija,
sprzedawanymi formami oraz materiatami do badan.

Znaczenie szczegotowego opisu rejestrowanej substancji oraz materiatu badawczego rosnie w
przypadkach, kiedy rejestrujacy chce wykorzystac (aktualne lub przyszte) wyniki badan
substancji innych niz ta podlegajaca danej rejestracji.

35 Poradnik na temat identyfikacji i nazywania substancji w systemie REACH i CLP (wersja: 1.2, marzec 2012)
http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/substance_id_en.pdf oraz Podrecznik przedkladania danych — czesé 18:
Jak zglaszaé tozsamo$¢ substancji w IUCLID 5 w celu rejestracji w ramach REACH (wersja: 2.0, lipiec 2012)
http://echa.europa.eu/documents/10162/13653/substance_id_report_iuclid_pl.pdf.
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3.2.3 Nalezy zaproponowac badanie wymagane na podstawie REACH i
poczekac na wydanie decyzji przed wykonaniem badan

Z reguty rejestrujacy muszg ztozy¢ propozycje przeprowadzenia badan, jezeli chcg
wygenerowac dane na potrzeby wymagan w zakresie informacji z zatagcznika IX i X. ECHA
dokonuje nastepnie analizy proponowanych badan i ocenia, czy w przypadku faktycznie
brakujacych danych proponowane badania sg adekwatne i niezbedne do spetnienia wymagan w
zakresie informacji. ECHA powiadamia rejestrujgcego za pomoca decyzji, czy zada wykonania
badan. Tylko wtedy rejestrujagcy moze kontynuowac dziatania i wygenerowac informacje
zgodnie z zadaniem.

3.3 NALEZY PRAWIDLOWO DOSTOSOWAC WYMAGANIA W
ZAKRESIE INFORMACJI

Wiasciwosci toksykologiczne, ekotoksykologiczne, losy w $rodowisku oraz wtasciwosci
fizykochemiczne chemikaliow muszg zostaé okreslone do celdw oceny zagrozenia i ryzyka.
Informacje z nowych badan, w szczegdlnosci badan na zwierzetach, sg wymagane tylko wtedy,
kiedy za pomocg innych naukowo waznych srodkéw nie mozna odpowiednio ustali¢ takich
wiasciwosci. Dlatego rejestrujacy mogg mie¢ mozliwos¢ ,dostosowania” standardowych
wymagan REACH w zakresie informacji, wykorzystujac inne informacje i tym samym eliminujac
niepotrzebne badania na zwierzetach. Rejestrujagcy moze to zrobi¢ poprzez skorzystanie ze
szczegOllnych mozliwosci dostosowania przewidzianych w kolumnie 2 zatgcznikow VII-X lub tez
ogdélnych zasad dostosowywania okreslonych w zataczniku XI.

W szczegdlnosci zatacznik XI do rozporzgdzenia REACH odnosi sie do wykorzystywania
istniejacych informacji, tj. badan niestandardowych lub niezgodnych z DPL, badan in vitro,
danych epidemiologicznych dotyczacych ludzi, informacji pochodzacych ze strukturalnie
pokrewnych substancji (podejscie przekrojowe i kategorie chemiczne), prognoz z
zatwierdzonych modeli QSAR oraz podejscia opartego na ciezarze dowodu. Niemniej jednak
wazne jest, aby zrozumie¢, ze takie niestandardowe informacje muszg by¢ réwnowazne w
stosunku do informacji uzyskanych z badan standardowych. Innymi stowy, informacje, ktére
zostatyby wygenerowane za pomocg metody standardowej, muszg by¢ dostepne dla
wszystkich kluczowych parametréw przy poréwnywalnie niskim poziomie niepewnosci, a wyniki
muszg by¢ odpowiednie do celéw adekwatnej oceny ryzyka i klasyfikacji na podstawie
rozporzadzenia CLP. Rejestrujgcy muszg uzasadni¢ dostosowanie standardowego trybu badan
w swojej dokumentacji rejestracyjnej poprzez podanie wyjasnien naukowych opartych na
dowodach faktycznych. Jezeli tego nie zrobig, ECHA zazada wygenerowania informacji za
pomocg badan wedtug standardowego protokotu badawczego.

3.3.1 Metody niestandardowe nalezy stosowac z nalezyta starannoscia

Rejestrujacy powinni zachowac ostroznos¢ przy stosowaniu narzedzi opracowanych w ramach
projektéw badawczo-rozwojowych oraz innych innowacyjnych technik przewidywania
wiasciwosci i odstepowania od podawania danych, poniewaz nie muszg one by¢ wtasciwe jako
narzedzia regulacyjne do celow REACH i CLP. Rejestrujgcy powinni pamieta¢ o ograniczeniach
takich prognoz, ktére bedq zaleze¢ od danego zastosowanego modelu i moga by¢ rézne dla
poszczegolnych przypadkéw. Niemniej jednak, prognozy niestandardowe i innowacyjne moga,
pomdc w stworzeniu petniejszego obrazu wtasciwosci substancji w ramach podejscia opartego
na ciezarze dowodu lub zapewni¢ informacje do stworzenia strategii badan, nawet jezeli za
pomocg samej takiej techniki nie mozna odpowiednio przewidzie¢ wtasciwosci substancji do
celéw REACH i CLP.
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Wiecej informacji znajduje sie w sekcji na temat oceny na stronie internetowej ECHA®*® oraz w
sekcji 3.11 dotyczacej ,Dostosowania standardowych wymagan w zakresie informacji” w
sprawozdaniu z oceny za rok 2011%.

3.3.2 Grupowanie substancji i podej$cie przekrojowe

W niektdérych warunkach okreslonych w pkt 1.5 zatacznika XI rozporzadzenie REACH zezwala
na grupowanie substancji i podejscie przekrojowe jako sposob na spetnienie wymagan w
zakresie informacji bez koniecznosci badania kazdej substancji w odniesieniu do kazdego
parametru docelowego.

Podejscia oparte na kategoriach i substancjach analogicznych to sposoby grupowania
substancji, a podejscie przekrojowe to technika prognozowania swoistych wtasciwosci
substancji docelowej, dla ktérej brakuje informacji, na podstawie dostepnych informacji na
temat substancji zrodtowych. Podejscie przekrojowe jest wiasciwe dla poszczegdlnych
wymagan w zakresie informacji (parametrow docelowych) i powinno pozosta¢ w tych
granicach. Chociaz podejscie przekrojowe miedzy réoznymi parametrami docelowymi jest
niemozliwe, mogg zdarzyc sie sytuacje, w ktorych informacje z innego parametru docelowego
niz ten rozpatrywany mogg dostarczy¢ informacji na temat mozliwosci podejscia
przekrojowego, tj. dostarczy¢ dodatkowych dowoddw na poparcie tego, czy mozliwe jest dane
podejscie przekrojowe.

Wazne jest, aby przy przygotowywaniu prognozy w oparciu o podejscie przekrojowe rozrdznic
dwa oddzielne etapy: 1) identyfikacje potencjalnych substancji kandydackich stuzacych jako
zrédto informacji oraz 2) faktyczny proces prognozowania wymaganych informacji na temat
wiasciwosci substancji docelowej, czyli samo podejscie przekrojowe.

Podejscie przekrojowe zalezy od adekwatnosci informacji na temat tozsamosci i sktadu
substancji zrodtowych (niezaleznie od tego, czy sg zarejestrowane na mocy REACH) oraz
substancji docelowych. Zalezy réowniez od ilosci i charakteru zanieczyszczen w obu tych
substancjach, poniewaz réznice dotyczace tych cech moga mie¢ wptyw na swoiste wiasciwosci
substancji. W szczegdlnosci, substancje wielosktadnikowe i substancje UVCB powodujg
dodatkowe trudnosci przy podejsciu przekrojowym, poniewaz substancje te mogg miec ztozone
wiasciwosci, ktére muszg zosta¢ uwzglednione w prognozie. Dlatego w podejsciu przekrojowym
nalezy odniesc¢ sie do kwestii doktadnego sktadu substancji zrodtowej oraz docelowej, ze
szczego6lnym uwzglednieniem skfadnikéw istotnych pod wzgledem podejscia przekrojowego.

U podstaw tego podejscia musi leze¢ hipoteza podejscia przekrojowego, ktéra wyjasnia
podstawy prognozowania odpowiedniej wtasciwosci jednej substancji na podstawie wtasciwosci
innej substancji (tj. dlaczego prognoza jest mozliwa). Hipoteza ta moze sie opiera¢ na
podobienstwie chemicznym, tendencjach dotyczacych zmiany wtasciwosci w ramach jednej
grupy substancji lub na rozwazaniach mechanistycznych. Na przyktad moga istnie¢ dowody na
gwattowne przeksztatcenie, tak ze czasteczka aktywna toksykologicznie jest taka sama
zarowno dla substancji zrodtowej, jak i docelowej. Hipoteza musi tez jednak wyjasniac,
dlaczego nieuniknione réznice w budowie substancji zrédtowej i docelowej nie majg wptywu,
przynajmniej istotnego, na rozpatrywang wtasciwosc (np. aktywnosé toksykologiczng), a tym
samym na mozliwosci podejscia przekrojowego pod wzgledem prognozowania witasciwosci.

Hipoteza podejscia przekrojowego wymaga naukowo wiarygodnych informacji wspierajacych,
np. dowodow faktycznych, aby mogta by¢ zaakceptowana. Takie dowody, np. dane
eksperymentalne, potwierdzajg (lub podwazajg) waznos¢ hipotezy. Dowody faktyczne musza
zostac udostepnione w dokumentacji rejestracyjnej, najlepiej w postaci szczegotowych

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

37 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/evaluation_report_pl.pdf
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podsumowan przebiegu badan w zapisach dotyczacych badan parametréw docelowych, tak aby
ECHA mogta oceni¢ waznos¢ hipotezy podejscia przekrojowego.

Jezeli w przypadku propozycji przeprowadzenia badan ww. dowody faktyczne sg stabe lub ich
brakuje, tj. w przypadku kategorii o stabych danych, rejestrujacy zamierzajacy wygenerowac
dane do podejscia przekrojowego do celéw przysztych rejestracji powinni dopilnowa¢, aby
celem ich planu badan byto wytworzenie niezbednych dowodoéw faktycznych, ktére albo
potwierdzg, albo podwaza hipoteze. Plan badan moze obejmowaé podejscie stopniowe. W
kazdym razie musi zawiera¢ punkty decyzyjne (kluczowe etapy) oraz kryteria podejmowania
decyzji w zakresie potwierdzenia lub odrzucenia hipotezy. Musi rowniez obejmowac
alternatywny plan dziatania w przypadku odrzucenia hipotezy. Odpowiedni plan badan
obejmuje zobowigzanie rejestrujgcego do wygenerowania, za pomocg stopniowego podejscia,
o ile jest to stosowne, wszystkich danych wymaganych do wyciggniecia wnioskdéw na temat
waznosci podejscia przekrojowego w odniesieniu do danej wiasciwosci oraz harmonogram
dostarczenia takich informacji.

Podczas weryfikacji zgodnosci i analizy propozycji przeprowadzenia badan ECHA dokonuje
wnikliwej oceny kazdego przypadku wykorzystania podejscia przekrojowego. Oprécz wymagan
zatgcznika XI ocena ta bazuje na obszernych wskazéwkach udostepnianych rejestrujgcym na
stronie internetowej ECHA®® (rozdziat R.6 Poradnika REACH na temat wymagan w zakresie
informacji, poradnik praktyczny nr 6 oraz dobre praktyki sformutowane w poprzednich
sprawozdaniach z oceny).

3.4 NALEZY ODPOWIEDNIO ZGLOSIC BADANIA

ECHA jest w stanie prawidtowo i wyczerpujgco oceni¢ informacje podawane przez
rejestrujgcych w dokumentacjach rejestracyjnych tylko wtedy, kiedy takie informacje majg
uzgodniong strukture i sg kompletne. Kazde zrodto informacji wymaga wtasnego zapisu
badania parametru docelowego, ktéry zawiera podsumowanie przebiegu badania lub
szczegdtowe podsumowanie przebiegu badania®. Zasadniczo ma to réwniez zastosowanie do
wartoéci obliczonych?®. ECHA zauwazyta wiele przypadkdw, w ktérych rejestrujacy dodat co
najmniej jedng obliczong wartos¢ do oswiadczenia na temat dostosowania standardowego
trybu badan zgodnie z zatgcznikiem XI w ramach tego samego zapisu badania parametru
docelowego. W innych przypadkach kilka wartosci z réznych Zzrédet zostato umieszczonych w
jednym zapisie badania parametru docelowego w pliku IUCLID. W takich przypadkach ECHA
nie moze podja¢ decyzji na temat waznosci przedstawionych informacji i wzywa rejestrujacego
do spetnienia wymagan w zakresie informacji i wygenerowania wymaganych informacji za
pomocg badan standardowych. ECHA poswieca wiele zasobow, aby mozliwie precyzyjnie
wyjasniac¢ swoje rozumowanie prowadzgce do wydania projektu decyzji. Jezeli rejestrujacy
bedacy adresatem projektu decyzji usunie okreslone w nim uchybienia i na czas zaktualizuje
swojg dokumentacje (tj. w ciagu 30 dni), to ECHA odpowiednio zamyka sprawe.

3.4.1 Wiasciwosci fizykochemiczne

Przy zgtaszaniu badan obejmujacych fizykochemiczne parametry docelowe ECHA zaleca
rozwazenie nastepujacych kwestii:

e Pojedyncza wartos¢ z drugorzednego zrdodta danych jest niewystarczajaca (pkt 1.2
zatacznika XI).

38 http://echa.europa.eu/reqgulations/reach/evaluation
39 http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/pg_report_robust_study summaries_en.pdf

40 http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_report_qgsars_en.pdf
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Nalezy wnikliwie sprawdzi¢ identyczne wartosci pochodzace z réznych zrodet (np.
podrecznikéw), poniewaz zrddio pierwotne bedzie prawdopodobnie takie samo.

Nalezy podac jak najwiecej szczego6téw dotyczacych organizacji badania (tj. sporzadzic¢
szczegdtowe podsumowanie przebiegu badania) w przypadku badan niezgodnych z
przyjetymi wytycznymi.

Nalezy odpowiednio wypetni¢ pole dotyczace rodzaju wynikow badania (np. zaznaczajac
opcje ,badanie eksperymentalne”, nalezy upewnic sie, czy wartosc nie pochodzi ze
zrédta drugorzednego, takiego jak podrecznik).

Nalezy wypetnic¢ jeden zapis badania parametru docelowego dla kazdego sktadnika
substancji wielosktadnikowych lub substancji UVCB.

Przy dostosowywaniu standardowego trybu badan i zastepowaniu wartosci
eksperymentalnych prognozami z metod alternatywnych nalezy podac¢ informacje na
temat kazdej prognozy w oddzielnym zapisie badania parametru docelowego.

ECHA wykryfa uchybienia dotyczace ww. obszaréw podczas ukierunkowanych weryfikacji
zgodnosci dotyczacych wspétczynnika podziatu woda-oktanol, ktéry jest kluczowym
parametrem do prognozowania loséw w srodowisku i podstawowego zachowania
toksykokinetycznego substancji. Ponadto w odniesieniu do tego szczeg6lnego parametru
docelowego zastosowanie majgq dwa kolejne zalecenia:

3.4.2

W przypadku mieszanin ztozonych w HPLC nalezy podac¢ zakres wartosci ze wskazaniem
udziatu kazdej substancji w ramach danego zakresu, aby umozliwi¢ odzwierciedlenie
znaczenia tych wynikédw w ocenie ryzyka (tj. jezeli otrzymano rdzne piki, to nalezy je
scali¢, aby uzyskac informacje na temat wspotczynnika podziatu i udziatu procentowego
kazdego piku).

Jezeli substancja ulega rozktadowi w kontakcie z wodg, to do oceny ryzyka mogaq by¢
konieczne informacje na temat poszczegdlnych produktéow rozktadu (np. do celdow oceny
PBT lub oceny bezpieczenstwa chemicznego).

Zdrowie cztowieka

Przy zgtaszaniu badan obejmujacych parametry docelowe dotyczace zdrowia cztowieka ECHA

zaleca

rozwazenie nastepujacych kwestii:

Uzasadnienie dostosowania standardowego trybu badan musi by¢ wystarczajaco
udokumentowane.

o Podejscie przekrojowe i ciezar dowodu: dokumentacja musi zawierac
kompleksowe uzasadnienie naukowe i udokumentowane dowody podstawowe. W
przypadku odniesien do co najmniej jednego badania na strukturalnie
pokrewnych zwigzkach chemicznych badania te nalezy opisa¢ w wystarczajgco
szczegobtowy sposob, a w szczegdlnosci w pliku IUCLID nalezy zamiescic
szczegdtowe podsumowanie przebiegu badania w odniesieniu do kluczowych
badan.

o0 Odniesienia do innych ocen, takich jak oceny ryzyka na podstawie
rozporzadzenia w sprawie istniejacych substancji, monografie Miedzynarodowej
Agencji Badan nad Rakiem oraz oceny na podstawie innych ram regulacyjnych
(np. rozporzadzenia w sprawie $srodkéw ochrony roslin): prosty odnosnik (np.
tacze internetowe) jest niewystarczajacy; w pliku IUCLID nalezy zamiescic¢
(szczegdbtowe) podsumowania przebiegu odpowiednich badan; do sekcji 13 pliku
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3.4.3

3.4.3.

IUCLID nalezy dotaczy¢ sprawozdanie z oceny, zwtaszcza jezeli nie jest
ogolnodostepne.

o Wiasciwosci fizykochemiczne: Jezeli wtasciwosci fizykochemiczne zostaty podane
jako przyczyna, dla ktérej nie mozna wykonac¢ danego badania, to argumentacje
te nalezy poprzeé¢ wiarygodnymi dowodami w postaci szczegétowego
podsumowania przebiegu badania oraz odpowiedniej klasyfikacji i oznakowania
dla danej wtasciwosci, jezeli jest to uzasadnione.

Badanie technikg Comet Assay: w chwili obecnej nie ma przyjetej wytycznej badawczej
OECD. Grupa ekspertéw OECD pracuje obecnie nad przygotowaniem wytycznej
badawczej dotyczacej badania in vivo technikg Comet Assay, ktéra ma by¢ przyjeta w
2014 r. Badanie in vivo technikg Comet Assay zostato wymienione w poradniku REACH
(R7a) jako jedno z trzech zalecanych badan in vivo nastepujgcych po uzyskaniu
pozytywnego wyniku badan genotoksycznosci in vitro. W poszczegolnych przypadkach
badanie in vitro technikg Comet Assay moze w potaczeniu z danymi z innych zrodet
przyczynic sie do okreslenia ciezaru dowodu informacji na temat dziatania
mutagennego. Jezeli rejestrujacy zastosuje badanie in vivo technikg Comet Assay lub
zaproponuje takie badanie w celu spetnienia danego wymogu w zakresie informacji, to
musi szczegotowo opisac¢ zastosowany lub proponowany protokét badawczy, ktéry musi
by¢ zgodny z aktualnymi najlepszymi praktykami naukowymi, tak aby ECHA mogta
oceni¢ dopuszczalno$¢ wygenerowanych danych.

Srodowisko

1 Zalecenia ogo6lne

Przy zgtaszaniu badan obejmujacych srodowiskowe parametry docelowe ECHA zaleca
rozwazenie nastepujacych kwestii:

Substancje wysoko nierozpuszczalne:

o dostosowanie wymagan w zakresie informacji dla toksycznosci dla srodowiska
wodnego jest mozliwe tylko wtedy, kiedy dostepne sg wskazania, ze toksycznosé
dla srodowiska wodnego jest mato prawdopodobna — uzasadnienie twierdzenia,
ze toksycznos¢ dla srodowiska wodnego jest mato prawdopodobna musi by¢
dobrze rozwiniete i poparte faktami;

o badanie rozpuszczalnosci w wodzie musi zosta¢ umieszczone w oddzielnym
zapisie badania parametru docelowego jako szczegétowe podsumowanie
przebiegu badania, aby potwierdzi¢ brak obaw dotyczgacych toksycznosci dla
$rodowiska wodnego;

o w przypadku uwalniania skfadnikéw lub elementéw uzasadnienie musi
obejmowac poréwnanie (potencjalnych) poziomdw rozpuszczonych i
toksycznosci;

o dla chemikalidw nieorganicznych moze by¢ konieczne badanie
przeksztatcania/rozpuszczania; nalezy dokona¢ pomiarow wszystkich
odpowiednich skfadnikoéw/elementow.

Substancje o stabej rozpuszczalnosci w wodzie:
o Nalezy wzig¢ pod uwage badanie toksycznosci przedtuzonej dla sSrodowiska

wodnego prowadzone na rozwielitkach (pkt 9.1.5 zatgcznika IX), jezeli
substancja jest stabo rozpuszczalna w wodzie.
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e Substancje, co do ktérych istnieje mate prawdopodobienstwo przekroczenia bton
biologicznych:

o Przy wykorzystaniu tego argumentu do dostosowania wymagan w zakresie
informacji uzasadnienie musi by¢ dobrze rozwiniete i poparte faktami.

e Substancje ulegajgce gwattownej hydrolizie:

o Nalezy wzig¢ pod uwage znaczenie kinetyki hydrolizy dla srodowiska przy
podejmowaniu decyzji o tym, co zbadad: substancje czy produkty rozktadu (zob.
wytyczne OECD dotyczace badania chemikalidow nr 23%%);

o Produkty rozktadu nalezy oceni¢ pod katem zwigzanych z nimi obaw/ryzyka.

e Substancje reagujace z wodgq i inne substancje, dla ktérych badanie w wodzie jest
technicznie niemozliwe:

o Produkty rozktadu nalezy oceni¢ pod katem zwigzanych z nimi obaw/ryzyka;

o Nalezy rozwazyc srodki zarzadzania ryzykiem lub badanie odpowiednich
produktéw rozktadu.

e Protokoty badawcze OECD 204 ,Badanie toksycznosci ostrej u ryb” i 202 ,,Badanie
ostrego unieruchomienia rozwielitek” nie obejmujg dtugookresowych parametréow
docelowych dotyczacych $rodowiska wodnego.

e Wyniki QSAR nalezy odpowiednio udokumentowac i wykorzystac raczej jako ciezar
dowodu niz samodzielnie, zwtaszcza przy wykorzystywaniu wyniku obliczen
przewidywanych stezen niepowodujacych zmian dla réznych elementéw $rodowiska.

e Zawarte w dokumentacji dane na temat zagrozenia dotyczace toksycznosci dla
srodowiska wodnego musza by¢ zgodne z klasyfikacjg srodowiskowa.

e Biodegradowalnosc:

o Adaptacja szczepionki drobnoustrojowej oznacza, ze szczepionka ma kontakt z
badang substancjg przed rozpoczeciem badania biodegradacji, np.
napowietrzanie i ptukanie srodkami mineralnymi nie spetniajg kryterium
adaptacji szczepionki;

o Jezeli substancja ulega gwattownemu rozktadowi w kontakcie z woda, to nalezy
wykazac dalszy rozktad (biologiczny) produktéw hydrolizy.

3.4.3.2 Strategie badawcze dotyczace toksycznosci przedtuzonej

Jezeli rejestrujacy uzna, ze musi wygenerowac dane dotyczace toksycznosci przedtuzonej dla
$rodowiska, powinien wzig¢ pod uwage nastepujace kwestie:

Zatgcznik IX wymaga informacji dotyczacych toksycznosci przedtuzonej dla bezkregowcow
wodnych, z reguty rozwielitek, oraz ryb. Jezeli brakuje informacji na temat tych wymogow,
rejestrujgcy musi zaproponowac badania dotyczace obu parametréw docelowych. Poniewaz
Poradnik na temat REACH (rozdziat R.7.8) zaleca badania stopniowe, ECHA oczekuje, ze
rejestrujgcy bedq sie stosowac do tego podejscia i zaprezentujg plan badan jako czesé swojej
propozyciji.

41 http://masetto.sourceoecd.org/vl=22536361/cl=11/nw=1/rpsv/ij/oecdjournals/1607310x/vin5/s21/pl
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Badanie toksycznosci przedtuzonej u ryb moze nie by¢ konieczne, jezeli sg dostepne dane na
temat skutkéw dtugookresowych dla glonéw i bezkregowcéw wodnych (np. rozwielitki) oraz
dostepne sg informacje wskazujace, ze ryby sg tak samo wrazliwe jak bezkregowce wodne lub
mniej wrazliwe. W takich przypadkach mozna z reguty wyznaczy¢ PNEC dla srodowiska
wodnego z dtugookresowego badania na rozwielitkach przy zastosowaniu wspdétczynnika oceny
wynoszacego 50. Jezeli otrzymane wartosci wspétczynnika charakterystyki ryzyka wynoszg
mniej niz jeden (< 1) i nie ma zadnych innych wskazan, ze konieczne jest dlugookresowe
badanie na rybach, to z reguty nie trzeba przeprowadzac¢ diugookresowego badania na rybach.

Podobnie nie trzeba przeprowadzac¢ niektéorych badan dotyczacych srodowiska ladowego, jezeli
spetnione sg pewne warunki dotyczace wiasciwosci fizykochemicznych, loséw, toksycznosci i
RCR.

Wiecej informacji znajduje sie w Poradniku ECHA, rozdziat R.7.8%2.

3.5 NALEZY DOKONAC KLASYFIKACJI ZGODNIE Z
ROZPORZADZENIEM CLP

Wszystkie substancje musza otrzymac klasyfikacje zgodnie z kryteriami okreslonymi w
zataczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania

i pakowania substancji i mieszanin (CLP). Artykut 10 lit. a) ppkt (iv) rozporzadzenia REACH
oraz pkt 4 zatgcznika VI do REACH wymagaja, aby rejestrujacy okreslit klasyfikacje i
oznakowanie substancji wynikajace z zastosowania tytutéw I i II rozporzadzenia (WE) nr
1272/2008. Dlatego w dokumentacji rejestracyjnej muszg znalez¢ sie klasyfikacja i
oznakowanie zgodne z rozporzadzeniem CLP oraz stanowigce ich podstawe informacje
zwigzane z odpowiednimi zagrozeniami. Obowigzek ten istnieje od dnia 1 grudnia 2010 r. dla
wszystkich rejestracji. Dla rejestracji ztozonych przed dniem 5 maja 2011 r. $rodki przejsciowe
zakonczyly sie z dniem 30 listopada 2012 r. Komisja dostosowuje rozporzgdzenie do postepu
technicznego, kiedy jest to wskazane. ECHA zaleca, aby rejestrujacy od tej pory stosowali sie
do drugiego rozporzadzenia dostosowujgcego do postepu technicznego (2. ATP), ktdre weszio
w zycie dnia 1 grudnia 2012 r.

3.5.1 Zharmonizowana klasyfikacja

Zarejestrowana substancja podlegajaca zharmonizowanej klasyfikacji zgodnie z
rozporzadzeniem CLP jest opatrzona tg klasyfikacjg i musi otrzymac¢ odpowiednig etykiete.
Jezeli rejestrujacy posiada informacje o klasach zagrozenia lub zréznicowaniach nieobjetych
zharmonizowang klasyfikacja, powinien sklasyfikowa¢ substancje w odniesieniu do tych klas
zagrozenia i zroznicowan (art. 4 ust. 3 rozporzadzenia CLP).

Jezeli rejestrujacy posiada informacje skutkujace inng klasg zagrozenia niz wynikajgca ze
zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania, powinien przedtozy¢ wniosek zgodnie z art. 37
rozporzadzenia CLP wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym znajduje sie
jego siedziba lub substancja jest wprowadzana na rynek.

3.5.2 Zagrozenia fizyczne

Rozporzadzenie CLP i jego 2. ATP przewidujg metody badawcze do oceny zagrozenia
zwigzanego z wiasciwosciami fizykochemicznymi. Dla niektérych parametrow docelowych
metody te moga nie by¢ metodami unijnymi, tylko metodami ONZ. W takich przypadkach
metody unijne nie muszg miec zastosowania przy rozpatrywaniu wymagan informacyjnych na

42 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7b_en.pdf
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mocy REACH. Wiecej informacji znajduje sie w aktualizacji Poradnika ECHA dotyczacego
wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczefistwa chemicznego, rozdziat R.7A*.

3.5.3 Zagrozenie dla srodowiska naturalnego

Drugie rozporzadzenie dostosowujace CLP do postepu technicznego (rozporzadzenie Komisji
(UE) nr 286/2011) obejmuje zmienione kryteria klasyfikacji Srodowiskowej w oparciu o wyniku
badan dtugookresowych (toksycznos$¢ przewlekta) oraz nowg klase zagrozenia dla substancji i
mieszanin stwarzajacych zagrozenie dla warstwy ozonowej, ktore sg obowigzkowe od dnia 1
grudnia 2012 r. Wprowadzenie zmienionych kryteriéw klasyfikacji sSrodowiskowej umozliwia
rowniez okreslenie oddzielnego wspdtczynnika M dla substancji zaklasyfikowanych jako
przewlekte kategorii 1, jezeli klasyfikacja opiera sie na danych dotyczacych toksycznosci
przewlektej.

Najwazniejsza réznica w poroéwnaniu z poprzednim systemem jest taka, ze rejestrujgcy muszg
niezaleznie rozpatrzy¢ i zastosowac kryteria dla zagrozen ostrych i zagrozen dtugookresowych.
Dlatego, w oparciu o dostepne informacje (badania toksycznosci ostrej lub przewlektej)
substancja moze wymagac klasyfikacji ze wzgledu zaréwno na ostre zagrozenie dla srodowiska
wodnego, jak i dlugookresowe zagrozenie dla sSrodowiska wodnego. Na przyktad pod wzgledem
klasyfikacji nie wystarczy zaklasyfikowac substancji jako nalezacej do kategorii przewlektej 1,
H410; substancja moze takze wymagac klasyfikacji w kategorii ostrej 1, H400. H410 wystarczy
do celow oznakowania, ale nie do klasyfikacji. Analogicznie rejestrujgcy muszg wyznaczy¢
wspodtczynniki M osobno dla zagrozen ostrych i dtugookresowych, jezeli jest to stosowne, i
podac oba te wspotczynniki, nawet jezeli ich wartosci sg takie same.

3.54 Zagrozenia dla zdrowia cztowieka

Drugie rozporzadzenie dostosowujgce CLP do postepu technicznego zawiera rowniez nowe
kryteria klasyfikacji pod katem zdrowia czlowieka. Najwazniejsza zmiana polega na dodaniu
podkategorii dotyczacych dziatania uczulajacego na drogi oddechowe i skére. Podkategorie
opierajq sie na czestosci wystepowania u ludzi lub nasileniu w badaniach na zwierzetach.
Podkategorie nie sg konieczne, jezeli brakuje wystarczajgqcych danych na poparcie
podkategorii.

3.6 NALEZY OCENIC BEZPIECZENSTWO CHEMICZNE

Celem oceny i raportu bezpieczenstwa chemicznego jest ,ocena i udokumentowanie faktu, ze
ryzyko wynikajace z zastosowania substancji [...] jest odpowiednio kontrolowane” (pkt 0.1
zatgcznika I). W art. 14 ust. 1 wymaga sie sporzadzenia raportu bezpieczenstwa chemicznego
w odniesieniu do substancji produkowanych lub importowanych w ilosci co najmniej 10 ton
rocznie. W art. 14 ust. 4 rozporzadzenia REACH wymaga sie wykonania oceny narazenia, a
nastepnie charakterystyki ryzyka dla substancji spetniajacych jeden z nastepujacych
warunkow:

a) substancja spetnia kryteria klasyfikacji CLP dla dowolnej z klas zagrozenia lub kategorii
okreslonych w zatgczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008;

b) substancja zostata oceniona jako trwata, wykazujaca zdolnosé do bioakumulacji i
toksyczna (PBT) lub bardzo trwata i wykazujgca bardzo duzg zdolno$¢ do bioakumulacji
(vPVvB).

43 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7a_en.pdf
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3.6.1 Opis zastosowan

Rejestrujacy sg zobowigzani do przedstawienia krdotkiego ogdlnego opisu zidentyfikowanych
zastosowan w sekcji 3.5 dokumentacji technicznej. Opis ten powinien obejmowac wszystkie
zastosowania substancji podczas jej etapéw istnienia.

Jezeli wymagana jest ocena narazenia, krotkie tytuty scenariuszy narazenia powinny by¢
zgodne z opisem zastosowan z sekcji 3.5 dokumentacji technicznej oraz z sekcjg 1.2 (i
zatacznikiem zawierajgcym scenariusz narazenia) rozszerzonej karty charakterystyki.

Jezeli rejestrujacy chce skorzystaé z ograniczonych wymagan w zakresie informacji dla
potproduktéw zarejestrowanych na podstawie art. 17 lub 18, to opis stosowania w
dokumentacji technicznej musi by¢ zgodny ze statusem pétproduktu substancji oraz scisle
kontrolowanymi warunkami stosowania potproduktow.

W 2012 r. ECHA rozpoczeta bardziej systematyczng komputerowa analize przesiewowg okoto
5500 rejestracji potproduktow. Analiza zastosowan zgtoszonych w dokumentacjach wykazata,
ze 2 388 dokumentacji zawiera zastosowania, ktére albo nie spetniajg definicji pétproduktu lub
stosowania w Scisle kontrolowanych warunkach, albo bardzo mato prawdopodobne jest, aby je
spetniaty. Dokumentacje te, w ktorych wykryto uchybienia lub potencjalne niezgodnosci,
dotycza 760 substancji.

Agencja wystata pisma do 574 rejestrujacych, ktérzy ztozyli potencjalnie niezgodne rejestracje
potproduktéw, wzywajac ich do doktadnego sprawdzenia zgtoszonych zastosowan i
zaktualizowania dokumentacji rejestracyjnej w ciggu trzech miesiecy. ECHA dotfgczyta réwniez
do tych pism praktyczne wskazéwki dla rejestrujacych dotyczace tego, jak lepiej zgtaszaé
potprodukty w IUCLID 5.4 lub jak zaktualizowad rejestracje, aby uzyskac¢ petng rejestracje
zgodna z art. 10.

Aby wspiera¢ dalsze zgtaszanie zastosowan w ramach zharmonizowanej i tatwej do
zrozumienia struktury etapdéw istnienia, ECHA zaktualizowata sekcje 3.5 programu IUCLID.
ECHA zacheca rejestrujacych do stosowania sie do logiki zmienionych wzoréw IUCLID w swoich
opisach zastosowan. Informacje na temat produkcji, formulacji, zastosowan koncowych (przez
pracownikéw i konsumentow) oraz okresu uzytkowania mozna umiesci¢ w szesciu réznych
tabelach reprezentujacych poszczegdlne etapy istnienia substancji:

e procesy/czynnosci na etapie produkcji substancji;

e procesy/czynnosci na etapie formulacji (sporzadzania mieszanin z substancji w postaci
wilasnej lub substancji w mieszaninach);

e procesy/czynnosci dotyczace substancji w postaci wiasnej lub substancji w mieszaninie
w obiektach przemystowych innych niz miejsce wytwarzania i formulacji;

e procesy/czynnosci wykonywane przez zawodowych pracownikow stosujacych substancje
w postaci wtasnej lub w mieszaninie;

¢ stosowanie produktow chemicznych (substancji w postaci wtasnej lub w mieszaninach)
przez konsumentow;

e aktywny okres uzytkowania: czynnosci lub procesy dotyczace wyrobow zawierajgcych
substancje (w wyniku stosowania substancji przez pracownikow lub konsumentow).

W zmienionych formularzach IUCLID listy deskryptoréw zastosowan sg dostepne jako listy
rozwijane i dostepne sa tylko te deskryptory, ktére sg wtasciwe dla danego etapu istnienia.
ECHA oczekuje, ze dzieki tej funkcjonalnosci zmniejszg sie niezgodnosci dotyczace zgtaszania
zastosowan.
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Nalezy pamieta¢, ze cykl istnienia substancji konczy sie, jezeli substancja zostata
przeksztatcona w inng produkowang substancje (potprodukty) lub w produkt reakcji, ktéry nie
jest produkowang substancjg (substancja reagujgca w chwili zastosowania korncowego).
Zastosowan takich produktow reakcji nie podaje sie w sekcji 3.5 dokumentacji technicznej
substancji zarejestrowanej.

Przy opisywaniu zastosowan rejestrujacy mogg wzig¢ pod uwage nastepujace porady, aby
zwiekszy¢ spdjnosc i zrozumiatos¢ opisu:

¢ Rejestrujgcy powinni podawac intuicyjne nazwy zastosowan (najlepiej przy uzyciu
terminologii zharmonizowanej na poziomie sektoréw dalszych uzytkownikow) i
zamieszczac krétkie wyjasnienia dotyczace danych procesow czy czynnosci.
Rejestrujacy nie powinni polegac jedynie na standardowych deskryptorach do
zastosowan, poniewaz sg one zbyt ogdlne, aby wystarczajaco przejrzyscie wyjasnic
(organom i konsumentom), na czym polega dane zastosowanie.

e Rejestrujacy powinni opisac¢ wszystkie faktyczne i istotne zastosowania. Préba opisania
wszystkich mozliwych zastosowan (niezaleznie od ich znaczenia praktycznego) nie
przyczyni sie do zwiekszenia jakosci opisu zastosowan. Moze nawet doprowadzi¢ do
powaznych niezgodnosci w dokumentacji rejestracyjnej oraz komplikacji w
rozszerzonych kartach charakterystyki przekazywanych klientom.

e Rejestrujacy bedacy uczestnikami wspolnego przedfozenia powinni dopilnowaé, aby opis
zastosowan w ich dokumentacji technicznej rzeczywiscie obejmowat to, co chcg
zarejestrowac. Kopiowanie opisu zastosowan od innych rejestrujgcych lub z ogdlnego
raportu bezpieczenstwa chemicznego dla substancji moze, na przyktad, doprowadzi¢ do
powaznych niezgodnosci dla przedsiebiorstw, ktére chcg zarejestrowac substancje jako
potprodukt zgodnie z art. 17 lub 18. Na przyktad stosowanie przez konsumentéw,
stosowanie przez pracownikéw zawodowych oraz substancje znajdujace sie w
aktywnym okresie uzytkowania bedg niezgodne ze statusem substancji jako
potproduktu.

e Rejestrujacy powinni wybra¢ odpowiedni poziom zréznicowania zastosowan, aby
odzwierciedli¢ znaczace réznice w warunkach danych zastosowan i umozliwié
ukierunkowane przekazywanie informacji na temat bezpieczenstwa okreslonym grupom
uzytkownikdéw. Zbyt niski poziom zréznicowania moze doprowadzi¢ do ztozonych, zbyt
zachowawczych i trudnych do zrozumienia scenariuszy narazenia. Zbyt wysoki poziom
zréznicowania (zbyt wiele zidentyfikowanych zastosowan) moze prowadzi¢ do
powtarzania/duplikacji tych samych informacji w ogdlnym scenariuszu narazenia i
utrudnia¢ odbiorcom zidentyfikowanie rzeczywiscie istotnych informacji.

ECHA chce uswiadomic¢ rejestrujgcym, ze w dalszych procesach REACH opisy zastosowan z
dokumentacji rejestracyjnych wykorzystywane sg jako dane wejsciowe do wybierania
dokumentacji i substancji do oceny oraz wybierania substancji do potencjalnych dalszych
dziatan regulacyjnych, takich jak ustalanie priorytetéw dotyczacych migracji substancji z listy
kandydackiej na liste substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolen (zatacznik XIV).
Dlatego rejestrujgcy powinni opisywac swoje zastosowania w mozliwie najdoktadniejszy
sposoéb.

3.6.2 Jakosciowa charakterystyka ryzyka

Jezeli nie mozna ustali¢ DNEL, ale zidentyfikowano zagrozenia, trzeba przeprowadzié¢
jakosciowg ocene prawdopodobienstwa, ze skutkéw tych mozna unikna¢ przy wdrozeniu
scenariusza narazenia (pkt 6.5 zatacznika I do rozporzadzenia REACH).

Ocena jakosciowa rdézni sie od oceny ilosciowej tym, ze ryzyka nie mozna scharakteryzowac za
pomocg RCR. Dlatego rejestrujgcy powinien przedtozy¢ solidng i spdjng argumentacje na
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poparcie wniosku, ze warunki operacyjne i $srodki zarzgadzania ryzykiem opisane w scenariuszu
narazenia sq wystarczajace do tego, aby unikna¢ prawdopodobienstwa wystgpienia
niepozadanych skutkéw dla zdrowia.

Jezeli wyznaczono pochodny poziom powodujacy minimalne zmiany, to rejestrujgcy powinien
wykonacd pétilosciowg charakterystyke ryzyka. Uznaje sie, ze kontrola ryzyka zostata
wykazana, jezeli wspotczynnik charakterystyki ryzyka (RCR) jest mniejszy niz 1 i podano
dodatkowe argumenty, ze srodki kontroli opisane w scenariuszach narazenia sq odpowiednie
do zminimalizowania narazenia.

ECHA opublikowata na swojej stronie internetowej poradnik praktyczny zawierajacy wskazéwki
dla rejestrujacych na temat tego, jak wykonac¢ jako$ciowa charakterystyke ryzyka“**.

44 http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_15_qualitative-human__health__assessment_documenting_en.pdf
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Uwagi koncowe

W poprzednich sprawozdaniach z oceny opisano juz wiele uchybien i przedstawiono porady na
temat tego, jak ich unikngé. Zaleca sie, aby rejestrujacy odwiedzili strone internetowa na
temat oceny”® i zapoznali sie z poprzednimi sprawozdaniami z oceny w celu uzyskania dalszych
informacji. Dalsze informacje i porady pojawig sie w roku 2013 w wyniku duzej liczby
weryfikacji zgodnosci oraz wnioskow na temat podejscia przekrojowego i kategorii
napotkanych podczas analizy propozycji przeprowadzenia badan.

45 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
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Pismiennictwo

Europejska Agencja Chemikaliow

http://echa.europa.eu

Ocena REACH

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

Metody badan z walidacjg wstepng ECVAM

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

Strona internetowa JRC dotyczaca toksykologii obliczeniowej

http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_labs/computational toxicology

Toksykologia obliczeniowa JRC: zgtaszanie QMRF

http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_databases/jrc-gsar-database

Wytyczne OECD dotyczace badania chemikaliow
http://titania.sourceoecd.org/vi=3953176/cl=18/nw=1/rpsv/periodical/p15 about.htm?jnlissn

=1607310x

Europejski System Informacji o Substancjach Chemicznych (ESIS)

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