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STRESZCZENIE

Niniejszy dokument jest dziesigtym sprawozdaniem z postepéw ECHA dotyczacym oceny na
podstawie rozporzadzenia REACH. Podsumowano w nim 10 lat doswiadczen zwigzanych z
prowadzonymi dotychczas dziataniami w zakresie oceny oraz ujeto szczegdétowq relacje z
dziatan w zakresie oceny prowadzonych przez ECHA w 2017 r. Zawiera réwniez zalecenia dla
nowych i obecnych rejestrujgcych wynikajace z tych doswiadczen.

Tendencje w dziataniach ECHA w zakresie oceny od 2008 r.

W pierwszych latach objetych oceng 2008-2010 sekretariat ECHA wybierat dokumentacje do
sprawdzenia zgodnosci w oparciu o losowy wybdr, informatyczng kontrole przesiewowgq i
indywidualne hierarchizowanie. W powyzszym okresie sprawdzono 105 dokumentacji i przyjeto
12 decyzji. Ogétem decyzje te dotyczyty brakdédw w zakresie zgodnosci w odniesieniu do 23
wymagan w zakresie informacji, gtébwnie dotyczacych witasciwosci fizykochemicznych, kontroli
pod katem toksycznosci reprodukcyjnej / rozwojowej oraz jakosci raportu bezpieczenstwa
chemicznego. Jednoczesnie ECHA, jej komitet panstw cztonkowskich i panstwa cztonkowskie
zdobyty istotne dos$wiadczenia w zakresie wszystkich aspektéw procesu oceny dokumentacji
oraz wypracowaty zdolnosci i umiejetnosci konieczne do obstugi wiekszej ilosci spraw.

W ciggu trzech lat po pierwszym terminie rejestracji przypadajacym w 2010 r. ECHA w coraz
wiekszym stopniu skupiata sie na sprawdzaniu zgodnosci dokumentacji wybranych w ramach
systematycznej informatycznej kontroli przesiewowej. Wybrane wymagania w zakresie
informacji byty obstugiwane w znormalizowany sposoéb. Dzieki temu przeprowadzono tacznie 1
464 ukierunkowanych?® i ogdélnych kontroli oraz przyjeto 329 decyzji, a kazda z nich zawierata
jeden lub dwa wnioski o udzielenie informacji. Pierwszy cel na poziomie 5 %2 w odniesieniu do
dokumentacji z 2010 r. zostat zatem réwniez osiggniety pod koniec 2013 r.

W 2014 r. ECHA zaczeta zajmowac sie rowniez dokumentacjami z drugiego terminu
wprowadzania. Dzieki ulepszonym narzedziom badania Agencja zaczeta wybierac
dokumentacje substancji mogacych wzbudzac obawy, tj. substancji, w przypadku ktorych (i)
profil zagrozenia dla wymagania w zakresie informacji wyzszego rzedu dotyczacych (eko-
)toksycznosci®# wskazuje potencjalne obawy (lub profil ryzyka jest niejasny i wymaga
dalszego badania) oraz (ii) istnieje duza mozliwo$¢ narazenia na zagrozenia. Nacisk potozono
na gtéwne wymagania w zakresie informacji, dzieki ktorym mozna wyjasnié, czy dana
substancja moze by¢ rakotwdrcza, mutagennna lub dziatajaca szkodliwie na rozrodczos¢ (CMR)
badz (bardzo) trwata, wykazujaca zdolnos$¢ do bioakumulacji i toksyczna (PBT/vPvB). Te
wymagania w zakresie informacji majg kluczowe znaczenie dla umozliwienia identyfikacji danej
substancji jako substancji stanowigcej bardzo duze zagrozenie. Opisane podejscie stanowi od
2015 r. gtdwng czes¢ zintegrowanej strategii regulacyjnej ECHAS. W poréwnaniu z poprzednim
podejsciem liczba sprawdzen zgodnosci i decyzji jest mniejsza, jednak zwiekszyta sie liczba
whnioskow o udzielenie informacji i wynosita Srednio pie¢ wnioskow w przeliczeniu na jedng
decyzje przyjeta w 2017 r.

tacznie w ciggu 10 lat prowadzenia ocen ECHA sprawdzita, w réznym stopniu, zgodnos$¢ w
odniesieniu do 1 350 (7,33 %) dokumentacji dotyczacych wielkosci obrotu >1000 ton rocznie
oraz 430 (3,79 %) dokumentacji dotyczacych wielkosci obrotu 100—1000 ton rocznie. Wskutek

1 W przypadku danej rejestracji mozliwe byto wszczecie wiecej niz jednego sprawdzenia zgodnosci w celu
ujecia réznych ukierunkowanych problematycznych scenariuszy lub niezgodnosci.

2 Cel 5 % jest obliczany poprzez zastosowanie liczby unikalnych dokumentacji rejestracyjnych
sprawdzonych pod katem zgodnosci (zob. tabela 1.)

3 Genotoksycznosé, toksycznosé dawki powtarzanej, przedurodzeniowa toksycznos$¢ rozwojowa, szkodliwy
wptyw na rozrodczos¢, rakotworczosé, dtugoterminowa toksycznosé dla organizméw wodnych,
biodegradacja oraz bioakumulacja.

4 https://echa.europa.eu/documents/10162/17208/echa_cch_strategy_en.pdf/607b157b-a35d-4d1c-
8e62-ce8668324bla

5 https://echa.europa.eu/documents/10162/22837330/mb_44 2016_regulatory _strategy pl.pdf/
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wyboru w oparciu o badanie przesiewowe podejrzewanych brakéw danych, w zdecydowanej
wiekszosci przypadkow (odpowiednio 69 % i 77 %), sprawdzenia zgodnosci wykazaty jedng lub
wiekszg liczbe niezgodnosci i doprowadzity do sporzadzenia (projektow) decyzji ECHA.

Do konica 2017 r. tgcznie sformutowano 2 586 wnioskow o udzielenie informacji w decyzjach
dotyczacych sprawdzenia zgodnosci. Sposrod tych wnioskéw 420 (16 %) odnosito sie do
identyfikacja substanciji, 178 (7 %) do wiasciwosci fizykochemicznych, 955 (37 %) do
zagrozen dla zdrowia ludzi, 662 (26 %) do ekotoksycznosci i losu oraz 367 (14 %) do jakosci
raportéw bezpieczenstwa chemicznego. Najczestsze niezgodnosci zwigzane ze zdrowiem ludzi
stwierdzono w odniesieniu do przedurodzeniowej toksycznosci rozwojowej (pierwszego i
drugiego gatunku), toksycznosci podprzewlektej (badanie 90-dniowe), badan in vitro
dotyczacych mutacji genowej badz cytogenetycznosci w komaérkach ssakéw oraz badania
mutacji genowej in vitro w bakteriach. W przypadku wymagan w zakresie informacji o
srodowisku najczestsze niezgodnosci stwierdzono w odniesieniu do toksycznosci
dtugoterminowej ryb, identyfikacji produktéw degradacji, zahamowania wzrostu roslin
wodnych, bioakumulacji oraz skutkéw w organizmach lgdowych. Jezeli chodzi o wtasciwosci
fizykochemiczne, najczestszymi wymaganiami w zakresie informacji poruszanymi w decyzjach
byty wspodtczynnik podziatu, rozpuszczalnos¢ w wodzie, preznosc pary i stata dysocjacii.

Podobnie jak w przypadku prac dotyczacych sprawdzenia zgodnosci, ECHA skutecznie
dotrzymata dwdch terminédw wyznaczonych w rozporzadzeniu REACH, przypadajacych w 2012
r. i 2016 r., dotyczacych propozycji przeprowadzenia badan substancji wprowadzonych;
nastepnie ECHA wydata 806 decyzji. Catkowita liczba wnioskéw sformutowanych w decyzjach w
sprawie propozycji przeprowadzenia badan z tych lat wynosi 1 588 — 964 (61 %) w odniesieniu
do badan toksykologicznych, 494 (31 %) w odniesieniu do badania ekotoksycznosci i loséw w
srodowisku oraz 130 (8 %) w odniesieniu do badan wtasciwosci fizykochemicznych.
Rejestrujacy najczesciej proponowali badania dotyczace przedurodzeniowej toksycznosci
rozwojowej, 90-dniowe badania toksycznosci podprzewklektej oraz badania bezkregowcow pod
katem dtugoterminowej toksycznosci.

Pierwsze sprawy w nastepstwie oceny dokumentacji rozpatrywano w 2012 r., a
usystematyzowane podejscie ustanowiono w catosci w 2013 r. Obecnie liczba dalszych ocen
przeprowadzanych kazdego roku wynosi 300-350, przy czym okoto 55 % wynika z decyzji
dotyczacych sprawdzenia zgodnosci, a 45 % z decyzji w sprawie propozycji przeprowadzenia
badan. Od 2013 r. ECHA powiadomita wtasciwe organy panstw cztonkowskich oraz Komisje o
73 przypadkach, w ktérych substancje mogg potencjalnie by¢ objete zharmonizowang
klasyfikacjgq i oznakowaniem, oraz wskazata 11 spraw do przeprowadzenia oceny substancji. Po
ustanowieniu zintegrowanej strategii regulacyjnej skupiajacej sie na substancjach mogacych
wzbudza¢ obawy ECHA w bardziej usystematyzowany sposéb przeanalizowata rowniez, czy
potrzebne sg kolejne procesy zarzadzania ryzykiem regulacyjnym w oparciu o dalszg ocene.

Inny zasadniczy proces oceny, ocena substancji, zostat skutecznie uruchomiony wraz z
publikacjg wspdlnotowego kroczacego planu dziatan (CoRAP) w lutym 2012 r. ECHA
koordynuje dziatania i wspoétpracuje z oceniajagcymi panstwami cztonkowskimi w trakcie catego
procesu oceny substancji, dgzac do osiggania spdjnych i popartych naukowo decyzji oraz do
zagwarantowania, ze niezbedne informacje sg pozyskiwane w najbardziej efektywny sposdb,
wyjasniajgc obawy i przekazujac dane na potrzeby zarzadzania ryzykiem regulacyjnym.

W latach 2012—-2017 panstwa cztonkowskie ocenity tacznie 221 substancji i uznaty, ze w
przypadku 159 (72 %) z nich konieczne sg dodatkowe informacje w celu wyjasnienia
prawdopodobnych obaw; ustalenia dotyczace pozostatych 62 substancji nie przewidywaty
koniecznosci dodatkowych informacji. Sposrod 159 substancji, w przypadku ktorych
stwierdzono konieczno$¢ dodatkowych informacji stuzacych wyjasnieniu obaw, 147 jest
obecnie na etapie wnioskowania o dalsze informacje (podejmowanie decyzji) lub oceny
ostatnio przekazanych informacji (dziatania nastepcze). W odniesieniu do pozostatych 12
substancji ustalenia poczyniono w nastepstwie przedfozenia i oceny informacji, o ktére
wnioskowano. W konsekwencji poczyniono ustalenia dotyczace tacznie 74 substancji, a w
odniesieniu do 43 % z nich oceniajgce panstwa cztonkowskie uznaty, ze konieczne moze by¢



dalsze zarzadzanie ryzykiem regulacyjnym.

Dziatania ECHA w zakresie oceny w 2017 r.

Zgodnie z ustanowiong w 2015 r. zintegrowang strategig regulacyjng ECHA w dalszym ciggu
sprawdzata zgodnos$¢ dokumentacji dotyczacych rejestracji substancji w ilosci przekraczajacej
100 ton rocznie, odnoszac sie do odpowiednich parametrow krytycznych wyzszego rzedu w
przypadku substancji mogacych wzbudza¢ obawy. Dodatkowo ECHA rozpoczeta dziatanie
pilotazowe dotyczace wybranych grup substancji priorytetowych, w odniesieniu do ktérych
rejestrujgcy uzywajg podejscia przekrojowego lub podejscia grupowego do parametrow
docelowych, oraz wszczeta nieformalne wspotdziatanie stuzace skuteczniejszemu zapewnieniu
zgodnosci takiego podejscia grupowego z wymaganiami w zakresie informacji. Ponadto ECHA
w dalszym ciggu stosowata inne Srodki — w tym kampanie listowe i rozwigzania sektorowe — w
celu wspétdziatania z branzg, wspierania zwiekszania ogdlnej zgodnosci dokumentacji
rejestracyjnych i poprawiania jakosci raportéw bezpieczenstwa chemicznego.



Wyniki sprawdzen zgodnosci

W 2017 r. spos$rdod 222 przeprowadzonych sprawdzen zgodnosci 185 (83 %) dotyczyto
substancji mogacych wzbudzac¢ obawy. ECHA wydata 151 nowych projektéw decyzji
odnoszgcych sie do niezgodnosci; wnioski o udzielenie informacji najczesciej dotyczyty
przedurodzeniowej toksycznosci rozwojowej, mutagennosci / genotoksycznosci, szkodliwego
wptywu na rozrodczos$c¢ oraz dtugoterminowej toksycznosci dla organizméw wodnych.
Dodatkowo ECHA przyjeta 139 decyzji dotyczacych sprawdzenia zgodnosci. W decyzjach ECHA
przedstawiono tgcznie 679 standardowych wnioskow o udzielenie informacji, co daje srednig
pieciu wnioskow o udzielenie informacji w przeliczeniu na jedng decyzje. W decyzjach
dotyczacych sprawdzenia zgodnosci najczesciej wskazywano nastepujgce niezgodnosci:
przedurodzeniowa toksycznosé rozwojowa, mutagennosé / genotoksycznosé, badania
symulacyjne (wody, gleby i osadow), dtugoterminowa toksycznosé¢ dla organizméw wodnych,
szkodliwy wptyw na rozrodczos¢ oraz toksycznosc¢ dawki powtdrzonej. Powyzsze wymagania w
zakresie informacji umozliwiajg identyfikacje substancji stanowigcych bardzo duze zagrozenie.

Analiza propozycji przeprowadzenia badan

W 2017 r. przyjeto tacznie 58 decyzji w sprawie propozycji przeprowadzenia badan,
zawierajacych 127 wnioskéw o przeprowadzenie badan. Propozycje przeprowadzenia badan
zwigzanych ze zdrowiem ludzi najczesciej dotyczyty przedurodzeniowej toksycznosci
rozwojowej oraz 90-dniowego badania toksycznosci podprzewlektej. Jezeli chodzi o kwestie
srodowiskowe, najczestsze zauwazane przez zgtaszajacych braki informacyjne dotyczyty
krotko- i dtugoterminowych skutkéw dla organizméw ladowych oraz diugoterminowej
toksycznosci dla organizméw wodnych. Wyniki tych badan postuzg swiadomej identyfikacji
substancji stanowigcych bardzo duze zagrozenie, jak rowniez bedg stanowi¢ uzupetnienie
informacji dotyczacych zagrozen zwigzanych z dang substancjg, tak aby umozliwi¢ jej
bezpieczne uzycie.

Dalsza ocena sprawdzen zgodnosci i decyzji w sprawie propozycji przeprowadzenia
badan

W 2017 r. przeprowadzono 327 dalszych ocen dokumentacji. Wyniki dalszych ocen pokazuja,
ze sposrod parametrow docelowych, w przypadku ktorych pierwotnie stwierdzono niezgodnosé
z wymaganiami w zakresie informacji lub ztozono propozycje przeprowadzenia badan, 639 (85
%) wykazuje obecnie zgodno$¢ w konsekwencji oceny dokumentacji. W przypadku pozostatych
117 (15 %) parametréw docelowych sekretariat ECHA wystat stwierdzenie braku zgodnosci z
przepisami (SONC) w odniesieniu do 109 parametréw docelowych i uruchomit nowy proces
decyzyjny zgodnie z art. 42 ust. 1 w odniesieniu do 8 parametréw docelowych.

Sposrod ukonczonych dalszych ocen w 67 przypadkach uznano, Ze substancje mogg
potencjalnie by¢ objete dalszymi procesami regulacyjnymi, tj. klasyfikacjq i oznakowaniem,
oceng substancji lub nowym sprawdzeniem zgodnosci. Jako ze dopiero w 2015 r. podjeto
pierwsze decyzje bazujace na okreslonym w zintegrowanej strategii regulacyjnej ECHA
skoncentrowanym podejsciu dotyczacym wybranych kluczowych parametréw docelowych,
pierwsze takie sprawy dotarty do etapu dziatan nastepczych pod koniec 2017 r.

Postepy w ocenie substancji

Aktualizacja CoRAP na lata 2017—-2019, przyjeta w dniu 21 marca 2017 r., obejmuje 115
substancji, a w przypadku 22 z nich zaplanowano ocene w 2017 r. W nastepstwie
przeprowadzonej w 2017 r. tury powszechnej kontroli przesiewowej ECHA zaproponowata
uwzglednienie w projekcie CoRAP na lata 2018-2020 107 substancji podlegajacych ocenie
prowadzonej przez panstwa cztonkowskie.

Wskutek poprzedniej tury ocen substancji oceniajgce panstwa cztonkowskie sporzadzity
projekty decyzji dotyczacych 27 substancji z wnioskami o udzielenie dalszych informacji celem
objasnienia prawdopodobnych obaw. W przypadku pozostatych 12 substancji oceniajace
panstwa cztonkowskie uznaty, ze dostepne informacje sg wystarczajace do sformutowania
whnioskdéw dotyczacych rozpoznanych obaw.

Proces oceny substancji nabiera w wiekszym stopniu charakteru dalszej oceny, a jego ramy



czasowe sg uzaleznione od okreslonych w decyzjach terminéw sktadania danych przez
rejestrujgcych. W 2017 r. 26 substancji znajdowato sie na etapie przedtozenia nowych
informacji w wyniku wstepnego wniosku o dodatkowe informacje. Odpowiedzialne wtasciwe
organy oceniajacego panstwa cztonkowskiego rozpatrujg obecnie ostatnio przedtozone
informacje pod katem okreslenia ich przydatnosci.

ECHA przyjeta 31 decyzji dotyczacych ocen substancji i opublikowata 25 wnioskdéw dotyczacych
ocen substancji — w przypadku 13 substancji stwierdzono, ze zagrozenia sg wystarczajqco
kontrolowane przy uzyciu istniejgcych srodkow, natomiast w przypadku 12 substangji
stwierdzono, ze konieczne sg ogdlnounijne $rodki zarzadzania ryzykiem.



NAJWAZNIEJSZE ZALECENIA DLA REJESTRUJACYCH

Ponizej przedstawiono najwazniejsze zalecenia ECHA dla rejestrujacych na podstawie ocen
przeprowadzonych w 2017 r. Wszystkie zalecenia i porady przedstawiono w rozdziale 5
niniejszego sprawozdania oraz na stronach internetowych ECHA poswieconych ocenie®.

AKTUALIZACJA DOKUMENTACJI REJESTRACYJNEJ BEZ ZBEDNEJ ZWLOKI W
PRZYPADKU POJAWIENIA SIE ODPOWIEDNICH NOWYCH INFORMACJI
e Zgodnie z art. 22 rozporzadzenia REACH uzytkownik jest odpowiedzialny za
aktualizacje rejestracji o odpowiednie nowe informacje z wiasnej inicjatywy i
bez zbednej zwtoki, a nastepnie przekazanie jej do ECHA, na przykiad w
nastepujacych przypadkach:
O zmiana statusu rejestrujgcego;
0 zmiana sktadu zarejestrowanej substancji;
0 zmiana rocznej lub catkowitej ilosci produkcji lub importu, skutkujaca
zmiang zakresu wielkosci obrotu;
0 zidentyfikowanie nowych zastosowan lub odradzanych nowych
zastosowan;
0 pozyskanie nowej wiedzy o zwigzanych z substancjgq zagrozeniach dla
zdrowia ludzi lub $rodowiska;
0 zmiana w klasyfikacji i oznakowaniu substancji;
o0 aktualizacja lub zmiana raportu bezpieczenstwa chemicznego lub
wytycznych dotyczgcych bezpiecznego stosowania;
0 zidentyfikowanie potrzeby przeprowadzenia nowego badania
wymienionego w zataczniku IX lub zataczniku X do rozporzadzenia
REACH;
0 zmiana udzielonego dostepu do informacji w rejestracji.
e Nowe informacje mogg mie¢ wptyw na ochrone zdrowia ludzi i Srodowiska.

UZASADNIENIE | UDOKUMENTOWANIE PODEJSCIA OPARTEGO NA WADZE
DOWODOW

e Jezeli proponowane jest dostosowanie w oparciu o wage dowododw,
poszczegolne linie dowodowe i uzasadnienie powinny zapewnia¢ wystarczajacy
poziom zaufania w poréwnaniu z informacjami oczekiwanymi w przypadku
badania domysinego. Dokumentacja dostosowania w oparciu o wage dowodow
powinna by¢ przejrzysta, a wnioski uzasadnione.

¢ Nalezy udokumentowac jakosc¢ i zasadno$¢ poszczegdlnych dowodow, a takze
ich spdjnosc i kompletnos¢ w odniesieniu do standardowych wymagan w
zakresie informacji.

e Nalezy rowniez odnies¢ sie do zwigzanych z tymi czynnikami niepewnosci i ich
skutkéw dla sposobu umozliwiajgcego ECHA ocene i weryfikacje wszystkich
dowoddéw dostarczonych w dokumentacji technicznej.

6 https://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
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PRZEDSTAWIENIE SOLIDNYCH ARGUMENTOW DOTYCZACYCH GRUPOWANIA I
PODEJSCIA PRZEKROJOWEGO
e Nalezy zastosowac opracowane przez ECHA podstawy oceny do wnioskowania
przez analogie (RAAF)’, aby sprawdzi¢ solidno$¢ swojego dostosowania
przekrojowego. RAAF opisujg aspekty grupowania i uzasadnien przekrojowych,
ktére ECHA uwaza za istotne dla parametrow docelowych zaréwno w zakresie
zdrowia ludzi, jak tez w zakresie ochrony $rodowiska.
e W marcu 2017 r. na stronie internetowej ECHA opublikowano dokument
techniczny® dotyczacy oceny ztozonosci grupowania i podejscia przekrojowego
w odniesieniu do substancji wielosktadnikowych i UVCB. Opisano w nim
dodatkowe kluczowe kwestie, ktore nalezy rozwazy¢, gdy prognozy oparte na
grupowaniu substancji i przypadkach podejscia przekrojowego obejmujacych
substancje wielosktadnikowe lub UVCB stosowane sg w celu dostosowania
standardowych wymagan w zakresie informacji.
¢ Nalezy uzasadni¢ grupowanie substancji i podejscie przekrojowe, pokazujac, w
jaki sposdb strukturalne podobienstwo i strukturalna odmiennos¢ sg zwigzane z
przewidywaniem i tworzg macierz danych, umozliwiajac poréwnanie rownolegte
wilasciwosci zrodta(-et) i substancji docelowej(-ych).

7 Podstawy oceny do wnioskowania przez analogie ECHA (RAAF):
https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/raaf_en.pdf.

8 Podstawy oceny do wnioskowania przez analogie (RAAF) — uwagi na temat substancji
wielosktadnikowych i UVCB:

https://echa.europa.eu/documents/10162/13630/raaf _uvcb_report_en.pdf/3f79684d-07a5-e439-16c3-
d2c8da96a316.
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1. ZALECENIA DLA REJESTRUJACYCH

Niniejszy rozdziat zawiera porady dla wszystkich obecnych i przysztych rejestrujacych w
ramach rozporzadzenia REACH.

Zalecenia sg oparte na najczestszych niedociggnieciach stwierdzonych podczas oceny
dokumentacji i substancji lub dziatan podejmowanych w jej nastepstwie, a takze zawierajq
informacje na temat wytycznych i narzedzi udostepnianych rejestrujagcym w ciggu roku.

1.1 Prawidtowe zgloszenie nazwy substancji i reprezentatywnego
badanego materiatu

Wyrazne zgtoszenie przedmiotu rejestracji

Nalezy sprawdzi¢, czy zgtoszone informacje osoby prawnej o sktadzie mieszczg sie w granicach
informacji o skfadzie profilu okreslonej substancji, zgodnie ze zgtoszong dokumentacjg sktadu
granicznego w dokumentacji wiodacego rejestrujagcego. Wiecej informacji znajduje sie w
~Poradniku dotyczacym identyfikacji i nazywania substancji na podstawie rozporzadzen REACH
i CLP”S.

Petne wykorzystanie dostepnych poél zgtoszeniowych IUCLID
Nalezy aktywnie aktualizowa¢ dokumentacje wiodacego rejestrujacego, aby wykorzysta¢ nowe
funkcje zgtoszeniowe dla wspdlnego opisu sktadu i dokumentacji badanego materiatu.

ECHA zacheca do podejmowania dziatan w celu korygowania btedéw identyfikacji substancji nie
tylko podczas oceny dokumentacji, ale takze z wtasnej inicjatywy. Wiecej informacji
dotyczacych przygotowywania rejestracji znajduje sie w podreczniku ,,Jak przygotowac
dokumentacje rejestracyjng i PPORD"10,

Mozliwo$¢ wykazania, ze jest sie we wilasciwej wspolnej rejestracji

Nalezy sprawdzi¢, czy informacje o sktadzie mieszczg sie w granicach uzgodnionych przez
wspotrejestrujacych oraz, czy wspodlnie zgtoszone informacje przewidziane w zatgcznikach VII-
XI do rozporzadzenia REACH dotyczg danego sktadu.

Okreslona w szerokim zakresie nazwa substancji oznacza przekazanie szerokiego
zakresu informacji przewidzianych w zatacznikach VII-XI

Jesli rejestrujacy i wspétrejestrujacy okreslili nazwe swojej substancji w szerokim zakresie,
nalezy réwniez jasno poda¢ w dokumentacji rejestracyjnej, w jaki sposéb spetniono wymagania
w zakresie informacji okreslone w zatacznikach VII-XI do rozporzadzenia REACH dla
wszystkich pozycji rejestrowanych i objetych rejestracja.

Mozliwos¢ wykazania istotnosci badanych materiatow

Nalezy zgtosi¢ nazwy sktadnikow i wartosci stezen kazdego badanego materiatu i badania
wykorzystanego do wygenerowania zgtoszonych danych okreslonych w zatgcznikach VII-XI do
rozporzadzenia REACH w polach dostepnych w dokumentacji badanych materiatéw.

Rejestracja nanomateriatéw? Korzystanie z wytycznych ECHA

Nalezy korzystac z dostepnych wytycznych ECHA dotyczacych sposobu postepowania ze
szczegotowymi wiasciwosciami rejestrowanych nanomateriatdw podczas generowania lub
gromadzenia informacji okreslonych w zatgcznikach VII-XI do rozporzgdzenia REACH do
dokumentacji rejestracyjnej. Nalezy wykorzysta¢ pola zgtoszeniowe IUCLID 6 dostepne w
dokumentacji sktadu, aby udokumentowac zarejestrowane pozycje, jak rowniez

9 https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/substance_id_en.pdf/ee696bad-49f6-4fec-b8b7-
2c3706113c7d
10 https://echa.europa.eu/pl/manuals
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udokumentowac, do czego odnoszg sie dane okreslone w zatgcznikach VII-XI do
rozporzadzenia REACH?,

11 https://echa.europa.eu/documents/10162/13643/appendix_r1l4 05-2012_ en.pdf/7b2eelff-3dc7-4eab-
bdc8-6afd8ddf5c8d
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1.2 Podanie informacji o zgodnosci calego badania z DPL

Zgtaszajac wyniki badan toksykologicznych lub ekotoksykologicznych, nalezy jednoznacznie
wskazac¢ jednostke badawczg, w ktdrej przeprowadzono badanie, podajac petng nazwe i adres
jednostki, tak aby mozna byto zweryfikowac oswiadczenie o zgodnosci z dobrag praktykag
laboratoryjng (DPL).

Jezeli czesci badania zgodnego z DPL nie przeprowadzono wedtug zasad DPL, nalezy wskazac,
ktdrych czesci badania to dotyczy w polu uwag w sekcji zgodnosci z DPL w IUCLID.

1.3 Upewnienie sie, ze dokumentacja rejestracyjna jest kompletna

Dotychczasowe doswiadczenia zwigzane z recznymi weryfikacjami naptywajacych dokumentacji
pozwolity ECHA okresli¢ kilka zalecen dla rejestrujgcych, aby rejestrujagcy mogli odpowiednio
przygotowac i ztozy¢ dokumentacje rejestracyjng. ECHA opublikowata dokument informacyjny
dotyczacy recznej weryfikacji, w ktérym opisano rézne obszary recznych kontroli
weryfikacyjnych i ujeto przydatne instrukcje dotyczace przygotowania kompletnej
dokumentacji rejestracyjnej?. Podczas przygotowywania dokumentacji rejestracyjnej nalezy
uwzgledni¢ dokument informacyjny i ponizsze zalecenia.

e Przed przestaniem dokumentacji do ECHA nalezy skorzystac z narzedzia asystenta
walidacji IUCLID.

o Jezeli asystent walidacji nie wskaze zadnych bteddw, nie stanowi to automatycznie
potwierdzenia kompletnosci dokumentacji, gdyz weryfikacje reczne nie sg wyswietlane
w sprawozdaniu asystenta walidacji. Nalezy upewni¢ sie, ze zatgczono wszystkie
wymagane dane dla obszaréw opisanych w dokumencie informacyjnym na temat
recznej weryfikacji.

e Przygotowujac dokumentacje, nalezy wzig¢ pod uwage, ze dokumentacja rejestracyjna
powinna byc¢ przygotowana nie tylko w celu przejscia kontroli kompletnosci — powinna
zawiera¢ wszystkie informacje na temat substancji okreslone w rozporzadzeniu REACH i
powinna wykazywac, ze substancja jest uzywana w bezpieczny sposéb.

e Kazdy rejestrujacy odpowiedzialny jest za zapewnienie rejestracji danej substancji w
ramach odpowiedniego wspdlnego zgtoszenia informacji oraz za przedstawienie w
swojej dokumentacji rejestracyjnej prawidtowych informacji na temat identyfikacji
substancji. Rejestrujgcy nie powinni polegaé na specyficznych dla danego
przedsiebiorstwa informacjach identyfikujacych substancje, ktore zostaty dostarczone
przez wiodgcego rejestrujgcego (takich jak informacje analityczne i informacje na temat
skfadu).

e Nalezy korzystac z istniejgcych dostepnych szablondw, ktére pomagaja rejestrujgcym
zgtaszajacym informacje objete okreslonymi wymaganiami. Na przyktad IUCLID ma
zintegrowane szablony do opisu proceséw produkcyjnych, ktéry jest wymagany dla
substancji UVCB oraz rozwazenia alternatywnych metod podlegajgcych zgtoszeniu wraz
z propozycjami badan na kregowcach.

e Gdy wymagane sg pewne informacje w okreslonym polu IUCLID, informacje te nalezy
poda¢ w odpowiednim polu. Odniesienie do innych czesci dokumentacji IUCLID nie
uznaje sie za kompletng informacje.

1.4 Korzystanie ze wsparcia dostepnego dla rejestrujacych na
podstawie REACH w 2018 r.

Sledzenie dziatan grupy kontaktowej dyrektoréw
Grupa kontaktowa dyrektorow'® ponownie uruchomita swojg dziatalnos¢ w 2017 r. Do jej celéw

12 Dokument jest opublikowany na stronie internetowej ECHA:
https://echa.europa.eu/documents/10162/13652/manual_completeness_check pl.pdf
13 https://echa.europa.eu/about-us/partners-and-networks/directors-contact-group
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nalezy monitorowanie ogoélnej gotowosci przedsiebiorstw oraz identyfikowanie i rozwigzywanie
priorytetowych problemoéw przy wypetnianiu obowigzkéw zwigzanych z rejestracja substancji
chemicznych. Od dnia 31 stycznia 2018 r. grupa postanowita ponownie uruchomic¢ cztery
rozwigzania opracowane juz dla termindéw na lata 2010 i 2013 dla przedsiebiorstw w
wyjatkowych okolicznosciach (rozwigzania 10, 15, 20 i 21)*4.

Korzystanie ze stron internetowych dotyczacych terminu REACH w 2018 r.

Strona internetowa dotyczaca terminu REACH w 2018 r.'® pozostaje gtdwnym punktem
informacyjnym dla rejestrujacych objetych terminem rejestracji w dniu 31 maja 2018 r.
,Praktyczny przewodnik dla menedzeréw MSP i koordynatoréw REACH”8, opublikowany juz w
2016 r., zawiera wiele wskazowek dotyczacych sposobu spetnienia wymogdéw dotyczacych
informacji przy wielkosci obrotu 1-10 i 10—100 ton rocznie, podobnie jak strona internetowa
ECHA ,Jakie informacje sq potrzebne”.”

Zapoznanie sie z naszymi praktycznymi przyktadami

Nowa strona internetowa zawierajgca praktyczne przyktady!® zostata opublikowana dnia 31

maja 2017 r. Miedzy innymi opublikowano jeden przyktad istotny dla wymagan w zakresie

informacji, a mianowicie ,Dziatania w zakresie gromadzenia informacji dla substancji o matej

wielkosci obrotu”®®. Na poczatku 2018 r. opublikowano wiecej praktycznych przyktadow

zwigzanych z oceng zagrozen i ryzyka:

e Jak gromadzi¢ informacje do rejestracji jednosktadnikowej substancji nieorganicznej (z
uwzglednieniem oceny bezpieczenstwa chemicznego);

e Jak gromadzi¢ informacje do rejestracji substancji wielosktadnikowej lub substancji UVCB -
informacje toksykologiczne;

e Jak zdecydowa¢, czy substancja jest polimerem oraz jak postepowac przy rejestracji.

Ponadto linki do istniejacych przyktadow zwigzanych z oceng zagrozen i ryzyka substancji
zostaty zebrane na stronach internetowych z praktycznymi przyktadami. Nalezy zauwazy¢, ze
przyktady z zestawu instrumentéw OECD QSAR zostaty opracowane przy uzyciu starszej wersji
zestawu instrumentéw, ale argumentacja przytoczona w tym dokumencie jest nadal aktualna.

W przypadku MSP mozliwos¢ korzystania z ustug ECHA w chmurze

Ustugi ECHA swiadczone w chmurze sg bezpieczng platformg internetowg stosowang w celu
rozpowszechnienia aplikacji informatycznych ECHA w $rodowisku chmury. Korzystajac z ustug,
mozna wspotpracowac w bardziej przejrzysty i interaktywny sposob. Ustuga ta umozliwia MSP i
ich konsultantom prace online z najnowszg wersjg IUCLID bez koniecznosci instalowania
IUCLID na komputerach lub serwerach firmowych. Ma prosty interfejs skupiajacy sie na
zadaniach zwigzanych z terminem rejestracji REACH w 2018 r., a takze oferuje ukierunkowane
podejécie, aby pomdc rejestrujacym sie niedoéwiadczonym MSP w procesie wprowadzania ich
danych IUCLID. Oferuje uzytkownikowi do 1 GB pamieci danych, mozliwos$¢ tworzenia kopii
zapasowych, ktérymi mozna w petni zarzadzaé, oraz specjalne wsparcie techniczne. Wiecej
informacji o chmurze IUCLID znajduje sie na stronie internetowej 29:21.22,

14 https://echa.europa.eu/documents/10162/23556156/171219 dcg_four_solutions_en.pdf/9451fa44-
266c-74d5-40d9-8beebd0e5c8b

15 https://echa.europa.eu/pl/reach-2018

16 https://echa.europa.eu/pl/practical-guides

17 https://echa.europa.eu/pl/support/registration/what-information-you-need
18https://echa.europa.eu/pl/support/registration/practical-examples

19 https://echa.europa.eu/documents/10162/23221373/example low_info_reqgs_pl.pdf/3db4c47b-4ebf-
1768-6350-e87b530a8f7e

20 https://echa.europa.eu/pl/support/dossier-submission-tools/echa-cloud-services

21 https://www.linkedin.com/groups/12043483

22 https://www.youtube.com/playlist?list=PLOPGDACSd6qgyDkdXwPualFjb5bJksY75k
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1.5 Nalezy unika¢ niepotrzebnych badan na zwierzetach

Nalezy udostepnia¢ dane i, o ile to mozliwe, korzysta¢ z metod bez udziatu zwierzat
Potencjalni rejestrujacy te sama substancje muszg ze sobg wspodtpracowac w zakresie wymiany
wymaganych informacji i uzgodnienia wspdlnie zgtaszanych danych.

W przypadku koniecznosci uzyskania nowych danych dotyczacych dziatania
zracego/draznigcego na skore, ciezkiego uszkodzenia oczu/dziatania draznigcego na oczy lub
uczulenia skory, nalezy wpierw wykonac¢ badania in vitro, niezaleznie od rocznej wielkosci
obrotu substancji. Nieuzasadnione badanie in vivo w przypadkach, gdy dostepne sgq
alternatywy dla badan na zwierzetach, mogq prowadzi¢ do sprawdzenia zgodnosci lub
bezposrednich dziatan w zakresie egzekwowania przepisow.

W przypadku substancji, ktore wedtug oczekiwan nie wykazujg toksycznosci ostrej na
podstawie podejs$¢ bez udziatu zwierzat (np. in vitro i danych QSAR), nalezy wpierw rozwazy¢
przeprowadzenie badania toksycznosci podostrej po podaniu wielokrotnym (badanie 28-
dniowe). Wyniki tego badania mozna wykorzysta¢ w ramach podejscia opartego na wadze
dowodow, aby wyciggna¢ wnioski na temat toksycznosci ostrej po podaniu doustnym bez
przeprowadzania badania toksycznosci ostrej po podaniu doustnym.

Informacje pochodzace z metod innych niz z udziatem zwierzat mozna réwniez wykorzystac
jako dane pomocnicze do grupowania i dostosowania podejscia przekrojowego. Wyniki kilku
indywidualnych rozwigzan bez udziatu zwierzat (np. in silico, in vitro) mogg pozwoli¢ na
dostosowanie wymogdw dotyczacych informacji i unikniecie testu na zwierzetach w ramach
dostosowania podejscia opartego na wadze dowodow.

Wraz z propozycjami przeprowadzenia badan nalezy poda¢ swoje uwagi na temat
metod bez udziatu zwierzat

Po stwierdzeniu, ze konieczne jest wygenerowanie nowych informacji, nalezy zweryfikowac,
czy dany parametr docelowy wymaga propozycji przeprowadzenia badan i wczesniejszego
udzielenia zezwolenia na badanie przez ECHA. Oprécz wymagan w zakresie informacji
wymienionych w zatacznikach IX i X, niektére propozycje przeprowadzenia badan mogq by¢
wymagane juz na poziomie zatacznika VII lub zatgcznika VIIIZ3, Na przyktad w kolumnie 2
zatgcznika VIII wymaga sie od rejestrujacego rozwazenia odpowiednich badan mutagennosci in
vivo w przypadkach, w ktorych uzyskano pozytywne wyniki w badaniach genotoksycznosci in
vitro. Nalezy zauwazy¢, ze jezeli obejmuje to badania wymienione w zatgcznikach IX lub X, na
przyktad badania genotoksycznosci in vivo na komdérkach somatycznych, propozycje
przeprowadzenia badan muszg by¢ przedtozone przez rejestrujgcego i zaakceptowane przez
ECHA w drodze formalnej decyzji przed rozpoczeciem badania.

Jezeli propozycja przeprowadzenia badan obejmuje badania na kregowcach, nalezy w
dokumentacji uwzgledni¢ swoje przemyslenia dotyczace rozwigzan bez udziatu zwierzat dla
danego wymagania w zakresie informaciji.

Uzasadnienie i udokumentowanie podejscia opartego na wadze dowodoéw

Jezeli proponowane jest dostosowanie w oparciu o wage dowoddw, poszczegdlne linie
dowodowe i uzasadnienie powinny zapewniac¢ wystarczajacy poziom zaufania w poréwnaniu z
informacjami oczekiwanymi w przypadku badania domysinego. Dokumentacja dostosowania w
oparciu o wage dowoddéw powinna by¢ przejrzysta, a wnioski uzasadnione.

Nalezy udokumentowac jakosc¢ i zasadnos$¢ poszczegolnych dowodéw, a takze ich spdjnosc i
kompletnos¢ w odniesieniu do standardowych wymagan w zakresie informacji. Nalezy réwniez
odnies¢ sie do zwigzanych z tymi czynnikami niepewnosci i ich skutkéw dla sposobu

23 https://echa.europa.eu/pl/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-
safety-assessment
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umozliwiajacego ECHA ocene i weryfikacje wszystkich dowodow dostarczonych w dokumentacji
technicznej.

Przedstawienie solidnych argumentow dotyczacych grupowania i podejscia
przekrojowego

Nalezy zastosowac opracowane przez ECHA podstawy oceny do wnioskowania przez analogie
(RAAF)?4, aby sprawdzi¢ solidno$¢ swojego dostosowania przekrojowego. RAAF opisujg aspekty
grupowania i uzasadnien przekrojowych, ktore ECHA uwaza za istotne dla parametréw
docelowych zaréwno w zakresie zdrowia ludzi, jak tez w zakresie ochrony $rodowiska. W
marcu 2017 r. na stronie internetowej ECHA opublikowano dokument techniczny?® na temat
kluczowych kwestii dotyczacych oceny ztozonosci grupowania i podejscia przekrojowego w
odniesieniu do substancji wielosktadnikowych i UVCB. W dokumencie tym opisano dodatkowe
kluczowe kwestie, ktére nalezy rozwazy¢, gdy prognozy oparte na grupowaniu substancji i
przypadkach podejscia przekrojowego obejmujacych substancje wielosktadnikowe lub UVCB
stosowane sg w celu dostosowania standardowych wymagan w zakresie informaciji.

Nalezy uzasadni¢ grupowanie substancji i podejscie przekrojowe, pokazujac, w jaki sposob
strukturalne podobienstwo i strukturalna odmiennosé sg zwigzane z przewidywaniem i tworzg
macierz danych, umozliwiajgc poréwnanie rownolegte wtasciwosci zrodet i substangji
docelowych.

1.6 Raport bezpieczenstwa chemicznego powinien odzwierciedla¢
rzeczywiste zastosowania i zagrozenia

Uzyskanie DNEL zgodnie z wytycznymi ECHA

Uzyskanie DNEL (pochodnego poziomu niepowodujacego zmian) jest kluczowym elementem
charakterystyki ryzyka substancji chemicznej. DNEL jest ustalony w rozporzadzeniu REACH
jako prég, powyzej ktorego ludzie nie powinni by¢ narazeni. Dlatego wazne jest, aby wartosc
DNEL zostata uzyskana w odpowiedni sposob, majac pewnos¢, ze substancja jest wytwarzana i
uzywana w sposdb nie majacy negatywnego wptywu na zdrowie ludzi. DNEL nalezy uzyska¢ na
podstawie deskryptora dawki wzbudzajacego najwieksze obawy dotyczace drogi narazenia i
rodzaju skutku. Zwykle jest to badanie o najnizszym poziomie NOAEL/LOAEL (brak
obserwowanego negatywnego skutku/najnizszy obserwowany poziom negatywnego skutku).

Do przeliczenia deskryptora dawki na DNEL nalezy zastosowaé zestaw czynnikdw oceny. Aby
uzyskac¢ wyjasnienie tta tych czynnikdéw oceny, nalezy zapoznac sie z rozdziatem R.8 Poradnika
REACH dotyczacego wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego:
~Charakterystyka zaleznosci dawka [stezenie]—odpowiedz w odniesieniu do zdrowia cztowieka”
(wersja 2.1, listopad 2012 r.)26.

Nalezy uzasadnic¢ i udokumentowac wszelkie odstepstwa od tych domysinych czynnikéw oceny
za pomocg argumentéw naukowych odnoszacych sie konkretnie do zarejestrowanej substancji.

Jesli nie mozna uzyskac wartosci DNEL dla okreslonego zagrozenia, na przyktad dziatania
draznigcego/zracego skdre/oczy, uczulenia skory, mutagennosci, nalezy wykonac i przedtozyc¢
ocene jakosciowa.

24 Podstawy oceny do wnioskowania przez analogie ECHA (RAAF):
https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/raaf _en.pdf.

25 podstawy oceny do wnioskowania przez analogie (RAAF) — uwagi na temat substancji
wielosktadnikowych i UVCB:

https://echa.europa.eu/documents/10162/13630/raaf _uvcb_report_en.pdf/3f79684d-07a5-e439-16c3-
d2c8da96a316.

26 Rozdziat R.8 Poradnika REACH dotyczacego wymagan w zakresie informaciji i oceny bezpieczenstwa
chemicznego: ,Charakterystyka zaleznosci dawka [stezenie]-odpowiedz w odniesieniu do zdrowia
cztowieka”: https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r8_en.pdf/.
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Zastosowanie kalkulatorow DNEL i PNEC w IUCLID 6
Kalkulatory DNEL i PNEC?” sg nowymi funkcjami IUCLID 6 (wersje 1.2.0i 1.3.0).

Kalkulator DNEL zostat opracowany we wspotpracy z Sekretariatem Stanu ds. Gospodarczych
(SECO) Konfederacji Szwajcarskiej, aby wesprzec uzyskanie pochodnych poziomdw
niepowodujgcych zmian (DNEL) dla pracownikéw i ogétu spoteczenstwa w przypadku
dtugotrwatych zmian ogodlnoustrojowych powstatych przez drogi pokarmowe, skore i drogi
oddechowe w oparciu o wytyczne ECHA.

Kalkulator PNEC zostat opracowany w celu wsparcia uzyskiwania przewidywanych stezen
niepowodujacych zmian w $rodowisku (PNEC) dla celéw ochrony $rodowiska wodnego,
osadowego i lgdowego w oparciu o wytyczne ECHA.

Kalkulatory DNEL i PNEC wykorzystujg informacje juz przekazane w podsumowaniach badan
dotyczacych rodzaju dziatania dokumentacji IUCLID i automatycznie wypetniaja zapisy
podsumowujgce w sekcjach 6 (Informacje ekotoksykologiczne) i 7 (Informacje
toksykologiczne) IUCLID.

Ocena narazenia musi obejmowaé wszystkie zidentyfikowane zagrozenia

Zgodnie z sekcjq 5.0 zatacznika I do rozporzadzenia REACH po uruchomieniu oceny narazenia,
tj. spetnieniu kryteridw okreslonych w art. 14 ust. 4, ocena ,uwzglednia wszystkie etapy
istnienia substancji” i ,obejmuje wszelkie narazenia, ktére moga miec¢ zwigzek

z zidentyfikowanymi zagrozeniami”. W czes$ci B Poradnika ECHA dotyczacego wymagan w
zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego: Ocena zagrozen (wersja 2.1,
grudzien 2011 r.) wyjasnia sie, ze istniejg trzy rodzaje zidentyfikowanych zagrozen
wymagajacych oceny narazenia:

1. zagrozenia prowadzace do klasyfikacji;

2. mozliwe do sklasyfikowania zagrozenia, w przypadku gdy nasilenie skutkow jest nizsze
niz kryteria klasyfikacji, a zatem substancja nie jest sklasyfikowana;

3. zagrozenia, dla ktérych obecnie nie istniejq kryteria klasyfikacji.

Trzy powyzsze punkty wigzg sie z tym, ze ocena narazenia nie ogranicza sie do mozliwych do
sklasyfikowania zagrozen lub negatywnych skutkéw zaobserwowanych w dawkach lub
stezeniach, w ktérych klasyfikacja jest uruchamiana, ale powinna obejmowac wszystkie
zidentyfikowane zagrozenia. Nalezy zauwazy¢, ze zagrozenie uznaje sie za zidentyfikowane,
gdy zaobserwowano negatywne skutki w badaniach przy najwyzszym zalecanym badanym
stezeniu lub najwyzszych zalecanych badanych dawkach. Wartosci DNEL lub PNEC mozna
uzyskac, a zatem konieczna bytaby ocena narazenia dla danej drogi narazenia, rodzaju skutku
lub celu ochrony. Na przykfad, gdy zaobserwowano negatywne skutki w badaniach nad
toksycznoscig przeprowadzonych przy najwyzszym mozliwym i istotnym biologicznie stezeniu
dla srodowiska wodnego, zgodnie z wytycznymi OECD i UE dotyczacymi badan (np. 100 mg/I
jako badanie wartosci granicznej dla ostrej toksycznosci dla sSrodowiska wodnego w
wytycznych OECD), biorac pod uwage witasciwosci substancji decydujace o losie w $rodowisku,
moze to wskazywad, ze iloSciowa ocena narazenia, tj. uzyskanie przewidywanych stezed w
$rodowisku (PEC), jest obowigzkowa dla srodowiska wodnego, osadowego i glebowego.

Uzywanie poprawnych scenariuszy narazenia i oszacowan narazenia

Wiarygodnos$c¢ oceny narazenia w duzym stopniu zalezy od wiarygodnosci scenariuszy
narazenia i parametréw wejsciowych stosowanych w oszacowaniu narazenia. Jednym z
gtownych parametrow majacych wptyw na wynik oceny narazenia Srodowiska sg czynniki
uwalniania substancji do srodowiska. W rozdziale 16 Poradnika ECHA dotyczgacego wymagan w

27 https://iuclid6.echa.europa.eu/documents/21812392/22308501/iuclid_functionalities_pl.pdf
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zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego: Oszacowanie narazenia srodowiska?®
sugeruje sie ogdlne najgorsze mozliwe czynniki uwalniania dla kazdej kategorii uwalniania do
$rodowiska (ERC), ktére/q rejestrujagcy mogq stosowac bez dalszego uzasadnienia. Jezeli sq
dostepne niedomysine wspoétczynniki uwalniania ERC (dla konkretnego miejsca lub
zaproponowane przez dany sektor konkretne kategorie uwalniania do $srodowiska (SpERC)) i sg
wykorzystywane do oszacowania narazenia, powinno to zawsze by¢ uzasadnione. Uzasadnienie
to powinno by¢ wystarczajgco szczegdtowe, zrédio powinno zawierac¢ odniesienie (i by¢
dostepne) i powinno by¢ powigzane z odnosnymi warunkami operacyjnymi lub srodkami
zarzadzania ryzykiem, aby ECHA mogta zrozumie¢, czy obejmuje odpowiednie scenariusze
mozliwych uwolnien z przetwarzania substancji zgodnie z odpowiednim scenariuszem
narazenia. Na przyktad opracowujacy i korzystajacy ze SpERC powinni dopilnowac, by opis
zawarty w arkuszach informacji SpERC byt szczegotowy, jasny i precyzyjny oraz zawierat
stosowne uzasadnienie, a takze obejmowat wszystkie istotne zgtaszane czynnosci badz
procesy, warunki operacyjne oraz srodki kontroli ryzyka. Co do zasady SpERC zawierajg
definicje zakresu (dziedzina zastosowania), informacje o warunkach uzytkowania
prowadzacych do okreslonego oczekiwanego czynnika uwalniania, oczekiwane czynniki
uwalniania oraz wyjasnienie, w jaki sposdb uzyskano czynniki uwalniania. Jesli arkusz
informacyjny SpERC nie zawiera wystarczajgcych informacji ogdlnych na temat
proponowanego czynnika uwalniania, CSR rejestrujgcego moze nie by¢ przekonujacy w
wykazywaniu kontroli ryzyka.

Ocena narazenia wymaga oszacowania poziomu substancji, na ktéra moga by¢ narazeni ludzie
i sSrodowisko. Jest to kolejny kluczowy element oceny, czy ryzyko jest odpowiednio
kontrolowane na wszystkich etapach istnienia substancji. Sktada sie z dwdch wyraznych
krokdw: okreslenia scenariuszy narazenia (jak omdéwiono powyzej) i oszacowania narazenia w
kazdym scenariuszu.

Szacunki narazenia okre$lajg poziom narazenia oczekiwany podczas wytwarzania i stosowania
substancji chemicznej i sg poréwnywane z otrzymanymi uzyskanymi DNEL, aby zapewni¢, ze
nie wptynie to negatywnie na zdrowie ludzi. Do oszacowania poziomu narazenia mozna
zastosowac odpowiedni lub reprezentatywny zestaw mierzonych danych. W przypadku braku
danych dotyczacych narazenia w miejscu pracy, narazenie nalezy doktadnie oszacowag,
stosujac modele narazenia, ktore sg odpowiednie dla wtasciwosci fizykochemicznych substancji
i drogi narazenia. Podczas korzystania z modelu w celu uzyskania szacunkowych wartosci
narazenia nalezy zrozumieé, w jaki sposdb dziata i jakie sg jego ograniczenia, aby byt on
odpowiedni do zastosowania i mozna byto poprawnie wprowadzi¢ parametry. Innymi stowy,
nalezy uzy¢ modelu w jego dziedzinie zastosowania i nie nalezy odbiega¢ od podstawowych
zatozen w modelu. Korzystajac z narzedzi oceny narazenia zintegrowanych z Chesar,
uzytkownicy otrzymujg ostrzezenia, jezeli korzystajg z narzedzia w sposdb wykraczajacy poza
dziedzine zastosowania narzedzia.

Uzasadnienie dostosowania opartego na narazeniu

W przypadku stosowania zatacznika XI sekcja 3 badania zalezne od narazenia ustalane
indywidualnie dla kazdej substancji przez zgtaszanie wdrozenia Scisle kontrolowanych
warunkéw podczas wszystkich etapéw istnienia substancji, w celu potwierdzenia
zastosowanych warunkéw podczas wszystkich etapdéw istnienia substancji, nalezy réwniez
zapewni¢ opis konkretnych dziatan wykonanych na kazdym etapie istnienia substancji i na
kazdej odnosnej stronie dotyczacej obchodzenia sie z substancjg i jej stosowania w
dokumentacji rejestracyjnej. W odniesieniu do kazdego konkretnego dziatania nalezy
uwzgledni¢ krotki opis systemu lub wyposazenia wykazujacy, w jaki sposéb substancja jest
rygorystycznie objeta srodkami technicznymi podczas wszystkich jej etapdw istnienia oraz w
jaki sposdb realizowane sg inne wymogi art. 18 ust. 4 lit. a)—f) rozporzadzenia REACH.

28 nhttps://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r16_en.pdf/b9f0f406-ff5f-
4315-908e-e5f83115d6af
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Wiecej informacji na temat tego, jakie informacje i dokumenty sg istotne i konieczne do
przedtozenia w dokumentacji rejestracyjnej na poparcie zgtoszenia o Scisle kontrolowanych
warunkach, podano w Poradniku praktycznym ECHA czes$¢ 16 ,Jak sprawdzi¢, czy dana
substancja jest stosowana jako potprodukt w warunkach $cisle kontrolowanych i jak
raportowac informacje na temat rejestracji potproduktéw w systemie IUCLID” oraz?® w
Poradniku ECHA dotyczacym potproduktdwse.

Poprawienie opisdw zastosowania

Podstawag hierarchizacji substancji pod katem objecia oszacowaniem i regulacyjng kontrolg
ryzyka sg ich wtasciwosci w zakresie zagrozenia i potencjat narazenia. Aby oceni¢ potencjat
narazenia substancji, nalezy mie¢ wystarczajace informacje na temat sposobu jej
wykorzystania. Na przyktad prace nad dodatkami z tworzyw sztucznych wykazaty, ze w
rejestracjach REACH nie podano wystarczajgcych informacji na temat zastosowan
umozliwiajgcych usuniecie z listy priorytetowych substancji stosowanych jako dodatki w
tworzywach sztucznych w oparciu o ich potencjat narazenia. Brak takich informacji oznacza, ze
nie mozna przeprowadzi¢ odpowiednich ocen bezpieczenstwa dla substancji w wyrobach z
tworzyw sztucznych. Aby madc ustali¢ priorytetowe i niepriorytetowe dodatki do tworzyw
sztucznych, rejestracje powinny by¢ aktualizowane, aby zapewni¢ jasny obraz wzorcéw
stosowania tych substancji i warunkéw bezpiecznego stosowania.

Mapy zastosowan to narzedzie majace na celu poprawe jakosci informacji dotyczacych
zastosowan i warunkéw stosowania przekazywanych podmiotom usytuowanym na dalszych
etapach tancucha dostaw oraz zwiekszenie wydajnosci procesu komunikacji. Na stronie
internetowej ECHA dostepne sg zalecane dla rejestrujgcych mapy zastosowan dotyczace
mieszania i konwersji tworzyw sztucznych. Te mapy zastosowan zostang rozszerzone, aby
uwzgledni¢ okres przydatnosci artykutéw do uzycia.

1.7 Zapoznanie sie z nowymi wytycznymi na temat oceny PBT/vPvB

Nalezy zwroci¢ uwage, ze rozdziat R.11 Poradnika ECHA dotyczacego wymagan w zakresie
informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego3?, ktéry obejmuje ocene PBT/vPvB, zostat
zaktualizowany w 2017 r. Zintegrowane strategie badania dotyczace trwatosci i zdolnosci do
bioakumulacji zostaty zaktualizowane i przedstawiono dodatkowe wyjasnienia dotyczace
stosowania podejscia opartego na wadze dowoddw, zgodnie z zatgcznikiem XIII do
rozporzadzenia REACH.

29 https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pgl6 intermediate registration pl.pdf/00f7f64c-ae3c-
44aa-928e-adac05b001cd

30 https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/intermediates pl.pdf/af157899-332b-4cbd-926f-
57b831fca3d3

31 https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements r11 en.pdf/a8cce23f-ab5a-
46d2-ac68-92feelf9e54f
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1.8 Identyfikowanie informacji o produktach rozkitadu i postepowanie z
nimi

Identyfikacja produktéw rozktadu jest standardowym wymaganiem w zakresie informacji
okreslonym w sekcji 9.2.3. zatgcznika IX do rozporzadzenia REACH. Informacje na temat
produktéw rozktadu powinny by¢ przekazane w przypadku braku waznych dowodow
wskazujacych, ze substancja tatwo ulega biodegradacji.

Konieczna jest ocena PBT/vPvB, poniewaz zatgcznik XIII do rozporzadzenia REACH stanowi, ze
»przy identyfikacji [substancji PBT i substancji vPvB] uwzglednia sie rowniez wiasciwosci
PBT/vPvB odpowiednich sktadnikéw substancji oraz odpowiednich produktéw przeksztatcenia
lub rozpadu”. Informacje o produktach rozktadu nalezy réwniez w stosownych przypadkach
uwzgledni¢ przy ocenie narazenia (pkt 5.2.4 zatacznika I do rozporzadzenia REACH) oraz w
celu dokonania oceny zagrozenia (np. pkt 9.4 kolumna 2 zatacznika X i pkt 9.5.1 zatacznika X
do rozporzadzenia REACH). Informacje te sg rowniez niezbedne do przygotowania w
odpowiednich przypadkach sekcji 12 karty charakterystyki (zatacznik II do rozporzadzenia
REACH).

Informacje na temat produktow rozktadu sg zwykle uzyskiwane z badan symulacyjnych. Dalsze
informacje znajdujg sie w rozdziale R.7.9 Poradnika ECHA dotyczacego wymagan w zakresie
informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego.

1.9 Prawidtowe klasyfikowanie substancji wielosktadnikowych i UVCB

Klasyfikacja substancji zawierajacej zanieczyszczenia, dodatki lub wiele sktadnikow
(wielosktadnikowej, UVCB), podobnie jak w przypadku mieszanin, powinna opierac sie przede
wszystkim na odpowiednich dostepnych informacjach (w tym danych z badan) dotyczacych
danej substancji. Jednak przy klasyfikacji ze wzgledu na wtasciwosci CMR lub przy ocenie
wiasciwosci w zakresie bioakumulacji i rozktadu w klasie zagrozenia dla srodowiska wodnego,
zdecydowanie zaleca sig, aby klasyfikacja substancji, podobnie jak w przypadku mieszanin,
opierata sie na informacjach o znanym(-ch) pojedynczym(-ych) sktadniku(-ach), poniewaz nie
ma zadnej toksykologicznej réznicy miedzy mieszaning a substancjg zawierajaca inne
substancje sktadowe.

W wyjatkowych przypadkach dane dotyczace samej substancji moga wykazywac bardziej
powazne skutki dla klasyfikacji ze wzgledu na CMR lub istotne skutki dla wtasciwosci w
zakresie bioakumulaciji i rozktadu, ktore nie zostaty zidentyfikowane na podstawie informaciji o
substancjach sktadowych. Z danych tych nalezy nastepnie korzystac, jesli sg dostepne. W
przypadku klas zagrozenia innych niz CMR dane dotyczgce sktadnikéw powinny by¢ stosowane
do klasyfikacji zgodnie z zasadami mieszanin, w przypadku gdy nie sg dostepne dane
dotyczace substancji. Zdecydowanie odradza sie badania ztozonej substancji do celow
klasyfikacji, jezeli istniejg dane dotyczace sktadnikdéw.

1.10 Zapoznanie sie z nowymi dokumentami dotyczacymi
nanomateriatow

ECHA zacheca do zapoznania sie z nastepujacymi piecioma dokumentami, ktdre zawierajg
porady dla rejestrujgcych przygotowujacych dokumentacje rejestracyjne obejmujace
nanoformy w 2017 r.

ECHA wydata dwie zupetnie nowe publikacje: dodatek dotyczacy nanomateriatéw R.6-1 do
rozdziatu R.6: QSAR i grupowanie chemikaliow w Poradniku ECHA dotyczgcym wymagan w



zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego3? oraz dokument dotyczacy
najlepszych praktyk w zakresie rejestracji nanomateriatéw ,Jak przygotowac¢ dokumentacje
rejestracyjng obejmujacg nanoformy: najlepsze praktyki”s3s.

Dokument dotyczacy najlepszych praktyk zawiera zalecenia dotyczace rozrézniania
poszczegolnych nanoform substancji. Przestrzeganie zalecen zawartych w dokumencie zapewni
spdjne zgtaszanie informacji na temat nanoform w dokumentacjach rejestracyjnych i utatwi
rejestrujagcym wyrazne wykazanie, ze wypetniajg obowigzki rejestracyjne w odniesieniu do
nanomateriatow. Ponadto w dodatku R.6-1 przedstawiono podejscie do sposobu uzasadnienia
wykorzystania danych o zagrozeniach miedzy nanoformami (i nienanoformami) oraz w grupach
nanoform tej samej substancji.

Ponadto ECHA opublikowata aktualizacje trzech istniejacych dokumentéw zawierajacych
wytyczne dotyczace nanomateriatéw: dodatki®* dotyczace nanomateriatow do rozdziatéw R.7a,
R.7b i R.7c Poradnika ECHA dotyczacego wymagan w zakresie informacji i oceny
bezpieczenstwa chemicznego (wytyczne dla konkretnego parametru docelowego). Dodatki te
zawierajg wytyczne dla poszczegdlnych nanomateriatdéw dotyczace sposobu spetnienia
wymagan w zakresie informacji okreslonych w zatacznikach VI-X do rozporzadzenia REACH.

1.11 Odpowiadanie na decyzje ECHA dotyczace oceny

Przestrzeganie terminéw okreslonych w decyzji

Przypomina sie o przestrzeganiu terminu aktualizacji dokumentacji rejestracyjnej. Nawet w
przypadkach, w ktorych informacje moga by¢ spdznione, w interesie uzytkownika jest
przekazanie ECHA w aktualizacji dokumentacji z uzasadnieniami i dostarczenie wszystkich
wymaganych informacji w oczekiwanym terminie.

Prawidtowe zgtoszenie nowych informacji

Podczas zgtaszania wymaganych informacji w dokumentacji technicznej prosimy o zwrocenie
uwagi na szczegdty. ECHA musi by¢é w stanie niezaleznie oceni¢ badania i sformutowac swojg
opinie na temat waznosci badania i znaczenia wynikéw.

Informacje o sktadzie badanego materiatu majq kluczowe znaczenie, aby ECHA mogta
stwierdzi¢, czy wyniki badan sg istotne dla zarejestrowanej substancji.

W ocenie bezpieczenistwa chemicznego nalezy rowniez wzig¢ pod uwage wszystkie nowe
informacje o zagrozeniach i uwzgledni¢ to w CSR.

Podczas aktualizacji dokumentacji, w przypadku podjecia decyzji o dostosowaniu wymagania w
zakresie informacji (tj. niewykonanie wymaganego badania eksperymentalnego), wszelkie
takie dostosowania muszg spetnia¢ warunki opisane w kolumnie 2 odpowiedniego zatgcznika
REACH lub nalezy postepowac zgodnie z zasadami okreslonymi w zatgczniku XI do
rozporzadzenia REACH. Takie dostosowania muszg by¢ w petni uzasadnione i
udokumentowane, aby umozliwi¢ ECHA wifasciwg ocene i weryfikacje zastosowanego
dostosowania.

32 Dodatek R.6-1 dotyczacy nanomateriatdéw w wytycznych zakresie QSAR i grupowania chemikaliéw:
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/appendix _r6 nanomaterials en.pdf/.

33 Jak przygotowac dokumentacje rejestracyjng dotyczaca nanoform: najlepsze praktyki
https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/how_to_reqgister_nano_pl.pdf/.

34 https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/appendix_r7a_nanomaterials_en.pdf/,
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/appendix_r7b_nanomaterials _en.pdf/ oraz
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/appendix_r7c¢c_nanomaterials_en.pdf/.
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1.12 Zalecenia zwigzane z oceng substancji

W przypadku ujecia zarejestrowanej substancji w CoRAP nalezy jak najwczesniej
dokonac przegladu i aktualizacji dokumentacji

Nalezy doktadnie sprawdzi¢ dokumentacje rejestracyjng i, w razie potrzeby, przedtozy¢
aktualizacje dokumentacji, aby utatwi¢ przyszty proces oceny.

Wazne jest, aby:

- zaktualizowac¢ swoje dokumenty w odpowiednim czasie przed rozpoczeciem procesu
oceny;

- dopilnowa¢, aby identyfikacja zarejestrowanej substancji byta jasna i odpowiednio
udokumentowana;

- dopilnowa¢, aby scenariusze zastosowania i narazenia byty doktadne i aktualne oraz aby
Ooszacowania narazenia byty prawidtowe.

Nalezy zapewni¢ dobrg komunikacje w catym fancuchu dostaw, aby zebra¢ niezbedne
informacje na temat zamierzonych zastosowan zarejestrowanej substancji.

- Nalezy jak najwczesniej skontaktowac sie z dalszymi uzytkownikami, aby mie¢ wszystkie
istotne informacje, a takze rozwazyc¢ kontakt z konkretnymi organizacjami dalszych
uzytkownikow.

- Dalsi uzytkownicy substancji wchodzacych w sktad CoRAP, ktorzy posiadajg przydatne
informacje lub majg do nich dostep, powinni rozwazy¢ poinformowanie wiodacego
rejestrujgcego®® lub oceniajgcego wtasciwego organu panstwa cztonkowskiego (MSCA)3S.

O ile jest to mozliwe, nalezy unika¢ przekazywania aktualizacji dokumentacji po rozpoczeciu
oceny substancji, chyba ze jest to zgodne z oceniajacym MSCA.

Korzystanie z okazji do wspétdziatania z wiasciwym organem oceniajacym panstwa
cztonkowskiego.

ECHA opublikowata zalecenia dotyczace najlepszych praktyk w zakresie nieformalnych
kontaktow, poniewaz wtasciwe organy panstw cztonkowskich uzgodnity wspdlne podejscie do
kontaktow z rejestrujgcymi podczas oceny substancji®’.

Nalezy porozmawiac ze wspotrejestrujacymi i zdecydowad, kto moze by¢ wyznaczony
przedstawicielem ds. kontaktéw z oceniajacym MSCA.

Oceniajagcy MSCA moze zwrocic sie do uzytkownika na pismie z prosbg o dodatkowe
wyjasnienia przed sporzadzeniem projektu decyzji. Nalezy upewnic sie, ze odpowiedzi
udzielane sg terminowo i oméwic¢ z oceniajagcym MSCA potrzebe lub termin kazdej aktualizacji
dokumentacji rejestracyjnej.

W stosownych przypadkach kontakt z ECHA
O ile oceniajacy MSCA przeprowadza ocene, ECHA koordynuje caly proces oceny substancji.
Mozna kontaktowac sie z ECHA w celu wyjasnienia kwestii o charakterze administracyjnym za
pomoca formularza kontaktowego ECHA38.

- Nalezy upewnic sie, ze dane kontaktowe w systemie REACH-IT sg aktualne.

35 ECHA publikuje nazwe wiodacych rejestrujacych, o ile pozwalajg na to przedsiebiorstwa. Aby uzyskac
wiecej informacji, nalezy zapoznaé¢ sie z ,Wykazem wiodacych rejestrujagcych” na stronie:
https://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/registration-statistics.

36 W wykazieCoRAP ECHA publikuje panstwo cztonkowskie i dane kontaktowe odpowiedniego wtasciwego
organu odpowiedzialnego za ocene kazdej substancji.

37 https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/interaction_ms_reg_sev_en.pdf

38 https://www.echa.europa.eu/contact/helpdesk-contact-form
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Po otrzymaniu projektu decyzji dotyczacej oceny substancji dokonanie jego
przegladu i przekazanie skoordynowanych uwag

Po otrzymaniu projektu decyzji od ECHA za posrednictwem narzedzia REACH-IT nalezy
przejrzec jego tres¢, aby zrozumiec¢ wnioski (w tym metody badan lub strategie badan).

O ile to mozliwe, nalezy w ciggu 30 dni skoordynowa¢ odpowiedzi i przedtozy¢ jeden zbiér
skonsolidowanych uwag. Termin zgtaszania uwag oraz link do formularza internetowego
podano w zawiadomieniu.

- Wszystkie odpowiednie numery rejestracji sg wymienione w zataczniku do projektu
decyzji.

- Ewentualnie mozna zapoznac sie ze strong wspétrejestrujagcych w systemie REACH-IT,
ktora wyswietla dane kontaktowe i role obecnych rejestrujgcych substancje.

Podobnie jak w przypadku uwag do projektu decyzji, w ciggu 30 dni nalezy skoordynowac
odpowiedzi na propozycje zmian (PfAs) i przediozy¢ jeden zbiér skonsolidowanych uwag.

- Przyjmowane sa jedynie uwagi dotyczace PfA, a uwagi na temat (zmienionego) projektu
decyzji jako takiego nie sg brane pod uwage na tym etapie procesu.

- Na tym etapie nie mozna tez przedtuzy¢ terminu sktadania uwag ze wzgledu na Scisty
harmonogram procesu decyzyjnego narzuconego przez rozporzadzenie REACH.

Nalezy rozpoczac¢ dyskusje z laboratoriami badawczymi w celu sprawdzenia ich mozliwosci
prowadzenia nowych badan, tak aby przygotowac ptynne rozpoczecie dziatan po otrzymaniu
ostatecznej decyzji.

- Informacje te mozna rowniez wykorzystac¢ do poinformowania oceniajgcego MSCA o
realnych terminach, ktére nalezy uwzgledni¢ w decyzji.

- Nie mozna przeprowadzac¢ zadnych badan, dopdki proces decyzyjny nie zostanie
zakonczony, poniewaz mogg wystapi¢ zmiany we wnioskach.

Po otrzymaniu decyzji dotyczacej oceny substancji uzgodnienie ze
wspoétrejestrujacymi, kto wykona badanie

Po uzyskaniu zgody wtasciwych organdw panstw cztonkowskich lub cztonkdéw komitetu panstw
cztonkowskich ECHA przyjmuje decyzje i przekazuje jg zainteresowanym rejestrujgcym za
pomocg systemu REACH-IT.

W ciggu 90 dni od otrzymania decyzji nalezy poinformowac¢ ECHA o uzgodnionym podmiocie
prawnym majacym wykona¢ wymagane badania w imieniu pozostatych rejestrujgcych, ktorzy
sq adresatami decyzji lub ktérych ona dotyczy.

- Jezeli ECHA nie zostanie poinformowana o takim uzgodnionym podmiocie prawnym w
terminie 90 dni, ma obowigzek wyznaczy¢ jednego z adresatow decyzji do
przeprowadzenia badan w imieniu wszystkich zainteresowanych rejestrujacych.

Wszelkie kwestie dotyczgce udostepniania danych i podziatu kosztéw miedzy rejestrujacymi
muszg zostac¢ rozwigzane w ramach SIEF lub konsorcjéw. W decyzji dotyczacej oceny
substancji nie okresla sie zasad udostepniania danych i podziatu kosztow miedzy
rejestrujgcymi te sama substancje. Udostepnianie danych wraz z podziatem kosztdw powinno
odbywac sie zgodnie z obowigzkiem udostepniania danych okreslonym w rozporzadzeniu
REACH i rozporzadzeniu wykonawczym Komisji 2016/9.

Poinformowanie ECHA i oceniajacego MSCA o przestaniu wszystkich informacji
wymaganych w decyzji

Gdy wszystkie wymagane informacje zostang przekazane w zaktualizowanej dokumentacji
rejestracyjnej, nalezy poinformowac o tym ECHA, korzystajac z formularza internetowego



wskazanego w zawiadomieniu®°.
Nalezy poinformowac oceniajagcy MSCA pocztg elektroniczng.

- Dane kontaktowe oceniajgcych MSCA znajdujq sie na liScie CoRAP opublikowanej na
stronie internetowej ECHA%C.

Jezeli wszystkie niezbedne informacje nie moggq zostac¢ przekazane zgodnie z terminami
okreslonymi w decyzji, nalezy wypetni¢ formularz internetowy ECHA i dotaczy¢ wszelkie
odpowiednie wyjasnienia i dowody potwierdzajace dotyczace statusu wszelkich
niewypetnionych jeszcze wymagan w zakresie informacii.

- Jednoczesnie nalezy poinformowac oceniajacy MSCA o stanie aktualizacji dokumentacji.
Takie wspétdziatanie powinno umozliwi¢ oceniajacemu MSCA uzyskanie w petni
$wiadomego stanowiska w celu podjecia decyzji, czy zaproponowac konkretne dziatania.

39 https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/SEDraftDecisionComments.aspx

40 https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/evaluation/community-rolling-action-plan/corap-
table
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1.13 Uwzglednianie aktualizacji poradnikow ECHA

W 2017 r. ECHA kontynuowata opracowywanie i aktualizowanie poradnikéw REACH. W ciggu
tego roku na stronie internetowej ECHA opublikowano nastepujace zaktualizowane poradniki:

e Sprostowanie do Poradnika na temat udostepniania danych (wersja 3.1), opublikowane
dnia 13 stycznia 2017 r.

e Nowe i uaktualnione dodatki dotyczgce nanomateriatow do rozdziatéw R.6, R.7a, R.7b i
R.7c Poradnika dotyczacego wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa
chemicznego, opublikowane dnia 24 maja 2017 r.

e Jak przygotowac¢ dokumentacje rejestracyjng dotyczaca nanoform: najlepsze praktyki
(wersja 1.0), opublikowane dnia 24 maja 2017 r.

e Sprostowanie do Poradnika dotyczacego identyfikacji i nazywania substancji na podstawie
rozporzadzen REACH i CLP (wersja 2.1), opublikowane dnia 1 czerwca 2017 r. we
wszystkich jezykach UE.

e Aktualizacja Poradnika na temat wymagan dotyczacych substancji w wyrobach (wersja
4.0), opublikowana dnia 28 czerwca 2017 r.

e Aktualizacja rozdziatu R.11, czesci C i okreslonych sekcji rozdziatéw R.7b i R.7¢c
(dotyczacych oceny PBT/vPvB) Poradnika dotyczgcego wymagan w zakresie informacji i
oceny bezpieczenstwa chemicznego (wersje 3.0/4.0), opublikowana dnia 28 czerwca 2017
r.

e Aktualizacja Porad w skrécie na temat rejestracji (wersja 3.0), opublikowana dnia 5 lipca
2017 r.

e Aktualizacja rozdziatu R.7a sekcja R.7.5 dotyczgcego toksycznosci dawki powtorzonej
Poradnika dotyczacego wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa
chemicznego (wersja 6.0), opublikowana dnia 19 lipca 2017 r.

e Aktualizacja Wytycznych dotyczacych oznakowania i pakowania na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 (wersja 3.0), opublikowana dnia 4 lipca 2017 r.

e Aktualizacja Wytycznych dotyczacych stosowania kryteriéw CLP (wersja 5.0), opublikowana
dnia 4 lipca 2017 r.

ECHA zacheca do zapoznania sie z powyzszymi nowymi lub zaktualizowanymi zasobami4* i, w
odpowiednich przypadkach, dokonania aktualizacji wtasciwych czesci swoich dokumentacji. W
biezacych i przysztych ocenach dokumentacji ECHA bedzie brata pod uwage nowe podejscia
opisane w wytycznych.

1.14 Analiza skutkow wystapienia Zjednoczonego Krdlestwa z UE dla
danej rejestracji

Poczgawszy od wrzesnia 2017 r. ECHA udziela przedsiebiorstwom porad majacych im poméc w
przygotowaniu sie na przewidywane skutki wystgpienia Zjednoczonego Krdlestwa z UE. Sg one
opublikowane w sekcji pytan i odpowiedzi na stronach internetowych ECHA poswieconych tej
kwestii*?2. ECHA stale aktualizuje informacje udostepniane na tych stronach wraz z rozwojem
procesu wystepowania.

ECHA zaleca zapoznanie sie z tym informacjami i ich aktualizacjami w najblizszych miesigcach i
pézniej, do czasu faktycznego wystgpienia Zjednoczonego Krdlestwa z UE. W ramach obecnego
procesu negocjacji podkresla sie istotne znaczenie zalecenia, aby pozyskiwac¢ aktualne
informacje o zmieniajacych sie poradach ECHA w zakresie prawdopodobnych skutkéw
wystgpienia Zjednoczonego Krélestwa z UE.

41 Strony internetowe ECHA dotyczace porad https://echa.europa.eu/pl/support/guidance
42 https://echa.europa.eu/uk-withdrawal-from-the-eu
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