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1. Wprowadzenie

Niniejszy poradnik praktyczny jest przeznaczony dla oséb odpowiedzialnych za zbieranie
wszelkich informacji potrzebnych do opracowania dokumentacji technicznej substancji
przeznaczonej do rejestracji na mocy rozporzgdzenia REACH. Nie dostarcza on wyczerpujacych
wskazowek dla ekspertow lub konsultantéow, tylko ma stuzy¢ menedzerom biznesowym i
koordynatorom REACH, gtdwnie w matych i érednich przedsiebiorstwach (status MSP).

Niniejszy poradnik dotyczy wymogow informacyjnych, tj. informacji, ktére musza zostac
umieszczone w dokumentacji rejestracyjnej. Skoncentrowano sie w nim na nastepujacych
aspektach kazdego wymaganego elementu:

e Co to jest/co to oznacza?
e Dlaczego jest to istotne/na co ma to wptyw?
e Kiedy jest to potrzebne?
o Nie wszystkie elementy sq konieczne w kazdej dokumentacii.
e Kto to moze zrobic¢?

o W przypadku wielu elementow konieczny jest udziat eksperta, ktory zbierze i
oceni informacje, aby mdc z nich wyciggna¢ wnioski, jednak w przypadku
niektdrych z nich wystarczg osoby niebedace ekspertami.

e W jaki sposdb mozna zebrac¢ informacje?
o Krétkie wskazanie na wiasciwe metody z tgczami do dalszych informacji.
e Jak duzo czasu to zajmuje?

o Niektére informacje trzeba stworzy¢, np. poprzez wykonanie odpowiedniego
badania; moze to zaja¢ sporo czasu.

W przypadku wielu czynnosci w ramach przygotowywania dokumentacji rejestracyjnej
konieczna bedzie pomoc ekspertéw. W niniejszym poradniku zastosowano system barwnych
oznaczen wskazujacych na poziom kompetencji wymagany do wykonania poszczegolnych
czynnosci.

Jezeli wymagana jest jedynie wiedza administracyjna, tj. nie trzeba by¢ ekspertem w
okreslonej dziedzinie nauki, bedg na to wskazywac stowa wiedza administracyjna.

Stowa specjalistyczna wiedza naukowa wskazujg na to, ze potrzebny jest pewien poziom
wiedzy naukowej w danej dziedzinie. Dang czynno$¢ powinien by¢ w stanie wykonaé miodszy
naukowiec ze wzglednie ograniczonym doswiadczeniem.

W przypadkach gdy do witasciwego wykonania danej czynnosci potrzebny jest doswiadczony,
starszy naukowiec, wskazujg na to stowa zaawansowana specjalistyczna wiedza
naukowa. Zasadniczo osoby reprezentujgce MSP mogg by¢ zmuszone do skorzystania z ustug
zapewniajacych im dostep do (zaawansowanej) specjalistycznej wiedzy naukowej,
$wiadczonych np. przez organizacje prowadzaca badania na zlecenie lub konsultanta.

0 W catej tresci poradnika wazne informacje i wskazéwki bedg podawane w ramkach
podobnych do niniejszej.
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2. Siedem etapow rejestracji w ramach REACH

Niniejszy poradnik zostat opracowany w ramach przyjetego przez ECHA ,Planu dziatania REACH
do 2018 r.”, ktory zostat opublikowany w styczniu 2015 r., i dokumentuje zobowigzanie
Agencji do krytycznego przegladu procesu rejestracji w ramach REACH od poczatku do konca
oraz do doskonalenia tego procesu, wsparcia i dokumentacji.

Celem dziatan jest efektywniejsze wspieranie niedo$wiadczonych MSP w wypetnianiu
zobowigzan do dotrzymania ostatecznego terminu rejestracji istniejgcych substancji, ktore
zostaty wstepnie zarejestrowane: uptywa on w dniu 31 maja 2018 r. Tres¢ poradnika jest
réowniez istotna dla samej rejestracji, niezaleznie od jej termindw.

© Aby pozostac na rynku po 2018 r., musza Panstwo zarejestrowac substancje
wytwarzane lub importowane przez Panistwa w ilosciach wiecej niz jednej tony i mniej
niz 100 ton rocznie do 31 maja 2018 r.

Jezeli wytwarzajg lub importujg Panstwo substancje w ilosciach powyzej 100 ton
rocznie, muszg jg Panstwo natychmiast zarejestrowac, poniewaz w innym wypadku
beda Panstwo naruszac¢ obowigzujace prawo.

W ,Planie dziatania REACH do 2018 r.” proces rejestracji zostat podzielony na siedem etapdw,
aby utatwic ich realizacje. W ramach kazdego etapu materiaty pomocnicze sg pogrupowane na
trzech poziomach: ,Przystgpienie do dziatania” dla wszystkich zainteresowanych, ,Niezbedna
lektura” dla odpowiedzialnej osoby zarzadzajacej i ,,Pogtebienie tematu” dla wykonujacego
prace eksperta. Siedem etapdw rejestracji przedstawia sie nastepujaco:

Znaj swoj portfel

znajdz wspotrejestrujacych

Podejmij kroki organizacyjne razem ze wspotrejestrujgcymi
Ocen zagrozenia i ryzyko

Przygotuj rejestracje jako dokumentacje IUCLID

Przedtéz dokumentacje rejestracyjng

N oo s LD

Aktualizuj rejestracje

Niniejszy poradnik praktyczny jest poswiecony przede wszystkim etapowi 4 tego procesu.
Zostaty krétko omowione etapy od 1 do 3, poniewaz majg one newralgiczne znaczenie dla
powodzenia etapu 4.

(1) Wszystkie etapy wyjasniono na stronach internetowych ECHA ,REACH 2018”. Nalezy
klikna¢ <Jak zaczac?>

Etap 1: muszg Panstwo wiedzieé, jakie substancje wchodzg w sktad Panstwa portfela
produktéw, i podja¢ decyzje co do tego, czy muszg je Panstwo zarejestrowac. Kazda
substancja jest rejestrowana oddzielnie. Czytelnicy niniejszego poradnika praktycznego
najprawdopodobniej wiedzg lub spodziewajq sie, ze beda rejestrowacé co najmniej jedng
substancje. Tutaj mogq Panstwo znalez¢ dodatkowe wskazdwki co do koniecznosci rejestracji.

Wiele substancji istniejacych na rynku Unii Europejskiej jest uwazanych za , substancje
wprowadzone”. Producenci i importerzy substancji wprowadzonych korzystajg z okreslonych


http://echa.europa.eu/pl/reach-2018
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okresow przejsciowych ich rejestracji na mocy rozporzadzenia REACH. Kryteria niezbedne do
rozstrzygniecia, czy Panstwa substancja jest substancjg wprowadzong, mozna znalez¢ w sekcji
2.3.1 Poradnika na temat rejestracji.

Jezeli majgq Panstwo zamiar zarejestrowac substancje wprowadzong, to albo juz dokonali
Panstwo rejestracji wstepnej, albo muszg Panstwo jeszcze dokonac¢ pdzniejszej rejestracji
wstepnej. Pézniejsza rejestracja wstepna jest mozliwa tylko wtedy, gdy rozpoczeli Panstwo
wytwarzanie lub import substancji wprowadzonej po 1 grudnia 2008 r., przy czym musz3a jq
Panstwo przeprowadzi¢ w ciggu szesciu miesiecy od przekroczenia progu jednej tony rocznie i
nie pézniej niz 31 maja 2017 r.

Jezeli muszg Panstwo zarejestrowac substancje, ktdrej Panstwo nie rejestrowali wstepnie, lub
nie dotrzymali Panstwo terminu (pozniejszej) rejestracji wstepnej, musza Panstwo ztozy¢
zapytanie (za posrednictwem systemu REACH-IT) do ECHA przed podjeciem wytwarzania
substancji lub wprowadzeniem jej do obrotu.

W tym miejscu mozna znalez¢ wiecej informacji na temat sposobu dokonywania rejestracji
wstepnej za posrednictwem centralnego systemu informatycznego REACH-IT, m.in. na temat
sposobu zalogowania sie w systemie.

€@  REACH-IT jest centralnym systemem informatycznym, z ktérego trzeba skorzysta¢, aby
ztozy¢ dokumentacje rejestracyjna.

Etap 2: niezaleznie od tego, czy zamierzajg Panstwo zarejestrowac substancje wprowadzona,
czy substancje niewprowadzong, muszg Panstwo wspotpracowac z innymi (potencjalnymi)
rejestrujgcymi te samag substancje. Podstawowa zasada REACH brzmi: ,jedna substancija,
jedna rejestracja”.

Procesy rejestracji wstepnej i skladania zapytan pomagajg Panstwu w znalezieniu
(potencjalnych) wspdtrejestrujacych za posrednictwem stron ,Wstepne SIEF” i
Wspétrejestrujacy” systemu REACH-IT. SIEF to forum wymiany informacji na temat substancji,
ktore pomaga Panstwu oraz Panstwa wspotrejestrujgcym w organizacji pracy i wymianie
informacji. Jest tworzone wtedy, gdy wspédtrejestrujacy ustalili, ze ich substancje sg jedng i tg
samg substancja, na podstawie szczegdtowej analizy ich tozsamosci. Jezeli istnieje juz SIEF
poswiecone Panstwa substancji, muszg Panstwo do niego dotaczyc.

Po utworzeniu SIEF wspotrejestrujacy musza nawigza¢ wspotprace i podjac decyzje, kto bedzie
odgrywac wiodacq role w procesie rejestracji i jaki bedzie wktad kazdej z firm. Stowarzyszenia
branzowe i konsultanci mogg pomadc Panstwu w zorganizowaniu wspotpracy w ramach SIEF. Na
przyktad niektére stowarzyszenia branzowe opracowaty standardowe dokumenty umow.
Niektérzy konsultanci specjalizujg sie we wsparciu administracyjnym wspotpracy
rejestrujgcych.

© Nalezy zapewni¢ prawidtowg identyfikacje substancji i poréwnaé ja jak najszybciej z
substancjami cztonkéw (wstepnego) SIEF. W ten sposob unikng Panstwo trudnosci
wynikajacych ze zorientowania sie zbyt pdzno, ze substancje nie sg identyczne i muszg
Panstwo przeprowadzi¢ wtasng, oddzielng rejestracje.

Etap 3: wymiana danych stanowi wazng zasade rozporzadzenia REACH. Jednak nie wolno
udostepniac informacji, ktore sq wrazliwe w zwigzku z prawem konkurencji, takich jak
informacje na temat zachowan rynkowych, mozliwosci produkcyjnych, produkcji, wielkosci
sprzedazy lub importu, udziatdéw rynkowych, ceny produktéw i podobne informacje.

(1) Muszg Panstwo dzieli¢ sie informacjami dotyczacymi badan na zwierzetach kregowych.
Zacheca sie Panstwa rowniez do dzielenia sie innymi informacjami dotyczacymi
swoistych wtasciwosci substancji, a takze ogdélnymi informacjami na temat zastosowan i



http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it
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warunkoéw stosowania, z cztonkami (wstepnego) SIEF i wspodtrejestrujgcymi.

Muszg Panstwo dojs¢ do porozumienia z cztonkami Panstwa SIEF lub wspotrejestrujgcymi w
sprawie sposobu udostepniania informacji oraz kosztéw danych, a takze kosztéow zarzadzania
SIEF i innymi wspolnie podejmowanymi dziataniami: wszyscy ponoszg za nie wspolnie
odpowiedzialnos¢. Koszty rejestracji muszg by¢ dzielone w sposdb sprawiedliwy, przejrzysty i
niedyskryminacyjny, przy czym muszg Panstwo dotozy¢ wszelkich staran, aby osiggna¢
porozumienie w tej sprawie.

(1) Istotne znaczenie ma fakt, ze pokrywajg Panstwo jedynie koszty zwigzane z
informacjami i zarzgdzaniem SIEF w zakresie dotyczacym bezposrednio Panstwa
rejestracji. Majg Panstwo takze prawo wiedzie¢, na jakiej podstawie ponoszone sq
pokrywane przez Panstwa koszty.

Wiecej informacji udostepniania danych i zwigzanych z tym sporéw zostato przedstawionych
przez ECHA.

Gtéwnym celem rozporzadzenia REACH jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony ludzi i
$rodowiska. Z tego wzgledu konieczna jest ocena wtasciwosci substancji oraz stwarzanych
przez nie zagrozen dla ludzi i Srodowiska (etap 4 procesu). Obejmuje to zbieranie, ocene i
zgtaszanie przez SIEF informacji na temat:

- zastosowan substancji i warunkoéw ich stosowania w catym tancuchu dostaw;

- wilasciwosci substancji; zgodnie z wymaganiami zaleznymi od ilosci
wytwarzanej/importowanej rocznie. Jezeli wszystkie informacje nie sg jeszcze
dostepne, maja Panstwo luke w danych, w zwigzku z ktérg bedg Parnstwo musieli
wygenerowac nowe dane lub zaproponowac strategie badan;

- klasyfikacji i oznakowania, na podstawie wiasciwosci substancji;

- przeprowadzenia oceny bezpieczenstwa chemicznego i udokumentowania jej w
raporcie bezpieczenstwa chemicznego, jesli wytwarzana/importowana ilo$¢ przekracza
10 ton rocznie.

Gdy wszystkie niezbedne informacje zostang zebrane i ocenione, nalezy stworzy¢
dokumentacje przy uzyciu narzedzia informatycznego IUCLID (Miedzynarodowa Ujednolicona
Baza Danych dotyczacych Chemikalidéw). Dokumentacje sktada sie za posrednictwem systemu
REACH-IT. Podreczniki przygotowywania dokumentacji REACH sg dostepne pod adresami:
http://echa.europa.eu/manuals

Jezeli prowadzg Panstwo prace nad wspolng rejestracja, wiodacy rejestrujacy bedzie musiat
najpierw ztozy¢ wiodacg dokumentacje rejestracyjna, a jesli zakonczy sie to powodzeniem,
przekaze wspotrejestrujacym token, ktory jest potrzebny do ztozenia dokumentacji
rejestracyjnej cztonka.

(! ) Wiodacemu rejestrujgcemu zaleca sie ztozenie jego dokumentacji rejestracyjnej z
duzym wyprzedzeniem przed 31 marca 2018 r., aby zapewni¢ wspotrejestrujagcym
wystarczajaco duzo czasu ztozenie ich dokumentacji rejestracyjnych do tego terminu.

Po zarejestrowaniu substancji dalej cigzg na Panstwu zobowigzania wynikajace z
rozporzadzenia REACH. Nalezy aktualizowac rejestracje na biezaco.



http://echa.europa.eu/en/support/registration/working-together/data-sharing-disputes/data-sharing-disputes-in-practice
http://iuclid6.echa.europa.eu/
http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/reach-2018/keep-your-registration-up-to-date

Praktyczny przewodnik dla menedzeréw MSP i koordynatoréw REAC
Wersja 1.0 Lipiec 2016 r.

13

2.1 Kluczowe hasta

Podczas przygotowywania dokumentacji rejestracyjnej nalezy bra¢ pod uwage wymienione
ponizej kluczowe hasta.

(1) Wymagane sg dokumentacje dobrej jakosci. Jest to wspolny obowigzek wszystkich
wspotrejestrujacych.

Wszystkie wyciggniete wnioski opisane w dokumentacji musza by¢ poparte wystarczajacymi,
istotnymi, wtasciwymi i odpowiednimi informacjami. Na stronach , Wsparcie” w witrynie ECHA
mozna znalez¢ wskazowki pomocne w ustaleniu, jakie informacje mozna uznac za informacje
dobrej jakosci: http://echa.europa.eu/support

() ] Badania na zwierzetach stanowig ostatnia mozliwa opcje.

Jednym z celéw rozporzadzenia REACH jest promowanie stosowania metod alternatywnych, w
ramach dazenia do zmniejszenia liczby badan na zwierzetach. Z tego wzgledu bedg Panstwo
musieli rozwazy¢ mozliwosci uzycia metod alternatywnych. Jezeli nie bedg Panstwo w stanie
zebra¢ wystarczajgco miarodajnych danych z uzyciem metod alternatywnych, mogg Panstwo
przeprowadzi¢ badanie na zwierzetach. Przydatne informacje mozna tez znalez¢ w poradnikach
praktycznych ,Jak wykorzystywac alternatywne strategie w stosunku do badan na zwierzetach”
oraz ,Jak wykorzystywac i zgtaszac¢ (Q)SAR”, dostepnych pod adresem:
http://echa.europa.eu/practical-guides

@ Udostepnianie danych jest obowiazkowe w przypadku informacji zwigzanych z
badaniami na zwierzetach kregowych, aby unikng¢ zbednego powielania badan (z
udziatem zwierzat).

Wspotrejestrujgcy muszg udostepniac istotne dane zwigzane z badaniami na zwierzetach
kregowych, aby unikng¢ powielania takich badan oraz zaoszczedzi¢ czas i koszty. Nalezy przy
tym oczywiscie uzgodni¢ odpowiedni mechanizm dzielenia sie kosztami.

@ Jezeli zdecydujq sie Pafstwo na stosowanie alternatywnych metod zamiast metod
standardowych wymienionych w zatacznikach do rozporzadzenia REACH, musza
Panstwo uzasadni¢ naukowo ten wybér w Panstwa dokumentacji rejestracyjnej i
prowadzi¢ odpowiednie zapisy.

Do dostarczenia informacji rdbwnowaznych wymaganemu badaniu moze by¢ wtasciwe
wykorzystanie istniejacych juz informacji na temat panstwa substancji lub innej, bardzo
podobnej substancji lub grupy substancji (co okresla sie jako podejscie przekrojowe lub oparte
na kategoriach).

Istniejg réwniez inne metody, takie jak obliczenia komputerowe (niekiedy nazywane in silico
lub ,ilosciowymi zaleznosciami struktura-aktywnos¢” ((Q)SAR)) oraz badania na komodrkach w
hodowli (zwane metodami in vitro). Ostatnio zatgqczniki do rozporzadzenia REACH zostaty
zmienione, w wyniku czego metody badan niewymagajacych udziatu zwierzat staty sie
domyslne w razie koniecznosci uzyskania dodatkowych informacji, o ile poziom informacji
uzyskiwanych dzieki metodzie in vitro jest rGwnowazny z uzyskiwanym dzieki metodzie in vivo
oraz jest co najmniej wystarczajacy do wyciggniecia wniosku co do klasyfikacji.


http://echa.europa.eu/support
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W przypadku uzycia metod alternatywnych do wypetnienia wymagan bedg Paristwo musieli
odpowiednio je uzasadni¢, zinterpretowac uzyskane wyniki i dostarczy¢ odpowiednig
dokumentacje potwierdzajacg waznosc¢ i zasadnos¢ zastosowanych metod.

W poradnikach praktycznych ,Jak wykorzystywac alternatywne strategie w stosunku do badan
na zwierzetach” oraz ,Jak wykorzystywac i zgtasza¢ (Q)SAR”: http://echa.europa.eu/practical-
guides mozna znalez¢ dodatkowe instrukcje i wskazéwki dotyczace oceny, jak pewne
informacje mozna wykorzysta¢ w ramach alternatywnego podejscia.

Narzedzie aplikacyjne QSAR moze Panstwu pomdc w uzupetnieniu luk w danych dotyczacych
(eko)toksycznosci, co jest konieczne do oceny zagrozen stwarzanych przez chemikalia.

Wyjasnienia dotyczace podejscia przekrojowego a dzielenia na kategorie/grupowania znajdujq
sie tez pod adresem: https://echa.europa.eu/pl/support/registration/how-to-avoid-
unnecessary-testing-on-animals/grouping-of-substances-and-read-across

@© Powinni Pafistwo rozpoczac¢ na czas gromadzenie danych, aby umozliwi¢
przygotowanie dokumentacji ze znacznym wyprzedzeniem przed wyznaczonym
terminem.

Zbieranie, analizowanie i raportowanie wszystkich niezbednych informacji jest bardzo
czasochtonne. Im wiecej informacji muszg Panstwo zebraé, tym wczesniej trzeba zaczacd.
Nalezy rowniez zarezerwowac dodatkowy czas na osiggniecie porozumienia ze swoimi
wspotrejestrujgcymi, znalezienie i wynajecie laboratorium badawczego oraz oméwienie
wynikoéw i opracowanie na ich podstawie wnioskéw po zebraniu informacji. W niniejszym
poradniku praktycznym w odpowiednich czesciach zostang podane przyblizone ramy czasowe.

0 Musza Panstwo wzig¢ pod uwage, ze caty proces decydowania o tym, ktére
informacje musza by¢ zbierane, w jaki sposob, kiedy, gdzie, przez kogo, a takze
proces omawiania informacji i wyciggania wnioskow, takze mogg zaja¢ sporo czasu.

2.2 Zbierane informacje

W dokumentacji rejestracyjnej konieczne bedzie zebranie pieciu gtdwnych rodzajéw informacji:

1. Informacje dotyczace substancji

2. Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

3. Wptyw na $rodowisko

4. Dziatalno$¢ w zakresie ochrony zdrowia ludzkiego
5. Zastosowania i warunki stosowania substancji

W przypadku wspdlnej rejestracji wiodgca dokumentacja rejestracyjna powinna zawierac opis
sktadu substancji, tak aby wszystkie odrebnosci w sktadzie pojedynczych rejestrujgcych byty
objete profilem w wiodacej dokumentacji rejestracyjnej. Taki profil zwany jest , profilem
identyfikacyjnym substancji”. W kazdej pojedynczej dokumentacji rejestracyjnej sktad
pojedynczej substancji powinien obejmowac wszelkg zachodzacq z dnia na dzien zmiennos¢
doktadnego sktadu substancji.

Nalezy zauwazy¢, ze ,substancja” nie jest tym samym, co ,pojedynczy skfadnik chemiczny”.
Zgodnie z definicjg w rozporzadzeniu REACH substancja moze sie sktadac z jednego lub z
wiekszej liczby sktadnikéw chemicznych, zwykle zwanych , sktadnikami”. Substancja moze
zawierac jeden gtowny sktadnik, bedac wéwczas substancjg_jednosktadnikowg, przy czym tak
czy inaczej moze tez zawierac zanieczyszczenia lub dodatki. Substancja moze sie rowniez
skfadac z kilku sktadnikéw — jest wowczas substancjg wielosktadnikowg. Substancja moze
réowniez zawiera¢ wiele skladowych o (w znacznym stopniu) nieznanym skfadzie i nieznanych
proporcjach — ,substancje o nieznanym lub zmiennym skifadzie, ztozone produkty reakcji lub



http://echa.europa.eu/practical-guides
http://echa.europa.eu/practical-guides
http://echa.europa.eu/support/oecd-qsar-toolbox
https://echa.europa.eu/pl/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals/grouping-of-substances-and-read-across
https://echa.europa.eu/pl/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals/grouping-of-substances-and-read-across

Praktyczny przewodnik dla menedzeréw MSP i koordynatoréw REAC
Wersja 1.0 Lipiec 2016 r.

15

materiaty biologiczne” (UVCB).

W rozdziale 3 zostang opisane wymogi informacyjne w zakresie identyfikacji substancji.
Konieczne jest zebranie wystarczajacych informacji do jednoznacznej identyfikacji Panstwa
substancji oraz zapewnienia, ze wspdlna rejestracja bedzie rzeczywiscie dotyczy¢ jednej i tej
samej substancji.

Warunki wytwarzania, zastosowania substancji i warunki jej stosowania wptywaja na to, w
jakim stopniu jest ona uwalniana do $rodowiska i jak dalece ludzie mogg mie¢ z nig kontakt.
tacznie z charakterystyka i wlasciwosciami substancji determinuje to, czy istnieje ryzyko
niekorzystnego wptywu na ludzi lub srodowisko.

Charakterystyka fizyczna i chemiczna wptywa zaréwno na losy substancji i jej wtasciwosci w
$Srodowisku, jak i na jej wtasciwosci zwigzane z oddziatywaniem na zdrowie ludzi.

W niniejszym poradniku praktycznym dla MSP wyjasniono, w jaki sposéb rézne cechy i
wiasciwosci substancji wzajemnie na siebie wptywajg i jak wykorzystuje sie te informacje do
doktadniejszej oceny zagrozen stwarzanych przez substancje.

Ilos¢ informacji, ktore trzeba zgromadzi¢, zalezy od tonazu wytwarzanej i/lub importowanej
substancji (oficjalnie: na jedng , 0sobe prawng”). W zataczniku VI do rozporzadzenia REACH
opisano cztery kroki, ktore trzeba przejs¢ w celu spetnienia wymogow, obowigzujace w
odniesieniu do kazdej informacji opisanej w zatgcznikach od VII do X:

Zebranie i udostepnienie istniejacych informacji;

2. Rozwazenie potrzeb w zakresie informacji
3. ldentyfikacja brakujgcych informaciji;
4. Generowanie nowych danych / wniosek dotyczacy strategii badan.

Krok 1: Wykorzystywanie informacji na temat pewnych wtasciwosci chemicznych i fizycznych z
podrecznikow jest dosc czeste i moze zostac zaakceptowane, jesli istnieje wystarczajgca liczba
niezaleznych zrodet danych.

@ Nalezy rozwazy¢ informacje opublikowane w pismiennictwie: aby mozna je byto
wykorzystac¢, muszg by¢ odpowiedniej jakosci. Konieczny jest wystarczajacy poziom
szczegbtowosci do oceny ich przydatnosci.

0 Rejestrujacy muszg prawomocnie posiada¢ dane wykorzystywane przez nich w
dokumentacji rejestracyjnej lub muszg mie¢ pozwolenie na powotywanie sie na takie
dane. Dane publicznie dostepne moga podlegac¢ prawu autorskiemu i/lub innym
istotnym przepisom ochrony danych. Jezeli nie jest oczywiste, czy publicznie
dostepne dane mogg by¢ swobodnie wykorzystywane, zalecane jest skontaktowanie
sie z wiascicielem lub wydawca danych, aby uzyskac¢ odpowiednie upowaznienie do
skorzystania z danych.

Krok 2: nalezy przejrze¢ zatacznik VII do rozporzadzenia REACH pod katem informacji
potrzebnych w odniesieniu do Panstwa substancji wytwarzanych lub importowanych w ilosci od
1 do 10 ton rocznie, a dodatkowo zatacznik VIII pod katem informacji potrzebnych w
odniesieniu do Panstwa substancji wytwarzanych lub importowanych w ilo$ci od 10 do 100 ton
rocznie.

Nalezy zauwazy¢, ze substancje wytwarzane lub importowane w niewielkich iloéciach (1—-10 ton
rocznie), o ktdrych wiadomo lub mozna przypuszcza¢é, ze odznaczajg sie niewielkim ryzykiem
(zgodnie z postanowieniami zatgcznika III), moga byc¢ rejestrowane z mniejsza iloscig
informacji: jedynie zestaw danych na temat charakterystyki fizycznej i chemicznej jest
obowigzkowy i dane te muszg zosta¢ zgromadzone, o ile nie sg jeszcze dostepne. Dodatkowo
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powinni Panstwo ztozy¢ wszelkie dostepne juz informacje na temat (braku) oddziatywan
substancji na ludzi i Srodowisko, jednak nie sg wymagane nowe dane.

Dodatkowe informacje: https://echa.europa.eu/pl/support/reqgistration/what-information-you-
need/reduced-information-requirements, w tym opublikowany wykaz substancji (wykaz
substancji spetniajacych kryteria zatqcznika III, opracowany przez ECHA).

Na rysunku 1 wyjasniono, jak podja¢ decyzje o tym, ktére informacje muszg zostac
przedstawione w dokumentacji rejestracyjnej, w zaleznosci od tonazu substancji wytwarzanej
lub importowanej rocznie.

Rysunek 1: Schemat podejmowania decyzji w sprawie wymagan dotyczacych
substancji wytwarzanych lub importowanych w ilosci 1-100 ton rocznie (t/rok)

Jaka jest moja ilosc¢
w tonach?

h 4 A 4

Substancja h Substancja
wprowadzona* w ilosci wprowadzona* w ilosci

1-10 t/rok ) 10-100 t/rok

h 4

~
[ Spetnia kryteria

zatacznika Il
J
—NIE: I TAK
Ograniczone Informacje jak Informacje jak
informacje w zataczniku VII w zatacznikach VIl i VI

* Substancja wprowadzona jest substancjg, ktorg Panstwo juz wytwarzali lub importowali w okreslonych
ramach czasowych przed wejsciem w zycie rozporzadzenia REACH i ktdrg Panstwo wstepnie
zarejestrowali. Patrz: stowniczek. Zatacznikiem III nie mozna sie postugiwaé w odniesieniu do substancji
niewprowadzonych.

Informacje na temat pewnych wiasciwosci mozna w niektérych przypadkach pomingé: okresla
sie to jako ,odstgpienie od przedstawienia danych”, opisane in kolumnie 2 zatgcznikéw do
rozporzadzenia REACH (od VII do X), gdzie przedstawiono szczegdtowe zasady, ktorych nalezy
przestrzegac. Na przykiad nie jest konieczne wykonywanie badania temperatury wrzenia w
przypadku gazéw lub substancji ulegajacych rozktadowi, zanim zostang doprowadzone do
wrzenia. Nie ma tez koniecznosci podawania informacji, jesli wykonanie danego badania nie
jest mozliwe ze wzgledow technicznych.

Krok 3: Wynik zebrania i oceny dostepnych informacji moze wskazywac na to, ze Panstwa
substancja wymaga dalszych badan. Muszg Panstwo ustali¢ wszelkie braki informacyjne i
zadecydowad, z uzyciem jakich srodkow mogq Panstwo spetni¢ dany wymaog informacyjny
(metody alternatywne, odstgpienie od przedstawienia danych lub standardowe badanie).

Krok 4: Nalezy zauwazy¢, ze jesli konieczne bedzie przeprowadzenie badania, ktére zazwyczaj
jest wymagane wytacznie w odniesieniu do substancji produkowanych lub importowanych w
duzych ilosciach (i wymienionego w zatgcznikach IX i X do REACH), nie bedgq mogli Panstwo od
razu przeprowadzi¢ takiego badania. Na przyktad jesli Panstwa substancja jest stabo
rozpuszczalna w wodzie, zamiast standardowego wymogu przeprowadzenia badan toksycznosci
krotkookresowej na rybach z zatacznika VIII nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie badan
toksycznosci przedtuzonej na rybach, zgodnie z wymaganiami w zatgczniku IX.

Najpierw muszg Panstwo przedtozy¢é ECHA wniosek dotyczacy przeprowadzenia badan. Badanie
moze zostaé przeprowadzone przez Panstwa i wspotrejestrujgcych dopiero po przyjeciu tego
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wniosku.

Wiecej informacji na temat sposobu przedktadania ECHA wniosku dotyczacego
przeprowadzenia badan jest dostepnych w podreczniku “Jak przygotowa¢ dokumentacje
rejestracyjng i PPORD” (9.7.4. Przykiady wypetniania dokumentacji dotyczgacej badan
parametréw docelowych).

Wreszcie, jesli wytwarzajg Panstwo lub importujg 10 lub wiecej ton substancji rocznie, muszg
Panstwo przeprowadzi¢ ocene bezpieczenstwa chemicznego i opracowac raport bezpieczenstwa
chemicznego, w ktorym przedstawig Panstwo ocene charakterystyki fizycznej i chemicznej
Panstwa substancji oraz jej wiasciwosci zwigzanych z oddziatywaniem na zdrowie ludzi i na
$rodowisko i opiszg Panstwo te wtasciwosci.

Moze by¢ rowniez wymagana ocena stezen w srodowisku oraz poziomu i czasu trwania
kontaktu ludzi z substancja, a takze scharakteryzowanie wynikajacych stad zagrozen, w
zaleznosci od wiasciwosci substancji. Dodatkowo moze by¢ konieczne opracowanie scenariuszy
narazenia wskazujgcych warunki bezpiecznego stosowania w odniesieniu do zidentyfikowanego
zastosowania lub grupy zastosowan. Odpowiedni scenariusz narazenia nalezy zatacza¢ do kart
charakterystyki dostarczanych Panstwa klientom.

Rysunek 2: Schemat podejmowania decyzji w sprawie wymogu przeprowadzenia
oceny bezpieczeinstwa chemicznego.

Wytwarzanie lub import
10 ton lub wiecej rocznie?

NIE TAK
h 4 h 4
Nie jest konieczna ocena Konieczne sa ocena
bezpieczenstwa i raport bezpieczenstwa
chemicznego chemicznego

v
Czy wtasciwosci substancji
moga prowadzic¢
do jej oddziatywania na ludzi
lub Srodowisko?

NIE: I TAK

Ocenic i raportowac
wtasciwosci, narazenie
i zagrozenia

Oceni¢ / raportowac
wytacznie wtasciwosci

2.3 Uzycie wlasciwych badan
W przypadkach gdy do spetnienia wymogow informacyjnych beda wykorzystywane wyniki
badan — juz dostepnych lub nowo wykonywanych — jest bardzo wazne, aby:

1. uzywac wiasciwych metod badan oraz aby

2. badania byty istotne dla Panstwa substancji.

W niniejszym poradniku podamy Panstwu odwotania do wiasciwych metod badan istotnych dla
kazdej informacji.

@ Nalezy zidentyfikowaé substancje w jak najbardziej precyzyjny sposéb, przy czym
badane materiaty musza by¢ reprezentatywne dla Panstwa substancji — badany
materiat powinien pasowac do takiego samego profilu identyfikacyjnego, jak
rejestrowana substancja.
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Jezeli sktad badanego materiatu bedzie sie rézni¢ od sktadu Panstwa substancji, muszg
Panstwo starannie rozwazy¢, czy powinni Panstwo wykorzysta¢ wyniki badania w swojej
rejestracji, przy czym bedzie to zaleze¢ od zmiennosci jakosciowej i ilosciowej.

Wzglednie wysokie stezenie zanieczyszczenia moze mie¢ wptyw na wiasciwosci substancji,
podczas gdy to samo zanieczyszczenie w bardzo niskich stezeniach nie bedzie miato wptywu na
wyniki badania. Z tego wzgledu istnieje bezwzgledna konieczno$¢ potwierdzenia, czy
zanieczyszczenie badanego materiatu jest obecne w substancji, ktérg Panstwo rejestruja.

Ostatecznym celem zbierania wszystkich wymaganych informacji jest zapewnienie skutecznej
ochrony ludzi (pracownikdw i populacji ogdélnej) oraz srodowiska. Zapewnig jg Panstwo poprzez
prawidtowg klasyfikacje i prawidtowe oznakowanie Panstwa substancji oraz poprzez zataczenie
scenariuszy narazenia (jesli beda potrzebne) do kart charakterystyki.
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3. Wymogi dotyczace identyfikacji substancji

3.1 Co to jest?

Substancja moze by¢ substancjg chemiczng uzyskana w procesie wytwarzania, powstatg z
odpadodw lub istniejaca w naturze. Substancja niekoniecznie musi zawierac tylko jeden
sktadnik, tylko moze sie rowniez sktadac z wiekszej ich liczby. Istniejg trzy rodzaje substanciji:
jednosktadnikowe, wielosktadnikowe i UVCB.

Tabela 1: Nazwa substancji — przyktady substancji jednoskladnikowych

Rodzaje substancji

Rodzaj

Jednoskfadnikowe Substancja zawiera co najmniej 80% jednego, gtéwnego skfadnika. W
substancji moga tez by¢ obecne niezamierzone sktadniki; sg one wynikiem
reakcji ubocznych, sg nazywane zanieczyszczeniami i ich ilo$¢ jest mniejsza
niz 20%.

Wielosktadnikowe Substancja zawiera wiecej niz jeden gtowny sktadnik, przy czym kazdy
gtéwny sktadnik wystepuje w niej w stezeniu od 10 do 80%. W substancji
mogda tez by¢ obecne niezamierzone sktadniki; sg one wynikiem reakcji
ubocznych, sg nazywane zanieczyszczeniami i ich ilos¢ jest mniejsza niz
10%.

Uv/VvIsS Substancja jest substancjg UVCB (o nieznanym lub zmiennym skfadzie,
ztozonym produktem reakcji lub materiatem biologicznym), jesli zawiera duzq
liczbe skfadnikow w zmiennych i czesto niedoktadnie znanych ilosciach. Jest
uzyskiwana w wyniku procesu wytwarzania, ktéry moze obejmowac szereg
etapow, lub jest pozyskiwana ze zrédfa biologicznego, takiego jak materiat
roslinny lub zwierzecy.

o Substancji wielosktadnikowej nie nalezy myli¢ z mieszaning:

- substancja wielosktadnikowa powstaje w wyniku reakcji chemicznej w trakcie procesu
wytwarzania.

- mieszanina powstaje w wyniku zmieszania dwéch lub wiecej substancji chemicznych.
Mieszania nie uwaza sie za proces chemiczny, tylko fizyczny.

3.2 Dlaczego nalezy to okreslic¢?

Znajomosc¢ Panstwa substancji w kontekscie rozporzadzenia REACH jest bardzo wazne,
poniewaz pomoze Panstwu w znalezieniu wtasciwego SIEF. Zgodnie z rozporzgdzeniem REACH
»~Substancja” moze sie sktadac¢ z pojedynczego sktadnika lub z kilku réznych sktadnikéw. Z tego
wzgledu identyfikacja substancji opiera sie na informacjach na temat jej sktadnikow i ich ilosci.
Stezenie kazdego sktadnika w substancji jest wazne i musi zosta¢ ustalone. Jezeli substancja
nie zostanie prawidtowo zidentyfikowana, dane uzyte w dokumentacji rejestracyjnej mogag nie
pasowac do substancji i mogq zaistnie¢ btedy we wnioskach dotyczacych sposobu
postepowania z nig. Wszystkie informacje w dokumentacji rejestracyjnej powinny by¢ wiasciwe
dla zidentyfikowanej substancji, w zwigzku z czym jej prawidiowa identyfikacja ma krytyczne
znaczenie.

Jezeli Panstwa substancja rozni sie sktadem od substancji innej firmy, tak czy inaczej moze
zostac zarejestrowana jako identyczna substancja. Na przykfad jesli wiekszos$¢ sktadnikow
definiujacych substancje jest identyczna, a réznica polega wytgcznie na obecnosci lub braku
kilku sktadowych w niewielkim stezeniu, takich jak zanieczyszczenia, Panstwo i inni
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rejestrujgcy majq tak czy inaczej te samg substancje. Rowniez w przypadku substancji
wielosktadnikowej odmienna proporcja gtéwnych sktadnikdw w Panstwa substancji i w
substancji Panstwa wspofrejestrujacych nie oznacza, ze sg to rézne substancje. Jednak
wynikajace stad wtasciwosci dwdch odmian identycznej substancji mogg wymagac¢ odmiennej
klasyfikacji okreslonego zagrozenia.

UVCB od dwodch réznych rejestrujacych moze tak czy inaczej zostac zarejestrowana jako jedna
substancja, jesli bedg oni w stanie wykazac, ze ich substancje maja taki sam ,obraz
strukturalny” (np. w aspekcie gtownych rodzajow sktadnikdow, takich jak substancje alifatyczne
w pewnym zakresie liczby atomdéw wegla), to samo zrddto i ten sam proces wytwarzania. Na
przyktad substancja moze powstawacé gtéwnie w wyniku hydrorafinacji (proces) frakcji ropy
naftowej (zrédto) i sktadaé sie gtéwnie z alkandéw od Cx do Cy (obraz strukturalny), gdzie Cx i
Cy reprezentujg rézne dtugosci fancuchow weglowych. Moze istnie¢ znaczna zmiennos$¢ sktadu
takiej substancji, jednak do celdéw rejestracyjnych uwaza sie jg za jedng substancje.

Substancja, ktorej bedg Panstwo uzywacé do badan opisanych w kolejnych rozdziatach, powinna
by¢ identyczna z substancjami przeznaczonymi do rejestracji lub bardzo do nich podobna.
Rodzajami informacji, ktére sg tu potrzebne, sg analityczne dane chemiczne, takie jak dane
spektralne. Moga by¢ tez potrzebne informacje dotyczace zrddta materiatu i procesu
produkcyjnego.

3.3 Kiedy nalezy to okreslic?

Panstwa substancja musi zosta¢ zidentyfikowana przed jej rejestracjg.

@ Tozsamos¢ Panstwa substancji musi zosta¢ poznana, aby mogli Paristwo podjaé
decyzje co do tego, czy jest ona identyczna z substancja innego (potencjalnego)
rejestrujqcego.

3.4 W jaki sposob nalezy to okreslic¢?

ECHA opracowuje podejscie ,krok po kroku” identyfikowania Panstwa substancji.
Przestrzeganie jego zasad pozwoli Panistwu na udang identyfikacje Panstwa substancji.

Rysunek 3: Podejscie ,,krok po kroku” w identyfikowaniu substancji

Krok 1 Kr|:>k |2 Krok 3 el
. . Okres - Nadaj substancji
Dokonaj analizy ™) - B)  Nazwa substancji =) ; :
substancji szczegotowy uzytkownika identyfikator

sktad substancji numeryczny

3.4.1 Dokonaj analizy substancji

@ Tozsamos¢ substancji jednosktadnikowej, wielosktadnikowej lub UVCB potwierdza sie
na podstawie danych spektralnych i innych informacji analitycznych.

Po pierwsze bedg Panstwo musieli sprawdzi¢, czy majq juz Panstwo dostepne niezbedne dane

spektralne i inne informacje analityczne. Mozliwe, ze majq juz Panstwo te informacje w swojej
dokumentacji. Jezeli Panstwo importujg substancje, mogg Panstwo poprosi¢ swojego dostawce
o informacje analityczne.

Jesli muszg Panstwo wygenerowac nowe dane spektralne i inne informacje analityczne, muszg
Panstwo wybrac¢ reprezentatywng probke swojej substancji. Analize te musi przeprowadzié
osoba kompetentna, jednak nie musi by¢ wykonywana zgodnie z zasadami dobrej praktyki


http://echa.europa.eu/web/guest/support/substance-identification/four-steps-to-successful-substance-identification
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laboratoryjnej (DPL). Z tego wzgledu niektére badania moga przeprowadzi¢ sami rejestrujacy
(np. UV/Vis, IR, GC, HPLC — zob. tabela 2). W przypadku innych, bardziej ztozonych badan lub
badan wymagajacych kosztownej aparatury (takie jak NMR, MS — zob. tabela 2) moze by¢
konieczne ich podzlecenie laboratorium uniwersyteckiemu lub organizacji prowadzgcej badania
na zlecenie.

0 Dane spektralne i inne informacje analityczne powinny by¢ wysokiej jakosci i w
dokumentacji rejestracyjnej konieczne bedzie zawarcie petnej oceny i interpretacji
danych analitycznych.

Bedg Panstwo musieli potwierdzi¢ budowe chemiczng i stezenie sktadnikéw kazdej wytwarzanej
lub importowanej przez Panstwa substancji. Metody analityczne przeznaczone do stosowania w
badaniach substancji organicznych i nieorganicznych podano w tabeli 2. Jezeli dysponujg
Panstwo wiedzg na temat innych metod analitycznych nadajacych sie do identyfikacji i analizy
ilosciowej Panstwa substancji, mogg je Panstwo rowniez zastosowac.

Tabela 2: Dane spektralne i informacje analityczne

Zalecane dane spektralne i informacje analityczne

Substancja organiczna \ Substancja nieorganiczna

Spektroskopia w ultrafiolecie i Swietle widzialnym Dyfrakcja rentgenowska (XRD)

(UV/Vis) (OECD TG 101)

Widmo w podczerwieni (IR) Fluorescencja rentgenowska (XRF)

Widmo NMR Atomowa spektroskopia absorpcyjna
(AAS)

Spektrometria masowa (MS) Optyczna spektrometria emisyjna ze

wzbudzeniem w plazmie indukcyjnie
sprzezonej (ICP-OES)

Chromatografia gazowa (GC) lub Chromatografia jonowa (IC)
Wysokosprawna chromatografia cieczowa (HPLC)

Kazda inna metoda, o ktérej wiadomo, ze nadaje sie do identyfikacji i analizy ilosciowej Parnstwa
substancji

Dane spektralne i analityczne muszg by¢ podane bez wzgledu na rodzaj substancji (tj.
substancje jedno- lub wielosktadnikowe badz tez substancje UVCB), chyba ze jest technicznie
niemozliwe lub nie wydaje sie konieczne ze wzgledéw naukowych.

Nalezy wéwczas przedstawi¢ w dokumentacji rejestracyjnej uzasadnienie naukowe niepodania
odpowiedniej metody badania widma/chromatograficznego. Na przyktad w przypadku
identyfikacji substancji UVCB (uzyskiwanych z ropy naftowej) poza danymi spektroskopowymi i
analitycznymi wymagane jest podanie zakresu temperatur wrzenia i liczby weglowej.

@ Jako wytworca lub importer musza Panstwo przedstawi¢ jak najbardziej kompletne
dane, aby ECHA mogta potwierdzi¢ tozsamos$¢ Panstwa substancji.

3.4.2 Okresl szczegotowy skiad substancji

Dane spektralne i inne informacje analityczne stuzg do zobrazowania sktadu Panstwa
substancji, w tym stezenia jej sktadnikéw i jego zakresu.

Na ponizszych przyktadach pokazano, jak moze wygladac¢ sktad substancji (w rzeczywistosci
kazdy sktadnik/kazde zanieczyszczenie A, B, C,...H miatyby odpowiednig nazwe chemiczng).


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-101-uv-vis-absorption-spectra_9789264069503-en
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Jednosktadnikowe

Nazwa
Sktadnik A
Zanieczyszczenie B

Zanieczyszczenie C

Zanieczyszczenie D

Typowe stezenie (%)
85

12
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| Zakres stezenia [%]

80 — 90
9-15
1-3
0-2

Wieloskladnikowe

Nazwa

Sktadnik A
Sktadnik B
Zanieczyszczenie C

Zanieczyszczenie D

Typowe stezenie (%)
40

45

| Zakres stezenia [%]

30 - 50
40 — 50
5-10

5-10

UV/VIS

Nazwa

Sktadnik A
Sktadnik B
Sktadnik C
Sktadnik D
Sktadnik E
Sktadnik F
Sktadnik G
Sktadnik H

Typowe stezenie (%)
21
30
33
10

3.7

0,3

H Zakres stezenia [%]

0-5
0-1

0-10

3.4.3 Nazwa substancji uzytkownika

Na podstawie sktadu Panstwa substancji muszg Panstwo okresli¢ jej nazwe. W przypadku
kazdego rodzaju substancji obowigzujg inne zasady tworzenia nazw.

Substancje jednoskiadnikowe
Substancja jednosktadnikowa jest nazywana od jej gtdwnego sktadnika, przy czym zaleca sie
postepowac zgodnie z zasadami IUPAC (wymagana zaawansowana specjalistyczna wiedza

naukowa).



http://iupac.org/what-we-do/nomenclature/

Praktyczny przewodnik dla menedzeréw MSP i koordynatoréw REAC
Wersja 1.0 Lipiec 2016 r. 23

Tabela 3: Nazwa substancji — przyktady dotyczace substancji jednoskiadnikowych

Nazwa substancji — przyktad dotyczacy substancji jednoskladnikowej

Nazwa Numer CAS \ Numer WE
formaldehyd 50-00-0 200-001-8
o-ksylen 95-47-6 202-422-2
wodorotlenek sodu 1310-73-2 215-185-5

Substancje wielosktadnikowe

Substancja wielosktadnikowa jest nazywana od jej gtéwnych skfadnikdw, poprzez potaczenie
nazw IUPAC kazdego gtéwnego sktadnika. Na przyktad w przypadku dwoch gtéwnych
skfadnikdéw nazwa substancji wielosktadnikowej bedzie brzmie¢ ,Masa reakcyjna [nazwa IUPAC
sktadnika 1] i [nazwa IUPAC sktadnika 2]'.

Tabela4: Nazwa substancji — przyklady dotyczace substancji wielosktadnikowych

Nazwa substancji — przyktad dotyczacy substancji wielosktadnikowej

Numer WE/Numer w

INEEVAVYE] Numer CAS .
wykazie

Masa reakcyjna etylobenzenu, m-ksylenu i p- brak 905-562-9

ksylenu

Masa reakcyjna cykloheksanolu i cykloheksanonu brak 906-627-4

Masa reakcyjna siarczanu wodorotlenku chromu i brak 914-129-3

siarczanu sodu

Substancje UVCB
Substancja UVCB jest nazywana od jej substancji wyjsciowych (biologicznych lub
niebiologicznych) i procesu chemicznego uzywanego do jej wytwarzania.

Tabela 5: Nazwa substancji — przyklady dotyczace UVCB

Nazwa substancji — przyktad dotyczacy UVCB

INEVAYYZ Numer CAS Numer WE/Numer w

wykazie
Formaldehyd, oligomeryczne produkty reakcji z 9003-35-4 500-005-2
aniling
Produkty reakcji kwaséw ttuszczowych oleju brak 400-160-5
talowego, dietanoloaminy i kwasu borowego
Acetylowany ekstrakt z kolendry 93571-77-8 297-403-9
Zeolit, prostopadtoscienny, krystaliczny, brak 930-915-9

syntetyczny, niewtdknisty

0 Okreslenie nazwy substancji UVCB moze by¢ (bardzo) skomplikowane i wymaga
zaawansowanej specjalistycznej wiedzy naukowej.

W przypadku niektdérych substancji UVCB dostepne sg wytyczne pomagajace w identyfikacji
substancji, przeznaczone dla konkretnej branzy. Mozna je sprawdzi¢ na stronie internetowej
ECHA wsparcie dla konkretnej branzy przy identyfikacji substancji. Wiecej informacji ogoélnych



http://echa.europa.eu/support/substance-identification/sector-specific-support-for-substance-identification
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mozna znalez¢ w opracowanym przez ECHA Poradniku dotyczgcym identyfikacji i nazewnictwa
substancji na podstawie rozporzadzern REACH i CLP.

3.4.4 Nadaj substancji identyfikator numeryczny

Aby sprawdzi¢, czy Panstwa substancja ma juz numer WE lub Numer w wykazie, powinni
Panstwo skorzystac z narzedzia ,Search for Chemicals” na stronie ECHA. Mozliwe, ze dostepny
jest réwniez numer ewidencyjny Panstwa substancji, np. numer CAS i/lub numer WE/numer w
wykazie. Jezeli ten numer zostat Panstwu udostepniony, na przyktad w karcie charakterystyki
(SDS) otrzymanej przez Panstwa od dostawcy, mogg Panstwo rowniez wykorzystac¢ ten numer
CAS i/lub numer WE/numer w wykazie do opisu Panstwa substancji.

3.5 Wymagany poziom kompetencji

Wiedza administracyjna Substancja zostata catkowicie zidentyfikowana na podstawie
informacji analitycznych i informacje te mozna wykorzystac
bezposrednio w tresci dokumentacji rejestracyjnej.

Specjalistyczna wiedza Dostepne sg informacje analityczne dotyczace substancji

naukowa jedno- lub wielosktadnikowej, przy czym istnieje potrzeba
zinterpretowania wynikéw i wyciggniecia wnioskow
dotyczacych sktadu, nazwy, identyfikatorow numerycznych
substancji;

Brak jest dostepnych informacji analitycznych, ktére
pozwolityby na ustalenie wtasciwej analizy i konieczna jest
dalsza ocena tozsamosci substancji.

Zaawansowana Dostepne sg informacje analityczne dotyczace substancji UVCB
specjalistyczna wiedza (ztozonej), przy czym istnieje potrzeba zinterpretowania
naukowa wynikéw i wyciagniecia wnioskéw dotyczacych sktadu, nazwy i

identyfikatoréw numerycznych substancji.

3.6 Ramy czasowe

Rdzne dane spektralne i informacje analityczne dotyczace substancji mozna uzyska¢ w ciggu
miesigca. Dodatkowo nalezy zarezerwowac czas na znalezienie laboratorium kontraktowego,
uzgodnienie i zawarcie umow oraz przygotowanie, zapakowanie i dostarczenie probek do
badan.

Chociaz zazwyczaj badanie (lub pakiet badan) moze zostac rozpoczete okoto czterech tygodni
po zawarciu odpowiedniej umowy, zalezy to w znacznej mierze od zdolnosci operacyjnej
dostepnych laboratoriow badawczych.

Interpretacja danych spektralnych i informacji analitycznych moze zaja¢ jeden dzien w
przypadku substancji jednosktadnikowej lub nawet do miesigca w przypadku wysoce ztozonej
substancji UVCB.

Nalezy rowniez zauwazy¢, ze skontaktowanie sie z innymi rejestrujgcymi, ktérzy zarejestrowali
(wstepnie) Panstwa substancje moze rowniez zaja¢ nawet do dwodch miesiecy.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals
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3.7 Dodatkowe wskazowki

Jezeli Panstwa substancja jest juz zarejestrowana, mogg Panstwo znalezé nazwy rejestrujgcych
z uzyciem narzedzia ,Search for Chemicals”. W innym wypadku beda musieli Panstwo ich
sprawdzi¢ w systemie REACH-IT (na stronie dotyczacej wstepnego SIEF), poniewaz bedq
Panstwo musieli z nimi wspdtpracowac i udostepniacé sobie wzajemnie dane, aby nie dopusci¢
do niepotrzebnych badan na zwierzetach.

0 Bardzo istotne znaczenie ma upewnienie sie, ze Panstwa substancja jest rzeczywiscie
identyczna z substancjg innego (potencjalnego) rejestrujacego.

Poza samg nazwa identyfikacja i opis Panstwa substancji powinny obejmowac numer CAS i WE,
jesli sq dostepne, a takze wszystkie warianty zwigzane z zakresami stezenia sktadnikow,
zanieczyszczen i dodatkow, aby mozna je byto poréwnac z wariantami réznych
wspotrejestrujacych.

Aby to umozliwi¢, wiele SIEF stworzyto profile identyfikacji substancji (SIP), ktdére opisuja
parametry identyfikacyjne (takie jak nazwa substancji, jej sktadowe, zakresy stezen, dane
spektralne do wykorzystania itp.) i ktdre mogaq utatwic¢ osiggniecie porozumienia w sprawie
identycznosci substancji.

Sktad ustalony na podstawie réznych danych spektralnych i analitycznych musi obejmowac te
same skfadniki. Rowniez zakresy stezen bedg musiaty by¢ zgodne z granicami nadanymi przez
SIP.

@® W wyniku ustalenia granic w SIP moze sie okazaé, ze bedg Panstwo musieli
zarejestrowac substancje samodzielnie. Oznacza to, ze beda Panstwo musieli uzyskac
lub wygenerowac wszystkie informacje wtasnymi sitami.



http://echa.europa.eu/information-on-chemicals
https://reach-it.echa.europa.eu/
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4. Klasyfikacja i oznakowanie

4.1 Co to jest?

klasyfikacja i oznakowanie (C&L) jest podejsciem pozwalajgcym na przejrzyste
zaprezentowanie uzytkownikom substancji i produktéw chemicznych, jakie wiasciwosci mogq
miec substancje. Jezeli substancja moga wyrzadzi¢ krzywde, nazywa sie to zagrozeniem. C&L
jest wynikiem analizy wszystkich potencjalnie szkodliwych wtasciwosci substancji, zwigzanych z
wptywem na ludzkie zdrowie i Srodowisko i z wtasciwosciami fizykochemicznymi. Ogdlne
wymagania dotyczace C&L zostaty opisane w rozporzadzeniu CLP (WE) nr 1272/2008).

Zgodnie z przepisami rozporzadzenia REACH wymogi informacyjne i analiza wszystkich
wiasciwosci mogg Panstwa doprowadzi¢ do zweryfikowania klasyfikacji i oznakowania Panstwa
substancji i do wyciggniecia wnioskéw w trakcie przygotowywania dokumentacji rejestracyjnej.

Dodatkowo w przypadku niektorych substancji eksperci europejscy uzgodnili juz
~zharmonizowang klasyfikacje i oznakowanie” w odniesieniu do szeregu zagrozen.

1) Muszg Panstwo bezwzglednie stosowac ,,zharmonizowang klasyfikacje i oznakowanie” w
dokumentaciji rejestracyjnej i przekazywac informacje na jej temat w kartach
charakterystyki substancji. Zharmonizowana klasyfikacja i oznakowanie zostaty
wymienione w zatgczniku VI do rozporzadzenia CLP.

Muszg Panstwo rowniez przeanalizowac, czy mogg istnie¢ dodatkowe zagrozenia,
wymagajace oddzielnej, dodatkowej klasyfikacji (samoklasyfikacji).

4.2 Dlaczego nalezy to okreslic?

Muszg Panstwo klasyfikowac i oznakowywac substancje, aby zapewnic jasne przekazywanie
informacji na temat istotnych wtasciwosci substancji i produktow osobom, ktére sie z nimi
zetkna.

Pomaga im to w wybraniu wtasciwych i bezpiecznych metod postepowania z substancjami i
produktami oraz kontrolowania substancji i produktéw.

Klasyfikacja substancji ma réwniez wptyw na zakres oceny bezpieczenstwa chemicznego (patrz
rozdziat 6), jesli zakres tonazowy Panstwa rejestracji wynosi 10 lub wiecej ton rocznie. Wyniki
C&L moga tez mie¢ wptyw na wymagania okreslone w innych aktach prawnych dotyczacych
substancji chemicznych. Na rysunku 4 przedstawiono zaleznos$¢ pomiedzy wtasciwosciami
substancji a C&L oraz konsekwencje, jakie C&L moze mie¢ w ramach rozporzadzenia REACH i
poza nim.


http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/clp/legislation
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Rysunek 4: Zaleznosci pomiedzy potencjalnie szkodliwymi wlasciwo$ciami a C&L i
konsekwencje w ramach rozporzadzenia REACH i innych przepisow

Wiasciwosci zwigzane z
oddziatywaniem na
zdrowie ludzi

~ v 7

Klasyfikacja i
oznakowanie (C&L)

PR TN

Zapotrzebowani Mozliwe Konsekwencje
€ na oceng : dai h
arazenia dopuszczenie do = e

obrotu przepiséw

4.3 Kiedy nalezy to okreslic?

Powinni Panstwo juz mie¢ zaklasyfikowane wszystkie substancje, ktére wprowadzili Paristwo do
obrotu (z pewnymi wyjatkami wskazanymi w rozporzadzeniu CLP). Nawet jezeli nie muszg
Panstwo dokonywac rejestracji na mocy rozporzadzenia REACH, muszg Panstwo przeprowadzic
ponowng ocene wiasciwosci substancji na podstawie nowo udostepnionych danych, w zwigzku
z czym moze istnie¢ koniecznos$¢ reklasyfikacji substancji.

W razie istnienia zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania okreslonego zagrozenia
konieczne jest ich przestrzeganie i nie muszg Panstwo dokonywac wtasnej klasyfikacji tego
zagrozenia. Jezeli nie istnieje zharmonizowana klasyfikacja i uwazajg Panstwo, ze Panstwa
substancja wymaga dodatkowej lub ostrzejszej klasyfikacji (rysunek 5), powinni Panstwo
zaktualizowac¢ samoklasyfikacje w Panstwa dokumentacji rejestracyjnej. Jezeli istnieje
zharmonizowana klasyfikacja i uwazajg Panstwo, ze nie jest ona prawidtowa, mogg Panstwo
zwrocic sie do wiasciwego organu panstwa cztonkowskiego z wnioskiem o reklasyfikacje
substancji pod wzgledem danej wtasciwosci. Do panstwa cztonkowskiego nalezy podjecie
decyzji o tym, czy ztozy¢ formalny wniosek o reklasyfikacje do ECHA, czy nie.
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Rysunek 5: Schemat podejmowania decyzji o weryfikacji istniejacej
(samo)klasyfikacji

@ D
Istniejaca klasyfikacja
pewnych wtasciwosci
na mocy rozporzadzenia CLP
. l 4
@ D
Koniecznosc¢ rejestracji
na mocy rozporzadzenia

REACH?
. 4
N | E: I TAK
y A
Nie jest wymagana
klasyfikacja w $wietle Nowe dane dotyczace
rozporzadzenia REACH zagrozen?
NIE: I TAKj
y
Zgtosic istniejaca Ponownie rozwazy¢ 1
klasyfikacje klasyfikacje J TAK
|
TAK
3 v
Czy konieczna jest ostrzejsza Ci)l/aléopiﬁlccz'?iljtizxvn;léi?a
klasyfikacja wtasciwosci objetej nieobjyetej tharmonizowana
: A
zharmonizowang klasyfikacja? Klasyfikacja?
NIE | |
NIE: TAK TAK
, < 3
Wykorzystanie istniejacej _ ,
zharmonizowanej klasyfikacji Zwracic sie z wnioskiem Stworzyc¢ samoklasyfikacje
danej wtasciwosci do panstwa cztonkowskiego danej wtasciwosci
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4.4 W jaki sposob mozna to okresli¢?

Ustalajg Panstwo klasyfikacje swojej substancji na podstawie oceny jej wtasciwosci, ktére
ustalili Panstwo zgodnie z innymi rozdziatami niniejszego poradnika. Kryteria klasyfikacji
podano w rozporzadzeniu CLP.

Wiecej informacji na temat rozporzadzenia CLP i Poradnik dotyczgcy rozporzgdzenia CLP
mozna znalez¢ na stronie internetowej ECHA.

Wymagany poziom kompetencji

Wiedza administracyjna Jezeli sq dostepne jednoznaczne wyniki dotyczace
pojedynczej wiasciwosci.

Zaawansowana Jezeli klasyfikacja musi by¢ oparta na szeregu réznych
specjalistyczna wiedza danych lub wyniki badan nie s tatwe do zinterpretowania.
naukowa

Ramy czasowe


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-clp
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MNIEJ NIZ 1 e Jezeli brak jest nowych informacji i nie ma koniecznosci
MIESIAC ponownego rozwazenia istniejgcej klasyfikacji;

e W przypadku wiasciwosci, co do ktorych istnieje jednoznaczny
wynik badania.
Jezeli Panstwo sg jedynym rejestrujgcym i muszg Panstwo
uzyskac¢ porade eksperta dotyczaca niejednoznacznych informacji
na temat wtasciwosci substancji.

DO 3 MIESIECY

DO 6 MIESIECY

Jezeli muszg Panstwo omoéwié niejednoznaczne wyniki ze
wspotrejestrujgcymi i majg trudnosci z osiggnieciem
porozumienia.

Dodatkowe wskazowki

o W Bazie danych wykazu C&L mozna znalez¢ zharmonizowang klasyfikacje i
oznakowanie, jesli istniejg, a takze klasyfikacje stosowang obecnie przez inne podmioty
w danych dotyczacych substancji.

Muszg Panstwo zgtaszac kazdg wymagang klasyfikacje, niezaleznie od tego, czy istnieje
klasyfikacja zharmonizowana.

Wspotrejestrujagcy moga zgtasza¢ odmienne klasyfikacje, odpowiednio do tozsamosci ich
substancji (na przyktad wynikajace z obecnosci roznych zanieczyszczen).


http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database

30

Praktyczny przewodnik dla menedzerow MSP i koordynatorow REACH

Wersja 1.0 Lipiec 2016 r.

I- WYMAGANIA DOTYCZACE REJESTRACJI ILOSCI 1-10 TON

ROCZNIE

I.1 Wymagania dotyczace charakterystyki fizykochemicznej

1.1.0 Przygotowania i ramy czasowe badan

W nastepnych sekcjach opisano szczegdtowo wiasciwosci fizykochemiczne. W ponizszej tabeli
przedstawiono przeglad standardowych badan, ktére sa dostepne w odniesieniu do kazdej

wiasciwosci fizykochemicznej, z podaniem spodziewanego czasu potrzebnego na ich wykonanie
oraz sporzadzenie projektu raportu, a takze ilosci substancji koniecznej do wykonania kazdego

z badan.

Tabela 6: Wlasciwosci fizykochemiczne — przeglad informacji

Wiasciwosci fizykochemiczne — przeglad informacji

Ilos¢ Czas
Parametr docelowy Standardowe badanie _substanql na potrzebny na
jedno wykonanie
badanie badania
Temperatura topnienia OECD TG 102, EU TM A.1 50 gramow 1-2 miesigce
Temperatura wrzenia OECD TG 103, EU TM A.2 50 gramow 1-2 miesigce
Gestos¢ wzgledna OECD TG 109, EU TM A.3 50 gramoéw 1-2 miesigce
Preznos$c¢ par OECD TG 104, EU TM A.4 50 gramoéw 1-2 miesigce
Napiecie powierzchniowe OECD TG 115, EU TM A.5 50 gramow 1-2 miesigce
Rozpuszczalno$¢ w wodzie OECD TG 105, EU TM A.6 50 gramoéw 1-2 miesigce
Wspotczynnik podziatu n- OECD TG 107, EU TM A.8 50 gramoéw 1-2 miesigce
oktanol/woda OECD TG 117, EU TM A.8
OECD TG 123
Temperatura zaptonu EU TM A.9 50 gramow 1-2 miesigce
Palnos¢ EU TM A.10, UN test N.1 50 gramoéw 1-2 miesigce
EUTM A.11
EU TM A.13, UN seria testow N.2-4
UN seria testéow od A do H
EU TM A.12; UN test N.5
UN seria testéw od A do H
Wiasciwosci wybuchowe EU TM A.14 50 gramoéw 1-2 miesigce
Temperatura samozaptonu EU TM A.15 50 gramow 1-2 miesigce
UN test N.4
Wiasciwosci utleniajace EU TM A.17 50 gramow 1-2 miesigce
EU TM A.21
1ISO 10156.
Granulometria OECD T™M 110 50 gramow 1-2 miesigce

Rézne wiasciwosci fizykochemiczne substancja bada sie na ogét w tym samym czasie w
jednym opakowaniu testowym, co moze zaja¢ do dwoch miesiecy. Chociaz w przypadku
wiekszosci parametréw docelowych rzeczywisty czas trwania badania wynosi tylko jeden dzien,
reszta czasu jest potrzebna na przygotowania i raportowanie.
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Nalezy zauwazy¢, ze w rozporzadzeniu REACH ustalono szereg preferowanych standardowych
metod badania wiasciwosci fizykochemicznych i ze w rozporzadzeniu CLP (zob. rozdziat 4)
okreslono pewne metody klasyfikacji zagrozen wynikajacych z wiasciwosci fizycznych. W
rozporzadzeniu CLP stwierdzono rowniez, ze muszg by¢ spetnione pewne uznane na skale
miedzynarodowg standardy jakosci, np. ,dobrej praktyki laboratoryjnej” (DPL).

WSKAZOWKI

Okreslenie najwtasciwszej metody badania okreslonej wiasciwosci fizykochemicznej zalezy
niekiedy od innego parametru docelowego. Zazwyczaj mozna to uwzgledni¢ poprzez
zastosowanie ,podejscia etapowego”. Jednak gdy wykonuje sie kilka badan wtasciwosci
fizykochemicznych w serii, a nie w pakiecie, moze to doprowadzi¢ do istotnego wydtuzenia
tacznego czasu potrzebnego na ich wykonanie.

Powinni Panstwo zarezerwowac czas na znalezienie laboratorium kontraktowego, uzgodnienie i
zawarcie umow i przygotowanie probek do badan (zapakowanie i dostarczenie ok. 50 gramoéw
na jedno badanie). Chociaz badanie (lub pakiet badan) moze zostac¢ rozpoczete w ciggu
czterech tygodni od zawarcia odpowiedniej umowy, zalezy to w znacznej mierze od obcigzenia
pracg laboratoriéw badawczych.

Badanie laboratoryjne oceniajace charakterystyke fizykochemiczng nie musi by¢ zgodne z DPL.

Zalecamy catkowite wykonanie badan fizykochemicznych przed rozpoczeciem jakichkolwiek
badan losow w $rodowisku i zagrozen lub oddziatywania na zdrowie ludzi, poniewaz
wiasciwosci fizykochemiczne substancji bedgq miaty wptyw na projektowanie takich badan oraz
na ewentualng konieczno$¢ zastosowania szczegdlnych srodkéw ostroznosci.
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I.1.1 Temperatura topnienia/krzepniecia

Co to jest?

Temperatura topnienia jest temperaturg, w ktérej substancja zmienia stan skupienia ze statego
na ciekty. Temperature odwrotnej przemiany — ze stanu ciektego w staty — nazywa sie
zazwyczaj temperaturg krzepniecia. Poniewaz w przypadku wiekszosci substancji temperatura
topnienia i krzepniecia jest w przyblizeniu ta sama, obie okresla na ogot po prostu jako
~temperatura topnienia”. Ponadto, jako ze przejscie ze stanu statego w ciekty czesto odbywa
sie w pewnym zakresie temperatur, mozna tez uzywac pojecia ,zakres temperatur topnienia”.
Temperature/zakres temperatur topnienia wyraza sie w °C.

Dlaczego nalezy to okresli¢?

Temperatura topnienia mowi o tym, czy substancja jest ciatem statym, czy ciecza w
temperaturze pokojowej (20°C), w temperaturach przemystowych (na ogét wyzszych niz 20°C)
lub w temperaturze srodowiska (12°C). To, czy substancja jest ciatem statym, czy cieczg (badz
gazem), nazywa sie ,stanem skupienia” substancji. Jest to wazne, poniewaz stan skupienia
substancji pozwala oceni¢, jaki bedzie najbardziej prawdopodobny sposéb narazenia ludzi na
kontakt z substancjg. Ponadto ciata state i ciecze inaczej zachowujg sie w Srodowisku.

Co wiecej, stan skupienia determinuje ,klase zagrozen wynikajacych z wtasciwosci fizycznych”,
do ktorej nalezy substancja, zgodnie z rozporzgdzeniem CLP (zob. rozdziat 4).

Rysunek 6: Zaleznos$¢ temperatury topnienia od innych parametréw docelowych:
fizykochemicznych (kolor pomaranczowy), srodowiskowych (kolor zielony) i
zwiazanych z oddzialywaniem na zdrowie ludzi (kolor niebieski)

Narazenie
cztowieka

Stan o Klasa
skupienia Klasa palnosci samozaptonu

Kiedy nalezy to okresli¢?

W tekscie rozporzadzenia REACH (zatacznik VII, 7.2, kolumna 2) sg przedstawione pewne
argumenty, na podstawie ktorych mogaq Panstwo zadecydowad, ze badania nie sg konieczne i
mozna odstgpi¢ od ich wykonywania. Argumenty te sg przedstawione na rysunku 7.

Rysunek 7: Schemat podejmowania decyzji o wykonywaniu badania temperatury
topnienia

Is the melting paint likely
to be lower than -20%C7

YES I MO

‘ Mo testing ‘ Perform a

required melting point test
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Is the melting point likely to be lower than Czy temperatura topnienia moze by¢

-20°C nizsza od -20°C?

Yes Tak

No Nie

No testing required Badanie nie jest wymagane

Perform a melting point test Wykona¢ badanie temperatury topnienia

Poza tymi argumentami mogg by¢ dostepne inne dane, na podstawie ktérych zostanie podjeta
decyzja, ze badanie jest niemozliwe ze wzgledow technicznych lub nie jest konieczne z
naukowego punktu widzenia (tekst rozporzadzenia REACH, zatacznik XI).

Niezaleznie od tego, jaki argument uzasadniajacy niewykonywanie badania Panstwo zastosuja,
musi mu towarzyszy¢ jasne uzasadnienie naukowe i nalezy go udokumentowac
w dokumentacji rejestracyjnej.

W jaki sposob mozna to okresli¢?

W wytycznych badawczych dotyczacych ustalania temperatury topnienia opisano kilka metod:
preferowang jest analiza termiczna. Mozna jednak rozwazy¢ pewne alternatywy, w zaleznosci
od stanu agregacji fizycznej badanej probki oraz od tego, czy substancje mozna sproszkowacd
(tatwo, z trudem lub nie).

Tabela 7: Temperatura topnienia/krzepniecia

Temperatura topnienia/krzepniecia

Standardowe metody badania Alternatywy wobec standardowego badania
Temperatura topnienia/Zzakres Odstapienie, tj. badanie nie jest wykonywane na
temperatur topnienia podstawie odpowiedniego uzasadnienia:

(OECD TG 102, EU TM A.1) e  Wedtug zatacznika VII do rozporzadzenia REACH

e Wedtug zatacznika XI do rozporzadzenia REACH

Obliczenia komputerowe (QSAR)

Uzycie wartosci przewidywanej QSAR jest mozliwe tylko
do celdw odstgpienia od uzyskiwania danych (tj. jesli
przewidywana temperatura topnienia wynosi ponizej -
20°C) i gdy zostang do niej dotgqczone uzasadnienie
naukowe i dokumentacja zgodnie z rozporzadzeniem
REACH, zatacznik XI, 1.3. W innym wypadku QSAR nie
sq wystarczajaco miarodajne, aby mozna byto na ich
podstawie przewidzie¢ ostateczng warto$¢ w ocenie
substancji.

Podejscie przekrojowe/grupowanie substancji
Wykorzystanie danych doswiadczalnych dotyczacych
pojedynczej podobnej substancji jest na og6t
niemozliwe. Moze by¢ mozliwa interpolacja danych
dotyczacych grupy podobnych substancji, jesli zostang
do niej dotaczone uzasadnienie naukowe i
dokumentacja zgodnie z rozporzadzeniem REACH,
zatqcznik XI, 1.5.

Poradnik dotyczacy wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego

ECHA

Rozdziat R.7a: sekcja R.7.1.2 — temperatura topnienia/krzepniecia



http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710201e.pdf?expires=1448017261&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=9494A76DC93386F8E2082DCD47C0D062
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Wymagany poziom kompetencji

Wiedza administracyjna Jezeli wyniki badania sg dostepne i mozna je wykorzystac
bezposrednio w tresci dokumentacji rejestracyjnej.

Specjalistyczna wiedza Jezeli wyniki badania sg dostepne i mozna je wykorzystac

naukowa bezposrednio w tresci dokumentacji rejestracyjnej.
Zaawansowana Do wykorzystania i interpretacji danych (Q)SAR do wstepnej
specjalistyczna wiedza oceny; do wykorzystania danych z interpolacji na podstawie
naukowa grupy podobnych substancji jako alternatywy wobec

standardowych badan, poniewaz wykorzystywanie,
uzasadnianie i dokumentowanie takich danych podlega bardzo
écisle okreslonym zasadom.

Dodatkowe wskazdéwki

W przypadku fizykochemicznych punktéw koncowych nalezy zawsze rozwazy¢ przeprowadzenie
badania: wykorzystanie niezaleznych informacji z (Q)SAR, podejscia przekrojowego i/lub
grupowania jako alternatywy wobec standardowych badan mozna rozwazy¢ tylko wtedy, gdy
wykonanie badan jest niemozliwe ze wzgleddw technicznych.

Metoda badania stosowana w analizie termicznej umozliwia rGwnoczesne ustalenie
temperatury wrzenia i temperatury topnienia.

Od okreslenia temperatury topnienia mozna odstapi¢ ponizej dolnej granicy -20°C. Te dolng
granice nalezy potwierdzi¢ we wstepnym badaniu, chyba ze (Q)SAR wskazuje na to, ze
temperatura topnienia wynosi -50°C lub mniej.

Jezeli substancja ulega rozktadowi lub sublimacji przed osiggnieciem temperatury topnienia,
bedzie to stanowi¢ wynik badania. W takim wypadku badanie temperatury wrzenia nie jest
potrzebne.

Metody badan i klasyfikacje zagrozen wynikajacych z wtasciwosci fizycznych ,palnosc” i
~Wybuchowos$¢” réznig sie w przypadku ciat statych i cieczy (oraz gazow).

Wreszcie, ciata state i ciecze mogg wymagac réznych srodkéw bezpiecznego postepowania z
nimi.
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1.1.2 Temperatura wrzenia

Co to jest?

Temperatura wrzenia jest temperaturg, w ktorej stan skupienia substancji zmienia sie z
ciektego na staty. Temperatura wrzenia jest wyrazana w °C. Jezeli substancja ma temperature
wrzenia 20°C lub nizsza, uwaza sie jq za gaz.

Dlaczego nalezy to okresli¢?

Temperatura wrzenia méwi o tym, czy substancja jest cieczg, czy gazem w temperaturze
pokojowej (20°C), w temperaturach przemystowych (na ogét wyzszych niz 20°C) lub w
temperaturze srodowiska (12°C). To, czy substancja jest cieczg, czy gazem (badz ciatem
statym), nazywa sie ,stanem skupienia” substancji. Jest to wazna informacja, poniewaz stan
skupienia substancji pozwala oceni¢, jaki bedzie najbardziej prawdopodobny sposdb narazenia
ludzi na kontakt z substancja. Ponadto ciecze i gazy inaczej zachowujg sie w $rodowisku.

Co wiecej, stan skupienia determinuje ,klase zagrozen wynikajacych z wtasciwosci fizycznych”,
do ktdrej nalezy substancja, zgodnie z rozporzadzeniem CLP (zob. rozdziat 4). Na przyktad
klasyfikacja palnosci (zob. rozdziat 1.1.9) i samozaptonu (zob. rozdziat I.1.11) rézni sie w
przypadku cieczy i gazow (oraz ciat statych). Wreszcie, ciata state i ciecze mogg wymagac
réznych $rodkédw bezpiecznego postepowania z nimi.

Rysunek 8: Zaleznos¢ temperatury wrzenia od innych parametrow docelowych:
fizykochemicznych (kolor pomaranczowy), srodowiskowych (kolor zielony) i
zwiazanych z oddzialywaniem na zdrowie ludzi (kolor niebieski)

Narazenie
cztowieka

Klasa

ieni Klasa palnosci
Stan skupienia p samozapfonu

Kiedy nalezy to okresli¢?

W tekscie rozporzadzenia REACH (zatacznik VII, 7.3, kolumna 2) sg przedstawione pewne
argumenty, na podstawie ktérych mogg Panstwo zadecydowac, ze badania nie sg konieczne i
mozna odstgpi¢ od ich wykonywania. Argumenty te sg przedstawione na rysunku 9.
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Rysunek 9: Schemat podejmowania decyzji o wykonywaniu badania temperatury
wrzenia

Czy substancja jest gazem?

Badanie nie jest Czy substancja (ciato state) topi
wymagane sie w temperaturze ponad 300°C?

I NIE
NIE! l

Czy substancja (ciecz lub ciato state)
ulega rozktadowi przed osiagnieciem
temperatury wrzenia?

Badanie nie jest
wymagane

TAK I NIE:

!

Badanie nie jest Wykonac badanie temperatury
wymagane wrzenia

Poza tymi argumentami mogg by¢ dostepne inne dane, na podstawie ktérych zostanie podjeta
decyzja, ze badanie jest niemozliwe ze wzgledéw technicznych lub nie jest konieczne z
naukowego punktu widzenia (tekst rozporzadzenia REACH, zatgcznik XI).

Niezaleznie od tego, jaki argument uzasadniajacy niewykonywanie badania Panstwo zastosuja,
musi mu towarzyszyc¢ jasne uzasadnienie naukowe i nalezy go udokumentowac
w dokumentacji rejestracyjnej.

W jaki sposob mozna to okresli¢?

W wytycznych badawczych dotyczacych okreslania temperatury wrzenia opisano siedem
réznych metod, ktére mozna stosowaé w odniesieniu do substancji ciektych i majacych niskg
temperature topnienia, pod warunkiem, ze nie ulegajg przemianie chemicznej ponizej
temperatury wrzenia. Zazwyczaj preferowang metoda jest analiza termiczna. Mozna jednak
réowniez rozwazy¢ pewne alternatywy wobec wykonywania badan.
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Tabela 8: Temperatura wrzenia

Temperatura wrzenia

Standardowe metody badania

Temperatura wrzenia
(OECD TG 103, EU TM A.2)

Alternatywy wobec standardowego badania

Odstapienie, tj. badanie nie jest wykonywane na
podstawie odpowiedniego uzasadnienia:

e Wedtug zatacznika VII do rozporzadzenia REACH
e Wedtug zatacznika XI do rozporzadzenia REACH

Obliczenia komputerowe (QSAR)

Wartos¢ przewidywang QSAR mozna wykorzystaé
wytacznie w potaczeniu z innymi informacjami (tj.
,podejscie oparte na ciezarze dowodow”). Niezawodne
modele sg przydatne w przypadku substancji o bardzo
niskich lub bardzo wysokich temperaturach wrzenia. W
kazdym wypadku do kazdej wartosci przewidywanej na
podstawie QSAR nalezy dotaczy¢ uzasadnienie naukowe
i dokumentacje zgodnie z rozporzadzeniem REACH,
zatacznik XI, 1.3.

Podejscie przekrojowe/grupowanie substancji
Wykorzystanie danych doswiadczalnych dotyczacych
pojedynczej podobnej substancji jest na og6t
niemozliwe. Moze jednak by¢ mozliwa interpolacja
danych dotyczacych grupy podobnych substancji, jesli
zostang do niej dotgczone uzasadnienie naukowe i
dokumentacja zgodnie z rozporzadzeniem REACH,
zatqcznik XI, 1.5.

Poradnik dotyczacy wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego

ECHA

Rozdziat R.7a: sekcja R.7.1.3 — Temperatura wrzenia

Wymagany poziom kompetencji

Wiedza administracyjna

Specjalistyczna wiedza
naukowa

Zaawansowana
specjalistyczna wiedza
naukowa

Jezeli wyniki badania sg dostepne i mozna je wykorzystac
bezposrednio w tresci dokumentacji rejestracyjnej.

Jezeli konieczne jest podecie decyzji co do tego, czy wykonac
dane badanie; Jesli wyniki badania sg dostepne, jednak istnieje
potrzeba interpretacji tych wynikdw i wyciggniecia wniosku o
wartosci istotnej dla oceny;

W celu wybrania najwtasciwszej metody badania (w zaleznosci
od szeregu réznych czynnikéw).

W przypadku stosowania modeli obliczeniowych, takich jak
(Q)SAR, i do wykorzystania danych z interpolacji na podstawie
grupy podobnych substancji jako alternatywy wobec
standardowych badan, poniewaz wykorzystywanie,
uzasadnianie i dokumentowanie takich danych podlega bardzo
$cisle okreslonym zasadom.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710301e.pdf?expires=1448017679&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=56DC90A5FBA26338B0008003FEDBAFDA
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Dodatkowe wskazowKi

W przypadku fizykochemicznych punktéw koncowych nalezy zawsze rozwazy¢ przeprowadzenie
badania: wykorzystanie niezaleznych informacji z (Q)SAR, podejscia przekrojowego i/lub
grupowania jako alternatywy wobec standardowych badan mozna rozwazy¢ tylko wtedy, gdy
wykonanie badan jest niemozliwe ze wzgleddw technicznych.

Metoda badania stosowana w analizie termicznej umozliwia réwnoczesne ustalenie
temperatury wrzenia i temperatury topnienia.

Badanie jest niemozliwe ze wzgleddw technicznych przynajmniej wtedy, gdy substancja jest
wybuchowa, samoreaktywna lub ulega przemianie chemicznej w trakcie badania temperatury
topnienia. Ponadto niektdre substancje ulegajg rozktadowi przed osiggnieciem temperatury
wrzenia, co bedzie stanowi¢ wynik badania.
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I.1.3 Gestos¢ wzgledna

Co to jest?
Gestos¢ substancji jest jej masg w okreslonej objetosci. Jest zazwyczaj wyrazana w kg/m3.
Gestos¢ wzgledna to gestosc substancji w pordwnaniu z gestoscig substancji referencyjnej.

W przypadku gazow substancjg referencyjng jest powietrze, ktdrego gestos¢ wzgledna wynosi
1. Dla poréwnania gestos¢ wzgledna helu wynosi 0,138 (jest Izejszy), a dwutlenku wegla —
1,52 (jest ciezszy). W przypadku cieczy i ciat statych substancjg referencyjng jest woda, ktérej
gestos$c¢ wzgledna rowniez wynosi 1. Dla poréwnania gesto$¢ wzgledna balsy wynosi 0,2 (jest
Izejsza), a otowiu — 11,35 (jest ciezszy).

Dlaczego nalezy to okresli¢?

Gestos¢ wzgledna mowi nam, jak substancja bedzie sie prawdopodobnie zachowywadé w
$rodowisku. W przypadku materiatow gazowych emitowanych do atmosfery gesto$¢ wzgledng
uzywa sie do oceny tendencji takiego gazu do opadania (gdy substancja jest ciezsza od
powietrza) lub do rozpraszania (w przypadku gdy substancja jest réwnie ciezka, jak powietrze,
lub od niego Izejsza). W przypadku nierozpuszczalnych cieczy i ciat statych gestos$¢ wzgledna
stuzy do oceny, czy substancja bedzie unosic¢ sie na wodzie lub ulega¢ w niej zatopieniu.

Rysunek 10: Zaleznosc¢ gestosci wzglednej od srodowiskowych parametréw
docelowych

Kiedy nalezy to okresli¢?

W tekscie rozporzadzenia REACH (zatacznik VII, 7.4) sg przedstawione pewne argumenty, na
podstawie ktérych mogg Panstwo zadecydowac, ze badania nie sg konieczne i mozna odstgpic
od ich wykonywania. Argumenty te sg przedstawione na rysunku 11.
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Rysunek 11: Schemat podejmowania decyzji o wykonywaniu badania gestosci
wzglednej

Czy substancja jest gazem?

TAK: I NIE:

1

Czy substancja jest stabilna wytacznie
o w postaci roztworu (nazwa rozpuszczalnika)?
Badanie nie jest wymagane oraz
Czy gestosc roztworu jest podobna

do gestosci rozpuszczalnika?

Podac wielkos¢ oszacowana
na podstawie masy

czasteczkowej substancji oraz TAK: NIE:
réwnania stanu gazu ¢
doskonatego ¥
Wykonac badanie gestosci
Badanie nie jest wymagane wzglednej

Podac wskazanie, czy gestos¢
roztworu jest wyzsza
czy nizsza niz gestosc
rozpuszczalnika

Poza tymi argumentami mogqg by¢ dostepne inne dane, na podstawie ktérych zostanie podjeta
decyzja, ze badanie jest niemozliwe ze wzgledéw technicznych lub nie jest konieczne z
naukowego punktu widzenia (tekst rozporzadzenia REACH, zatgcznik XI).

Niezaleznie od tego, jaki argument uzasadniajacy niewykonywanie badania Panstwo zastosuja,
musi mu towarzyszyc¢ jasne uzasadnienie naukowe i nalezy go udokumentowac
w dokumentacji rejestracyjnej.

W jaki spos6b mozna to okreslic?

W wytycznych badawczych dotyczacych okreslania gestosci substancji opisano siedem metod,
ktére mozna stosowac¢ w odniesieniu do ciat statych lub cieczy (lub obu tych stanéw skupienia).
Mozna jednak roéwniez rozwazy¢ pewne alternatywy wobec wykonywania badan.

Tabela 9: Gestos¢ wzgledna

Gestos¢ wzgledna

Standardowe metody badania \ Alternatywy wobec standardowego badania
Gestosc¢ cieczy i ciat statych Odstapienie, tj. badanie nie jest wykonywane na
(OECD TG 109, EU TM A.3) podstawie odpowiedniego uzasadnienia:

e Wedtug zatacznika VII do rozporzadzenia REACH
Gestos¢ wzgledna gazow e Wedtug zatacznika XI do rozporzadzenia REACH
(Brak wytycznych: obliczy¢ na podstawie
masy czasteczkowej z uzyciem réwnania Obliczenia komputerowe (QSAR) )
stanu gazu doskonatego). Zasadniczo (Q)SAR nie nadaje sie do ustalania gestosci

wzglednej. Chociaz dostepne sg pewne dane (Q)SAR,
dokumentacja i walidacja takich metod jest ograniczona.

Podejscie przekrojowe/grupowanie substancji
Wykorzystanie danych doswiadczalnych dotyczacych
pojedynczej podobnej substancji nie jest zalecane. Moze
jednak by¢ mozliwa interpolacja danych dotyczacych
grupy podobnych substancji, jesli zostang do niej
dotaczone uzasadnienie naukowe i dokumentacja
zgodnie z rozporzadzeniem REACH, zataqcznik XI, 1.5.



http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9712151e.pdf?expires=1448021601&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=1295DC929D1F2720CC92F1C34C7C7BEC
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Poradnik dotyczacy wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego

ECHA

Rozdziat R.7a: sekcja R.7.1.4 — Gesto$¢ wzgledna

Wiedza administracyjna Jezeli wyniki badania sg dostepne i mozna je wykorzystac

bezposrednio w tresci dokumentacji rejestracyjnej.
Specjalistyczna wiedza Jezeli konieczne jest podecie decyzji co do tego, czy wykonac
naukowa dane badanie;

Jesli wyniki badania sg dostepne, jednak istnieje potrzeba
interpretacji tych wynikow i wyciggniecia wniosku o wartosci
istotnej dla oceny;

W celu wybrania najwtasciwszej metody badania (w zaleznosci
od tego, czy substancja jest ciatem stalym, czy ciecza, a takze
od szeregu réznych czynnikéw, np. od lepkosci cieczy).

Dodatkowe wskazowKi

W przypadku fizykochemicznych punktéw koncowych nalezy zawsze rozwazy¢ przeprowadzenie
badania: wykorzystanie niezaleznych informacji z (Q)SAR, podejscia przekrojowego i/lub
grupowania jako alternatywy wobec standardowych badan mozna rozwazy¢ tylko wtedy, gdy
wykonanie badan jest niemozliwe ze wzgleddw technicznych.

W przypadku substancji gazowych nie istnieje metoda badania i gesto$¢ wzgledng mozna
obliczy¢ (na podstawie masy czasteczkowej z uzyciem réownania stanu gazu doskonatego).


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.1.4 Preznosc¢ par

Co to jest?

Gdy ciecz paruje, oznacza to, Zze ulatniajq sie z niej czastki, tworzac ,,pare” nad cieczg. Jesli ma
to miejsce w zamknietym pojemniku, pary nad cieczg wywierajg nacisk na jego Sciany. Okresla
sie to mianem ,,preznosci par”. Substancje w stanie statym moga réwniez parowac i
powodowac¢ powstanie preznosci par, chociaz zazwyczaj w mniejszym zakresie niz ciecze.
Preznos¢ par wyraza sie w paskalach (Pa).

Jezeli substancja tatwo paruje, preznos¢ par bedzie wysoka. Preznosc¢ par jest zalezna od
temperatury: jezeli temperatura sie zwieksza, powoduje to réwniez zwiekszenie preznosci par.

Dlaczego nalezy to okresli¢?

Informacja na temat preznosci par mowi o tym, czy substancja moze wystepowac¢ w postaci
pary w powietrzu w temperaturze pokojowej (20°C), w temperaturach przemystowych (na og6t
wyzszych niz 20°C) lub w temperaturze srodowiska (12°C).

W uzupetnieniu do temperatury topnienia i temperatury wrzenia preznosc par wskazuje
bardziej precyzyjnie na to, czy substancja jest ciecza, czy gazem, i okresla jej stan skupienia.
Co wiecej, preznos¢ par jest wykorzystywana w ocenie zagrozen wynikajacych z wiasciwosci
fizycznych i wskazuje na to, czy substancja moze tworzyc tatwopalne lub wybuchowe
mieszaniny par z powietrzem (dotyczy substancji, ktore same nie sg klasyfikowane jako
tatwopalne). Decyduje rowniez o tym, jaki pojemnik/jakie naczynie najlepiej nadaje sie do
zapewnienia bezpieczenstwa w trakcie magazynowania, transportu i stosowania. Informacje
na temat preznosci par mogg postuzy¢ np. do oceny, ile substancji wyparuje z rozlanej cieczy
do atmosfery i zostanie potencjalnie udostepnione do inhalacji przez ludzi.

Preznos$c¢ par, w potaczeniu z rozpuszczalnoscig w wodzie, stuzy do szacowania stopnia
»Ulatniania z wody”, ktéry jest wyrazany jako ,stata prawa Henry’ego”: jednego z
najwazniejszych czynnikow w opisywaniu zachowania sie substancji w srodowisku. Zasadniczo
lotnos¢ zwieksza sie w miare zwiekszania sie preznosci par.

Wreszcie, gdy substancja bedzie sie prawdopodobnie szybko ulatnia¢ z wody, uwaza sie jg za
Ltrudng substancje” w aspekcie pewnych innych badan laboratoryjnych: konieczne jest
szczegdlne rozwazenie sposobu przeprowadzenia badania i/lub interpretacji jego wynikéw.

Preznosc¢ par stanowi krytyczny parametr w badaniach na modelach stuzacych do oceny
narazenia cztowieka i zachowania w $srodowisku. Z tego wzgledu nalezy dotozy¢ szczegdlnych
staran, aby poda¢ preznosé par prawidtowo i precyzyjnie.

Rysunek 12: Zalezno$¢ preznosci par od innych parametrow docelowych:
fizykochemicznych (kolor pomaranczowy), srodowiskowych (kolor zielony) i
zwiazanych z oddzialywaniem na zdrowie ludzi (kolor niebieski)

Narazenie
cztowieka

Tworzenie
Stan tatwopalne/wybuchow
skupienia ej mieszaniny par z

powietrzem
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Kiedy nalezy to okresli¢?

W tekscie rozporzadzenia REACH (zatacznik VII, 7.5, kolumna 2) sg przedstawione pewne
argumenty, na podstawie ktorych moga Panstwo zadecydowad, ze badania nie sg konieczne i
mozna odstgpi¢ od ich wykonywania. Argumenty te sg przedstawione na rysunku 13.

Rysunek 13: Schemat podejmowania decyzji o wykonywaniu badania preznosci par

Czy temperatura topnienia
jest wieksza niz 300°C?

I
TAK: NIE:
| 1

L Czy temperatura
Badanie nie jest topnienia zawiera sie
BIEEIS w zakresie

od 200 do 300°C?

I N

TAK: NIE

Okresli¢ wartos¢ graniczna
na podstawie pomiaru Wykonac badanie
lub z uzyciem uznanej preznosci par
metody obliczen

Poza tymi argumentami mogg by¢ dostepne inne dane, na podstawie ktérych zostanie podjeta
decyzja, ze badanie jest niemozliwe ze wzgledéw technicznych lub nie jest konieczne z
naukowego punktu widzenia (tekst rozporzadzenia REACH, zatgcznik XI).

Niezaleznie od tego, jaki argument uzasadniajacy niewykonywanie badania Panstwo zastosuja,
musi mu towarzyszyc¢ jasne uzasadnienie naukowe i nalezy go udokumentowac
w dokumentacji rejestracyjnej.

W jaki sposob mozna to okresli¢?

Preznos¢ par moze sie wahac¢ od mniej niz 10-'° do 10° Pa. Nie istnieje pojedyncza metoda,
ktdra obowigzywataby w przypadku catego zakresu wartosci: w dostepnych wytycznych
badawczych opisano osiem metod, ktére mozna stosowa¢ w odniesieniu do réznych
(spodziewanych) zakresow preznosci par. Mozna rozwazy¢ pewne alternatywy wobec
wykonywania badan.
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Tabela 10: Preznos¢ par

Preznosc par

Standardowe metody badania \ Alternatywy wobec standardowego badania
Preznos¢ par Odstapienie, tj. badanie nie jest wykonywane na
(OECD TG 104, EU TM A.4) podstawie odpowiedniego uzasadnienia:

e Wedtug zatacznika VII do rozporzadzenia REACH
e Wedtug zatacznika XI do rozporzadzenia REACH

Obliczenia komputerowe (QSAR)

Wartos¢ przewidywanag (Q)SAR mozna wykorzystaé
wytacznie wtedy, gdy badanie nie jest mozliwe ze
wzgleddéw technicznych, lub w pofaczeniu z innymi
informacjami (tj. ,podejscie oparte na ciezarze
dowodow™).

Niezawodne modele sg przydatne w przypadku
substancji o bardzo niskiej lub bardzo wysokiej
preznosci par. W kazdym wypadku do kazdej wartosci
przewidywanej na podstawie (Q)SAR nalezy dotaczy¢
uzasadnienie naukowe i dokumentacje zgodnie z
rozporzadzeniem REACH, zatacznik XI, 1.3.

Podejscie przekrojowe/grupowanie substancji
Wykorzystanie danych doswiadczalnych dotyczacych
pojedynczej podobnej substancji jest na ogo6t
niemozliwe. Moze jednak by¢ mozliwa interpolacja
danych dotyczacych grupy podobnych substancji, jesli
zostang do niej dotgqczone uzasadnienie naukowe i
dokumentacja zgodnie z rozporzadzeniem REACH,
zatqcznik XI, 1.5.

Poradnik dotyczacy wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego
ECHA

Rozdziat R.7a: sekcja R.7.1.5 — Prezno$¢ par

Wymagany poziom kompetencji

Wiedza administracyjna Jezeli wyniki badania sg dostepne i mozna je wykorzystac

bezposrednio w tresci dokumentacji rejestracyjnej.
Specjalistyczna wiedza Jezeli konieczne jest podecie decyzji co do tego, czy wykonac
naukowa dane badanie;

Jesli wyniki badania sg dostepne, jednak istnieje potrzeba
interpretacji tych wynikow i wyciggniecia wniosku o wartosci
istotnej dla oceny;

Do wyboru najwiasciwszej metody badania, poniewaz nie
istnieje pojedyncza procedura pomiarowa, ktéra obejmowataby
caty zakres mozliwych wartosci preznosci par.

Zaawansowana W przypadku stosowania modeli obliczeniowych, takich jak
specjalistyczna wiedza (Q)SAR, i do wykorzystania danych z interpolacji na podstawie
naukowa grupy podobnych substancji jako alternatywy wobec

standardowych badan, poniewaz wykorzystywanie,
uzasadnianie i dokumentowanie takich danych podlega bardzo
écisle okreslonym zasadom;

Jezeli substancja jest ,wysoce lotna” w powigzaniu z innymi
badaniami i konieczne jest szczegdlne rozwazenie sposobu


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710401e.pdf?expires=1448021766&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=AE3D2B4E64B7DD6A980B62F4EC8AFA67http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710401e.pdf?expires=1448021766&amp;id=id&amp;accname=g
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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wykonywania takich badan i/lub interpretacji uzyskanych
wynikow.
Dodatkowe wskazowKi
W przypadku fizykochemicznych punktéw koncowych nalezy zawsze rozwazy¢ przeprowadzenie
badania: wykorzystanie niezaleznych informacji z (Q)SAR, podejscia przekrojowego i/lub
grupowania jako alternatywy wobec standardowych badan mozna rozwazy¢ tylko wtedy, gdy
wykonanie badan jest niemozliwe ze wzgleddw technicznych.

W przypadku substancji o temperaturze wrzenia ponizej 30°C badanie preznosci par nie jest
potrzebne, poniewaz preznos¢ par substancji bedzie zbyt wysoka, aby mozna jg byto zmierzy¢.
Do powstawania fatwopalnej/wybuchowej mieszaniny par z powietrzem moze dochodzi¢ w
przypadku fluorowcowanych weglowodordow.
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1.1.5 Napiecie powierzchniowe

Co to jest?

Napiecie powierzchniowe jest zjawiskiem fizycznym: powierzchnia cieczy zachowuje sie jak
warstwa sprezysta. Nazywa sie jg rowniez ,tendencjq sprezystg cieczy”. Zazwyczaj wyraza sie
ja w niutonach na metr (N/m). Typowym przyktadem $wiadczacym o istnieniu napiecia
powierzchniowego wody jest to, ze pewne owady, takie jak np. nartnik, moga ,chodzi¢” po
wodzie, nie tonac.

Napiecie powierzchniowe ,substancji” oznacza ogdlnie tendencje tej substancji do obnizania
napiecia powierzchniowego wody zamiast napiecie powierzchniowego samej substancji ciektej.
Jezeli substancja zmienia napiecie powierzchniowe wody, nazywa sie jg substancja
~powierzchniowo czynng” lub , surfaktantem”. Typowym przyktadem jest mydio.

Dlaczego nalezy to okresli¢?

Pomiary napiecia powierzchniowego roztwordw wodnych sg wazne, poniewaz zmniejszenie
napiecia powierzchniowego wody moze wywiera¢ wptyw na wilasciwosci roztworu jako catosci, a
przez to na inne pomiary fizykochemiczne.

Rysunek 14: Zalezno$¢ napiecia powierzchniowego od innych fizykochemicznych
parametréw docelowych

Inne badania
fizykochemiczne

Kiedy nalezy to okresli¢?

W tekscie rozporzadzenia REACH (zatacznik VII, 7.6, kolumna 2) sg przedstawione pewne
argumenty, na podstawie ktorych moga Panstwo zadecydowac, ze badania nie sg konieczne i
mozna odstgpi¢ od ich wykonywania. Argumenty te sg przedstawione na rysunku 15.

Rysunek 15: Schemat podejmowania decyzji o wykonywaniu badania napiecia
powierzchniowego
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wymagane powierzchniowego




Praktyczny przewodnik dla menedzeréw MSP i koordynatoréw REAC
Wersja 1.0 Lipiec 2016 r. 47

Poza tymi argumentami mogg by¢ dostepne inne dane, na podstawie ktérych zostanie podjeta
decyzja, ze badanie jest niemozliwe ze wzgledow technicznych lub nie jest konieczne z
naukowego punktu widzenia (tekst rozporzadzenia REACH, zatacznik XI).

Niezaleznie od tego, jaki argument uzasadniajacy niewykonywanie badania Panstwo zastosuja,
musi mu towarzyszy¢ jasne uzasadnienie naukowe i nalezy go udokumentowac
w dokumentacji rejestracyjnej.

W jaki sposob mozna to okreslic?

Do okreslenia napiecia powierzchniowego mozna stosowac kilka metod. W wytycznych
badawczych opisano cztery r6zne metody, wszystkie oparte na pomiarach sity potrzebnej do
~o0derwania” przedmiotu umieszczonego na powierzchni badanego roztworu. Mozna jednak
rowniez rozwazy¢ pewne alternatywy wobec wykonywania badan.

Tabela 11: Napiecie powierzchniowe

Napiecie powierzchniowe

Standardowe metody badania Alternatywy wobec standardowego badania
Napiecie powierzchniowe Odstapienie, tj. badanie nie jest wykonywane na
(OECD TG 115, EU TM A.5) podstawie odpowiedniego uzasadnienia:

e Wedtug zatacznika VII do rozporzadzenia REACH
e Wedtug zatacznika XI do rozporzadzenia REACH

Obliczenia komputerowe (QSAR)

Nie istnieja miarodajne metody (Q)SAR, ktore
umozliwiatyby wystarczajaco doktadne przewidywanie
napiecia powierzchniowego.

Podejscie przekrojowe/grupowanie substancji
Wykorzystanie danych doswiadczalnych dotyczacych
pojedynczej podobnej substancji nie jest zalecane. Moze
jednak by¢ mozliwa interpolacja danych dotyczacych
grupy podobnych substancji, jesli zostang do niej
dotaczone uzasadnienie naukowe i dokumentacja
zgodnie z rozporzadzeniem REACH, zalacznik XI, 1.5.

Poradnik dotyczacy wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego
ECHA

Rozdziat R.7a: sekcja R.7.1.6 — Napiecie powierzchniowe

Wymagany poziom kompetencji

Wiedza administracyjna Jezeli wyniki badania sg dostepne i mozna je wykorzystac
bezposrednio w tresci dokumentacji rejestracyjnej.

Specjalistyczna wiedza Jezeli konieczne jest podecie decyzji co do tego, czy wykonac

naukowa badanie majace na celu wybdr najwiasciwszej metody

badawczej (w zaleznosci od pewnych informacji na temat
samej substancji, takich jak rozpuszczalno$¢ w wodzie i
budowa chemiczna).

Zaawansowana Do wykorzystania danych z interpolacji na podstawie grupy
specjalistyczna wiedza podobnych substancji jako alternatywy wobec standardowych
naukowa badan, poniewaz wykorzystywanie, uzasadnianie i

dokumentowanie takich danych podlega bardzo scisle
okreslonym zasadom;

Jezeli potencjat aktywnosci powierzchniowej substancji moze
mie¢ wptyw na badania innych wiasciwosci fizykochemicznych
lub (eko)toksykologicznych.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9711501e.pdf?expires=1448959914&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=76EFB6EFE78DAAD8D8C79D657AA25B7A
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Dodatkowe wskazdwkKi
Badanie mogg by¢ niemozliwe ze wzgleddw technicznych w przypadku substancji, ktore
reagujq z woda lub powietrzem (np. ulegajq hydrolizie, samozaptonowi lub uwalniajg gazy).

W przypadku fizykochemicznych punktow koncowych nalezy zawsze rozwazy¢ przeprowadzenie
badania: wykorzystanie niezaleznych informacji z (Q)SAR, podejscia przekrojowego i/lub
grupowania jako alternatywy wobec standardowych badan mozna rozwazy¢ tylko wtedy, gdy
wykonanie badan jest niemozliwe ze wzgleddw technicznych.
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1.1.6 Rozpuszczalnos¢ w wodzie

Co to jest?
Rozpuszczalnos$¢ substancji w wodzie to maksymalna jej ilos¢, ktéra moze rozpuscic sie w
wodzie (zazwyczaj w temperaturze pokojowej, 20°C). Wyraza sie ja w gramach na litr (g/l).

Dlaczego nalezy to okreslic?

Rozpuszczalno$¢ w wodzie mowi o tym, ile substancji moze by¢ obecne w wodach
$rodowiskowych, takich jak np. wody powierzchniowe, wody morskie lub wody porowe

w glebie. Ponadto substancje o wysokiej rozpuszczalnosci w wodzie uwaza sie za mobilng, co
oznacza, ze moze sie swobodnie przemieszczac ze $rodowiskowymi pradami wodnymi, czyli
tatwo sie rozprzestrzenia¢ w srodowisku.

Co wiecej, informacje na temat rozpuszczalnosci w wodzie umozliwiajg ocene
prawdopodobienstwa narazenia na substancje ludzi, ryb, roslin itp. Istnieje wieksze
prawdopodobienstwo, ze substancje o wysokiej rozpuszczalnosci w wodzie zostang pochfoniete
przez organizmy zywe. Rozpuszczalno$¢ w wodzie stanowi krytyczny parametr w badaniach na
modelach stuzgcych do oceny zachowania w $rodowisku. Z tego wzgledu nalezy dotozy¢
szczegdlnych staran, aby podac rozpuszczalno$¢ w wodzie prawidtowo i precyzyjnie.

Wreszcie, gdy substancja wykazuje niskg rozpuszczalno$¢ w wodzie, uwaza sie jg za ,trudng
substancje” w aspekcie pewnych innych badan laboratoryjnych (zwtaszcza dotyczacych
parametrow docelowych zwigzanych z oddziatywaniem na $rodowisko). Konieczne jest
szczegllne rozwazenie sposobu przeprowadzenia badania i/lub interpretacji jego wynikow.
Niska rozpuszczalnos¢ w wodzie moze tez stanowi¢ argument w procedurze rejestracyjnej, ze
nie jest konieczne wykonywanie w pierwszej kolejnosci badan innych wtasciwosci substancii.

Rysunek 16: Zalezno$¢ rozpuszczalnosci w wodzie od parametrow docelowych:
$rodowiskowych (kolor zielony) i zwigzanych z oddzialywaniem na zdrowie ludzi
(kolor niebieski)

Narazenie ludzi i
wchtanianie przez

organizm cztowieka

/

Kiedy nalezy to okresli¢?

W tekscie rozporzadzenia REACH (zatacznik VII, 7.7, kolumna 2) sg przedstawione pewne
argumenty, na podstawie ktérych mogg Panstwo zadecydowacd, ze badania nie sg konieczne i
mozna odstgpic¢ od ich wykonywania. Argumenty te sg przedstawione na rysunku 17.



Praktyczny przewodnik dla menedzerow MSP i koordynatorow REACH
50 Wersja 1.0 Lipiec 2016 r.

Rysunek 17: Schemat podejmowania decyzji o wykonywaniu badania
rozpuszczalnosci w wodzie

Czy substancja jest hydrolitycznie
niestabilna w pH 4, 7 i 9?

TAK I N

l I\IIE l
Badanie nie jest Czy substancja ulega
wymagane tatwemu utlenianiu
w wodzie?
TAK: I NIE:

! 1!

Czy mozna sie spodziewac,

Badanie nie jest ze substancja bedzie
wymagane ,.hierozpuszczalna”
w wodzie?
TAK I NIE
Wykonac badanie wartosci Wykonac standardowe
granicznej do analitycznej badanie rozpuszczalnosci
granicy wykrywalnosci w wodzie

Poza tymi argumentami mogg by¢ dostepne inne dane, na podstawie ktdrych podejma
Panstwo decyzje, ze badanie jest niemozliwe ze wzgledow technicznych lub nie jest konieczne
z naukowego punktu widzenia (tekst rozporzadzenia REACH, zatacznik XI).

Niezaleznie od tego, jaki argument uzasadniajacy niewykonywanie badania Panstwo zastosuja,
musi mu towarzyszy¢ jasne uzasadnienie naukowe i nalezy go udokumentowac
w dokumentacji rejestracyjnej.

W jaki sposob mozna to okresli¢?

Nie istnieje pojedyncza metoda, ktéra obejmowataby caty zakres wartosci rozpuszczalnosci w
wodzie, od substancji wzglednie rozpuszczalnych do bardzo mato rozpuszczalnych. W
dostepnych wytycznych badawczych opisano dwie metody obejmujace caty zakres wartosci
rozpuszczalnosci. Rozpuszczalno$¢ w wodzie okresla sie zazwyczaj w temperaturze 20°C.
Mozna réwniez rozwazy¢ pewne alternatywy wobec wykonywania badan.
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Tabelal2: Rozpuszczalno$é¢ w wodzie

Rozpuszczalnos¢ w wodzie

Standardowe metody badania

Rozpuszczalnosé¢ w wodzie
(OECD TG 105, EU TM A.6)

Alternatywy wobec standardowego badania

Odstapienie, tj. badanie nie jest wykonywane na
podstawie odpowiedniego uzasadnienia:

e Wedtug zatacznika VII do rozporzadzenia REACH
e Wedtug zatacznika XI do rozporzadzenia REACH

Obliczenia komputerowe (QSAR)

Wartos¢ przewidywang (Q)SAR mozna wykorzystac
wytacznie w potaczeniu z innymi informacjami (tj.
»~podejscie oparte na ciezarze dowoddow”). Niezawodne
modele sg przydatne w przypadku substancji o bardzo
niskiej lub bardzo wysokiej rozpuszczalnosci w wodzie,
nieulegajacych jonizacji. W kazdym wypadku do kazdej
wartosci przewidywanej na podstawie (Q)SAR nalezy
dotaczyc¢ uzasadnienie naukowe i dokumentacje zgodnie
z rozporzadzeniem REACH, zatacznik XI, 1.3.

Podejscie przekrojowe/grupowanie substancji
Wykorzystanie danych doswiadczalnych dotyczacych
pojedynczej podobnej substancji jest na ogdét
niemozliwe. Moze jednak by¢ mozliwa interpolacja
danych dotyczacych grupy podobnych substancji, jesli
zostang do niej dotaczone uzasadnienie naukowe i
dokumentacja zgodnie z rozporzgdzeniem REACH,
zalacznik XI, 1.5.

Poradnik dotyczacy wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego

ECHA

Rozdziat R.7a: sekcja R.7.1.7 — Rozpuszczalnos$¢ w wodzie

Wymagany poziom kompetencji

Wiedza administracyjna

Specjalistyczna wiedza
naukowa

Zaawansowana
specjalistyczna wiedza
naukowa

Jezeli wyniki badania sg dostepne i mozna je wtaczy¢ do
dokumentacji rejestracyjnej.

Jezeli konieczne jest podecie decyzji co do tego, czy wykonac
dane badanie;

W celu wybrania najwtasciwszej metody badania;

Jesli wyniki badania sg dostepne, jednak istnieje potrzeba
interpretacji tych wynikow i wyciggniecia wniosku o wartosci
istotnej dla oceny.

Do wykorzystania i interpretacji danych (Q)SAR we wstepnej
ocenie;

Do wykorzystania danych z interpolacji na podstawie grupy
podobnych substancji jako alternatywy wobec standardowych
badan, poniewaz wykorzystywanie, uzasadnianie i
dokumentowanie takich danych podlega bardzo scisle
okreslonym zasadom;

Jezeli substancja jest ,stabo rozpuszczalna” w powigzaniu z
innymi badaniami i konieczne jest szczegdlne rozwazenie
wykonywania takich badan i/lub interpretacji uzyskanych
wynikow.



http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710501e.pdf?expires=1448023850&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=44E530E86BB4E40E24BABC691DEC5000
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Dodatkowe wskazdwki
Badanie rozpuszczalnosci w wodzie jest prawie zawsze mozliwe i zasadniczo nalezy jg okresli¢
doswiadczalnie.

Substancje uwaza sie za stabo rozpuszczalne, gdy ich rozpuszczalnos$¢ wynosi ponizej 100
mg/Il. Trudnosci techniczne z przeprowadzeniem badan sg bardziej prawdopodobne w
przypadku rozpuszczalnosci okoto 1 mg/I.

W przypadku fizykochemicznych punktéw koncowych nalezy zawsze rozwazy¢ przeprowadzenie
badania: wykorzystanie niezaleznych informacji z (Q)SAR, podejscia przekrojowego i/lub
grupowania jako alternatywy wobec standardowych badan mozna rozwazy¢ tylko wtedy, gdy
wykonanie badan jest niemozliwe ze wzgleddw technicznych.

Substancje ztozone (np. UVCB) moze by¢ trudniej zbada¢, jako ze ich sktadniki wykazuijg
zréznicowang rozpuszczalno$¢ w wodzie. Z tego wzgledu nalezy uwzgledni¢ informacje na
temat kazdego sktadnika. W przypadku substancji wielosktadnikowych lub UVCB uzycie metod
(Q)SAR moze dostarczy¢ przydatnych informacji na temat rozpuszczalnosci w wodzie. Jezeli
moga Panstwo uzasadni¢, ze dane beda nieistotne dla pdzniejszej oceny, mogq Panstwo podjac
decyzje o niewykonywaniu badania.
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1.1.7 Wspotczynnik podziatu n-oktanol/woda

Co to jest?

Wspotczynnik podziatu n-oktanol/woda $wiadczy o tym, czy substancja ,preferencyjnie”
wystepuje w wodzie, czy w ttuszczu/lipidach w uktadzie, w ktéorym wystepujg zaréwno woda,
jak i ttuszcz/lipidy. N-oktanol jest uzywany w uktadach badawczych jako standardowy
zamiennik ttuszczu/lipidow. Wspétczynnik podziatu n-oktanol/woda jest najczesciej okreslany
jako ,log Kow”.

Wartosci log Kow zawierajg sie zazwyczaj w zakresie od -2 do +12. Wartos¢ log Kow jest scisle
zwigzana z rozpuszczalnoscig w wodzie. Obowigzuje ogdlna zasada, ze substancje z wysokg
wartoscig log Kow bedg sie charakteryzowac niskg rozpuszczalnoscig w wodzie.

Dlaczego nalezy to okresli¢?

Wartos¢ log Kow mowi o tym, czy istnieje prawdopodobienstwo, ze substancja zostanie
pochtonieta przez zywe organizmy, np. cztowieka, ryb, roslin itp. Decyduje réwniez o tym, jak
substancja zostanie podzielona pomiedzy réznymi tkankami organizmu po jej pochtonieciu, np.
pomiedzy krwig a tkanka ttuszczowa. Substancje, ktére majg wysoka wartos¢ log Kow,
preferencyjnie odktadajg sie w tkankach ttuszczowych, a wiec mogg ulegac bioakumulacji w
organizmach (zob. rozdziat 5). Na przyktad etanol ma niskg wartos$¢ log Kow, wynoszacg -0,3
(pozostaje w wodzie), a cholesterol ma wysokag wartosc log Kow > 6,5 (rozpuszcza sie w
ttuszczu). Jezeli log Kow zawiera sie w zakresie 3 — 8, wowczas substancja moze wymagac
szczegdblnej uwagi, poniewaz moze sie gromadzi¢ w tkankach ttuszczowych.

Wartos¢ log Kow moze postuzy¢ do przewidywania, w jaki sposéb substancja zachowa sie po
przeniknieciu do srodowiska. Wartosc¢ log Kow wskazuje na potencjat substancji do
~Przytaczania sie” do czgsteczek wystepujacych w srodowisku, np. w glebie i osadach. Proces
ten jest nazywany ,adsorpcjg” i decyduje on o tym, w jakich srodowiskach (np. w wodzie,
glebie czy osadach) substancja bedzie sie najprawdopodobniej koncentrowac (zob. punkt
11.1.2).

Im wyzsza wartos¢ log Kow, tym wieksze prawdopodobienstwo akumulacji w glebie/osadach.
Wreszcie, gdy substancja ma wysoka wartos¢ log Kow, moze by¢ konieczne szczegdlne
rozwazenie sposobdw przeprowadzenia innych badan (zwtaszcza dotyczacych sSrodowiskowych
parametrow docelowych).

Wartos¢ log Kow stanowi krytyczny parametr w badaniach na modelach stuzacych do oceny
zachowania w $Srodowisku. Z tego wzgledu nalezy dotozy¢ szczegdlnych staran, aby podac log
Kow prawidtowo i precyzyjnie.

Réwniez w przypadku klasyfikacji i oznakowania substancji wedtug rozporzadzenia CLP (zob.
rozdziat 3) log Kow uzywa sie do klasyfikacji sSrodowiskowej.
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Rysunek 18: Zalezno$¢ wspotczynnika podziatu od innych parametréow docelowych:
fizykochemicznych (kolor pomaranczowy), srodowiskowych (kolor zielony) i
zwigzanych z oddzialywaniem na zdrowie ludzi (kolor niebieski)

Wochtanianie przez
organizm cztowieka
(i inne organizmy)

Zachowanie w
sSrodowisku

Wspotczynnik podziatu
(log Kow)

Zdolnos¢ do
bioakumulacji

Badania srodowiskowe

Kiedy nalezy to okresli¢?

W tekscie rozporzadzenia REACH (zatacznik VII, 7.8) sg przedstawione pewne argumenty, na
podstawie ktdrych mogg Panstwo zadecydowac, ze badania nie sg konieczne i mozna odstagpic
od ich wykonywania. Argumenty te sg przedstawione na rysunku 19.

Rysunek 19: Schemat podejmowania decyzji o wykonywaniu badania wspoéiczynnika
podziatu

Czy substancja jest
substancja nieorganiczng?

TAK: I NIE

Badanie nie jest Czy istnieje jakas przyczyna
wymagane niemozliwosci wykonania
badania?
TAK: I NIE:

Badanie nie jest
wymagane / Podac
wartosc¢ obliczong

Wykona¢ badanie
wspotczynnika podziatu

Poza tymi argumentami moga by¢ dostepne inne dane, na podstawie ktérych podejma
Panstwo decyzje, ze badanie jest niemozliwe ze wzgledow technicznych lub nie jest konieczne
z naukowego punktu widzenia (tekst rozporzadzenia REACH, zatacznik XI).

Niezaleznie od tego, jaki argument uzasadniajacy niewykonywanie badania Panstwo zastosuja,
musi mu towarzyszy¢ jasne uzasadnienie naukowe i nalezy go udokumentowac
w dokumentacji rejestracyjnej.

W jaki spos6b mozna to okreslic?
Do okreslania log Kow wykorzystuje sie powszechnie trzy metody. Dwie z nich sg metodami
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bezposrednimi, ktére umozliwiajg rozpuszczenie substancji w uktadzie woda/oktanol, po czym
okresla sie wartosci stezenia w kazdej fazie. Przy pomocy trzeciej metody wartos¢ log Kow
okresla sie posrednio z uzyciem chromatografii (wysokocisnieniowej chromatografii cieczowej,
czyli HPLC). Wszystkie trzy metody obejmujg rozne zakresy log Kow. Mozliwo$¢ zastosowania
metod rdézni sie w zaleznosci od specyficznych cech substancji oraz (spodziewanej) wartosci jej
log Kow. Mozna réwniez rozwazy¢ pewne alternatywy wobec wykonywania badan.
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Tabela 13: Wspétczynnik podziatu n-oktanol/woda

Wspotczynnik podziatu n-oktanol/woda

Standardowe metody badania

Metoda wytrzasania w kolbie
(OECD TG 107, EU TM A.8)

Metoda CAS
(OECD TG 123)

Metoda HPLC
(OECD TG 117, EU TM A.8)

\ Alternatywy wobec standardowego badania

Odstapienie, tj. badanie nie jest wykonywane na
podstawie odpowiedniego uzasadnienia:

e Wedtug zatacznika VII do rozporzadzenia REACH
e Wedtug zatacznika XI do rozporzadzenia REACH

Obliczenia komputerowe (QSAR)

Wartos¢ przewidywanag (Q)SAR mozna wykorzystaé
pojedynczo lub w potaczeniu z innymi informacjami (tj.
,podejscie oparte na ciezarze dowoddéw”). Dostepne sg
model (Q)SAR do obliczania wspotczynnika podziatu n-
oktanol/woda i mozna je wykorzysta¢ wtedy, gdy jego
okreslenie doswiadczalne nie jest mozliwe. Dodatkowa
ostroznosc¢ jest wymagana w przypadku substancji
ulegajacych jonizacji.

W kazdym wypadku do kazdej wartosci przewidywanej
na podstawie (Q)SAR nalezy dotaczy¢ uzasadnienie
naukowe i dokumentacje zgodnie z rozporzadzeniem
REACH, zafacznik XI, 1.3.

Podejscie przekrojowe/grupowanie substancji
Wykorzystanie danych doswiadczalnych dotyczacych
pojedynczej podobnej substancji jest na ogdt
niemozliwe. Moze jednak by¢ mozliwa interpolacja
danych dotyczacych grupy podobnych substancji, jesli
zostang do niej dotgczone uzasadnienie naukowe i
dokumentacja zgodnie z rozporzadzeniem REACH,
zatacznik XI, 1.5.

Poradnik dotyczacy wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego

ECHA

Rozdziat R.7a: sekcja R.7.1.8 — Wspdtczynnik podziatu n-oktanol/woda

Wymagany poziom kompetencji

Wiedza administracyjna

Specjalistyczna wiedza
naukowa

Zaawansowana
specjalistyczna wiedza
naukowa

Jezeli wyniki badania sg dostepne i mozna je wykorzystac
bezposrednio w tresci dokumentacji rejestracyjnej.

Jezeli konieczne jest podecie decyzji co do tego, czy wykonac
dane badanie

w celu wybrania najwiasciwszej metody badania (w zaleznosci
od szeregu réznych czynnikéw).

Jesli wyniki badania sg dostepne, jednak istnieje potrzeba
interpretacji tych wynikow i wyciggniecia wniosku o wartosci
istotnej dla oceny.

do wykorzystania i interpretacji danych (Q)SAR we wstepnej
ocenie;

Do wykorzystania danych z interpolacji na podstawie grupy
podobnych substancji jako alternatywy wobec standardowych
badan, poniewaz wykorzystywanie, uzasadnianie i
dokumentowanie takich danych podlega bardzo Scisle
okreslonym zasadom;

Jezeli substancja ma wysokg wartos¢ Kow i konieczne jest
szczegdlne rozwazenie sposobu wykonywania innych badan
i/lub interpretacji ich wynikéw.



http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710701e.pdf?expires=1448525565&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=294A4B79D95CE61D3DCAA0B420598022
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-123-partition-coefficient-1-octanol-water-slow-stirring-method_9789264015845-en;jsessionid=7megbkeqet7dh.x-oecd-live-03
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9711701e.pdf?expires=1448541145&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=DD536D42529F286875E22D89004E2A54
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Uwaga: Ogdlnie uwaza sie, ze substancje majg wysoka wartos¢ log Kow, jesli wynosi ona ok. 5
— 6, chociaz moze to sie rézni¢ w przypadku réznych badan.

Dodatkowe wskazdéwki
W przypadku fizykochemicznych parametréw docelowych zawsze nalezy rozwazy¢ wykonanie

badania. Obowigzuje ogdlna zasada, ze wykorzystanie niezaleznych informacji z QSAR,
podejscia przekrojowego i/lub grupowania jako alternatywy wobec standardowych badan
mozna rozwazy¢ tylko wtedy, gdy wykonanie badan jest niemozliwe ze wzgledow

technicznych.
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I.1.8 Temperatura zaptonu

Co to jest?

Temperatura zaptonu jest najnizszg temperaturg cieczy, w ktérej dostarczenie energii z
zewnetrznego zrodta, na przyktad w postaci ptomienia lub iskry, spowoduje bezposrednio
zapalenie oparow takiej cieczy (tj. ,zapton”) i rozprzestrzenienie sie ognia po powierzchni
cieczy. Temperature zaptonu wyraza sie w °C.

Dlaczego nalezy to okresli¢?

Temperatura zaptonu stanowi wazng wtasciwosc¢ dla oceny zagrozen wynikajacych z
wiasciwosci fizycznych. Temperatura zaptonu cieczy jest bezposrednio zwigzana z jej
~palnoscia”, poniewaz ciecz tatwopalng definiuje sie jako ,ciecz o temperaturze zaptonu nie
wiecej niz 60°C". Stuzy do scharakteryzowania zagrozenia pozarowego stwarzanego przez
substancje ciekte oraz do okreslenia zasad bezpiecznego postepowania z nimi.

Rysunek 20: Zalezno$¢ temperatury zaptonu od innych fizykochemicznych
parametrow docelowych

Palnos¢
(ciecze)

Kiedy nalezy to okreslic?

W tekscie rozporzadzenia REACH (zatacznik VII, 7.9, kolumna 2) sg przedstawione pewne
argumenty, na podstawie ktorych mogg Panstwo zadecydowad, ze badania nie sg konieczne i
mozna odstgpic¢ od ich wykonywania. Argumenty te sg przedstawione na rysunku 21.
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Rysunek 21: Schemat podejmowania decyzji o wykonywaniu badania temperatury
zaptonu

Czy substancja jest nieorganiczna
i pozbawiona wiazan
kowalentnych?

TAK I NIE

A 4
v
Badanie nie jest Czy substancja zawiera wytacznie lotne
wymagane sktadniki organiczne z temperaturag

zaptonu powyzej 100°C w przypadku
roztworéw wodnych?

TAK: I NIE

Badanie nie jest Czy niezawodny model (Q)SAR
wymagane wskazuje na temperature zaptonu

powyzej 200°C?

l TAK I NIE l
L Czy temperature zaptonu mozna
Badanie nie jest doktadnie przewidzie¢ na podstawie
e date interpolacji z istniejacych,
scharakteryzowanych materiatow?

l TAK NIE l

Badanie nie jest
wymagane

Wykonac badanie
temperatury zaptonu

Poza tymi argumentami mogg by¢ dostepne inne dane, na podstawie ktdrych podejma
Panstwo decyzje, ze badanie jest niemozliwe ze wzgledoéw technicznych lub nie jest konieczne
z naukowego punktu widzenia (tekst rozporzadzenia REACH, zatacznik XI).

Niezaleznie od tego, jaki argument uzasadniajacy niewykonywanie badania Panstwo zastosujg,
musi mu towarzyszyc¢ jasne uzasadnienie naukowe i nalezy go udokumentowac
w dokumentacji rejestracyjnej.

W jaki sposob mozna to okresli¢?

Temperature zaptonu okresla sie poprzez zwiekszanie temperatury cieczy z rownoczesnym
poddaniem jej dziataniu iskier elektrycznych. Temperatura, w ktorej ciecz zapali sie, jest
temperaturg zaptonu. Do jej okreslania mozna stosowac szereg réznych metod: witasciwg
metode wybiera sig, biorac pod uwage inne wtasciwosci cieczy. Mozna réwniez rozwazy¢ pewne
alternatywy wobec wykonywania badan.

Tabela 14: Temperatura zaptonu

Temperatura zaptonu

Standardowe metody badania \ Alternatywy wobec standardowego badania
Temperatura zaptonu Odstapienie, tj. badanie nie jest wykonywane na
(EU TM A.9) podstawie odpowiedniego uzasadnienia:

e Wedtug zatacznika VII do rozporzadzenia REACH
e  Wedtug zatacznika XI do rozporzadzenia REACH


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:142:0001:0739:EN:PDF#page=80
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Obliczenia komputerowe (QSAR)

Uzycie wartosci przewidywanej (Q)SAR jest mozliwe do
celéw odstgpienia od uzyskiwania danych (tj. jesli
przewidywana temperatura zaptonu wynosi powyzej
200°C). (Q)SAR nie sg wystarczajagco miarodajne, aby
mozna byfo na ich podstawie przewidzie¢ ostateczng
wartos¢ w ocenie substancji, jednak mozna je
wykorzysta¢ w potgczeniu z innymi informacjami (tj.
~podejscie oparte na ciezarze dowoddéw). W kazdym
wypadku do kazdej wartosci przewidywanej na podstawie
(Q)SAR nalezy dotaczy¢ uzasadnienie naukowe i
dokumentacje zgodnie z rozporzadzeniem REACH,
zatqcznik XI, 1.3.

Podejscie przekrojowe/grupowanie substancji
Wykorzystanie danych doswiadczalnych dotyczacych
pojedynczej podobnej substancji jest na ogdét niemozliwe.
Moze jednak by¢ mozliwa interpolacja danych
dotyczacych grupy podobnych substancji, jesli zostang do
niej dotagczone uzasadnienie naukowe i dokumentacja
zgodnie z rozporzadzeniem REACH, zatacznik XI, 1.5.

Poradnik dotyczacy wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego

ECHA

Rozdziat R.7a: sekcja R.7.1.9 — Temperatura zaptonu

Wymagany poziom kompetencji
Wiedza administracyjna Jezeli wyniki badania sg dostepne i mozna je wykorzystac
bezposrednio w tresci dokumentacji rejestracyjnej.

Specjalistyczna wiedza Jezeli konieczne jest podecie decyzji co do tego, czy wykonac
naukowa dane badanie
w celu wybrania najwiasciwszej metody badania (w zaleznosci
od niektorych informacji dotyczacych danej substancji oraz
znajomosci klasyfikacji i oznakowania wedtug CLP);

Jesli wyniki badania sg dostepne, jednak istnieje potrzeba
interpretacji tych wynikow i wyciggniecia wniosku o wartosci
istotnej dla oceny.

Zaawansowana Do wykorzystania i interpretacji danych (Q)SAR we wstepnej
specjalistyczna wiedza ocenie;
naukowa

Do wykorzystania danych z interpolacji na podstawie grupy
podobnych substancji jako alternatywy wobec standardowych
badan, poniewaz wykorzystywanie, uzasadnianie i
dokumentowanie takich danych podlega bardzo Scisle
okreslonym zasadom.

Dodatkowe wskazéwki

W przypadku fizykochemicznych punktéw koncowych nalezy zawsze rozwazy¢ przeprowadzenie
badania: wykorzystanie niezaleznych informacji z (Q)SAR, podejscia przekrojowego i/lub
grupowania jako alternatywy wobec standardowych badan mozna rozwazy¢ tylko wtedy, gdy
wykonanie badan jest niemozliwe ze wzgleddw technicznych.

W przypadku cieczy niefluorowcowanych mozna zastosowac obliczenia na podstawie krzywej
preznosci par i dolnej granicy wybuchowosci substancji, w ramach podejscia przesiewowego.
Gdy obliczona wartosc¢ jest wyzsza o co najmniej 5°C od odpowiedniego kryterium
klasyfikacyjnego, nie jest konieczne wykonywanie badania temperatury zaptonu.


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.1.9 Palnos¢

Co to jest?

Substancje fatwopalng mozna zdefiniowac jako substancje, ktdra tatwo sie zapala (tj. ,ulega
zaptonowi”) i moze sie szybko spala¢, gdy zetknie sie z zewnetrznym zréodtem energii, takim
jak ptomien lub iskra elektryczna. Kryteria, na podstawie ktdrych substancje uznaje sie za
tatwopalng, roéznig sie w przypadku gazow, cieczy i ciat statych.

Poza powyzszg definicjq istniejg pewne inne formy palnosci, ktore trzeba wzig¢ pod uwage:

) substancje, ktére zapalajq sie bez zewnetrznego Zrddfa energii, tylko wylacznie w
wyniku reakcji z powietrzem (w temperaturze pokojowej), nazywane
~Samonagrzewajacymi sie” lub ,pirogennymi”;

(ii) substancje, ktdére sq na tyle ,niestabilne”, ze mogg sie nawet zapali¢ w warunkach
braku powietrza i sq hazywane ,samoreaktywnymi”;

(iii) substancje, ktdre stajq sie palne w kontakcie z wodg, oraz

(iv) substancje nazywane ,nadtlenkami organicznymi”, ktére majg pewne wyjatkowe
wiasciwosci inne niz opisane w poprzednich definicjach.

Dlaczego nalezy to okreslic?

Palnos¢ nie jest zwigzana z zadnym innym parametrem docelowym. Jest bardzo wazng
wiasciwoscig do oceny zagrozen, tj. stuzy do scharakteryzowania zagrozenia pozarowego
stwarzanego przez substancje oraz do okreslenia zasad bezpiecznego postepowania z nimi.

Kiedy nalezy to okreslic?

W tekscie rozporzadzenia REACH (zatacznik VII, 7.10, kolumna 2) sg przedstawione pewne
argumenty, na podstawie ktorych mogaq Panstwo zadecydowad, ze badania nie sg konieczne i
mozna odstgpi¢ od ich wykonywania. Argumenty te sg przedstawione na rysunku 22.

Rysunek 22: Schemat podejmowania decyzji o wykonywaniu badania palnosci

Czy substancja jest ciatem statym,
ktore wykazuje wtasciwosci
wybuchowe lub samozapalne?

TAK: I NIE:

) ) B v
Badanie nie jest Czy substancja jest gazem w mieszaninie
BT fEINE wystepujacym w niej tak niskim stezeniu,

Ze po zmieszaniu z powietrzem stezenie caty
czas pozostaje ponizej dolnej granicy?

TAK: I NIE

A 4 v

Badanie nie jest Czy substancja w kontakcie
wymagane z powietrzem ulega
samozaptonowi?

TAK: I

Badanie nie jest Wykonac¢ badanie
wymagane palnosci

Poza tymi argumentami moga by¢ dostepne inne dane, na podstawie ktdrych podejma
Panstwo decyzje, ze badanie jest niemozliwe ze wzgledow technicznych lub nie jest konieczne
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z naukowego punktu widzenia (tekst rozporzadzenia REACH, zatacznik XI).

Niezaleznie od tego, jaki argument uzasadniajacy niewykonywanie badania Panstwo zastosuja,
musi mu towarzyszy¢ jasne uzasadnienie naukowe i nalezy go udokumentowac
w dokumentacji rejestracyjnej.

W jaki sposob mozna to okresli¢?

W zaleznosci od stanu skupienia Panstwa substancji nalezy uzy¢ innej metody badawczej:
badanie palnosci cieczy jest objete badaniem temperatury zaptonu (zob. punkt I.1.8). Badania
palnosci ciat statych i gazéw oraz wtasciwosci samozapalnych i reaktywnosci z wodg mozna
przeprowadzi¢ przy uzyciu jednej z metod wymienionych w ponizszej tabeli.

W przypadku substancji samoreaktywnych i nadtlenkéw organicznych istnieje szereg réznych
metod, ktére koncentrujg sie raczej na zdolnosci wybuchowej niz palnosci jako takiej. W
rzeczywistosci substancje zaliczane do tych dwdch klas zagrozen moga wykazywac wiasciwosci
wybuchowe i/lub tatwopalne, ktére sg oceniane w pojedynczym badaniu.

Tabela 15: Palnos¢

Palnosc¢
Standardowe metody badania \ Alternatywy wobec standardowego badania
Palnos¢ (ciecze) Odstapienie, tj. badanie nie jest wykonywane na
Objeta badaniem temperatury zaptonu podstawie odpowiedniego uzasadnienia:

e Wedtug zatacznika VII do rozporzadzenia REACH
Palnos¢ (ciala state) e  Wedtug zatacznika XI do rozporzadzenia REACH

(EU TM A.10, UN test N.1)
Obliczenia komputerowe (QSAR)

Palnoé¢ (gazy) W przypadku wiekszosci czastkowych parametréw

(EU TM A.11) docelowych zwigzanych z palnoscia nie jest mozliwe
zastosowanie (Q)SAR. W przypadku tych niewielu

Substancje samonagrzewajace czastkowych parametréw docelowych, w odniesieniu do

sie/samozapalne ktorych sg dostepne dane (Q)SAR, dane te mozna

(EU TM A.13, UN seria testéw N.2-4) wykorzysta¢ wytacznie w potaczeniu z innymi
informacjami (tj. ,podejscie oparte na ciezarze

Palnoé¢ w kontakcie z woda dowodoéw”), jesli zostang do nich dofaczone

(EU TM A.12, UN test N.5) uzasadnienie naukowe i dokumentacja zgodnie z

rozporzadzeniem REACH, zatacznik XI, 1.3.

Substancje samoreaktywne

(UN seria testow od A do H) Podejscie przekrojowe/grupowanie substancji

W przypadku wszystkich czgastkowych parametrow
docelowych zwigzanych z palnoscig wykorzystanie
danych dos$wiadczalnych dotyczacych pojedynczej
podobnej substancji lub interpolacja z danych
dotyczacych grupy podobnych substancji nie jest
wiasciwe/mozliwe.

Nadtlenki organiczne
(UN seria testéw od A do H)

Poradnik dotyczacy wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego

ECHA

Rozdziat R.7a: sekcja R.7.1.10 — Palnos¢

Wymagany poziom kompetencji
Wiedza administracyjna Jezeli wyniki badania sg dostepne i mozna je wykorzystac
bezposrednio w tresci dokumentacji rejestracyjnej.

Specjalistyczna wiedza Jezeli konieczne jest podecie decyzji co do tego, czy wykonac
naukowa dane badanie;

W celu wybrania najwtasciwszej metody badania (w zaleznosci
od niektorych informacji dotyczacych danej substancji oraz
znajomosci klasyfikacji i oznakowania wedtug CLP);


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Jesli wyniki badania sg dostepne, jednak istnieje potrzeba
interpretacji tych wynikéw i wyciggniecia wniosku o wartosci
istotnej dla oceny.

Zaawansowana W przypadku stosowania modeli obliczeniowych, takich jak
specjalistyczna wiedza (Q)SAR, poniewaz wykorzystywanie, uzasadnianie i
naukowa dokumentowanie takich danych podlega bardzo scisle

okreslonym zasadom.

Dodatkowe wskazowKi

W przypadku fizykochemicznych punktow koncowych nalezy zawsze rozwazy¢ przeprowadzenie
badania: wykorzystanie niezaleznych informacji z (Q)SAR, podejscia przekrojowego i/lub
grupowania jako alternatywy wobec standardowych badan mozna rozwazy¢ tylko wtedy, gdy
wykonanie badan jest niemozliwe ze wzgledoéw technicznych.

Badanie palnosci cieczy jest technicznie niemozliwe, jesli ciecz jest wybuchowa, samozapalna
lub samoreaktywna.

Do przewidywania wiasciwosci samozapalnych substancji moze postuzy¢ ocena budowy
chemicznej.

Nie ma konieczno$ci wykonywania badania palnosci w kontakcie z woda, jesli wiadomo, ze
substancja jest rozpuszczalna w wodzie (z zachowaniem stabilnosci) lub nie reaguje z wodq
(na przyktad poniewaz jest wytwarzana w wodzie/z uzyciem wody).

Jezeli substancja jest samozapalna, nie mozna przeprowadzi¢ szeregu innych badan
fizykochemicznych, toksykologicznych i ekotoksykologicznych parametréw docelowych.
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1.1.10 Wtasciwosci wybuchowe

Co to jest?

Substancja wybuchowa to ciato state lub ciecz, ktére mogg wybuchngé (eksplodowac) w
wyniku reakcji chemicznej. ,Wybuch” definiuje sie jako wytworzenie ,gazéw pod takim
cisnieniem, z taka predkoscia i w takiej temperaturze, ze powoduje to szkody w otoczeniu”.
Substancje pirotechniczne (takie jak fajerwerki) rowniez uwaza sie za wybuchowe, nawet jezeli
nie wytwarzajg gazéw.

Dlaczego nalezy to okresli¢?

Zdolno$¢ wybuchowa nie jest zwigzana z zadnym innym parametrem docelowym. Jest bardzo
wazng wiasciwoscig do oceny zagrozen, tj. stuzy do scharakteryzowania zagrozenia
wybuchowego stwarzanego przez substancje oraz do okreslenia zasad bezpiecznego
postepowania z nimi.

Kiedy nalezy to okresli¢?

W tekscie rozporzadzenia REACH (zatacznik VII, 7.11, kolumna 2) sg przedstawione pewne
argumenty, na podstawie ktérych mogg Panstwo zadecydowac, ze badania nie sg konieczne i
mozna odstgpi¢ od ich wykonywania. Argumenty te sg przedstawione na rysunku 23.

Rysunek 23: Schemat podejmowania decyzji o wykonywaniu badania wiasciwosci
wybuchowych

Czy substancja zawiera grupy
chemiczne o stwierdzonych
wtasciwosciach wybuchowych?

I TAK:

l NIE l
Badanie nie jest Czy te grupy chemiczne zawieraja tlen
wymagane oraz
czy obliczony bilans tlenowy wynosi <-200?

TAK NIE

!

Badanie nie jest
wymagane

Czy energia rozktadu
egzotermicznego wynosi <500J/g
oraz
czy do rozktadu egzotermicznego
dochodzi w temperaturze <500°C?

TAK NIE

i

Wykonac badanie
wtasciwosci wybuchowych

Badanie nie jest
wymagane

Poza tymi argumentami moga by¢ dostepne inne dane, na podstawie ktdrych podejma
Panstwo decyzje, ze badanie jest niemozliwe ze wzgledoéw technicznych lub nie jest konieczne
z naukowego punktu widzenia (tekst rozporzadzenia REACH, zatacznik XI).

Niezaleznie od tego, jaki argument uzasadniajacy niewykonywanie badania Panstwo zastosuja,
musi mu towarzyszyc¢ jasne uzasadnienie naukowe i nalezy go udokumentowac
w dokumentacji rejestracyjnej.

W jaki sposob mozna to okresli¢?
Wybuchowo$¢ substancji bada sie w réznych warunkach: z uzyciem ognia lub tarcia badz tez
metoda upuszczenia odwaznika na substancje, poniewaz czynniki te mozna uznac¢ za czesto
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wystepujace w miejscu pracy. Nie jest konieczne badanie wybuchowosci w kazdych (innych)
warunkach. Mozna réwniez rozwazy¢ pewne alternatywy wobec wykonywania badan.

Tabela 16: Whasciwosci wybuchowe

Wiasciwosci wybuchowe

Standardowe metody badania \ Alternatywy wobec standardowego badania
Wiasciwosci wybuchowe Odstapienie, tj. badanie nie jest wykonywane na
(EUTM A.14) podstawie odpowiedniego uzasadnienia:

e Wedtug zatacznika VII do rozporzadzenia REACH
UN Test serie 1 do 3 e  Wedtug zatacznika XI do rozporzadzenia REACH
(dodatkowe serie badan 4 do 6 sg konieczne
dla klasyfikacji) Obliczenia komputerowe (QSAR)

Nie istniejg miarodajne metody (Q)SAR, ktére
umozliwiatyby wystarczajgqco doktadne przewidywanie.

Podejscie przekrojowe/grupowanie substancji
Nie nalezy wykorzystywac¢ danych doswiadczalnych
dotyczacych jednej lub wiekszej liczby podobnych
substancji. Jednak do przewidywania wtasciwosci
wybuchowych substancji moze postuzy¢ ocena budowy
chemicznej.

Poradnik dotyczacy wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego
ECHA

Rozdziat R.7a: sekcja R.7.1.11 — Witasciwosci wybuchowe

Wymagany poziom kompetencji

Wiedza administracyjna Jezeli wyniki badania sg dostepne i mozna je wykorzystac

bezposrednio w tresci dokumentacji rejestracyjnej.
Specjalistyczna wiedza Jezeli konieczne jest podecie decyzji co do tego, czy wykonac
naukowa dane badanie;

W celu wybrania najwtasciwszej metody badania (w zaleznosci
od niektorych informacji dotyczacych danej substancji oraz
znajomosci klasyfikacji i oznakowania wedtug CLP);

Jesli wyniki badania sg dostepne, jednak istnieje potrzeba
interpretacji tych wynikow i wyciggniecia wniosku o wartosci
istotnej dla oceny.

Dodatkowe wskazoéwki

W przypadku fizykochemicznych punktéw koncowych nalezy zawsze rozwazy¢ przeprowadzenie
badania: wykorzystanie niezaleznych informacji z (Q)SAR, podejscia przekrojowego i/lub
grupowania jako alternatywy wobec standardowych badan mozna rozwazy¢ tylko wtedy, gdy
wykonanie badan jest niemozliwe ze wzgleddw technicznych.

Do przewidywania wiasciwosci wybuchowych substancji moze postuzy¢ ocena budowy
chemicznej (na podstawie ,,bilansu tlenowego”).

Badania wybuchowosci nie trzeba wykonywaé, gdy mozna uzasadnié, ze jest to technicznie
niemozliwe z uwagi na wtasciwosci substanciji.

Nie ma koniecznosci badania gazéw pod katem wybuchowosci. Nie ma koniecznosci badania
cieczy pod katem wrazliwosci na tarcie.

Substancje samoreaktywne i nadtlenki organiczne omdwiono w czesci dotyczacej ,Palnosci”,


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:142:0001:0739:EN:PDF#page=93
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poniewaz substancje zaliczane do obu tych klas zagrozen mogg mie¢ wtasciwosci wybuchowe
i/lub tatwopalne.
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1.1.11 Temperatura samozapionu

Co to jest?

Temperatura samozapfonu jest najnizszg temperaturg, w ktérej substancja ulegnie samoistnie
podgrzaniu lub zapaleniu (tj. ,zaptonowi”), gdy zostanie zmieszana z powietrzem. Samoistnos¢
oznacza, ze nie jest potrzebne zewnetrzne zrddio energii, takie jak ptomien czy iskra
elektryczna. W przypadku cieczy i gazow samozapton (,self-ignition”) czesciej okresla sie po
angielsku terminem ,,auto-ignition”.

Dlaczego nalezy to okresli¢?

Zdolnos$¢ substancji do samozaptonu nie jest zwigzana z zadnym innym parametrem
docelowym. Ma wazne znaczenie dla oceny zagrozen, poniewaz stuzy do okreslenia zasad
bezpiecznego postepowania z substancjami, a doktadniej do przypisywania klas
temperaturowych w celu ochrony przed pozarami i wybuchami instalacji i sprzetu.

Kiedy nalezy to okresli¢?

W tekscie rozporzadzenia REACH (zatacznik VII, 7.12) sg przedstawione pewne argumenty, na
podstawie ktérych mogg Panstwo zadecydowac, ze badania nie sg konieczne i mozna odstgpic
od ich wykonywania. Argumenty te sg przedstawione na rysunku 24.

Rysunek 24: Schemat podejmowania decyzji o wykonywaniu badania temperatury
samozaptonu

Czy substancja jest wybuchowa lub ulega
samozaptonowi w kontakcie z powietrzem
w temperaturze pokojowej?

TAK: I NIE

A 4 A 4
Badanie nie jest Czy substancja jest ciecza niepalna
wymagane w powietrzu?
TAK: I NIE
h 4 A 4
Badanie nie jest Czy substancja jest gazem
wymagane nieposiadajacym zakresu palnosci?

TAK: I NIE

!

Badanie nie jest
wymagane Czy substancja jest ciatem statym

o temperaturze topnienia <160°C?

A 4

l TAK: NIE: l

Badanie nie jest Wykona¢ badanie
wymagane samozaptonu

Poza tymi argumentami moga by¢ dostepne inne dane, na podstawie ktdrych podejma
Panstwo decyzje, ze badanie jest niemozliwe ze wzgledow technicznych lub nie jest konieczne
z naukowego punktu widzenia (tekst rozporzadzenia REACH, zatacznik XI).

Niezaleznie od tego, jaki argument uzasadniajacy niewykonywanie badania Panstwo zastosujg,
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musi mu towarzyszyc¢ jasne uzasadnienie naukowe i nalezy go udokumentowac
w dokumentacji rejestracyjnej.

W jaki sposob mozna to okresli¢?

W zaleznoséci od stanu skupienia Panstwa substancji nalezy stosowac¢ rézne metody badan
okreslajacych temperature samozaptonu substancji. Zasada tych badan jest taka sama:
badang prébke umieszcza sie w piecu i zwieksza sie temperature do chwili, gdy substancja
samoistnie zapali sie lub piec osiggnie ustalong temperature maksymalng, jesli nastgpi to
wczesniej. Mozna réwniez rozwazy¢ pewne alternatywy wobec wykonywania badan.

Tabela 17: Temperatura samozaptonu

Temperatura samozapionu

Standardowe metody badania \ Alternatywy wobec standardowego badania
Temperatura samozaptonu (ciecze i Odstapienie, tj. badanie nie jest wykonywane na
gazy podstawie odpowiedniego uzasadnienia:

(EU TM A.15) e  Wedtug zatacznika VII do rozporzadzenia REACH

e Wedtug zatacznika XI do rozporzadzenia REACH

Wzgledna temperatura samozaptonu
cial stalych Obliczenia komputerowe (QSAR)

(UN test N.4) Nie istniejg miarodajne metody (Q)SAR, ktére
umozliwiatyby wystarczajgqco doktadne przewidywanie.

Podejscie przekrojowe/grupowanie substancji
Wykorzystanie danych doswiadczalnych dotyczacych
pojedynczej podobnej substancji jest na ogdt
niemozliwe. Moze jednak by¢ mozliwa interpolacja
danych dotyczacych grupy podobnych substancji, jesli
zostang do niej dotgczone uzasadnienie naukowe i
dokumentacja zgodnie z rozporzadzeniem REACH,
zatacznik XI, 1.5.

Poradnik dotyczacy wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego
ECHA

Rozdziat R.7a: sekcja R.7.1.12 — Temperatura samozaptonu

Wymagany poziom kompetencji
Wiedza administracyjna Jezeli wyniki badania sg dostepne i mozna je wykorzystac
bezposrednio w tresci dokumentacji rejestracyjnej.

Specjalistyczna wiedza Jezeli konieczne jest podecie decyzji co do tego, czy wykonac
naukowa dane badanie;

W celu wybrania najwtasciwszej metody badania (w zaleznosci
od niektorych informacji dotyczacych danej substancji oraz
znajomosci klasyfikacji i oznakowania wedtug CLP);

Jesli wyniki badania sg dostepne, jednak istnieje potrzeba
interpretacji tych wynikéw i wyciggniecia wniosku o wartosci
istotnej dla oceny.

Zaawansowana W przypadku stosowania modeli obliczeniowych, takich jak
specjalistyczna wiedza (Q)SAR, i danych doswiadczalnych odnoszacych sie do jednej
naukowa lub wiekszej liczby podobnych substancji (podejscie

przekrojowe/grupowanie) jako alternatywy wobec
standardowych badan. Wykorzystywanie, uzasadnianie i
dokumentowanie takich danych podlega bardzo Scisle
okreslonym zasadom.


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Dodatkowe wskazowKi
W przypadku fizykochemicznych punktéw koncowych nalezy zawsze rozwazy¢ przeprowadzenie

badania: wykorzystanie niezaleznych informacji z (Q)SAR, podejscia przekrojowego i/lub
grupowania jako alternatywy wobec standardowych badan mozna rozwazy¢ tylko wtedy, gdy
wykonanie badan jest niemozliwe ze wzgleddw technicznych. Okreslanie temperatury
samozaptonu nie jest istotne w przypadku substancji samoreaktywnych i nadtlenkéw

organicznych.
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1.1.12 Wtasciwosci utleniajace

Co to jest?

Substancja jest utleniajgca, gdy powoduje spalanie lub przyczynia sie do spalania innego
materiatu. Nie musi to oznaczad, ze dana substancja jest palna. Potencjat utleniajacy dotyczy
ciat statych, cieczy i gazow, chociaz liczba gazoéw o stwierdzonych wtasciwosciach utleniajgcych
jest ograniczona.

Dlaczego nalezy to okresli¢?

Potencjat utleniajacy nie jest zwigzany z zadnym innym parametrem docelowym. Jest to wazna
wiasciwosc¢ dla oceny zagrozen wynikajacych z wiasciwosci fizycznych. Stuzy do
scharakteryzowania zagrozenia pozarowego stwarzanego przez substancje oraz do okreslenia
zasad bezpiecznego postepowania z nimi.

Kiedy nalezy to okreslic?

W tekscie rozporzadzenia REACH (zatacznik VII, 7.13, kolumna 2) sg przedstawione pewne
argumenty, na podstawie ktorych mogaq Panstwo zadecydowad, ze badania nie sg konieczne i
mozna odstgpi¢ od ich wykonywania. Argumenty te sg przedstawione na rysunku 25.

Rysunek 25: Schemat podejmowania decyzji o wykonywaniu badania wlasciwosci
utleniajacych

Czy substancja jest
uznana za wybuchowa?

l TAK NIE l
Badanie nie jest Czy substancja jest wysoce
yimagane tatwopalna?
TAK I NIE

! 11

HRUES WIS [les Czy substancja jest
wymagane nadtlenkiem organicznym?
l TAK I NIE: l
Badanie nie jest Czy substancja wchodzi w reakcje
wymagane egzotermiczne z m_aterialami
zapalnymi?
NIE TAK:
Badanie nie jest Wykonac badanie
wymagane wtasciwosci

utleniajacych

Poza tymi argumentami moga by¢ dostepne inne dane, na podstawie ktdrych podejma
Panstwo decyzje, ze badanie jest niemozliwe ze wzgledoéw technicznych lub nie jest konieczne
z naukowego punktu widzenia (tekst rozporzadzenia REACH, zatacznik XI).

Niezaleznie od tego, jaki argument uzasadniajacy niewykonywanie badania Panstwo zastosuja,
musi mu towarzyszy¢ jasne uzasadnienie naukowe i nalezy go udokumentowac
w dokumentacji rejestracyjnej.
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W jaki sposob mozna to okresli¢?

W zaleznoséci od stanu skupienia Panstwa substancji nalezy stosowac¢ rézne metody badan
okreslajacych potencjat utleniajacy substancji. Zasada tych badan jest taka sama: substancje
miesza sie z innym, palnym materiatem (na ogdt z celulozg) i maksymalng szybkos¢ spalania
takiej mieszaniny porownuje sie z szybkoscig spalania substancji referencyjnej. Mozna réwniez
rozwazy¢ pewne alternatywy wobec wykonywania badan.

Tabela 18: Whasciwosci utleniajace

Wiasciwosci utleniajace

Standardowe metody badania \ Alternatywy wobec standardowego badania
Wiasciwosci utleniajace (ciata state)* Odstapienie, tj. badanie nie jest wykonywane na
(EU TM A.17) podstawie odpowiedniego uzasadnienia:

e Wedtug zatacznika VII do rozporzadzenia REACH
Wiasciwosci utleniajace (ciala state) e  Wedtug zatacznika XI do rozporzadzenia REACH

(UN Test 0.1)
Obliczenia komputerowe (QSAR)

Wiasciwosci utleniajace (ciecze)* Nie istniejg miarodajne metody (Q)SAR, ktore
(EU TM A.21) umozliwiatyby wystarczajaco doktadne przewidywanie.

Podejscie przekrojowe/grupowanie substancji
Wykorzystanie danych doswiadczalnych dotyczacych
pojedynczej podobnej substancji jest na ogdt
niemozliwe. Moze jednak by¢ mozliwa interpolacja
danych dotyczacych grupy podobnych substancji, jesli
zostang do niej dotgczone uzasadnienie naukowe i
dokumentacja zgodnie z rozporzadzeniem REACH,
zatgcznik XI, 1.5. Mozna zastosowac ocene budowy
chemicznej, jesli w substancji nie wystepuja grupy
utleniajace.

Wiasciwosci utleniajace (ciecze)
(UN Test 0.2)

Wiasciwosci utleniajace (gazy)
(1SO 10156)

Poradnik dotyczacy wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego

ECHA

Rozdziat R.7a: sekcja R.7.1.13 — Wtasciwosci utleniajgce
* Nie zaleca sie stosowania, poniewaz nie sg zwigzane z klasyfikacja.

Wymagany poziom kompetencji

Wiedza administracyjna Jezeli wyniki badania sg dostepne i mozna je wykorzystac

bezposrednio w tresci dokumentacji rejestracyjnej.
Specjalistyczna wiedza Jezeli konieczne jest podecie decyzji co do tego, czy wykonac
naukowa dane badanie;

W celu wybrania najwtasciwszej metody badania (w zaleznosci
od informacji dotyczacych danej substancji oraz znajomosci
klasyfikacji i oznakowania wedtug CLP);

Jesli wyniki badania sg dostepne, jednak istnieje potrzeba
interpretacji tych wynikow i wyciggniecia wniosku o wartosci
istotnej dla oceny.

Zaawansowana Do wykorzystania i interpretacji danych z interpolacji na
specjalistyczna wiedza podstawie grupy podobnych substancji jako alternatywy wobec
naukowa standardowych badan, poniewaz wykorzystywanie,

uzasadnianie i dokumentowanie takich danych podlega bardzo
$cisle okreslonym zasadom.

Dodatkowe wskazowKi
W przypadku fizykochemicznych punktéw koncowych nalezy zawsze rozwazy¢ przeprowadzenie


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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badania: wykorzystanie niezaleznych informacji z podejscia przekrojowego i/lub grupowania
jako alternatywy wobec standardowych badan mozna rozwazy¢ tylko wtedy, gdy wykonanie
badan jest niemozliwe ze wzgledéw technicznych.
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1.1.13 Granulometria

Co to jest?

Granulometria jest istotna wylacznie w przypadku ciat statych w postaci sproszkowanej i
dostarcza informacji na temat wielkosci czastek takiego proszku. Zakres wielkosci czgstek
nazywa sie ,rozktadem wielkosci czastek”. Czastki moga wystepowacé w postaci pojedynczej
czagstki, zbioru zwigzanych ze sobg czastek (aglomeratéw i agregatow) lub wtdkien.

Dlaczego nalezy to okresli¢?

Chociaz granulometria nie jest w rzeczywistosci ,,wtasciwoscig fizykochemiczng” substancji, ma
istotne znaczenie dla jej wtasciwosci toksykologicznych: mam wptyw na droge przedostania sie
substancji do organizmu i na jej dystrybucje w organizmie po wchtonieciu. Jest do istotne
zwtaszcza wtedy, gdy wchtoniecie nastepuje drogg inhalacyjng, poniewaz wielko$¢ czastek
substancji ma wpltyw na to, jak gteboko przedostanie sie ona do ptuc.

Wielkos$¢ czastek ma réwniez wptyw na to, jak substancja zachowuje sie po przedostaniu sie do
srodowiska, zwtaszcza na jej przenoszenie do wod i powietrza oraz jej osadzanie sie w postaci
nierozpuszczalnych czastek w wodzie i w powietrzu.

Rysunek 26: Zalezno$¢ granulometrii od parametrow docelowych: srodowiskowych
(kolor zielony) i zwigzanych z oddzialywaniem na zdrowie ludzi (kolor niebieski)

Narazenie cztowieka

/

Kiedy nalezy to okresli¢?

W tekscie rozporzadzenia REACH (zatacznik VII, 7.14) sg przedstawione pewne argumenty, na
podstawie ktorych mogg Panstwo zadecydowac, ze badania nie sg konieczne i mozna odstapic
od ich wykonywania. Argumenty te sg przedstawione na rysunku 27.

Rysunek 27: Schemat podejmowania decyzji o wykonywaniu badania
granulometrycznego

Czy substancja jest wprowadzona
do obrotu lub stosowana w formie
innej niz ciato state lub granulat?

TAK: I NIE:

Badanie nie jest Wykona¢ badanie
wymagane granulometryczne

Poza tymi argumentami moga by¢ dostepne inne dane, na podstawie ktdrych podejma
Panstwo decyzje, ze badanie jest niemozliwe ze wzgledow technicznych lub nie jest konieczne
z naukowego punktu widzenia (tekst rozporzadzenia REACH, zatacznik XI).

Niezaleznie od tego, jaki argument uzasadniajacy niewykonywanie badania Panstwo zastosuja,
musi mu towarzyszy¢ jasne uzasadnienie naukowe i nalezy go udokumentowac
w dokumentacji rejestracyjnej.
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W jaki sposob mozna to okresli¢?

Istnieje wiele metod okreslania wielkosci czastek, takich jak przesiewanie, sedymentacja
mikroskopowa i techniki elutriacji, jednak zadna z nich nie ma zastosowania w odniesieniu do
catego zakresu mozliwych wielkosci czastek. Mozna jednak réwniez rozwazy¢ pewne
alternatywy wobec wykonywania badan.

Tabela 19: Granulometria

Granulometria

Standardowe metody badania Alternatywy wobec standardowego badania
Rozktad wielkosci czastek/Rozktad Odstapienie, tj. badanie nie jest wykonywane na
dlugosci i srednicy widkien podstawie odpowiedniego uzasadnienia:

(CECD TM 110) e Wedtug zatacznika VII do rozporzadzenia REACH

e Wedtug zatacznika XI do rozporzadzenia REACH

Obliczenia komputerowe (QSAR)
Nie istniejg dostepne narzedzia QSPR/(Q)SAR
przewidywania wielkosci czastek.

Podejscie przekrojowe/grupowanie substancji
Nie mozna wykorzystywac¢ danych doswiadczalnych
dotyczacych jednej lub wiekszej liczby podobnych
substancji.

Poradnik dotyczacy wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego

ECHA

Rozdziat R.7a: sekcja R.7.1.14 — Granulometria

Wymagany poziom kompetencji

Wiedza administracyjna Jezeli wyniki badania sg dostepne i mozna je wykorzystac

bezposrednio w tresci dokumentacji rejestracyjnej.
Specjalistyczna wiedza Jezeli konieczne jest podecie decyzji co do tego, czy
naukowa wykonac¢ dane badanie;

W celu wybrania najwtasciwszej metody badania (w
zaleznosci od szeregu roznych czynnikéw);

Jesli wyniki badania sg dostepne, jednak istnieje potrzeba
interpretacji tych wynikéw i wyciggniecia wniosku o wartosci
istotnej dla oceny.

Dodatkowe wskazowKi

Rdzne ksztatty czastek tej samej wielkosci mogg prowadzi¢ do odmiennych zagrozen
wynikajacych z wtasciwosci fizycznych proszku. Z tego wzgledu nie tylko wyglad fizyczny, ale
takze inne parametry nalezy bra¢ pod uwage podczas identyfikacji formy, poniewaz mogg one
wigzac sie z odmiennymi klasyfikacjami tej samej substancji lub mieszaniny.

Bardzo mate czastki (nanoczastki, wielkosci <100nm) mogg mie¢ odmienne witasciwosci od
substancji gruboziarnistych i wymagac¢ odpowiednio dostosowanych badan. Te substancja
powinny by¢ oznaczane podczas rejestracji jako ,nanomateriaty”. W Poradniku dotyczacym
wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczernstwa chemicznego ECHA przedstawiono
oddzielne wskazowki dotyczace identyfikacji nanomateriatow i sposobu ich rejestracji.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9711001e.pdf?expires=1448025305&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=E3370919673E8C757FACE64B6884871F
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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I.2 Wymagania dotyczace losow w srodowisku i wiasciwosci
ekotoksykologicznych

I.2.0 Przygotowania i ramy czasowe badan

W kolejnych czesciach opisano losy w $rodowisku i wtasciwosci ekotoksykologiczne, ktore
nalezy przedstawia¢ w przypadku zakresu tonazu 1-10 ton rocznie. W ponizszej tabeli
przedstawiono przeglad standardowych badan, ktére sg dostepne w odniesieniu do kazdej
wiasciwosci zwigzanej z losami w $rodowisku i ekotoksykologicznej, z podaniem
spodziewanego czasu potrzebnego na ich wykonanie oraz sporzadzenie projektu raportu, a
takze ilosci substancji koniecznej do wykonania kazdego z badan.

Tabela 20: Losy w srodowisku i wlasciwosci ekotoksykologiczne — przeglad
informacji

Losy w srodowisku i wlasciwosci ekotoksykologiczne — przeglad informacji

iz Czas
Ilos¢
substancji DS
Parametr docelowy Standardowe badanie . na
na jedno .
. wykonanie
badanie .
badania
Opracowanie metody analizy - 50 gramoéw 1 miesiac
substancji
Latwe uleganie biodegradacji OECD TG 301 A-F, EU TM C.4 | 50 gramow 3 miesigce
Badanie toksycznosci OECD TG 202, EU TM C.2 50 graméw 3 miesigce
kréotkookresowej na
bezkregowcach wodnych*
Badanie toksycznosci na OECD TG 201, EU TM C.3 50 gramow 3 miesigce
roslinach wodnych
(preferowane glony)*

* Przed rozpoczeciem tych badan nalezy okresli¢ metode analityczna.

W przypadku niektérych badan konieczna jest weryfikacja analityczna badanej substancji
obecnej w uktadzie doswiadczalnym w trakcie badania. Z tego wzgledu przed rozpoczeciem
tych badan nalezy opracowaé metode analityczng. Moze to zaja¢ nawet miesigc. Wszelkie
dostepne informacje analityczne z procesu identyfikacji substancji (zob. rozdziat 3) moga
przyspieszy¢ proces i zredukowac koszty.

Wiekszos$¢ whasciwosci substancji zwigzanych z losami w srodowisku i ekotoksykologicznych
mozna zbada¢ w tym samym czasie w ramach jednego pakietu badan, w ciggu okoto trzech
miesiecy. Chociaz rzeczywisty czas trwania kazdego badania waha sie od paru dni (np. badania
toksycznosci) do okoto miesigca (np. tatwe uleganie biodegradaciji), konieczny jest dodatkowy
czas na przygotowania i raportowanie.

Nalezy zauwazy¢, ze w rozporzadzeniu REACH okreslono szereg preferowanych,
standardowych metod badania loséw w Srodowisku i wiasciwosci ekotoksykologicznych, a
dodatkowo zawiera wymog wykonywania badan ekotoksykologicznych zgodnie z kryteriami
dobrej praktyki laboratoryjnej (DPL).

Powinni Panstwo rowniez zarezerwowac czas na znalezienie laboratorium kontraktowego,
uzgodnienie i zawarcie uméw i przygotowanie prébek do badan (ich zapakowanie i
dostarczenie). Chociaz badanie (lub pakiet badan) moze zosta¢ rozpoczete w ciggu szesciu
tygodni od zawarcia odpowiedniej umowy, zalezy to w znacznej mierze od obcigzenia pracq
laboratoriéw badawczych.
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I.2.1 katwe uleganie biodegradacji

Co to jest?

Biodegradacja (rozktad biologiczny) to naturalny proces, w trakcie ktérego drobnoustroje, takie
jak bakterie, odzywiajg sie poprzez rozktadanie substancji (organicznych) na mniejsze
fragmenty, ktére moga byc¢ dalej rozktadane na jeszcze drobniejsze fragmenty. Gdy dochodzi
do ,,catkowitej” biodegradacji, z substancji pozostajq jedynie woda, dwutlenek wegla i sole.

O fatwym” lub ,fatwosci” ulegania biodegradacji mowi sie wtedy, gdy substancja jest
rozktadana szybko i catkowicie w badaniu laboratoryjnym, prowadzonym w bardzo
niekorzystnych warunkach biodegradacji w poréwnaniu z istniejgcymi w Srodowisku.

Dlaczego nalezy to okresli¢?

Wielkos¢ i szybkos$¢ biodegradacji pozwoli Panstwu na przewidzenie, jakie ilosci substancji bedg
ostatecznie wystepowaé w réznych obszarach w $rodowisku (np. w wodach powierzchniowych,
osadach lub glebie). Gdy substancja ulega bardzo powolnej biodegradacji lub w ogéle jej nie
ulega, moze okazac sie ,trwata” w srodowisku (zob. rozdziat 5). Oznacza to, ze w trakcie
ciagtej emisji substancji jej stezenie w Srodowisku bedzie sie stale zwiekszac¢ i organizmy bedg
stale narazane na kontakt z nia.

Biodegradacja jest rowniez niezbedna do oczyszczania Sciekdw w biologicznych oczyszczalniach
éciekdw. Gdy substancja tatwo ulega biodegradaciji, jej stezenia w wodzie opuszczajacej
oczyszczalnie Sciekow bedg bardzo niskie. Z kolei gdy biodegradacja nie zachodzi, catos¢
substancji, ktéra przedostanie sie do oczyszczalni $ciekéw, moze jg opusci¢ w niezmienionej
postaci i przedostac sie do wdd powierzchniowych lub pozosta¢ w osadzie Sciekowym.

Rysunek 28: Zaleznos¢ biodegradacji od innych srodowiskowych parametrow
docelowych

Biodegradacja

Kiedy nalezy to okresli¢?

W tekscie rozporzadzenia REACH (zatacznik VII, 9.2.1.1, kolumna 2) sg przedstawione pewne
argumenty, na podstawie ktérych mogg Panstwo zadecydowacd, ze badania nie sg konieczne i
mozna odstgpi¢ od ich wykonywania. Argumenty te sg przedstawione na rysunku 29.

Rysunek 29: Schemat podejmowania decyzji o wykonywaniu badania tatwego
ulegania biodegradacji

Czy substancja jest
substancja nieorganiczng?

TAK: I NIE

Badanie nie jest Wykonac badanie
wymagane tatwego ulegania
biodegradacji

Poza tymi argumentami moga by¢ dostepne inne dane, na podstawie ktdrych podejma
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Panstwo decyzje, ze badanie jest niemozliwe ze wzgledoéw technicznych lub nie jest konieczne
z naukowego punktu widzenia (tekst rozporzadzenia REACH, zatacznik XI).

Niezaleznie od tego, jaki argument uzasadniajacy niewykonywanie badania Panstwo zastosuja,
musi mu towarzyszy¢ jasne uzasadnienie naukowe i nalezy go udokumentowac
w dokumentacji rejestracyjnej.

W jaki sposob nalezy to okresli¢?

Latwe uleganie biodegradacji ocenia sie poprzez zmieszanie substancji z drobnoustrojami, po
czym odstawia sie jg, na 0ogot na okres 28 dni. W wytycznych badawczych dotyczacych badania
tatwego ulegania biodegradacji opisano szes¢ roznych metod. Wybor jednej z metod zalezy od
wiasciwosci fizykochemicznych substancji, takich jak rozpuszczalnos¢ w wodzie. Mozna réwniez
rozwazyc¢ pewne alternatywy wobec wykonywania badan.

Tabela 21: Latwe uleganie biodegradacji

tatwe uleganie biodegradacji

Standardowe metody badania \ Alternatywy wobec standardowego badania
Badanie tatwego ulegania biodegradacji Odstapienie, tj. badanie nie jest wykonywane na
(OECD TG 301 A-F, EU TM C.4) podstawie odpowiedniego uzasadnienia:

e Wedtug zatacznika VII do rozporzadzenia REACH
e Wedtug zatacznika XI do rozporzadzenia REACH

Obliczenia komputerowe (QSAR)

Zazwyczaj mozna wykorzysta¢ wartos¢ przewidywang
(Q)SAR w potaczeniu z innymi informacjami (tj.
~podejscie oparte na ciezarze dowodow”), pod
warunkiem dofaczenia uzasadnienia naukowego i
dokumentacji zgodnie z rozporzadzeniem REACH,
zatacznik XI, 1.3.

Podejscie przekrojowe/grupowanie substancji
Mozna wykorzysta¢ dane doswiadczalne dotyczace
jednej lub wiekszej liczby podobnych substancji, pod
warunkiem dotgczenia uzasadnienia naukowego i
dokumentacji zgodnie z rozporzadzeniem REACH,
zatacznik XI, 1.5.

Poradnik dotyczacy wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego
ECHA

Rozdziat R.7b: sekcja R.7.9 — Rozktad / biodegradacija

Wymagany poziom kompetencji

Wiedza administracyjna Jezeli wyniki badania sg dostepne i mozna je wykorzystac

bezposrednio w tresci dokumentacji rejestracyjnej.
Specjalistyczna wiedza Jezeli konieczne jest podecie decyzji co do tego, czy wykonac
naukowa dane badanie;

W celu wybrania najwtasciwszej metody badania (w zaleznosci
od szeregu réznych czynnikéw);

Jesli wyniki badania sg dostepne, jednak istnieje potrzeba
interpretacji tych wynikéw i wyciggniecia wniosku o wartosci
istotnej dla oceny.

Zaawansowana Jezeli stosowane sg modele obliczeniowe (QSAR) i dane
specjalistyczna wiedza doswiadczalne dotyczace jednej lub wiekszej liczby podobnych


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9730101e.pdf?expires=1447763585&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=76C040FD282B696120225B08C6ACE63D
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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substancji, z interpolacji na podstawie grupy podobnych
substancji jako alternatywy wobec standardowych badan,
poniewaz wykorzystywanie, uzasadnianie i dokumentowanie
takich danych podlega bardzo $cisle okreslonym zasadom.
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I.2.2 Badanie toksycznosci krotkookresowej na bezkregowcach
wodnych

Co to jest?

Bezkregowce wodne wystepujg we wszystkich srodowiskach wodnych. Typowym przyktadem
bezkregowca wodnego jest rozwielitka. Toksycznos$¢ krotkookresowg dla organizmmdéw wodnych
(nazywang réwniez ,toksycznoscig ostrg”) ocenia sie poprzez narazenie organizmdéw wodnych
na wzglednie wysokie stezenia substancji chemicznej przez wzglednie krétki czas (kilka dni).

Dlaczego nalezy to okresli¢?

Bezkregowce wodne stanowig wazny element tancucha pokarmowego w srodowisku wodnym.
Niekorzystny wptyw substancji chemicznej na rozwielitke moze $wiadczy¢ o niekorzystnym
wplywie réwniez na inne organizmy w tancuchu pokarmowym. Informacje na temat
oddziatywania substancji na bezkregowce wodne sg wykorzystywane w ocenie mozliwego
zagrozenia stwarzanego przez substancje dla ekosystemow wodnych na wiekszg skale.

Dane dotyczace toksycznosci dla organizmoéw wodnych sg rowniez wykorzystywane do
przewidywania zagrozen dla gleby lub organizméw osadu, gdy nie sg dostepne wyniki badan
doswiadczalnych dotyczacych konkretnie tych organizmow.

Rysunek 30: Zalezno$¢ danych dotyczacych toksycznosci dla sSrodowiska wodnego od
innych srodowiskowych parametrow docelowych

Toksycznos¢ dla

bezkregowcéw wodnych

Kiedy nalezy to okresli¢?

W tekscie rozporzadzenia REACH (zatacznik VII, 9.1.1, kolumna 2) sq przedstawione pewne
argumenty, na podstawie ktérych mogg Panstwo zadecydowac, ze badania nie sg konieczne i
mozna odstgpi¢ od ich wykonywania. Argumenty te sg przedstawione na rysunku 31.
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Rysunek 31: Schemat podejmowania decyzji o wykonywaniu badania toksycznosci
krotkookresowej dla bezkregowcow wodnych

Czy sa dostepne dane z badania
toksycznosci przedtuzonej
na bezkregowcach wodnych?

I
TAK: NIE
! 1!

L Czy istniejace dane na temat toksycznosci
Badanie nie jest dla $rodowiska wodnego sa wystarczajace
wymagané do klasyfikacji substancji pod wzgledem
zagrozenia dla srodowiska?

TAK: I NIE:

. Czy istnieja czynniki wskazujace
Badanie nie jest na mate prawdopodobienstwo
Wwymagane toksycznego dziatania substancji
na srodowisko wodne?

TAK: I NIE

Badanie nie jest Wykonac badanie toksycznosci
wymagane krétkookresowej
na bezkregowcach wodnych

Poza tymi argumentami moga by¢ dostepne inne dane, na podstawie ktdrych podejma
Panstwo decyzje, ze badanie jest niemozliwe ze wzgledoéw technicznych lub nie jest konieczne
z naukowego punktu widzenia (tekst rozporzadzenia REACH, zatacznik XI).

Niezaleznie od tego, jaki argument uzasadniajacy niewykonywanie badania Panstwo zastosuja,
musi mu towarzyszyc¢ jasne uzasadnienie naukowe i nalezy go udokumentowac
w dokumentacji rejestracyjnej.

W jaki sposob nalezy to okreslic?

Preferowanym organizmem w badaniach na bezkregowcach wodnych jest rozwielitka, a
doktadniej Daphnia magna, ktéra jest gatunkiem powszechnie wystepujacym na catym swiecie.
Obserwuje sie mobilnos$¢ rozwielitek w okresie 48 godzin po zastosowaniu substancji. Mozna
réowniez rozwazy¢ pewne alternatywy wobec wykonywania badan.



Praktyczny przewodnik dla menedzeréw MSP i koordynatoréw REAC
Wersja 1.0 Lipiec 2016 r. 81

Tabela 22: Badanie toksycznosci krotkookresowej na bezkregowcach wodnych

Badanie toksycznosci krotkookresowej na bezkregowcach wodnych

Standardowe metody badania \ Alternatywy wobec standardowego badania
Daphnia sp., badanie toksycznosci Odstapienie, tj. badanie nie jest wykonywane na
ostrej — immobilizacji podstawie odpowiedniego uzasadnienia:

(OECD TG 202, EU TM C.2) e Wedtug zatacznika VII do rozporzadzenia REACH

e Wedtug zatacznika XI do rozporzadzenia REACH

Obliczenia komputerowe (QSAR)

Na ogdét mozna wykorzysta¢ wartosc przewidywang
(Q)SAR w potaczeniu z innymi informacjami (tj.
,podejscie oparte na ciezarze dowodow”). Mozna uzy¢
wytacznie (Q)SAR w odniesieniu do pewnych prostych
substancji organicznych, w wystarczajacym stopniu
rozpuszczalnych w wodzie, jesli na podstawie kilku
niezawodnych modeli przewiduje sie podobne poziomy
toksycznosci. W kazdym wypadku do kazdej wartosci
przewidywanej na podstawie (Q)SAR nalezy dotaczy¢
uzasadnienie naukowe i dokumentacje zgodnie z
rozporzadzeniem REACH, zatacznik XI, 1.3. Zob. rozdziat
8.

Podejscie przekrojowe/grupowanie substancji
Mozna wykorzystac¢ dane doswiadczalne dotyczace
jednej lub wiekszej liczby podobnych substancji, pod
warunkiem dotgczenia uzasadnienia naukowego i
dokumentacji zgodnie z rozporzadzeniem REACH,
zatqcznik XI, 1.5.

Poradnik dotyczacy wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego

ECHA

Rozdziat R.7b: sekcja R.7.8 - Toksycznos$¢ dla organizmdw wodnych; toksycznos$é
przedtuzona dla organizmoéw osadu

Wymagany poziom kompetencji

Wiedza administracyjna jezeli wyniki badania sg dostepne i mozna je wykorzystac

bezposrednio w tresci dokumentacji rejestracyjnej.
Specjalistyczna wiedza Jezeli konieczne jest podecie decyzji co do tego, czy wykonac
naukowa dane badanie;

jesli wyniki badania sg dostepne, jednak istnieje potrzeba
interpretacji tych wynikow i wyciggniecia wniosku o wartosci
istotnej dla oceny.

Zaawansowana Jezeli substancja jest stabo rozpuszczalna w wodzie, nalezy
specjalistyczna wiedza rozwazy¢ wykonanie badania toksycznosci przedtuzonej
naukowa (konieczny wniosek o przeprowadzenie badania) zamiast

badania toksycznosci krotkookresowej;

Jezeli substancja jest ,trudng substancja”, np. bardzo
niestabilng lub wysoce lotng, konieczne jest szczegdlne
rozwazenie sposobu wykonywania takiego badania i/lub
interpretacji uzyskanych wynikow;

Do wykorzystania i interpretacji danych (Q)SAR; do
wykorzystania danych z interpolacji na podstawie grupy
podobnych substancji jako alternatywy wobec standardowych


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9720201e.pdf?expires=1447774690&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=6F34246ED69976CBC32CE750B3ACDF31
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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badan, poniewaz wykorzystywanie, uzasadnianie i
dokumentowanie takich danych podlega bardzo Scisle
okreslonym zasadom.

Dodatkowe wskazowKi

Preferowane sg badania krotkookresowe z uzyciem gatunkdéw bytujacych w wodach stodkich,
jednak jesli substancja jest uwalniana gtéwnie bezposrednio do wod morskich, bardziej
przydatne bedg badania z uzyciem gatunkéw morskich.

Toksyczne dziatanie substancji na srodowisko wodne jest ,mato prawdopodobne”, jesli
substancja jest wysoce nierozpuszczalna w wodzie lub istnieje mate prawdopodobienstwo jej
przenikniecia przez btony biologiczne.

Jezeli substancja jest stabo rozpuszczalna w wodzie, nalezy rozwazy¢ wykonanie badania
toksycznosci przedtuzonej (konieczny wniosek o przeprowadzenie badania) zamiast badania
toksycznosci krétkookresowej, czego zazwyczaj wymaga sie wytgcznie w przypadku substancji
produkowanych lub importowanych w duzych ilosciach (zgodnie z opisem w zatacznikach IX i X
do rozporzadzenia REACH). Przed wykonaniem takiego badania muszg Panstwo przedtozy¢
ECHA wniosek dotyczacy przeprowadzenia badan. Dopiero po jego akceptacji przez ECHA
mogg Panstwo (wraz ze wspdtrejestrujgcymi) przystgpi¢ do wykonywania badania.

Jezeli bedg Panstwo musieli ztozy¢ wniosek o przeprowadzenie badan, nalezy postepowac
zgodnie z zaleceniami w podreczniku “Jak przygotowa¢ dokumentacje rejestracyjng i PPORD”
(9.7.4. Przyktady wypetniania dokumentacji dotyczacej badan parametréw docelowych).

I.2.3 Badanie toksycznosci na roslinach wodnych (preferowane glony)

Co to jest?

Rosliny wodne wystepujg we wszystkich srodowiskach wodnych. Preferuje sie uzywanie
glondéw, poniewaz tatwo jest je utrzymac¢ w hodowli. Toksycznos¢ krétkookresowg (nazywana
réowniez ,toksycznoscig ostrg”) dla glondw ocenia sie poprzez narazenie roslin wodnych na
wzglednie wysokie stezenia substancji chemicznej przez wzglednie krétki czas (kilka dni).
Badanie dostarcza rowniez danych, ktére mozna wykorzysta¢ w ocenie toksycznosci
przedtuzonej (nazywanej rowniez ogdlnie toksycznoscia ,przewlekty”).

Dlaczego nalezy to okresli¢?

Rosliny wodne, a w szczegdlnosci glony wodne, stanowig wazny element tancucha
pokarmowego w $rodowisku wodnym. Niekorzystny wptyw substancji chemicznej na niektore
gatunki glonéw moze $wiadczy¢ o niekorzystnym wptywie rowniez na inne organizmy w
fancuchu pokarmowym. Z tego wzgledu informacje na temat oddziatywania substancji na glony
wodne sg wykorzystywane w ocenie mozliwego zagrozenia stwarzanego przez substancje dla
ekosystemow wodnych na wieksza skale.

Dane dotyczace toksycznosci dla organizmow wodnych sg réwniez wykorzystywane do
przewidywania zagrozen dla gleby lub organizméw osadu, gdy nie sq dostepne wyniki badan
doswiadczalnych dotyczacych konkretnie tych organizmow.


http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/manuals
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Rysunek 32: Zalezno$¢ danych dotyczacych toksycznosci dla sSrodowiska wodnego od
innych srodowiskowych parametrow docelowych

Toksycznos¢ dla roslin

wodnych (glonéw)

Kiedy nalezy to okresli¢?

W tekscie rozporzadzenia REACH (zatacznik VII, 9.1.2, kolumna 2) sg przedstawione pewne
argumenty, na podstawie ktérych mogg Panstwo zadecydowacd, ze badania nie sg konieczne i
mozna odstgpi¢ od ich wykonywania. Argumenty te sg przedstawione na rysunku 33.

Rysunek 33: Schemat podejmowania decyzji o wykonywaniu badania toksycznosci
krotkookresowej dla roslin wodnych

Czy istnieja czynniki wskazujace
na mate prawdopodobienstwo
toksycznego dziatania substancji
na srodowisko wodne?

TAK: I NIE

Badanie nie jest Wykonac badanie
wymagane z glonami wodnymi

Poza tymi argumentami moga by¢ dostepne inne dane, na podstawie ktdrych podejma
Panstwo decyzje, ze badanie jest niemozliwe ze wzgledoéw technicznych lub nie jest konieczne
z naukowego punktu widzenia (tekst rozporzadzenia REACH, zatacznik XI).

Niezaleznie od tego, jaki argument uzasadniajacy niewykonywanie badania Panstwo zastosuja,
musi mu towarzyszy¢ jasne uzasadnienie naukowe i nalezy go udokumentowac
w dokumentacji rejestracyjnej.

W jaki sposob nalezy to okreslic?
Zazwyczaj wpltyw substancji chemicznej na tempo wzrostu glondw mierzy sie w 72-godzinnym
okresie badawczym. Mozna réwniez rozwazy¢ pewne alternatywy wobec wykonywania badan.
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Tabela23: Badanie toksycznosci krétkookresowej na glonach wodnych

Badanie toksycznosci krétkookresowej na glonach wodnych

Standardowe metody badania H Alternatywy wobec standardowego badania
BADANIE INHIBICJI WZROSTU Odstapienie, tj. badanie nie jest wykonywane na
SLODKOWODNYCH podstawie odpowiedniego uzasadnienia:

GLONOW 1 CYJANOBAKTERII e Wedtug zatacznika VII do rozporzadzenia REACH
(OECD TG 201, EU TM C.3) e  Wedtug zatacznika XI do rozporzadzenia REACH

Obliczenia komputerowe (QSAR)

Wartos¢ przewidywanag (Q)SAR mozna wykorzystaé
wyltacznie w potaczeniu z innymi informacjami (tj.
,podejscie oparte na ciezarze dowodéw”). Mozna uzy¢
wytacznie (Q)SAR w odniesieniu do pewnych prostych
substancji organicznych, w wystarczajacym stopniu
rozpuszczalnych w wodzie, jesli na podstawie kilku
niezawodnych modeli przewiduje sie podobne poziomy
toksycznosci. W kazdym wypadku do kazdej wartosci
przewidywanej na podstawie (Q)SAR nalezy dotaczy¢
uzasadnienie naukowe i dokumentacje zgodnie z
rozporzadzeniem REACH, zatacznik XI, 1.3.

Podejscie przekrojowe/grupowanie substancji
Mozna wykorzysta¢ dane doswiadczalne dotyczace
jednej lub wiekszej liczby podobnych substancji, pod
warunkiem dotaczenia uzasadnienia naukowego i
dokumentacji zgodnie z rozporzadzeniem REACH,
zatacznik XI, 1.5.

Poradnik dotyczacy wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczennstwa chemicznego
ECHA

Rozdziat R.7b: sekcja R.7.8 - Toksycznos$¢ dla organizmdw wodnych; toksycznosé
przedtuzona dla organizmow osadu

Wymagany poziom kompetencji

Wiedza administracyjna Jezeli wyniki badania sg dostepne i mozna je wykorzystac

bezposrednio w tresci dokumentacji rejestracyjnej.
Specjalistyczna wiedza Jezeli konieczne jest podecie decyzji co do tego, czy wykonac
naukowa dane badanie;

Jesli wyniki badania sg dostepne, jednak istnieje potrzeba
interpretacji tych wynikéw i wyciggniecia wniosku o wartosci
istotnej dla oceny.

Zaawansowana Jezeli substancja jest ,trudng substancjq”, np. stabo
specjalistyczna wiedza rozpuszczalng w wodzie, niestabilng lub wysoce lotna,
naukowa konieczne jest szczegdlne rozwazenie sposobu wykonywania

takiego badania i/lub interpretacji uzyskanych wynikow;

Do wykorzystania i interpretacji danych (Q)SAR; do
wykorzystania danych z interpolacji na podstawie grupy
podobnych substancji jako alternatywy wobec standardowych
badan, poniewaz wykorzystywanie, uzasadnianie i
dokumentowanie takich danych podlega bardzo scisle
okreslonym zasadom.

Dodatkowe wskazdéwki
Preferowane sg badania krotkookresowe z uzyciem gatunkow bytujacych w wodach stodkich,


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9720101e.pdf?expires=1447838079&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=CCFD7FE45C672F57EC6563C03087376C
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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jednak jesli substancja jest uwalniana gtéwnie bezposrednio do wod morskich, bardziej
przydatne beda badania z uzyciem gatunkéw morskich.

Toksyczne dziatanie substancji na srodowisko wodne jest ,mato prawdopodobne”, jesli

substancja jest wysoce nierozpuszczalna w wodzie lub istnieje mate prawdopodobienstwo jej
przenikniecia przez btony biologiczne.
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I.3 Wymagania dotyczace wtasciwosci zwigzanych z
oddziatywaniem na zdrowie ludzi

1.3.0 Przygotowania i ramy czasowe badan

W ponizszych czesciach opisano szczegdtowo, jakie wtasciwosci zwigzane z oddziatywaniem na
zdrowie ludzi sg wymagane w przypadku zakresu tonazu 1-10 ton rocznie. W ponizszej tabeli
przedstawiono przeglad standardowych badan, ktére sg dostepne w odniesieniu do kazdej
wiasciwosci zwigzanej z oddziatywaniem na zdrowie ludzi, z podaniem spodziewanego czasu
potrzebnego na ich wykonanie oraz sporzadzenie projektu raportu, a takze ilosci substancji
koniecznej do wykonania kazdego z badan.

Tabela 24: Wiasciwosci zwiazane z oddzialywaniem na zdrowie ludzi — przeglad

informacji

Wilasciwosci zwigzane z oddziatlywaniem na zdrowie ludzi — przeglad informacji

Ocena in | Ilosé Czas
Parametr Standardowe badanie \Y/\V/e} _substancu na potrzebny na
docelowy jedno wykonanie
badanie badania
Dziatanie OECD TG 430, EU TM B.40
zrace/draznigce na OECD TG 431, EU TM B.40bis
skore OECD TG 435 10 gramoéw 2 — 3 miesiace
OECD TG 439, EU TM B.46
OECD TG 404, EU TM B.4 T
Powazne OECD TG 437, EU TM B.47
uszkodzenie OECD TG 438, EU TM B.48
oczu/dziatanie OECD TG 460
draznigce na oczy Metoda badania CM (projekt 10 graméw 2 — 3 miesiace
OECD)
OECD TG 491
OECD TG 492 T
OECD TG 405, EU TM B.5
Dziatanie uczulajace | OECD TG 442C
na skore OECD TG 442D
h-CLAT (projekt OECD) . _—
OECD TG 429, EU TM B.42 T 10 gramow 2 - 3 miesigce
OECD TG 442A/ OECD TG 442B T
OECD TG 406, EU TM B.6 T
N!utalgennosc in OECD TG 471, EU TM B.13/14 10 graméw 2 — 3 miesiace
vitro
Toksycznos¢ ostra: OECD TG 420, EU TM B.1bis T
narazenie przez OECD TG 423, EU TM B.1tris T 100 araméw > _ 3 miesiace
drogi pokarmowe OECD TG 425 T 9 a
3T3 NRU (brak OECD, brak EU)

1 W przypadku mutagennosci na mocy rozporzadzenia REACH jest wymagane podejscie (zob. rozdziaty
1.3.4, 11.2.1 11.2.2, 11.2.3). Moze to wptyna¢ na taczny czas potrzebny na wykonanie badan.

W rozporzadzeniu REACH okreslono szereg preferowanych, standardowych metod badania
wiasciwosci zwigzanych z oddziatywaniem na zdrowie ludzi, a dodatkowo zawiera wymaog
wykonywania badan toksykologicznych zgodnie z kryteriami dobrej praktyki laboratoryjnej

(DPL).

Powinni Panstwo rowniez zarezerwowac czas na znalezienie laboratorium kontraktowego,
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uzgodnienie i zawarcie uméw i przygotowanie prébek do badan (ich zapakowanie i
dostarczenie). Chociaz badanie (lub pakiet badan) moze zostac¢ rozpoczete w ciggu 2-3
miesiecy od zawarcia odpowiedniej umowy, zalezy to w znacznej mierze od obcigzenia praca

laboratoriéw badawczych.
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I.3.1 Dziatanie zrace/drazniqce na skore

Co to jest?

Substancja o dziataniu draznigcym lub zracym na skore powoduje skutki podrazniajace lub
zrace po kontakcie ze skoérg. Jezeli substancja wystepuje w mieszaninie, jej stezenie w niej
decyduje o tym, czy kontakt z mieszaning moze prowadzi¢ do omawianych skutkdéw.

Dlaczego nalezy to okreslic?

Substancja o dziataniu draznigcym lub zragcym na skore moze wywotywac takie objawy, jak
bél, uczucie pieczenia lub nawet trwate uszkodzenie skory, gdy znajdzie sie w kontakcie ze
skoéra.

Informacje na temat zdolnosci do podraznienia lub wywarcia zraqcego dziatania na skoére
wpltywajq takze na okreslanie innych wtasciwosci (rysunek 34).

Rysunek 34: Zalezno$¢ dziatania zracego/drazniacego na skore od wilasciwosci
zwiazanych z oddzialywaniem na zdrowie ludzi i fizykochemicznych

Dziatanie draznigce na
drogi oddechowe

Dziatanie
zrace/draznigce na
skore

Dziatanie uczulajace
na skore

Toksycznosc ostra Dziatanie draznigce na oczy

Kiedy nalezy to okreslic?
Gdy rejestrujg Panstwo substancje w zakresie tonazu 1-10 ton rocznie, muszg Panstwo
wykonac i przedtozy¢ badanie in vitro.

W tekscie rozporzadzenia REACH (zataczniki VII i VIII, 8.1, kolumna 2) sg przedstawione
pewne argumenty, na podstawie ktéorych mogq Panstwo zadecydowa¢, ze badania nie sg
konieczne i mozna odstgpi¢ od ich wykonywania. Argumenty te sg przedstawione na rysunku
35.

Gdy rejestrujg Panstwo substancje w zakresie tonazu ponad 1-10 ton rocznie, badanie in vivo
mogaq Panstwo przedtozy¢ tylko wtedy, gdy nie byli Panstwo w stanie wyciggna¢ wnioskow co
do klasyfikacji i/lub oceny ryzyka z wynikéw badan in vitro.
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Rysunek 35: Schemat podejmowania decyzji o wykonywaniu badania dziatania
zracego/drazniacego na skore
«

Czy substancja jest silnym
kwasem lub silng zasada?

.
TAK I NIE
h 4 N
Badanie nie jest Czy substancja ulega
wymagane samozaptonowi?
TAK I NIE
A 4 v
Badanie nie jest Czy substancja dziata bardzo
wymagane toksycznie w kontakcie
ze skora?
TAK I NIE
v A 4
L Czy substancja nie wywierata dziatania
Badanie nie jest drazniacego na skore w badaniu
Lvadale Z narazeniem przez skore do granicznej
wartosci dawki 2000 mg/kg masy ciata?
TAK I NIE
Badanie nie jest Wykona¢ badanie in vitro
wymagane zracego/draznigcego

dziatania na skore

Poza tymi argumentami moga by¢ dostepne inne dane, na podstawie ktdrych podejma
Panstwo decyzje, ze badanie jest niemozliwe ze wzgledow technicznych lub nie jest konieczne
z naukowego punktu widzenia (tekst rozporzadzenia REACH, zatacznik XI).

Niezaleznie od tego, jaki zostanie uzyty argument uzasadniajacy niewykonywanie badania,
musi mu towarzyszy¢ jasne wyjasnienie jego podstawy naukowej w dokumentacji
rejestracyjnej.

W jaki sposob nalezy to okreslic?

Zdolno$¢ do wywierania dziatania zrgcego lub draznigcego na skére mozna okresli¢ z uzyciem
réznych metod, w zaleznosci od tego, czy substancja podejrzewana jest o dziatanie zrace, czy
draznigce, przy czym zawsze rozpoczyna sie od metody in vitro. Metody in vivo mogq by¢
stosowane wyfacznie w odniesieniu do substancji rejestrowanych w ilosciach 10-100 ton
rocznie (i wiekszych), jesli wyniki badan in vitro byty niejednoznaczne.
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Tabela 25: Badania in vitro i in vivo dziatania zracego/draznigcego na skére

Badania in vitro i in vivo dzialania zraqcego/drazniacego na skoére

Standardowe metody badania

Badanie in vitro dziatania draznigcego na
skore; test przezskérnego oporu
elektrycznego (OECD TG 430, EU TM B.40)

Badanie in vitro dziatania zrgcego na skore;
metoda badania odtworzonego naskoérka
ludzkiego (OECD TG 431, EU TM B.40bis)

Metoda badania dziatania zracego na skoére
in vitro z uzyciem bariery membranowej
(OECD TG 435)

\ Alternatywy wobec standardowego badania

Odstapienie, tj. badanie nie jest wykonywane na
podstawie odpowiedniego uzasadnienia:

e Wedtug zatacznika VII do rozporzadzenia REACH
e Wedtug zatacznika VIII do rozporzadzenia REACH
e Wedtug zatacznika XI do rozporzadzenia REACH

Obliczenia komputerowe (QSAR)
Dostepne sa modele obliczeniowe, jednak nie zacheca
sie do ich stosowania (chyba ze jako informacje

uzupetniajace).
Badanie in vitro dziatania draznigcego na
skore; metoda badania odtworzonego
naskorka ludzkiego (OECD TG 439, EU TM
B.46)

Ostre dziatanie draznigce/zrace na skore
(OECD TG 404, EU TM B.4)

Podejscie przekrojowe/grupowanie substancji
Mozna wykorzysta¢ dane doswiadczalne dotyczace
jednej lub wiekszej liczby podobnych substancji, pod
warunkiem dotaczenia uzasadnienia naukowego i
dokumentacji zgodnie z rozporzadzeniem REACH,
zatqcznik XI, 1.5.

Poradnik dotyczacy wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego

ECHA

Rozdziat R.7a: sekcja R.7.2 — Dziatanie zrace/draznigce na skdre, powazne uszkodzenie
oczu/dziatanie draznigce na oczy i dziatanie draznigce na drogi oddechowe

Wymagany poziom kompetencji
Wiedza administracyjna Jezeli wyniki badania sg dostepne i mozna je wykorzystac
bezposrednio w tresci dokumentacji rejestracyjnej.

Jezeli substancja nie jest silng zasadq lub silnym kwasem, nie
jest samoistnie tatwopalna, nie wywiera ostrego dziatania
toksycznego na skore i konieczna jest doktadniejsza ocena jej
zdolnosci do wywierania dziatania draznigcego lub Zrgcego na
skore;

Specjalistyczna wiedza
naukowa

Jesli wyniki badania sg dostepne, jednak istnieje potrzeba
interpretacji tych wynikéw i wyciggniecia wniosku o wartosci
istotnej dla oceny.

Zaawansowana

specjalistyczna wiedza
naukowa

Jezeli stosowane sq modele obliczeniowe (QSAR) lub dane
doswiadczalne dotyczace jednej lub wiekszej liczby podobnych
substancji (podejscie przekrojowe/grupowanie) jako
alternatywy wobec standardowych badan, poniewaz
wykorzystywanie, uzasadnianie i dokumentowanie takich
danych podlega bardzo scisle okreslonym zasadom.

Dodatkowe wskazdwki
Jezeli substancja wywiera dziatanie draznigce lub zrgce na skdre, moze dziatac¢ réwniez
draznigco lub zraco na oczy i drogi oddechowe.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715261e.pdf?expires=1448968286&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=54F6933EF683386641E0241A7735180D
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715271e.pdf?expires=1448968323&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=FA456CC550BA71594C0B80A7B5465F1D
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715281e.pdf?expires=1448968366&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=20CC80F85C3BF5FB18AB1456F43A1803
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715291e.pdf?expires=1448968437&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=6CF1C71E00B1B6C08074F39409AE8326
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715231e.pdf?expires=1448970710&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=B15BE2648AB3B40E4915D0D638F24901
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.3.2 Powazne uszkodzenie oczu/dzialanie drazniace na oczy

Co to jest?

Substancja o dziataniu draznigcym na oczy powoduje skutki podrazniajace lub uszkodzenia po
kontakcie z oczami. Jezeli substancja wystepuje w mieszaninie, jej stezenie w niej decyduje o
tym, czy kontakt z mieszaning moze prowadzi¢ do omawianych skutkdéw.

Dlaczego nalezy to okreslic?

Jezeli substancja wywiera dziatanie draznigce na oczy, moze wywotywac takie objawy, jak
zaczerwienienie, swedzenie, obrzek, uczucie pieczenia, bdl lub niewyrazne widzenie. Jezeli
uszkodzenie oczu jest powazne, moze byc¢ trwate, tj. moze nie by¢ mozliwe jego wyleczenie.

Rysunek 36: Zalezno$¢ dziatania drazniacego na oczy od wiasciwosci zwigazanych z
oddzialywaniem na zdrowie ludzi i fizykochemicznych

Dziatanie draznigce
na drogi oddechowe

Powazne
uszkodzenie
oczu/dziatanie
drazniace na oczy [ Dziatanie
zrace/drazniace na
skore

Kiedy nalezy to okresli¢?
Gdy rejestrujg Panstwo substancje w zakresie tonazu 1-10 ton rocznie, muszg Panstwo
wykonac i przedtozy¢ badanie in vitro.

W tekscie rozporzadzenia REACH (zataczniki VII i VIII, 8.1, kolumna 2) sg przedstawione
pewne argumenty, na podstawie ktérych mogq Panstwo zadecydowad, ze badania nie sg
konieczne i mozna odstapi¢ od ich wykonywania. Argumenty te sg przedstawione na rysunku
37.

Gdy rejestrujq Panstwo substancje w zakresie tonazu ponad 1-10 ton rocznie, badanie in vivo
mogaq Panstwo przedtozy¢ tylko wtedy, gdy nie byli Panstwo w stanie wyciggna¢ wnioskow co
do klasyfikacji i/lub oceny ryzyka z wynikéw badan in vitro.
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Rysunek 37: Schemat podejmowania decyzji o wykonywaniu badania powaznego
dziatania uszkadzajacego/drazniacego oczy

p-

Czy substancja jest silnym
kwasem lub silng zasada?

\
TAK I NIE
h 4 N
Badanie nie jest Czy substancja ulega
wymagane samozaptonowi?
TAK I NIE
h 4 h 4
Badanie nie jest Czy substancja dziata zraco
Wagane na skore?
TAK: I NIE:

Badanie nie jest Wykonac badanie

wymagane in vitro dziatania

drazniacego na oczy

Poza tymi argumentami moga by¢ dostepne inne dane, na podstawie ktdrych podejma
Panstwo decyzje, ze badanie jest niemozliwe ze wzgledoéw technicznych lub nie jest konieczne
z naukowego punktu widzenia (tekst rozporzadzenia REACH, zatacznik XI).

Niezaleznie od tego, jaki zostanie uzyty argument uzasadniajacy niewykonywanie badania,
musi mu towarzyszy¢ jasne wyjasnienie jego podstawy naukowej w dokumentacji
rejestracyjnej.

W jaki sposob nalezy to okresli¢?

Zdolno$¢ do wywierania dziatania draznigcego na oczy mozna okresli¢ z uzyciem réznych
metod, w zaleznosci od tego, czy substancja podejrzewana jest o dziatanie zrace, czy
draznigce, przy czym zawsze rozpoczyna sie od metody in vitro. Metody in vivo mogg by¢
stosowane wytgcznie w odniesieniu do substancji rejestrowanych w ilosciach 10—100 ton
rocznie (i wiekszych), jesli wyniki badan in vitro byty niejednoznaczne.
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Tabela 26: Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie drazniace na oczy in vitro i in vivo

Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy in vitro i in vivo

Standardowe metody badania Alternatywy wobec standardowego badania
Metoda badania zmetnienia i Odstapienie, tj. badanie nie jest wykonywane na
przepuszczalnosci rogéwki u bydta (OECD TG | podstawie odpowiedniego uzasadnienia:

437, EU TM B.47) e Wedtug zatacznika VII do rozporzadzenia REACH

) ) e Wedtug zatacznika VIII do rozporzadzenia REACH
Metoda badania na izolowanym oku kurzym |4  Wedtug zatacznika XI do rozporzadzenia REACH
(OECD TG 438, EU TM B.48)

Metoda badania przecieku fluoresceiny w Obliczenia komputerowe (QSAR)

celu zidentyfikowania substancji o dziataniu Dostepne sq modele obliczeniowe, jednak nie zacheca
Zzracym i powaznie draznigcym na oczy sie do ich stosowania (chyba ze jako informacje
(OECD TG 460) uzupetniajace).

Metoda badania Cytosensor
Microphysiometer (projekt OECD TG)

Metoda badania krotkookresowego narazenia | Podej$cie przekrojowe/grupowanie substanciji

in vitro (OECD TG 491) Mozna wykorzysta¢ dane doswiadczalne dotyczace

jednej lub wiekszej liczby podobnych substancji, pod
Metoda badania odtworzonego naskorka warunkiem dotaczenia uzasadnienia naukowego i
ludzkiego podobnego do rogéwki (RhCE) dokumentacji zgodnie z rozporzadzeniem REACH,
(CECD TG 492) zatacznik XI, 1.5.

Ostre dziatanie draznigce/zrace na oczy
(OECD TG 405, EU TM B.5)

Poradnik dotyczacy wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego

ECHA

Rozdziat R.7a: sekcja R.7.2 — Dziatanie zrace/draznigce na skdre, powazne uszkodzenie
oczu/dziatanie draznigce na oczy i dziatanie draznigce na drogi oddechowe

Wymagany poziom kompetencji

Wiedza administracyjna Jezeli wyniki badania sg dostepne i mozna je wykorzystac
bezposrednio w tresci dokumentacji rejestracyjnej.

Specjalistyczna wiedza Jezeli substancja nie jest silng zasadq lub silnym kwasem, nie

naukowa jest samorzutnie zapalna, nie wywiera dziatania zracego na

skore i konieczna jest doktadniejsza ocena jej zdolnosci do
wywierania dziatania draznigcego na oczy;

Jesli wyniki badania sg dostepne, jednak istnieje potrzeba
interpretacji tych wynikow i wyciggniecia wniosku o wartosci
istotnej dla oceny.

Zaawansowana Jezeli stosowane sq modele obliczeniowe (QSAR) lub dane
specjalistyczna wiedza doswiadczalne dotyczace jednej lub wiekszej liczby podobnych
naukowa substancji (podejscie przekrojowe/grupowanie) jako

alternatywy wobec standardowych badan, poniewaz
wykorzystywanie, uzasadnianie i dokumentowanie takich
danych podlega bardzo scisle okreslonym zasadom.


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-437-bovine-corneal-opacity-and-permeability-test-method-for-identifying-i-chemicals-inducing-serious-eye-damage-and-ii-chemicals-not-requiring-classification-for-eye-irritation-or-serious-eye-damage_97892642
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-437-bovine-corneal-opacity-and-permeability-test-method-for-identifying-i-chemicals-inducing-serious-eye-damage-and-ii-chemicals-not-requiring-classification-for-eye-irritation-or-serious-eye-damage_97892642
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-438-isolated-chicken-eye-test-method-for-identifying-i-chemicals-inducing-serious-eye-damage-and-ii-chemicals-not-requiring-classification-for-eye-irritation-or-serious-eye-damage_9789264203860-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-460-fluorescein-leakage-test-method-for-identifying-ocular-corrosives-and-severe-irritants_9789264185401-en
http://www.oecd.org/env/ehs/testing/section4-health-effects.htm
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-491-short-time-exposure-in-vitro-test-method-for-identifying-i-chemicals-inducing-serious-eye-damage-and-ii-chemicals-not-requiring-classification-for-eye-irritation-or-serious-eye-damage_9789264242432-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-492-reconstructed-human-cornea-like-epithelium-rhce-test-method-for-identifying-chemicals-not-requiring-classification-and-labelling-for-eye-irritation-or-serious-eye-damage_9789264242548-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-405-acute-eye-irritation-corrosion_9789264185333-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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I.3.3 Dziatanie uczulajace na skore

Co to jest?
Substancja o dziataniu uczulajagcym na skore moze powodowac reakcje alergiczng po kontakcie
ze skéra.

Dlaczego nalezy to okresli¢?

Substancja, ktora wywiera dziatanie uczulajace na skére, moze powodowac reakcje alergiczna,
w tym zaczerwienienie i swedzenie skoéry, czemu moze towarzyszy¢ powstawanie niewielkich
pecherzy. U wrazliwych oséb, ktére reagujg juz na bardzo niewielkie ilosci substancji,
wielokrotne kontakty moga prowadzi¢ do coraz powazniejszych reakcji alergicznych
(prowadzacych nawet do zgonu). Z tego wzgledu wazna jest wiedza o tym, czy substancja lub
mieszanina wywiera dziatanie uczulajgce na skore, aby mozna byto wybra¢ odpowiednie Srodki
ochronne i metody postepowania, aby unikna¢ kontaktu ze skoéra.

Rysunek 38: Zaleznos¢ dziatania uczulajacego na skore od wlasciwosci zwiagzanych z
oddzialywaniem na zdrowie ludzi i fizykochemicznych

Dziatanie
uczulajace na drogi
oddechowe
Dziatanie
uczulajace na skore
o Dziatanie
Informacje in zrace/draznigce na

chemico skoére

Kiedy nalezy to okresli¢?

Do konica 2016 r. muszg Panstwo wykonac i przedtozy¢ metody in chemico lub in vitro w
ramach podejscia etapowego (mogg by¢ konieczne potaczenia kilku badan), aby prawidtowo
sklasyfikowac substancje i okresli¢, czy moze ona wywierac istotne skutki u ludzi.

W tekscie rozporzadzenia REACH (zatacznik VII, 8.3, kolumna 2) sg przedstawione pewne
argumenty, na podstawie ktorych mogaq Panstwo zadecydowad, ze badania nie sg konieczne i
mozna odstgpi¢ od ich wykonywania. Argumenty te sg przedstawione na rysunku 39.

Badanie in vivo wolno Panstwu wykonac tylko wtedy, gdy nie byli Paristwo w stanie wyciagna¢
wnioskow co do klasyfikacji i/lub oceny ryzyka z badan in chemico lub in vitro.
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Rysunek 39: Schemat podejmowania decyzji o wykonywaniu badania dziatania

uczulajacego na skore
/&

Czy substancja jest silnym
kwasem lub silng zasada?

TAK

NIE

N

A 4

Badanie nie jest

wymagane samozaptonowi?

Czy substancja ulega

NIE

TAK:

A 4

h 4

Badanie nie jest
wymagane

Czy substancja dziata zraco

na skore?

TAK:

NIE
INIE!

h 4

Badanie nie jest

wymagane

W jaki sposoOb nalezy to okreslic?

N
Wykona¢ metodami
in chemico i/lub in vitro
w ramach podejscia
etapowego

y

Zdolnos$¢ do wywierania dziatania uczulajgcego na skére mozna okresla¢ przy uzyciu réznych
metod, przy czym zawsze nalezy rozpoczynac¢ od metod in chemico lub in vitro, w ramach
podejscia etapowego, taczac od jednego do trzech badan, aby prawidtowo sklasyfikowac
substancje wedtug sity dziatania uczulajacego. Metody in vivo mogg by¢ stosowane wytgcznie
w odniesieniu do substancji rejestrowanych w ilosciach 10-100 ton rocznie (i wiekszych), jesli
wyniki badan in chemico/in vitro byly niejednoznaczne.

Tabela 27: Dziatanie uczulajace na skore

Dziatanie uczulajace na skore

Standardowe metody badania

Alternatywy wobec standardowego badania

Dziatanie uczulajace na skére in Chemico:
bezposrednie oznaczanie reaktywnosci
peptydéw (DPRA) (OECD TG 442C)

Dziatanie uczulajace na skore in vitro:
Metoda badania z lucyferaza ARE-Nrf2
(OECD TG 442D)

Dziatanie uczulajace na skére in vitro:
badanie aktywacji ludzkiej linii komorkowej
(h-CLAT) (projekt OECD TG)

Dziatanie uczulajace na skore. badanie
lokalnych weztdw chtonnych (OECD TG 429,
EU T™M B.42)

Dziatanie uczulajace na skore. Badanie
lokalnych weztdw chtonnych: DA lub BrdU-
ELISA (OECD TG 442A lub OECD TG 442B)

Dziatanie uczulajace na skére (OECD TG
406, EU TM B.6)

Odstapienie, tj. badanie nie jest wykonywane na
podstawie odpowiedniego uzasadnienia:

Wedtug zatacznika VII do rozporzadzenia REACH
Wedtug zatacznika XI do rozporzadzenia REACH

Obliczenia komputerowe (QSAR)

Dostepne sg modele obliczeniowe, ktére mozna
zazwyczaj wykorzystac tacznie z innymi informacjami
(tj. ,podejscie oparte na ciezarze dowodéw”), pod
warunkiem uzasadnienia naukowego i udokumentowania
zgodnie z rozporzadzeniem REACH, zataqcznik XI, 1.3.

Podejscie przekrojowe/grupowanie substancji
Mozna wykorzysta¢ dane doswiadczalne dotyczace
jednej lub wiekszej liczby podobnych substancji, pod
warunkiem dofaczenia uzasadnienia naukowego i
dokumentacji zgodnie z rozporzadzeniem REACH,
zatacznik XI, 1.5.



http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-442c-in-chemico-skin-sensitisation_9789264229709-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-442d-in-vitro-skin-sensitisation_9789264229822-en
http://www.oecd.org/env/ehs/testing/section4-health-effects.htm
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9742901e.pdf?expires=1448971575&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=E00B1BD9F702C70161B1BBAD6F1AFB17
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-442a-skin-sensitization_9789264090972-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-442b-skin-sensitization_9789264090996-en
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9740601e.pdf?expires=1448971677&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=E0E3D8D20DDFED303B8B50A7C5B44C40
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9740601e.pdf?expires=1448971677&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=E0E3D8D20DDFED303B8B50A7C5B44C40
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Poradnik dotyczacy wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego

ECHA

Rozdziat R.7a: sekcja R.7.3 — Dziatanie uczulajgce na skore i drogi oddechowe

Wymagany poziom kompetencji

Wiedza administracyjna

Specjalistyczna wiedza
naukowa

Zaawansowana
specjalistyczna wiedza
naukowa

Jezeli wyniki badania sg dostepne i mozna je wykorzystac
bezposrednio w tresci dokumentacji rejestracyjnej.

Jezeli substancja nie jest silng zasadq lub silnym kwasem, nie
jest samoistnie zapalna, nie wywiera dziatania zracego na skére
i konieczna jest doktadniejsza ocena jej zdolnosci do
wywierania dziatania draznigqcego na oczy;

Jesli wyniki badania sg dostepne, jednak istnieje potrzeba
interpretacji tych wynikow i wyciggniecia wniosku o wartosci
istotnej dla oceny.

Jezeli stosowane sq modele obliczeniowe (QSAR) lub dane
doswiadczalne dotyczace jednej lub wiekszej liczby podobnych
substancji (podejscie przekrojowe/grupowanie) jako
alternatywy wobec standardowych badan, poniewaz
wykorzystywanie, uzasadnianie i dokumentowanie takich
danych podlega bardzo scisle okreslonym zasadom.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.3.4 Badanie mutacji genowych u bakterii in vitro

Co to jest?
Badanie in vitro mutacji genowych na bakteriach dotyczy zdolnosci substancji do zmiany
materiatu genetycznego (DNA) bakterii.

Dlaczego nalezy to okresli¢?

Jezeli substancja powoduje mutacje genowe u bakterii, moze rowniez wywiera¢ wptyw na
materiat genetyczny u ludzi, co z kolei moze prowadzi¢ do rozwoju nowotwordéw, wptywac na
rozrodczos¢ lub prowadzi¢ do szkodliwych skutkéw zdrowotnych u potomstwa. Z tego wzgledu
wazna jest wiedza o tym, czy substancja lub mieszanina powoduje tego typu skutki, aby
mozna byto wybra¢ odpowiednie srodki ochronne i metody postepowania, aby unikngé
kontaktu ze skorg i przez drogi oddechowe.

Rysunek 40: Zalezno$¢ wynikéw badan mutacji genowych na bakteriach od
wilasciwosci zwiazanych z oddzialywaniem na zdrowie ludzi

Mutacje genowe u Inne oddziatywania
ssakow genetyczne

Dziatanie
mutagenne
(mutacja genéw
bakterii)

Szkodliwe skutki

Nowotwory Rozrodczosc zdrowotne u
potomstwa

Kiedy nalezy to okresli¢?

W tekscie rozporzadzenia REACH (zatacznik VII, 8.4.1) nie ma przedstawionego argumentu, na
podstawie ktérego mogliby Panstwo zadecydowaé, ze badania nie sg konieczne (w zwigzku

z tym nie mozna odstgpi¢ od ich wykonywania).

Moga jednak Panstwo dysponowac innymi danymi, na podstawie ktorych podejma Panstwo
decyzje, ze badanie jest niemozliwe ze wzgleddéw technicznych lub nie jest konieczne z
naukowego punktu widzenia (tekst rozporzadzenia REACH, zatacznik XI).

Niezaleznie od tego, jaki argument uzasadniajacy niewykonywanie badania Panstwo zastosuja,
musi mu towarzyszyc¢ jasne uzasadnienie naukowe i nalezy go udokumentowac
w dokumentacji rejestracyjnej.

W jaki sposob nalezy to okresli¢?
Badanie in vitro mutacji genowych u bakterii wykonuje sie metoda testu Amesa, z uzyciem
pieciu réznych rodzajow bakterii.
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Tabela 28: Badanie mutacji genowych u bakterii in vitro

Badanie mutacji genowych u bakterii in vitro

Standardowe metody badania \ Alternatywy wobec standardowego badania
Badanie mutacji powrotnych w komaérkach Odstapienie, tj. badanie nie jest wykonywane na
bakteryjnych (OECD TG 471, EU TM podstawie odpowiedniego uzasadnienia:

B.13/14) e Wedtug zatacznika XI do rozporzadzenia REACH

Obliczenia komputerowe (QSAR)

Dostepne sg modele obliczeniowe. Mozna je wykorzystac
samodzielnie do prognozowania lub facznie z innymi
informacjami (tj. ,podejscie oparte na ciezarze
dowodow™), pod warunkiem uzasadnienia naukowego i
udokumentowania zgodnie z rozporzadzeniem REACH,
zatacznik XI, 1.3.

Podejscie przekrojowe/grupowanie substancji
Mozna wykorzysta¢ dane doswiadczalne dotyczace
jednej lub wiekszej liczby podobnych substancji, pod
warunkiem dotgczenia uzasadnienia naukowego i
dokumentacji zgodnie z rozporzadzeniem REACH,
zatqcznik XI, 1.5.

Poradnik dotyczacy wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego

ECHA

Rozdziat R.7a: sekcja R.7.7 — mutagennos¢ i rakotworczosé

Wymagany poziom kompetencji

Wiedza administracyjna Jezeli wyniki badania sg dostepne i mozna je wykorzystac
bezposrednio w tresci dokumentacji rejestracyjnej.

Specjalistyczna wiedza Jesli wyniki badania sg dostepne, jednak istnieje potrzeba

naukowa interpretacji tych wynikow i wyciggniecia wniosku o wartosci

istotnej dla oceny lub podjecia decyzji o tym, czy konieczne sg
dalsze badania.

Zaawansowana Jezeli stosowane sq modele obliczeniowe (QSAR) lub dane
specjalistyczna wiedza doswiadczalne dotyczace jednej lub wiekszej liczby podobnych
naukowa substancji (podejscie przekrojowe/grupowanie) jako

alternatywy wobec standardowych badan, poniewaz
wykorzystywanie, uzasadnianie i dokumentowanie takich
danych podlega bardzo $cisle okreslonym zasadom.

Dodatkowe wskazowKi

Nalezy rozwazy¢ wykonanie dalszych badan mutagennosci, jezeli zostanie uzyskany pozytywny
wynik (zob. rozdziat II-2.3): najpierw badan in vitro, tak jak zostato to przewidziane w
przypadku badan wymaganych dla substancji w tonazach 10-100 ton rocznie. Nastepnie nalezy
rozwazy¢ wykonanie badan mutagennosci in vivo, ktére sg zazwyczaj wymagane wytacznie w
przypadku substancji produkowanych lub importowanych w duzych ilosciach (zgodnie z opisem
w zatacznikach IX i X do rozporzadzenia REACH).

Przed wykonaniem takiego badania muszg Panstwo przedtozy¢ ECHA wniosek dotyczacy
przeprowadzenia badan. Dopiero po jego akceptacji przez ECHA mogg Panstwo (wraz ze
wspotrejestrujagcymi) wykonacé badanie.

Jezeli bedg Panstwo musieli ztozy¢ wniosek o przeprowadzenie badan, nalezy postepowac
zgodnie z zaleceniami w podreczniku “Jak przygotowac¢ dokumentacje rejestracyjng i PPORD”
(9.7.4. Przykfady wypetniania dokumentacji dotyczacej badan parametréow docelowych).


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-471-bacterial-reverse-mutation-test_9789264071247-en;jsessionid=nfxhmm3fk7ih.x-oecd-live-03
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/manuals
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I.3.5 Toksycznos$c¢ ostra: narazenie przez drogi pokarmowe

Co to jest?

Badanie toksycznosci ostrej substancji po narazeniu drogg pokarmowa (podaniu doustnym)
jest miarg skutkéw zdrowotnych, jakie mogg wystgpi¢ po jednorazowym (przypadkowym)
spozyciu substancji.

Dlaczego nalezy to okresli¢?

Jezeli substancja wykazuje ostrg toksycznos¢ po spozyciu (pokarmowg), moze powodowac
powazne skutki zdrowotne, ze zgonem witacznie (ktéry moze nastgpi¢ po (przypadkowym)
spozyciu).

Rysunek 41: Zaleznos¢ ostrej toksycznosci pokarmowej od wlasciwosci zwiazanych z
oddziatywaniem na zdrowie ludzi

Toksycznos¢ ostra
po narazeniu drogq
oddechowg

Toksycznos¢ ostra —
— droga Dziatanie

zragce/draznigce na

\ skore

pokarmowa

Kiedy nalezy to okresli¢?

W tekscie rozporzadzenia REACH (zatacznik VII, 8.5.1, kolumna 2) sg przedstawione pewne
argumenty, na podstawie ktorych mogaq Panstwo zadecydowad, ze badania nie sg konieczne i
mozna odstgpi¢ od ich wykonywania. Argumenty te sg przedstawione na rysunku 42.

Rysunek 42: Schemat podejmowania decyzji o wykonywaniu badania ostrej
toksycznosci pokarmowej

Czy substancja dziata zraco?

TAK NIE
A 4 L 4
Badanie nie jest Czy jest dostepne
wymagane zatwierdzone badanie
inhalacyjne?
TAK I NIE
A 4
Badanie nie jest Wykonac badanie
wymagane toksycznosci ostrej
po podaniu doustnym

Poza tymi argumentami moga by¢ dostepne inne dane, na podstawie ktdrych podejma
Panstwo decyzje, ze badanie jest niemozliwe ze wzgledow technicznych lub nie jest konieczne
z naukowego punktu widzenia (tekst rozporzadzenia REACH, zatacznik XI).

Niezaleznie od tego, jaki argument uzasadniajacy niewykonywanie badania Panstwo zastosuja,
musi mu towarzyszy¢ jasne uzasadnienie naukowe i nalezy go udokumentowac
w dokumentacji rejestracyjnej.
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W jaki sposoOb nalezy to okreslic?
Ostrg toksycznos$¢ pokarmowag mozna okresli¢ réznymi metodami.

Tabela 29: Toksycznos$¢ ostra: narazenie przez drogi pokarmowe

Toksycznosc¢ ostra: narazenie przez drogi pokarmowe

Standardowe metody badania Alternatywy wobec standardowego badania
Ostra toksyczno$¢ pokarmowa — metoda Odstapienie, tj. badanie nie jest wykonywane na
ustalonej dawki (OECD TG 420, EU T™M podstawie odpowiedniego uzasadnienia:

B.1bis) e Wedtug zatacznika VII do rozporzadzenia REACH

e Wedtug zatacznika XI do rozporzadzenia REACH

Ostra toksycznos¢ pokarmowa — metoda klas | Obliczenia komputerowe (QSAR)

toksycznosci ostrej (OECD TG 423, EU TM Dostepne sg modele obliczeniowe, ktére mozna
B.1tris) wykorzysta¢ do prognozowania tgcznie z innymi
informacjami (tj. ,podejscie oparte na ciezarze
dowodow™), pod warunkiem uzasadnienia naukowego i
udokumentowania zgodnie z rozporzadzeniem REACH,
zataqcznik XI, 1.3.

Ostra toksycznos$¢ pokarmowa — metoda Podejscie przekrojowe/grupowanie substancji

wiekszej-mniejszej dawki (OECD TG 425) Mozna wykorzysta¢ dane doswiadczalne dotyczace
jednej lub wiekszej liczby podobnych substancji, pod

Badanie cytotoksycznoéci na podstawie warunkiem dotaczenia uzasadnienia naukowego i

wychwytu czerwieni obojetnej na dokumentacji zgodnie z rozporzadzeniem REACH,

fibroblastach 3T3 (3T3 NRU) (brak OECD TG | zatacznik XI, 1.5.

czy EU TM)

Poradnik dotyczacy wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego

ECHA

Rozdziat R.7a: sekcja R.7.4 — Toksycznos¢ ostra

Wymagany poziom kompetencji

Wiedza administracyjna Jezeli wyniki badania sg dostepne i mozna je wykorzystac
bezposrednio w tresci dokumentacji rejestracyjnej.

Specjalistyczna wiedza Jezeli substancja nie wywiera zracego na skore i konieczna jest

naukowa doktadniejsza ocena ostrej toksycznosci pokarmowej;

Jesli wyniki badania sg dostepne, jednak istnieje potrzeba
interpretacji tych wynikéw i wyciggniecia wniosku o wartosci
istotnej dla oceny.

Zaawansowana Jezeli stosowane sq modele obliczeniowe (QSAR) lub dane
specjalistyczna wiedza doswiadczalne dotyczace jednej lub wiekszej liczby podobnych
naukowa substancji (podejscie przekrojowe/grupowanie) jako

alternatywy wobec standardowych badan, poniewaz
wykorzystywanie, uzasadnianie i dokumentowanie takich
danych podlega bardzo scisle okreslonym zasadom.

Dodatkowe wskazdéwki
Jezeli substancja cechuje sie toksycznoscig ostrg po spozyciu, moze wykazywac réwniez
toksycznosc¢ ostrg po kontakcie ze skoérg lub inhalacji.

Nalezy pamieta¢ o tym, ze aby zmniejszy¢ liczbe badan na zwierzetach, stanowig one ostatnig
opcje i nalezy rozwazy¢ mozliwosci zastosowania metod alternatywnych.

Jezeli zakres tonazowy Panstwa rejestracji wynosi 10—-100 ton rocznie lub wiecej, zaleca sie


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-420-acute-oral-toxicity-fixed-dose-procedure_9789264070943-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-423-acute-oral-toxicity-acute-toxic-class-method_9789264071001-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-425-acute-oral-toxicity-up-and-down-procedure_9789264071049-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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okreslenie strategii badan, aby unikng¢ niepotrzebnych badan na zwierzetach i dzieki temu
przystapi¢ do tego badania w potgczeniu z innymi wymaganiami (zob. rozdziat 11.2.6).

W swoich wytycznych ECHA prezentuje wykonalne: w aneksie przedstawiono wiecej
szczegdtowych, praktycznych wskazowek.



Praktyczny przewodnik dla menedzerow MSP i koordynatorow REACH
102 Wersja 1.0 Lipiec 2016 r.

Il - WYMAGANIA DOTYCZACE REJESTRACJI ILOSCI 10-100
TON ROCZNIE

II.1 Wymagania dotyczace losow w srodowisku i
wilasciwosci ekotoksykologicznych

I1.1.0 Przygotowania i ramy czasowe badan

W kolejnych czesciach opisano szczegotowo losy w srodowisku i wtasciwosci
ekotoksykologiczne, ktére nalezy przedstawia¢ w przypadku zakresu tonazu 10-100 ton
rocznie. W ponizszej tabeli przedstawiono przeglad standardowych badan, ktore sg dostepne w
odniesieniu do kazdej wiasciwosci zwigzanej z losami w srodowisku i ekotoksykologicznej, z
podaniem spodziewanego czasu potrzebnego na ich wykonanie oraz sporzadzenie projektu
raportu, a takze ilosci substancji koniecznej do wykonania kazdego z badan.

Tabela 30: Losy w srodowisku i wlasciwosci ekotoksykologiczne — przeglad
informacji

Losy w srodowisku i wlasciwosci ekotoksykologiczne — przeglad informacji

iz Czas

Ilos¢

substancji SO
Parametr docelowy Standardowe badanie . na

na jedno .

. wykonanie
badanie .
badania

Hydroliza jako funkcja pH* OECD TG 111, EU TM C.7 50 gramow 3 miesigce
Test przesiewowy OECD T™M 106, EU TM C.18 50 gramoéw 3 miesigce
adsorpcji/desorpcji OECD TG 121, EU TM C.19
Badanie toksycznosci OECD TG 203, EU TM C.1 50 gramoéw 3 miesigce
krétkookresowej na rybach
Toksycznos¢ dla OECD TG 209, EU TM C.11 50 graméw 3 miesigce
drobnoustrojéw osadu
czynnego (toksycznosc¢ dla
oczyszczalni Sciekow)

* Przed rozpoczeciem tych badan nalezy okresli¢ metode analityczna.

W przypadku niektérych badan konieczna jest weryfikacja analityczna badanej substancji
obecnej w uktadzie doswiadczalnym w trakcie badania. Z tego wzgledu przed rozpoczeciem
tych badan nalezy opracowaé metode analityczng. Moze to zaja¢ nawet miesigc. Wszelkie
dostepne informacje analityczne z procesu identyfikacji substancji (zob. rozdziat 3) moga
przyspieszy¢ proces i zredukowac koszty.

Wiekszos$¢ wiasciwosci substancji zwigzanych z losami w $rodowisku i ekotoksykologicznych
mozna zbada¢ w tym samym czasie w ramach jednego pakietu badan, w ciggu okoto trzech
miesiecy. Chociaz rzeczywisty czas trwania kazdego badania waha sie od paru dni (np. badania
toksycznosci) do okoto miesigca (np. tatwe uleganie biodegradacji), konieczny jest dodatkowy
czas na przygotowania i raportowanie.

Jezeli na podstawie badania tatwego ulegania biodegradacji dojdg Panstwo do wniosku, ze
substancja ,fatwo ulega biodegradacji” (zob. rozdziat 1.2.1), nie sq potrzebne nowe badania
hydrolizy i toksycznosci dla oczyszczalni Sciekow. Kazdy inny wniosek oznacza jednak, ze tak
czy inaczej trzeba bedzie przeprowadzi¢ omawiane badanie. Poniewaz badanie tatwego
ulegania biodegradacji musi zosta¢ zakonczone przed rozpoczeciem badan hydrolizy i wptywu
na oczyszczalnie $ciekdow, tgczny okres zbierania danych wyniesie trzy miesigce badania
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biodegradacji oraz trzy miesigce badania hydrolizy/toksycznosci dla oczyszczalni $ciekéw, co
tacznie daje szes¢ miesiecy.

Nalezy zauwazy¢, ze w rozporzadzeniu REACH okreslono szereg preferowanych,
standardowych metod badania loséw w srodowisku i wtasciwosci ekotoksykologicznych, a
dodatkowo zawiera wymadg wykonywania badan ekotoksykologicznych zgodnie z kryteriami
dobrej praktyki laboratoryjnej (DPL).

Powinni Panstwo rowniez zarezerwowac czas na znalezienie laboratorium kontraktowego,
uzgodnienie i zawarcie umdw i przygotowanie probek do badan (ich zapakowanie i
dostarczenie). Chociaz badanie (lub pakiet badan) moze zostac¢ rozpoczete w ciggu szesciu
tygodni od zawarcia odpowiedniej umowy, zalezy to w znacznej mierze od obcigzenia pracq
laboratoriéw badawczych.
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11.1.1 Hydroliza jako funkcja pH

Co to jest?

Hydroliza jest naturalnie wystepujacym procesem, w trakcie ktdrego substancja chemiczna jest
rozbijana na mniejsze fragmenty w wyniku reakcji z woda. Hydroliza odbywa sie we wszystkich
obszarach $rodowiska, w ktorych wystepuje woda, np. w wodach powierzchniowych, ale takze
w osadach i w glebie.

Dodatek ,jako funkcja pH” oznacza, ze hydrolize nalezy oceniac przy réznych wartosciach pH.
pH réznych obszaréow srodowiskowych moze by¢ zmienne, co moze wywierac istotny wptyw na
szybkos$c¢ i wielkos¢ hydrolizy.

Dlaczego nalezy to okresli¢?

Wielkos¢ i szybkos$¢ hydrolizy pozwoli Panstwu na przewidzenie, jakie ilosci substancji bedg
ostatecznie wystepowac w srodowisku (np. w wodach powierzchniowych, osadach lub glebie).
Gdy substancja jest hydrolizowana bardzo powoli lub w ogdle nie ulega hydrolizie, a takze gdy
nie dochodzi do jej biodegradacji, moze okazac sie ,trwata” w $rodowisku (zob. rozdziat 5).
Oznacza to, Ze w trakcie ciggtej emisji substancji jej stezenie w srodowisku bedzie sie stale
zwiekszac i organizmy bedg narazane na kontakt z nig w dtugim okresie.

Hydroliza moze by¢ réwniez waznym procesem w przemianach substancji w organizmie (tj. w
,toksykokinetyce”). Gdy substancja bardzo szybko hydrolizuje (tj. jest ,,niestabilna
hydrolitycznie”), uwaza sie jg za ,trudng substancje” i konieczne jest szczegdlne rozwazenie
sposobu przeprowadzenia innych badan i/lub interpretacji ich wynikow.

Rysunek 43: Zaleznos$¢ hydrolizy od innych parametréw docelowych:
srodowiskowych (kolor zielony), zwiazanych z oddzialywaniem na zdrowie ludzi
(kolor niebieski) i fizykochemicznych (kolor pomaranczowy)

Hydroliza Toksykokinetyka

Kiedy nalezy to okresli¢?

W tekscie rozporzadzenia REACH (zatacznik VIII, 9.2.2.1, kolumna 2) sg przedstawione pewne
argumenty, na podstawie ktorych mogaq Panstwo zadecydowad, ze badania nie sg konieczne i
mozna odstgpi¢ od ich wykonywania. Argumenty te sg przedstawione na rysunku 44.
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Rysunek 44: Schemat podejmowania decyzji o wykonywaniu badania hydrolizy

Czy substancja tatwo
ulega biodegradac;ji?

I
TAK: NIE:
! 1

Badanie nie jest Czy substancja jest
wymagane wysoce nierozpuszczalna
w wodzie?
TAK I NIE
Sl il [ Wykonac badanie hydrolizy
WPIUETNIS w zaleznosci od pH

Poza tymi argumentami mogg by¢ dostepne inne dane, na podstawie ktdrych podejma
Panstwo decyzje, ze badanie jest niemozliwe ze wzgledoéw technicznych lub nie jest konieczne
z naukowego punktu widzenia (tekst rozporzadzenia REACH, zatacznik XI).

Niezaleznie od tego, jaki argument uzasadniajacy niewykonywanie badania Panstwo zastosujg,
musi mu towarzyszyc¢ jasne uzasadnienie naukowe i nalezy go udokumentowac
w dokumentacji rejestracyjnej.

W jaki sposob nalezy to okresli¢?

Hydrolize substancji chemicznej okresla sie doswiadczalnie poprzez rozpuszczenie substancji w
wodzie o zmiennym pH i w zmiennych temperaturach. Mozna réwniez rozwazy¢ pewne
alternatywy wobec wykonywania badan.

Tabela 31: Hydroliza jako funkcja pH

Hydroliza jako funkcja pH

Standardowe metody badania \ Alternatywy wobec standardowego badania
Hydroliza jako funkcja pH Odstapienie, tj. badanie nie jest wykonywane na
(OECD TG 111, EU TM C.7) podstawie odpowiedniego uzasadnienia:

e Wedtug zatacznika VIII do rozporzadzenia REACH
e  Wedtug zatacznika XI do rozporzadzenia REACH

Obliczenia komputerowe (QSAR)

Wartos¢ przewidywang (Q)SAR mozna wykorzystac
wyltacznie w potaczeniu z innymi informacjami (tj.
,podejscie oparte na ciezarze dowodow”). Niektore
(Q)SAR majq zastosowanie wytgcznie do ograniczonej
grupy rodzajéw substancji.

Aby mozna byto zaakceptowac (Q)SAR, stopnie
hydrolizy nalezy obliczy¢ w warunkach réznych wartosci
pH.

W kazdym wypadku do kazdej wartosci przewidywanej
na podstawie (Q)SAR nalezy dotaczy¢ uzasadnienie
naukowe i dokumentacje zgodnie z rozporzgadzeniem
REACH, zatacznik XI, 1.3.

Podejscie przekrojowe/grupowanie substancji
Mozna wykorzysta¢ dane doswiadczalne dotyczace
jednej lub wiekszej liczby podobnych substancji, pod
warunkiem dotgczenia uzasadnienia naukowego i
dokumentacji zgodnie z rozporzadzeniem REACH,
zatgcznik XI, 1.5. Mozna zastosowac ocene budowy
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chemicznej, jesli w substancji nie wystepuja grupy
ulegajace hydrolizie.

Poradnik dotyczacy wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego

ECHA

Rozdziat R.7b: sekcja R.7.9 — Rozktad / biodegradacja

Wymagany poziom kompetencji

Wiedza administracyjna Jezeli wyniki badania sg dostepne i mozna je wykorzystac
bezposrednio w tresci dokumentacji rejestracyjnej.

Specjalistyczna wiedza Jesli wyniki badania sg dostepne, jednak istnieje potrzeba

naukowa interpretacji tych wynikow i wyciggniecia wniosku o wartosci
istotnej dla oceny.

Zaawansowana Jezeli bedg Panstwo musieli ustali¢, czy substancja jest

specjalistyczna wiedza ~WYysoce nierozpuszczalna” w zwigzku z badaniem hydrolizy;

naukowa

Jezeli substancja jest ,niestabilna hydrolitycznie”, konieczne
jest szczegdlne rozwazenie sposobu wykonywania takiego
badania i/lub interpretacji uzyskanych wynikéw;

W przypadku stosowania modeli obliczeniowych (QSAR) i
danych doswiadczalnych odnoszacych sie do jednej lub
wiekszej liczby podobnych substancji (podejscie
przekrojowe/grupowanie) jako alternatywy wobec
standardowych badan. Wykorzystywanie, uzasadnianie i
dokumentowanie takich danych podlega bardzo Scisle
okreslonym zasadom.

Dodatkowe wskazowKi
Hydrolize warunkuje obecnos¢ okreslonych grup w budowie czgsteczki substancji chemicznej.

Mozna uzasadni¢ niewykonywanie badania hydrolizy, gdy takie , grupy ulegajace hydrolizie” nie
wystepuja.

Substancja jest ,wysoce nierozpuszczalna”, gdy rozpuszczalnos¢ jest tak niska, ze badanie jest
trudno wykonac lub jest ono niemozliwe do wykonania; nalezy to oceniac¢ oddzielnie w kazdym
przypadku.

Gdy substancja jest ,niestabilna hydrolitycznie”, a w zwigzku z tym w $rodowisku beda
najprawdopodobniej istnie¢ produkty jej rozktadu zamiast samej substancji, nalezy oceni¢
zachowanie produktéw rozktadu.
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11.1.2 Test przesiewowy adsorpcji/desorpcji

Co to jest?

Adsorpcja opisuje sktonnos¢ substancji do ,przyklejania sie” do ciat statych, takich jak czgstka
obecna w osadzie lub glebie. Desorpcja jest zjawiskiem przeciwnym, a mianowicie sktonnoscig
substancji do uwalniania sie z czastki do otaczajacej wody. Adsorpcje i desorpcje tacznie
nazywa sie ,zdolnoscig sorpcyjng” substancji.

Najczesciej uzywanym parametrem sorpcji jest ,wspdtczynnik podziatu wegiel organiczny-
woda”, czyli ,log Koc”. Zasadniczo substancja o niskiej wartosci log Koc bedzie wystepowac
gtownie w wodzie, a o wysokiej wartosci log Koc (zazwyczaj >3) bedzie wystepowac gtownie w
osadzie i glebie.

Termin ,przesiewowy” odnosi sie do mozliwosci etapowego podejscia, w przypadku ktérego
oszacowang wartos¢ Koc wykorzystuje sie w ocenie bezpieczenstwa chemicznego (zob. rozdziat
6) przed wykonaniem badania laboratoryjnego.

Istnieje silna zalezno$¢ pomiedzy log Kow (,wspodtczynnikiem podziatu oktanol/woda”)
substancji (czyli jej ,lipofilnoscig”, zob punkt I1.1.7) a jej potencjatem adsorpcyjnym (log Koc).

Dlaczego nalezy to okresli¢?

Zdolnos$¢ sorpcyjna wskazuje na to, gdzie substancja bedzie najprawdopodobniej stwierdzana
w Ssrodowisku: substancja o wysokiej wartosci log Koc bedzie wykazywac tendencje do
koncentrowania sie w glebie i bedzie mniej mobilna, gdy bedzie przytwierdzona do gleby, w
porownaniu z substancjami, ktore moggq sie swobodnie przemieszcza¢ z pradami wodnymi

w $rodowisku. Jezeli substancja koncentruje sie w glebie, bytujace w niej organizmy bedq
narazone na kontakt z substancjg we wzglednie wysokich stezeniach, przez co moga by¢
narazone na ryzyko.

Zdolnos$¢ sorpcyjna mowi rowniez o tym, co moze sie staé po przedostaniu sie substancji do
biologicznej oczyszczalni Sciekéw. Substancja, ktora wigze sie mocno z czgstkami (w tym
wypadku w ,0sadzie czynnym”), moze przesta¢ by¢ dostepna do biodegradaciji (zob. punkt
1.2.1).

Z drugiej strony, adsorpcja do samego osadu moze prowadzi¢ do usuniecia substancji ze
$ciekdw. A jezeli osad z oczyszczalni Sciekow jest wykorzystywany jako nawdz gleb rolniczych,
stezenie substancji w takich glebach zwieksza sie.

Wartos¢ (log) Koc is jest rowniez wykorzystywana w potgczeniu z danymi z badan toksycznosci
dla organizmoéow wodnych (zob. rozdziaty 11.1.3 i I1.1.4) do przewidywania zagrozen dla gleby
lub organizmoéw osadu, gdy nie sg dostepne wyniki badan doswiadczalnych dotyczacych
konkretnie tych organizmow.

Gdy substancja ma wysokag warto$¢ Koc, uwaza sie jg za ,trudng substancje” i konieczne jest
szczegdlne rozwazenie sposobu przeprowadzenia innych badan i/lub interpretacji ich wynikow.
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Rysunek 45: Zalezno$¢ adsorpcji/desorpcji od innych parametréow docelowych:
srodowiskowych (kolor zielony) i fizykochemicznych (kolor pomaranczowy)

Badania fizykochemiczne

Inne badania
srodowiskowe

Funkcjonowanie Ocena toksycznosci dla
oczyszczalni $ciekdw gleby/osadu

Stezenia w Srodowisku

Kiedy nalezy to okresli¢?

W tekscie rozporzadzenia REACH (zatacznik VIII, 9.3.1, kolumna 2) sq przedstawione pewne
argumenty, na podstawie ktorych moga Panstwo zadecydowac, ze badania nie sg konieczne i
mozna odstgpi¢ od ich wykonywania. Argumenty te sg przedstawione na rysunku 46.

Rysunek 46: Schemat podejmowania decyzji o wykonywaniu badania
adsorpcji/desorpcji

Czy adsorpcja jest mato
prawdopodobna w $wietle
wtasciwosci fizykochemicznych?

I
TAK: NIE:
! ) 1!

Badanie nie jest Czy substancja i jej istotne produkty
wymagane

degradacji ulegaja szybkiemu
rozktadowi?

TAK: I NIE

Badanie nie jest Wykonac test przesiewowy
wymagane (lub petny) adsorpcji/desorpcji

Poza tymi argumentami mogg by¢ dostepne inne dane, na podstawie ktdrych podejmag
Panstwo decyzje, ze badanie jest niemozliwe ze wzgleddw technicznych lub nie jest konieczne
z naukowego punktu widzenia (tekst rozporzadzenia REACH, zatacznik XI).

Niezaleznie od tego, jaki argument uzasadniajacy niewykonywanie badania Panstwo zastosuja,
musi mu towarzyszy¢ jasne uzasadnienie naukowe i nalezy go udokumentowad
w dokumentacji rejestracyjnej.

Jednak poniewaz dane na temat adsorpcji majg krytyczne znaczenie dla oceny narazenia
srodowiskowego, zalecamy, aby badania przesiewowe lub inne badania adsorpcji/desorpcji
byty zawsze wykonywane, jesli muszg Panstwo wykonac ocene bezpieczenstwa chemicznego
(CSA).

W jaki sposob nalezy to okresli¢?

Zdolnos$¢ sorpcyjng mozna oceni¢ na podstawie wartosci log Kow substancji, przed
wykonaniem badania laboratoryjnego (w ramach podejscia przesiewowego), poniewaz istnieje
korelacja pomiedzy Kow a log Koc.
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Woéwczas powinni Panstwo zastosowac obliczenia komputerowe (QSAR) i/lub podejscie
przekrojowe, dotyczace substancji o podobnej budowie i charakterystyce, aby okresli¢
przewidywang zdolnos$¢ adsorpcyjng. Muszg Panstwo jednak wykazac, ze te metody
przesiewowe dajg miarodajne wyniki. Wreszcie, muszg Panstwo wykonac¢ badanie, jesli ocena
bezpieczenstwa chemicznego wykazuje, ze na podstawie wartosci przewidywanej nie wszystkie
sposoby uzycia substancji sq pozbawione ryzyka.

Tabela 32: Adsorpcja / desorpcja

Adsorpcja / desorpcja

Standardowe metody badania \ Alternatywy wobec standardowego badania
Najpierw wykona¢ przesiewowe Odstapienie, tj. badanie nie jest wykonywane na
badanie adsorpcji podstawie odpowiedniego uzasadnienia:

e Wedtug zatacznika VIII do rozporzadzenia REACH
Jezeli nie jest mozliwe uzyskanie e Wedtug zatacznika XI do rozporzadzenia REACH

miarodajnych wynikéw przy uzyciu metod ) )
przesiewowych lub CSA wskazuje na Obliczenia komputerowe (QSAR)
istnienie ryzyka na podstawie przewidywanej | Mozna wykorzystac wartosc przewidywana (Q)SAR,

wartoéci, wowczas w pierwszej kolejnosci samodzielnie lub w potaczeniu z innymi informacjami (tj.
nalezy wykona¢ nastepujace badania: ,podejscie oparte na ciezarze dowodoéw”), pod
warunkiem dofaczenia uzasadnienia naukowego i
Metoda HPLC dokumentacji zgodnie z rozporzadzeniem REACH,
(OECD TG 121, EU TM C.19) zatgcznik XI, 1.3. W niektorych przypadkach nie mozna

jednak skorzysta¢ z (Q)SAR, np. jesli substancja ulega

Adsorpcja-desorpcja przy uzyciu metody | jonizacji lub jest powierzchniowo czynna.
rownowagi okresowej

(OECD TM 106, EU TM C.18) Podejscie przekrojowe/grupowanie substancji

Mozna wykorzysta¢ dane doswiadczalne dotyczace
jednej lub wiekszej liczby podobnych substancji, pod
warunkiem dotaczenia uzasadnienia naukowego i
dokumentacji zgodnie z rozporzadzeniem REACH,
zatacznik XI, 1.5.

Poradnik dotyczacy wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego
ECHA

Rozdziat R.7a: sekcja R.7.1.15 — Adsorpcja / desorpcja

Wymagany poziom kompetencji

Wiedza administracyjna Jezeli wyniki badania sg dostepne i mozna je wykorzystac

bezposrednio w tresci dokumentacji rejestracyjnej.
Specjalistyczna wiedza Jezeli konieczne jest podecie decyzji co do tego, czy wykonac
naukowa dane badanie;

Jesli wyniki badania sg dostepne, jednak istnieje potrzeba
interpretacji tych wynikow i wyciggniecia wniosku o wartosci
istotnej dla oceny.

Zaawansowana W przypadku stosowania modeli obliczeniowych (QSAR) i
specjalistyczna wiedza danych doswiadczalnych odnoszacych sie do jednej lub
naukowa wiekszej liczby podobnych substancji (podejscie

przekrojowe/grupowanie) jako alternatywy wobec
standardowych badan. Wykorzystywanie, uzasadnianie i
dokumentowanie takich danych podlega bardzo Scisle
okreslonym zasadom;

Jezeli jest stosowane podejscie etapowe do obliczenia wartosci
log Koc, oceny niezawodnosci wynikow badan przesiewowych,
oceny wyniku oceny bezpieczenstwa chemicznego i podjecia


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9712101e.pdf?expires=1447866393&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=65EEB653615EADAACFFECB42901CB148http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9712101e.pdf?expires=1447866393&amp;id=id&amp;accname=g
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710601e.pdf?expires=1447866504&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=8D24AB21F99707F0FB17E203B98432B5
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decyzji o tym, czy wykonac badanie i jakie to powinno by¢
badanie;

Do wykorzystania i interpretacji danych (Q)SAR we wstepnej
ocenie;

Do wykorzystania danych z interpolacji na podstawie grupy
podobnych substancji jako alternatywy wobec standardowych
badan, poniewaz wykorzystywanie, uzasadnianie i
dokumentowanie takich danych podlega bardzo Scisle
okreslonym zasadom.

Dodatkowe wskazéwki

Jezeli substancja ulega jonizacji lub ma wtasciwosci powierzchniowo czynne, nie zalecamy
stosowania (Q)SAR w ramach podejscia przesiewowego. Jako alternatywy nalezy rozwazyc¢
podejscie przekrojowe lub badanie metodg HPLC.
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I1.1.3 Badanie toksycznosci kréotkookresowej na rybach

Co to jest?

Toksycznos¢ krotkookresowg dla ryb (nazywang rowniez ogdlnie ,toksycznoscig ostrg”) ocenia
sie poprzez narazenie ryb na wzglednie wysokie stezenia substancji chemicznej przez
wzglednie krotki czas (kilka dni).

Dlaczego nalezy to okresli¢?

Ryby stanowig wazny element tarncucha pokarmowego w srodowisku wodnym. Niekorzystny
wptyw substancji chemicznej na ryby moze $wiadczy¢ o niekorzystnym wptywie rowniez na
inne organizmy w tancuchu pokarmowym. Informacje na temat oddziatywania substancji na
ryby sa w zwigzku z tym wykorzystywane w ocenie mozliwego zagrozenia stwarzanego przez
substancje dla ekosystemdéw wodnych na wieksza skale.

Dane dotyczace toksycznosci dla organizmow wodnych sg rowniez wykorzystywane do
przewidywania zagrozen dla gleby lub organizmoéw osadu, gdy nie sg dostepne wyniki badan
doswiadczalnych dotyczacych konkretnie tych organizmow.

Rysunek 47: Zalezno$¢ danych dotyczacych toksycznosci dla sSrodowiska wodnego od
innych srodowiskowych parametrow docelowych

Toksycznos¢ dla

$rodowiska wodnego

Kiedy nalezy to okresli¢?

W tekscie rozporzadzenia REACH (zatacznik VIII, 9.1.3, kolumna 2) sg przedstawione pewne
argumenty, na podstawie ktérych mogg Panstwo zadecydowacd, ze badania nie sg konieczne i
mozna odstgpi¢ od ich wykonywania. Argumenty te sg przedstawione na rysunku 48.

Rysunek 48: Schemat podejmowania decyzji o wykonywaniu badania toksycznosci
krotkookresowej na rybach

Czy jest dostepne toksycznosci
przedtuzonej na rybach?

I
TAK: NIE
l

} Czy istnieja czynniki wskazujace

!

[ Badanie nie jest

na mate prawdopodobienstwo
toksycznego dziatania substancji
na srodowisko wodne?

wymagane

TAK: I NI

m

Badanie nie jest Wykona¢ badanie
wymagane krétkookresowe na rybach

Poza tymi argumentami moga by¢ dostepne inne dane, na podstawie ktdrych podejma
Panstwo decyzje, ze badanie jest niemozliwe ze wzgledow technicznych lub nie jest konieczne
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z naukowego punktu widzenia (tekst rozporzadzenia REACH, zatacznik XI).

Niezaleznie od tego, jaki argument uzasadniajacy niewykonywanie badania Panstwo zastosuja,
musi mu towarzyszyc¢ jasne uzasadnienie naukowe i nalezy go udokumentowac
w dokumentacji rejestracyjnej.

W jaki sposob nalezy to okresli¢?
Wptyw substancji chemicznej na umieralnos¢ ryb mierzy sie w 96-godzinnym okresie
badawczym. Mozna rozwazy¢ pewne alternatywy wobec wykonywania badan.

Tabela 33: Badanie toksycznosci krétkookresowej na rybach

Badanie toksycznosci krotkookresowej na rybach

Standardowe metody badania \ Alternatywy wobec standardowego badania
Ryby, badanie toksycznosci ostrej Odstapienie, tj. badanie nie jest wykonywane na
(OECD TG 203, EU TM C.1) podstawie odpowiedniego uzasadnienia:

e Wedtug zatacznika VIII do rozporzadzenia REACH
e Wedtug zatacznika XI do rozporzadzenia REACH

Obliczenia komputerowe (QSAR)

Wartos¢ przewidywanag (Q)SAR mozna wykorzystaé
wytacznie w potaczeniu z innymi informacjami (tj.
,podejscie oparte na ciezarze dowodow”). Mozna uzy¢
wytacznie (Q)SAR w odniesieniu do pewnych prostych
substancji organicznych, w wystarczajacym stopniu
rozpuszczalnych w wodzie, jesli na podstawie kilku
niezawodnych modeli przewiduje sie podobne poziomy
toksycznosci.

W kazdym wypadku do kazdej wartosci przewidywanej
na podstawie (Q)SAR nalezy dotaczy¢ uzasadnienie
naukowe i dokumentacje zgodnie z rozporzadzeniem
REACH, zafacznik XI, 1.3. Zob. rozdziat 8.

Podejscie przekrojowe/grupowanie substancji
Mozna wykorzysta¢ dane doswiadczalne dotyczace
jednej lub wiekszej liczby podobnych substancji, pod
warunkiem dotgczenia uzasadnienia naukowego i
dokumentacji zgodnie z rozporzadzeniem REACH,
zatacznik XI, 1.5.

Poradnik dotyczacy wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego

ECHA

Rozdziat R.7b: sekcja R.7.8 - Toksycznos$¢ dla organizmdw wodnych:; toksycznosc
przedtuzona dla organizméw osadu

Wymagany poziom kompetencji

Wiedza administracyjna Jezeli wyniki badania sg dostepne i mozna je wykorzystac

bezposrednio w tresci dokumentacji rejestracyjnej.
Specjalistyczna wiedza Jezeli konieczne jest podecie decyzji co do tego, czy wykonac
naukowa dane badanie;

Jesli wyniki badania sg dostepne, jednak istnieje potrzeba
interpretacji tych wynikéw i wyciggniecia wniosku o wartosci
istotnej dla oceny.

Zaawansowana Jezeli substancja jest stabo rozpuszczalna w wodzie, nalezy

specjalistyczna wiedza rozwazy¢ wykonanie badania toksycznosci przedtuzonej
naukowa (konieczny wniosek o przeprowadzenie badania) zamiast


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9720301e.pdf?expires=1447843727&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=6F3F01DBD283E41F7E3D1E3FAC135E43
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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badania toksycznosci krotkookresowej;

Jezeli substancja jest ,trudng substancja”, np. bardzo
niestabilng lub wysoce lotng, konieczne jest szczegdlne
rozwazenie sposobu wykonywania takiego badania i/lub
interpretacji uzyskanych wynikow;

W przypadku stosowania modeli obliczeniowych (QSAR) i
danych doswiadczalnych odnoszacych sie do jednej lub
wiekszej liczby podobnych substancji (podejscie
przekrojowe/grupowanie) jako alternatywy wobec
standardowych badan. Wykorzystywanie, uzasadnianie i
dokumentowanie takich danych podlega bardzo Scisle
okreslonym zasadom.

Dodatkowe wskazowKi

Preferowane sg badania krotkookresowe z uzyciem gatunkdéw bytujgcych w wodach stodkich,
jednak jesli substancja jest uwalniana gtéwnie bezposrednio do wod morskich, bardziej
przydatne beda badania z uzyciem gatunkdw morskich.

Toksyczne dziatanie substancji na srodowisko wodne jest ,mato prawdopodobne”, jesli
substancja jest wysoce nierozpuszczalna w wodzie lub istnieje mate prawdopodobienstwo jej
przenikniecia przez btony biologiczne.

Nalezy pamieta¢ o tym, ze aby zmniejszy¢ liczbe badan na zwierzetach, stanowig one ostatnig
opcje i nalezy rozwazy¢ mozliwosci zastosowania metod alternatywnych. Badanie OECD TG
236 toksycznosci ostrej na zarodkach rybich (FET) stanowi alternatywe wobec standardowego
badania i moze by¢ stosowane w ramach podejscia weight-of-evidence tacznie z innymi,
uzupetniajgcymi informacjami uzasadniajgcymi wiarygodnos¢ i adekwatnos$¢ badania.

OECD opracowata strategie badan na ryb, aby unikna¢ (ograniczy¢) badania (OECD Short
Guidance on the Threshold Approach for Acute Fish Toxicity (No. 126, 2010) and OECD
Guidance on Fish Toxicity Testing Framework (No. 171, 2012)).

Jezeli substancja jest stabo rozpuszczalna w wodzie, nalezy rozwazy¢ wykonanie badania
toksycznosci przedtuzonej zamiast badania toksycznosci krotkookresowej. W takim wypadku
przed wykonaniem takiego badania musza Panstwo przedtozy¢ ECHA wniosek o
przeprowadzenie badania i mogg Panstwo je rozpoczaé dopiero po uzyskaniu od ECHA decyzji
w tej sprawie. Ma to na celu zapewnienie, aby generowanie informacji byto dostosowane do
rzeczywistych potrzeb informacyjnych i unikniecie w ten sposéb niepotrzebnych badan na
zwierzetach.

Jezeli bedg Panstwo musieli ztozy¢ wniosek o przeprowadzenie badan, nalezy postepowac
zgodnie z zaleceniami w podreczniku “Jak przygotowac¢ dokumentacje rejestracyjng i PPORD”
(9.7.4. Przyktady wypetniania dokumentacji dotyczacej badan parametréw docelowych),
dostepnym pod adresem: http://echa.europa.eu/manuals
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11.1.4 Toksycznos$¢ dla drobnoustrojow osadu czynnego

Co to jest?

Osad czynny, ktory wystepuje w biologicznych oczyszczalniach sciekow, sktada sie gtéwnie z
drobnoustrojow, ktére odpowiadajg za rozktad zwigzkéw chemicznych wystepujgcych zaréwno
w Sciekach komunalnych, jak i przemystowych (biodegradacje). Toksycznos¢ dla
drobnoustrojow osadu czynnego okresla sie rowniez ogdlnie jako ,toksycznosé dla
mikroorganizmdw oczyszczalni Sciekow” lub po prostu jako ,toksycznos¢ dla oczyszczalni
sciekéw”

Dlaczego nalezy to okresli¢?

Niekorzystny wptyw substancji chemicznych na drobnoustroje w osadzie czynnym moze
prowadzi¢ do zmniejszenia biodegradacji w oczyszczalniach $ciekow. Wptywa to nie tylko na
rozpatrywang substancje, ale takze na inne substancje, ktdre powinny ulegac¢ rozktadowi w
oczyszczalniach sciekdw. W rezultacie oczyszczona woda uwalniana do wéd powierzchniowych
z oczyszczalni Sciekdw moze zawiera¢ duzo wieksze stezenia substancji chemicznych niz

zwykle.

Toksycznos¢ dla drobnoustrojéw osadu czynnego wskazuje réwniez na toksycznosé dla innych
drobnoustrojow wystepujacych w srodowisku, np. w wodach powierzchniowych lub w glebie.

Rysunek 49: Zalezno$¢ danych dotyczacych toksycznosci dla oczyszczalni sciekow od
innych srodowiskowych parametrow docelowych

Toksycznos¢ dla

oczyszczalni sciekow

Kiedy nalezy to okresli¢?

W tekscie rozporzadzenia REACH (zatacznik VIII, 9.1.4, kolumna 2) sg przedstawione pewne
argumenty, na podstawie ktorych moga Panstwo zadecydowad, ze badania nie sg konieczne i
mozna odstgpi¢ od ich wykonywania. Argumenty te sg przedstawione na rysunku 50.
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Rysunek 50: Schemat podejmowania decyzji o wykonywaniu badania na
drobnoustrojach osadu czynnego

Czy nie jest oczekiwana emisja
substancji do oczyszczalni

sciekow?
l TAK: I NIE:
L Czy istnieja czynniki wskazujace
Badanie nie jest na mate prawdopodobienstwo
Ly madane toksycznego dziatania substancji

na drobnoustroje?

TAK I NIE

v
Badanie nie jest Czy substancja tatwo ulega
wymagane biodegradacji w stezeniach

podobnych do wystepujacych
w oczyszczalni sciekow?

TAK NIE
Badanie nie jest Wykona¢ test zahamowania
wymagane oddychania osadu czynnego

Poza tymi argumentami moga by¢ dostepne inne dane, na podstawie ktdrych podejma
Panstwo decyzje, ze badanie jest niemozliwe ze wzgledoéw technicznych lub nie jest konieczne
z naukowego punktu widzenia (tekst rozporzadzenia REACH, zatacznik XI).

Niezaleznie od tego, jaki argument uzasadniajacy niewykonywanie badania Panstwo zastosuja,
musi mu towarzyszy¢ jasne uzasadnienie naukowe i nalezy go udokumentowac
w dokumentacji rejestracyjnej.

W jaki sposob nalezy to okreslic?

Wptyw substancji chemicznej na drobnoustroje oczyszczalni $ciekdéw jest oceniany poprzez
pomiary zuzycia tlenu przez drobnoustroje w osadzie czynnym (tj. ,,oddychania”) w trakcie
trzygodzinnego okresu badania. Mozna réwniez rozwazy¢ pewne alternatywy wobec
wykonywania badan.

Tabela 34: Toksycznos¢ dla drobnoustrojéw osadu czynnego

Toksycznosc¢ dla drobnoustrojow osadu czynnego

Standardowe metody badania \ Alternatywy wobec standardowego badania

Badanie hamowania oddychania osadéw | Odstapienie, tj. badanie nie jest wykonywane na
czynnych (utlenianie wegla i amonu) podstawie odpowiedniego uzasadnienia:

(OECD TG 209, EU TM C.11) e Wedtug zatacznika VIII do rozporzadzenia REACH
e Wedtug zatacznika XI do rozporzadzenia REACH

Obliczenia komputerowe (QSAR)
Nie zaleca sie stosowanie QSAR w odniesieniu do
toksycznosci dla oczyszczalni $ciekow.

Podejscie przekrojowe/grupowanie substancji
Wykorzystanie danych doswiadczalnych dotyczacych
pojedynczej podobnej substancji jest na ogdt
niemozliwe.

Moze jednak by¢ mozliwa interpolacja danych
dotyczacych grupy podobnych substancji, jesli zostang
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do niej dotaczone uzasadnienie naukowe i
dokumentacja, w sposéb wskazany w rozporzgdzeniu
REACH, zafacznik XI, 1.5.

Poradnik dotyczacy wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego

ECHA

Rozdziat R.7b: sekcja R.7.8 - Toksycznos$¢ dla organizmdw wodnych:; toksycznosc
przedtuzona dla organizméw osadu

Wymagany poziom kompetencji

Wiedza administracyjna Jezeli wyniki badania sg dostepne i mozna je wykorzystac

bezposrednio w tresci dokumentacji rejestracyjnej.
Specjalistyczna wiedza Jezeli konieczne jest podecie decyzji co do tego, czy
naukowa wykonac¢ dane badanie;

Jesli wyniki badania sg dostepne, jednak istnieje potrzeba
interpretacji tych wynikéw i wyciggniecia wniosku o wartosci
istotnej dla oceny.

Dodatkowe wskazdéwki
Pod pewnymi warunkami informacje na temat toksycznosci dla drobnoustrojéw osadu
czynnego mozna wyprowadzi¢ z wykonanego wczesniej badania tatwej biodegradacii.

Standardowe badanie mozna zastgpi¢ badaniem zahamowania procesu nitryfikacji, jesli istniejg
dane wskazujace na to, ze substancja moze by¢ toksyczna dla bakterii nitryfikujacych.

Istnieje niewielkie prawdopodobienistwo wystgpienia toksycznosci dla drobnoustrojow, gdy np.
substancja jest wysoce nierozpuszczalna w wodzie, w zwigzku z czym raczej nie powinna
wystepowac w oczyszczalniach sciekéw w wysokich stezeniach.


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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I11.2 Wymagania dotyczace wiasciwosci zwigzanych z

oddziatywaniem na zdrowie ludzi

I1.2.0 Przygotowania i ramy czasowe badan

W ponizszych czesciach opisano szczegdtowo, jakie wtasciwosci zwigzane z oddziatywaniem na
zdrowie ludzi sg wymagane w przypadku zakresu tonazu 10-100 ton rocznie. W ponizszej
tabeli przedstawiono przeglad standardowych badan, ktére sq dostepne w odniesieniu do
kazdej wtasciwosci zwigzanej z oddziatywaniem na zdrowie ludzi, z podaniem spodziewanego
czasu potrzebnego na ich wykonanie oraz sporzadzenie projektu raportu, a takze ilosci

substancji koniecznej do wykonania kazdego z badan.

Tabela 35: Wiasciwosci zwigzane z oddzialywaniem na zdrowie ludzi — przeglad

informacji

Wiasciwosci zwigzane z oddziatlywaniem na zdrowie ludzi — przeglad
informacji

Parametr docelowy

Mutagennosc in vitro?!

Mutagennosc in vivo?!

Toksycznosc ostra:
narazenie przez drogi
oddechowe

Toksycznos¢ ostra:
narazenie przez skére

toksycznos¢ dla dawki
powtarzalnej;

Przesiewowe badanie
szkodliwego dziatania na
rozrodczosé/rozwaj

Standardowe badanie

OECD TG 487,
OECD TG 473,
OECD TG 476,
OECD TG 490

OECD TG 475,
OECD TG 474,
OECD TG 486,
OECD TG 488,
OECD TG 489
OECD TG 483,
OECD TG 478,

OECD TG 403,

EU TM B.49
EU TM B.10
EU TM B.17

EU TM B.11
EU TM B.12
(EU TM B.39
EU TM B.58

EU TM B.23
EU TM B.22

EU TM B.2

OECD TG 433 (projekt)

OECD TG 436

OECD TG 402,

EU TM B.3

OECD TG 434 (projekt)

OECD TG 407,
OECD TG 410,
OECD TG 412,
OECD TG 422

OECD TG 421
OECD TG 422

EU TM B.7
EU TM B.9
EU TM B.8

Ocena in

Vivo

AA4 A= AA A= A-AA—A—A—-

Ilos¢
substancji na
jedno badanie

10 gramow

100 gramow

3-5
kilogramoéw

100 gramoéw

3 kilogramy
(droga
pokarmowa/prze
z skore)

100 kilograméw

(drogaq
inhalacyjnq)

3 kilogramy
(droga
pokarmowa/prze
z skére)

100 kilogramoéw

(droga
inhalacyjng)

Czas
potrzebny na
wykonanie
badania

2 — 3 miesigce

2 — 3 miesigce

3 — 4 miesigce

2 — 3 miesigce

8 — 9 miesiecy
(droga
pokarmowaq /
przez skore)
10— 11
miesiecy
(droga
inhalacyjng)

8 — 9 miesiecy
(droga
pokarmowa /
przez skére)
10-11
miesiecy
(droga
inhalacyjng)

1 W przypadku mutagennosci na mocy rozporzadzenia REACH jest wymagane podejscie (zob. sekcje
11.2.1 11.2.2, 11.2.3). Moze to wptyna¢ na taczny czas potrzebny na wykonanie badan.
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* W wyniku zmian wymagan w zataczniku wykonanie tego badania in vivo stanie sie jedynie
drugorzednym wymogiem.

W rozporzadzeniu REACH okreslono szereg preferowanych, standardowych metod badania
wiasciwosci zwigzanych z oddziatywaniem na zdrowie ludzi, a dodatkowo zawiera wymaog
wykonywania badan toksykologicznych zgodnie z kryteriami dobrej praktyki laboratoryjnej
(DPL).

Powinni Panstwo rowniez zarezerwowac czas na znalezienie laboratorium kontraktowego,
uzgodnienie i zawarcie umow i przygotowanie probek do badan (ich zapakowanie i
dostarczenie). Chociaz badanie (lub pakiet badan) moze zostaé rozpoczete w ciggu od dwoch
do trzech tygodni od zawarcia odpowiedniej umowy, zalezy to w znacznej mierze od obcigzenia
pracg laboratoriéw badawczych.
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11.2.1 Badanie cytogenetyczne lub tworzenia mikrojader in vitro

Co to jest?
Badanie cytogenetyczne lub tworzenia mikrojader in vitro dotyczy zdolnosci substancji do
powodowania zaburzen materiatu genetycznego (DNA) komorek ssakow.

Dlaczego nalezy to okresli¢?

Jezeli substancja powoduje zaburzenia cytogenetyczne lub tworzenie mikrojader w komadrkach
ssakow, moze rowniez wywiera¢ wptyw na materiat genetyczny u ludzi, co z kolei moze
prowadzi¢ do rozwoju nowotworow. Z tego wzgledu wazna jest wiedza o tym, czy substancja
lub mieszanina powoduje tego typu skutki, aby mozna byto wybra¢ odpowiednie Srodki
ochronne i metody postepowania, aby unikna¢ kontaktu ze skérg i przez drogi oddechowe.

Informacje na temat cytogenetycznosci lub tworzenia mikrojader in vitro wptywajg takze na
okreslanie innych wtasciwosci.

Rysunek 51: Zalezno$¢ cytogenetycznosci lub tworzenia mikrojader in vitro od
zagrozen dla zdrowia ludzi

Badanie Badanie in vivo aberracji
cytogenetyczne

lub tworzenia lub
mikrojader in vitro Tworzenie forow SIEF

chromosomowych

.. Szkodliwe skutki
Nowotwory Rozrodczosc zdrowotne u potomstwa

Kiedy nalezy to okreslic?

W tekscie rozporzadzenia REACH (zatacznik VIII, 8.4.2, kolumna 2) sg przedstawione pewne
argumenty, na podstawie ktorych moga Panstwo zadecydowac, ze badania nie sg konieczne i
mozna odstgpi¢ od ich wykonywania. Argumenty te sg przedstawione na rysunku 52.

Rysunek 52: Schemat podejmowania decyzji o wykonywaniu badania
cytogenetycznego lub mikrojadrowego in vitro

Czy sa dostepne dane
z badania cytogennosci
in vivo?
TAK I NIE
v A 4
Badanie nie jest Czy substancja jest
wymagane rakotworcza
lub mutagenna?
TAK I NIE:
Badanie nie jest Wykona¢ badanie
wymagane mikrojadrowe in vitro

Poza tymi argumentami mogg by¢ dostepne inne dane, na podstawie ktdrych podejma
Panstwo decyzje, ze badanie jest niemozliwe ze wzgledoéw technicznych lub nie jest konieczne
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z naukowego punktu widzenia (tekst rozporzadzenia REACH, zatacznik XI).

Niezaleznie od tego, jaki argument uzasadniajacy niewykonywanie badania Panstwo zastosuja,
musi mu towarzyszyc¢ jasne uzasadnienie naukowe i nalezy go udokumentowac
w dokumentacji rejestracyjnej.

W jaki sposob nalezy to okresli¢?
Badanie cytogenetyczne lub tworzenia mikrojader in vitro mozna przeprowadzi¢ przy uzyciu
szeregu roznych metod.

Tabela36: Badanie cytogenetyczne lub tworzenia mikrojader in vitro

Badanie cytogenetyczne lub tworzenia mikrojader in vitro

Standardowe metody badania Alternatywy wobec standardowego badania

Badanie mikrojadrowe in vitro (OECD TG 487, Odstapienie, tj. badanie nie jest wykonywane na
EU TM B.49) podstawie odpowiedniego uzasadnienia:

e Wedtug zatacznika VIII do rozporzadzenia REACH
e Wedtug zatacznika XI do rozporzadzenia REACH

Test aberracji chromosomowych in vitro na Obliczenia komputerowe (QSAR)
komaérkach ssakéw (OECD TG 473, EU TM B.10) | Dostepne sg modele obliczeniowe, jednak nie
zacheca sie do ich stosowania (chyba ze jako
informacje uzupetniajace).

Podejscie przekrojowe/grupowanie substancji
Mozna wykorzysta¢ dane do$wiadczalne dotyczace
jednej lub wiekszej liczby podobnych substancji, pod
warunkiem dotaczenia uzasadnienia naukowego i
dokumentacji zgodnie z rozporzadzeniem REACH,
zalacznik XI, 1.5.

Poradnik dotyczacy wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego

ECHA

Rozdziat R.7a: sekcja R.7.7 — mutagennos$¢ i rakotworczose

Wymagany poziom kompetencji

Wiedza administracyjna Jezeli wyniki badania sg dostepne i mozna je wykorzystac
bezposrednio w tresci dokumentacji rejestracyjnej.

Specjalistyczna wiedza Jesli wyniki badania sg dostepne, jednak istnieje potrzeba

naukowa interpretacji tych wynikow i wyciggniecia wniosku o wartosci

istotnej dla oceny;

Jezeli konieczne jest podecie decyzji co do tego, czy wykonac
dane badanie;

Zaawansowana Jezeli stosowane sq modele obliczeniowe (QSAR) lub dane
specjalistyczna wiedza doswiadczalne dotyczace jednej lub wiekszej liczby podobnych
naukowa substancji (podejscie przekrojowe/grupowanie) jako

alternatywy wobec standardowych badan, poniewaz
wykorzystywanie, uzasadnianie i dokumentowanie takich
danych podlega bardzo Scisle okreslonym zasadom.

Dodatkowe wskazowKi

Nalezy rozwazy¢ wykonanie dalszych badan mutagennosci, jezeli zostanie uzyskany pozytywny
wynik (zob. rozdziat 11-2.3): w zaleznosci od wynikow badan in vitro nalezy rozwazy¢
wykonanie badan mutagennosci in vivo, ktore sg zazwyczaj wymagane wytgcznie w przypadku


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-487-in-vitro-mammalian-cell-micronucleus-test_9789264224438-en;jsessionid=nfxhmm3fk7ih.x-oecd-live-03
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-473-in-vitro-mammalian-chromosomal-aberration-test_9789264224223-en;jsessionid=nfxhmm3fk7ih.x-oecd-live-03
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment

Praktyczny przewodnik dla menedzeréw MSP i koordynatoréw REAC
Wersja 1.0 Lipiec 2016 r.

121

substancji produkowanych lub importowanych w duzych ilosciach (zgodnie z opisem w
zatacznikach IX i X do rozporzadzenia REACH).

Przed wykonaniem takiego badania muszg Panstwo przedtozy¢ ECHA wniosek dotyczacy
przeprowadzenia badan. Dopiero po jego akceptacji przez ECHA mogg Panstwo (wraz ze
wspotrejestrujgcymi) wykonac badanie. Jezeli bedg Panstwo musieli ztozy¢ wniosek o
przeprowadzenie badan, nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami w podreczniku “Jak
przygotowa¢ dokumentacje rejestracyjng i PPORD” (9.7.4. Przyktady wypetniania dokumentacji
dotyczacej badan parametrow docelowych).


http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/manuals
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11.2.2 Badanie mutacji genowych w komdérkach ssakéw in vitro

Co to jest?
Badanie in vitro mutacji genowych w komédrkach ssakow na bakteriach dotyczy zdolnosci
substancji do zmiany materiatu genetycznego (DNA) w komodrkach ssakow.

Dlaczego nalezy to okresli¢?

Jezeli substancja powoduje mutacje genowe w komadrkach ssakéw, moze réwniez wywierac
wptyw na materiat genetyczny u ludzi, co z kolei moze prowadzi¢ do rozwoju nowotworéw. Z
tego wzgledu wazna jest wiedza o tym, czy substancja lub mieszanina powoduje tego typu
skutki, aby mozna byto wybra¢ odpowiednie $rodki ochronne i metody postepowania, aby
unikna¢ kontaktu ze skérg i przez drogi oddechowe.

Informacje na temat mutacji genowych w komoérkach ssakéw in vitro wptywajq takze na
okreslanie innych wtasciwosci.

Rysunek 53: Zaleznos¢ mutacji genowych w komorkach ssakow in vitro od zagrozen
dla zdrowia ludzi

Badanie mutacji
genowych w ) -
komorkach ssakow in Mutacje genowe in vivo
vitro

Szkodliwe skutki

Nowotwory Rozrodczosc zdrowotne u potomstwa

Kiedy nalezy to okresli¢?

W tekscie rozporzadzenia REACH (zatacznik VIII, 8.4.3, kolumna 2) sg przedstawione pewne
argumenty, na podstawie ktorych mogg Panstwo zadecydowac, ze badania nie sg konieczne i
mozna odstgpi¢ od ich wykonywania. Argumenty te sg przedstawione na rysunku 54.

Rysunek 54: Schemat podejmowania decyzji o wykonywaniu badania mutacji
genowych in vitro na komodrkach ssaczych

Czy istnieja pozytywne wyniki innych badan
in vitro (na bakteriach lub cytogenetycznych
badz tez mikrojadrowych)?

TAK: I NIE

A 4
) Czy sa dostepne dane
Nie s3 wymagane z badania mutacji
badania in vitro genowych w komérkach

ssakoéw in vivo?

TAK: I NIE

h 4 h 4

Badanie nie jest Wykonac badanie mutacji
genowych w komérkach

wymagane I W RO
ssakOw in vitro
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Poza tymi argumentami mogg by¢ dostepne inne dane, na podstawie ktérych podejmag
Panstwo decyzje, ze badanie jest niemozliwe ze wzgledow technicznych lub nie jest konieczne
z naukowego punktu widzenia (tekst rozporzadzenia REACH, zatacznik XI).

Niezaleznie od tego, jaki argument uzasadniajacy niewykonywanie badania Panstwo zastosuja,
musi mu towarzyszy¢ jasne uzasadnienie naukowe i nalezy go udokumentowac
w dokumentacji rejestracyjnej.

W jaki sposob nalezy to okreslic?
Badanie mutacji genowych in vitro mozna przeprowadzi¢ dwiema metodami.

Tabela 37: Badanie mutacji genowych w komdérkach ssakdéw in vitro

Badanie mutacji genowych w komodrkach ssakéw in vitro

Standardowe metody badania H Alternatywy wobec standardowego badania

Badanie mutacji genowych w komérkach Odstapienie, tj. badanie nie jest wykonywane na

ssakow in vitro z uzyciem gendow Hprt i xprt podstawie odpowiedniego uzasadnienia:

(OECD TG 476, EU TM B.17) e Wedtug zatacznika VIII do rozporzadzenia REACH
e Wedtug zatacznika XI do rozporzadzenia REACH

Badanie mutacji genowych w komérkach Obliczenia komputerowe (QSAR)

ssakOw in vitro z uzyciem genu kinazy Dostepne sgq modele obliczeniowe, jednak nie

tymidynowej (OECD TG 490) zacheca sie do ich stosowania (chyba ze jako

informacje uzupetniajace).

Podejscie przekrojowe/grupowanie substancji
Mozna wykorzysta¢ dane doswiadczalne dotyczace
jednej lub wiekszej liczby podobnych substancji, pod
warunkiem dotaczenia uzasadnienia naukowego i
dokumentacji zgodnie z rozporzadzeniem REACH,
zatacznik XI, 1.5.

Poradnik dotyczacy wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego
ECHA

Rozdziat R.7a: sekcja R.7.7 — mutagennos$¢ i rakotworczose

Wymagany poziom kompetencji

Wiedza administracyjna Jezeli wyniki badania sg dostepne i mozna je wykorzystac
bezposrednio w tresci dokumentacji rejestracyjnej.

Specjalistyczna wiedza Jesli wyniki badania sg dostepne, jednak istnieje potrzeba

naukowa interpretacji tych wynikow i wyciggniecia wniosku o wartosci

istotnej dla oceny.

Jezeli konieczne jest podecie decyzji co do tego, czy wykonac
dane badanie;

Zaawansowana Jezeli stosowane sq modele obliczeniowe (QSAR) lub dane
specjalistyczna wiedza doswiadczalne dotyczace jednej lub wiekszej liczby podobnych
naukowa substancji (podejscie przekrojowe/grupowanie) jako

alternatywy wobec standardowych badan, poniewaz
wykorzystywanie, uzasadnianie i dokumentowanie takich
danych podlega bardzo scisle okreslonym zasadom.

Dodatkowe wskazowKi

Nalezy rozwazy¢ wykonanie dalszych badan mutagennosci, jezeli zostanie uzyskany pozytywny
wynik (zob. rozdziat 11-2.3): w zaleznosci od wynikéw badan in vitro nalezy rozwazy¢
wykonanie badan mutagennosci in vivo, ktore sg zazwyczaj wymagane wytgcznie w przypadku


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-476-in-vitro-mammalian-cell-gene-mutation-tests-using-the-hprt-and-xprt-genes_9789264243088-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-490-in-vitro-mammalian-cell-gene-mutation-tests-using-the-thymidine-kinase-gene_9789264242241-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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substancji produkowanych lub importowanych w duzych ilosciach (zgodnie z opisem w
zatacznikach IX i X do rozporzadzenia REACH).

Przed wykonaniem takiego badania muszg Panstwo przedtozy¢ ECHA wniosek dotyczacy
przeprowadzenia badan. Dopiero po jego akceptacji przez ECHA mogg Panstwo (wraz ze
wspotrejestrujgcymi) wykonac badanie. Jezeli bedg Panstwo musieli ztozy¢ wniosek o
przeprowadzenie badan, nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami w podreczniku “Jak
przygotowa¢ dokumentacje rejestracyjng i PPORD” (9.7.4. Przyktady wypetniania dokumentacji
dotyczacej badan parametrow docelowych).


http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/manuals
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11.2.3 Mutagennosc¢ in vivo (wniosek o przeprowadzenie badan)

Co to jest?
Badanie mutagennosci in vivo dotyczy zdolnosci substancji do uszkadzania materiatu
genetycznego (DNA) zywych ssakéw.

Dlaczego nalezy to okreslic?

W przypadku pozytywnego wynik jednego lub wiekszej liczby badan in vitro oceniajgcych tego
typu oddziatywania, nalezy dokfadniej oceni¢ mozliwos¢ wystapienia szkodliwych skutkéw u
ludzi przy uzyciu zywych zwierzat jako uktadu doswiadczalnego.

Rysunek 55: Zaleznos¢ mutagennosci in vivo od zagrozen dla zdrowia ludzi

/
\

Szkodliwe skutki
zdrowotne u
potomstwa

Mutacje genowe in
Rozrodczosc

\Y\V/e)

Nowotwory

Kiedy nalezy to okreslic?

Badanie mutagennosci in vivo nalezy wykona¢ wtedy, gdy co najmniej jedno z wczesniej
opisanych badan mutagennosci in vitro (zob. rozdziaty 1.3.4, 11.2.1, 11.2.2) dato pozytywny
wynik.

W tekscie rozporzadzenia REACH (zatacznik VII, 8.4) nie ma przedstawionego argumentu, na
podstawie ktdrego mogliby Panstwo zadecydowad, ze badania nie sg konieczne (nie mozna
odstgpi¢ od ich wykonywania). Poniewaz badanie podlega zaostrzonym wymaganiom, nie
mozna go wykonac przed akceptacjg Panstwa wniosku o przeprowadzenie badan przez ECHA.
Co wiecej, aby zmniejszy¢ liczbe badan na zwierzetach, stanowig one ostatnig opcje i nalezy
rozwazy¢ mozliwosci zastosowania metod alternatywnych.

Rysunek 56: Schemat podejmowania decyzji o wykonywaniu badania mutagennosci
in vivo

Czy uzyskano negatywne wyniki badan
mutacji genowych in vitro u bakterii
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mutagennosci in vivo?
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Badanie nie jest Wykona¢ wtasciwe badanie
wymagane mutagennosci in vivo
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Poza tymi argumentami moga by¢ dostepne inne dane, na podstawie ktdrych podejma
Panstwo decyzje, ze badanie jest niemozliwe ze wzgledow technicznych lub nie jest konieczne
z naukowego punktu widzenia (tekst rozporzadzenia REACH, zatacznik XI).

Niezaleznie od tego, jaki argument uzasadniajacy niewykonywanie badania Panstwo zastosuja,
musi mu towarzyszy¢ jasne uzasadnienie naukowe i nalezy go udokumentowac

w dokumentacji rejestracyjnej.

W jaki sposob nalezy to okreslic?

Okreslenie wtasciwego badania mutagennosci in vivo zalezy od istniejacych wynikéw badan in

vitro.

Tabela 38: Ocena in vivo

Ocena in vivo

Standardowe metody badania

Test aberracji chromosomowych in vivo na
szpiku kostnym ssakéw (OECD TG 475, EU
™™ B.11)

Test mikrojgdrowy na erytrocytach ssakow in
vivo (OECD TG 474, EU TM B.12)

Badanie in vivo nieplanowanej syntezy DNA
(UDS) na komérkach watroby ssakow (OECD
TG 486, (EU TM B.39)

Badanie mutacji genowych w komérkach
somatycznych i rozrodczych u gryzoni
transgenicznych (TGR) (OECD TG 488, EU
T™M B.58)

Analiza peknie¢ nici DNA metodg
elektroforezy alkalicznej w zelu pojedynczych
komorek (comet assay) (OECD TG 489)

Alternatywy wobec standardowego badania

Odstapienie, tj. badanie nie jest wykonywane na
podstawie odpowiedniego uzasadnienia:

e Wedtug zatacznika VIII do rozporzadzenia REACH
e Wedtug zatacznika XI do rozporzadzenia REACH

Obliczenia komputerowe (QSAR)

Modeli obliczeniowych jest niewiele i nie zacheca sie do
ich stosowania (chyba ze jako informacje
uzupetniajace).

Podejscie przekrojowe/grupowanie substancji
Mozna wykorzysta¢ dane do$wiadczalne dotyczace
jednej lub wiekszej liczby podobnych substancji, pod

warunkiem dotaczenia uzasadnienia naukowego i
dokumentacji zgodnie z rozporzadzeniem REACH,
zatacznik XI, 1.5.

Badanie aberracji chromosomowych
spermatogoniéw u ssakéw (OECD TG 483,
EU TM B.23)

Badanie dominujacych mutacji letalnych u
gryzoni (OECD TG 478, EU TM B.22)

Poradnik dotyczacy wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego
ECHA

Rozdziat R.7a: sekcja R.7.7 — mutagennos¢ i rakotworczosé

Wymagany poziom kompetencji

Specjalistyczna wiedza Jesli wyniki badania sg dostepne, jednak istnieje potrzeba

naukowa interpretacji tych wynikow i wyciggniecia wniosku o wartosci
istotnej dla oceny.

Zaawansowana Jezeli stosowane sq modele obliczeniowe (QSAR) lub dane

specjalistyczna wiedza doswiadczalne dotyczace jednej lub wiekszej liczby

naukowa podobnych substancji (podejscie przekrojowe/grupowanie)

jako alternatywy wobec standardowych badan, poniewaz
wykorzystywanie, uzasadnianie i dokumentowanie takich
danych podlega bardzo scisle okreslonym zasadom.

Dodatkowe wskazowKi
Nalezy rozwazy¢ wykonanie dalszych badan mutagennosci, jezeli zostanie uzyskany pozytywny


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-475-mammalian-bone-marrow-chromosomal-aberration-test_9789264224407-en;jsessionid=10s3rb825i2u5.x-oecd-live-03
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-474-mammalian-erythrocyte-micronucleus-test_9789264224292-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-486-unscheduled-dna-synthesis-uds-test-with-mammalian-liver-cells-in-vivo_9789264071520-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-486-unscheduled-dna-synthesis-uds-test-with-mammalian-liver-cells-in-vivo_9789264071520-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-488-transgenic-rodent-somatic-and-germ-cell-gene-mutation-assays_9789264203907-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-489-in-vivo-mammalian-alkaline-comet-assay_9789264224179-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-483-mammalian-spermatogonial-chromosomal-aberration-test_9789264243170-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-478-rodent-dominant-lethal-test_9789264243118-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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wynik co najmniej jednego badania in vitro (zob. rozdziaty 1.3.4, 11.2.1.2.2), nalezy rozwazy¢
wykonanie badan mutagennosci in vivo, ktore sg zazwyczaj wymagane wytgcznie w przypadku
substancji produkowanych lub importowanych w duzych ilosciach (zgodnie z opisem w
zatacznikach IX i X do rozporzgdzenia REACH).

Przed wykonaniem takiego badania muszg Panstwo przedtozy¢ ECHA wniosek dotyczacy
przeprowadzenia badan. Dopiero po jego akceptacji przez ECHA mogg Panstwo (wraz ze
wspotrejestrujacymi) wykonacé badanie. Jezeli bedq Panstwo musieli ztozy¢ wniosek o
przeprowadzenie badan, nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami w podreczniku “Jak
przygotowa¢ dokumentacje rejestracyjng i PPORD” (9.7.4. Przyktady wypetniania dokumentacji
dotyczacej badan parametrow docelowych).


http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/manuals
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11.2.4 Toksycznos$¢ ostra: narazenie przez drogi oddechowe

Co to jest?

Badanie toksycznosci ostrej substancji po narazeniu przez drogi oddechowe jest miarg skutkow
zdrowotnych, jakie mogg wystgpi¢ po jednorazowym (przypadkowym) kontakcie z substancjg
w wyniku jej inhalacji.

Dlaczego nalezy to okresli¢?

Jezeli substancja wykazuje ostrg toksycznos¢ po narazeniu na nig przez drogi
oddechowe/inhalacji, moze powodowac powazne skutki zdrowotne, ze zgonem wigcznie. W
celu zwiekszenia ochrony ludzi/pracownikéw przed nieszczesliwymi wypadkami rozporzadzenie
REACH wymaga przeprowadzenia oceny drugiej drogi narazenia po wykonaniu badan narazenia
drogq pokarmowa.

Rysunek 57: Zaleznos$¢ ostrej toksycznosci inhalacyjnej od wiasciwosci zwiazanych z
oddziatywaniem na zdrowie ludzi
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Kiedy nalezy to okresli¢?

W tekscie rozporzadzenia REACH (zatacznik VIII, 8.5.2, kolumna 2) sg przedstawione pewne
argumenty, na podstawie ktorych mogaq Panstwo zadecydowac, ze badania nie sg konieczne i
mozna odstgpi¢ od ich wykonywania. Argumenty te sg przedstawione na rysunku 58.

Rysunek 58: Schemat podejmowania decyzji o wykonywaniu badania toksycznosci
ostrej po narazeniu droga oddechowa

Czy substancja dziata

raco?
TAK NIE
v
Badanie nie jest Czy wdychanie substancji
wymagane jest mato prawdopodobne?

TAK: I NIE

Badanie nie jest Wykona¢ badanie toksycznosci
wymagane ostrej po narazeniu droga
oddechowa

Poza tymi argumentami moga by¢ dostepne inne dane, na podstawie ktdrych podejma
Panstwo decyzje, ze badanie jest niemozliwe ze wzgledow technicznych lub nie jest konieczne
z naukowego punktu widzenia (tekst rozporzadzenia REACH, zatacznik XI).
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Niezaleznie od tego, jaki argument uzasadniajacy niewykonywanie badania Panstwo zastosuja,
musi mu towarzyszy¢ jasne uzasadnienie naukowe i nalezy go udokumentowac

w dokumentacji rejestracyjnej.
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W jaki sposob nalezy to okresli¢?
Badania toksycznosci ostrej po narazeniu drogg oddechowg mozna przeprowadzi¢ przy uzyciu
szeregu réznych metod.

Tabela 39: Toksycznos¢ ostra: narazenie przez drogi oddechowe

Toksycznos¢ ostra: narazenie przez drogi oddechowe

Standardowe metody badania \ Alternatywy wobec standardowego badania
Toksycznos¢ ostra po narazeniu drogq Odstapienie, tj. badanie nie jest wykonywane na
oddechowa (OECD TG 403, EU TM B.2) podstawie odpowiedniego uzasadnienia:

e Wedtug zatacznika VIII do rozporzadzenia REACH
e  Wedtug zatacznika XI do rozporzadzenia REACH

Toksycznosc¢ ostra po narazeniu drogq Obliczenia komputerowe (QSAR)

oddechowa, metoda ustalonej dawki (projekt | Dostepne sgq modele obliczeniowe, jednak nie zacheca

OECD TG 433) sie do ich stosowania (chyba ze jako informacje
uzupetniajace).

Toksycznos$¢ ostra po narazeniu drogq Podejscie przekrojowe/grupowanie substancji

oddechowg, metoda klas toksycznosci ostrej | Mozna wykorzysta¢ dane doswiadczalne dotyczace

(OECD TG 436) jednej lub wiekszej liczby podobnych substancji, pod

warunkiem dotaczenia uzasadnienia naukowego i
dokumentacji zgodnie z rozporzadzeniem REACH,
zatacznik XI, 1.5.

Poradnik dotyczacy wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego
ECHA

Rozdziat R.7a: sekcja R.7.4 — Toksycznos¢ ostra

Wymagany poziom kompetencji
Wiedza administracyjna Jezeli wyniki badania sg dostepne i mozna je wykorzystac
bezposrednio w tresci dokumentacji rejestracyjnej.

Specjalistyczna wiedza Jezeli substancja nie wywiera zrgcego na skore, jej inhalacja
naukowa jest prawdopodobna i konieczna jest dokfadniejsza ocena ostrej
toksycznosci po narazeniu przez drogi oddechowe;

Jesli wyniki badania sg dostepne, jednak istnieje potrzeba
interpretacji tych wynikow i wyciggniecia wniosku o wartosci
istotnej dla oceny.

Zaawansowana Jezeli stosowane sq modele obliczeniowe (QSAR) lub dane
specjalistyczna wiedza doswiadczalne dotyczace jednej lub wiekszej liczby podobnych
naukowa substancji (podejscie przekrojowe/grupowanie) jako

alternatywy wobec standardowych badan, poniewaz
wykorzystywanie, uzasadnianie i dokumentowanie takich
danych podlega bardzo Scisle okreslonym zasadom.

Dodatkowe wskazdéwki

Poza drogg pokarmowg wymagana jest tylko jedna druga droga: nalezy podjac decyzje, czy w
trakcie produkcji, formulacji, stosowania itp. Panstwa substancji bardziej prawdopodobny jest

kontakt z organizmem cztowieka przez drogi oddechowe, czy przez skore (zob. rozdziat 11.2.5).


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-403-acute-inhalation-toxicity_9789264070608-en
http://www.oecd.org/env/ehs/testing/section4-health-effects.htm
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-436-acute-inhalation-toxicity-acute-toxic-class-method_9789264076037-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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I1.2.5 Toksycznos$¢ ostra: narazenie przez skore

Co to jest?
Badanie toksycznosci ostrej substancji po naniesieniu na skére jest miarg skutkow
zdrowotnych, jakie mogq wystgpic¢ po jednorazowym (przypadkowym) kontakcie substancji ze

skora.

Dlaczego nalezy to okresli¢?

Jezeli substancja wykazuje ostrg toksycznos¢ po naniesieniu na skore, moze powodowac
powazne skutki zdrowotne, ze zgonem witacznie. W celu zwiekszenia ochrony
ludzi/pracownikow przed nieszczesliwymi wypadkami rozporzadzenie REACH wymaga
przeprowadzenia oceny drugiej drogi narazenia po wykonaniu badan narazenia drogg
pokarmowa. Wyniki badania toksycznosci ostrej po naniesieniu na skére mogg rowniez
dostarczy¢ informacji na temat dziatania draznigcego na skore.

Rysunek 59: Zalezno$¢ ostrej toksycznosci pokarmowej od wlasciwosci zwiazanych z

oddziatywaniem na zdrowie ludzi

Dziatanie
zrace/draznigce na
skore

Toksycznos$¢ ostra —
droga pokarmowa
Kiedy nalezy to okreslic?

W tekscie rozporzadzenia REACH (zatacznik VIII, 8.5.3, kolumna 2) sg przedstawione pewne
argumenty, na podstawie ktorych moga Panstwo zadecydowac, ze badania nie sg konieczne i
mozna odstgpi¢ od ich wykonywania. Argumenty te sg przedstawione na rysunku 60.

Toksyczno$¢ ostra /

PO Naniesieniu Na  [E—

skore \
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Rysunek 60: Schemat podejmowania decyzji o wykonywaniu badania ostrej
toksycznosci po naniesieniu na skére

Czy narazenie droga oddechowg jest
prawdopodobne, czy kontakt ze skorg
jest mato prawdopodobny,
czy substancja dziata zraco?

TAK NIE:
A 4 h 4
Badanie nie jest Czy substancja nie wykazuje
wymagane toksycznosci ostrej po podaniu

droga pokarmowa?

TAK: I NIE

Badanie nie jest Czy istnieja dowody
wymagane (z badan in vivo dziatania drazniacego
na skore lub dziatania uczulajacego),

ze substancja nie jest toksyczna dla skory?

TAK: NIE
Badanie nie jest Wykona¢ badanie skornej
wymagane toksycznosci ostrej

Poza tymi argumentami mogg by¢ dostepne inne dane, na podstawie ktérych podejmag
Panstwo decyzje, ze badanie jest niemozliwe ze wzgledoéw technicznych lub nie jest konieczne
z naukowego punktu widzenia (tekst rozporzadzenia REACH, zatacznik XI).

Niezaleznie od tego, jaki argument uzasadniajacy niewykonywanie badania Panstwo zastosuja,
musi mu towarzyszyc¢ jasne uzasadnienie naukowe i nalezy go udokumentowac
w dokumentacji rejestracyjnej.

W jaki sposob nalezy to okresli¢?
Badania ostrej toksycznosci po naniesieniu na skére, o ile sg wymagane, mozna przeprowadzic¢
przy uzyciu szeregu réznych metod.

Tabela 40: Toksycznos¢ ostra: narazenie przez skore

Toksycznos$¢ ostra: narazenie przez skoére

Standardowe metody badania \ Alternatywy wobec standardowego badania
Toksycznos$¢ ostra po naniesieniu na skore Odstapienie, tj. badanie nie jest wykonywane na
(OECD TG 402, EU TM B.3) podstawie odpowiedniego uzasadnienia:

e Wedtug zatacznika VIII do rozporzadzenia REACH
e Wedtug zatacznika XI do rozporzadzenia REACH

Toksycznosc¢ ostra po naniesieniu na skore, Obliczenia komputerowe (QSAR)

metoda ustalonej dawki (projekt OECD TG Modeli obliczeniowych jest niewiele i nie zacheca sie do
434) ich stosowania (chyba ze jako informacje
uzupetniajace).

Podejscie przekrojowe/grupowanie substancji
Mozna wykorzysta¢ dane doswiadczalne dotyczace
jednej lub wiekszej liczby podobnych substancji, pod
warunkiem dotaczenia uzasadnienia naukowego i
dokumentacji zgodnie z rozporzadzeniem REACH,
zatacznik XI, 1.5.

Poradnik dotyczacy wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego



http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-402-acute-dermal-toxicity_9789264070585-en
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Rozdziat R.7a: sekcja R.7.4 — Toksycznos$¢ ostra

Wymagany poziom kompetencji

Wiedza administracyjna Jezeli wyniki badania sg dostepne i mozna je wykorzystac
bezposrednio w tresci dokumentacji rejestracyjnej.

Specjalistyczna wiedza Jezeli substancja ulega w wysokim stopniu wchtonieciu przez

naukowa skore i jej kontakt przez skore jest bardzo prawdopodobny, a

ponadto substancja wykazuje toksycznos$¢ po narazeniu ostrg
drogg pokarmowag, a ponadto brak jest dowoddw z badan in
vivo dziatania draznigcego lub uczulajacego na skére, ze
substancja jest nietoksyczna dla skoéry, wéwczas konieczna jest
dalsza ocena ostrej toksycznosci po naniesieniu na skore;

Jesli wyniki badania sg dostepne, jednak istnieje potrzeba
interpretacji tych wynikow i wyciggniecia wniosku o wartosci
istotnej dla oceny.

Zaawansowana Jezeli stosowane sq modele obliczeniowe (QSAR) lub dane
specjalistyczna wiedza doswiadczalne dotyczace jednej lub wiekszej liczby podobnych
naukowa substancji (podejscie przekrojowe/grupowanie) jako

alternatywy wobec standardowych badan, poniewaz
wykorzystywanie, uzasadnianie i dokumentowanie takich
danych podlega bardzo scisle okreslonym zasadom.

Dodatkowe wskazowKi

Poza drogg pokarmowg wymagana jest tylko jedna druga droga: nalezy podjac decyzje, czy w
trakcie produkcji, formulacji, stosowania itp. Panstwa substancji bardziej prawdopodobny jest
kontakt z organizmem cztowieka przez drogi oddechowe (zob. rozdziat 11-2.4), czy przez skoére.

W wyniku zmian wymagan w zatgczniku wykonanie tego badania in vivo stanie sie jedynie
drugorzednym wymogiem.

11.2.6 Badanie krotkookresowej toksycznosci dawki powtorzonej (28
dni)

Co to jest?

Termin , krotkookresowa toksycznos¢ dawki powtdrzonej” substancji opisuje skutki zdrowotne,
jakie mogg wystgpi¢ po wielokrotnym kontakcie z tg substancjg. Cztowiek moze zetknac sie z
substancjg przez drogi oddechowe, kontakt ze skérg lub drogg pokarmowag (w wyniku spozycia
substancji). Stowo ,krétkookresowa” oznacza, ze okres powtarzanego kontaktu zwierzecia z
substancjg wynosi 28 dni.

Dlaczego nalezy to okresli¢?

Jezeli substancja jest toksyczna po narazeniu na jej powtarzane dawki, niezaleznie od punktu
poczatkowego kontaktu, moze powodowac powazne skutki zdrowotne, w tym uszkodzenia
narzadowe i zgon.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Rysunek 61: Zalezno$¢ toksycznosci dawki powtorzonej od wlasciwosci zwiazanych z
oddziatywaniem na zdrowie ludzi

Szkodliwe skutki
zdrowotne u

/ pOtomStwa
Rozrodczos¢

Toksycznos¢ dawki

powtdrzonej

Nowotwory

Kiedy nalezy to okresli¢?

W tekscie rozporzadzenia REACH (zatacznik VIII, 8.6.1, kolumna 2) sg przedstawione pewne
argumenty, na podstawie ktérych mogg Panstwo zadecydowac, ze badania nie sg konieczne i
mozna odstgpic¢ od ich wykonywania. Argumenty te sg przedstawione na rysunku 62.

Rysunek 62: Schemat podejmowania decyzji o wykonywaniu badania
krotkookresowej toksycznosci dawki powtoérzonej

Czy jest dostepne wiarygodne badanie
z dtuzszym czasem narazenia (90 dni
lub z dtuzszymi, powtarzanymi kontaktami)?

TAK: I NIE:

A 4

Badanie nie jest Czy substancja dzieli sie szybko na czesci
wymagane i czy sa dostepne miarodajne dane
dotyczace tych czesci?

TAK: I NIE:

HEREIE 112 251 Czy mozna wykluczyc
wymagane narazenie ludzi na substancje?
TAK NIE
L
Badanie nie jest _ Wykonac badanie
wymagane krotkookresowej toksycznosci

dawki powtdrzonej

Poza tymi argumentami mogg by¢ dostepne inne dane, na podstawie ktdrych podejma
Panstwo decyzje, ze badanie jest niemozliwe ze wzgledoéw technicznych lub nie jest konieczne
z naukowego punktu widzenia (tekst rozporzadzenia REACH, zatacznik XI).

Niezaleznie od tego, jaki argument uzasadniajacy niewykonywanie badania Panstwo zastosuja,
musi mu towarzyszyc¢ jasne uzasadnienie naukowe i nalezy go udokumentowac
w dokumentacji rejestracyjnej.

W jaki spos6b nalezy to okresli¢?
Badanie krotkookresowej toksycznosci dawki powtdrzonej mozna wykonacé z uzyciem gryzoni
(na przyktad szczuréw lub myszy).
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Tabela 41: Krétkookresowa toksycznos¢ dawki powtorzonej

Krotkookresowa toksycznosé dawki powtorzonej

Standardowe metody badania Alternatywy wobec standardowego badania

Badanie krotkookresowej toksycznosci dawki | Odstapienie, tj. badanie nie jest wykonywane na

powtdrzonej, prowadzone przez 28 dni na podstawie odpowiedniego uzasadnienia:
gryzoniach (OECD TG 407, EU TM B.7) e Wedtug zatacznika VIII do rozporzadzenia REACH
e Wedtug zatacznika XI do rozporzadzenia REACH
Toksycznos$¢ dawki powtdrzonej: badanie Obliczenia komputerowe (QSAR)
prowadzone przez 21/28 dni (OECD TG 410, | Dostepne sa modele obliczeniowe, jednak nie zacheca
EU TM B.9) sie do ich stosowania, poniewaz w zadnym wypadku nie
spetnig wymogu informacyjnego (chyba ze jako
Toksyczno$¢ dawki powtdrzonej: badanie informacje uzupetniajace).

prowadzone przez 28 lub 14 dni (OECD TG
412, EU TM B.8)

Badanie toksycznosci dawki powtdrzonej Podejscie przekrojowe/grupowanie substancji
potaczone z przesiewowym badaniem Mozna wykorzysta¢ dane doswiadczalne dotyczace
szkodliwego dziatania na rozrodczos¢/rozwéj | jednej lub wiekszej liczby podobnych substancji, pod
(OECD TG 422) warunkiem dotaczenia uzasadnienia naukowego i

dokumentacji zgodnie z rozporzadzeniem REACH,
zatacznik XI, 1.5.

Poradnik dotyczacy wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego
ECHA

Rozdziat R.7a: sekcja R.7.5: Toksyczno$¢ dawki powtdrzonej

Wymagany poziom kompetencji

Wiedza administracyjna Jezeli wyniki badania sg dostepne i mozna je wykorzystac
bezposrednio w tresci dokumentacji rejestracyjnej.

Specjalistyczna wiedza Jezeli nie sg dostepne miarodajne dane z badan przedtuzonych,

naukowa substancja nie rozdziela sie na czesci, narazenie ludzi jest

prawdopodobne i konieczna jest dalsza ocena kréotkookresowej
toksycznosci dawki powtdrzonej;

Jezeli istnieje mozliwos¢ uzyskania szeregu réznych
wymaganych informacji, wykonujgac minimum badan na
zwierzetach;

Jesli wyniki badania sg dostepne, jednak istnieje potrzeba
interpretacji tych wynikow i wyciggniecia wniosku o wartosci
istotnej dla oceny.

Zaawansowana Jezeli stosowane sq modele obliczeniowe (QSAR) lub dane
specjalistyczna wiedza doswiadczalne dotyczace jednej lub wiekszej liczby podobnych
naukowa substancji (podejscie przekrojowe/grupowanie) jako

alternatywy wobec standardowych badan, poniewaz
wykorzystywanie, uzasadnianie i dokumentowanie takich
danych podlega bardzo scisle okreslonym zasadom.

Dodatkowe wskazowKi
Nalezy pamieta¢ o tym, ze aby zmniejszy¢ liczbe badan na zwierzetach, stanowig one ostatnig
opcje i nalezy rozwazy¢ mozliwosci zastosowania metod alternatywnych.

Istniejg mozliwosci spetnienia szeregu réznych wymogoéw informacyjnych i unikniecia
niepotrzebnych badan na zwierzetach. Ponizej wymieniono kilka sytuacji, w ktérych mozna
stwierdzi¢, ze badania sg niepotrzebne z naukowego punktu widzenia (zatgcznik XI). Nalezy
pamietac o tym, aby zawsze przedstawi¢ jasne argumenty, uzasadnione naukowo i wtasciwie


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-407-repeated-dose-28-day-oral-toxicity-study-in-rodents_9789264070684-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-410-repeated-dose-dermal-toxicity-21-28-day-study_9789264070745-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-412-subacute-inhalation-toxicity-28-day-study_9789264070783-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-412-subacute-inhalation-toxicity-28-day-study_9789264070783-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-422-combined-repeated-dose-toxicity-study-with-the-reproduction-developmental-toxicity-screening-test_9789264242715-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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udokumentowane w dokumentacji rejestracyjnej.

W przypadku koniecznosci przeprowadzenia rowniez przesiewowego badania szkodliwego
dziatania na rozrodczos$¢/rozwoj (zob. rozdziat 11.2.8), te dwa badania mozna potaczy¢,
stosujgc wiasciwy protokoét, przy czym bedzie trzeba wykonac jedynie badanie przesiewowe.

Jezeli narazenie zwierzat nastgpi drogq pokarmowq, zalecamy wykonanie najpierw badania
przesiewowego przed wykonaniem badania toksycznosci ostrej drogq pokarmowa. W
zaleznosci od wynikéw mogqg Panstwo uzyskac uzasadnienie niewykonywania testu
toksycznosci ostrej (zob. rozdziat 1.3.5).

Jezeli w tym badaniu zostang wykryte szkodliwe dziatania, muszg zostac¢ doktadniej zbadane i
bedzie konieczne przeprowadzenie badania substancji przez dtuzszy okres, ktéry jest
zazwyczaj wymagany w przypadku substancji produkowanych lub importowanych w duzych
ilosciach (zgodnie z opisem w zatgcznikach IX i X do rozporzadzenia REACH). Przed
wykonaniem takiego badania muszg Panstwo przedtozy¢ ECHA wniosek dotyczacy
przeprowadzenia badan. Dopiero po jego akceptacji przez ECHA mogg Panstwo (wraz ze
wspotrejestrujacymi) wykonacé badanie.

Jezeli bedg Panstwo musieli ztozy¢ wniosek o przeprowadzenie badan, nalezy postepowac
zgodnie z zaleceniami w podreczniku “Jak przygotowa¢ dokumentacje rejestracyjng i PPORD”
(9.7.4. Przykifady wypetniania dokumentacji dotyczacej badan parametréw docelowych).

Jezeli istnieje prawdopodobienstwo, ze Panstwa tonaz wkrotce sie zwiekszy, moze byc¢ zasadne
zaproponowanie przez Panstwa badania w dtuzszym okresie zamiast badania z narazeniem
krotkookresowym.

Nalezy zapoznac sie z trescig odpowiedniego rozdziatu poradnika ECHA, w ktérym znajda
Panstwo doktadniejsze wskazdéwki.


http://echa.europa.eu/manuals

Praktyczny przewodnik dla menedzeréw MSP i koordynatoréw REAC
Wersja 1.0 Lipiec 2016 r.

137

11.2.7 Przesiewowe badanie szkodliwego dziatania na
rozrodczos¢/rozwoj

Co to jest?

Substancja szkodliwym dziataniu na rozrodczosc¢ i/lub rozwdj moze wywierac niekorzystny
wptyw na ptodnos$c¢ i moze wywierac niekorzystne skutki zdrowotne u potomstwa po
powtarzanym kontakcie z nig. Narazenie moze nastgpi¢ drogg pokarmowg, oddechowg lub
kontaktu ze skora.

Dlaczego nalezy to okreslic?

Jezeli substancja wywiera szkodliwe dziatanie na reprodukcje i/lub rozwéj, moze powodowac
zaburzenia ptodnosci, zaburzenia zdolnosci do reprodukcji i powazne skutki zdrowotne u
potomstwa. Przesiewowe badanie szkodliwego dziatania na rozrodczosé/rozwdéj pozwala na
uzyskanie orientacyjnej informacji o mozliwych problemach ze zdolnoscig do reprodukcji.

Rysunek 63: Zaleznosc¢ przesiewowego badania szkodliwego dziatania na
rozrodczos¢/rozwoj od wlasciwosci zwiazanych z oddzialywaniem na zdrowie ludzi

Szkodliwy wptyw Neurotoksycznos¢
Immunotoksycznosé

Nowotwory na rozrodczosc¢
i/lub rozwoj

Szkodliwe skutki

Rozrodczos¢ zdrowotne u
potomstwa

Kiedy nalezy to okreslic?

W tekscie rozporzadzenia REACH (zatacznik VIII, 8.7.1, kolumna 2) sg przedstawione pewne
argumenty, na podstawie ktorych mogaq Panstwo zadecydowad, ze badania nie sg konieczne i
mozna odstgpi¢ od ich wykonywania. Argumenty te sg przedstawione na rysunku 64.
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Rysunek 64: Schemat podejmowania decyzji o wykonywaniu przesiewowego badania
szkodliwego dziatania na rozrodczos¢/rozwaoj

Czy substancja jest genotoksycznym
kancerogenem i istnieja odpowiednie srodki
ochronne / metody postepowania
z substancja pozwalajace na unikniecie
kontaktu z nig?

l TAK I NIE

Badanie nie jest
wymagane

!

Czy substancja jest mutagenem dla komérek
rozrodczych i istnieja odpowiednie Srodki
ochronne / metody postepowania
z substancja pozwalajace na unikniecie
kontaktu z nig?

TAK I NIE:
y A
Badanie nie jest Czy mozna wykluczy¢ narazenie
wymagane ludzi na substancje?

I NIE

Sl [z el Czy dostepne sa badania
Y303 na wyzszym poziomie?
TAK I NIE:
y A
Badanie nie jest Wykonaé przesiewowe
wymagane badanie szkodliwego dziatania

na rozrodczos¢/rozwoj

Poza tymi argumentami mogg by¢ dostepne inne dane, na podstawie ktdrych podejma
Panstwo decyzje, ze badanie jest niemozliwe ze wzgledoéw technicznych lub nie jest konieczne
z naukowego punktu widzenia (tekst rozporzadzenia REACH, zatacznik XI).

Niezaleznie od tego, jaki argument uzasadniajacy niewykonywanie badania Panstwo zastosujg,
musi mu towarzyszyc¢ jasne uzasadnienie naukowe i nalezy go udokumentowac
w dokumentacji rejestracyjnej.

W jaki sposob nalezy to okresli¢?
Przesiewowe badanie szkodliwego dziatania na rozrodczos¢/rozwdj mozna wykonac z uzyciem
gryzoni.
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Tabela 42: Przesiewowe badanie szkodliwego dziatania na rozrodczos¢/rozwoj

Przesiewowe badanie szkodliwego dziatania na rozrodczos$¢/rozwoj

Standardowe metody badania Alternatywy wobec standardowego badania

Przesiewowe badanie szkodliwego dziatania Odstapienie, tj. badanie nie jest wykonywane na
na rozrodczo$¢/rozwdj (OECD TG 421) podstawie odpowiedniego uzasadnienia:

e Wedtug zatacznika VIII do rozporzadzenia REACH

e Wedtug zatacznika XI do rozporzadzenia REACH

Badanie toksycznosci dawki powtorzonej Obliczenia komputerowe (QSAR)

potaczone z przesiewowym badaniem Dostepne sq modele obliczeniowe, jednak nie zacheca
szkodliwego dziatania na rozrodczosé¢/rozwdj | sie do ich stosowania, poniewaz w zadnym wypadku nie
(OECD TG 422) spetnig wymogu informacyjnego (chyba ze jako

informacje uzupetniajace).

Podejscie przekrojowe/grupowanie substancji
Mozna wykorzysta¢ dane doswiadczalne dotyczace
jednej lub wiekszej liczby podobnych substancji, pod
warunkiem dotaczenia uzasadnienia naukowego i
dokumentacji zgodnie z rozporzadzeniem REACH,
zatacznik XI, 1.5.

Poradnik dotyczacy wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego

ECHA

Rozdziat R.7a: sekcja R.7.6 — Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢

Wymagany poziom kompetencji

Wiedza administracyjna Jezeli wyniki badania sg dostepne i mozna je wykorzystac
bezposrednio w tresci dokumentacji rejestracyjnej.

Specjalistyczna wiedza Jezeli substancja jest genotoksycznym kancerogenem lub

naukowa mutagenem komoérek rozrodczych oraz nie sg stosowane

wiasciwe srodki ochronne i metody postepowania z substancjg
zapobiegajace kontaktowi z nig, narazenie cztowieka jest
prawdopodobne, nie jest dostepne badanie rozwoju
prenatalnego, nie sq dostepne przedtuzone badania
szkodliwego dziatania na rozrodczos$¢ na jednym pokoleniu lub
dwoch pokoleniach i konieczna jest dalsza ocena
przesiewowego badania szkodliwego dziatania na
rozrodczos¢/rozwaj;

Jesli wyniki badania sg dostepne, jednak istnieje potrzeba
interpretacji tych wynikéw i wyciggniecia wniosku o wartosci
istotnej dla oceny.

Zaawansowana Do wykorzystania i interpretacji danych (Q)SAR we wstepnej
specjalistyczna wiedza ocenie;
naukowa

Do wykorzystania danych z interpolacji na podstawie grupy
podobnych substancji jako alternatywy wobec standardowych
badan, poniewaz wykorzystywanie, uzasadnianie i
dokumentowanie takich danych podlega bardzo Scisle
okreslonym zasadom;

Jezeli stosowane sq modele obliczeniowe (QSAR) lub dane
doswiadczalne dotyczace jednej lub wiekszej liczby podobnych
substancji (podejscie przekrojowe/grupowanie) jako


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-421-reproduction-developmental-toxicity-screening-test_9789264242692-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-422-combined-repeated-dose-toxicity-study-with-the-reproduction-developmental-toxicity-screening-test_9789264242715-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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alternatywy wobec standardowych badan, poniewaz
wykorzystywanie, uzasadnianie i dokumentowanie takich
danych podlega bardzo scisle okreslonym zasadom.

Dodatkowe wskazowKi
Nalezy pamieta¢ o tym, ze aby zmniejszy¢ liczbe badan na zwierzetach, stanowig one ostatnig
opcje i nalezy rozwazy¢ mozliwosci zastosowania metod alternatywnych.

Istniejg mozliwosci spetnienia szeregu réznych wymogoéw informacyjnych i unikniecia
niepotrzebnych badan na zwierzetach. Ponizej wymieniono kilka sytuacji, w ktérych mozna
stwierdzi¢, ze badania sg niepotrzebne z naukowego punktu widzenia (zatgcznik XI). Nalezy
pamietac o tym, aby zawsze przedstawi¢ jasne argumenty, uzasadnione naukowo i wtasciwie
udokumentowane w dokumentacji rejestracyjnej.

W przypadku koniecznosci przeprowadzenia rowniez krotkookresowego badania toksycznosci
(zob. rozdziat 11.2.7), te dwa badania mozna potaczy¢, stosujac wiasciwy protokdt, przy czym
konieczne bedzie jedynie badanie przesiewowe.

Jezeli narazenie zwierzat nastgpi droggq pokarmowgq, zalecamy wykonanie najpierw badania
przesiewowego przed wykonaniem badania toksycznosci ostrej drogg pokarmowg. W
zaleznosci od wynikdw mogg Panstwo uzyskac uzasadnienie niewykonywania testu
toksycznosci ostrej (zob. rozdziat 1.3.5).

Jezeli w tym badaniu zostang wykryte szkodliwe dziatania, procedure badawczg mozna
kontynuowac i oceni¢ substancje zgodnie z metodg badawczg, co jest zazwyczaj wymagane w
przypadku substancji produkowanych lub importowanych w duzych ilosciach (zgodnie z opisem
w zatgcznikach IX i X do rozporzadzenia REACH). Przed wykonaniem takiego badania muszg
Panstwo przedtozy¢ ECHA wniosek dotyczacy przeprowadzenia badan. Dopiero po jego
akceptacji przez ECHA mogg Panstwo (wraz ze wspétrejestrujacymi) wykonac¢ badanie.

Jezeli bedg Panstwo musieli ztozy¢ wniosek o przeprowadzenie badan, nalezy postepowac
zgodnie z zaleceniami w podreczniku “Jak przygotowaé dokumentacje rejestracyjng i PPORD"”
(9.7.4. Przykfady wypetniania dokumentacji dotyczacej badan parametrow docelowych).

Nalezy zapoznac sie z trescig odpowiedniego rozdziatu poradnika ECHA, w ktérym znajda
Panstwo doktadniejsze wskazdéwki.


http://echa.europa.eu/manuals
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11.2.8 Ocena zachowania toksykokinetycznego na podstawie
odpowiednich informacji

Co to jest?

Zachowanie toksykokinetyczne substancji opisuje, jak zachowuje sie ona po przedostaniu sie
do zywego organizmu (tj. jak przebiega jej wchtanianie, dystrybucja i przemiana w organizmie
oraz wydalanie z organizmu).

Dlaczego nalezy to okresli¢?
Zachowanie toksykokinetyczne substancji wskazuje na znaczenie poszczegolnych drog
narazenia oraz na drogi przemieszczania sie substancji po organizmie.

Dystrybucja wskazuje na to, jakie rodzaje dziatan mogq wystapic¢ i gdzie. Wskazuje rowniez na
to, czy substancja jest szybko usuwana z organizmu badz tez czy wielokrotne narazenie na
kontakt z nig doprowadzi do zwiekszenia jej wewnetrznych stezen. Informacje na temat
metabolizmu moga wskazywac na to, jakie rodzaje dziatan mogg wystapic.

Informacje toksykokinetyczne sg rowniez pomocne w opracowaniu metod monitorowania
stezen w moczu i krwi (monitorowanie biologiczne). Ogdlnie pozwalajg one w poznaniu
interakcji pomiedzy substancjg a organizmem cztowieka i mozna je réwniez wykorzysta¢ do
opracowania kompleksowego uzasadnienia podejscia przekrojowego/grupowania substancji.

W jaki sposob nalezy to okresli¢?

Uzyskiwanie informacji z badan zachowania toksykokinetycznego nie jest obowigzkowe.
Ekspert moze przeprowadzi¢ ocene na podstawie dostepnych informacji na temat:
charakterystyki fizykochemicznej, oddziatywania na $rodowisko i oddziatywania na zdrowie
ludzi, ktére juz Panstwo zgromadzili.

Tabela 43: Ocena zachowania toksykokinetycznego na podstawie odpowiednich
informacji

Ocena zachowania toksykokinetycznego na podstawie odpowiednich informacji

Standardowe metody badania \ Alternatywy wobec standardowego badania

Badanie toksykokinetyki (OECD TG 417, EU Do okreslenia zachowania toksykokinetycznego mozna
T™ B.36) wykorzystac informacje dotyczace charakterystyki
fizykochemicznej, zagrozen dla srodowiska i zagrozen
dla zdrowia ludzi.

Obliczenia komputerowe (QSAR)

Dostepne sq modele obliczeniowe, jednak nie zacheca
sie do ich stosowania, poniewaz w zadnym wypadku nie
spetnig wymogu informacyjnego (chyba ze jako
informacje uzupetniajace).

Podejscie przekrojowe/grupowanie substancji
Mozna wykorzysta¢ dane na temat dotyczace
zachowania toksykokinetycznego jednej lub wiekszej
liczby podobnych substancji do opracowania
kompleksowego uzasadnienia zastosowania podejscia
przekrojowego zgodnie z rozporzadzeniem REACH,
zatacznik XI, 1.5.

Poradnik dotyczacy wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego

ECHA

Rozdziat R.7a: sekcja R.7.12 — Wytyczne dotyczace toksykokinetyki



http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-417-toxicokinetics_9789264070882-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Wymagany poziom kompetencji

Zaawansowana Do przeprowadzenia oceny zachowania toksykokinetycznego
specjalistyczna wiedza na podstawie wszystkich dostepnych informacji na temat
naukowa charakterystyki fizykochemicznej, oddziatywania na

$rodowisko i oddziatywania na zdrowie ludzi.

Dodatkowe wskazowKi
Nalezy pamieta¢ o tym, ze badania na zwierzetach stanowig ostatnig mozliwg opcje i trzeba
rozwazy¢ wszelkie alternatywne mozliwosci.
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5. Ocena, czy substancje s trwate, wykazujace zdolnos¢ do
bioakumulacji i toksyczne

Co to jest?

Substancje ulegajace jedynie powolnemu rozktadowi w srodowisku nazywane sg ,trwatymi”.
Substancje, ktére wykazujg sktonnos¢ do utrzymywania sie w materiale biologicznym, i ktérych
zawarto$¢ w nim zwieksza sie z tego powodu w miare powtarzanego narazenia na kontakt z
nimi, okresla sie jako substancje wykazujace zdolnos$¢ do bioakumulaciji. substancje, ktore
moggq szkodzi¢ organizmom w wyniku kontaktu z nimi, sg nazywane ,,toksycznymi”.

W ocenie, czy substancje sg trwate, wykazujace zdolnos$¢ do bioakumulacji i toksyczne, istniejg
trzy mozliwe istotne wyniki koncowe:

1. substancja jest trwata oraz wykazuje zdolno$¢ do bioakumulacji i jest toksyczna (PBT);

2. substancja jest bardzo trwata oraz wykazuje bardzo wysokg zdolnos¢ do bioakumulacji
(vPVvB)

3. substancja nie jest ani PBT, ani vPVvB.

Dlaczego nalezy to okresli¢?

Muszg Panstwo oceni¢, czy substancja jest PBT lub vPvB, poniewaz tego typu substancje mogq
docierac do dalekich obszaréw w srodowisku, nawet po dtugim czasie. Wykazujg rowniez
sktonno$¢ do akumulacji w organizmach i mogg dociera¢ do organizméw ludzkich za
posrednictwem taricucha pokarmowego. Moze to doprowadzi¢ do nieprzewidywalnych skutkow
w dtuzszym okresie, przy czym akumulacje trudno jest odwréci¢, gdy juz nastagpi.

Jezeli Panstwa substancja jest a PBT lub vPvB, bedg Panstwo musieli przeprowadzi¢ ocene
narazenia i scharakteryzowanie zagrozen w ramach oceny bezpieczenstwa chemicznego (zob.
rozdziat 6). Substancja PBT lub vPvB moze zostac réwniez uznana za substancje wzbudzajaca
szczegdlnie duze obawy (SVHC). Bedzie to miato szereg réznych konsekwencji, np.
koniecznos$¢ ztozenia wniosku o zezwolenie na mocy rozporzadzenia REACH. Istniejg réwniez
ograniczenia dotyczace substancji PBT lub vPvB w innych przepisach.

Na rysunku 65 przedstawiono czynniki pomagajqce w ustaleniu, czy substancja jest substancjgq
PBT lub vPvB i jakie sg tego konsekwencje na mocy rozporzadzenia REACH i innych przepiséw.

Rysunek 65: Zaleznos$ci pomiedzy czynnikami, klasyfikacja, charakterystyka
PBT/vPvB i konsekwencjami na mocy rozporzadzenia REACH i innych przepiséw

Zdolnos¢ do
wywierania dziatan

toksycznych

PBT/vPvB
Konsekwencje
Koniecznos¢ ocen A wynikajace z
maragenia y Identyfikacja SVHC innych przepisow

Kiedy nalezy to okresli¢?

Muszg Panstwo dokonac oceny, czy substancja jest PBT/vPvB, gdy istnieje potrzeba
przeprowadzenia ocena bezpieczenstwa chemicznego, co nalezy opisa¢ w raporcie
bezpieczenstwa chemicznego.
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W jaki sposob nalezy to okresli¢?

Kryteria identyfikacji substancji PBT i vPvB sg okreslone w zatgczniku XIII do rozporzadzenia
REACH i wyjasnione doktadniej w Poradniku oceny PBT/vPvB, rozdziat R.11.

Nalezy wykorzystac i potaczy¢ wszystkie istotne, dostepne informacje, w ramach tzw.
~podejscia opartego na ciezarze dowodow”, aby oceni¢, czy Panstwa substancja jest substancjg
PBT lub vPVB.

Zazwyczaj, w przypadku substancji rejestrowanych w ilosciach do 100 ton rocznie, bedq
Panstwo mieli jedynie ograniczone informacje na temat biodegradacji, bioakumulacji i
potencjalnych szkodliwych wtasciwosci zwigzanych z oddziatywaniem na zdrowie ludzi i
$rodowisko. W ocenie przesiewowej mozna wykorzystac takie informacje, jak tatwe uleganie
biodegradacji, wspotczynnik podziatu oktanol-woda i kréotkookresowa toksycznosé dla
organizmow wodnych.

Jezeli ta ocena przesiewowa bedzie wskazywac na to, ze Panstwa substancja jest substancjg
PBT lub vPvB, bedg Panstwo musieli przeprowadzi¢ ostateczng ocene. W takim wypadku
czesto jest konieczne przeprowadzenie dodatkowych badan objetych wymaganiami
dotyczacymi wiekszych zakreséw tonazowych. Jesli bedzie konieczne wykonanie takich
dodatkowych badan, w tym badan na zwierzetach kregowych, bedg Panstwo musieli ztozy¢
wniosek o przeprowadzenie badan do ECHA.

Rysunek 66: Schemat podejmowania decyzji w sprawie oceny PBT

Czy substancja jest produkowana
lub importowana w ilosci 10 ton
rocznie lub wigkszej?

I TAK:

—N|E:
h 4 h 4
Nie jest wymagana Czy musza Panstwo przeprowadzi¢ ocene
ocena PBT/vPvB bezpieczenstwa chemicznego? (substancja

nie jest zwolniona z tego wymogu)

NIE TAK
h 4
Nie jest wymagana Wykona¢ ocene
ocena PBT/vPvB przesiewowa PBT/vPvB

h 4

Czy istnieja dane wskazujace
na trwatos¢ w Srodowisku
lub bioakumulacje?

NIE I TAK:

Nie jest wymagana )
ostateczna ocena Wykonac ostateczna ocene

Wymagany poziom kompetencji

Zaawansowana Do oceny jakosci i istotnosci istniejgcych danych, do
specjalistyczna wiedza wyciggniecia wnioskow dotyczacych wtasciwosci PBT/vPvB, na
naukowa poziomie przesiewowym lub ostatecznym (zazwyczaj jest to

proces wieloetapowy).


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Ramy czasowe
DO 3 MIESIECY

DO 6 MIESIECY

Wykonanie i przedtozenie badan przesiewowych pod katem
PBT/vPvB, jesli sg Panstwo jedynym rejestrujacym i muszg
Panstwo wynajac ekspertow do oceny informacji i wszystkie
istotne informacje sq juz dostepne. Wszystkie istotne informacje
powinny by¢ dostepne w $wietle wymagan wymienionych w innych
rozdziatach niniejszego poradnika. Przeprowadzenie samej oceny,
na podstawie dostepnych informacji, nie wymaga czasu dtuzszego
niz jeden dzien.

Wykonanie dalszych badan po uzyskaniu od ECHA zezwolenia na
badania wedtug zatgcznika IX do rozporzadzenia REACH

Wykonanie w razie potrzeby ostatecznej oceny, w sposéb
wskazany przez ocene przesiewowa.

Do czynnikdw, ktore muszg Panstwo wzig¢ pod uwage, podejmujac decyzje w sprawie
koniecznych ram czasowych, naleza:

znalezienie i wynajecie ekspertéw do wykonania oceny
uzgodnienie ze wspoétrejestrujgcymi wynikdw oceny przesiewowej

e uzgodnienie ze wspotrejestrujgcymi i opracowanie wniosku o przeprowadzenie badan
(jesli jest to konieczne), ktéry zostanie ztozony w ramach dokumentacji rejestracyjnej
przez wiodacego rejestrujgcego

¢ znalezienie odpowiedniego laboratorium badawczego, ktére przeprowadzi dalsze
badania, i uzgodnienie z nim badan, umowy itp.

e stworzenie i wystanie probek do badan w laboratorium badawczym

e ocena wynikow i zaktualizowanie dokumentu rejestracyjnego poprzez uwzglednienie w
nim nowej oceny PBT/vPvB
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6. Ocena i raport bezpieczenstwa chemicznego

6.1 Co to jest?

Ocena bezpieczenstwa chemicznego stanowi podejscie etapowe w ocenie zagrozenia
stwarzanego przez substancje i narazenia na nia, pokazujac, czy i w jaki sposéb mozna
substancje stosowac bezpiecznie. Ocene bezpieczenstwa chemicznego (CSA) nalezy
przeprowadzi¢ w odniesieniu do kazdego zastosowania w cyklu zyciowym substancji: od
wytwarzania do stosowania koncowego (z pewnymi wyjatkami). CSA nalezy opisa¢ w raporcie
bezpieczenstwa chemicznego (CSR) zatgczonym do dokumentacji rejestracyjnej.

6.2 Dlaczego jest to potrzebne?

Muszg Panstwo przeprowadzi¢ CSA, aby ocenié, czy istniejace warunki stosowania Panstwa
substancji sg bezpieczne dla wszystkich zastosowan, ktére Panstwo zidentyfikowali. Jezeli nie
mogaq Panstwo wykazac ograniczenia zagrozen, muszg Panstwo okresli¢ dodatkowe Srodki
zarzadzania ryzykiem lub odradzi¢ dane zastosowanie.

W Panstwa CSR muszg zosta¢ opisane warunki eksploatacji i $rodki zarzadzania ryzykiem,
ktore wystarczajqco ograniczg narazenie, tak aby nie wystgpity szkodliwe skutki stosowania
substancji. Te szczegdtowe opisy zastosowan/grup zastosowan sg przedstawione w postaci
scenariuszy narazenia (ES). Muszg Panstwo wykorzysta¢ wyniki CSA do sprawdzenia, a w razie
potrzeby do poprawy warunkdw, w ktérych wytwarzajg Panstwo i sami stosujg substancje.

Co wiecej, muszg Panstwo przekazac informacje o wtasciwosciach substancji warunkach i
$rodkach zarzadzania ryzykiem, ktore sg konieczne do bezpiecznego stosowania substancji, w
karcie charakterystyki (SDS) Panstwa klientom, ktorzy sg dalszymi uzytkownikami na mocy
rozporzadzenia REACH.

Jezeli istnieje potrzeba zataczenia ES do Panstwa CSR, muszg Panstwo je takze przekazac
swoim dalszym uzytkownikom, z uzyciem takiego formatu i takim jezykiem, aby utatwic
przekazanie informacji o bezpiecznym stosowaniu. Formulatorzy, ktdrzy mieszajq Panstwa
substancje z innymi substancjami, muszg wykorzystywac informacje do opracowywania
odpowiednich informacji dotyczacych bezpieczenstwa w SDS ich produktéw, a producenci
artykutdw muszg wykorzystywac te informacje do projektowania swoich artykutow.

Wreszcie, nieobjete poufnoscig informacje na temat zastosowan i narazen przedktadane przez
Panstwa w ramach dokumentacji IUCLID sg publikowane na stronie internetowej ECHA z
wymienieniem nazwy Panstwa firmy jako rejestrujgcego, chyba ze poproszg Panstwo, aby
pozostata poufna i prosba ta zostanie uznana za uzasadniong i przyjeta przez ECHA. Z tego
wzgledu zalecamy, aby Panstwa informacja o zastosowaniach byfa uzasadniona i odpowiadata
rzeczywistej sytuacji.

Na rysunku 67 przedstawiono zalezno$¢ pomiedzy witasciwosciami substancji, CSA/CSR i
ostatecznymi wynikami procesu.
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Rysunek 67: Zaleznos¢ pomiedzy wlasciwosciami substancji, oceng i raportem
bezpieczenstwa chemicznego a ostatecznymi wynikami procesu
Informacje na temat

Oddziatvwanie na Wiasciwosci zwigzane stosowania
Wiasciwosci fizyczne Zlarywe z oddziatywaniem na Warunki stosowania
srodowisko d ie ludzi U -
zarowie luazi (Jes“ Wystepuja

szkodliwe wtasciwosci)

Warunki i $rodki
zarzadzania ryzykiem w
celu zapewnienia

<ciwoéci i Klasyfikacja w karcie . ; .

charakterystyki (iekst charakterystyki (tekst e el B el

zasadniczy) (jesli wystepuja zasadniczy) narazenia zataczone do SDS

szkodliwe wtasciwosci) (jesli wystepujq szkodliwe (jedli wystepuja szkodliwe
wiasciwosci) wiasciwosci)

6.3 Kiedy jest to potrzebne?

Jezeli rejestrujgq Panstwo substancje w zakresie tonazowym 1-10 ton rocznie, muszg Panstwo
przedstawi¢ w dokumentacji rejestracyjnej informacje na temat jej wtasciwosci i zastosowan.
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Rysunek 68: Schemat podejmowania decyzji w sprawie wykonania CSA/opracowania
CSR
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Jezeli rejestrujg Panstwo substancje w zakresie tonazowym 10-100 ton rocznie, muszq
Panstwo rowniez przeprowadzi¢ CSA i opisac ja w CSR.

Jezeli dojdg Panstwo do wniosku, ze Panstwa substancja nie jest niebezpieczna lub nie stanowi
substancji PBT/vPvB, CSA mozna ograniczy¢ do opisu stosowania, oceny zagrozen i oceny PBT,
a CSR — do rozdziatéw 1-8.

Jezeli dojdg Panstwo do wniosku, ze Panstwa substancja ma szkodliwe wtasciwosci lub zostanie
oceniona jako PBT lub vPvB, bedg Panstwo musieli rowniez przeprowadzi¢, w odniesieniu do
kazdego istotnego zastosowania, ocene narazenia i scharakteryzowanie zagrozen.

Niektore zastosowania sg zwolnione z rozporzadzenia REACH lub z wymogu przeprowadzania
oceny bezpieczenstwa chemicznego:

o jezeli Panstwa substancja jest importowana w postaci mieszaniny w stezeniu ponizej
pewnych wartosci granicznych (zazwyczaj 1% wagowo, jednak w zaleznosci np. od
stanu skupienia mieszaniny i klasyfikacji substancji);

o jezeli Panstwa substancja jest rejestrowana jako izolowany produkt posredni
stosowany w Scisle kontrolowanych warunkach.

Co wiecej, zagrozen dla zdrowia cztowieka nie trzeba analizowa¢ w przypadku stosowania
koncowego substancji w materiatach wchodzacych w kontakt z zywnoscig i w produktach
kosmetycznych, jesli substancje lub produkty sg objete odpowiednimi przepisami, zgodnie ze
wskazaniami w tekscie rozporzadzenia REACH.

Petny zestaw wyjatkdw jest dos¢ skomplikowany i zaleca sie zasiegniecie porady eksperta lub
doktadne przeczytanie Poradnika na temat rejestracji.
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o W Panstwa dokumentacji IUCLID musza Panstwo jasno przedstawic¢ zastosowania
zwolnione z CSA.

6.4 W jaki spos6b mozna to okresli¢?

6.4.1 Ocena rodzaju i zakresu zagrozen stwarzanych przez substancje

Muszg Panstwo ustali¢ (potencjalnie szkodliwe) wtasciwosci substancji. Zgodnie z opisami w
innych rozdziatach niniejszego poradnika, dzieli sie je na trzy obszary:

e Wiasciwosci chemiczne/fizyczne, ktore mogq by¢ szkodliwe
e Oddziatywanie na $srodowisko
e Wlasciwosci zwigzane z oddziatywaniem na zdrowie ludzi

W odniesieniu do zagrozen fizykochemicznych bedg Panstwo musieli przeprowadzi¢ ocene co
najmniej wybuchowosci, palnosci i potencjatu utleniajgcego. Ocena ta ma charakter
jakosciowy, a jej wynik bedzie stanowi¢ klasyfikacje pod wzgledem tych witasciwosci lub nie
(zob. rozdziat I.1).

W odniesieniu do oddziatywania na srodowisko bedg Panstwo przeprowadzi¢ oceny dotyczace
réznych czesci $rodowiska, zwanych jego ,kompartmentami”, a takze oddziatywan
krétkookresowych i przedtuzonych. Dodatkowo bedg Panstwo musieli oceni¢, czy Panstwa
substancja ma tzw. ,wtasciwosci PBT/vPvB” (zob. rozdziat 1.2).

W odniesieniu do oddziatywania na zdrowie ludzi, bedg Panstwo musieli przeprowadzi¢ rézne
oceny w zaleznosci od drog narazenia, miejsc szkodliwych dziatan, czasu trwania narazenia,
rodzaju dziatan i tego, czy badanie umozliwia wyciggniecie wnioskdéw dotyczacych zaleznosci
iloSciowej pomiedzy narazeniem a jego skutkami.

W przypadku wielu wtasciwosci zwigzanych z oddziatywaniem na zdrowie ludzi i Srodowisko
bedg Panstwo musieli obliczy¢ iloSciowe wartosci progowe, tzn. poziomy, ponizej ktérych nie
wystapig zadne niekorzystne skutki. Te wartosci progowe sg zwane poziomami
niepowodujacymi zmian (DNEL) lub przewidywanymi stezeniami niepowodujgcymi zmian w
srodowisku (PNEC).

Na podstawie informacji dotyczacych wtasciwosci przeprowadza Panstwo ocene rodzaju i

zakresu zagrozenia zwigzanego z Panstwa substancjg i bedg musieli Panstwo podja¢ decyzje o
klasyfikacji substancji (patrz rozdziat 1.3).

Jezeli na etapie charakteryzowania zagrozen (zob. ponizej) dojdg Panstwo do wniosku, ze
ryzyko nie zostato wystarczajgco ograniczone, moze by¢ konieczny powroét do tego etapu, aby
uzyskac¢ doktadniejsze informacje na temat poziomdéw progowych bezpiecznego stosowania.

Wiecej informacji mozna znalez¢ w Poradniku w pigutce — ocena bezpieczeristwa chemicznego.

6.4.2 Ocena narazenia

Panstwa ocena narazenia zwigzanego z okreslonym zastosowaniem rozpoczyna sie od
wiasciwosci substancji, jej zidentyfikowanych zastosowan i znanych, istniejgcych warunkow
stosowania. Prowadzi to do oszacowania wielkosci narazenia wynikajacego z takiego
zastosowania. Petny proces zilustrowano na rysunku 69.

Do opisywania zastosowan Panstwa substancji, poza opisem stownym, muszg Panstwo uzywac
~Systemu deskryptorow dla zastosowan”, obejmujgcego nastepujace aspekty:

0] kategorie procesow (PROC),

(i) kategorie uwalniania do $rodowiska (ERC),
(iii)  sektor zastosowan (SU) oraz

(iv) kategorie wyrobu (PC/AC).


http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/guidance-in-a-nutshell
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System stosowania deskryptorow wyjasniono w Poradniku dotyczacym wymagan w zakresie
informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego, rozdziat R.12.

W przypadku zagrozen fizykochemicznych, takich jak palnos$¢, ocena narazenia to nic innego
niz okreslenie warunkow stosowania, ktére zapobiegng wypadkom w miejscu pracy. Na
przyktad w przypadku substancji tatwopalnych trzeba ocenié, czy istniejace warunki
stosowania, w tym $rodki zarzadzania ryzykiem, sg wystarczajace do zapewnienia bardzo
niskiego prawdopodobienstwa powstania pozaru. Taka ocena ma zawsze charakter jakosciowy.

Jesli chodzi o oddziatywanie na srodowisko, bedg Panstwo musieli rowniez przeprowadzic¢
szereg ocen narazenia w odniesieniu do réznych jego kompartmentow:

(i) ocene emisji substancji z proceséw oraz
(ii) (ii) ocene losow i dystrybucji substancji w srodowisku.

Emisja oraz losy i dystrybucja w $rodowisku, tgcznie z panujacymi w nim warunkami,
prowadzg do okreslonych stezen w srodowisku.

Narazenie trzeba ocenia¢ oddzielnie wokdt lokalnych zrodet punktowych oraz na skale
regionalng, z szeregu zrodet w danym regionie. Ocene emisji mozna przeprowadzi¢ albo
metoda pomiaréw emisji, albo metodg modelowania. Mozna tez zmierzy¢ stezenia w
$rodowisku. Jednak do oceny szacunkowej stezenia w srodowisku bedg Panstwo
prawdopodobnie stosowac¢ w wiekszosci modelowanie narazenia.

W odniesieniu do oddziatywania na zdrowie ludzi na ogot konieczne jest przeprowadzenie
szeregu ocen narazenia w przypadku kazdego wskazanego zastosowania, obejmujacych np. w
rézne drogi i ramy czasowe narazenia. Rodzaje ocen narazenia, ktore muszg Panstwo
przeprowadzi¢, sg zwigzane z wtasciwosciami i zastosowaniami substancji.

Nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby metody oceny narazenia i stosowane narzedzia byty
dopasowane do profilu wtasciwosci Panstwa substancji i warunkdéw jej stosowania. Narzedzia
maja swoje ograniczenia Na przyktad trudno jest modelowac narazenie na opary z proceséw
prowadzonych na gorgco.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Rysunek 69: Ilustracja procesu oceny narazenia.
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Jezeli na etapie charakteryzowania zagrozen (zob. ponizej) dojdg Panstwo do wniosku, ze
ryzyko nie zostato wystarczajgco ograniczone, muszg Panstwo powrdci¢ do tego etapu, aby
udoskonali¢ warunki operacyjne/srodki ograniczania ryzyka, ktore Panstwo zalecajg w celu
zapewnienia bezpieczenstwa stosowania substancji.

6.4.3 Charakterystyka ryzyka

Scharakteryzowanie zagrozen jest procesem, w ramach ktérego tqczg Panstwo informacje
na temat zagrozen stwarzanych przez substancje z informacjami na temat narazenia na nie
(ludzi i Srodowiska, a o ile jest to istotne, w powigzaniu z wtasciwosciami fizycznymi i
chemicznymi).
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W przypadku dziatan z toksykologiczng wartoscig progowa (poziom niepowodujgcy zmian
(DNEL) lub przewidywane stezenie niepowodujgce zmian w srodowisku (PNEC)) muszg
Panstwo poréwnac ilosciowe oszacowane wielkosci narazenia z wartosciami progowymi. W
praktyce wykonuje sie to poprzez podzielenie poziomu narazenia (lub stezenia) przez poziom
dziatania (lub stezenie). Prowadzi to do uzyskania ,wspoétczynnika charakterystyki ryzyka”
(RCR).

Muszg Panstwo zapewni¢, aby w przypadku kazdego istotnego zastosowania i oddzielnej oceny
kazdy RCR byt mniejszy od 1, tj. aby poziom narazenia byt mniejszy niz poziom progowy.

Jezeli RCR jest bliski 1 lub wiekszy od 1, muszg Panstwo powtorzy¢ ocene: albo poprzez
doktadniejsze okreslenie informacji na temat wtasciwosci substancji, albo poprzez poprawienie
zalecanych warunkéw operacyjnych i/lub $srodkoéw zarzadzania ryzykiem.

6.4.4 Scenariusze narazenia

Scenariusz narazenia (ES) to przedstawiony w ustalonym formacie opis warunkdéw
operacyjnych i srodkdw zarzadzania ryzykiem, ktore prowadzg do bezpiecznego stosowania.
Muszg Panstwo opracowac ES obejmujace petny cykl zycia substanciji, jesli ma ona wtasciwosci
szkodliwe dla ludzi lub dla srodowiska badz tez ma szkodliwe witasciwosci fizyczne i chemiczne.

Kazda oddzielna czynnos$¢ — sytuacja narazenia — w ramach ocenianego zastosowania musi by¢
oddzielne opisana w ,,scenariuszach przyczynkowych”.

Na przyktad reczne malowanie natryskowe w obiektach przemystowych, ktére bytoby opisane
zgodnie z rozporzadzeniem REACH jako ,naktadanie farb w obiektach przemystowych”, miatoby
nastepujace scenariusze przyczynkowe:

przygotowywanie farby do natryskiwania (pomalowania kuchni) (PROC 5)
napetnienie sprzetu (PROC 8)

malowanie natryskowe (PROC 7)

czyszczenie sprzetu (PROC 28).

Doktadniejsze informacje mozna znalez¢ pod adresem wzory i przyktady ES.

6.4.5 Raport bezpieczenstwa chemicznego i Chesar

Wreszcie, wyniki oceny bezpieczenstwa chemicznego sg dokumentowane w raporcie
bezpieczenstwa chemicznego (CSR).

Strukture CSR przedstawiono w zataczniku I do rozporzadzenia REACH. Obejmuje on 10
rozdziatdow: w rozdziatach 1 i 2 opisuje sie substancje i jej zastosowania, a w rozdziatach 3-8 —
ocene zagrozen. Jezeli nie zostang zidentyfikowane Zzadne zagrozenia stwarzane przez Panstwa
substancje, rozdziat 9 (ocena narazenia) i 10 (scharakteryzowanie zagrozen) nie sg
wymagane.

ECHA opracowata narzedzie oceny i raportowania bezpieczenstwa chemicznego (Chesar), ktore
ma pomoc w ocenie narazenia i charakteryzowaniu zagrozen. Mozna sie nim postuzy¢ do
opracowania oceny narazenia i odpowiedniej czesci raportu bezpieczenstwa chemicznego, a
takze odpowiednich ES do przekazywania informacji.

ECHA przedstawita praktyczne przykfady raportow bezpieczenstwa chemicznego. Na
tej stronie dostepny jest dokument ze wskazéwkami pomagajacymi w planowaniu i
1) przygotowaniu raportu bezpieczenstwa chemicznego, kompletny przyktad wymyslonej
substancji i dwa zestawy danych stworzone przy uzyciu narzedzi programistycznych
(IUCLID i Chesar), ktore tacznie pozwalajq na opracowanie petnego CSR. Adres
strony: http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-chemical-safety-reports.

6.5 Wymagany poziom kompetencji

W przypadku pewnych substancji opracowanie petnego raportu bezpieczenstwa chemicznego


http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/formats
https://chesar.echa.europa.eu/
http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-chemical-safety-reports
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moze by¢ wzglednie tatwe, z uwzglednieniem oceny narazenia i scharakteryzowania zagrozen z
opcji raportowania w systemie IUCLID w potgczeniu z opcjami raportowania narzedzia Chesar.

Jednak do tego celu bedg Panstwo musieli wynajg¢ odpowiednich ekspertow.

Zaawansowana Do oceny zagrozen (z wyliczeniem odpowiednich wartosci
specjalistyczna wiedza progowych) oraz oceny narazenia (z wykorzystaniem
naukowa zmierzonych danych dotyczacych narazenia lub modeli

narazenia);

Do uzycia narzedzi, ktére umozliwiajg przetozenie wiedzy o

zastosowaniach i warunkach stosowania (odpowiednig wiedzg

dysponuje firma) na prawidlowe dane wejsciowe do
modelowania.

Sa to bardzo ztozone operacje, ktére wymagajg wysoce specjalistycznej wiedzy i

doswiadczenia.

6.6 Ramy czasowe

DO 1 MIESIACA

DO 3 MIESIECY

DO 6 MIESIECY

DO 12 MIESIECY

Opisanie zastosowan w cyklu zyciowym substancji oraz warunkow
jej stosowania, jesli Panstwa substancja ma bardzo prosty cykl
zyciowy, a Panstwo utrzymujg wtasciwe relacje z istotnymi
uzytkownikami;

Zidentyfikowanie istotnych zastosowan Panstwa substancji z map
stosowania opracowanych przez sektory dalszych uzytkownikow;

W przypadku kazdego oddzielnego zastosowania — opracowanie
oceny narazenia zdrowia ludzi i Srodowiska oraz przeprowadzenie
w razie potrzeby ocen jakosciowych; nie obejmuje to elementu
znalezienia i wynajecia ekspertow, ktdrzy wykonaja te prace.

Ocena wtasciwosci substancji, jesli wszystkie istotne informacje
zostaty zebrane w sposdb opisany w poprzednich rozdziatach, oraz

obliczenie wartosci progowych i wyciggniecie innych wnioskéw na
temat wiasciwosci substancji.

Opisanie cyklu zyciowego i punktu wyjscia opisu warunkow
stosowania Panstwa substancji, jesli Panstwa substancja ma
skomplikowany cykl zyciowy (np. szeroki zakres zastosowan, dtugi
tancuch dostaw lub udziat dystrybutoréw w znacznej czesci
Panstwa rynku).

Petna ocena bezpieczenstwa chemicznego, w tym ocena narazenia i
scharakteryzowanie zagrozen w przypadku substancji o wielu
réznych zastosowaniach, ktéra musi by¢ rejestrowana przez kilku
rejestrujgcych; czesc tego czasu jest potrzebna na dojscie do
porozumienia z Panstwa wspodtrejestrujgcymi.

6.7 Dodatkowe wskazowki

Aby ufatwic przeptyw informacji od dalszych uzytkownikow do rejestrujacych, wiele organizacji

dalszych uzytkownikéw opracowuje mapy stosowania, ktore obejmujg typowe zastosowania i

warunki stosowania w ich sektorze. Sprawdzi¢, czy istniejg mapy stosowania w odniesieniu do

sektordw istotnych dla Panstwa substancii.

Panstwa dziat rozwoju produktéw i spraw technicznych moze dostarczy¢ informacji o
wiasciwosciach chemicznych i skfadzie substancji. Dziat marketingu lub sprzedazy bedzie
dysponowat wiedzg na temat zastosowan i moze by¢ w stanie uzyskac informacje od dalszych
uzytkownikow na temat warunkdéw stosowania.


http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps
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Do Panstwa nalezy decyzja (z perspektywy biznesowej lub oceny) o szerokim/waskim
okresleniu réznych zastosowan Panstwa substancji do celéw CSA. Istniejg korzysci i zagrozenia
zwigzane z kazdym podejsciem. Co istotne, nie powinni Panstwo zaniedbywac swojego
zobowigzania do przekazania dalszym uzytkownikom przydatnych kart charakterystyki (SDS)
obejmujacych ES, ktére mogg im rzeczywiscie postuzy¢ do zapewnienia bezpiecznych
warunkéw pracy.

Panstwa CSR musi by¢ zrozumiaty dla czytelnika z zewnatrz i nie moze zawiera¢ elementow,
ktore sg nieistotne lub nawet nieprawidtowe (np. zastosowan, ktore nie majq znaczenia

w praktyce). Uwaga: taki opis zbyt szerokiego zakresu zastosowan moze doprowadzi¢ do
wybrania Panstwa substancji do dalszych dziatan ze strony witasciwych organdw, takich jak
ocena substancji.

Muszg Panstwo uzgodni¢ ze swoimi wspotrejestrujacymi, czy chcg Panstwo opracowac jeden
wspodlny CSR, ktory bedzie dostosowany do potrzeb wszystkich cztonkdéw SIEF. Moggq istnie¢
wzgledy przemawiajace przeciwko takiej decyzji, np. jesli jedno z Panstwa zastosowan uwazajq
Panstwo za cenng informacje biznesowa.

Jezeli zdecydujq sie Panstwo na wspdlny CSR, mogg Panstwo réwniez opracowac tres¢ SDS
wspolnie ze swoimi wspotrejestrujacymi: wszyscy uzytkownicy uzyskajg te same informacje od
swoich dostawcdéw. Prosimy sprawdzié, czy wystepujq istotne réznice w sktadzie, np.
zanieczyszczenia prowadzgce do réznic we wtasciwosciach, poniewaz musi to by¢ uwzglednione
w odpowiednich SDS.

Nalezy rozwazy¢ opracowanie uporzadkowanego systemu, za posrednictwem ktdrego Panstwa
dalsi uzytkownicy mogliby przekazywac Panstwu informacje zwrotne na temat wystanych im
ES, poniewaz moze by¢ konieczne odpowiednie dostosowanie Panstwa dokumentacji i CSR.
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