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SKROTY
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CCH weryfikacja zgodnosci
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EOGRTS rozszerzone badanie szkodliwego dziatania na rozrodczo$s¢ na jednym
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ENES sie¢ wymiany informacji o scenariuszach narazenia miedzy ECHA a
zainteresowanymi podmiotami
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(Q)SAR (iloSciowa) zaleznos$¢ struktura-aktywnosc
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KE Komisja Europejska

MSC komitet panstw cztonkowskich
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SAR zaleznos$¢ struktura-aktywnosé

SE ocena substancji

SID identyfikacja substancji

SMILES Simplified Molecular Input Line Entry System (uproszczony sposob zapisu
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UE Unia Europejska
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uvCB substancje o nieznanym lub zmiennym sktadzie, ztozone produkty reakcji lub
materiaty biologiczne
vPvB bardzo trwaty i wykazujacy bardzo duzg zdolnos$¢ do bioakumulacji

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



Sprawozdanie z oceny 2011

Stowo wstepne

Niniejszym  przedstawiamy Panstwu trzecie sprawozdanie ECHA zawierajace
spostrzezenia zwigzane z oceng dokumentacji rejestracyjnej przedtozonej na mocy
rozporzgdzenia REACH. Z czasem zdobywamy wiedze pozwalajacq nam przedstawiac
coraz trafniejsze zalecenia dotyczace jakosci. Mam nadzieje, ze wszyscy czytelnicy
zywotnie zainteresowani bezpiecznym stosowaniem chemikaliéw uznajg sprawozdanie za
przydatne i pozwalajace lepiej zrozumiec, jakie postepy poczyniliSmy w tym kierunku w
zesztym roku my sami oraz nasi partnerzy.

Niniejsze sprawozdanie stanowi lekture obowigzkowa dla potencjalnych rejestrujacych
przygotowujacych sie do przedtozenia dokumentacji przed uptywajacym w 2013 r.
terminem rejestracji REACH, ale rowniez dla przedsiebiorstw, ktére juz dokonaty
rejestracji. Wspominam o tym, gdyz mam $wiadomos¢, ze po przedtozeniu dokumentacji
pojawia sie pokusa, aby odpoczaé; prawo stanowi wszakze jednoznacznie, ze
rejestrujacy pozostaje odpowiedzialny za dokumentacje i ma obowigzek jej aktualizacji.
Ma to zastosowanie na przykfad wowczas, gdy dostepne stajg sie nowe informacije,
rejestrujgcy odkrywa btedy w swojej dokumentacji lub dowiaduje sie o jej uchybieniach z
niniejszego sprawozdania. Mam nadzieje, ze zalecenia zawarte w niniejszym dokumencie
sktonig Panstwa do ponownego przejrzenia swojej dokumentacji i jej poprawienia - w
miare mozliwosci zanim otworzymy jg do celow weryfikacji zgodnosci.

Przedsiebiorstwom stusznie gratuluje sie stawienia czota pierwszym wyzwaniom
zwigzanym z rozporzadzeniami REACH i CLP - liczba dokonanych rejestracji oraz
zgtoszen klasyfikacji i oznakowania jest imponujaca. Jednak ,diabet tkwi w szczegotach” i
teraz wiemy juz doktadniej, z czego wynikajg réznice w zgodnosci dokumentacji oraz
jakosci rozpowszechnianych danych. Nalezy pamietaé, ze u podstaw rozporzadzenia
REACH lezy potrzeba informacji - to wifasnie brak danych o dziesigtkach tysiecy
substancji stosowanych w Europie doprowadzit do uchwalenia tego aktu prawnego.
Pragne tutaj podkreslic trzy podstawowe aspekty bezpiecznego stosowania
zarejestrowanych chemikalidow.

Pierwszym z nich jest kwestia identyfikacji substancji. SpotkaliSmy sie z wieloma
przypadkami, w ktorych nie byliSmy w stanie doktadnie zidentyfikowa¢ substancji, gdyz
dostarczone informacje byty niejednoznaczne. Chciatbym wskazaé, ze precyzyjna
identyfikacja substancji zapobiegnie podzniejszym problemom. W przeciwnym razie
jeste$my zmuszeni zakwestionowac istotnos¢ danych o zagrozeniach, a w konsekwencji
informacji dostarczonych przez Panstwa na temat bezpiecznego stosowania substancji.
Dokumentacja niejednoznacznie identyfikujgca substancje czesciej podlega weryfikacji
zgodnosci.

Druga kwestia, ktérg pragne poruszy¢, dotyczy podejscia przekrojowego, w ramach
ktérego dane dotyczace podobnych substancji sg wykorzystywane w celu oceny zagrozen
zwigzanych z Panstwa witasng substancjg. Podejscie przekrojowe jest doskonatym
sposobem mozliwie najpetniejszego wykorzystania istniejacych danych i eliminacji
niepotrzebnych badan na zwierzetach kregowych, ale dzieje sie tak tylko wowczas, gdy
jest ono w petni uzasadnione naukowo. W przeciwnym razie dokumentacja nie spetnia
wymagan REACH dotyczacych danych. Ponadto ocena ryzyka nie bedzie oparta na
solidnych podstawach, co uczyni jg niewiarygodna.

Po trzecie, pragne wspomnie¢ o ocenie bezpieczenstwa chemicznego. Jakos¢ takich
dokumentéw poddanych ocenie do tej pory byta nieréwna. Podstawowym celem REACH
jest uczynienie stosowania substancji stwarzajacych zagrozenie bezpieczniejszym w
catym tancuchu dostaw az po wyroby uzywane przez konsumentéw i usuwanie odpadow.
Ocena bezpieczenstwa chemicznego stanowi zasadniczy element udokumentowania
bezpiecznego stosowania podczas wszystkich etapow istnienia chemikaliow. W zwigzku z
tym wzywam Panstwa do poprawy jakosci ocen bezpieczenstwa chemicznego i zadbania,
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aby przekaza¢ klientom odpowiednie porady dotyczace bezpieczenstwa za
posrednictwem kart charakterystyki i zataczonych scenariuszy narazenia. ECHA wspiera
branze w opracowywaniu wysokiej jakosci raportéw za posrednictwem sieci wymiany
informacji o scenariuszach narazenia miedzy ECHA a zainteresowanymi podmiotami oraz
poprzez publikacje raportow dotyczacych najlepszych praktyk.

Drodzy Czytelnicy! W nadchodzacym roku bedziemy otrzymywaé coraz wiecej
aktualizacji dokumentacji w wyniku decyzji wydanych przez ECHA w latach poprzednich.
Bedziemy weryfikowa¢ adekwatno$¢ nowych informacji oraz dbac, aby decyzje byty
prawidtowo wprowadzane w zycie. Jezeli bedzie to konieczne, zostang podjete dalsze
dziatania w Scistej wspotpracy z panstwami cztonkowskimi i Komisjg Europejska.

Dziekuje za czas poswiecony na lekture niniejszego sprawozdania. Mam nadzieje, ze
przekona ono Panstwa o wartosciowym wkiadzie naszego procesu oceny w
zagwarantowanie zaufania do systemu REACH. Jak zawsze czekamy na Panstwa uwagi
dotyczace tresci lub formy raportu oraz sugestie dotyczace poprawy efektywnosci
naszych dziatan.

Z powazaniem

Geert Dancet

Dyrektor Wykonawczy ECHA
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STRESZCZENIE

Informacje ogodlne

Celem rozporzadzenia REACH jest ochrona zdrowia ludzkiego i $rodowiska, a
jednoczesnie umozliwienie swobodnego przeptywu chemikalidw na rynku wewnetrznym.
Jest nim ponadto wykorzystanie metod alternatywnych wobec badan na zwierzetach w
celu oceny zagrozen. Rozporzadzeniem natozono odpowiedzialno$¢ za zapewnienie
bezpiecznego stosowania chemikalidw na przedsiebiorstwa produkujace i importujace
chemikalia jako substancje w ich postaci wiasnej, w mieszaninach lub wyrobach na
terytorium UE. Substancje produkowane lub importowane w ilosci co najmniej jednej
tony rocznie muszg zosta¢ zarejestrowane, a ich bezpieczne stosowanie musi zostac
wykazane w dokumentacji rejestracyjnej.

Ocena, czyli litera ,E” (ang. evaluation) w REACH, pomaga przedsiebiorstwom osiggnac
zgodnos$¢ z wymaganiami rozporzadzenia. Stuzy ona weryfikacji adekwatnosci informacji
dostarczonych w dokumentacji rejestracyjnej oraz pomaga zidentyfikowa¢ potencjalne
substancje wymagajace zarzadzania ryzykiem na szczeblu UE. Jako ze oceny
bezpieczenstwa chemicznego opierajg sie na solidnych podstawach naukowych, proces
oceny przyczynia sie do bezpiecznego stosowania chemikaliow.

Niniejszy dokument stanowi sprawozdanie na temat czynnosci zwigzanych z oceng
prowadzonych przez ECHA w 2011 r. (zgodnie z art. 54 rozporzadzenia REACH).
Wskazano w nim najczesciej obserwowane uchybienia dokumentacji rejestracyjnej oraz
zawarto zalecenia majace na celu poprawe jakosci obecnych i przysztych dokumentéw
rejestracyjnych.

Niniejsze sprawozdanie ma znaczenie dla przedsiebiorstw przygotowujacych
dokumentacje przed terminem przypadajacym w 2013 r. (dotyczacym substancji
produkowanych w ilosci 100-1000 ton rocznie), jak tez dla tych, ktére juz jg przedtozyty,
gdyz spoczywa na nich obowigzek statej aktualizacji dokumentacji. Dlatego tez wszystkie
przedsiebiorstwa zacheca sie do przyjecia aktywnej postawy i aktualizacji dokumentacji z
uwzglednieniem zalecen zamieszczonych w niniejszym i poprzednich rocznych
sprawozdaniach dotyczacych oceny.

Dziatania

Ocena dokumentacji wigze sie z analizg propozycji przeprowadzenia badan oraz
weryfikacjq zgodnosci dokumentacji z rozporzadzeniem REACH. W 2011 r. ECHA skupifa
wiekszos¢ swoich wysitkdw na analizie propozycji przeprowadzenia badan na zwierzetach
kregowych. Bylo to niezbedne, gdyz wszystkie propozycje przeprowadzenia badan
dotyczace substancji wprowadzonych z pierwszego terminu rejestracji (1 grudnia
2010 r.) w odniesieniu do wymagan informacyjnych zawartych w zatacznikach IX i X
muszg zosta¢ poddane analizie do dnia 1 grudnia 2012 r.

Zgodnie z planami na 2011r. ECHA rozpoczeta analize 472 propozycji
przeprowadzenia badan, przyjeta 22 ostateczne decyzje, wydata kolejnych 165
projektow decyzji oraz zamkneta 58 spraw, w przypadku ktérych propozycje byty
niemozliwe do przyjecia (np. proponowano badania w odniesieniu do parametrow
docelowych z zatacznika VII lub VIII) lub zostaty wycofane przez rejestrujgcego. W 18
ostatecznych decyzjach zawarto wnioski o przeprowadzenie badan w postaci
zaproponowanej przez rejestrujagcego, natomiast w czterech decyzjach zmodyfikowano
co najmniej jedno badanie zaproponowane przez rejestrujgcego.

W 2011 r. ECHA dokonata 146 weryfikacji zgodnosci; kolejne 52 weryfikacje
znajdowatly sie pod koniec roku na etapie wydania projektu decyzji, a ocena 41
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zestawow dokumentacji przedtuzyta sie do roku 2012. Jezeli chodzi o 146
przetworzonych zestawdéw dokumentacji, w 105 przypadkach ECHA wydata decyzje
nakazujacq rejestrujacemu przedstawienie dodatkowych informacji, w 19 przypadkach
wydano zalecenia dla rejestrujgcych dotyczace sposobu poprawy jakosci dokumentacji w
formie pism w sprawie jakosci, 10 projektow decyzji wycofano po aktualizacji
dokumentacji, a w 12 przypadkach dokumentacje zamknieto za$ bez dziatan
regulacyjnych.

W zwigzku z dokonywanymi ocenami ECHA kontynuowata tez sprawdzanie potproduktow
wyodrebnianych. Do rejestrujacych wystano 40 pism zgodnie z art. 36 z wnioskiem o
dodatkowe informacje w celu zweryfikowania statusu pofproduktu. Po analizie
otrzymanych informacji ECHA rozwazy potrzebe dalszych dziatan, w razie koniecznosci w
koordynacji z organami odpowiedzialnymi za egzekwowanie przepisow.

Proces oceny substancji rozpocznie sie formalnie w 2012 r. Proces ten stuzy udzieleniu
odpowiedzi na pytania dotyczace bezpiecznego stosowania substancji; chodzi w
szczegdlnosci o kwestie, ktérymi nie mozna sie zajg¢ w ramach oceny dokumentacji.
Podczas oceny substancji mozna na przyktad uwzglednic¢ taczne ilosci danej substancji
pochodzace od wiekszej liczby producentéw w ocenie znanego ryzyka lub tez dogtebniej
zbada¢ podejrzewane rodzaje ryzyka lub zagrozenia, wnioskujac o informacje
wychodzace poza standardowe wymagania REACH. ECHA i wilasciwe organy panstw
cztonkowskich sporzadzity liste substancji do oceny w nadchodzacych latach. Lista ta jest
znana jako wspodlnotowy kroczacy plan dziatan (CoRAP) i zostata przyjeta dnia 29 lutego
2012 r.

Zalecenia

Wiekszo$¢ propozycji przeprowadzenia badan sporzadzono nalezycie, ECHA mogta je
wiec zaakceptowaé po przeprowadzeniu analizy. W niektérych przypadkach konieczne
byto jednak udoskonalenie przyjetego podejscia, modyfikacja proponowanych badan lub
sprecyzowanie identyfikacji zarejestrowanej substancji poprzez przeprowadzenie
ukierunkowanej weryfikacji zgodnosci przed analizg zaproponowanych badan. W oparciu
o te doswiadczenia oraz spostrzezenia poczynione podczas weryfikacji zgodnosci ECHA
przedstawia nastepujgce zalecenia:

Identyfikacja substancji

Nalezy precyzyjnie zdefiniowac substancje. Niejednoznaczna identyfikacja substancji nie
tylko ostabia zwigzek miedzy dokumentacjg rejestracyjng a substancjg znajdujacq sie w
obrocie, ale rowniez stawia pod znakiem zapytania istotno$¢ danych o zagrozeniach w
dokumentacji w odniesieniu do zarejestrowanej substancji, a tym samym informacje o
jej bezpiecznym stosowaniu. Dotyczy to tez informacji, ktore majg zosta¢ wygenerowane
wskutek proponowanych badan. Dokumentacja podlega rutynowemu przesiewowi i gdy
substancji nie zidentyfikowano w wyrazny sposoéb, prawdopodobienstwo jej wyboru do
weryfikacji zgodnosci jest wyzsze.

Propozycja przeprowadzenia badan

W dokumentacji rejestracyjnej nalezy zamiesci¢ uzasadnienie, jezeli rozpoczeto juz lub
przeprowadzono badanie pozwalajgce spetni¢ wymagania informacyjne z zatacznikéw IX
lub X, tj. uczyniono to w celach innych niz zwigzane z rozporzadzeniem REACH. Jezeli
wynikédw badania jeszcze nie ma, nalezy wskaza¢ date, do ktérej mozna sie ich
spodziewa¢ w zaktualizowanej dokumentacji. Celem wymagania, aby propozycje
przeprowadzenia badan byty przedkifadane przed ich przeprowadzeniem, jest eliminacja
niepotrzebnych badan na zwierzetach i zadbanie, aby badania byty dostosowane do
potrzeb informacyjnych. Cel ten nie jest spetniony, jezeli badanie rozpoczeto sie juz lub
zakonczyto, wiec analizy propozycji przeprowadzenia prowadzonych juz badan bedg
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przerywane.

Jezeli konsultuje sie z Panstwem strona trzecia w sprawie propozycji przeprowadzenia
badan na kregowcach, nalezy zadba¢, aby przedktadac¢ jedynie informacje naukowo
uzasadnione i istotne w danej sprawie. Aby informacje byly przydatne, nie nalezy
utajniac¢ ich samych ani swojego adresu. Nie wystarczy, aby ECHA uwzglednita Panstwa
informacje w swojej decyzji - rejestrujgcy musza wiedzie¢ o tych informacjach oraz
wykorzystac¢ je w swojej dokumentacji rejestracyjnej w celu potencjalnego osiggniecia
zgodnosci. Oznacza to, ze rejestrujacy beda potrzebowac zezwolenia na odwotywanie sie
do tych informacji, a wiec bedq musieli skontaktowac sie z Panstwem jako podmiotem
dostarczajacym informacji, aby je uzyskac.

Ocena zagrozenia

Korzystajac z podejscia przekrojowego, w dokumentacji nalezy przediozy¢ solidne
argumenty naukowe, aby zapewni¢ zgodno$¢ z regutami zatacznika XI dotyczacymi
dostosowania standardowego trybu badan. Korzystajac z podejscia przekrojowego,
nalezy spetnic wymagania informacyjne we wszystkich aspektach, podobnie jak w
przypadku standardowych badan rejestrowanej substancji. W zwigzku z tym podejscie
przekrojowe wymaga naukowego rozumowania wspartego dowodami doswiadczalnymi
wskazujacymi, ze rozwazane wilasciwoéci mozna rzeczywiscie przewidzie¢ z
wystarczajacg pewnoscig na podstawie danych uzyskanych w przypadku substancji
analogicznych lub cztonkow kategorii.

W odniesieniu do prenatalnej toksycznosci rozwojowej nalezy pamieta¢, ze wymagania
zatgcznikéw IX i X nalezy rozpatrywac tacznie, a badania na dwéch gatunkach mogg by¢
niezbedne nawet w przypadku substancji z zatacznika IX (100-1000 t/rok). Przed
propozycja przeprowadzenia badan na drugim gatunku nalezy uwzgledni¢ wynik badan
na pierwszym gatunku oraz inne dostepne informacje. Swoje spostrzezenia nalezy
udokumentowac w przedstawionej dokumentacji.

Postep naukowy

Korzystajac z danych pochodzacych z badan wykonanych metodami innymi niz metody
UE lub proponujac takie badania, nalezy przedstawi¢ argumenty wyjasniajace, w jaki
sposob podejscie to spetnia wymagania informacyjne rozporzadzenia REACH. ECHA moze
w indywidualnych przypadkach zgodzi¢ sie na zastosowanie w ramach REACH nowych
metod badan innych niz metody UE, jezeli wygenerowane informacje mozna uznac za
odpowiednie z punktu widzenia stosownych parametrow docelowych z zatacznikow IX i X
do rozporzadzenia REACH.

Jezeli badania sgq konieczne w celu spetnienia wymagania informacyjnego z sekcji 8.7.3
zatacznika IX lub X ,badanie szkodliwego dziatania na rozrodczo$¢ na dwdch
pokoleniach”, mozna zaproponowac badanie szkodliwego dziatania na rozrodczos$c¢ na
dwoch pokoleniach (metoda badan: UE B.35/0OECD TG 416) albo rozszerzone badanie
szkodliwego dziatania na rozrodczos¢ na jednym pokoleniu (OECD TG 443). Jednak
obecnie, zgodnie ze stanowiskiem ECHA, aby to drugie badanie spetniato wymagania
informacyjne REACH, w jego ramach rozszerzona kohorta 1B musi zosta¢ skrzyzowana
ze zwierzetami z pokolenia F1 w celu uzyskania pokolenia F2, ktére jest utrzymywane do
chwili odsadzenia.

Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Ocena bezpieczenstwa chemicznego powinna by¢ gruntowna i udokumentowana w
raporcie bezpieczenstwa chemicznego. W dokumentacji rejestracyjnej zaobserwowano

uchybienia w odniesieniu do wszystkich czesci raportow bezpieczenstwa chemicznego;
rejestrujacym zaleca sie zwrocenie szczegdlnej uwagi na te czes¢ dokumentacji. Nalezy
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na przyklad zadbaé, aby klasyfikacja i oznakowanie substancji byly zgodne z
rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008, a zwiaszcza spdjne ze zharmonizowang
klasyfikacjg i oznakowaniem. Nalezy wzigé¢ pod uwage istniejgce oceny dokonane przez
Unie Europejskg i inne organy miedzynarodowe oraz uzasadni¢ odstepstwa od nich.
Korzystajac z innych niz domysine czynnikdw oceny nalezy zamiesci¢ uzasadnienie
odnoszace sie do danej substancji. W raporcie bezpieczenstwa chemicznego nalezy
szczegotowo opisac swoje dziatania na rzecz minimalizacji emisji w przypadku substancji
spetniajacych kryteria PBT lub vPvB. Nalezy odnie$¢ sie do wszystkich zagrozen
wskazanych w ocenie narazenia, opracowac¢ odpowiednie scenariusze narazenia dla
poszczegolnych substancji, precyzyjnie opisa¢ warunki operacyjne i szczegotowo okresli¢
wdrozone $rodki zarzadzania ryzykiem, aby dostarczone wskazéwki dotyczace
bezpiecznego stosowania substancji byly odpowiednie. Raport bezpieczenstwa
chemicznego jest narzedziem majacym zagwarantowac i wykaza¢ bezpieczne stosowanie
substancji. Informacje zamieszczone w raporcie bezpieczefnstwa chemicznego stanowiq
podstawe wskazowek dla uzytkownikow substancji na temat jej bezpiecznego stosowania
zamieszczonych w sporzadzonych na jego podstawie kartach charakterystyki i etykietach
produktow. Brakujgce elementy w raporcie bezpieczenstwa chemicznego automatycznie
prowadzg do luk we wskazdéwkach, a tym samym wpltywajg na bezpieczne stosowanie.
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1 WPROWADZENIE

1.1 Informacje ogodlne

Celem rozporzadzenia REACH!® jest poprawa ochrony zdrowia ludzkiego i $rodowiska. W
zwigzku z tym przedsiebiorstwa produkujace lub importujgce substancje chemiczne majq
obowigzek zagwarantowania, ze mogg one by¢ stosowane bezpiecznie. Cel ten osiggany
jest poprzez generowanie informacji o wfasciwosciach substancji, wskazywanie ich
zastosowan, ocene ryzyka oraz opracowywanie zalecanych s$rodkéw zarzadzania
ryzykiem. Zgodnie z rozporzadzeniem REACH przedsiebiorstwa z UE majgq obowigzek
udokumentowania takich informacji w dokumentacji rejestracyjnej dotyczacej substancji
chemicznych produkowanych Iub importowanych w ilo$ci co najmniej jednej tony
rocznie. Najwazniejszym organem wdrazajgcym rozporzadzenie REACH wspodlnie z
innymi podmiotami jest Europejska Agencja Chemikalidw (ECHA).

Proces oceny (ang. evaluation), oznaczony w REACH literg ,E”, pomaga wypetnic
obowigzek dostarczenia odpowiednich informacji na temat zarejestrowanych substancji,
a tym samym - w potaczeniu z obowigzkami branzy - daje obywatelom UE pewnos¢, ze
branza spetnia wymagania dotyczace bezpiecznego stosowania wykorzystywanych
substancji. Ocena jest réwniez waznym sposobem identyfikacji substancji budzacych
obawy w celu zastgpienia ich bezpieczniejszymi substancjami alternatywnymi. Decyzje
ECHA opierajq sie ha wymaganiach prawnych i solidnych podstawach naukowych.

Podczas procesu oceny ECHA wnioskuje o dodatkowe informacje lub przeprowadzenie
badan w przypadkach, gdy w dokumentacji rejestracyjnej brakuje niezbednych danych.
Ponadto wydaje ona zalecenia dla rejestrujgcych majace na celu poprawe jakosci
dokumentacji.

Zgodnie z art. 54 rozporzadzenia REACH Agencja publikuje sprawozdanie roczne
dotyczace oceny do konca lutego kazdego roku. W niniejszym sprawozdaniu opisano
postepy poczynione w zakresie oceny dokumentacji rejestracyjnej oraz oceny substancji
w 2011 r.

W sprawozdaniu rocznym zawarto tez wskazowki dotyczace najczestszych spostrzezen
dokonanych i uchybien napotkanych podczas oceny dokumentacji. Zawiera ono zalecenia
dla rejestrujacych majace na celu poprawe jakosci obecnych i przysztych dokumentow
rejestracyjnych. Niniejsze sprawozdanie ma wiec pomdc zarejestrowaé w uptywajacym w
2013 r. terminie substancje produkowane w ilosci 100-1000 ton rocznie. Istniejacy
rejestrujgcy majq obowigzek aktualizacji swojej dokumentacji. Dlatego tez zacheca sie
ich do przyjecia aktywnej postawy oraz aktualizacji zarejestrowanej dokumentacji z
uwzglednieniem zalecen zamieszczonych w niniejszym i poprzednich rocznych
sprawozdaniach dotyczacych oceny.

Niniejszy dokument jest przeznaczony dla konkretnych odbiorcéw, takich jak
(potencjalni) rejestrujgcy, organy regulacyjne oraz inne zainteresowane podmioty

posiadajace podstawowa znajomos¢ aspektéw naukowych i prawnych rozporzadzenia
REACH.

1.2 Trzy procesy oceny

Adekwatnosc¢ rejestrowanych danych i jakos¢ dokumentacji podlega potrdéjnej ocenie:

Weryfikacja zgodnosci: Weryfikacja zgodnosci stuzy ustaleniu, czy przediozone

1 Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen
w zakresie chemikaliéw (REACH).
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informacje sg zgodne z prawem. Weryfikacji zgodnosci musi podlega¢ co najmniej 5%
dokumentacji wptywajacej do ECHA dla kazdego zakresu wielko$ci obrotu.

Analiza propozycji przeprowadzenia badan: Gdy w celu spetnienia standardowych
wymagan informacyjnych na mocy zatacznika IX i X niezbedne sg badania, rejestrujacy
maja obowigzek przedtozenia w ramach rejestracji propozycji opisujacej planowane
badania. Wszystkie takie propozycje przeprowadzenia badan muszg zosta¢ ocenione
przez ECHA przed przeprowadzeniem badan. Celem jest zagwarantowanie, ze badania
beda dostosowane do potrzeb informacyjnych, oraz eliminacja niepotrzebnych badan na
zwierzetach, zwiaszcza na zwierzetach kregowych.

Ocena substancji: Celem procesu oceny substancji jest wyjasnienie mozliwych rodzajow
ryzyka zwigzanych ze (zbiorowym) stosowaniem substancji.

Ocena dokumentacji obejmuje weryfikacje zgodnosci oraz analize propozycji
przeprowadzenia badan i przeprowadza jg gtdwnie sekretariat ECHA, natomiast za ocene
substancji odpowiedzialne sq wifasciwe organy panstw czionkowskich. Proces decyzyjny
przebiega w przypadku obydwu procedur w podobny sposdb.

Bardziej szczegdtowy opis procesdow oceny zamieszczono w zatgczniku 1.

1.3 Struktura sprawozdania

Niniejsze sprawozdanie sktada sie z trzech gtdwnych czesci. Po krétkim wprowadzeniu
(Czes¢ 1), w Czesci 2 szczegdtowo opisano postepy poczynione w 2011 r. w zwigzku z
oceng dokumentaciji i substancji, przedstawiajac tez najwazniejsze dane statystyczne. W
Czesci 3 ogodlnie omoéwiono czesto napotykane uchybienia oraz udzielono rejestrujgcym
wskazowek, jak poprawi¢ dokumentacje rejestracyjnga. W zatacznikach zamieszczono
0golny opis proceséw oceny oraz tgczne dane liczbowe dotyczace weryfikacji zgodnosci i
analizy propozycji przeprowadzenia badan.

2 POSTEPY W 2011 R.

2.1 Ocena dokumentacji

2.1.1 Przedtozona dokumentacja

W 2011 r. na mocy rozporzadzenia REACH dokonano ponad 3 700 nowych rejestracji.
taczna liczba dokonanych rejestracji od chwili wejscia rozporzadzenia w zycie do konca
2011 r. przekroczyta zatem 25 300. Liczba ta nie uwzglednia rejestracji potproduktow
wyodrebnianych w miejscu wytwarzania, ktére nie podlegajg procesowi oceny. Dane te
dotycza zarowno nowych rejestracji wspdlnie rejestrowanych substancji wprowadzonych,
jak i substancji niewprowadzonych. Podziat rejestracji w oparciu o zakres wielkosci
obrotu i status przedstawiono w Tabeli 1 ponizej.

Znaczenie przedstawionych liczb i ich zwigzek z procesami oceny wyjasniajg nastepujace
informacje:

e taczna liczba zestawdw dokumentacji rejestracyjnych odpowiada liczbie
pomysinych rejestracji do dnia 31 grudnia 2011 r., tj. przedtozen, dla ktérych do
tej daty wydano numer rejestracji.

¢ Rejestracje sqg liczone tylko raz niezaleznie od liczby przedtozonych aktualizacji, a
ponizsze informacje o wielkosci obrotu i statusie opierajg sie na ostatnim
pomys$inym przedtozeniu (ktére moze by¢ pierwszym przediozeniem, aktualizacjg
przedtozong na wniosek lub aktualizacjg spontaniczng).
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e Gdy substancja opisana w dokumentacji jest rejestrowana w sposob standardowy
(jako substancja niebedgca pétproduktem) oraz jako potprodukt transportowany,
jest liczona tylko jako jedna rejestracja (substancji niebedacej potproduktem) i
przyporzadkowywana do zakresu wielkosci obrotu tej rejestraciji.

Liczby w Tabeli 1 uwzgledniaja wszystkie zestawy dokumentacji rejestracyjnej, w tym
rowniez te zawierajace propozycje przeprowadzenia badan.

Tabela 1: Liczba kompletnych zestawéw dokumentacji rejestracyjnej do konca 2011 r.

Wielkos¢ Rejestracje Pétprodukty <
. . iy OGOLEM
obrotu rocznie (inne niz poétprodukty) transportowane
Wprowad | Niewprowadzo | Wprowad | Niewprowadz
zone? ne? zone? one’
1-10 953 932
10-100 922 306 1022 688 6811
100-1000 1804 184
> 1000 16 116 151 2279 21 18 567
OGOLEM e
statusu 19795 | 1573 3301 709 25 378
(wprowadzone/
niewprowadzone)
2.1.2 Priorytety analizy propozycji przeprowadzenia badan

Na poczatku 2011 r. baza danych ECHA zawierata 565 zestawdéw dokumentacji z
propozycjami przeprowadzenia badan. W art. 43 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia REACH
stwierdza sie: ,Agencja przygotowuje projekty decyzji [...] w terminie do dnia 1 grudnia
2012 r. w odniesieniu do wszystkich dokumentéw rejestracyjnych otrzymanych w
terminie do dnia 1 grudnia 2010 r. i zawierajacych propozycje przeprowadzenia badan
[...]1”. Aby zrealizowac¢ ten cel prawny w odniesieniu do dokumentacji, ECHA uczynita w
2011 r. przetwarzanie propozycji przeprowadzenia badan priorytetem. W odniesieniu do
substancji niewprowadzonych w art. 43 ust. 1 rozporzadzenia REACH okreslono termin
180 dni od daty otrzymania dokumentow rejestracyjnych. Dokumentacja spetniajaca te
warunki jest przetwarzana w chwili jej otrzymania. Cel do osigqgnigecia w 2011 r., jezeli
chodzi o zamkniete oceny dokumentacji (tj. przetwarzanie zakonczone projektem
decyzji, pismem w sprawie jakosci lub niepodejmowaniem zadnych dziatan), wynosit 250
przeanalizowanych propozycji przeprowadzenia badan i 100 weryfikacji zgodnosci.

Dobdr dokumentacji zawierajacej propozycje przeprowadzenia badan odbywa sie
automatycznie z wykorzystaniem witasnego narzedzia informatycznego o nazwie CASPER.

2 Substancje wprowadzone = substancje podlegajace przej$ciowym przepisom REACH.

3 Substancje niewprowadzone = nowe substancje na rynku UE.
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Wyszukuje ono propozycje przeprowadzenia badan (z flagg ,experimental study
planned” - ,planowane badanie doswiadczalne”) w ustrukturyzowanych informacjach
zapisanych w postaci rekordéw IUCLID.

CASPER zostat tez wykorzystany przy okreslaniu priorytetu prac stuzgcych analizie
propozycji. Oprocz kryteriow okreslonych w art. 40 ust. 1 rozporzadzenia REACH o
priorytecie oceny propozycji przeprowadzenia badan decydowato potaczenie kilku innych
kryteriow: a) niejednoznacznej identyfikacji substancji uniemozliwiajacej sensowngq
analize propozycji przeprowadzenia badan; b) podobienstwa strukturalnego roéznych
substancji, ktorych dotyczyly propozycje, wykrytych wskutek analizy skupien majacej na
celu utatwienie konsultacji ze stronami trzecimi i pdzniejszej oceny; c) substancji
stanowigcych czes$¢ kategorii chemicznych z powigzanymi propozycjami przeprowadzenia
badan; oraz d) propozycji przeprowadzenia badan na zwierzetach kregowych. Podejscie
to gwarantowato w szczegdlnosci poddanie ukierunkowanej weryfikacji zgodnosci
dokumentacji zawierajacej w oczywisty sposéb nieodpowiednig identyfikacje substanciji,
a wiec unikniecie niepotrzebnej zwioki przy pdzniejszej analizie propozycji
przeprowadzenia badan.

2.1.3 Priorytety weryfikacji zgodnosci

Zasady priorytetyzacji dokumentacji do weryfikacji zgodnosci opisano w dokumentach
Guidance on dossier and substance evaluation (,,Poradnik na temat dokumentacji i oceny
substancji”) oraz Guidance on priority setting for evaluation (,Poradnik na temat
ustanawiania priorytetu oceny”).

Zgodnie z podejsciem opisanym w powyzszych poradnikach ECHA stosuje obecnie
zasady priorytetyzacji dokumentacji do oceny oparte na czterech zestawach kryteriow:

a) doborze losowym; b) kryteriach okreslonych w rozporzadzeniu REACH; c) innych
kryteriach opartych na konkretnych zagadnieniach; oraz d) propozycjach
przeprowadzenia badan z niejasng identyfikacjg zarejestrowanej substancji.

Stosowanie tych kryteridw moze ewoluowac¢ =zaleznie od rodzaju otrzymywanej
dokumentacji, skutecznosci mierzonej rezultatami oceny oraz rozmoéw z wiasciwymi
organami panstw czionkowskich i komitetem panstw cztonkowskich, jak réwniez z innymi
zainteresowanymi podmiotami. Przecietny stosunek liczby weryfikacji opartych na
konkretnych zagadnieniach do liczby weryfikacji losowych wynosi pie¢ do dwdch.

Oczekuje sie, ze dobdr losowy pozwoli z czasem zyska¢ dobry ogdlny oglad zgodnosci
dokumentacji z przepisami. Pozwala on rowniez unikngé¢ subiektywizmu w doborze
dokumentacji i dopracowac kryteria priorytetyzacji w oparciu o czesto napotykane
przyczyny niezgodnosci. Uzupetniajace podejscie do doboru oparte na konkretnych
zagadnieniach pozwala nadac¢ priorytet dokumentacji, ktora najczesciej zawiera
uchybienia istotne z punktu widzenia bezpiecznego stosowania substancji, optymalizujac
tym samym wykorzystanie zasobéw ECHA dla jak najskuteczniejszej ochrony zdrowia
ludzkiego i sSrodowiska.

2.1.4 Analiza propozycji przeprowadzenia badan

2.1.4.1 Przedtozone propozycje przeprowadzenia badan i poczynione
postepy

W 2011 r. poczyniono znaczne postepy w analizie propozycji przeprowadzenia badan. Cel
roczny okreslono jako =zakonczenie analizy (tj. przestanie projektéw decyzji do
rejestrujgcych z prosbg o uwagi lub w pewnych przypadkach przerwanie procesu) 250
zestawow dokumentacji z propozycjami przeprowadzenia badan. Celu tego nie osiggnieto
w petni (216) z dwoch podstawowych przyczyn: po pierwsze, w 67 przypadkach ECHA
przeprowadzita przed analizg propozycji przeprowadzenia badan weryfikacje zgodnosci
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ukierunkowang na identyfikacje substancji, gdyz wyciggniecie wnioskow na temat
propozycji nie byto mozliwe bez doktadnej wiedzy, o jaka substancje chodzi. Po drugie,
ECHA zaprzestata wysytania nowych projektéw decyzji rejestrujgcym na poczatku
grudnia, aby 30-dniowy okres na nadsytanie uwag nie pokryt sie z okresem sSwigtecznym
pod koniec roku.

Do konca 2011 r. catkowita liczba zestawow dokumentacji zawierajacych propozycje
przeprowadzenia badan wyniosta 566 (w poréwnaniu z 565 w dniu 1 stycznia). Liczba ta
wahata sie przez caty rok, gdyz rejestrujacy dodawali lub wycofywali propozycje
przeprowadzenia badan. Zmiany te s powodowane nowymi rejestracjami oraz
spontaniczng aktualizacjg istniejacej dokumentacji rejestracyjnej. Aktualizacja
dokumentacji moze réwniez nastgpi¢ podczas analizy propozycji przeprowadzenia badan,
a jezeli w przypadku danej dokumentacji wszystkie propozycje zostajg wycofane, dany
przypadek jest zaliczany do przerwanych (Tabela 3).

Oprocz 115 przypadkdéw przeniesionych z 2010 r. ECHA zainicjowata w 2011 r. 472
analizy propozycji przeprowadzenia badan, wykonujac réwnolegle 587 takich analiz
(Tabela 2).

Tabela 2: Analizy propozycji przeprowadzenia badan prowadzone w 2011 r.

Wprowadzone Niewprowadzone

Liczba analiz propozycji przeprowadzenia

badan zainicjowanych w 2011 r. 448 24

Liczba analiz propozycji przeprowadzenia

badan przeniesionych z 2010 r. 94 21

Liczba zestawow dokumentacji
podlegajacych analizie propozycji 587
przeprowadzenia badan w 2011 r. og6tem

Do konca 2011 r. ukonczono 80 analiz propozycji przeprowadzenia badan (14%
otwartych spraw); kolejne 144 analizy znajdowaty sie na etapie wydania decyzji, a ocena
nastepnych 363 zestawdow dokumentacji przedtuzyta sie do roku 2012. Z 80
ukonczonych analiz w 22 przypadkach wydano ostateczng decyzje nakazujaca
rejestrujgcemu przeprowadzenie badan, a 58 analiz zamknieto (Rys. 1).

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



14

Sprawozdanie z oceny 2011

Ostat. decyzja - modyfikacja
Odtozone na 2012 r. po weryf. propozycji
zgodn. identyfikacji substancji 1%
23%

Zamkniete
20%

Ostat. decyzja - propozycja przyjeta Projekty decyzji
6% 50%

O Ostat. decyzja — modyfikacja propozycji M Projekty decyzji
[ Ostat. decyzja — propozycja przyjeta O Zamkniete
B Odtozone na 2012 r. po weryf. zgodn. identyfikacji substancji

Rys. 1: Analizy propozycji przeprowadzenia badan zakornczone w 2011 r. wedtug
najwazniejszych wynikow (%)

Istnieje kilka przyczyn zamkniecia analizy propozycji przeprowadzenia badan. Sg wsrod
nich zaprzestanie produkcji lub importu przez rejestrujacego, wycofanie propozycji (np.
po obnizeniu zakresu wielkosci obrotu) oraz ich niedopuszczalnosé. Niedopuszczalne
propozycje przeprowadzenia badan to te dotyczace parametrow docelowych z zatgcznika
VII i VIII, propozycje, w ktérych rejestrujacy wskazat w dokumentacji, ze badania
dotyczace zatacznika IX lub X juz trwajg lub wrecz zakonczyly sie, oraz propozycje, w
ktérych zamiast wynikéw badan przedtozono propozycje przeprowadzenia badan w
odpowiedzi na wczesniejszg decyzje wlasciwego organu panstwa cztonkowskiego wydang
zgodnie z art. 16 ust. 1 lub ust. 2 dyrektywy 67/548/EWG (zob. tez art. 135
rozporzadzenia REACH).

Podczas analizy propozycji przeprowadzenia badan ECHA stwierdzita, ze w pewnej liczbie
przypadkow identyfikacja substancji jest tak niejednoznaczna, ze w celu
przeprowadzenia sensownej analizy propozycji niezbedne sg wyjasnienia. Takie
przypadki kierowano do weryfikacji zgodnosci w pierwszej kolejnosci, aby zyskac
wystarczajagco wiele czasu na poOzniejsze przetworzenie propozycji przeprowadzenia
badan przed terminem uptywajgcym dnia 1 grudnia 2012 r. Pewna liczba takich
zestawdw dokumentacji miata zosta¢ uzupetniona w grudniu 2011 r. o informacje
identyfikujace substancje, po czym wdrozono dziatania nastepcze.

W przypadku analiz propozycji przeprowadzenia badan zakonczonych w 2011 r.
dotrzymano terminéw okreslonych prawem (np. projekty decyzji wysytano w ciggu 180
dni od otrzymania substancji niewprowadzonej) z jednym wyjatkiem. W tym przypadku
termin okreslony prawem przekroczono o jeden dzien wskutek btedu pisarskiego (180
dni a 6 miesiecy).

Status oceny propozycji przeprowadzenia badan w 2011 r. podsumowano w Tabeli 3.

Tabela 3: Liczba analiz propozycji przeprowadzenia badan i status procedur w 2011 r.
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(odsetki w nawiasach)

konsultacje . ostatecz . kontynuo
projekty zamknie
ne wano w

e decyzje e 2012 r.

Rodzaj OGOLEM ze stronami
trzecimi

W';?n";ad 542(92%) | 422(72%) | 129(22%) | 9(2%) | 48(8%) | 356(61%)
N;ed"‘z’g::’" 45(8%) 30(5%) 15(3%) | 132%) | 1002%) | 7(1%)

OGOLEM | 587(100%) | 452(77%) | 144(25%) | 22(4%) | 58(10%) | 363(62%)

2.1.4.2 Konsultacje ze stronami trzecimi

Przed przedstawieniem przez ECHA wnioskéw dotyczacych propozycji przeprowadzenia
badan substancji na zwierzetach kregowych, nazwa substancji i parametr docelowy,
ktérego dotyczy badanie, sa publikowane na stronie internetowej ECHA, aby zacheci¢
strony trzecie do przedktadania uzasadnionych naukowo i istotnych informacji na temat
danego parametru docelowego oraz substancji. Wszelkie takie informacje sg nastepnie
brane pod uwage podczas analizy propozycji przeprowadzenia badan. Rejestrujacy jest
informowany o przedstawionych informacjach (chyba ze zostaly one zastrzezone jako
poufne), a wnioski wyciggniete przez ECHA na ich podstawie sg zamieszczane w
projekcie decyzji.

W ten sposdb informacje sg udostepniane rejestrujgcym, ktdérzy moga rozwazy¢ wszelkie
proponowane podejscia alternatywne oraz udokumentowaé je w swojej dokumentacji
rejestracyjnej, jezeli pragna uwzgledni¢ je w strategii badan. W celu zwiekszenia
przejrzystosci procesu decyzyjnego ECHA zaczeta w 2011 r. przedstawia¢ na swojej
stronie internetowej streszczenia odpowiedzi na uwagi stron trzecich.

Agencja musiata przeprowadzi¢ wiecej konsultacji publicznych niz wynosita liczba
zestawow dokumentacji z propozycjami przeprowadzenia badan na koniec roku z dwoéch
przyczyn: a) rejestrujacy wycofywali propozycje przeprowadzenia badan po publicznych
konsultacjach; oraz b) rejestrujgcy aktualizowali dokumentacje, zamieszczajgc nowg
propozycje przeprowadzenia badan obejmujacg dodatkowy parametr docelowy, przez co
dla tej samej dokumentacji niezbedne byly kolejne konsultacje. W Tabeli 4
przedstawiono liczbe propozycji przeprowadzenia badan na zwierzetach kregowych oraz
status zwigzanych z nimi procedur konsultacji ze stronami trzecimi.
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Tabela 4: Propozycje przeprowadzenia badan podlegajace konsultacji ze stronami
trzecimi*

Liczba proponowanych badan

Wprowadz Niewprowadz Ogoétem

one one
Liczba zawierajacych
zarejestrowa | propozycje
nych przeprowadzenia
zestawow badan na 398 33 431
dokumentacj | zwierzetach
i kregowych
objetych
Liczba zareJestrgwapyml
arametréw | Propozycjami
P przeprowadzenia 660 55 715
docelowych .
badan na
zwierzetach
kregowych
) zamknietych 354 27 381
Liczba
konsultacji | trwajacych dnia 31
stron grudnia 2011 r. 8 2 10
trzecich
w przygotowaniu 75 2 77

* Liczba konsultacji ze stronami trzecimi jest wieksza od liczby zestawdw dokumentacji, gdyz rejestrujacy wycofujq propozycje
przeprowadzenia badan w trakcie procedury lub dodaja nowe, zwiekszajac liczbe konsultacji ze stronami trzecimi dla swojej
dokumentacji.

W 2011 r. ECHA otrzymata od organizacji pozarzadowych, przedsiebiorstw, organizacji
branzowych oraz osob fizycznych 481 uwag na temat opublikowanych na swojej stronie
internetowej propozycji przeprowadzenia badan. Najwiekszg liczbe uwag (293) przestaty
organizacje pozarzadowe; wiekszos¢ zawierata informacje majace wesprzeé
wykorzystanie alternatywnych strategii badan, sugestie wykorzystania rozszerzonego
badania szkodliwego dziatania na rozrodczo$¢ na jednym pokoleniu (OECD TG 443)
zamiast badania szkodliwego dziatania na rozrodczos¢ na dwoch pokoleniach (UE
B.35/0ECD TG 416) oraz propozycje spetnienia wymagan informacyjnych przez
wykorzystanie podejscia przekrojowego w odniesieniu do substancji analogicznych z
odniesieniami do dostepnych informacji (np. dostepnych publicznie dokumentéw OECD
SID) zamiast prowadzenia nowych badan. Przedsiebiorstwa przedstawity 99 uwag, z
ktérych 46 dotyczyto szczegotdw nieliniowych prognoz QSAR; w przypadku tych uwag
jako poufne zastrzezono dane kontaktowe, opis modelu lub wyniki. Rejestrujacy oraz
organizacje branzowe przedstawity w 53 przypadkach informacje, ktére ogdlnie
potwierdzaty informacje zawarte juz w odpowiedniej dokumentacji rejestracyjnej (np.
zawierajagc dodatkowe wyjasnienia dotyczace podejscia przekrojowego). 24 uwagi
otrzymane od o0so6b fizycznych byty bardziej zrdéznicowane i nie dato sie okresli¢ ich
ogdlnego charakteru. Jedna dotyczyla na przykiad dostepnosci badania stezenia w
$rodowisku pracy, a niektére inne — dostepnosci powigzanych wynikéw badan.

ECHA dokonuje oceny uwag otrzymanych od stron trzecich i informuje rejestrujacego o

4Pomy$lnie zarejestrowane (zaakceptowane, uiszczono oplate).
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wzieciu pod uwage wszelkich przedstawionych informacji w przesytanym mu projekcie
decyzji. Rejestrujacy mogq woéwczas rozwazyé, czy informacje te sg istotne z punktu
widzenia ich potrzeb informacyjnych, oraz wykorzystac¢ je wraz z uwagami ECHA w celu
modyfikacji swojego podejscia. Informacje te mogg na przyktad stanowi¢ odpowiednig
podstawe dla dostosowania wymagan informacyjnych, nie zas propozycji
przeprowadzenia nowych badan. ECHA nie ma mozliwosci stwierdzenia (nie jest to
podawane w dokumentacji), czy propozycje przeprowadzenia badan wycofano z powodu
informacji od stron trzecich, czy tez rejestrujgcym kierowaty inne powody. Jak do tej
pory zadne informacje otrzymane od stron trzecich nie daty ECHA podstaw, by odrzuci¢
propozycje przeprowadzenia badan.

2.1.4.3 Ostateczne decyzje

W 18 ostatecznych decyzjach zaakceptowano badania proponowane przez
rejestrujgcego, natomiast w czterech przypadkach zmodyfikowano co najmniej jedno
zaproponowane badanie.

W ostatecznych decyzjach odnoszono sie najczesciej do nastepujacych parametrow
docelowych: prenatalnej toksycznosci rozwojowej (10), podprzewlektej toksycznosci
dawki powtarzanej (8) oraz lepkosci (5). Informacje, jakich na mocy ostatecznych
decyzji domagano sie od rejestrujgcych, podsumowano w Tabeli 5.

Tabela 5: Informacje wnioskowane w ostatecznych decyzjach dotyczacych propozycji
przeprowadzenia badan

Liczba

Rodzaj wnioskowanych wymaganych badan decyzji®
Z._ IX - 7.15.. St_abilnoéé w rozpuszczalnikach organicznych i 1
tozsamosc odpowiednich produktéw rozktadu

Z. IX - 7.16. Stata dysocjacji 3
Z.IX - 7.17. Lepkos¢ 5
Z. IX - 8.6.2. Badanie toksycznosci podprzewlektej (90 dni) 8
Z. IX - 8.7.2. Prenatalne badanie toksycznosci rozwojowej | 10
Z.IX - §.7.3. Badanie szkodliwego dziatania na rozrodczos¢ na dwaoch 5
pokoleniach

Z. IX - 9.1.5. Badanie toksycznosci przedtuzonej na bezkregowcach 2
Z. IX - 9.2.1.3. Badanie symulacyjne w glebie | 1
Z.IX -9.2.1.4. Badanie symulacyjne w osadzie 1
Z. IX - 9.3.2. Bioakumulacja w gatunkach wodnych 1
Z. IX - 9.3.3. Dalsze informacje dotyczace adsorpcji/desorpcji 1

5 Ogolnie rzecz biorac, ostateczne decyzje dotyczyly wiecej niz jednej informacji niezbednej, by zapewni¢ zgodno$é
rejestracji (§rednio ok. 2,6).
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Liczba

Rodzaj wnioskowanych wymaganych badan decyzji®

Z. IX - 9.4.1. Toksycznosc¢ krétkookresowa dla bezkregowcéw 3
Z. IX - 9.4.2. Skutki dziatania na mikroorganizmy glebowe 3
Z. IX - 9.4.3. Toksycznos¢ krétkookresowa dla roslin | 1
Z. X - 8.7.2. Prenatalne badanie toksycznosci rozwojowej 1
Z. X -8.7.3. Badanie szkodliwego dziatania na rozrodczos$¢ na dwéch 1
pokoleniach

Z. X - 9.4.4, Badanie toksycznosci przedtuzonej na bezkregowcach 2
Z. X - 9.4.6. Badanie toksycznosci przedtuzonej na roslinach 1
Z. X - 9.5.1. Badanie toksycznosci przediuzonej dla organizmoéw 2

osadu

Przyjeto 22 ostateczne decyzje:

- ECHA przyjeta dziewie¢ projektéw decyzji jako ostateczne decyzje bez zwracania
sie do komitetu panstw cztonkowskich (tj. wiasciwe organy panstw cztonkowskich
nie proponowaty poprawek).

- W przypadku 13 projektéw decyzji otrzymano co najmniej jedng propozycje
poprawek ze strony wiasciwego organu panstwa cztonkowskiego. Komitet panstw
cztonkowskich rozwazyt przedstawione propozycje poprawek i jednogtosnie
zgodzit sie na brzmienie (zmodyfikowanych) projektédw decyzji. W zwigzku z tym
ECHA przyjeta ostateczne decyzje.

W dwéch przypadkach komitet panstw czionkowskich nie byt w stanie osiggnac
jednogtoénego porozumienia w sprawie protokotu badawczego, ktéry nalezy
wykorzystywa¢ w zwigzku z wymaganiem informacyjnym sekcji 8.7.3 zatqcznikdéw IX i X
(,Badanie szkodliwego dziatania na rozrodczos$¢ na dwdch pokoleniach”). Czes$¢ cztonkow
opowiedziata sie za zadaniem przeprowadzenia badania zgodnie z protokotem
badawczym rozszerzonego badania szkodliwego dziatania na rozrodczo$¢ na jednym
pokoleniu (przyjetym jako OECD TG 443 w dniu 28 czerwca 2011 r.), natomiast inni
cztonkowie nie mogli doj$¢ do porozumienia w sprawie narzucenia obowigzku
postepowania zgodnie z nowg wytyczng (rowniez w Swietle istniejacej metody UE B.35)
lub byta sktonna zaakceptowac jej wykorzystanie jedynie przy pewnych specyfikacjach.

W efekcie jeden projekt decyzji skierowano w 2011 r. do Komisji w celu podjecia decyzji
przez komitet ds. REACH.

W drugim przypadku komitet panstw czlonkowskich zgodzit sie podczas listopadowego
posiedzenia podzieli¢ projekt decyzji na dwie czesci: jedna cze$¢ zawiera uzgodnione
badania w formie ostatecznej decyzji, ktéra miata zosta¢ przestana rejestrujgcemu,
druga zas$ miata zostac skierowana do Komisji w celu podjecia decyzji przez komitet ds.
REACH. Procedure takg wybrano, aby umozliwi¢ rejestrujgcemu spetnienie uzgodnionych
wymagan informacyjnych bez niepotrzebnej zwtoki. Sprawy tej nie zamknieto w 2011 r.,
jest wiec ona uwzgledniona w aktualnej statystyce jako ,projekt decyzji”.
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2.1.5 Weryfikacja zgodnosci dokumentacji rejestracyjnej

W 2011 r. priorytet przyznano analizie propozycji przeprowadzenia badan; zgodnie z
wieloletnim planem oceny cel roczny okreslono na poziomie 100 zakonczonych
weryfikacji zgodnosci. W zwigzku z napotkanymi problemami dotyczacymi identyfikacji
substancji w odniesieniu do dokumentacji zawierajgcej propozycje przeprowadzenia
badan ECHA musiata rozpoczaé¢ weryfikacje zgodnosci wiekszej liczby zestawow
dokumentacji, niz planowano.

W 2011 r. Agencja weryfikowata zgodnos$¢ 239 zestawdw dokumentacji: 158 z tych
weryfikacji zainicjowano w 2011 r., a 81 kontynuowano z 2010r. W Tabeli 6
przedstawiono liczbe zestawow dokumentacji, ktore przechodzity weryfikacje zgodnosci
w 2011 r. Przeglad weryfikacji zgodnosci podjetych przez Agencje od poczatku proceséow
oceny przedstawiono w zataczniku 3.

Tabela 6: Weryfikacje zgodnosci dokonywane w 2011 r.

taczna liczba

Liczba weryfikacji zgodnosci zainicjowanych w 2011 r. 158
Liczba weryfikacji zgodnosci kontynuowanych z 2010 r. 81
Ogolna liczba zestawow dokumentacji, ktorych zgodnosc¢

. 239
weryfikowano w 2011 r.

Do konca 2011 r. ukonczono 146 weryfikacji zgodnosci; kolejne 52 weryfikacje
znajdowaty sie na etapie wydania decyzji, a ocena 41 zestawow dokumentacji
przedtuzyta sie do roku 2012. Wyniki weryfikacji zgodnosci w 2011 r. przedstawiono na
Rysunku 2.

Jezeli chodzi o 146 przetworzonych zestawéw dokumentacji, w 105 przypadkach wydano
ostateczng decyzje nakazujaca rejestrujgcemu przedstawienie dodatkowych informacji;
w 19 przypadkach wystano pisma w sprawie jakosci, co miato umozliwi¢ rejestrujgcym
poprawe dokumentacji, nie stanowigc jednak formalnej decyzji, a w kolejnych 22
przypadkach nie podjeto zadnych dziatan. Ze 105 ostatecznych decyzji 75 dotyczyto
dokumentacji 21000 t, 11 - dokumentacji w zakresie 100-1000 t, 8 - dokumentacji w
zakresie 10-100 t oraz 11 - dokumentacji w zakresie 1-10 t (Tabela 7).

Tabela 7: Zakonczone weryfikacje zgodnosci w 2011 r. wedtug zakresu wielkosci obrotu

Zakres Zamkniete
wielkosci  Ostateczna Pismo ~ wpo = bez  |4e4EM
decyzja sprawie jakosci projekcie dziatan
obrotu ..
decyzji
> 1000t 75 3 1 7 86
100-1000t 11 3 7 2 23
10-100t 8 2 0 0 10
1-10t 11 11 2 3 27
OGOLEM 105 19 10 12 146

W przypadku wszystkich weryfikacji zgodnos$ci zakonczonych w 2011 r. dotrzymano
wszystkich terminéw okreslonych prawem (np. ewentualne projekty decyzji wydano w
ciggu 12 miesiecy od rozpoczecia weryfikacji zgodnosci).
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Pismo ws. jakosci

Ostat. decyzje - inne 13%

26%

Zamkniete po
projekcie decyzji
7%

Ostat. decyzje - prop. badan (weryf. zgodn. id. subst)

46% Zamkniete bez dziatan
8%
O Ost. dec.—prop. bad. (wer. zgodn. id. subst.) B Ostat. decyzje - inne O Pismo ws. jakosci
OZamkniete po projekcie decyzji B Zamkniete bez dziatan

Rys. 2: Rezultaty weryfikacji zgodnosci w 2011 r.
Przyjeto 105 ostatecznych decyzji:

- 76 projektéw decyzji przyjeto jako ostateczne decyzje bez udziatu komitetu
panstw czionkowskich, poniewaz nie otrzymano propozycji dotyczacych poprawek
od wiasciwych organdw panstw cztonkowskich. Dotyczylo to przede wszystkim
ukierunkowanych weryfikacji zgodnosci dotyczacych identyfikacji substancji (67
przypadkow).

- W przypadku 29 decyzji otrzymano propozycje dotyczace poprawek ze strony co
najmniej jednego wilasciwego organu panstwa czionkowskiego. Te propozycje
poprawek rozpatrywano w ramach pisemnej procedury lub omawiano na
posiedzeniach komitetu panstw cztonkowskich. Komitet osiagnat jednomysinos¢ w
odniesieniu do wszystkich projektdw decyzji, w zwigzku z czym ECHA przyjeta
ostateczne decyzje.

Zadnych projektéw decyzji po dokonanej weryfikacji zgodnoéci nie skierowano jak dotad
do Komisji.

Informacje, jakich na mocy ostatecznych decyzji domagano sie od rejestrujacych,
podsumowano w Tabeli 8.
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Tabela 8: Informacje wnioskowane w ostatecznych decyzjach na etapie weryfikacji
zgodnosci

Liczba przypadkéw®

Rodzaj zadanych informacji

Ocena narazenia i charakterystyka ryzyka (zatacznik I) 9
Poprawione szczegdétowe podsumowania przebiegu badan (sekcje 8
1.1.4i 3.1.5 zatacznika I)
Pochodne poziomy niepowodujgce zmian jako cze$¢ oceny 5
zagrozenia dla zdrowia ludzkiego (sekcja 1.4.1 zatacznika I)
Przewidywane stezenia niepowodujace zmian w Srodowisku jako 1
cze$¢ oceny zagrozenia dla srodowiska (sekcja 3.3.1 zatgcznika I)
Informacje dotyczace identyfikacji i weryfikacji sktadu substancji

. . 76
(sekcja 2 zatgcznika VI)
Gestos¢ wzgledna (sekcja 7.7.4 zatacznika VII) 1
Temperatura wrzenia (sekcja 7.3 zatacznika VII) 1
Preznosc¢ pary (sekcja 7.5 zatacznika VII) 2
Napiecie powierzchniowe (sekcja 7.6 zatacznika VII) 2
Rozpuszczalno$¢ w wodzie (sekcja 7.7 zatgcznika VII) 2
Wiasciwosci wybuchowe (sekcja 7.11 zatgcznika VII) 1
Temperatura samozaptonu (sekcja 7.12 zatgcznika VII) 2
Wiasciwosci utleniajgce (sekcja 7.13 zatgcznika VII) 1
Granulometria (sekcja 7.14 zatgqcznika VII) 2
Badanie mutacji genowych u bakterii in vitro (sekcja 8.4.1 5
zatacznika VII)
Toksycznos$¢ krotkookresowa dla bezkregowcéw (sekcja 9.1.1 3
zatacznika VII)
Badanie inhibicji wzrostu na roslinach wodnych (sekcja 9.1.2 5
zatacznika VII)
Dziatanie draznigce na skoére (sekcja 8.1 zatacznika VIII) 1
Dziatanie draznigce na oczy (sekcja 8.2 zatacznika VIII) 2
Dziatanie uczulajace na skére (sekcja 8.3 zatgcznika VIII) 1

6 Ogdlnie rzecz biorac, ostateczne decyzje dotyczyly wiecej niz jednej informacji niezbednej, by zapewni¢ zgodno$é
rejestracji.
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Liczba przypadkéw®

Rodzaj zadanych informacji

Badanie cytogenetyczne in vitro na komédrkach ssakéw (sekcja 8.4.2 >
zatacznika VIII)

Badanie mutacji genowych w komérkach ssakéw in vitro (sekcja 10
8.4.3 zatacznika VIII)

Przesiewowe testy na szkodliwe dziatanie na rozrodczos$é/rozwoj 5
(sekcja 8.7.1 zatacznika VIII)

Toksykokinetyka (sekcja 8.8 zatacznika VIII) 2
Test zahamowania oddychania osadu czynnego (sekcja 9.1.4 1
zatacznika VIII)

Hydroliza (sekcja 9.2.2.1 zataqcznika VIII) 1
Test przesiewowy adsorpcji/desorpcji (sekcja 9.3.1 zatgcznika VIII) 1
Stata dysocjacji (sekcja 7.1.6 zatacznika IX) 1
Lepkos¢ (sekcja 7.17 zatgcznika IX) 1
Mutagennosc in vivo (sekcja 8.4 zatacznika IX) 1
Badanie toksycznosci podprzewlektej (90 dni) (sekcja 8.6.2 3
zatacznika IX)

Prenatalne badanie toksycznosci rozwojowej (sekcja 8.7.2 8
zatacznika IX)

Badanie szkodliwego dziatania na rozrodczosé na dwdch pokoleniach 1
(sekcja 8.7.3 zatacznikdéw IX i X)

Toksyczno$¢ przedtuzona dla bezkregowcow (sekcja 9.1.5 1
zatagcznika IX)

Toksycznos$c¢ przedituzona dla ryb (sekcja 9.1.6 zatgcznika IX) 1
Rozktad (sekcja 9.2 zatgcznika IX) 1
Bioakumulacja w gatunkach wodnych (sekcja 9.3.2 zatacznika IX) 2
Toksycznos¢ krotkookresowa dla bezkregowcédw (sekcja 9.4.1 >
zatacznika IX)

Toksycznos$c¢ krétkookresowa dla roslin (sekcja 9.4.3 zatacznika IX) 2
Rézne badania wnioskowane na mocy sekcji 8.6.4 zatacznika X 1
Whniosek o dalsze uzasadnienie odstepstw od wytycznych 1
Ocena wtasciwosci PBT 2
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W niektoérych przypadkach Agencja umozliwia rejestrujgcym za posrednictwem pism w
sprawie jakosci poprawe dokumentacji rejestracyjnej oraz usuniecie uchybien
niezwigzanych z formalnymi brakami danych. Celem tych pism jest poinformowanie
rejestrujgcych oraz wifasciwych organéw panstw czionkowskich o budzacych niepokdj
problemach z jakoscig napotkanych w dokumentacji rejestracyjnej. Rodzaje problemdw,
jakich dotyczyty pisma w sprawie jakosci, podsumowano w Tabeli 9.

Tabela 9: Rodzaje uchybien, jakich dotyczyly pisma w sprawie jakosci

Uchybienia/niespéjnosci, jakich dotyczyly pisma w Liczba przypadkéw’

sprawie jakosci

Identyfikacja substancji 15

Zwigzane z CSR, np. uzyskanie PNEC Ilub DNEL, ocena 11
narazenia, brak opisu etapu, na ktéorym substancja jest
odpadem, kwestie zwigzane z PBT

Klasyfikacja i oznakowanie 23

Wytyczne dotyczace bezpiecznego stosowania, np. 1
wystarczajace wskazowki dotyczace zapobiegania narazeniu

Niewystarczajaca szczegdtowosé/niespojnosci  szczegdtowych 9
podsumowan przebiegu badan

Zastosowania zidentyfikowane, $cisle kontrolowane warunki, 4
status potproduktu

Udostepnianie danych 1
Peten raport badawczy 1
Rozwazenie dalszych badan 7
Niespdjne informacje dotyczace zakresu wielkosci obrotu 1
Badania przeprowadzone bez przedifozenia propozycji 1
Wyjasnienie statusu DPL badan ekotoksycznosci 1
Proces produkcyjny 1
Uzasadnienie dostosowania standardowych wymagan w zakresie 1
informacji

W odniesieniu do dokumentacji, ktérej ocene zakonczono w 2011 r., dobdr losowy
zastosowano w przypadku okoto 15% wybranych zestawow dokumentacji (22
zestawoOw), natomiast pozostate 39% (57 zestawow) wybrano stosujac kryteria oparte
na zagadnieniach. 46% (67 zestawdéw) weryfikowano w odniesieniu do identyfikacji
substancji w zwigzku z rozpoczeciem analizy propozycji przeprowadzenia badan.

7 Pisma w sprawie jako$ci dotyczyly zazwyczaj wiekszej liczby niespojnosci.
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Przeglad rezultatéw weryfikacji zgodnosci dla obydwu rodzajéw wybranej dokumentacji
(w oparciu o zagadnienia/dobor losowy) przedstawiono w Tabeli 10. Wyniki pokazujg, ze
z wyjatkiem weryfikacji ukierunkowanej na identyfikacje substancji w zwigzku z
propozycjami przeprowadzenia badan odsetek dokumentacji zamknietej bez Zzadnych
dziatan administracyjnych byt podobny w obydwu pozostatych przypadkach.

W przypadku dokumentacji wybranej losowo odsetek pism w sprawie jakosci i
ostatecznych decyzji byt nizszy (odpowiednio 9% i 41%) niz w przypadku doboru
opartego na zagadnieniach (31% i 52%), natomiast we wszystkich przypadkach
weryfikacji ukierunkowanej na identyfikacje substancji w zwigzku z analiza propozycji
przeprowadzenia badan (67) wystano decyzje (100%).

Rezultaty weryfikacji zgodnosci zakonczonej w 2011 r. sugerujg, ze jakos$¢ ocenianej
dokumentacji mogtaby jeszcze zosta¢ poprawiona (69% weryfikacji zakonczyto sie
ostateczng decyzja, a kolejnych 12,5% pismem w sprawie jakosci). Nalezy jednak
zdawac sobie sprawe, ze zaobserwowanej jakosci tej dokumentacji nie mozna uogodlniaé
na wszystkie zestawy zarejestrowane do dnia 1 grudnia 2010 r. W zwigzku z ograniczong
liczbg normalnych weryfikacji zgodnosci dokonanych po odjeciu weryfikacji
ukierunkowanej na identyfikacje substancji w zwigzku z analizg propozycji
przeprowadzenia badan obecnie nie sg dostepne reprezentatywne statystyki.

Tabela 10: Jakos$¢ dokumentacji, dla ktérej zakoriczono w 2011 r. weryfikacje zgodnosci
(ostateczna decyzja lub brak dziatan)

Rodzaj wyniku

Tylko Zamknieta
Ostateczna |pismo w

decyzja  |sprawie |po projekcie

Powéd wyboru

jakosci |decyzji*) B2 GRAEIEN
Konkretne zagadnienie 27 16 4 5 52
Dobor losowy 9 2 6 5 22
Weryfikacja ukierunkowana na 1 1

identyfikacje substancji

Weryfikacja ukierunkowana na
identyfikacje substancji i 1 1
zdrowie ludzkie

Weryfikacja spowodowana
analiza propozycji
przeprowadzenia badan i 67 67
ukierunkowana na
identyfikacje substancji

Weryfikacja spowodowana
analiza propozycji
przeprowadzenia badan i
konkretnym zagadnieniem
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Rodzaj wyniku

Ogotem 105 19 10 12 146

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

Oczekuje sie, ze w zwigzku z procesem uczenia sie sporzgdzania dokumentacji jej jakos¢
z czasem ulegnie poprawie. Rejestrujagcym zaleca sie skorzystanie z mozliwosci
aktualizacji dokumentacji i poprawy jej jakosci z wiasnej inicjatywy w dowolnym
momencie.

2.1.6 Dziatania podejmowane po dokonaniu oceny dokumentacji

Zgodnie z art. 42 rozporzadzenia REACH ECHA sprawdza wszelkie informacje
przedtozone na skutek decyzji, w ktorej wnioskuje o nowe informacje. Po zakonczeniu
oceny dokumentacji ECHA informuje Komisje i wtasciwe organy panstw cztonkowskich o
uzyskanych informacjach, a takze o wszelkich wysnutych wnioskach.

Nowe informacje (jak rowniez informacje istniejace) mogg poskutkowac dalszymi
dziataniami ECHA lub wtasciwych organdéw panstw czionkowskich. Dziatania te mogg
obejmowac ustalenie priorytetdw dotyczacych oceny substancji (art. 45 ust. 5),
sporzadzenie dokumentacji zgodnie z zatacznikiem XV dla identyfikacji substancji
wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy, ktére nalezy zamiesci¢ w zataczniku XIV (art. 59
ust. 3) oraz sporzadzenie wnioskow dotyczacych ograniczen (art. 69 ust. 4).

Do konica roku otrzymano 42 aktualizacje dokumentacji, w sprawie ktérej wydano
decyzje po weryfikacji ukierunkowanej na identyfikacje substancji, i zainicjowano
dziatania nastepcze. Oczekuje sie, ze wnioski z tych spraw stang sie dostepne w
pierwszym kwartale 2012 r. W 2011 r. nie zakonczono innych dziatan nastepczych, gdyz
priorytetem uczyniono analize propozycji przeprowadzenia badan.

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

Druga grupe decyzji wymagajacych dalszych dziatan stanowiaq decyzje podejmowane
przez wilasciwe organy panstw czionkowskich na podstawie wczesniejszego
prawodawstwa dotyczacego chemikalidw (dyrektywy 67/548/EWG), ktére wymagajq od
zgtaszajacych dostarczenia dodatkowych informacji zgodnie z art. 16 ust. 2 tej
dyrektywy. Po wejsciu w zycie rozporzadzenia REACH decyzje te staty sie decyzjami
ECHA zgodnie z art. 135 wust. 1 rozporzadzenia REACH. Zgodno$¢ informacji
dostarczonych przez rejestrujgcego w zwigzku z takga decyzjq podlega ocenie Agencji
zgodnie z art. 42 rozporzadzenia REACH (Dziatania podejmowane po dokonaniu oceny
dokumentacji).

Dokumentacje rejestracyjna, w przypadku ktorej termin dostarczenia wnioskowanych
danych okreslony w odpowiednich decyzjach uptynat, uwaza sie za niezgodng z
wymaganiami prawnymi i organy krajowe mogga podja¢ w zwigzku z nig dziatania
zmierzajace do wyegzekwowania przepisow. ECHA podejmuje obecnie wspdlnie z
wiasciwymi organami panstw cztonkowskich wysitki stuzace koordynacji dziatan w
odniesieniu do rejestrujgcych. W pierwszym etapie do 97 rejestrujagcych wystano
ponaglenia zwigzane z oczekujacymi wnioskami.

Dotyczy to tacznie 144 decyzji o nastepujacym statusie:

- otrzymano aktualizacje dokumentacji (do dnia 31 grudnia 2011 r.): 67;
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- ECHA przeprowadzita dziatania nastepcze: 4.

Dodatkowe informacje na temat tego procesu przedstawiono w dokumencie Questions
and Answers for the registrants of previously notified substances (,Pytania i odpowiedzi
dla rejestrujgcych uprzednio zgtoszone substancje”) dostepnym na stronie internetowej
ECHAS.

2.1.8 Odwotlania

W 2011 r. jedna z ostatecznych decyzji wydanych po weryfikacji zgodnosci poskutkowata
odwotaniem do Rady Odwofawczej ECHA zgodnie z art. 91. W chwili opracowywania
niniejszego sprawozdania sprawa pozostawata w toku.

Informacje o sprawach trafiajagcych do Rady Odwoftawczej sa publikowane w
odpowiedniej sekcji strony internetowej ECHA®.

2.2 Ocena substancji

2.2.1 Informacje ogolne

Zgodnie z rozporzadzeniem REACH proces oceny substancji rozpocznie sie w 2012 r., po
ustanowieniu pierwszego wspdlnotowego kroczacego planu dziatan (CoRAP). W 2011 r.
ECHA oraz wifasciwe organy panstw czionkowskich podjety wazne dziatania w celu
zapewnienia pomysinego startu tego procesu.

2.2.2 Warsztaty dotyczace oceny substancji

W dniach 23-24 maja 2011 r. ECHA przeprowadzita warsztaty dotyczace oceny
substancji. Byly one przeznaczone dla wiasciwych organdw panstw cztonkowskich,
komitetu panstw czionkowskich oraz Komisji, a ich celem byto wypracowanie
porozumienia oraz w miare mozliwosci uzgodnienie jak najbardziej efektywnego procesu
oceny substancji. Podczas warsztatéw omdwiono kryteria doboru substancji do procesu
oceny oraz poinformowano panstwa cztonkowskie o dziataniach zwigzanych z
opracowaniem projektu wspdlnotowego kroczacego planu dziatan, jak rowniez omowiono
sam proces oceny substancji, a zwfaszcza jego aspekty proceduralne oraz szablony
dokumentéw powstajacych w jego wyniku.

Zainteresowane podmioty z komitetu panstw cztonkowskich zaproszono nastepnie do
przedstawiania uwag dotyczacych procesu oceny substancji opisanego w projekcie
materiatdow z warsztatuow. Ostateczne materialy z warsztatow sg dostepne na stronie
internetowej ECHAC,

2.2.3 Sporzadzenie wspolnotowego kroczacego planu dziatan
(CoRAP)

Agencja przedtozyla pierwszy wniosek dotyczacy wspodlnotowego kroczacego planu
dziatan (CoRAP) panstwom cztonkowskim oraz komitetowi panstw cztonkowskich ECHA w
dniu 20 pazdziernika 2011 r., a wiec ze znacznym wyprzedzeniem w stosunku do
terminu uptywajacego w dniu 1 grudnia 2011 r. Sekretariat ECHA dokonat wstepnego
filtrowania bazy danych IUCLID oraz zrédet zewnetrznych, wykorzystujac opracowane

8 http://echa.europa.eu/documents/10162/17238/prev_not sub registrants ga en.pdf

° http://echa.europa.eu/web/guest/about-us/who-we-are/board-of-appeal

10 http://echa.europa.eu/documents/10162/17221/ws on substance evaluation may 2
011 summary proceedings en.pdf
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przez Agencje narzedzia informatyczne o nazwie CASPER i PRO.S.P w celu wytypowania
substancji kandydackich. Pobrana lista zostata dodatkowo przefiltrowana w drodze
recznej kontroli przesiewowej stosownej dokumentacji rejestracyjnej, po ktérej w
oparciu o kryteria uzgodnione podczas warsztatu zasugerowano krétkg liste 50
substancji. Kolejnych 50 substancji zidentyfikowaty panstwa cztonkowskie.

Ostateczny projekt planu zawierat 91 substancji — wstepnie w podziale na lata 2012,
2013 oraz 2014, poczynajac od 36 substancji w 2012 r. W zwigzku z przygotowaniami
praktycznymi do opracowania pierwszego projektu kroczacego planu dziatan, ECHA
poprosita panstwa cztonkowskie o okreslenie swoich zdolnosci do przeprowadzenia oceny
substancji w pierwszych latach. Wedtug przeprowadzonego badania panstwa
cztonkowskie planujg obecnie ocene od 35 do 50 substancji rocznie. W nadchodzacych
latach plan zostanie dodatkowo rozwiniety.

Podczas posiedzenia w dniach 6-10 lutego 2012 r. komitet panstw czionkowskich przyjat
opinie na temat substancji, ktére majg zosta¢ uwzglednione w kroczacym planie dziatan.
W oparciu o te opinie Agencja przyjmie ostateczny plan na lata 2012-2014 w dniu 29
lutego 2012 r.''. W przysztoéci plan bedzie podlega¢ corocznej aktualizacji do konca
lutego.

2.2.4 Decyzje na podstawie art. 16 ust. 1 dyrektywy 67/548/EWG

Grupe decyzji wymagajacych dalszych dziatan stanowig decyzje podejmowane przez
wiasciwe organy panstw cztonkowskich na podstawie wczesniejszego prawodawstwa
dotyczacego chemikaliow (dyrektywy 67/548/EWG), ktore wymagajg od zgtaszajacych
dostarczenia dodatkowych informacji zgodnie z art. 16 ust. 1 tej dyrektywy. Po wejsciu
w zycie rozporzadzenia REACH decyzje te staty sie decyzjami ECHA zgodnie z art. 135
ust. 2 rozporzadzenia REACH. Informacje dostarczone przez rejestrujgcego podlegajgq
ocenie, a odpowiedni wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego wycigga wnioski zgodnie z
art. 46 i art. 48 rozporzadzenia REACH (dalsze dziatania po dokonaniu oceny substancji).

Dokumentacje rejestracyjng, w przypadku ktorej termin dostarczenia wnioskowanych
danych okreslony w odpowiednich decyzjach uptynat, uwaza sie za niezgodng z
wymaganiami prawnymi i organy krajowe mogg podja¢ w zwigzku z nig dziatania
zmierzajace do wyegzekwowania przepisow. ECHA podejmuje obecnie wspdlnie z
wiasciwymi organami panstw czionkowskich wysitki stuzace koordynacji dziatan w
odniesieniu do rejestrujacych. W pierwszym etapie do 67 rejestrujagcych wystano
ponaglenia zwigzane z oczekujgcymi wnioskami.

Dotyczy to 97 decyzji o nastepujacym statusie (do dnia 31 grudnia 2011 r.):

- otrzymano aktualizacje dokumentacji: 42;

- przeprowadzono dziatania nastepcze: 12.
Dodatkowe informacje na temat tego procesu przedstawiono w dokumencie Questions
and Answers for the registrants of previously notified substances (,Pytania i odpowiedzi
dla rejestrujacych uprzednio zgtoszone substancje”) dostepnym na stronie internetowej

ECHA?2.

2.2.5 Arkusz informacyjny na temat oceny substancji

W celu zwiekszenia przejrzystosci i lepszego wyttumaczenia procesu prowadzgcego do
ustanowienia pierwszego wspolnotowego kroczgcego planu dziatan dotyczacego oceny

11 http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/evaluation/substance-evaluation

2http://echa.europa.eu/documents/10162/17238/prev_not sub registrants ga en.pdf

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


http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/evaluation/substance-evaluation
http://echa.europa.eu/documents/10162/17238/prev_not_sub_registrants_qa_en.pdf

28

Sprawozdanie z oceny 2011

substancji, ECHA opublikowata w kwietniu 2011 r. arkusz informacyjny na temat oceny
substancjil®>. Opisano w nim ogdlnie kolejne etapy sporzadzenia wspdlnotowego
kroczacego planu, role ECHA i panstw cztonkowskich, proces decyzyjny oraz skutki
uwzglednienia danej substancji w planie dla rejestrujgcych jg podmiotow.

2.3 Dziatania zwigzane z oceng

2.3.1 Pé6tprodukty

Wymagania informacyjne przy rejestracji w stosunku do potproduktéw wyodrebnianych
w miejscu wytwarzania (art. 17 rozporzadzenia REACH) oraz transportowanych
potproduktéw wyodrebnianych (art. 18 rozporzadzenia REACH) mogg by¢ zmniejszone
pod warunkiem, ze sg one stosowane w $cisle kontrolowanych warunkach. W zwigzku z
tym ustalenie stosownych wymagan informacyjnych (zmniejszonych lub standardowych)
zalezy od spefnienia tych warunkéw. Wspomniane warunki wstepne sg odrebne od
wymagan dotyczacych danych okreslonych w art. 17 i 18, dlatego tez nie wchodzg w
zakres weryfikacji zgodnosci.

Aby dokonac¢ weryfikacji statusu pétproduktéw wyodrebnionych, art. 36 rozporzadzenia
REACH daje ECHA i wilasciwym organom panstw czionkowskich uprawnienia do
wnioskowania od rejestrujgcych o informacje, na podstawie ktérych decydujg oni, czy ich
produkty spetniajq definicje potproduktow oraz warunki natozone na mocy art. 17 i 18,
bez sprawdzania na mocy art. 41, czy dokumentacja jest rzeczywiscie zgodna ze
zmniejszonymi wymaganiami dotyczacymi danych.

Na powyzszej podstawie prawnej ECHA rozpoczeta w 2011 r. nowg procedure weryfikacji
statusu potproduktu (zgodnie z definicjag REACH) w celu zapewnienia odpowiedniej
rejestracji i bezpiecznego stosowania tych substancji. Nalezy zauwazy¢, ze ta weryfikacja
warunkéw wstepnych rejestracji jako potproduktu wyodrebnionego nie dotyczy kwestii
zgodnosci dokumentacji ze stosownymi wymaganiami informacyjnymi. Reczna kontrola
przesiewowa okoto 400 wybranych zestawdow dokumentacji poskutkowata identyfikacjq
pewnej liczby przypadkow, w ktérych informacje zawarte w dokumentacji nie
wystarczajg, aby potwierdzi¢ status potproduktu wyodrebnionego. W tych przypadkach
ECHA wysfata do rejestrujacych pisma z wnioskiem o dalsze ,informacje wymagane od
[nich] w celu wypetlniania obowigzkéw wynikajacych z przepisow niniejszego
rozporzadzenia” (art. 36 ust. 1). Celem tych pism jest potwierdzenie warunkow
rejestracji jako potproduktow.

Pierwszg partie pism na mocy art. 36 wystano na poczatku wrzesnia 2011 r. tacznie do
konca 2011 r. wystano 40 pism dotyczacych poétproduktéw na mocy art. 36. Whnioski
odnosity sie konkretnie do 17 substancji, w przypadku ktdérych kontrola dokumentacji
wiodacego rejestrujgcego wzbudzita obawy w kwestii statusu potproduktu i Scisle
kontrolowanych warunkow. Wnioski na mocy art. 36 skierowano réwniez w trzech
przypadkach do cztonkdw przedtozen dotyczacych tych substancji (odpowiednio do
szesciu, osmiu i szesciu cztonkdéw przedfozen). Ponadto pisma na mocy art. 36 wystano
do rejestrujacych trzy substancje stanowigce bardzo duze zagrozenie. Trwajq dziatania
nastepcze zwigzane z odpowiedziami na pisma na mocy art. 36, ktére mogg doprowadzic¢
w 2012 r. do wszczecia weryfikacji zgodnosci w przypadku dokumentacji, w odniesieniu
do ktérej nie mozna potwierdzi¢ statusu pétproduktu zgodnie z rozporzadzeniem REACH.
Inne potencjalne dziatania nastepcze mogg obja¢ weryfikacje statusu potproduktu na
miejscu przez krajowe organy odpowiedzialne za egzekwowanie przepiséw w panstwach
cztonkowskich.

Bhttp://echa.europa.eu/documents/10162/17236/substance evaluation fact sheet pl.p
df
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2.3.2 Badania rozwojowe zwigzane z ocena dokumentacji

Komisja lub ECHA moze uzna¢ miedzynarodowg metode badan za odpowiednig w
odniesieniu do dokumentacji rejestracyjnej w oparciu o art. 13 ust. 3 rozporzadzenia
REACH. Komisja Europejska moze wiaczy¢é nowg metode do rozporzadzenia (WE) nr
440/2008 ustalajgcego metody badan.

ECHA akceptuje w pewnych przypadkach metody badan inne niz metody UE w
odniesieniu do badan wymaganych w zwigzku z oceng dokumentacji w odniesieniu do
parametrow docelowych, w przypadku ktérych istniejg oficjalne wytyczne badawcze
Organizacji Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD TG) lub Miedzynarodowej
Organizacji Normalizacyjnej (ISO), ale nie istniejg metody zawarte w rozporzadzeniu
ustalajacym metody badan. W takich przypadkach wilasciwe organy panstw
cztonkowskich i komitet panstw cztonkowskich wyrazajg w poszczegdlnych przypadkach
zgode na wykorzystanie takich metod badan innych niz metody UE. ECHA wnioskowata o
przeprowadzenia badan lepkosci (OECD TG 114), statej dysocjacji w wodzie (OECD TG
112), przewlektej toksycznosci dla roslin wyzszych (ISO 22030) oraz testow mutacji
genow komorek somatycznych i rozrodczych u transgenicznych gryzoni (OECD TG 488)
w celu spetnienia odpowiednich wymagan wskazanych w odniesieniu do zatgcznika IX i X.

2.3.3 Wsparcie dla rejestrujacych
2.3.3.1 Sekcja strony internetowej poswiecona ocenie

W styczniu 2011 r. ECHA zamiescita na swojej stronie internetowej sekcje poswiecong
ocenie!*. Na nowej stronie znajduje sie przeglad trzech niezaleznych proceséw oceny na
mocy rozporzadzenia REACH: weryfikacji zgodnosci, oceny propozycji przeprowadzenia
badan i oceny substancji. Diagram przedstawiajgacy proces oceny dokumentacji pomaga
uzytkownikom zrozumieé¢ poszczegdlne etapy tego procesu oraz role wszystkich
zaangazowanych wen podmiotdw. Nowa sekcja poswiecona ocenie zapewnia tez tatwy
dostep do wszystkich poradnikéw, poradnikéw praktycznych oraz innych informacji na
temat oceny publikowanych przez ECHA.

2.3.3.2 Nieformalne interakcje z rejestrujacymi

Na mocy rozporzadzenia REACH rejestrujacy majg prawo zgtosi¢ uwagi formalne do
projektu decyzji w ciagu 30 dni od jego otrzymania. Takie uwagi formalne muszg zostac
zgtoszone na piSmie przy uzyciu formularza udostepnionego na stronie internetowej
ECHA. W ten sposéb rejestrujacy uzyskujg prawo do wypowiedzenia sie na temat
proponowanych wnioskéw o dodatkowe informacje oraz moga skorzystaé z tej
mozliwosci w celu zapewnienia zgodnosci dokumentacji z przepisami przez przediozenie
zaktualizowanej dokumentacji z dostepnymi dodatkowymi informacjami juz na tym
etapie.

Na zadanie ECHA dostarczata w formie ustnej dyskusji dodatkowe informacje naukowe i
prawne pozwalajgce rejestrujagcym lepiej zrozumie¢ wnioski o informacje zawarte w
projekcie decyzji, jak tez sam proces decyzyjny. Nowe podejscie uruchomiono na
zasadzie pilotazowej jesienig 2010 r. i wdrozono na state w 2011 r. W praktyce w piSmie
zawiadamiajacym o projekcie decyzji ECHA oferuje mozliwos¢ nieformalnego omodwienia
przestanek naukowych i prawnych projektu decyzji oraz zamieszcza szczegdtowe
informacje dla rejestrujacego na temat okresu zgtaszania uwag formalnych i formy tych
uwag (dodatkowe informacje o tym podejsciu mozna znalezé w ,Sprawozdaniu z
postepdw w ocenie z 2010 r.”). Takie interakcje w wielu przypadkach pomagaty ECHA i
rejestrujgcym dojs¢ do porozumienia, wiec w 2011 r. Agencja zdecydowata sie wdrozy¢
nowe podejscie na state. W okoto 41% spraw rozpatrywanych przez ECHA w 2011 r.
doszto do nieformalnych interakcji; pracownicy ECHA uznali wiekszo$¢ z nich za bardzo

14 http://echa.europa.eu/web/quest/requlations/reach/evaluation
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przydatne, a wiekszos$¢ biorgcych w nich udziat rejestrujgcych wyrazita za$ zadowolenie
na koniec interakcji.

W sytuacji, gdy po interakcji rejestrujgcy zamierza doprowadzi¢ swojg dokumentacje
rejestracyjng do postaci zgodnej z przepisami, moze to uczyni¢ jedynie aktualizujac
dokumentacje rejestracyjna. Informacje ustne Ilub dokumentacja niewigczona do
dokumentacji rejestracyjnej nie umozliwiajg ECHA dokonanie solidnej oceny. Prawidtowa
aktualizacja dokumentacji moze skutkowa¢ modyfikacja Iub wrecz catkowitym
wycofaniem projektu decyzji, jezeli dokumentacja zostanie w nastepstwie uznana za
zgodng z wymaganiami prawnymi. Zaleznie od wyniku interakcji miedzy ECHA a
rejestrujgcym Agencja moze zgodzi¢ sie na odtozenie skierowania projektu decyzji do
wiasciwych organéw panstwa cztonkowskiego do chwili wptyniecia zaktualizowanej
dokumentacji rejestracyjnej. Po skierowaniu akt do wiasciwych organdéw panstwa
cztonkowskiego, ktére majg zaproponowac poprawki zgodnie z procedurg podejmowania
decyzji, nie oczekuje sie aktualizacji w odniesieniu do wymogéw informacyjnych
zawartych w projekcie decyzji. Pozostaje to bez uszczerbku dla art. 22, tj. obowigzku
spontanicznej aktualizacji dokumentacji, jezeli nowe dane stang sie dostepne.

2.3.3.3 Dostep rejestrujacych i zainteresowanych obserwatoréw do
procesu decyzyjnego

ECHA jest zdecydowana zapewni¢ przejrzystos¢ swoich procedur. W tym celu podmioty
zainteresowane - regularni obserwatorzy w komitecie panstw cztonkowskich - majg
mozliwos¢ Sledzenia prowadzonych dyskusiji, gdy przedstawiana jest sprawa skierowana
do komitetu i jest ona wstepnie omawiana podczas jego posiedzenia, chyba ze dyskusja
dotyczy poufnych aspektéw dokumentacji rejestracyjnej. Obserwatorzy ci nie otrzymujg
jednak dokumentow zwigzanych z decyzjami lub propozycjami poprawek
przedstawionymi przez wiasciwe organy.

Przedstawiciel rejestrujgcego (witasciciela sprawy) jest réwniez zapraszany przez komitet
panstw cztonkowskich na posiedzenia poswiecone wstepnemu omoéwieniu danej sprawy.
Od czasu aktualizacji procedur roboczych dotyczacych oceny dokumentacji komitetu
panstw cztonkowskich na poczatku 2011 r. podmioty zainteresowane - regularni
obserwatorzy w komitecie oraz wilasciciele spraw (rejestrujacy) - maja mozliwosé
Sledzenia dyskusji komitetu panstw czlonkowskich dotyczacych oceny dokumentacji
podczas wstepnego omowienia spraw zwigzanych z oceng dokumentacji (projektow
decyzji dotyczacych zaréwno weryfikacji zgodnosci, jak i propozycji przeprowadzenia
badan). W 2011 r. pietnastu witascicieli spraw skorzystato z tej mozliwosci i wzieto udziat
w dyskusjach komitetu podczas posiedzen (44% z 34 rozpatrywanych spraw).

2.3.3.4 Konferencja Stakeholders’ Day

Ocena byta waznym punktem porzadku szoéstej konferencji ECHA dla zainteresowanych
podmiotow (Stakeholders’ Day), ktéra odbyta sie dnia 18 maja 2011 r. W wydarzeniu
wzieto udziat 500 uczestnikdéw z 30 krajow; kolejnych 500 osd6b ogladato je za
posrednictwem strumieniowej transmisji internetowej®.

Jedng z trzech gtéwnych sesji konferencji poswiecono ocenie i rozpowszechnianiu
wiedzy. ECHA przedstawita przeglad trwajgcego procesu oceny dokumentacji oraz
zalecenia dla rejestrujgcych dotyczace poprawy jakosci informacji zawartych w
dokumentacji. W prezentacji organizacji dziatajacej na rzecz dobrostanu zwierzat nacisk
potozono na mozliwosci ograniczenia badan na zwierzetach.

Zorganizowano spotkania w cztery oczy dotyczace zagadnien zwigzanych z oceng, co
umozliwito uczestnikom spotkanie sie ze specjalistami ECHA i szczegétowe omowienie

15 http://echa.europa.eu/news/events/6th stakeholders day en.asp
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probleméw, z jakimi sie borykaja. Zainteresowanie ta nowg formg interakcji
wprowadzong podczas pigtej konferencji Stakeholders’ Day roénie — przeprowadzono
ponad 150 indywidualnych sesji, co oznacza wzrost o jedng trzecig, a zadowolenie
zwigzane z 0gdlng skutecznoscig dyskusji jest znaczne — 21% uczestnikdw ocenita jego
poziom jako ,bardzo wysoki”, a 55% jako ,wysoki”.

W powigzaniu z szostg konferencjag Stakeholders’ Day ECHA zorganizowata
specjalistyczng sesje szkoleniowg skupiajacq sie wytacznie na narzedziu oceny
bezpieczenstwa chemicznego i sprawozdawczosci (Chesar). Sesja obejmowata
omdwienie funkcji wspomagajacych dokonanie oceny bezpieczeristwa chemicznego w
~prostym przypadku” oraz demonstracje sposobu pdzniejszego przedstawienia informacji
W raporcie bezpieczenstwa chemicznego.

2.3.3.5 Aktualizacja poradnikow REACH dotyczacych oceny

Po uptywie pierwszego terminu rejestracji oraz zakonczeniu moratorium na publikacje
poradnikédw (w dniu 30 listopada 2010r.), w 2011 r. ECHA kontynuowata proces
finalizacji uaktualnien poradnikéw, aby stopniowo dokonczy¢ wazne prace nad nimi
zainicjowane w 2010 r.

,Poradnik na temat identyfikacji i nazewnictwa substancji w systemie REACH"
zaktualizowano w celu odzwierciedlenia zmian w rozporzadzeniu REACH oraz
dostosowania go do rozporzadzenia CLP. W grudniu 2010 r. opublikowano zweryfikowany
,Poradnik na temat pétproduktéw”*®,

.Poradnik dotyczacy wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa
chemicznego” jest aktualizowany stopniowo w celu zaspokojenia priorytetowych potrzeb
branzy oraz dostosowywania go do zmian dotyczacych opracowanego przez ECHA
narzedzia oceny bezpieczenstwa chemicznego i sprawozdawczosci Chesar. Aktualizacje
rozdziatbw dotyczacych dostosowania wymagan informacyjnych, opracowywania
scenariuszy narazenia oraz szacowania uwalniania do $rodowiska, jak tez wykorzystania
danych uzyskanych w wyniku badan na ludziach w celu okreslenia pochodnego poziomu
niepowodujacego zmian (DNEL) oraz pochodnego poziomu powodujacego minimalne
zmiany (CMEL), opublikowano dnia 16 grudnia 2010 r.'®. We wrze$niu 2011 r. do Czesci
B (,Ocena zagrozenia"!'’) ,Poradnika dotyczacego wymagan w zakresie informacji i
oceny bezpieczenstwa chemicznego” dodano nowy rozdziat B.8 (,Zakres oceny
narazenia”), tworzac tym samym wersje 2 tej czesci; opublikowano tez ,Poradnik
dotyczacy sporzadzania kart charakterystyki”'®. Obydwa dokumenty poddano dalszej
aktualizacji w grudniu 2011 r.

Ponadto w 2011 r. dodatkowo poprawiono dostepnos¢ poradnikéw, publikujac ,lzejsze”
wersje poradnikéw i dokumentéw zawierajgcych wyjasnienia (np. poradniki w pigutce,
poradniki praktyczne, arkusze informacyjne) w wielu jezykach.

Rejestrujgcych zacheca sie do zapoznania sie z tymi nowymi dokumentami i
odpowiedniej aktualizacji stosownych czesci swojej dokumentacji. Nowe podejscia
opisane w poradniku (np. zakres oceny narazenia) bedq uwzgledniane podczas

180 aktualizacjach tych nie wspomniano w poprzednim ,Sprawozdaniu z postepow
oceny”.

17 http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/information requirements part b_pl.
pdf

18 http://echanet/Request/Lists/Requests/Attachments/3202/SDS Guidance v1.1 12-
2011.pdf
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trwajqcych i przysztych procedur oceny dokumentacii.

2.3.3.6 Poradnik praktyczny dotyczacy oceny dokumentacji

W 2011 r. ECHA opublikowata nowy Poradnik praktyczny 12 ,Jak komunikowaé sie z
ECHA w procesie oceny dokumentacji”!°. Zawarto w nim wyjasnienia dla branzy i stron
trzecich dotyczace procesu oceny dokumentacji oraz sposobu przetwarzania
dokumentacji wybranej do oceny. Przedstawiono tez rady dotyczace tego, jak i kiedy
rejestrujgcy powinni reagowac na korespondencje przesytang przez ECHA w zwigzku z
oceng ich dokumentacji rejestracyjnej.

Podobnie jak w przypadku innych poradnikdéw praktycznych publikowanych regularnie
przez Agencje, o wydaniu publikacji zadecydowaty spostrzezenia ECHA dotyczace potrzeb
zainteresowanych podmiotéw oraz analiza pytan kierowanych do Agencji. Spostrzezenia
te przedstawione zostajg w tej sposéb szerszej grupie odbiorcéw. Nie stanowig one
jednak formalnych wytycznych opracowywanych w ramach formalnego procesu
konsultacji wytycznych z udziatem zainteresowanych podmiotéw. Poradnik zostaje
wydany na wylaczng odpowiedzialno$¢ Agencji, a jego celem jest pomoc
zainteresowanym podmiotom w interakcjach z ECHA.

2.3.3.7 Przykiady scenariuszy narazenia i CSR

Na stronie internetowej ECHA opublikowano praktyczne przykifady scenariuszy narazenia
obejmujacych przemystowe, zawodowe i konsumenckie zastosowania korncowe w celu
wypracowania miedzy branzg a organami porozumienia w sprawie informacji, ktore
powinien zawiera¢ scenariusz narazenia.

ECHA przygotowuje sie rowniez do publikacji ,przykladowego” petnego raportu
bezpieczenstwa chemicznego, ktérego celem bedzie zilustrowanie: i) charakteru i tresci
informacji wymaganych w raporcie bezpieczenstwa chemicznego zgodnie z formatem
raportu bezpieczenstwa chemicznego (sekcja 7 zatacznika I do rozporzadzenia REACH);
ii) sposobu poprawy jakosci i spdjnosci raportéw bezpieczeAstwa chemicznego oraz
usuwania czestych uchybien identyfikowanych przez ECHA podczas oceny dokumentacji;
iii) formatu raportu generowanego przy wykorzystaniu narzedzia ECHA stuzacego do
przeprowadzania oceny bezpieczenstwa chemicznego i sprawozdawczosci Chesar?°.

2.3.3.8 Chesar

Chesar jest opracowanym przez ECHA narzedziem, ktdérego celem jest wsparcie
przedsiebiorstw w przeprowadzaniu ocen bezpieczenstwa chemicznego oraz sporzadzaniu
raportdow bezpieczenstwa chemicznego. Chesar zapewnia ustrukturyzowany przebieg
pracy nad standardowg oceng bezpieczenstwa w odniesieniu do poszczegdlnych
zastosowan substancji. Jest zarazem wystarczajgco elastyczny, by umozliwi¢ tez ocene w
bardziej konkretnych sytuacjach. Narzedzie to pomaga rowniez w ustrukturyzowaniu
informacji niezbednych do celdow oceny narazenia i charakterystyki ryzyka, co utatwia
wygenerowanie oraz aktualizacje przejrzystej oceny bezpieczenstwa chemicznego.
Narzedzie Chesar i pomocniczg dokumentacje (podreczniki uzytkownika) mozna pobrac
ze strony internetowej ECHA?!.

19 http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/pg 12 how to comm_ with echa in
dossier evaluation pl.pdf

20 http://quidance.echa.europa.eu/other en.htm

2! http://chesar.echa.europa.eu/
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2.3.3.9 Sie¢ wymiany informacji o scenariuszach narazenia miedzy
ECHA a zainteresowanymi podmiotami

W 2011 r. ECHA i akredytowane zainteresowane podmioty utworzyty wspdlng sie¢
(ENES) w celu lepszego zrozumienia wyzwan stojacych przed branzg w zwigzku z
opracowaniem i komunikowaniem scenariuszy narazenia w obrebie tancucha dostaw oraz
uporania sie z tymi wyzwaniami. Celem sieci jest dotarcie do szerokiej grupy
rejestrujgcych z sektorow branzowych - na przyktad producentéow, wytworcow oraz
dalszych uzytkownikdw zaangazowanych w sporzadzanie scenariuszy narazenia i
korzystajacych z nich - w oparciu o zatozenie, ze zmiany w jednym sektorze mogq
utatwi¢ poprawe i spdjne podejscie w innych, przyczyniajac sie tym samym do
bezpiecznego stosowania chemikaliéw w catym fancuchu dostaw.

Pierwsze spotkanie ENES, ktore odbyto sie w Brukseli w dniach 24-25 listopada, zostato
zorganizowane wspolnie z Europejskg Radg Przemystu Chemicznego (Cefic), Europejskim
Stowarzyszeniem Metali (Eurometaux), europejskim stowarzyszeniem spoétek naftowych
na rzecz ochrony srodowiska oraz bezpieczenstwa i higieny pracy w branzy rafineryjnej i
dystrybucyjnej (CONCAWE), Europejskim Stowarzyszeniem Dystrybutoréw Chemicznych
(FECC) oraz Miedzynarodowym Stowarzyszeniem Producentéw Mydet, Detergentéw i
Srodkéw  Czystoéci (AISE). W dyskusjach podczas spotkania dotyczacych
potrzeb/wyzwan zwigzanych z generowaniem i wdrazaniem scenariuszy narazenia oraz
okresleniem priorytetdw na przysztos¢ w celu dalszego podnoszenia $wiadomosci i
zrozumienia znaczenia scenariuszy narazenia uczestniczylo 100 delegatéw ze
stowarzyszen branzowych, poszczegdlnych przedsiebiorstw i wtasciwych organow panstw
cztonkowskich??.

3 ZALECENIA DLA REJESTRUJACYCH

3.1 Ogodlne spostrzezenia

Procesy oceny dokumentacji wdrozone w 2011 r. pozwalajg stwierdzi¢, ze ogdlnie
rejestrujacy starajg sie wypetnia¢ obowigzki informacyjne natozone przez rozporzadzenie
REACH. Nalezy jednak zauwazy¢, ze w pewnych kwestiach mozliwa jest dalsza poprawa,
a niektore aspekty zastugujg na uwage wszystkich rejestrujgcych.

W niniejszej czesci zawarto najczestsze spostrzezenia i uchybienia napotkane podczas
oceny dokumentacji, zawierajac zalecenia dla rejestrujacych dotyczace sposobu
poprawienia jakosci dokumentacji rejestracyjnej. Zalecenia te zawierajg terminologie
techniczng i naukowag, aby uczyni¢ je jak najbardziej przydatnymi dla rejestrujacych przy
sporzadzaniu (aktualizacji) dokumentacji technicznej i raportu bezpieczenstwa
chemicznego. Ta cze$¢ dokumentu jest zatem przeznaczona dla konkretnych odbiorcéow
posiadajacych wystarczajacg znajomos¢ aspektow naukowych i prawnych rozporzadzenia
REACH.

Najczestsze uchybienia znajdowane w dokumentacji rejestracyjnej, ktdrych dotyczyty
decyzje ECHA, odnosity sie do identyfikacji substancji (72%), badan dziatania
mutagennego in vitro (16%), oceny narazenia i charakterystyki ryzyka (9%),
prenatalnej toksycznosci rozwojowej (8%) oraz szczegdlowych podsumowan przebiegu
badan (8%). Oprécz szczegdtowych podsumowan przebiegu badan, ktérymi zajeto sie
juz w zeszlorocznym sprawozdaniu (s. 43)?3, te czesto napotykane zagadnienia
omowiono szczegdlowo w ponizszych sekcjach wraz z pewnymi bardziej ogdlnymi

22 http://echa.europa.eu/en/web/quest/view-article/-/journal content/al755ca4-ec8c-
458c-bca8-101ac8ab7bce

23 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/evaluation _under reach progress re
port 2010 pl.pdf
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kwestiami.

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

3.2 Identyfikacja substancji

Rejestracja na mocy rozporzadzenia REACH bazuje na danych identyfikujgcych
substancje. Dlatego tez identyfikacja substancji stanowi niezbedny element procedur
zwigzanych z rozporzadzeniem REACH, w tym proceséw oceny, i musi ona by¢
jednoznaczna oraz prawidtowa.

Znaczenie jednoznacznej identyfikacji substancji na mocy rozporzadzenia REACH wigze
sie z zasadg, zgodnie z ktérg jedna rejestracja dotyczy jednej substancji. Aspekt ten jest
fundamentalny z punktu widzenia decyzji, czy dwie substancje powinny naleze¢ do tej
samej wspdlnej rejestracji. Porady dotyczace sposobu identyfikacji rejestrowanej
substancji zamieszczono juz w ,Sprawozdaniu z postepdw w ocenie na podstawie
rozporzadzenia REACH w 2010 r.” (na stronach 24-25). Jesli chodzi za$ o kluczowe
znaczenie odpowiedniej identyfikacji rejestrowanej substancji, ktora okresla zakres
dokumentacji rejestracyjnej, najwazniejsze aspekty podsumowano ponizej.

Kazdy rejestrujacy jest odpowiedzialny za zagwarantowanie poprawnosci i doktadnosci
informacji zawartych w dokumentacji rejestracyjnej. Informacje dotyczace identyfikacji i
sktadu powinny odnosi¢ sie konkretnie do rzeczywiscie produkowanej lub importowanej
substancji.

Szczegdlng uwage nalezy zwroci¢ na informacje na temat nazwy i sktadu zawarte w
dokumentacji rejestracyjnej substancji o nieznanym lub zmiennym sktadzie, ztozonych
produktéw reakcji lub materiatéw biologicznych (UVCB).

Nalezy zauwazy¢, ze ogodlnie nazewnictwo substancji UVCB sktada sie z dwoch czesci:
nazwy chemicznej oraz bardziej szczegdtowego opisu procesu produkcyjnego. Opis taki
powinien zawiera¢ identyfikacje chemiczng wykorzystanych materiatow wyjsSciowych,
proporcje materiatdw wyjsciowych, zachodzace procesy chemiczne, odpowiednie
parametry proceséw oraz w stosownych przypadkach dalsze etapy oczyszczania.

Znaczace réznice w wykorzystanych zrédtach lub w procesie produkcyjnym skutkujg z
duzym prawdopodobienstwem réznymi substancjami. W zwigzku z tym szczegdtowosé
dostarczanych informacji jest bardzo wazna dla jednoznacznej identyfikacji tych
substancji.

Rejestrujacy powinni zauwazy¢, ze okreslono szczegdélne wymagania informacyjne
dotyczace sktadu substancji UVCB i nalezy dostarczy¢ stosowne informacje. Powinno sie
wspomnie¢, ze jedno z takich wymagan stanowi, iz nalezy dostarczy¢ informacje o
poszczegolnych sktadnikach/grupach sktadnikdéw obecnych w substancji.

Identyfikacje i skfad substancji okreslone w dokumentacji rejestracyjnej nalezy poprzec
stosownymi informacjami analitycznymi. W celu potwierdzenia tych informacji niezbedne
sq dane analityczne (jakosciowe i ilosSciowe) wygenerowane w odniesieniu do
produkowanej substancji.

Jednoznaczna identyfikacja substancji jest warunkiem wstepnym analizy propozycji
przeprowadzenia badan. W sytuacji, gdy ECHA nie jest w stanie wyciggna¢ wnioskow
dotyczacych identyfikacji zarejestrowanej sytuacji z powodu niespdjnosci lub
niejednoznacznosci, wszczynana jest weryfikacja zgodnosci ukierunkowana na
identyfikacje substancji.

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



Sprawozdanie z oceny 2011

35

3.3 Dziatanie mutagenne in vitro

W Tabeli 8 wskazano informacje o dziataniu mutagennym in vitro jako drugie najczestsze
zrédto uchybien, do ktorych odnoszg sie ostateczne decyzje wydawane wskutek
weryfikacji zgodnosci; chodzi zwifaszcza o badanie mutacji genowych w komodrkach
ssakow in vitro (10%) i badanie mutacji genowych u bakterii in vitro (6%). W
szczegdlnosci zwraca sie uwage rejestrujgcych na nastepujace kwestie:

W przypadku negatywnych wynikéw badan mutagennosci nizszego rzedu (tj. badania
mutacji genowych u bakterii in vitro oraz badania cytogenetycznego in Vvitro
na komérkach ssakéw), w dokumentacji musi sie tez znalez¢ podsumowanie przebiegu
badan mutacji genowych w komoérkach ssakéw in vitro (OECD 476).

Jak wskazano juz w rozdziale 3.1.3.1 ,Sprawozdania z postepow w ocenie na podstawie
rozporzadzenia REACH z 2010 r.” (,Wykorzystanie istniejacych danych”), ECHA uznaje,
ze dane dotyczace czterech szczepdw bakterii nie spetniajg wymagan informacyjnych w
odniesieniu do tego parametru docelowego. W zwigzku z tym, gdy dostepne sa tylko
dane z badania mutacji genowych in vitro na czterech szczepach bakterii, rejestrujacy
powinni przedstawi¢ dane dla pigtego szczepu okreslonego w aktualnej metodzie badania
UE B.13/14.

Jezeli rejestrujgcy uwaza, ze inne dostepne istotne dane (np. badania mutagennosci
wyzszego rzedu) moga obejmowac dane dostarczane przez piaty szczep, brak danych na
temat pigtego szczepu nalezy jasno uzasadni¢ w dokumentacji.

3.4 Istotnos¢ badania i materialu badawczego z punktu
widzenia rejestrowanej substancji

Jezeli chodzi o propozycje przeprowadzenia badan, zaleca sie, aby rejestrujgcy wnikliwie
rozwazyli przestanki danej propozycji. Na przykiad przediozenie propozycji
przeprowadzenia badan lepkosci dla substancji statej lub badan statej dysocjacji dla
substancji bez grup podlegajacych jonizacji nie jest wiasciwe, gdyz badania takie nie sg
mozliwe technicznie.

Kolejnym problemem jest niejednoznaczna identyfikacja materiatdbw badawczych,
zwlaszcza gdy sktad zarejestrowanej substancji cechuje sie znaczng zmiennoscig
wzglednego udziatu sktadnikéw, a istotno$¢ materiatu zaproponowanego lub
wykorzystanego w badaniach nie jest oczywista. Zaleca sig, aby rejestrujacy dokonali
uwaznej identyfikacji materiatu badawczego oraz zadbali, zeby materiat ten byt rowniez
reprezentatywny dla wszystkich rejestracji cztonkow w ramach wspdlnego przedtozenia.

3.5 Identyfikacja proponowanych badan

Nalezy zauwazy¢, ze jezeli propozycje przeprowadzenia badan zostang przedstawione
jedynie w raporcie bezpieczenstwa chemicznego, tj. rejestracja nie zawiera wymaganych
wskaznikow w technicznej dokumentacji IUCLID, nie zostang one wykryte podczas
automatycznego wyszukiwania. W efekcie rejestrujacy nie otrzyma zadnej decyzji
dotyczacej propozycji przeprowadzenia badan. Rejestrujgcych, ktérzy przedtozyli
propozycje przeprowadzenia badan w ten niewfasciwy sposdb, wzywa sie do pilnej
aktualizacji dokumentacji oraz skorygowania jej poprzez zawarcie propozycji
przeprowadzenia badan w odpowiednich pozycjach/parametrach docelowych IUCLID w
sekcji ,rodzaj wyniku badania” (study result type) poprzez wybor planowanego badania
doswiadczalnego (experimental study planned) z menu rozwijanego.
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3.6 Wykorzystanie informacji pochodzacych od stron trzecich

W celu eliminacji niepotrzebnych badan na zwierzetach organizowane sg konsultacje ze
stronami trzecimi dotyczace propozycji przeprowadzenia badan na zwierzetach
kregowych. Podczas tej procedury zainteresowane podmioty majg 45 dni na
przedstawienie uzasadnionych naukowo informacji i badan dotyczacych danego
parametru docelowego oraz substancji.

Przy sporzadzaniu decyzji ECHA uwzglednia wszystkie uzasadnione naukowo otrzymane
informacje i badania. Zgodnie z art. 1 ust. 3 rejestrujacy sq jednak odpowiedzialni za
bezpieczne stosowanie substancji wprowadzanych przez nich do obrotu na wewnetrznym
rynku UE, ich obowigzkiem jest wiec rdéwniez uwzglednienie tych informacji i
udokumentowanie tego faktu w dokumentacji rejestracyjnej. Dlatego tez rejestrujacym
zaleca sie wziecie pod uwage istotnych informacji pochodzacych od stron trzecich.

Przedktadajacy moze ztozy¢ wniosek o zachowanie poufnosci informacji. W takim
przypadku informacji nie mozna ujawni¢ innym podmiotom, w tym rdéwniez
rejestrujgcym. Podmioty przedkfadajace informacje zacheca sie do przedstawienia takich
informacji, ktére moga zosta¢ przekazane rejestrujgcemu, w tym danych kontaktowych,
aby rejestrujacy mogt zadecydowac, czy dodatkowe informacje sg wystarczajace w celu
zaspokojenia potrzeb informacyjnych, oraz w razie potrzeby skontaktowac¢ sie z
podmiotem przedktfadajacym informacje. Ponadto =zaleca sie, aby strona trzecia
zamiescita wystarczajacg ilos¢ informacji, dajac tym samym rejestrujgcemu mozliwos¢
oceny, czy informacje te sg istotne, czy tez nie.

Jezeli dostep do informacji dostarczonych przez strone trzecig podlega optacie, ECHA nie
moze narzucic rejestrujgcemu obowigzku pozyskania takich danych.

Niektore uwagi przedstawione przez strony trzecie nie sg istotne z punktu widzenia
analizy propozycji przeprowadzenia badan. Przyktadami tego rodzaju uwag sa:

- propozycja zintegrowanej strategii badan Ilub wielopoziomowej strategii
badawczej. Propozycja taka nie dostarcza nowych informacji, a wiec nie stanowi
wystarczajgcej podstawy spetnienia wymagan dotyczacych danych/informaciji;

- metody in vitro oraz modele QSAR w odniesieniu do toksycznosci przewlekltej i
rozwojowej. Nalezy zauwazy¢, ze dane obecnie generowane przez takie metody i
modele nie nadajg sie jako bezposrednie zastepstwo badan diugookresowej
toksycznosci dawki powtdrzonej, rakotwdrczosci, mutagennosci oraz szkodliwego
wptywu na rozrodczo$¢, moga jednak by¢ przydatne w ramach podejscia opartego
na ciezarze dowodu;

- informacje pochodzace z innych ocen regulacyjnych oraz dotyczace innych
(podobnych) substancji. Waznos$¢ takich informacji jest oceniana indywidualnie i
nie mogq one by¢ wykorzystywane bez towarzyszacego im uzasadnienia
naukowego.

3.7 Badania bez uprzedniego przedlozenia propozycji
przeprowadzenia badan

Zawarta w sprawozdaniu ECHA ,Wykorzystanie rozwigzan alternatywnych wobec badan
na zwierzetach w odniesieniu do rozporzadzenia REACH” (The Use of Alternatives to
Testing on Animals for the REACH Regulation) (opublikowanym dnia 30 czerwca
2011 r.)** analiza statystyczna dokumentacji rejestracyjnej przedtozonej na mocy

24 http://echa.europa.eu/documents/10162/17231/alternatives test animals 2011 en.pdf
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rozporzadzenia REACH wykazata, ze 107 badan wyzszego rzedu na zwierzetach
kregowych wygladato na przeprowadzane Ilub przeprowadzone bez przedtozenia
propozycji przeprowadzenia badan. ECHA zdecydowanie =zaleca, aby rejestrujacy
uzasadnili w dokumentacji przeprowadzenie takich badan bez przedtozenia propozycji
przeprowadzenia badan i decyzji ECHA.

Istniejg powody, dla ktérych dokonane przyblizenie statystyczne moze przeszacowywacd
liczbe takich badan. Na przyktad w analizie statystycznej wykorzystano jako date
odniesienia rok 2009 lub p6zniejszy. Poniewaz chodzi tu zazwyczaj o date przedstawienia
raportu, wiekszo$¢ badan mogta rozpocza¢ sie, zanim w zycie weszio stosowne
wymaganie rozporzgdzenia REACH. Mozliwe jest tez, ze badania przeprowadzono, aby
zrealizowac inne cele regulacyjne niezwigzane z UE i przedtozono, gdyz byty dostepne.

Dodatkowe analizy wykazaty, ze wspomnianych 107 badan zawarto w 91 zestawach
dokumentacji rejestracyjnej. Osiemnascie sposrod tych zestawow przedtozono pierwotnie
na mocy wczesniejszego prawodawstwa dotyczacego chemikalidw (dyrektywy
67/548/EWG) i w tych przypadkach propozycje przeprowadzenia badan nie byty
wymagane.

W odniesieniu do pozostatych (73) zestawoéw dokumentacji dalszej oceny tej kwestii
mozna dokonac jedynie na podstawie indywidualnej analizy dokumentacji; nastepuje to,
jezeli poddawana jest ona weryfikacji zgodnosci. Dziesie¢ sposréd zestawow
dokumentacji zidentyfikowanych w trakcie analizy statystycznej przechodzi juz
weryfikacje zgodnosci, a reszta moze jej podlega¢ w przysztosci. W przypadku
(podejrzewanej) niezgodnosci z wymaganiami REACH dotyczacymi przediozenia
propozycji przeprowadzenia badan przed przeprowadzeniem badania wyzszego rzedu na
zwierzetach kregowych ECHA informuje wtasciwe organy panstwa cztonkowskiego, ktore
mogq z kolei poinformowac stosowne krajowe organy odpowiedzialne za egzekwowanie
przepisow.

Zaleca sie, aby rejestrujacy zaktualizowali dokumentacje w odniesieniu do stosownego
rekordu badania dotyczacego parametru docelowego IUCLID, podajac przyczyne (np. cel
inny niz REACH) przeprowadzenia nowego badania wyzszego rzedu bez propozycji
przeprowadzenia badan w celu spetnienia wymagania informacyjnego zatacznika IX lub
X, jezeli nie uczynili tego w pierwotnej dokumentacji. Jezeli wyniki badan nie sq jeszcze
dostepne, nalezy tez zamiesSci¢ zobowigzanie okreslajace date uwzglednienia tych
informacji w dokumentacji.

3.8 Sekwencje badan

Badania dotyczace szkodliwego wptywu na rozrodczos¢, np. toksycznosci rozwojowej lub
szkodliwego dziatania na rozrodczos$¢ na dwdch pokoleniach, nie muszg by¢ prowadzone
przy spetnieniu pewnych warunkéw kolumny 2 odpowiedniego zatgcznika zaleznie od
wynikédw innych badan toksycznosci. Poniewaz wynik badania toksycznosci
podprzewlektej (90-dniowego badania toksycznosci dawki powtdrzonej) moze decydowac
0 potrzebie przeprowadzenia jednego badania lub wiekszej liczby badan szkodliwego
wptywu na rozrodczos¢, ECHA daje rejestrujacym wystarczajaco duzo czasu, by
umozliwi¢ kolejne badania (np. najpierw toksycznosci podprzewlektej, a pozniej
szkodliwego wptywu na rozrodczosc).

3.9 Prenatalne badanie toksycznosci rozwojowej na drugim
gatunku

ECHA uznaje, ze dane pochodzace z drugiego prenatalnego badania toksycznosci

rozwojowej na innym gatunku stanowig standardowe wymaganie informacyjne zgodnie z
sekcjg 8.7.2 zatgcznika X do rozporzadzenia REACH z zastrzezeniem wymagan kolumny
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2 sekcji 8.7.2 zatacznika IX. Tak wiec prenatalne badanie toksycznosci rozwojowej na
pierwszym gatunku jest wymagane zgodnie z sekcjg 8.7.2 zatacznika IX, a drugie
prenatalne badanie toksycznosci rozwojowej na innym gatunku jest standardowym
wymaganiem informacyjnym zgodnie z sekcjg 8.7.2 zatacznika X do rozporzadzenia
REACH z zastrzezeniem wymagan kolumny 2 sekcji 8.7.2 zatacznika IX/X.

W sekcji 8.7.2 zatgcznika IX stwierdza sie, ze prenatalne badanie toksycznosci
rozwojowej nalezy poczatkowo przeprowadzi¢ na jednym gatunku, a decyzja o potrzebie
przeprowadzenia badania na drugim gatunku powinna zosta¢ podjeta na podstawie
wyniku pierwszego badania i wszelkich innych dostepnych danych. Interpretujac ten
przepis, ECHA wskazuje zapis w kolumnie 2: jesli wiadomo, ze substancja powoduje
toksyczno$¢ rozwojowaq i spetnia kryteria klasyfikacji jako dziatajgca szkodliwie na
rozrodczos¢ kategorii 1A lub 1B: Moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w tonie matki
(H360D), a dostepne dane sg odpowiednie do przeprowadzenia szczegotowej oceny
ryzyka, nie jest konieczne przeprowadzanie dodatkowych badan dotyczacych
toksycznosci rozwojowej. Tak wiec jezeli wyniki prenatalnego badania toksycznosci
rozwojowej na pierwszym gatunku dajg podstawy do klasyfikacji do kategorii 1B, nie sg
wymagane dodatkowe prenatalne badania toksycznosci rozwojowej (chyba ze potrzebne
sg dane do celdéw szczegdtowej oceny ryzyka). Jesli jednak substancja jest klasyfikowana
w kategorii 2 lub nie jest klasyfikowana, wowczas wytyczne ECHA sg odwrotne: na mocy
zatacznika X badanie na drugim gatunku jest zazwyczaj niezbedne, gdy wynik
pierwszego badania jest negatywny, chyba ze ocena oparta na ciezarze dowodu lub
konkretne dane, np. dane toksykokinetyczne, dostarczajg uzasadnienia naukowego dla
nieprzeprowadzania badania na drugim gatunku.

Zaleca sie, aby rejestrujacy zwracali uwage na potencjalng potrzebe przeprowadzenia
prenatalnego badania toksycznosci rozwojowej, aktualizujac dokumentacje zgodnie z
wymaganiami informacyjnymi na mocy zatacznika X.

3.10 Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢ na dwoch
pokoleniach

Rozszerzone badanie szkodliwego dziatania na rozrodczo$¢ na jednym pokoleniu (OECD
TG 443) moze by¢ odpowiednie w pewnych warunkach jako badanie wyzszego rzedu
dotyczace substancji zarejestrowanej w celu spefnienia obecnego wymagania
informacyjnego zawartego w sekcji 8.7.3 zatacznikow IX i X do rozporzgadzenia REACH
dotyczacego przeprowadzenia badania szkodliwego dziatania na rozrodczo$¢ na dwoch
pokoleniach. Niedawne przyjecie wytycznej badawczej OECD nr 443 umozliwi
rejestrujagcym wybor miedzy nastepujgcymi metodami badan w celu spetnienia
standardowych wymagan informacyjnych sekcji 8.7.3:

- badaniem szkodliwego dziatania na rozrodczo$¢ na dwoch pokoleniach (metoda
badania: UE TM B.35/0OECD TG 416);

lub

- rozszerzonym badaniem szkodliwego dziatania na rozrodczo$¢ na jednym
pokoleniu (OECD TG 443) obejmujacym rozszerzenie kohorty 1B w celu
skrzyzowania jej ze zwierzetami z pokolenia F1 dla uzyskania pokolenia F2, ktére
jest utrzymywane do chwili odsadzenia. Przeprowadzenie badania powinno
umozliwi¢ wygenerowanie danych rownowaznych obecnej metodzie UE TM B.35
zgodnie z przepisami rozporzadzenia REACH.

Mogq =zaistnie¢ przypadki, w ktorych rejestrujacy posiadajg konkretne informacje o
wiasciwosciach substancji uzasadniajace brak potrzeby uwzglednienia drugiego pokolenia
potomnego w rozszerzonym badaniu szkodliwego dziatania na rozrodczo$¢ na jednym
pokoleniu w celu odpowiedniego zbadania szkodliwego wptywu substancji na
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rozrodczos¢. Argumenty te moga zosta¢ wykorzystane w ramach podejscia opartego na
ciezarze dowodu zgodnie z sekcjg 1.2 zatgcznika XI REACH w celu uzasadnienia
dostosowania standardowych wymagan informacyjnych sekcji 8.7.3 zatacznika IX/X w
odniesieniu do badania szkodliwego dziatania na rozrodczo$¢ na dwoch pokoleniach.
Odpowiedzialno$¢ za przedstawienie takich argumentéw w propozycji przeprowadzenia
badan spoczywa na rejestrujgcym, ktéry moze w razie potrzeby zaktualizowac
dokumentacje rejestracyjna, by przedstawi¢ takie uzasadnienie. Takie argumenty
naukowe beda rozwazane podczas analizy propozycji przeprowadzenia badan i
pdzniejszego procesu decyzyjnego. Wszelkie uzasadnienia muszg mie¢ solidne podstawy
naukowe i zosta¢ dobrze udokumentowane, aby umozliwi¢ ECHA i panstwom
cztonkowskim zrozumienie oraz analize przyjetego podejscia.

Gdy rejestrujacy zgtaszajg uwagi do projektu decyzji dotyczacej propozycji
przeprowadzenia badan, ECHA oczekuje, ze wyrazg oni preferencje w kwestii metody,
ktérg pragng sie postuzy¢, by mozna je byto wzigé pod uwage w procesie decyzyjnym.
Nalezy zauwazy¢, ze gdy wiasciwe organy panstw czionkowskich proponujg poprawki do
projektu decyzji ECHA, sprawa jest kierowana do komitetu panstw czionkowskich ECHA
w celu uzgodnienia ostatecznej decyzji. Rejestrujacy otrzymajq wszelkie zgtoszone
propozycje poprawek i beda mogli sie do nich ustosunkowa¢. Ponadto rejestrujacy
zostang zaproszeni na posiedzenie komitetu panstw cztonkowskich dotyczace decyzji w
sprawie ich substancji i bedg mogli sie tam wypowiedziec.

Rejestrujacy moga zmieni¢ swoje propozycje przeprowadzenia badan w odniesieniu do
preferowanej metody badania szkodliwego wptywu na rozrodczo$¢ przed otrzymaniem
projektu decyzji, aktualizujac dokumentacje rejestracyjna.

Powyzsze podejscie opiera sie na interpretacji sekretariatu ECHA dotyczacej wigzacych
prawnie wymagan informacyjnych rozporzadzenia REACH odnosnie do szkodliwego
wplywu na rozrodczo$¢ oraz mozliwego sposobu ich spetnienia przy wykorzystaniu
rozszerzonego badania szkodliwego dziatania na rozrodczo$¢ na jednym pokoleniu.
Nalezy zauwazy¢, ze wsrod organdw panstw czionkowskich obecnie nie ma
jednomysinosci w kwestii doktadnego sposobu wdrozenia OECD TG 443 w celu spetnienia
wymagan informacyjnych REACH i powoduje to niepewnos$¢ w procesie decyzyjnym
komitetu panstw cztonkowskich. Komisja Europejska rownolegle analizuje wigczenie
metody OECD TG 443 do rozporzadzenia (WE) nr 440/2008 ustalajgcego metody badan
oraz jej zastosowanie na mocy REACH?®.

3.11 Dostosowanie standardowych wymagan w zakresie
informacji

3.11.1 (Ilosciowe) zaleznosci struktura-aktywnos¢

ECHA otrzymata informacje wygenerowane przy uzyciu narzedzi obliczeniowych takich
jak (ilosciowe) zaleznosci struktura-aktywnos$c¢. Oprécz wskazowek udzielonych juz w
rozdziale 3.1.5 ECHA pragnie zaznaczy¢, ze Wspdlne Centrum Badawcze (JRC)/Instytut
Zdrowia i Ochrony Konsumentdw prowadzi wykaz informacji na temat modeli
(ilosciowych) zaleznosci struktura-aktywnosé. Autorzy i uzytkownicy modeli (iloSciowych)
zaleznosci struktura-aktywnos¢ moga przedktada¢ informacje o swoich modelach
(ilosciowych) zaleznosci struktura-aktywnos$¢, wykorzystujagc standardowy format
zgtaszania takich modeli (QMRF)?°. JRC dokonuje w podstawowym zakresie kontroli
jakosci dokumentacji, a podsumowania opisujagce modele (ilosciowych) zaleznosci
struktura-aktywnos¢ sg przechowywane w bazie modeli (ilosciowych) zaleznosci

25 http://echa.europa.eu/documents/10162/17911/echa newsletter 2011 4 en.pdf

26 http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our labs/computational toxicology/gsar tools/QRF
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struktura-aktywnos¢ JRC. Nalezy podkresli¢, ze wiaczenie modelu do bazy modeli
(ilosciowych) zaleznosci struktura-aktywnosé nie implikuje jego akceptacji lub aprobaty
ze strony JRC lub Komisji Europejskiej. Odpowiedzialnos¢ za stosowne udokumentowanie
rzeczywistych przewidywan przez wykorzystanie formatu zgtaszania przewidywan
(ilosciowych) zaleznosci struktura-aktywnos$¢ (QPRF) spoczywa na rejestrujgcym. W
ramach QPRF trzeba przedstawi¢ uzasadnienie, dlaczego dana substancja nalezy do
dziedziny zastosowania modelu. Nalezy przy tym uwzgledni¢ wiecej niz jeden dowdd. Na
przyktad deskryptory substancji powinny naleze¢ do zakresu deskryptorow
wykorzystanych w modelu. Jest to konieczny, ale niewystarczajacy warunek wstepny
uznania, ze dana substancja nalezy do dziedziny zastosowania. W idealnym przypadku
dziedzina zastosowania powinna okresla¢ strukturalng, fizykochemiczng i zwigzang ze
zmienng objasniang przestrzen modelu. Wynika z tego, ze struktura substancji, dla
ktérej przedstawiono przewidywania dotyczace jednej lub wiekszej liczby wtasciwosci,
musi naleze¢ do tej dziedziny zastosowania. Nalezy odnotowac¢ wszelkie zasady
wiaczenia i wylgczenia definiujgce zmienng objasniang. Powinny one w miare mozliwosci
obejmowac informacje o mechanizmie lub sposobie dziatania. Nalezy zauwazy¢, ze
(ilosciowe) zaleznosci struktura-aktywnos¢ zazwyczaj nie powinny by¢ wykorzystywane
samodzielnie, lecz raczej w ramach podejscia opartego na ciezarze dowodu.

Dodatkowe wskazowki dotyczgace wykorzystania (ilosciowych) zaleznosci struktura-
aktywno$¢ w ramach REACH sg dostepne na stronie internetowej ECHA?’ (rozdziat R.6
.Poradnika dotyczacego wymagan w zakresie informacji”), gdzie znajduje sie takze
poradnik praktyczny dotyczacy sposobu zgtaszania (ilosciowych) zaleznosci struktura-
aktywno$¢ w IUCLID (poradnik praktyczny nr 5)?8. Dobre praktyki sformutowano w
~Sprawozdaniu z oceny za rok 2010”%°,

3.11.2 Metody in vitro

Jednym z celdow rozporzadzenia REACH jest propagowanie rozwoju alternatywnych
metod oceny zagrozen. Metody in vitro kwalifikujg sie jako grupa takich metod. ECHA
pragnie jednak przypomnieé rejestrujgcym, ze nawet w przypadku, gdy dostepne sag
zweryfikowane i zaakceptowane przez organy regulacyjne metody in vitro, w odniesieniu
do parametrow docelowych, gdzie na mocy rozporzadzenia REACH wymagane sg
informacje z badan in vivo, np. dziatanie draznigce/zrace na skore dla substancji powyzej
10 ton rocznie, rejestrujgcy powinien skorzysta¢ z dostosowan zatacznika IX, aby
uzasadni¢ adekwatnos$¢ przedtozonych informacji wygenerowanych przy uzyciu badan in
vitro.

Nowe metody in vitro sg stale weryfikowane, wiec poradniki ECHA mogg nie zawierac
najnowszych informacji; dlatego tez nalezy $ledzi¢ stosowne strony internetowe w celu
okreslenia obecnego statusu metod i mozliwosci ich zastosowania. System wyszukiwania
informacji dotyczacych opracowywania, uznawania i prawnego przyjmowania
alternatywnych metod przeprowadzania badan w kontekscie przepisow UE w zakresie
chemikaliébw (TSAR) regularnie publikuje raporty na temat obecnego statusu
regulacyjnego i wykorzystania metod alternatywnych?°.

Przy wykorzystaniu i doborze odpowiedniej metody in vitro nalezy zachowac ostroznosg,
gdyz konkretne wytyczne badawcze mogg cechowaé sie pewnymi ograniczeniami, np.
moggq by¢ wykorzystywane tylko w przypadku pewnych klas chemikaliéw. Jest to
szczegdblnie wazne w odniesieniu do badan in vitro stuzacych ocenie dziatania na narzad

27 http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/information requirements part b pl.pdf

28 http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg report gsars.pdf
29 http://echa.europa.eu/doc/evaluation under reach progress report 2010 en.pdf

30 http://tsar.jrc.ec.europa.eu/
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wzroku, gdzie dziedzina zastosowania badania bywa waska. Stosowne informacje
zawierajg wytyczne dotyczace badan oraz raporty z ich weryfikacji*!. Postugujac sie
takimi metodami, rejestrujacy musi wykazac¢, ze zarejestrowana substancja wchodzi w
zakres dziedziny zastosowania badania.

Aby pomdc rejestrujgcym w eliminacji niepotrzebnych badan oraz w przedktadaniu
informacji zgodnych z przepisami, ECHA opublikowata Poradnik praktyczny nr 1 (,Jak
dokumentowac informacje z badan in vitro”) oraz Poradnik praktyczny nr 10 (,Jak
wyeliminowaé niepotrzebne badania na zwierzetach”)>2.

3.11.3 Dostosowanie w oparciu o narazenie

Rozporzadzenie REACH umozliwia odstgpienie od pewnych badan w oparciu o
scenariusze narazenia opracowane dla substancji. Zgodnie z sekcja 3 zatacznika XI
dostosowanie w oparciu o narazenie jest mozliwe w przypadku badan zgodnych z
sekcjami 8.6 i 8.7 zatacznika VIII oraz badan z zatacznika IX i X. Aby dokonac
dostosowania w oparciu o narazenie, rejestrujgcy musi opracowac scenariusze narazenia
dla danej substancji. Ponadto rejestrujacy musi przedstawi¢ odpowiednie uzasadnienie
dostosowania i udokumentowaé je w oparciu o kompleksowg i rygorystyczng ocene
narazenia. ECHA odnotowata jednak przypadki, w ktérych odstgpiono od pewnych badan
W oparciu o narazenie bez przedstawienia tych elementow.

Warto zaznaczy¢, ze w warunkach okre$lonych w pkt 3.2 lit. a) ppkt ii) zatacznika XI
stwierdza sie, ze w odniesieniu do badan toksycznosci dawki powtdrzonej lub badan
szkodliwego wptywu na rozrodczos¢ pochodny poziom niepowodujacy zmian okreslony
na podstawie badania nizszego rzedu nie jest uznawany za wskazanie do pominiecia
stosownego badania wyzszego rzedu. Z drugiej strony zgodnie z pkt 3.2 lit. b) zatgcznika
XI dostosowanie w oparciu o narazenie moze zosta¢ wykorzystane w celu pominiecia
takich badan toksycznosci dawki powtdérzonej, gdy rejestrujacy jest w stanie wykazag, ze
do substancji majgq zastosowanie scisle kontrolowane warunki okreslone w art. 18 ust. 4
lit. a)-f).

3.11.4 Grupowanie substancji i podejscie przekrojowe

Podejscie przekrojowe jest pod pewnymi warunkami dopuszczone na mocy
rozporzadzenia REACH jako sposdb spetnienia wymagan informacyjnych, a wiele
zestawow dokumentacji rejestracyjnej zawiera przypadki jego wykorzystania. Podejscia
oparte na kategoriach i substancjach analogicznych sg formg identyfikacji potencjalnych
substancji - kandydatéw do podejscia przekrojowego poprzez grupowanie substancji
podobnych pod wzgledem chemicznym.

Rejestrujacy jest odpowiedzialny za przedstawienie argumentow naukowych, na ktorych
opiera sie podejscie przekrojowe/oparte na kategoriach. Argumenty te muszg
wykazywaé, ze rozwazane wilasciwosci mozna rzeczywiscie przewidzie¢ z wystarczajacg
pewnoscig na podstawie danych uzyskanych w przypadku substancji analogicznych lub
cztonkow kategorii. Innymi stowy, rejestrujacy musi wykazaé, ze informacje
niestandardowe spetniajg wymagania informacyjne podobnie jak standardowe badania
dotyczgce rejestrowanej substancji. Jezeli brakuje takiej odpowiedniej i wiarygodnej
dokumentacji, ECHA nie jest w stanie oceni¢ prawidtowosci przedstawionego Ilub
proponowanego podejscia przekrojowego, a wiec nie moze go zaakceptowad.
Podstawowe wymagania sq okreslone w sekcji 1.5 zatacznika XI do rozporzadzenia
REACH.

31 http://ecvam.jrc.it oraz http://iccvam.niehs.nih.gov/

32 http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report in vitro data pl.pdf oraz
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg avoid animal testing pl.pdf
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Mozliwos¢é wykorzystania podejsScia przekrojowego zalezy ponadto od identyfikacji i
sktadu substancji zrodtowej oraz docelowej (tj. rejestrowanej), jak tez od ilosci i
charakteru zanieczyszczen w kazdej z nich. Wynika z tego, ze w podejsciu przekrojowym
nalezy odniesc sie do kwestii doktadnego skifadu substancji zrédtowej oraz docelowej.

Nalezy zauwazy¢, ze u podstaw tego podejscia powinna leze¢ hipoteza uzasadniajaca,
dlaczego witasciwosci substancji mozna okreslic w ramach podejscia przekrojowego na
podstawie innej substancji. W przypadku podejscia opartego na kategoriach hipoteza ta
moze dotyczy¢ tendencji zachodzacych ws$rdd substancji lub  uwarunkowan
mechanistycznych. Moze zaistnie¢ potrzeba potwierdzenia prawidtowosci hipotezy
danymi doswiadczalnymi. Nalezy wyjasni¢, w jaki sposob zostang uzupetnione brakujace
dane (np. czy wykorzystywana jest wartos¢ minimalna, maksymalna, $rednia, czy tez
analiza tendencji). Tendencje nie zawsze muszg by¢ liniowe i nalezy bra¢ to pod uwage,
uzupetniajgc brakujace dane. Rejestrujacy jest odpowiedzialny za naukowe uzasadnienie
wykorzystania podejscia przekrojowego, na przyktad powotujac sie na wiarygodng
tendencje lub mechanizm biologiczny i w stosownych przypadkach przedstawiajac
dodatkowe dowody pochodzace z literatury lub badan.

Zestaw narzedzi QSAR*® opracowany przez OECD udostepnia rézne sposoby uzupetnienia
brakujgcych danych oraz metody profilowania i grupowania substancji. Wykorzystanie
takiego narzedzia nie moze jednak zastgpi¢ rozumowania naukowego ani dodatkowych
dowodéw.

Podczas weryfikacji zgodnosci i analizy propozycji przeprowadzenia badan ECHA
dokonuje wnikliwej oceny kazdego przypadku wykorzystania podejscia przekrojowego.
Oprocz wymagan zaftgcznika XI ocena ta bazuje na obszernych wskazéwkach
udostepnianych rejestrujgcym na stronie internetowej ECHA3* (rozdziat R.6 ,Poradnika
dotyczacego wymagan w zakresie informacji”, poradnik praktyczny nr 63° oraz dobre
praktyki sformutowane w ,Sprawozdaniu z oceny za rok 2010"3%).

3.12 Ocena bezpieczenstwa chemicznego

Celem oceny i raportu bezpieczenstwa chemicznego jest ,ocena i udokumentowanie
faktu, ze ryzyko wynikajgce z zastosowania substancji [..] jest odpowiednio
kontrolowane" (sekcja 0.1 zatgcznika I). W art. 14 ust. 1 wymaga sie sporzadzenia
raportu bezpieczenstwa chemicznego w odniesieniu do substancji produkowanych lub
importowanych w ilo$ci co najmniej 10 ton rocznie. W art. 14 ust. 4 rozporzadzenia
REACH wymaga sie przeprowadzenia oceny narazenia, a nastepnie sporzadzenia
charakterystyki ryzyka w odniesieniu do substancji spetniajacej ktorykolwiek z
nastepujacych warunkow: a) substancja spetnia kryteria klasyfikacji CLP dotyczace
dowolnej klasy zagrozenia lub kategorii okres$lonych w zataczniku I do rozporzadzenia
(WE) nr 1272/2008, lub b) oceniono jg jako trwata, wykazujacg zdolnos¢ do
bioakumulacji i toksyczng (PBT) lub bardzo trwatg i wykazujacq bardzo duzg zdolnos¢ do
bioakumulacji (vPvB).

W celu dostarczenia rejestrujacym jak najlepszych wskazowek dotyczacych sposobu
udoskonalenia oceny bezpieczenstwa chemicznego ich substancji, w niniejszej sekcji
zgromadzono réwniez zalecenia oparte na ustaleniach dokonanych w trakcie procesow

33 www.gsartoolbox.org/
34

http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance document/information requirements r6 en
.pdf?vers=20 08 08

35 http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg report readacross categ.pdf
36 http://echa.europa.eu/doc/evaluation _under reach progress report 2010 en.pdf
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innych niz ocena.

3.12.1 Ocena zagrozenia

Oczekuje sie, iz w oparciu o zidentyfikowane zagrozenia rejestrujacy ustali, w
odniesieniu do jakiej populacji docelowej, drég i okresu trwania narazenia, rodzajow
skutkow i celédw ochrony sSrodowiska niezbedna jest ocena narazenia. Ponadto nalezy
wyraznie wskazac¢ przypadki, w ktorych niezbedna jest ilosciowa charakterystyka ryzyka,
oraz te wymagajace jakosciowej charakterystyki ryzyka. Wyniku oceny zagrozenia czesto
nie dokumentowano w sposdob wystarczajagco przejrzysty, aby umozliwi¢ okreslenie
niezbednego zakresu oceny narazenia i zwigzanej z nig charakterystyki ryzyka.

Konkretnym przyktadem, w przypadku ktdrego czesto obserwowano komplikacje, byto
wykorzystanie czynnikdw oceny. Pochodny poziom niepowodujacy zmian u ludzi jest w
wiekszosci przypadkow okreslany na podstawie dawki zastosowanej w dos$wiadczeniu
toksykologicznym z udziatem zwierzat. Moze on by¢ najwyzsza dawkg bez szkodliwych
dziatan lub najnizsza dawka z takimi dziataniami. Dawki doswiadczalnej nie mozna
bezposrednio wykorzysta¢ jako poziomu niepowodujgcego zmian u ludzi, gdyz sytuacja
doswiadczalna rézni sie w wielu aspektach od sytuacji narazenia cztowieka. Oprocz faktu,
ze ludzie moga rdézni¢ sie od zwierzat wrazliwoscia na skutki danej substancji
chemicznej, czestos¢ i czas narazenia tez mogg by¢ rézne. Te i inne réznice miedzy
doswiadczeniem a sytuacjg narazenia cztowieka nalezy skompensowaé, by zapobiec
niedoszacowaniu zagrozenia. W tym celu wykorzystywane sg tak zwane czynniki oceny.
Wyrdéznia sie dwa rodzaje czynnikow oceny. Sg to domys$ine czynniki oceny, tj. czynniki
niezalezne od substancji chemicznej, oraz czynniki, ktére uwzgledniajg stosowne
wiasciwosci substancji chemicznej — tzw. czynniki oceny zalezne od substancji. Te drugie
sq preferowane.

W wiekszosci przypadkéw brakuje jednak wiedzy o witasciwosciach substanciji
pozwalajacej na okreslenie czynnikdw oceny zaleznych od substancji. Oznacza to, ze
wiekszos$¢ pochodnych pozioméw niepowodujgcych zmian stanowi rezultat zastosowania
domysinych czynnikédw oceny wobec poziomu dawkowania, przy ktorym nie obserwuje
sie szkodliwych zmian, lub najnizszego poziomu, przy ktéorym obserwuje sie szkodliwe
zmiany. Chociaz w wytycznych dotyczacych REACH zaleca sie petne wykorzystanie
wiedzy o wiasciwosciach substancji przy stosowaniu czynnikéw oceny, zdefiniowano w
nich tez domysline czynniki oceny, gdyz wskazujg one poziom niepewnosci dopuszczalny
pod nieobecnos¢ wiedzy o wiasciwosciach substancji. Nie przewiduje sie odstepstw od
domysinych czynnikdw oceny przez rejestrujacych, jezeli wiasciwosci substancji na to nie
pozwalajg. W szczegdlnosci czynniki oceny sugerowane przez Europejskie Centrum
Ekotoksykologii i Toksykologii Chemikaliéw (ECETOC) nie moga by¢ wykorzystywane
jako domysine czynniki oceny zastepujgce wartosci uzgodnione i okreslone w wytycznych
ECHA bez uzasadnienia dla konkretnej substancji.

3.12.2 Ocena wilasciwosci PBT

W czesci zestawdw dokumentacji zaobserwowano, ze rejestrujgcy nie brat pod uwage
wszystkich dostepnych informacji, a w raporcie bezpieczenstwa chemicznego nie
odniesiono sie do witasciwosci PBT substancji zamieszczonych juz na liscie kandydackiej
substancji stanowigcych bardzo duze zagrozenie. Ponadto w przypadku substancji
uwazanych za PBT (lub vPvB) w raporcie bezpieczenstwa chemicznego nie wykazano, ze
emisje sg ograniczone do minimum. Ocena wifasciwosci PBT musi odzwierciedla¢ ocene
dokonang przez istniejgce organy UE i miedzynarodowe. W odniesieniu do substancji
uznanych za PBT nalezy dostarczy¢ ocene wykazujacg, ze emisje sg ograniczone do
minimum.

3.12.3 Zakres oceny narazenia

W sekcji 5.0 zatacznika I do rozporzadzenia REACH stwierdza sie, ze ocena narazenia
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~uwzglednia wszystkie etapy istnienia substancji” oraz ,obejmuje wszelkie narazenia,
ktore mogg miec zwigzek z zagrozeniami zidentyfikowanymi”.

Zaobserwowano jednak przypadki, gdy ocena narazenia obejmowata jedynie zagrozenia
prowadzace do klasyfikacji, a inne zidentyfikowane zagrozenia nieprowadzace do
klasyfikacji nie zostaly uwzglednione; ponadto zagrozenia prowadzace do klasyfikacji
(takie jak dziatanie drazniqce na skére/oczy) réwniez nie byly uwzgledniane w ocenie
narazenia i ryzyka. W konsekwencji dla jednego Iub wiekszej liczby parametrow
docelowych brakowato oszacowania narazenia i pdzniejszej charakterystyki ryzyka. ECHA
zaobserwowata tez przypadki, gdy nie oceniono narazenia ludzi za posrednictwem
$rodowiska (ani nie uzasadniono wilasciwie tego pominiecia). Rejestrujgcym zaleca sie
uwazne sprawdzenie spdjnosci zidentyfikowanych zagrozen (np. okreslenia poziomu
niepowodujacego zmian i stezenia niepowodujgcego zmian w Srodowisku) z oceng
narazenia w dokumentacji. Opublikowano nowy poradnik dotyczacy zakresu oceny
narazenia, ktéry pomaga rejestrujgcym w tym zadaniu (,,Poradnik dotyczacy wymagan w
zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego”, czes¢ B ,Ocena zagrozenia”,
rozdziat B.8 (s. 51-63)).

ECHA zauwazyla ponadto, ze w wielu ocenach bezpieczenstwa chemicznego brakowato
ocen etapow istnienia wystepujacych po jednym Iub wiekszej liczbie dalszych
zastosowan. Konkretniej, w odniesieniu do substancji wigczonej do wyrobu w ramach
zastosowania koncowego, etapu istnienia wyrobu nie oceniono ani z punktu widzenia
narazenia konsumenta, ani potencjalnego wplywu na $rodowisko. Brakowato rowniez
informacji dotyczacych ryzyka mogacego pojawiac sie na etapie, na ktéorym substancja
jest odpadem. Z punktu widzenia bezpiecznego stosowania substancji wazne jest
uwzglednienie w dokumentacji rejestracyjnej i zakomunikowanie dalszym uzytkownikom
kompleksowych informacji na temat czesci substancji, jaka podlega uwalnianiu na
poszczegdlnych etapach istnienia, oraz tego, czy wymagane sg konkretne srodki stuzace
kontroli ryzyka.

3.12.4 Ocena narazenia, ocena ryzyka i charakterystyka ryzyka

Celem oceny narazenia jest ,dokonanie [...] oszacowania dawki/stezenia substancji, na
ktore [..] moga by¢ narazeni ludzie i Srodowisko” (sekcja 5.0 zatacznika I). To
oszacowanie dawki lub stezenia narazenia powinno nastepnie zosta¢ wykorzystane w
celu wykazania kontroli ryzyka poprzez pordownanie z oszacowanym poziomem lub
stezeniem niepowodujagcym zmian. W zwigzku z tym prawidiowa ocena narazenia jest
niezwykle wazna dla bezpiecznego stosowania substancji.

Przy ocenie narazenia czesto uzywa sie rodzajowych scenariuszy narazenia bez
dostosowania tych rodzajowych scenariuszy do zidentyfikowanych zastosowan i
stosownych wifasciwosci substancji, ktére nalezy oceni¢. W konsekwencji podawane
warunki stosowania sg niespdjne z charakterem/poziomem zagrozenia i s praktycznie
nieistotne z punktu widzenia zastosowan, ktére majg znalez¢ sie w scenariuszu
narazenia. Jezeli uzywane sa rodzajowe scenariusze narazenia, powinny one
odzwierciedla¢ realistyczne warunki stosowania i by¢ opracowane w wyniku dialogu w
obrebie tancucha dostaw. Rejestrujgcy powinni sie upewni¢, ze $rodki zarzadzania
ryzykiem sugerowane w scenariuszach narazenia sq wystarczajgco konkretne i istotne z
praktycznego punktu widzenia w odniesieniu do warunkéw operacyjnych, jakich nalezy
oczekiwa¢ w przypadku zidentyfikowanego zastosowania.

Ponadto warunki operacyjne oraz $rodki zarzadzania ryzykiem warunkujace uwalnianie
do s$rodowiska nie byly opisane w wystarczajacy sposéb w odpowiednim scenariuszu
narazenia. W zwigzku z tym nie dato sie okreslic zwigzku miedzy oszacowaniami
uwalniania i narazenia a scenariuszami narazenia. Jezeli srodki zarzadzania ryzykiem i
warunki operacyjne sg wykorzystywane w celu ograniczenia uwalniania do $rodowiska,
ktére bytoby w przeciwnym wypadku zbyt wysokie, nalezy zawsze szczegdtowo je opisac
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w odpowiednich scenariuszach narazenia, a odstepstwo od domysinego czynnika
uwalniania dla stosownej kategorii uwalniania do srodowiska nalezy wyraznie uzasadnic.

W istocie zaobserwowano brak spoéjnosci i mozliwosci przesledzenia zwigzku miedzy
scenariuszami narazenia a oszacowaniami narazenia w przypadku, gdy w celu
oszacowania uwalniania wykorzystano tabele A-B ze starego poradnika technicznego lub
konkretne kategorie uwalniania do $rodowiska. We wszystkich tych przypadkach zaleca
sie, aby rejestrujacy starannie ocenit sposdb wykorzystania tych dostosowan domysinych
ustawien modelu narazenia pierwszego rzedu, szczegdétowo wyjasnit, dlaczego takie
dostosowania sg uzasadnione, oraz podat w scenariuszu narazenia stosowne warunki
operacyjne i $rodki zarzadzania ryzykiem.

W niektorych przypadkach przyporzadkowanie deskryptoréw zastosowan (tj. kategorii
uwalniania do $rodowiska, kategorii procesu, kategorii produktu, kategorii wyrobu) byto
niespdjne z opisem zastosowania (np. kategoria uwalniania do srodowiska 7 odnoszaca
sie do zastosowania ptyndw w systemach zamknietych byta wykorzystywana do opisu
zastosowania srodkdéw poslizgowych w systemie otwartym, np. w odniesieniu do ptynéw
do obrébki metali). Ma to wptyw na oszacowanie narazenia przy wykorzystaniu modeli
rzedu 1 i moze prowadzi¢ do niedoszacowania lub przeszacowania narazenia. W kazdym
przypadku konsekwencjag moga by¢ nieodpowiednie S$rodki zarzadzania ryzykiem. W
takiej sytuacji rejestrujagcemu zaleca sie prawidlowg ocene i przyporzadkowanie
odpowiedniego deskryptora zastosowania podczas wykorzystania narzedzi rzedu 1 do
celéw oceny.

W niektérych przypadkach regionalne narazenie zwigzane z ttem nie byto uwzgledniane
podczas okre$lania przewidywanego stezenia w Srodowisku przy ocenie lokalnej. W
efekcie rejestrujgcy dokonywali odstepstwa od standardowej metodyki zasugerowanej w
Poradniku R.16 bez przedstawienia naukowego wyjasnienia uzasadniajgcego ich
podejscie. W takich przypadkach zaleca sie rejestrujgcym udokumentowanie naukowych
przyczyn uzasadniajgcych odstepstwo od domysinego podejscia.

W celu wykazania bezpiecznego stosowania ocena narazenia musi wykazaé, ze
szacowany poziom narazenia jest nizszy od odpowiedniego oszacowanego poziomu
niepowodujacego zmian (por. sekcje 5.1.1 zatgcznika I). Wspdtczynnik narazenia
podzielony przez pochodny poziom niepowodujacy zmian nazywany jest wspotczynnikiem
charakterystyki ryzyka. Wykorzystanie danego scenariusza narazenia oraz odpowiedniej
charakterystyki ryzyka moze prowadzi¢c do wniosku, ze ryzyko stwarzane przez
stosowanie substancji nie jest pod kontrolg (np. wspodfczynnik charakterystyki ryzyka >
1). W tych przypadkach rejestrujacy powinien zmieni¢ warunki operacyjne, wykorzystac
$rodki zarzadzania ryzykiem lub wygenerowac¢ nowe informacje w celu dopracowania
oceny narazenia i ryzyka. W pewnych przypadkach nie przedstawiono jednak
wyjasnienia, chociaz podawane wspoétczynniki charakterystyki ryzyka przekraczaty jeden,
w zwigzku z czym nie wykazano bezpiecznego stosowania substancji. Rejestrujgcym
zaleca sie wdrozenie srodkdw zarzadzania ryzykiem i zmiane warunkéw operacyjnych w
celu sprowadzenia wspotczynnikow charakterystyki ryzyka ponizej jednego przed
stosowaniem substancji i przedtozeniem dokumentacji rejestracyjnej.

3.12.5 Klasyfikacja i oznakowanie

ECHA pragnie przypomniec rejestrujgcym, ze na mocy przyjetego rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin
(rozporzadzenia CLP) substancje nalezy klasyfikowa¢ zgodnie z nowymi kryteriami
przedstawionymi w zataczniku I do tego rozporzadzenia. W dokumentacji rejestracyjnej
muszg znalez¢ sie klasyfikacja i oznakowanie zgodne z rozporzadzeniem CLP oraz
stanowigce ich podstawe informacje zwigzane z odpowiednimi zagrozeniami. Obowigzek
ten istnieje od dnia 1 grudnia 2010 r.
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Zarejestrowana substancja podlegajaca zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowaniu
zgodnie z rozporzadzeniem CLP musi zosta¢ odpowiednio sklasyfikowana. Jezeli jednak
rejestrujgcy posiada informacje o klasach zagrozenia lub zréznicowaniach nieobjetych
zharmonizowang klasyfikacja i oznakowaniem, rejestrujacy powinien rowniez
sklasyfikowac¢ substancje w odniesieniu do tych klas zagrozenia i zréznicowan (art. 4 ust.
3 rozporzadzenia CLP).

Jezeli rejestrujgcy posiada informacje skutkujgce klasg zagrozenia wyzszg niz wynikajaca
ze zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania, rejestrujacy powinien przedtozy¢ wnioski
zgodnie z art. 37 rozporzgdzenia CLP wasciwemu organowi panstwa czionkowskiego, w
ktérym znajduje sie jego siedziba.
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4 ODNIESIENIA

Informacje o ECHA:

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

Aktualnosci i wydarzenia ECHA
http://echa.europa.eu/news

Wsparcie ze strony ECHA
http://echa.europa.eu/pl/support/information-toolkit

Ocena prowadzona przez ECHA
http://echa.europa.eu/pl/regulations/reach/evaluation

Analiza propozycji przeprowadzenia badan
http://echa.europa.eu/consultations/test proposals pl.asp

Prace komitetu panstw cztonkowskich
http://echa.europa.eu/pl/about-us/who-we-are/member-state-committee

Prawodawstwo:

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia
2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w
zakresie chemikaliéw (rozporzadzenie REACH)
http://echa.europa.eu/web/guest/requlations/reach/legislation

Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancji i mieszanin (rozporzadzenie CLP)
http://echa.europa.eu/web/guest/requlations/clp/legislation

Metody badan:

Metody badan z walidacjgq wstepng ECVAM
http://ecvam.jrc.it/ oraz http://tsar.jrc.ec.europa.eu/

Rozporzadzenie (WE) nr 440/2008 ustalajace metody badan
Zob. przepisy wdrazajgce rozporzadzenia REACH lub CLP (powyzej)

Poradniki praktyczne

Poradnik praktyczny nr 1: Jak dokumentowac¢ informacje z badan in vitro
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg report in vitro data pl.pdf

Poradnik praktyczny nr 2: Jak zgtaszac ciezar dowodu
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg report weight of evidence pl.pdf

Poradnik praktyczny nr 3: Jak zgtaszac szczegdtowe podsumowania przebiegu badan
http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/pg report robust study summaries pl.

pdf

Poradnik praktyczny nr 4: Jak zgtasza¢ odstgpienie od przedstawienia danych
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg report data waiving pl.pdf

Poradnik praktyczny nr 5: Jak zgtasza¢ (Q)SAR
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http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg report gsars pl.pdf

Poradnik praktyczny nr 6: Jak zgtasza¢ podejscie przekrojowe i kategorie
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg _report readacross pl.pdf

Poradnik praktyczny nr 10: Jak wyeliminowac niepotrzebne badania na zwierzetach
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg avoid animal testing pl.pdf

Poradniki:

Poradnik na temat identyfikacji i nazewnictwa substancji w systemie REACH
http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/substance id pl.pdf

Poradnik w pigutce dotyczacy postepowania z danymi rejestracyjnymi oraz dokumentacjq
rejestracyjng
http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/nutshell guidance registration pl.pdf

Poradnik dotyczacy potproduktow
http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/intermediates pl.pdf

Poradnik na temat zgtaszania substancji do wykazu klasyfikacji i oznakowania
http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/pg 7 clp notif pl.pdf

Poradnik na temat przygotowania dokumentacji w odniesieniu do zharmonizowanej
klasyfikacji i oznakowania
http://echa.europa.eu/documents/10162/17218/clh _en.pdf

Poradnik na temat udostepniania danych
http://echa.europa.eu/documents/10162/17223/guidance on data sharing en.pdf

Pytania i odpowiedzi dla rejestrujgacych uprzednio zgtoszone substancje
http://echa.europa.eu/documents/10162/17238/prev_not sub registrants ga en.pdf

Strona internetowa JRC dotyczaca toksykologii obliczeniowej
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our labs/computational toxicology

Toksykologia obliczeniowa JRC: zgtaszanie QMRF
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our databases/jrc-gsar-database

Wytyczne OECD dotyczace badania chemikaliéw
http://titania.sourceoecd.org/vI=3953176/cl=18/nw=1/rpsv/periodical/p15 about.htm?j
nlissn=1607310x

Europejski System Informacji o Substancjach Chemicznych (ESIS)
http://esis.jrc.ec.europa.eu

Zaktualizowane oceny ryzyka
http://echa.europa.eu/chem data/transit measures/info regs en.asp
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Zatacznik 1: Procesy oceny na podstawie rozporzadzenia
REACH

Po przedtozeniu dokumentacji przez rejestrujgcego ECHA wykonuje przed wydaniem
numeru rejestracji weryfikacje kompletnosci technicznej (TCC) oraz sprawdza, czy
uiszczono optate (weryfikacja kompletnosci finansowej). Podczas TCC Agencja sprawdza
wszystkie przedtozone zestawy dokumentacji w celu ustalenia, czy dostarczono
niezbednych informacji. Sprawdzenie to nie obejmuje jednak oceny jakosci badz
adekwatnosci przedstawionych danych. Jakos$¢ i adekwatnos$¢é danych sprawdzane sg
podczas procesu oceny ha mocy rozporzadzenia REACH.

Zgodnie z rozporzadzeniem REACH przetwarzanie przedtozonej dokumentacji moze trwac
do trzech tygodni, w przypadku zas$ dokumentacji przedtozonej na krotko przed
terminem rejestracji moze ono zaja¢ kilka miesiecy ze wzgledu na wieksza liczbe
naptywajacej dokumentacji. Miedzy liczbg przedtozonych zestawdw dokumentacji a liczbg
rejestracji bedzie wiec zawsze wystepowaé niewielka rdznica. Czes$¢ przedtozonej
dokumentacji moze nie przej$¢ weryfikacji kompletnosci finansowej lub technicznej,
dlatego tez nie jest ona uznawana za zarejestrowang na mocy rozporzgdzenia REACH.
Ocene mozna przeprowadzi¢ jedynie w przypadku rejestracji.

System REACH przewiduje trzy rézne procesy oceny, a mianowicie weryfikacje zgodnosci
i analize propozycji przeprowadzenia badan (co stanowi tgcznie ocene dokumentacji)
oraz ocene substancji.

e W procesie weryfikacji zgodnosci ECHA moze dokona¢ oceny jakosci informacji
w catej dokumentacji tacznie z raportem bezpieczenstwa chemicznego lub moze
dokonac oceny pewnej czesci dokumentacji, np. informacji dotyczacych zdrowia
ludzkiego lub konkretnych czesci raportu bezpieczenstwa chemicznego.

¢ Podczas analizy propozycji przeprowadzenia badan Agencja dokonuje oceny
wszystkich przedtozonych propozycji przeprowadzenia badan w celu sprawdzenia,
czy poskutkuja one odpowiednimi i wiarygodnymi danymi, oraz eliminacji
niepotrzebnych badan na zwierzetach kregowych.

e Ocena substancji ma miejsce, jezeli istnieje obawa, ze substancja stwarza
ryzyko dla zdrowia ludzkiego lub dla srodowiska. Ocene naukowg wymagang do
oceny substancji przeprowadzajg panstwa cztonkowskie.

Wszystkie decyzje dotyczace oceny sq przedmiotem konsultacji z rejestrujacym i
panstwami cztonkowskimi. Konsultacje majg zapewni¢, aby decyzja nakazujaca
dostarczenie dodatkowych informacji byta wydawana jedynie w wyniku dogtebnej analizy
wszelkich dostepnych informacji, w tym opinii rejestrujacego, i wspdlnego stanowiska
panstw cztonkowskich. Jezeli nie udaje sie osiagna¢ jednomysinosci wsérdéd panstw
cztonkowskich, proces decyzyjny zostaje przekazany z ECHA do Komisji.

Po wydaniu decyzji i po uzyskaniu wnioskowanych dodatkowych informacji od
rejestrujgcego Agencja lub odpowiednie panstwo cztonkowskie (w przypadku oceny
substancji) dokonuje analizy informacji oraz zawiadamia Komisje Europejska, pozostate
panstwa cztonkowskie i rejestrujacego o wnioskach z oceny (zob. Rysunek 1).

Whnioski z dokumentacji i oceny substancji majg pozwoli¢ na lepsze zarzadzanie ryzykiem
zwigzanym z danymi chemikaliami i sprzyjac ich bezpiecznemu stosowaniu. Obowigzek
kontroli ryzyka i dostarczenia uzytkownikom substancji odpowiednich informacji o
$rodkach zarzadzania ryzykiem spoczywa na rejestrujgcych. Panstwa cztonkowskie mogg
jednak wprowadzi¢ wilasne przepisy krajowe lub zainicjowac¢ przyjecie Srodkéw
zarzadzania ryzykiem stosowanych na szczeblu UE (np. dopuszczalnych stezen w
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Srodowisku pracy, ograniczen na szczeblu UE, zharmonizowanej klasyfikacji i
oznakowania obowigzujacego w UE).

Zadanie Ocena na podstawie REACH

Kto

\/ |/

Ocena dokumentacji

Proces

Weryfikacja zgodnoci Analiza propozycji
dokumentacji przeprowadzenia badan

Rys. 1: Procesy oceny na podstawie rozporzadzenia REACH

Al.1. Weryfikacja zgodnosci

Celem weryfikacji zgodnosci jest ustalenie, czy dokumentacja rejestracyjna jest zgodna z
wymaganiami okreslonymi w rozporzadzeniu REACH. Do Agencji nalezy decyzja, ktére
zestawy dokumentacji sg weryfikowane pod katem zgodnosci, i czy analiza obejmuje
cato$¢ czy tez czes¢ dokumentacji. Zgodnie z rozporzadzeniem REACH Agencja jest
zobowigzana do weryfikacji zgodnosci co najmniej 5% catkowitej liczby zestawdw
dokumentacji rejestracyjnej otrzymanych dla danego zakresu wielkosci obrotu. Poniewaz
liczba zestawow dokumentacji rejestracyjnej przedktadanych w danym roku moze
znaczaco sie waha¢, wartos¢ 5% nie dotyczy jednego roku, ale okresu kilkuletniego.
Agencja ustalita harmonogram osiggniecia wynoszacego 5% celu w swoim wieloletnim
programie prac i monitoruje postepy w tym zakresie.

Wyniki weryfikacji zgodnosci mogg by¢ nastepujace:

e Brak koniecznosci podejmowania dalszych dziatan, poniewaz informacje
dostarczone w dokumentacji rejestracyjnej s uznawane za wystarczajgce z
punktu widzenia wymagan REACH.

e Wystanie do rejestrujgcego pisma w sprawie jakosci (QOBL): podczas oceny
dokumentacji Agencja moze stwierdzi¢ uchybienia, ktore nie muszg by¢ zwigzane
z brakujgcymi informacjami. Na przyktad $rodki zarzadzania ryzykiem
zaproponowane przez rejestrujacego moga by¢ niewystarczajgce, jezeli
proponowana klasyfikacja i oznakowanie sg niezgodne z przedtozonymi wynikami
badan. W takich przypadkach Agencja zawiadamia rejestrujacego za
posrednictwem pisma w sprawie jakosci oraz wnioskuje o rewizje dokumentacji i
przedtozenie zaktualizowanej wersji. Ponadto zawiadamia panstwa cztonkowskie,
ktére moga podja¢ dziatania w przypadku niewyjasnienia sytuacji przez
rejestrujgcego.

e W przypadku stwierdzenia przez Agencje braku informacji wymaganych na mocy
REACH do rejestrujacego wysytany jest projekt decyzji. W projekcie decyzji
wskazuje sie brakujgce dane, ktére nalezy wygenerowac¢ i przedtozy¢ w
okreslonym terminie. Agencja stosuje sie do procesu decyzyjnego okreslonego w
rozporzadzeniu REACH, ktéry konczy sie wigzacq prawnie decyzja.
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Al1.2. Analiza propozycji przeprowadzenia badan

Rejestrujacy przedktadaja propozycje przeprowadzenia badan i starajg sie o zezwolenie
ECHA na przeprowadzenie badan przewidzianych w zatgcznikach IX i X REACH (dla
substancji w ilosci od 100 do 1000 ton rocznie oraz powyzej 1000 ton rocznie) w
przypadku zidentyfikowania brakow w danych i niemoznosci spetnienia wymagan REACH
w zakresie informacji w inny sposob. Agencja dokonuje oceny wszystkich takich
propozycji przeprowadzenia badan w celu sprawdzenia, czy poskutkujg one
odpowiednimi i wiarygodnymi danymi, oraz wyeliminowania niepotrzebnych badan (na
zwierzetach).

Wiekszo$¢ badan, do ktorych odnosza sie analizowane propozycje przeprowadzenia
badan, dotyczy dtugotrwatych skutkow dziatania (dziatanie toksyczne na narzady,
szkodliwy wplyw na rozrodczo$¢). Agencja publikuje wszystkie propozycje
przeprowadzenia badan na zwierzetach kregowych na swojej stronie internetowej,
zwracajac sie do stron trzecich o przedtozenie posiadanych naukowo uzasadnionych
informacji i badan. Analizujac propozycje przeprowadzenia badan, Agencja ocenia
podstawy do przeprowadzenia proponowanych badan, uwzgledniajac informacje zawarte
w dokumentacji oraz wszystkie stosowne uzasadnione naukowo informacje otrzymane od
stron trzecich podczas konsultacji. Agencja ocenia wszystkie propozycje badan oraz
informacje otrzymane od stron trzecich z zachowaniem okredlonych terminéw?’.
Wynikiem oceny jest zawsze decyzja, ktéra moze zawiera¢ zgode na propozycje
przeprowadzenia badan lub odrzuca¢ te propozycje; moze tez okresla¢c zmodyfikowane
warunki badan lub sugerowac przeprowadzenie dodatkowych badan.

Al1.3. Proces decyzyjny

Proces decyzyjny prowadzacy do ostatecznej decyzji ECHA w przypadku weryfikacji
zgodnosci i analizy propozycji przeprowadzenia badan jest taki sam. Obydwa te procesy
oceny dokumentacji wigzg sie z koniecznoscig dokonania oceny naukowej i prawnej
przez sekretariat Agencji. Sekretariat bada w tym przypadku, czy informacje dostarczone
w dokumentacji spetniajag wymagania rozporzadzenia REACH. Jezeli ECHA dojdzie do
whniosku, ze niezbedne sg dodatkowe badania lub inne informacje, przygotowuje projekt
decyzji, ktéry jest nastepnie przyjmowany w ramach procesu decyzyjnego. Najpierw
rejestrujagcy ma mozliwos¢ zgtoszenia uwag do projektu decyzji wydanego przez
Agencje. Nastepnie Agencja przesyla projekt decyzji do wgladu do wtasciwych organdw
panstw czionkowskich. Na tym etapie wiasciwe organy panstw cztonkowskich mogq
proponowac poprawki.

W przypadku otrzymania propozycji poprawek od panstw czionkowskich Agencja
przekazuje projekt decyzji do komitetu panstw czionkowskich (MSC). Jezeli komitet
panstw cztonkowskich osiggnie jednomysinos¢, Agencja podejmuje odpowiednig decyzje.
Jezeli Agencja nie otrzyma propozycji poprawek od panstw czionkowskich, przyjmuje
decyzje w wersji przestanej panstwom cztonkowskim bez dalszego udziatu MSC. Potrzeba
osiggniecia jednomysinosci podkresla intencje prawodawcy, aby unikng¢ niepotrzebnych
badan (na zwierzetach), a jednoczesnie zapewni¢ dostarczenie odpowiednich i
wiarygodnych danych oraz wziecie pod uwage wszystkich dostepnych informacji. Jezeli
MSC nie osiggnie jednomysinego porozumienia, Komisja Europejska sporzadza projekt
decyzji, ktérg nalezy podja¢ zgodnie z procedurg komitetu, o ktérej mowa w art. 133
ust. 3 rozporzadzenia REACH.

Decyzja okresla rodzaj informacji, jakie powinien dostarczy¢ rejestrujacy, oraz termin

37 W przypadku substancji niewprowadzonych analiza nastepuje w terminie 180 dni od otrzymania dokumentacji
z propozycja przeprowadzenia badan. W przypadku substancji wprowadzonych stosuje sie trzy terminy
(01.12.2012 1., 01.06.2016 . i 01.06.2022 1.) W zaleznoéci od termindéw rejestracji, zob. art. 43 rozporzadzenia
REACH.
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wyznaczony na ich dostarczenie. Agencja monitoruje powyzsze terminy i informuje
panstwa cztonkowskie, jezeli informacji nie przedtozono w terminie w ramach
zaktualizowanej dokumentacji. Panstwa czionkowskie mogg woéwczas zadecydowac o
podjeciu dziatan w celu wyegzekwowania przepisow. Jezeli informacje zostang
przedtozone w ramach zaktualizowanej dokumentacji, zostang one ocenione w
kontekscie pierwotnego zgdania dotyczacego ich przedtozenia; Komisja i panstwa
cztonkowskie zostang poinformowane o ewentualnych wnioskach (Rysunek 2).

Ze wzgledu na ztozonos$¢ procesu oceny dokumentacji od chwili rozpoczecia oceny do
przedstawienia ostatecznych wnioskdw moze w niektérych przypadkach uptynac¢ okoto
dwoch lat. Moze sie tak zdarzy¢ w przypadku dokumentacji, w odniesieniu do ktorej
wydano projekt decyzji wymagajacy konsultacji ze wszystkimi stronami zgodnie z
powyzszym opisem.
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Wybér dokumentacji do oceny

wymagane Weryfikacja przeprowadzenia
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Projekt decyzji
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Rys. 2: Proces oceny dokumentacji - gtéwne etapy;
MSC = komitet panstw cztonkowskich; KE = Komisja Europejska
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Al1.4. Ocena substancji

Ocena dokumentacji stuzy zagwarantowaniu, ze przedtozona dokumentacja rejestracyjna
zawiera minimum informacji wymagane na mocy rozporzgdzenia REACH, a potencjalne
rodzaje ryzyka wynikajace ze zidentyfikowanych zastosowan sg udokumentowane i
moga by¢ kontrolowane. Ten rodzaj oceny ogranicza sie do zastosowan i ilo$ci substancji
objetych poszczegdélnymi zestawami dokumentacji rejestracyjnej. Standardowe
wymagania informacyjne rozporzadzenia REACH nie obejmujg wszystkich mozliwych
zagrozen stwarzanych przez dang substancje, a ocena bezpieczenstwa zawarta w
dokumentacji nie obejmuje facznej wielkosci obrotu wynikajacej ze wszystkich
zastosowan tej samej substancji opisanych we wspdlnych rejestracjach.

Ocena substancji stuzy zamknieciu tej luki i ustaleniu, za posrednictwem decyzji
nakazujacej rejestrujgcemu dostarczenie dodatkowych informacji, czy dana substancja
stwarza ryzyko dla zdrowia ludzkiego lub $rodowiska. Ocena substancji nie ogranicza sie
do oceny informacji zawartych w jednym zestawie dokumentacji. Moze ona réwniez
uwzglednia¢ informacje pochodzace z innych zrodet i bra¢ pod uwage taczng wielkosé
obrotu z wiekszej liczby zestawow dokumentacji. Od rejestrujagcych mozna zadad
informacji wychodzgcych poza standardowe wymagania informacyjne rozporzadzenia
REACH. Tak wiec decyzje o tym, jaki rodzaj informacji jest niezbedny w celu wyjasnienia
obaw i czy mozna zastosowac inne metody uzyskania takich informacji, sa podejmowane
indywidualnie dla kazdego przypadku.

Jezeli sg podstawy, zeby uznac, ze dana substancja stwarza ryzyko dla zdrowia ludzkiego
lub Srodowiska, to substancje te umieszcza sie najpierw w wykazie substancji do oceny -
wspolnotowym kroczacym planie dziatan (CoRAP). Plan ten podlega corocznej
aktualizacji (do konca lutego).

A1.4.1 Kryteria wyboru i okreslenia priorytetu substancji podlegajacych
ocenie

W art. 44 ust. 1 rozporzadzenia REACH okres$lono ogdlne kryteria doboru substancji
podlegajacych ocenie. Zgodnie z aktem prawnym ustalanie substancji priorytetowych
odbywa sie w oparciu o stwarzane przez nie ryzyko. Zgodnie z art. 44 ust. 1:

Kryteria uwzgledniajg:

(a) informacje dotyczgce zagrozen, na przyktad podobieristwo strukturalne
substancji do znanych substancji wzbudzajgcych obawy lub do substancji,
ktére sa trwate i wykazujg zdolnos¢ do bioakumulacji, sugerujace, ze
substancja ta lub jeden lub wiecej produktow jej przemiany majq wtasciwosci
wzbudzajgce obawy lub sg trwate i wykazujgq zdolnos¢ do bioakumulacji;

(b) informacje dotyczace narazenia;

(c) wielkos¢ obrotu, w tym tgczng wielkos¢ obrotu wynikajacg z dokumentow
rejestracyjnych przedtozonych przez kilku rejestrujgcych.

W maju 2011 r. ECHA we wspdtpracy z panstwami cztonkowskimi rozwineta powyzsze
kryteria; zostalty one opublikowane na stronie internetowej ECHA: Kryteria doboru
dotyczace priorytetyzacji substancji do oceny (kryteria doboru CoRAP na 2011 r.)

http://echa.europa.eu/doc/reach/evaluation/background doc criteria ed 32 2011.pdf

Kryteria te zastosowano na wstepnym etapie identyfikacji substancji potencjalnie
wzbudzajacych obawy. Dalszy proces szeregowania uwzglednia to, czy substancje
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podlegajg juz regulacjom, oraz skutecznos¢ oceny substancji, w celu wyjasnienia obaw
poprzez whioskowanie o dodatkowe informacje jej dotyczace. Tak wiec spetnienie
samych kryteridw opartych na ryzyku nie oznacza automatycznego uwzglednienia
substancji w kroczacym planie dziatan.

Zgodnie z art. 45 ust. 5 rozporzadzenia REACH panstwo cztonkowskie moze w kazdej
chwili zgtosi¢ Agencji substancje, jezeli posiada ono informacje sugerujace, ze substancja
ta jest priorytetowa pod wzgledem oceny. Tak wiec projekt kroczacego planu dziatan
zawiera rowniez substancje zaproponowane w drodze zgloszen ze strony panstw
cztonkowskich.

Podczas priorytetyzacji substancji pod uwage brane sg zaréwno informacje o
zagrozeniach, jak i narazeniu (lub ich brak). W obecnym pierwszym projekcie CoRAP
wstepne obawy dotyczace wielu substancji wigzg sie ogdlnie z potencjalnymi
witasciwosciami PBT>®, podejrzewanymi zaburzeniami endokrynnymi lub wiasciwosciami
rakotwérczymi, mutagennymi i szkodliwym wptywem na rozrodczo$¢ w powigzaniu z
zastosowaniami szeroko rozproszonymi lub konsumenckimi lub wysokg wielkoscig
obrotu. Ogdlnie rzecz biorgc, zastosowania tych substancji obejmujg rézne obszary, nie
skupiajac sie na zadnych konkretnych zastosowaniach przemystowych, zawodowych lub
konsumenckich.

Opublikowana ostateczna wersja CoRAP bedzie réwniez zawiera¢ ogdlny opis przyczyn,
dla ktorych dang substancje uznano za priorytetowg i wybrano do oceny.

A1.4.2 Procedura po uwzglednieniu substancji w CoRAP

Od chwili publikacji ostatecznej wersji CoRAP odpowiednie panstwa cztonkowskie majg
rok na ocene substancji wyszczegdlnionych na 2012 r. oraz, w przypadkach, gdzie
zostanie to uznane za niezbedne, opracowanie projektu decyzji wnioskujgcej o dalsze
informacje w celu uzyskania wyrazniejszego obrazu podejrzewanego ryzyka. Projekty
decyzji podlegajg przegladowi i uzgodnieniu z pozostatymi panstwami cztonkowskimi
oraz ECHA. Jezeli przedstawione zostajg propozycje poprawek do projektu decyzji,
sprawa jest kierowana do komitetu panstw cztonkowskich, zanim ECHA podejmie
ostateczng decyzje. Jezeli komitet panstw cztonkowskich nie jest w stanie osiggnaé
jednomysinego porozumienia, decyzje podejmuje Komisja Europejska.

Proces decyzyjny jest tutaj analogiczny do procesu stosowanego w przypadku weryfikacji
zgodnosci i analizy propozycji przeprowadzenia badan. Pierwszych decyzji dotyczacych
oceny substancji mozna sie spodziewac pod koniec 2013 r.

Po przedtozeniu przez rejestrujgcego wnioskowanych informacji odpowiedzialne panstwo
cztonkowskie ma dwanascie miesiecy na ocene tych informacji i decyzje, czy konieczny
jest kolejny wniosek o informacje, czy tez mozna dokonczy¢ ocene. W drugim przypadku
odpowiedzialne panstwo cztonkowskie powinno rozwazy¢, czy i jak wykorzystac¢ uzyskane
informacje w celu wdrozenia Srodkéw zarzadzania ryzykiem na szczeblu Wspodlnoty.
Whniosek moze rowniez brzmie¢, ze ryzyko znajduje sie w wystarczajgcym stopniu pod
kontrolg dzieki obecnym srodkom. ECHA informuje o wnioskach Komisje, rejestrujgcego
oraz pozostate panstwa cztonkowskie. W ramach dalszych dziatan nastepczych po ocenie
substancji panstwa cztonkowskie mogg podja¢ decyzje o:

e zaproponowaniu srodkdéw zarzadzania ryzykiem stosowanych na szczeblu UE
(np. ograniczen na szczeblu UE, zezwolen na szczeblu UE, zharmonizowanej
klasyfikacji i oznakowania obowigzujacego w UE, dopuszczalnych stezen w
Srodowisku pracy, $rodkow ochrony srodowiska na mocy ramowej dyrektywy

38 PBT: trwatly, wykazujacy zdolnoé¢ do bioakumulacji i toksyczny.
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wodnej); lub
e wdrozeniu dziatan na szczeblu krajowym.

Wszelkie wnioskowane dziatania na szczeblu UE podlegajag osobnemu procesowi
decyzyjnemu. W przypadku zezwolen, ograniczen lub zharmonizowanej klasyfikacji na
mocy rozporzgdzen REACH i CLP na wszystkich stosownych etapach procesu prowadzone
sgq konsultacje z zainteresowanymi podmiotami, a decyzje sq podejmowane w oparciu o
opinie przyjmowane przez komitety ECHA.

Decyzje dotyczace wnioskow w sprawie danych i raportdw z oceny sg upubliczniane po
nadaniu im ostatecznej postaci.

Al1.5. Dodatkowe informacje

Szczegdtowe informacje na temat procesu oceny dokumentacji znajdujq sie w
procedurze na stronie internetowej poswieconej zintegrowanemu systemowi zarzgdzania
ECHA: http://echa.europa.eu/about/quality management en.asp.
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Zatacznik 2: Wymagania dotyczace informacji do celow
rejestracji substancji

Na mocy rozporzadzenia REACH rejestrujacy sq zobowigzani do przedstawienia
informacji o swoistych wilasciwosciach substancji w formie dokumentacji rejestracyjnej.
Wymagany zakres informacji o swoistych wiasciwosciach substancji zalezy od wielkosci
obrotu dotyczacej odpowiednio produkcji lub importu®?, przy czym im wyzsza wielko$é
obrotu, tym wiecej informacji nalezy przedtozy¢. W przypadku substancji produkowanych
lub importowanych w ilosci 10 ton lub wiecej rocznie dokumentacja rejestrujgca musi
zawiera¢ raport bezpieczenstwa chemicznego. W przypadku substancji niebezpiecznych,
tj. substancji sklasyfikowanych Ilub substancji uwazanych za trwate, zdolne do
bioakumulacji i toksyczne (substancje PBT), raport bezpieczenstwa chemicznego musi
zawiera¢ ocene narazenia. Odpowiedzialno$¢ za zapewnienie, aby wszystkie
zastosowania zidentyfikowane byly bezpieczne, spoczywa na rejestrujagcym. Wszystkie
informacje nalezy przedtozy¢ Agencji w formie elektronicznej.

Wypetniajac wymagania informacyjne, rejestrujgcy powinien najpierw zgromadzi¢
wszystkie stosowne i dostepne informacje o substancji. Obejmuje to informacje o
identyfikacji substancji, wiasciwosciach fizykochemicznych, toksycznosci,
ekotoksycznosci, losach w $rodowisku i narazeniu oraz instrukcje dotyczace
odpowiedniego zarzadzania ryzykiem.

Jezeli zgromadzone informacje o swoistych wiasciwosciach sg niewystarczajace do
spetnienia wymogéw REACH, rejestrujacy musi wygenerowa¢ nowe informacje*® lub w
przypadku badan dla wyzszych wielkosci obrotu (co najmniej 100 ton rocznie) sporzadzic¢
propozycje przeprowadzenia badan®!. Rejestrujacy moze wygenerowad nowe informacje
za pomocg metod standardowych lub alternatywnych. Rejestrujacy moze dostosowacd
standardowe wymagania w zakresie informacji poprzez wykorzystanie modeli (Q)SAR
((ilosciowej) zaleznosci struktura-aktywnosc¢), podejscia opartego na ciezarze dowodu,
grupowania substancji o podobnej strukturze (podejscia przekrojowego) lub metod
badan in vitro. Na mocy rozporzadzenia REACH do generowania informacji nalezy
stosowa¢ w miare mozliwosci metody alternatywne tak, aby unika¢ niepotrzebnych
badan na zwierzetach. Wszelkie dostosowania w stosunku do standardowych wymagan w
zakresie informacji muszg jednak zosta¢ odpowiednio uzasadnione.

Dodatkowe informacje o wymogach dotyczacych rejestracji znajduja sie w ,,Poradniku w
pigufce: postepowanie z danymi rejestracyjnymi oraz dokumentacjq rejestracyjng” oraz
~Poradnikach praktycznych” nr 1-6 i 10.

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

40 Dla parametré6w docelowych wymienionych w zalacznikach VII-VIII do rozporzadzenia REACH.
41 Dla parametr6w docelowych wymienionych w zalacznikach IX—X do rozporzadzenia REACH.
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Zatacznik 3: Przeglad weryfikacji

taczne)

zgodnosci

(dane

Wprowadzone Niewprowadzone Ogoéiem

Liczba zestawow

dokumentacji otwa_rtyclj 183 140 323
w celu weryfikacji

zgodnosci*?

Projekty decyzji

przestane 41 11 52
rejestrujgcemu®?

Ostateczne decyzje 80 37 117
Wytacznie pisma w

sprawie jakosci 13 46 59
przestane

rejestrujagcemu*

Zakonczono ~na et_qESle 2 9 11
podejmowania decyzji

Zako_n_czono _bez dziatan 10 33 43
administracyjnych

Zakonczone procedury 146 136 282
facznie

42 Dokumentacja kiedykolwiek poddana weryfikacji zgodnoSci niezaleznie od jej obecnego statusu.

43 Projekty decyzji, ktorych nie sfinalizowano do dnia 31 grudnia 2011 1.

44 Dodatkowe pisma w sprawie jako$ci wystano wraz z projektami decyzji, ale nie uwzgledniono ich tutaj.

45 Procedure zakonczono po dostarczeniu dalszych informacji przez rejestrujacego.

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



60 Sprawozdanie z oceny 2011

Zatacznik 4: Propozycje przeprowadzenia badan w
dokumentacji rejestracyjnej (dane taczne)

Liczba
zestawow
dokumentacj Liczba Liczba
Liczba i parametré parametrow
zestawow rejestracyjne w docelowych
Wielkos¢ |dokumentacji jz docelowych objetych
obrotu rejestracyjnej propozycjam objetych propozycjami

rocznie Zz propozycjami i propozycja przeprowadzen
przeprowadze przeprowadz mi EYELEL I E!

nia badan enia badan przeprowad zwierzetach
na zenia badan kregowych
zwierzetach
kregowych

1-10
10-100 8 4 12 5
100-1000 75 57 191 98
Wprowadz
one > 1000 410 317 825 529
Potprodukty 23 17 30 23
Wprowadz
one
ogé6tem 519 398 1065 660
1-10 3 3 4 4
10-100 10 5 16 7
dzone
> 1000 13 11 28 16
Niewprowa
dzone
ogotem 47 33 100 55
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Ogotem 566

431

1165

715
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Zatacznik 5: Propozycje przeprowadzenia badan (dane

taczne)

Liczba
zarejestrowanyc
h zestawow
dokumentacji*®

zawierajacych
propozycje
przeprowadzen
ia badan

Wprowadz
one

519

Niewprowadz
one

47

Ogotem

566

zawierajacych
propozycje
przeprowadzen
ia badan na
zwierzetach
kregowych

398

33

431

Liczba
parametrow
docelowych

objetych
zarejestrowany
mi
propozycjami
przeprowadzen
ia badan

objetych
zarejestrowany
mi
propozycjami
przeprowadzen
ia badan na
zwierzetach
kregowych

1065

660

100

55

1165

715

Liczba

konsultacji stron

trzecich

zamknietych

354

27

381

trwajacych
dnia
31.12.2011 r.

10

planowanych

75

77

Zestawy
propozycjami

dokumentacji z
przeprowadzenia

badan poddane analizie*’

543

52

595

46 PomySlnie zarejestrowane (zaakceptowane, uiszczono oplate). Uwaga: ta liczba zmienia sie z czasem wraz z
aktualizacja dokumentacji przez rejestrujacych (np. dodawaniem lub wycofywaniem parametréw docelowych

badan).

47 Dokumentacja kiedykolwiek poddana analizie niezaleznie od jej obecnego statusu.
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Prgjekty_ dez%yzy przestane 129 15 144
rejestrujgcemu
Os_tatecz_ne decyzje przestane 8 19 27
rejestrujgcemu
Przerwane na etapie
analizy podejmowania
. . 4 5 9

propozycji decyzji
przeprowadz
enia badan*® | przed wydaniem

decyzji 44 8 52
Zakonczone procedury tacznie 185 47 232

* wprowadzone: substancje podlegajace przejsciowym przepisom zwigzanym z
rejestracjg na mocy REACH

** te samg dokumentacje rejestracyjng otwierano do celdw analizy wiecej niz raz, stad
réznica w stosunku do liczby zarejestrowanych zestawow dokumentacji

48 Projekty decyzji, ktérych nie sfinalizowano do dnia 31 grudnia 2011r. ani tez nie wycofano w zwiazku z
przerwaniem analizy propozycji przeprowadzenia badan.

49 Przerwane po dostarczeniu dodatkowych informacji przez rejestrujacego (np. zaprzestanie produkeji,
zmniejszenie wielko$ci obrotu lub wycofanie propozycji przeprowadzenia badan).
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