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Wiedzie¢ wiecej, dziala¢ bezpieczniej

Aby Europa byta zdrowsza, bezpieczniejsza i bogatsza, chcemy wiedzieé wiecej
o uzywanych przez nas chemikaliach. W ten sposob zbieramy, weryfikujemy i
udostepniamy wiedze i jeszcze lepsze sposoby dziatania.
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postepéw w 2014 r.

Zastrzezenie

Niniejsze sprawozdanie zawiera zalecenia dla potencjalnych rejestrujagcych, majace na celu
poprawe jakosci przysztych dokumentdéw rejestracyjnych. Uzytkownikom przypomina sie
jednak, ze jedynym autentycznym dokumentem prawnym w tym zakresie jest tekst
rozporzadzenia REACH, a informacje zawarte w niniejszym dokumencie nie reprezentujg
stanowiska, jakie Europejska Agencja Chemikaliéw moze zaja¢ w danym przypadku.

W celu sprostowania btedéw lub niescistosci, jakie mogag sie pojawi¢ w niniejszym tekscie,
Europejska Agencja Chemikaliéow jest uprawniona do zmiany lub modyfikacji dokumentu w
dowolnym momencie.
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System zarzadzania ECHA uzyskat certyfikat zgodnosci z normg ISO 9001:2008. Zakres certyfikatu obejmuje
zarzadzanie oraz realizacje technicznych, naukowych i administracyjnych aspektéw wdrazania rozporzadzen REACH i
CLP oraz opracowywania pomocniczego oprogramowania IT.
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2014 r.

Stowo wstepne Dyrektora wykonawczego
Drodzy czytelnicy,

Macie przed sobg siddme roczne sprawozdanie z naszych dziatan w zakresie oceny
dokumentacji i koordynowania oceny substancji, konczace sie listg zalecen dla rejestrujacych.
Pokazuje ono, w jaki sposdb wspolny wysitek rejestrujgcych, Agencji i panstw cztonkowskich
przyczynia sie do poprawy jakosci europejskiej wiedzy o chemikaliach i informacji o
bezpieczenstwie.

Jednym ze strategicznych celéw ECHA jest maksymalne zwiekszenie dostepnosci danych
wysokiej jakosci. Roczne sprawozdanie z oceny pozwala nam przyjrzec sie, w jakich obszarach
mozna dokona¢ usprawnien. Dzieki lepszym informacjom w dokumentacjach rejestracyjnych,
rejestrujgcy i organy mogg wspolnie pracowac na rzecz bezpieczniejszej produkcji i stosowania
chemikaliéw w Europie.

W 2014 r. opracowaliSmy nowg strategie weryfikacji zgodnosci, aby wywrze¢ maksymalny
wptyw na bezpieczne stosowanie chemikalidw. Stuzy to wykryciu tych substanciji, ktére majq
najwieksze znaczenie dla ochrony ludzi i Srodowiska naturalnego. Sa to substancje wytwarzane
w znacznej ilosci, w przypadku ktérych istniejg braki danych dotyczacych parametrow
docelowych w zakresie zdrowia ludzkiego lub srodowiska naturalnego i ktére majq wysoki
potencjat narazenia pracownikéw lub ogdétu spoteczenstwa.

W celu zwiekszenia przejrzystosci, ECHA zacznie regularnie publikowa¢ wykaz spraw mogacych
podlega¢ weryfikacji zgodnosci. Jednoczesnie skrécimy terminy dotyczace aktualizacji
dokumentacji, aby skroci¢ czas ich rozpatrywania i zwiekszy¢ skutecznosé.

Agencja z powodzeniem ubiegata sie o certyfikat ISO 9001 w odniesieniu do naszych zadan
zwigzanych z rozporzgdzeniami REACH i CLP. Pokazuje to, ze przy dokonywaniu oceny
dokumentacji rejestracyjnej Agencja stosuje uznane w skali miedzynarodowej dobre praktyki
biznesowe.

Whnioski zawarte w tym sprawozdaniu i pierwsze pomiary poprawy jakosci dokumentacji, ktore
opublikujemy w kolejnym sprawozdaniu ogdlnym, wskazujg na poprawe jakosci dokumentacji.
Rejestrujacy powaznie wzieli pod uwage decyzje w sprawie oceny i odpowiednio poprawili
swoje dokumentacje. Coraz wieksza liczba spraw, w ktdrych wymagane informacje
dostarczono po zaangazowaniu organow panstwa cztonkowskiego, pokazuje réwniez, ze
wspotpraca miedzy Agencjg i organami egzekwowania prawa funkcjonuje i przynosi efekty.
Podobnie jak w poprzednich latach, nadal konieczna jest poprawa jakosci informacji i spéjnosci
danych rejestracyjnych, zwtaszcza w odniesieniu do oceny narazenia, charakterystyki ryzyka i
tozsamosci substancji. Wiasnie z tego wzgledu integralnym elementem tego sprawozdania
rocznego sg zalecenia, w jaki sposdb przedsiebiorstwa mogg podnies¢ jakos¢ dokumentacii.

Z tego wzgledu pragne przypomniec rejestrujgcym, ze proces rejestracji nie konczy sie wraz z
nadaniem numeru rejestracji. Badzcie aktywni i aktualizujcie wasze dokumentacje. Pragne
réowniez zacheci¢ wszystkich rejestrujacych zamierzajacych ztozy¢ dokumentacje rejestracyjng
w 2018 r., aby wczesnie rozpoczeli swoje przygotowania oraz skorzystali z tego sprawozdania i
istniejacego wsparcia. Zachecam poczatkujacych do odwiedzenia sekcji poswieconej REACH
2018 na stronie internetowej ECHA.

Moje szczere podziekowania przekazuje wszystkim zaangazowanym pracownikom w panstwach
cztonkowskich i ECHA, a takze rejestrujgcym za ich prace nad poprawg dokumentacji
rejestracyjnej. Znajdzcie czas na uwazng lekture zalecen w niniejszym sprawozdaniu.
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Streszczenie

W sprawozdaniu opisano wyniki dziatan ECHA w zakresie oceny w 2014 r., zwrdécono uwage na
najczesciej wystepujace btedy w dokumentacji rejestracyjnej oraz przedstawiono zalecenia dla
rejestrujgcych. Te zalecenia stanowig doroczne przypomnienie, jak poprawi¢ jakos¢ rejestracji.
Wszystkich rejestrujacych zacheca sie do wziecia ich pod uwage oraz aktywnego podejscia do
aktualizacji i poprawy ich dokumentacji. Ciggte ulepszanie informacji o zagrozeniach,
stosowaniu i narazeniu w dokumentacji rejestracyjnej przyniesie lepszg ocene ryzyka i
bezpieczniejsze stosowanie chemikaliow.

Propozycje przeprowadzenia badan jako punkt ciezkosci

W 2014 r. punkt ciezkosci dziatarhn ECHA w zakresie oceny przenidst sie z weryfikacji zgodnosci
na weryfikacje propozycji przeprowadzenia badan, aby do 1 czerwca 2016 r. zweryfikowac 770
propozycji przedtozonych w przypadajacym w 2013 r. terminie rejestracji, przedtozonych w
2014 r. propozycji dotyczacych nowych substancji oraz niezakonczonej weryfikacji propozycji
przeniesionych z 2013 r. Ogdétem ECHA zakonczyta 239 weryfikacji i podjeta 129 decyzji. W
112 przyjetych decyzjach ECHA zatwierdzita badania proponowane przez rejestrujacych, a w
16 przypadkach dokonata modyfikacji przynajmniej jednego z proponowanych badan. W
jednym przypadku ECHA catkowicie odrzucita proponowane badanie.

Weryfikacje zgodnosci

Duza liczba dokumentacji otwartych w 2013 r. spowodowata przeniesienie na 2014 r.
znacznego zakresu prac dotyczacych weryfikacji zgodnosci. Ponadto ECHA zaczeta weryfikowac
zgodnos¢ niektérych nowych dokumentacji rejestracyjnych przedtozonych w drugim terminie
rejestracji przypadajacym 31 maja 2013 r. ECHA dokonata ogdtem 283 ocen dotyczacych
weryfikacji zgodnosci bedacych nowymi sprawami. 111 z nich (39%) zakonczono bez
podejmowania dalszych dziatan, a 172 sprawy (61%) spowodowaty opracowanie projektu
decyzji. Poniewaz kryteria wyboru stuzg znalezieniu przypadkdéw z wysokim potencjatem
problemoéw ze zgodnoscia, a jedynie niewielka czes¢ jest dobierana przypadkowo, tych liczb nie
mozna uznac za reprezentatywng probke ogodlnej jakosci catosci bazy danych rejestracji. W
przypadku spraw dotyczgacych weryfikacji zgodnosci na etapie podejmowania decyzji, 132 z
nich zakonczono po projekcie decyzji. W odniesieniu do 273 dokumentacji ECHA przyjeta
decyzje w ramach weryfikacji zgodnosci.

Najczestsze uchybienia

Rozporzadzenie REACH nakfada odpowiedzialno$¢ za zapewnienie bezpiecznego stosowania
chemikaliéw na przedsiebiorstwa produkujgce chemikalia w UE i je przywozgce. W swoich
dokumentacjach rejestracyjnych musza one dowies$¢, ze ich chemikalia s stosowane w sposdb
bezpieczny. Bezpieczne stosowanie substancji chemicznych mozna zagwarantowac jedynie
dzieki wiarygodnym wynikom badan lub za pomoca alternatywnych, naukowo uzasadnionych
informacji, wraz z doktadng oceng ryzyka odzwierciedlajacq sytuacje faktyczna.

W przypadku stwierdzenia brakujacych danych lub nieprawidtowego uzasadnienia zwolnienia w
toku badania przez ECHA dokumentacji pod wzgledem zgodnosci, przesyta ona rejestrujgcemu
decyzje, zwracajac sie o brakujgce informacje. Wiekszos¢ takich wnioskéw o informacje w
2014 r. dotyczyta oceny narazenia i charakterystyki ryzyka, tozsamosci substancji,
prenatalnych badan toksycznosci rozwojowej, badan toksycznosci podprzewlektej oraz
wiasciwosci fizykochemicznych.

Wieksza zgodnos$¢ po decyzjach

Wzrést stopien przestrzegania decyzji ECHA dotyczacych weryfikacji zgodnosci i propozycji
przeprowadzenia badan. W 2014 r. ECHA przeprowadzita 282 kontrole nastepcze, w ktérych
badata, czy rejestrujacy przedstawili informacje, o ktére wystepowano w decyzjach ECHA.
Porownanie rodzajéw wyniku w 2014 r. do przedstawionych w 2013 r. ukazuje wiekszy udziat
spraw w 2014 r., w ktérych mozliwe byto zakonczenie oceny, poniewaz rejestrujacy wykonat
decyzje.
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Postep w ocenie substancji

Sposrod 47 substancji poddanych ocenie w 2013 r., oceniajace panstwa cztonkowskie
stwierdzity, ze 38 wymagato dalszych informacji, aby wyjasni¢ pojawiajace sie obawy. Z tego
wzgledu w 2014 r. ECHA przestata projekty decyzji rejestrujagcym te substancje, aby odniesli
sie do ww. obaw. Ukonczenie i publikacja wielu decyzji w ramach oceny substancji przyczynity
sie do wzrostu doswiadczenia ECHA, w przeprowadzaniu tego procesu i zapewnity lepsze
zrozumienie kolejnych etapow, réwniez dla rejestrujacych.

Postep w zakresie decyzji dotyczacych rozszerzonego badania szkodliwego dziatania
na rozrodczos$c¢ na jednym pokoleniu (EOGRTS)

Komisja osiggneta postep w zakresie sposobu uwzglednienia EOGRTS w wymaganiach odnosnie
informacji w ramach rozporzadzenia REACH. ECHA wierzy, ze ponad 200 prowadzonych
obecnie przez Komisje spraw z zakresu oceny dokumentacji w tej dziedzinie zostanie wreszcie
zakonczonych.

Rozwd6j naukowy

W 2014 r. nastgpit znaczny postep lub zakonczenie wielu regulacyjnych opracowan naukowych,
majacych bezposredni wptyw na proces oceny. Rozporzadzenie REACH wspiera stosowanie
alternatywnych rozwigzan wobec badan przeprowadzanych na zwierzetach, a kilka opracowan
naukowych w 2014 r. poswiecono podejsciu stuzacemu zastgpieniu, ograniczeniu lub
udoskonaleniu doswiadczen na zwierzetach w procesie oceny bezpieczenstwa chemikaliow.

Opracowanie nowej strategii weryfikacji zgodnosci

ECHA opracowata nowg strategie weryfikacji zgodnosci dla uzyskania wysokiej jakosci
informacji w celu zapewnienia bezpiecznej produkcji i bezpiecznego stosowania chemikaliow.
Najwazniejszg zmiang bedzie skupienie sie na weryfikacji jakosci informacji dotyczacych tych
substancji i wymaganiach w zakresie informacji, w przypadku ktérych oczekuje sie
najwiekszego wptywu na wyzszy poziom ochrony ludzi i Srodowiska naturalnego.

Zgodnie z nowym podejsciem, ECHA bedzie dgzy¢ do maksymalnego wptywu weryfikacji
zgodnosci na bezpieczne stosowanie chemikaliéw, poprzez usprawnienie wyboru substancji
wzbudzajacych obawy i udoskonalenie koordynacji réznych dziatan w ramach REACH i CLP, aby
efektywnie wyeliminowac te obawy.
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Najwazniejsze zalecenia dla rejestrujacych

Zalecenia ECHA odnoszg sie zaréwno do przysztych rejestrujacych, ktérzy po raz pierwszy
przygotowujg swojg dokumentacje rejestracyjng, jak i do obecnych rejestrujacych, ktorzy
mogq stwierdzi¢ ewentualne niedociggniecia w swojej obecnej dokumentacji i dokonac jej
odpowiedniej aktualizacji.

\W{aéciwa tozsamos¢ i sktad substancji ma kluczowe znaczenie

v

v

(Wspdlna) rejestracja musi dotyczy¢ doktadnie jednej substanciji; informacje podawane
w kazdej dokumentacji rejestracyjnej muszg odnosic sie do danej substancji.

Kazdy element informacji dotyczacej tozsamosci substancji musi zosta¢ uwzgledniony w
dokumentacji rejestracyjnej. Wytwarzane/przywozone substancje powinny by¢
identyfikowane w szczegdlny i doktadny sposdb.

Identyfikatory WE i CAS muszg precyzyjnie okresla¢ wystepowanie wszystkich gtdéwnych
sktadnikéw znajdujacych sie w sktadzie substancji.

Nalezy jasno przekazywac informacje o zagrozeniu

v

Szczegdotowe podsumowania badan powinny byc¢ jasne i szczegdtowe oraz zawiera¢ dane
tabelaryczne, zgodnie z kryteriami okreslonymi w Poradniku praktycznym 3 ECHA i
wiasciwych wskazowkach badawczych.

Nalezy doktadnie rozwazyc¢ uzasadnienie dla propozycji przeprowadzenia badan. Nalezy
jasno okresli¢c materiat badawczy, ktéry powinien by¢ reprezentatywny dla wszystkich
wspotrejestrujacych w ramach wspdlnego przedktadania.

Propozycje przeprowadzenia badan nalezy zaznaczy¢ wytacznie w programie IUCLID w
odpowiednim rekordzie badan parametru docelowego, wybierajac opcje ,Experimental
study planned” (Zaplanowane badania doswiadczalne) w polu ,Study result type” (Typ
wynikéw badan).

Nalezy dokonywac¢ dostosowan zgodnie z postanowieniami REACH \

v

v

Dostosowanie musi by¢ odpowiednie do oceny bezpieczenstwa chemicznego, przy
poziomie ufnosci poréwnywalnym do badania, ktére ma zastagpic.

W przypadku QSAR charakterystyka strukturalna zarejestrowanej substancji powinna
by¢ elementem zestawu szkoleniowego modelu QSAR.

Wszystkie QSAR powinny by¢ odpowiednio udokumentowane, bez wzgledu na
prognozowane wtasciwosci. Obejmuje to zestawienie Formatu Raportowania Modelu
QSAR (QMRF) i Formatu Raportowania Prognoz QSAR (QPRF) dla danej prognozy.

W przypadku podejscia przekrojowego/grupowania nalezy uzasadni¢, dlaczego
podobienstwa struktury powodujg podobienstwo danej wiasciwosci.

Podejscie przekrojowe do informacji, ktéra dotychczas nie byta opracowywana dla
substancji objetej podejsciem przekrojowym, nie stanowi wtasciwego dostosowania.
Zamiast tego nalezy przedtozy¢ propozycje przeprowadzenia badan dotyczacych tej
substancji objetej podejsciem przekrojowym, przy jednoczesnym wskazaniu, ze wyniki
badania zostang wykorzystane do celéw podejscia przekrojowego, i uzasadnieniu,
dlaczego podejscie przekrojowe jest mozliwe.




Ocena na podstawie rozporzadzenia REACH Sprawozdanie z postep

2014 r.

CSR powinien odzwierciedla¢ realne zastosowania i warunki stosowania

v

Zautomatyzowane stosowanie narzedzi pierwszego rzedu do masowego opracowywania
scenariuszy narazenia moze doprowadzi¢ do nieprzydatnych lub btednych porad w
zakresie zarzadzania ryzykiem w scenariuszach narazenia.

Bardziej rzetelne informacje o zastosowaniach i warunkach stosowania mozna uzyskac
dzieki wykorzystaniu map zastosowan opracowanych przez branzowe stowarzyszenia
dalszych uzytkownikéw w porozumieniu z rejestrujacymi.

W ramach pierwszego kroku w ocenie nalezy przeprowadzi¢ mapowanie wszystkich
zastosowan, w tym informacji o powigzanych warunkach stosowania. Opis zastosowan
musi by¢ jasny i spdjny z zastosowaniami substancji w fancuchu dostaw.

W odniesieniu do oceny narazenia Srodowiska naturalnego nalezy zawsze
zagwarantowac przedstawienie odpowiedniego wyjasnienia warunkow stosowania
powodujacych zaktadane tempo uwalniania.

Nalezy korzystac¢ ze wskazowek i narzedzi ECHA

v

Przy opracowywaniu i utrzymywaniu rejestracji nalezy korzysta¢ z materiatéw
pomochiczych znajdujacych sie na stronie internetowej ECHA. Podreczniki
przedkfadania danych i Podreczniki REACH-IT dla uzytkownikéw przemystowych
zawierajq decydujace instrukcje dotyczace przygotowywania i przedktadania
dokumentacji.

Przy przygotowywaniu rejestracji nalezy korzystac¢ z wtyczki Asystenta sprawdzania w
programie IUCLID, aby uzyskac cenne porady dotyczgace sprawdzenia zaréwno
kompletnosci, jak i jakosci dokumentacji.

Prosze zapoznac sie z sekcjg strony internetowej ECHA poswiecong sposobom
udoskonalenia Panstwa dokumentacji', gdzie znajdujq sie informacje i narzedzia
pomagajace rejestrujgcym poprawic¢ ich dokumentacje.

Szczegdtowe zalecenia mozna znalez¢ w ramkach ,,Spostrzezenie” znajdujacych sie w catym

sprawo

zdaniu.

1. Proces oceny

Dziatania ECHA w zakresie oceny dzielg sie na ocene dokumentacji i ocene substancji. Ocena
dokumentacji sktada sie z kolei z dwoch rodzajow: weryfikacji zgodnosci (CCH) oraz analizy
propozycji przeprowadzenia badan (TPE). Na rysunku 1 pokazano schemat oceny. Te procesy
opracowano zgodnie z postanowieniami tytutu VI rozporzadzenia REACH.

»” Spostrzezenie

Rejestrujacy zapoznajacy sie z procesem oceny maja zwykle
wiekszg wiedze o dalszych krokach nastepujacych po otrzymaniu po
raz pierwszy projektu decyzji.

! http://echa.europa.eu/pl/support/how-to-improve-your-dossier
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Rejestracja

Wstepne przetwarzanie i wybor

Zakonczenie bez

o " : podejmowania
cena naukowa i prawna dziatah

Zakonczenie projektem decyzji

Zaprzestanie dziatan
w ramach projektu
decyzji

Proces decyzyjny

Dziatania nastepcze

Rys. 1: Proces oceny.

Szczegodtowe informacje dotyczgce procesu oceny znajdujg sie zarowno w poprzednich
sprawozdaniach z oceny?, jak i w sekcji strony internetowej ECHA po$wieconej ocenie®, gdzie
znajduja sie rowniez jawne wersje decyzji w sprawie oceny*.

2. Postepy ECHA w 2014 .

W dziataniach w zakresie oceny w 2014 r. dokonano dwdch istotnych zmian. Pierwszg z nich
byto przesuniecie punktu ciezkosci oceny z weryfikacji zgodnosci (CCH) na analize propozycji
przeprowadzenia badan (TPE). Byto to konieczne, aby rozpatrzy¢ przedtozenia z konca 2010 r.
i zacza¢ prace nad pochodzacymi z 2013 r. propozycjami przeprowadzenia badan w celu ich
zakonczenia przed wynikajacym z przepiséw terminem ostatecznym w czerwcu 2016 r. Druga
zmiana to skorzystanie przez ECHA ze swoich szerokich doswiadczen zwigzanych z weryfikacjg
zgodnosci w celu udoskonalenia ogélnego podejscia, priorytetéw i celéw oceny dokumentacji,
aby poprawi¢ jakosc¢ informacji przedktadanej przez przedsiebiorstwa.

ECHA kontynuowata proces przyjmowania decyzji w odniesieniu do projektéw decyzji
wydanych w 2012 i 2013 r. Jednakze trzeci rok z rzedu Agencja nie byta w stanie wydac¢
zadnych decyzji w sprawie oceny dokumentacji dotyczgacych wymaganych informacji w

2
3

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

http://echa.europa.eu/web/quest/regulations/reach/evaluation
4 http://echa.europa.eu/requlations/reach/evaluation/requests-for-further-information/evaluation-decisions
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zakresie badania dziatania na rozrodczos$¢ na dwéch pokoleniach (zatacznik IX/X, 8.7.3), co
szczegdtowo omowiono w sekcji 2.6.7 niniejszego sprawozdania. Stato sie tak, poniewaz w
procesie podejmowania decyzji Komitet Panstw Cztonkowskich ECHA nie byt w stanie osiggna¢
jednogto$nego porozumienia, jaki rodzaj badania nalezy zastosowa¢ w odniesieniu do tego
wymagania w zakresie informacji (badanie szkodliwego dziatania na rozrodczos$¢ na dwoch
pokoleniach czy EOGRTS °). W efekcie ogétem 33 projekty decyzji w sprawie weryfikacji
zgodnosci oraz 183 projekty decyzji w sprawie propozycji przeprowadzenia badan musiano
przedtozy¢ Komisji w celu przyjecia decyzji.

W 2014 r. Komisja osiggneta postep w zakresie przygotowywania rozporzadzenia
zmieniajgcego zataczniki VIII, IX i X rozporzadzenia REACH w celu uwzglednienia EOGRTS
(przyjetego jako nowa wytyczna prowadzenia badan w lipcu 2011 r.) w wymaganiach w
zakresie informacji w systemie REACH. Z tego wzgledu ECHA oczekuje, ze w 2015 r. wreszcie
uda sie zakonczy¢ dtugotrwaty pat w odniesieniu do tego wymagania w zakresie informacji.
ECHA wierzy, ze Komisja bedzie nastepnie w stanie podja¢ decyzje w odniesieniu do ponad 200
spraw wstrzymanych w wyniku tego problemu. Powinno to réwniez umozliwi¢ ECHA
samodzielne wydawanie decyzji w sprawie tego parametru docelowego. Ze wzgledu na te
wstrzymane sprawy oraz duzg liczbe projektéow decyzji wydanych w 2014 r., znaczna czes¢
zasobow ECHA bedzie nadal podlegata procesowi decyzyjnemu w odniesieniu do projektow
decyzji.

W 2014 r. ECHA opracowata ogdlng strategie dokonywania selekcji do celéw CCH i swojego
strategicznego kierunku na lata 2014-2018, polegajacego na osiggnieciu wysokiej jakosci
informacji stuzacej bezpiecznemu wytwarzaniu i stosowaniu chemikalidw. Zmienione podejscie
ECHA do CCH zapoczatkowano na warsztatach z zainteresowanymi podmiotami,
przedstawicielami panstw cztonkowskich i Komisji, ktére odbyly sie na przetomie marca i
kwietnia 2014 r., a ktérych efektem byta paleta zalecen zamieszczonych w protokotach z
warsztatow®. Nowa strategia CCH’ zostata przyjeta przez Zarzad ECHA we wrzeéniu 2014 r. i
jest wdrazana od poczatku 2015 r. Zgodnie z nowym podejsciem, ECHA dazy do uzyskania
maksymalnego wptywu CCH na bezpieczne stosowanie chemikalidow, poprzez usprawnienie
wyboru substancji wzbudzajacych obawy do celéw CCH, skoncentrowanie oceny na
najwazniejszych wymaganiach w zakresie informacji z punktu widzenia zdrowia ludzkiego i
$rodowiska oraz poprzez udoskonalenie koordynacji poszczegdlnych dziatan w ramach
rozporzadzen REACH i CLP, aby efektywnie likwidowac te obawy.

Jako element wiekszej przejrzystosci w ramach nowej strategii CCH, w styczniu 2015 r. ECHA
opublikowata wykaz substancji, ktore potencjalnie moga by¢ przedmiotem weryfikacji
zgodnosci. Wykaz opracowuje sie zgodnie z nowg strategig ECHA w zakresie CCH i opiera sie
on na wynikach wspdélnego podejscia do analizy, opracowanego przez ECHA wspdlnie z
panstwami cztonkowskimi. Wykaz substancji potencjalnie mogacych by¢ przedmiotem CCH
bedzie okresowo aktualizowany co rok. Rejestrujgcym zaleca sie regularne sprawdzanie tego
wykazu oraz rozwazenie dokonania przegladu i aktualizacji ich powigzanych dokumentacji
rejestracyjnych o wszelkie nowe i/lub istotne informacje, w tym, o ile to wtasciwe, aktualizacji
CSR.

Wdrozenie nowej strategii CCH zapewnito réwniez szanse przeprowadzenia przegladu obecnej
praktyki ECHA dotyczacej analizy przedtozen zaktualizowanej dokumentacji w trakcie procesu
oceny dokumentacji (TPE i CCH). Stwierdzono, ze obecna praktyka w znacznym stopniu
wptywa na efektywnos¢ oceny dokumentacji. Z tego wzgledu poczawszy od stycznia 2015 r.
ECHA wprowadzi nastepujgce istotne zmiany:

5 Rozszerzone badanie szkodliwego dziatania na rozrodczo$é na jednym pokoleniu
8 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/cch_workshop_en.pdf
7 http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/echa_cch_strategy en.pdf.
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e W przypadku TPE, wszelkie aktualizacje dokumentacji otrzymane w terminie 30 dni po
zakonczeniu (trwajacego 30 dni) okresu zgtaszania uwag przez rejestrujgcego zostang
wziete pod uwage przez ECHA. Aktualizacje przedktadane po tym okresie nie bedg brane
pod uwage.

e W przypadku CCH, aktualizacje przedtozone po wydaniu projektu decyzji w celu zgtaszania
uwag przez rejestrujacego nie bedq juz brane pod uwage.

Te zmiany stuzg zwiekszeniu wydajnosci oceny dokumentacji oraz zapewniajg wiekszq
przewidywalnos¢ i pewnos¢ rejestrujagcym i MSCA.

2.1 Weryfikacje zgodnosci

Weryfikacja zgodnosci okresla, czy informacje przedtozone w dokumentacji rejestracyjnej sq
zgodne z wymogami rozporzadzenia REACH. W 2014 r. ECHA przyjeta 273 decyzje w sprawie
CCH, w ktorych zwracata sie do rejestrujacych o dodatkowe informacje, w przypadku braku
istotnych danych dotyczacych substancji. Ta cenna praca pomogta rejestrujgcym poprawic
jakos¢ ich dokumentacji i przyczynita sie do maksymalnego zwiekszenia dostepnosci wysokiej
jakosci danych, umozliwiajgcych bezpieczne wytwarzanie i stosowanie chemikaliéw.

Pomimo skoncentrowania sie na analizie propozycji przeprowadzenia badan, duza liczba
dokumentacji otwartych w 2013 r. spowodowata przeniesienie znacznego zakresu prac
dotyczacych CCH na 2014 r. Ponadto w drugim terminie rejestracji, przypadajacym 31 maja
2013 r., przedtozono ponad 9 000 nowych dokumentacji rejestracyjnych, ktérych zgodnos¢
ECHA rowniez zaczeta weryfikowac. CCH rozpoczete i/lub rozpatrywane w 2014 r. pochodzity z
trzech odrebnych zrddet:

e 143 CCH rozpoczete w 2013 r., ale niezakonczone, przeniesione w celu zakoriczenia w
2014 r.

e 494 projekty decyzji w sprawie CCH, wystane rejestrujacym w 2013 r., przeniesione w celu
zakonczenia w 2014 r.

e 175 CCH rozpoczetych w 2014 r.

Na rys. 2 przedstawiono liczbe i wyniki weryfikacji zgodnosci dokumentacji w 2014 r.
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143 dokumentacje podlegajace

175 dokumentacji obwartych w 2014 r. ocenie przeniesione z 2013 .

» Podlegajace ocenie’ |y Podlegajace ocenie’

Niewprowadzone: 1

2010: 26 2010: 0
2013: 8 2013: 0
2018: 0 2018: 0
Ogdlem: 35 Ogélem: 0

Zakoinczone bez

» podejmowania > podejmowania
dziatan? dziataii?
Niewprowadzone: 4 Niewprowadzone: 0
2010: 75 2010: 27
2013: 2 2013: 1
2018: 1 2018: 1
Ogodlem: 82 Ogdlem: 29

Zakoiczone projektem

Niewprowadzone: 0

Zakonczone bez

Zakoinczone projektem

) kontynuacji®

Projekt decyzji bez

Niewprowadzone: 0

—> Podjete decyzje®

Niewprowadzone: O

kontynuacji®

. |Projekt decyzji bez

Niewprowadzone: O

» Podjete decyzje®

Niewprowadzone: O

> decyzji® decyzji® .
Niewprowadzone: 3 Niewprowadzone: 1 494 dokumentacje
2010: 43 2010: 101 zakoiniczone
2013: 12 2013: 10 projektem decyzji
2018: O 2018: 2 przeniesione z 2013 r.
Ogdlem: 58 Ogdlem: 114

Na etapie Na etapie Na etapie
podejmowania » | podejmowania |/ podejmowania
decyzjit " decyzji* decyzjit
Niewprowadzone: 3 Niewprowadzone: 1 Niewprowadzone: 1
2010: 31 2010: 77 2010: 112

2013: 12 2013: 5 2013: 11

2018: 0 2018: 2 2018: 6

0Ogdlem: 46 0Ogdlem: 85 0Ogdlem: 130

Projekt decyzji bez
kontynuacji®
Niewprowadzone: 2

2010: 5 2010: 10 2010: 108
2013: 0 2013: 2 2013: 5
2018: 0 2018: 0 2018: O
Ogdlem: 5 Ogdlem: 12 Ogdlem: 115

— Podjete decyzje®
Niewprowadzone: 1

2010: 7 2010: 14 2010: 238
2013: 0 2013: 3 2013: 10
2018: 0 2018: 0 201’8: 0
Ogdblem: 7 Ogdlem: 17 Ogdtem: 249

Rys. 2: Liczba i wyniki weryfikacji zgodnosci dokumentacji w 2014 r.

1 Etap oceny naukowej i prawnej.

2Nie uznano za konieczne podejmowania zadnych dziatar formalnych wobec rejestrujacego.

3Za konieczne uznano podjecie formalnych dziatah w celu zwrdcenia sie do rejestrujacego o dodatkowe informacje.
“Etapy przetwarzania projektu decyzji, w tym powiadomienie rejestrujgcego (rejestrujacych) o projekcie decyzji,
powiadomienie MSCA, przekazanie do MSC (o ile to wiasciwe) oraz przekazanie do Komisji (o ile to wiasciwe).
*Dane istotne pod wzgledem naukowym lub wazne zmiany administracyjne spowodowaly zakorficzenie prowadzonej
procedury przyjmowania decyzji.

%Decyzja ECHA w sprawie oceny przyjeta albo w wyniku jednogtoénej zgody w MSC, albo w przypadku nieprzestania
przez MSCA propozycji zmiany projektu decyzji.
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Sposrod 2832 dokumentacji ocenionych w ramach CCH w 2014 r. ECHA stwierdzita, ze 61%
(172° ) nie byto zgodne ze wszystkimi sprawdzonymi wymaganiami REACH w zakresie
informacji. Projekty decyzji przestano do rejestrujacych. Pozostate 111'° przypadkéw
zakonczono bez podejmowania dalszych dziatan; zob. tabela 1.

Tabela 1 Weryfikacje zgodnosci zakonczone w 2014 r. wedtug zakresu wielkos$ci obrotu.

Zakres Zamkniete ...
wielkosci ‘
obrotu ... projektem ... bez

decyzji podejmowa

nia dziatan

= 1000 t/r 136 94 230
od 100 do 1 29 13 42
000 t/r
od 10 do 100 t/r 3 2 5
od 1 do 10 t/r 4 2 6
Razem 172 111 283

Wszystkie projekty decyzji przestano rejestrujgcym w przewidzianym prawem terminie 12
miesiecy.

2.1.1 Decyzje przyjmowane w ramach weryfikacji zgodnosci

W 2014 r. ECHA przyjeta 273*! decyzje w ramach CCH i zakoficzyta 132*? sprawy po projekcie
decyzji.

W odniesieniu do decyzji przyjetych w ramach CCH, 190 (70%) tych decyzji przyjeto bez
przedstawienia przez MSCA propozycji zmian. Pozostate 83 decyzje przyjeto po uzyskaniu
jednomysinego porozumienia przez MSC w sprawie projektu decyzji, w drodze procedury
pisemnej lub dyskusji na jednym z jego posiedzen.

A

Zgodnie z art. 51 ust. 5 rozporzadzenia REACH, rejestrujacych
zacheca sie do zgtaszania uwag dotyczacych wszystkich propozycji

zmian. Uwagi rejestrujacych, ktore nie odnosza sie do propozycji
zmian (ale do innych spraw dotyczacych projektu decyzji), nie sa
brane pod uwage w procesie przyjmowania decyzji.

8 C+D+E+Fnarys. 1
SE+Fnarys. 1

' Cc+Dnarys. 1

1 M+N+O narys. 1.
12 J+K+L narys. 1.
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Ogodtem 33 projekty decyzji w sprawie CCH, przedtozone do MSCA celem zaopiniowania,
zawieraty wymogi dotyczgce badania szkodliwego dziatania na rozrodczo$¢ na dwoch
pokoleniach. MSC rozpatrywat te propozycje odrebnie od innych wnioskéw o udzielenie
informacji, ze wzgledu na niedawne odkrycia naukowe wymagajace dalszych rozwazan
strategicznych przed przyjeciem decyzji o przeprowadzeniu badan (bardziej szczegétowe
informacje znajdujq sie w sekcji 2.6.6 niniejszego sprawozdania).

Po stwierdzeniu przez MSC braku jednomysinej zgody w sprawie wiasciwego badania dla
danego parametru docelowego, te projekty decyzji w sprawie CCH, zawierajgce réwniez inne
wnioski o udzielenie informacji, podzielono na dwie czesci. ECHA przekazata Komisji
Europejskiej czes¢ projektéw decyzji dotyczacych szkodliwego dziatania na rozrodczos$c¢ w celu
przyjecia przez nig decyzji. Pozostata czes¢ projektdow decyzji dotyczacych innych wymagan w
zakresie informacji zostata przyjeta jako decyzje ostateczne przez ECHA, po uzyskaniu w MSC
jednogtosnego porozumienia w zakresie tej czesci projektu decyzji.

Dokumentacje wybrane do weryfikacji mozna podzieli¢ na dwa gtéwne rodzaje, catosciowg
weryfikacje zgodnosci i ukierunkowang weryfikacje zgodnosci.

Catosciowa weryfikacja zgodnosci

Do catosciowej weryfikacji zgodnosci ECHA wybiera dokumentacje losowo lub na podstawie
kryteriow opartych na obawach. W najlepszym przypadku catosciowa weryfikacja zgodnosci
dokumentacji odbywa sie w jednym procesie oceny i przyjmowania decyzji. W praktyce kazda
catosciowa CCH odbywa sie etapowo, a rozpoczyna jg ocena informacji o tozsamosci substancji
(SID). Jezeli przedtozona informacja jest wystarczajqco jasna i pozwala ECHA na
zinterpretowanie zakresu rejestracji, weryfikacja przechodzi do kolejnego etapu oceny
wymagan REACH w zakresie informacji dotyczacych danych o zagrozeniach w dokumentacji
technicznej. Jednakze ocena moze zakonczy¢ sie wiecej niz jedng decyzja, poniewaz jasnosc
danych SID jest warunkiem wstepnym do zagwarantowania, ze dokumentacja jest zgodna z
wymaganiami w zakresie informacji.

Sposrod 516 weryfikacji zgodnosci dokumentacji zakonczonych przyjeciem decyzji,
zamknietych po projekcie decyzji lub zakofczonych bez podejmowania dziatan przez ECHA w
2014 r., 144 to catkowite CCH. Na rys. 3 przedstawiono wyniki tych weryfikacji (nie
uwzgledniono projektéw decyzji nadal bedacych przedmiotem procesu decyzyjnego).

4 Concluded without
further action

Hm Closed after draft
decision

4 Decision taken without
MSCA PfAs

u Decision taken after
ECHA MSC agreement

Rys. 3: Wyniki 144 ,catosSciowych” weryfikacji zgodnosci przeprowadzonych w 2014 r.
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Concluded without further action Proces zakonczony bez podejmowania dalszych
dziatan

Closed after draft decision Zamkniete po projekcie decyzji

Decision taken without MSCA PfAs Decyzje podjete bez przedstawienia propozycji
zmian przez MSCA

Decision taken after ECHA MSC agreement Decyzje podjete po porozumieniu w MSC ECHA

W 26% przypadkow rejestrujacy szybko dokonali aktualizacji swojej dokumentacji, co
spowodowato zdecydowang poprawe jakosci ich dokumentacji rejestracyjnej i zapewnito ich
zgodnos$¢ z wymaganiami w zakresie informacji.

Ukierunkowane weryfikacje zgodnosci

W 2014 r. ECHA zakonczyta rozszerzony proces wspomaganego komputerowo wyboru
dokumentacji rejestracyjnych do celéw ukierunkowanej weryfikacji zgodnosci i rozwigzania
problemow powaznej niezgodnosci we wszystkich dokumentacjach. W przypadku
ukierunkowanej weryfikacji wiekszo$¢ baz danych rejestracyjnych jest przeszukiwana, a
nastepnie do weryfikacji zgodnosci wybiera sie te dokumentacje, ktore charakteryzujg sie
wiekszym prawdopodobienstwem bteddw w priorytetowych parametrach docelowych, tak
zwanych ,,obszarach wzbudzajacych obawy”.

W ukierunkowanych weryfikacjach zgodnosci ECHA koncentruje sie jedynie na okreslonych
czesciach wybranej dokumentacji. W tym przypadku punktem ciezkosci sg konkretne obawy,
na przykiad:

e Problemy zwigzane z tozsamoscig substancji (czesto wymagajgce wyjasnienia przed
rozpoczeciem analizy propozycji przeprowadzenia badan).

e Obszary wzbudzajace obawy: parametry docelowe uznawane za bardzo istotne dla
zarzadzania ryzykiem i bezpieczenstwa chemicznego.

e Substancje znajdujace sie we wspdlnotowym kroczacym planie dziatarn (CoRAP).

Weryfikacje zgodnosci substancji znajdujgcych sie w CoRAP zazwyczaj uznaje sie za
ukierunkowane, poniewaz ich zakres jest okreslony w celu wsparcia i potencjalnego
uzupetnienia pdzniejszej oceny substancji. Zwykle wigze sie to z catosciowg analizg, lecz z
po$wieceniem szczegdlnej uwagi wszystkim parametrom docelowym, ktore nie bedg badane
jako obawa wymagajgca wyjasnienia w toku pdzniejszej oceny substancji. Co wiecej, w
przypadku ograniczen czasowych przed rozpoczeciem oceny substancji przez panstwa
cztonkowskie, CCH mozna ograniczy¢ do sprawdzenia tozsamosci substancji.

Jezeli ECHA nie jest w stanie zidentyfikowac konkretnej substancji, ktorej dotyczy rejestracja,
ze wzgledu na niejasng informacje o tozsamosci substancji w dokumentacji, Agencja nie moze
rzeczowo oceni¢ informacji o zagrozeniu i ryzyku zwigzanym z substancja.

W przypadku stwierdzenia w jednej dokumentacji wielu niezgodnosci, ECHA moze podjac
decyzje o zmianie takiej ukierunkowanej weryfikacji na catosciowg weryfikacje, poniewaz
dokumentacja wymaga szerszej oceny.

Sposrdod 516 weryfikacji zgodnosci dokumentacji zakoriczonych przyjeciem decyzji,
zamknietych po projekcie decyzji lub zakonczonych bez podejmowania dziatan przez ECHA w
2014 r. 372 to ukierunkowane CCH. Na rys. 4 przedstawiono wyniki tych weryfikacji (nie
uwzgledniono projektéw decyzji nadal bedacych przedmiotem procesu decyzyjnego).



Ocena na podstawie rozporzadzenia REACH Sprawozdanie z postep
2014 r.

17

4 Concluded without
further action

Hm Closed after draft
decision

4 Decision taken without
MSCA PfAs

M Decision taken after
ECHA MSC agreement

Rys. 4: Wyniki 372 ,ukierunkowanych” weryfikacji zgodnosci przeprowadzonych w 2014 r.

Concluded without further action Proces zakonczony bez podejmowania dalszych
dziatan

Closed after draft decision Zamkniete po projekcie decyzji

Decision taken without MSCA PfAs Decyzje podjete bez przedstawienia propozycji
zmian przez MSCA

Decision taken after ECHA MSC agreement Decyzje podjete po porozumieniu w MSC ECHA

W 25% (94) przypadkdéw rejestrujacy dokonali aktualizacji swojej dokumentacji, zanim ECHA
przeszta do przyjmowania decyzji. Spowodowato to zdecydowang poprawe jakosci
dokumentacji rejestracyjnej, a w niektorych przypadkach spowodowato zakonczenie sprawy,
zanim konieczne byto przyjecie decyzji ostatecznej.

»

ECHA uwaza, ze szersze raportowanie jest potrzebne w celu
pokazania, co zbadano w ramach weryfikacji zgodnos$ci dokumentacji
dotyczacych substancji zarejestrowanych w zakresie wielkosci

obrotow =1 000 oraz 100-1 000 t/r. Niestety, tak szczegotowe
raportowanie nie byto mozliwe w 2014 r. z powodow technicznych,
jednak ECHA podejmuje dziatania w celu opracowania metod
osiaaniecia teao celu w 2015 r.

Informacje wymagane od rejestrujacych

Na rys. 5 znajduje sie podsumowanie rodzajéow wymaganych informacji jako udziat w ogdlnej
liczbie decyzji w sprawie CCH podjetych w 2014 r.
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Robust study summaries

Other toxicological information...
Environmental toxicity (Annex VII)
C&L according to CLP
Environmental toxicity (Annex VIII)
Environmental toxicity (Annex IX)
Toxicological information (Annex VII)
Mutagenicity

Physicochemical properties
Repeat Dose Toxicity

Reproductive toxicity

Substance identification and...

CSR based issues

32%

32%

0%

10% 20% 30% 40%

Rys. 5: Rodzaje wymaganych informacji jako udziat w 273 decyzjach w sprawie CCH podjetych

w 2014 r.

Robust study summaries

Szczegodtowe podsumowania przebiegu badan

Other toxicological information (Annex VIII)

Inne informacje toksykologiczne (zatacznik
VI

Environmental toxicity (Annex VII)

Toksyczno$¢ dla sSrodowiska (zatacznik VII)

C&L according to CLP

C&L zgodnie z CLP

Environmental toxicity (Annex VIII)

Toksycznos$¢ dla srodowiska (zatacznik VIII)

Environmental toxicity (Annex 1X)

Toksyczno$¢ dla srodowiska (zatacznik 1X)

Toxicological information (Annex VII)

Informacje toksykologiczne (zatacznik VII)

Mutagenicity

Mutagennos¢

Physicochemical properties

Wiasciwosci fizykochemiczne

Repeat Dose Toxicity

Toksyczno$¢ dawki powtdrzonej

Reproductive toxicity

Dziatanie szkodliwe na rozrodczos¢

Substance identification and composition

Identyfikacja substancji i sktad

CSR based issues

Kwestie wynikajace z CSR

W tabeli 2 znajduje sie podsumowanie informacji wymaganych od rejestrujgcych w decyzjach
w sprawie CCH. Nalezy zauwazy¢, ze decyzja moze zawiera¢ wiecej niz jeden wniosek.
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Tabela 2: Informacje wymagane w decyzjach w sprawie CCH

Rodzaj wymaganych informaciji Liczba
decyzji

Ocena narazenia i charakterystyka ryzyka 88
Identyfikacja i weryfikacja sktadu substancji 86
Prenatalne badanie toksycznosci rozwojowej (zatacznik IX) 37
Badanie toksycznosci podprzewlektej, 90 dni (zatacznik IX) 34
Wiasciwosci fizykochemiczne 27
Informacje toksykologiczne (zatacznik VII) 24
Informacje ekotoksykologiczne (zatacznik IX) 21
Badanie mutacji genowych w komérkach ssakéw in vitro (zatqcznik VIII) 20
Informacje ekotoksykologiczne (zatgcznik VIII) 15
C&L zgodnie z CLP 12
Informacje ekotoksykologiczne (zatacznik VII) 11
Badanie cytogenetyczne in vitro na komérkach ssakow (zatacznik VIII) 6
Badanie szkodliwego dziatania na rozrodczo$¢ na dwdch pokoleniach®?

. . 6
(zatacznik IX i X)
Szczegdtowe podsumowania przebiegu badan 2
Przesiewowe testy na szkodliwe dziatanie na rozrodczo$¢/rozwoj (zatacznik 1
VI
Inne informacje toksykologiczne (zatacznik VIII) 1

13 Zwrécenie sie o juz istniejace wyniki badan.
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2.2 Propozycje przeprowadzenia badan

ECHA opracowywata i podejmowata decyzje w sprawie propozycji przeprowadzenia badan, aby
zagwarantowac, ze odpowiadajg one faktycznie potrzebnym informacjom i pozwalajg na
unikniecie zbednych badan, zwtaszcza w przypadkach, kiedy badania wigzaty sie z
wykorzystaniem kregowcow.

W ramach dokumentacji przestanych w zakonczonym w 2013 r. terminie rejestracji, ECHA
zidentyfikowata dotychczas propozycje przeprowadzenia badan dotyczace 770 parametrow
docelowych w 376 odrebnych dokumentacjach. W 563 z nich proponowano przeprowadzenie
badan na kregowcach w celu spetnienia wymagan w zakresie informacji z zatgcznika IX REACH.

Do 1 czerwca 2016 r. ECHA dokona oceny wszystkich dokumentacji obejmujacych propozycje
przeprowadzenia badan dotyczacych zatacznika IX. Wszystkie proponowane badania na
kregowcach zostang poddane konsultacjom ze strong trzecia.

Rozpoczete lub rozpatrywane w 2014 r. TPE pochodzity z trzech odrebnych zrddet:

e 27 TPE otwartych w 2013 r., ale niezakonczonych, przeniesionych w celu przyjecia decyzji
w 2014 r.

e 208 projektéw decyzji w sprawie TPE przestanych do rejestrujacych w 2013 r.,
przeniesionych w celu przyjecia decyzji w 2014 r.

e 396 TPE otwartych w 2014 r.

»

Niektore propozycje przeprowadzenia badan przediozone w
dokumentacjach rejestracyjnych pozostaja nierozpatrzone, ze wzgledu na
btednie opracowane dokumentacje, np.:

Zmiana tresci poprzedniej propozycji przeprowadzenia badan w
rekordzie badan parametru docelowego (ESR) w programie IUCLID.
Wskazanie propozycji przeprowadzenia badan jedynie w raporcie
bezpieczenstwa chemicznego.

Brak wskazania zamiaru zbadania substancji bedacej analogiem do
celow podejscia przekrojowego jako propozycji przeprowadzenia
badan.

Propozycje przeprowadzenia badan nalezy zaznaczy¢ wylacznie w
programie IUCLID we wilasciwym rekordzie badan parametru docelowego,
wybierajac opcje ,,Experimental study planned” (Zaplanowane badania
doswiadczalne) w polu ,,Study result type” (Typ wynikow badan). Dla
kazdeao noweao nrononowaneao badania nalezv onracowaé¢ nowv ESR.

Na rys. 6 pokazano liczbe i wyniki analiz propozycji przeprowadzenia badan rozpatrzonych w
2014 r.
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27 TPE podlegajacych ocenie

396 TPE sprawdzonych w 2014 r. przeniesionych z 2013 r.

Zakoinicz

dziatai?
2010: 8

2018: 0

» podejmowania
Niewprowadzone: 3
2013: 13

Ogdlem: 24

one bez

» | Zakoncz
7| decyzj®

2018: 2

Niewprowadzone: 17
2010: 24
2013: 151

Ogdlem: 194

one projektem

» Podlegajace ocenie’® » Podlegajace ocenie’
Niewprowadzone: 7 Niewprowadzone: 0
2010: 21 2010: 10
2013: 149 2013: 5
2018: 1 2018: 2
Ogdlem: 178 Ogdlem: 17

Zakoinczone bez

4

podejmowania
dziatani?®
Niewprowadzone: 0
2010: O

2013: 0

2018: 0

Ogdlem: O

Zakonczone projektem

A 4

Na etapie
podejmowania
decyzjit
Niewprowadzone: 14
2010: 21

2013: 113

2018: 2

0Ogdlem: 150

Y

Projekt decyzji bez
kontynuacji’
Niewprowadzone: 0
2010: O

2013: 2

2018: 0

Ogdlem: 2

Y

Podjete decyzje®
Niewprowadzone: 3
2010: 3

2013: 36

2018: 0

Ogdlem: 42

Y

decyzji’
Niewprowadzone: 4
2010: 3

2013: 3

2018: 0

Ogdlem: 10

Na etapie
podejmowania
decyzji’
Niewprowadzone: 2
2010: 3

2013: 2

2018: 0

Ogdlem: 7

Projekt decyzji bez
kontynuacji’
Niewprowadzone: 1
2010: 0

2013: 1

2018: 0

Ogdlem: 2

—>» Podjete decyzje®
Niewprowadzone: 1
2010: 0
2013: 0
2018: 0
Ogdlem: 1

Rys. 6: Liczba i wyniki TPE rozpatrzonych w 2014 r.

! Etap oceny naukowej i prawnej
2 Propozycja przeprowadzenia badan uznana przez ECHA za niedopuszczalng lub wycofana przez rejestrujacego

% Uznano potrzebe wydania projektu decyzji w sprawie proponowanego badania
4 Etapy rozpatrywania projektu decyzji, w tym powiadomienie rejestrujagcego (rejestrujacych) o projekcie decyzji,

208 TPE zakoficzonych
projektem decyzji
przeniesionych z 2013 r.

Na etapie

| 3 podejmowania
decyzjit
Niewprowadzone: 5
2010: 109
2013: 1
2018: 0
Ogdlem: 115

Projekt decyzji bez
kontynuacji®
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2010: 5

2013: 0
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Ogdlem: 7

—>» Podjete decyzje®
Niewprowadzone: 11
2010: 62
2013: 12
2018: 1
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powiadomienie MSCA, przekazanie do MSC (o ile to wiasciwe) oraz przekazanie do Komisji (o ile to wiasciwe)
5 Dane istotne pod wzgledem naukowym lub wazne zmiany administracyjne spowodowaty zakonczenie trwajacej
procedury przyjmowania decyzji

8 ECHA przyjeta decyzje w sprawie oceny po jednogtosnym porozumieniu w MSC lub w przypadku nieprzedtozenia
propozycji zmian w projekcie decyzji przez MSCA
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Do kohca 2014 r. ECHA zakonczyta analize 239 propozycji przeprowadzenia badan poprzez:

e Przestanie 204" projektéw decyzji.
e Zakohczenie 35'° spraw.

Analiza moze by¢ zamknieta ze wzgledu na wycofanie propozycji przez rejestrujagcego po
rozpoczeciu jej analizy przez ECHA lub ze wzgledu na niedopuszczalnos$¢ propozyciji.

»

Propozycji przeprowadzenia badan nie uznaje sie za wycofang, jezeli
rejestrujacy wytacznie odznaczy pole do zaznaczenia ,,Planowane
badanie doswiadczalne” w programie IUCLID w trakcie procesu

przyjmowania decyzji. Dotyczy to w szczegodlnosci przypadku, jezeli
rejestrujacy nadal ma zamiar przeprowadzi¢ badanie substancji lub
jej analogu. W takich przypadkach proces przyjmowania decyzji w
sprawie pronozvcii przeprowadzenia badan bedzie kontvhuowanv.

Ocena dalszych 195" dokumentacji jest w toku po 2014 r. W ich przypadku nie wydano
jeszcze projektu decyzji.

2.2.1 Decyzje przyjete w ramach analizy propozycji przeprowadzenia badan

W 2014 r. ECHA przyjeta 129'8 decyzji w ramach analizy propozycji przeprowadzenia badain. W
112 (87%) przyjetych decyzjach ECHA zatwierdzita badania proponowane przez rejestrujacych,
a w 16 przypadkach dokonata modyfikacji przynajmniej jednego z proponowanych badan. W
jednym przypadku ECHA catkowicie odrzucita proponowane badanie.

»

Podejscie przekrojowe do informacji, ktora jeszcze nie zostata
opracowana dla substancji objetej podej$ciem przekrojowym, nie
stanowi odpowiedniego dostosowania. Rejestrujacy powinni raczej w

swojej dokumentacji przediozy¢ propozycje przeprowadzenia badania
w odniesieniu do tej substancji przekrojowej, wskazujac, ze wyniki
badania zostana wykorzystane do celow podejscia przekrojowego, i
uzasadniaiac. dlaczeao pnodeiscie przekroiowe iest wvkonalne.

Sposrod tych 129 decyzji 68 podjeto bez odwotywania sie do MSC, poniewaz MSCA nie
proponowaty zmian. W pozostatych 61 sprawach do projektu decyzji MSCA zgtosity co najmniej

4 C+D+E+F+J+K+L narys. 5
¥ E+Fnarys. 5

6 C+D+J+k+L narys. 5

Y A+B narys. 5

¥ M+N+O narys. 5
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jedng propozycje zmiany. We wszystkich tych 61 przypadkach MSC jednomysinie uzgodnit
decyzje, a ECHA je przyjeta.

Informacje wymagane od rejestrujacych
ECHA przyjeta w 2014 r. ogdtem 129 decyzji w ramach analizy propozycji przeprowadzenia

badan, a na rys. 7 przedstawiono podsumowanie rodzajéw wymaganych informacji jako udziat
w catkowitej liczbie tych decyzji przyjetych w 2014 r.

Environmental Fate and behaviour 1%6

Mutagenicity . 7%
Environmental toxicity - 990

Physicochemical properties

Repeat-dose toxicity

Reproductive toxicity 80%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%

Rys. 7: Rodzaje wymaganych informacji jako udziat w catkowitej liczbie decyzji TPE przyjetych
w 2014 r.

Environmental Fate and behaviour Los i zachowanie sie w $rodowisku
Mutagenicity Mutagennosé

Environmental toxicity Toksycznos¢ dla Srodowiska
Physicochemical properties Wiasciwosci fizykochemiczne
Repeat-dose toxicity Toksycznos¢ dawki powtdrzonej
Reproductive toxicity Dziatanie szkodliwe na rozrodczos¢

W tabeli 3 znajduje sie podsumowanie rodzaju wnioskowanego badania. Nalezy zauwazy¢, ze
decyzja moze zawiera¢ wiecej niz jeden wniosek.
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Tabela 3: Informacje wymagane w decyzjach dotyczacych propozycji przeprowadzenia badan
(uporzadkowane wedtug zatacznika).

Rodzaj wnioskowanego badania Liczba
decyzji
Prenatalne badanie toksycznosci rozwojowej (zatacznik IX) 102
Badanie toksycznosci podprzewlektej, 90 dni (zatacznik IX) 83
Witasciwosci fizykochemiczne (zatgcznik IX) 14
Skutki dziatania na organizmy ladowe (zatgcznik IX) 5
Badanie toksycznosci przedtuzonej dla srodowiska wodnego na 4

bezkregowcach (zatacznik IX)

Mutagennosé (zatacznik IX) 3
Mutagennos¢ (zatacznik VII i VIII) 2
Prenatalne badanie toksycznosci rozwojowej (zatacznik X) 1

Badanie toksycznosci przedtuzonej dla organizmoéw osadu (zatacznik X) | 1

Skutki dziatania na organizmy ladowe (zatacznik X) 1
Rozktad biotyczny (zatacznik IX) 1
Mutagennos¢ (zatacznik X) 1*

* Odrzucenie zgodnie z art. 40 ust. 3 lit. d)

Ponadto ogotem 112 projektéw decyzji w sprawie analizy propozycji przeprowadzenia badan
zawierato wymogi dotyczace badania szkodliwego dziatania na rozrodczos$¢ na dwoch
pokoleniach. MSC rozpatrywat te projekty w ten sam sposob, jak te opisane w przypadku
projektéw decyzji w sprawie CCH, o ktérych mowa w sekcji 2.1.1 niniejszego sprawozdania. W
efekcie 112 projektéw decyzji przestano do Komisji w celu przyjecia decyzji.

2.2.2 Konsultacje ze stronami trzecimi

Od czerwca 2008 r. ECHA otrzymata okoto 1 500 propozycji przeprowadzenia badan na
kregowcach, ktoére nadal sq przedmiotem konsultacji spotecznych?®®, stuzacych uniknieciu
zbednego powielania badan na zwierzetach.

Zgodnie z art. 40 ust. 2 ECHA publikuje przedtozone TPE i zwraca sie o wszelkie informacje
stron trzecich.

ECHA otrzymata 782 wktady stron trzecich (52%) zwigzane z zainicjowanymi konsultacjami
publicznymi. 191 przedktadajacych zwrdcito sie o utajnienie ich tozsamosci (24%) i z tego

1 poprzednie konsultacje: http://www.echa.europa.eu/information-on-chemicals/testing-proposals/previous/outcome.
Aktualne konsultacje: http://www.echa.europa.eu/information-on-chemicals/testing-proposals/current.
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wzgledu nie mozna przedstawic¢ bardziej szczegétowych informacji. Pozostate 591 wktadow
zgtaszanych przez strony trzecie (76%) zostato przestanych przez:

e 17 pojedynczych przedsiebiorstw, ktére zgtosity 47 uwag (7,9%)

e Osiem stowarzyszen przemystowych lub handlowych, ktore zgtosity 59 uwag (10,1%)
e Jedng fundacje, ktéra zgtosita jedng uwage (0,2%)

e Dwie miedzynarodowe organizacje pozarzadowe, ktére zgtosity 477 uwag (80,7%)

¢ Jeden organ krajowy, ktory zgtosit dwie uwagi (0,3%)

Wreszcie, cztery osoby fizyczne, ktére zgtosity pie¢ uwag (0,8%), przedtozyty informacje w
procesie konsultacji. Tozsamos¢ tych oséb fizycznych jest chroniona zgodnie z nasza polityka
ochrony danych i nie moze zosta¢ ujawniona.

W 2014 r. strony trzecie czesto przesytaty informacje naukowe w ramach prowadzonych przez
ECHA konsultacji w sprawie propozycji przeprowadzenia badan. W kilku wktadach strony
trzecie przedstawity naukowe uzasadnienie, odwotujace sie do szczegdlnych mozliwosci
dostosowania, o ktérych mowa w rozporzadzeniu REACH.

W okoto 200 uwagach zasugerowano zbadanie mozliwosci zastosowania podejscia
przekrojowego. W wiekszosci przypadkow informacja otrzymana od strony trzeciej byta
niewystarczajaca, aby ECHA stwierdzita, ze dalsze badania sq nieuzasadnione. Jednakze
rejestrujacy zawsze sg powiadamiani o otrzymanych informacjach i moga dopracowywac
dostosowanie na podstawie wktaddw stron trzecich.

»# Spostrzezenie

Strony trzecie zacheca sie do przesytania ,,informacji i analiz
istotnych z naukowego punktu widzenia”, odnoszacych sie do
substancji i parametru docelowego bedacego przedmiotem
konsultowanej propozycji przeprowadzenia badan. Przesylana
informacja musi spetnia¢ wymagania w zakresie informacji zawarte w
zatacznikach VII-XI do rozporzadzenia REACH. Udziat w
konsultacjach pomaga zapobiec niepotrzebnym badaniom na
zwierzetach.

Jawne wersje wkitaddw stron trzecich i odpowiedzi ECHA sg publikowane w sekcjach strony

internetowej ECHA jako element decyzji ECHA w sprawie propozycji przeprowadzenia badan?.

2.3 Komunikacja nieformalna i aktualizacje dokumentacji

W ramach procesu podejmowania decyzji, rejestrujgcym otrzymujacym niektdre projekty
decyzji w ramach oceny dokumentacji (CCH lub TPE) oferuje sie mozliwos¢ wyjasnienia ECHA
pobudek ich dziatania. Ponizsze informacje sg efektem analizy prowadzonej nieformalnej
komunikacji i uwag przekazanych przez rejestrujacych w trakcie trwajgcego 30 dni okresu
opiniowania przez nich projektu decyzji, a takze pdzniejszego wptywu na projekty decyzji.

20 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/requests-for-further-information/evaluation-decisions



http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/requests-for-further-information/evaluation-decisions

Ocena na podstawie rozporzadzenia REACH Sprawozdanie z
26 postepéw w 2014 r.

Dotychczas jedynie okoto 20% projektoéw decyzji dotyczacych oceny dokumentacji (CCH lub
TPE), w ktorych rejestrujgcym zaproponowano mozliwos¢é wyjasnienia ECHA pobudek ich
dziatania, doprowadzito do prowadzenia nieformalnych rozméw. Jednakze w odniesieniu do
73% tych projektow decyzji rejestrujgcy nastepnie przekazali formalne uwagi.

Ponadto okoto 34% tych projektow decyzji zostato zmienionych na skutek uwag rejestrujgcych,
a dalsze 19% zostato nastepnie zakonczone (po aktualizacji dokumentaciji).
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2.4 Ocena nastepcza i egzekwowanie decyzji w sprawie oceny
dokumentacji

»# Spostrzezenie

Rejestrujacy powinni korzystac z szansy nieformalnego omowienia z
ECHA ich projektéw decyzji w sprawie propozycji przeprowadzenia
badan lub weryfikacii zgodnosci.

Zgodnie z art. 42 rozporzadzenia REACH, ECHA sprawdza, czy w ostatniej aktualizacji
dokumentacji rejestrujacy uzupetnit informacje, o ktérg wnioskowano w decyzji. Ta ocena
nastepcza ma miejsce po uptywie ostatecznego terminu wskazanego w decyzji.

W 2014 r. ECHA przeprowadzita 282 oceny nastepcze. Mozliwe skutki oceny nastepczej to:

1. Powiadomienie na mocy art. 42 ust. 2 jest wysytane do panstw cztonkowskich i Komisji
Europejskiej w celu powiadomienia ich, ze wymagania w zakresie informacji zostaty
spetnione.

2. Oswiadczenie o niezgodnosci po przyjeciu decyzji w sprawie oceny dokumentacji
(SONC) jest przesytane do wiasciwych organow panstwa cztonkowskiego w celu
powiadomienia ich, ze w okreslonym terminie nie otrzymano (czesci) wymaganych
informacji. Rejestrujacy otrzymuje kopie SONC. Panstwo cztonkowskie decyduje o
podjeciu dziatan egzekucyjnych. Powiadomienie z tytutu art. 42 ust. 2 jest
wstrzymywane do czasu otrzymania wszystkich informacji, o ktére wnioskowano w
decyzji.

3. Zrealizowano wnioski zawarte w decyzji, ale przedstawione informacje zmuszajg do
zgtoszenia kolejnych wnioskéw. Zgodnie z art. 42 ust. 1 wszczyna sie kolejng CCH.

Nalezy zauwazy¢, ze powiadomienie z tytutu art. 42 ust. 2 zostanie ostatecznie przestane po
wystawieniu SONC, jezeli rejestrujgcy w koncu przedtozy wymagane informacje. Szczegdtowe
informacje na temat procesu nastepczego mozna znalez¢ w broszurze informacyjnej o
dziataniach nastepczych?!. Liczba poszczegdlnych rodzajow wynikdéw zostata przedstawiona w
tabeli 4.

21 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/factsheet_dossier_evaluation_decisions_followup_pl.pdf
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Tabela 4: Liczba poszczegdlnych rodzajow wynikdéw oceny nastepczej przeprowadzonej w

2014 r.

Powiadomienie z Powiadomienie Nowa CCH naSONC?*®

tytutu art. 42 z tytutu art. 42 postawie art.

ust. 2 bez ust. 2 po 42 ust. 1%

wydania SONC??* wydaniu

SONC?*®

Decyzje 88 (31%) 11 (4%) 0 27 (10%)
TPE
Decyzje 117 (41%) 19 (7%) 3 (1%) 17 (6%)
CCH
Razem 205 (72%) 30 (11%) 3 (1%) 44 (16%)

Wartos$¢ w () oznacza udziat w ogdlnej liczbie ocen nastepczych przeprowadzonych w 2014 r.

Poréwnanie rodzajoéw wynikéw z 2014 r. z wynikami z 2013 r.2° pokazuje niewielki wzrost w
2014 r. liczby spraw, w ktorych rejestrujacy zrealizowali wnioski zawarte w decyzjach bez
koniecznosci wydawania SONC. Jednakze zwiekszyta sie liczba spraw wymagajacych
zaangazowania organdw panstwa cztonkowskiego. Liczba spraw, w ktérych wymagang
informacje przedstawiono po zaangazowaniu organdw panstwa cztonkowskiego, zwiekszyta sie
do 30 w 2014 r., wskazujac, ze wspotpraca miedzy ECHA a organami egzekwowania przepisow
funkcjonuje i przynosi efekty.

Warto podkresli¢, ze znaczna liczba ocen nastepczych w 2014 r. dotyczyta wnioskdow z
ukierunkowanych CCH, co czesciowo mozna wyttumaczy¢ wyzszym poziomem realizacji decyzji
w poréwnaniu do 2013 r.

Ponadto ECHA zakoriczyta ocene nastepczg 11 pism w sprawie jakosci (QObL). W 10
przypadkach QObL przyczynit sie do poprawy jakosci dokumentacji wskutek petnego (3
przypadki) lub czesciowego (7 przypadkdw) spetnienia wskazanego zapotrzebowania na
informacje. W jednym przypadku w ogdle nie zajeto sie potrzebnymi informacjami. W innym
przypadku producent zaprzestat wytwarzania. Panstwa cztonkowskie powiadomiono o
wynikach.

22 Wszystkie wnioski zawarte w decyzji zostaty zrealizowane, bez koniecznoéci wydawania SONC. Nalezy zauwazyé, ze
ostateczny termin aktualizacji informacji przez rejestrujgcego mogt przypadaé przed 2014 r., ale ocene nastepcza
przeprowadzono w 2014 r.

22 SONC i pozniejsze dziatania panstwa cztonkowskiego doprowadzity do aktualizacji dokumentacji, ktéra obecnie jest
zgodna z wnioskami zawartymi w decyzji. Prosze zauwazy¢, ze SONC mogt by¢ wydany przed 2014 r., ale zwigzane z
nim powiadomienie z tytutu art. 42 ust. 2 byto wydane w 2014 r.

24 Zrealizowano wnioski zawarte w decyzji, ale potrzebny jest nowy wniosek o dostarczenie danych.

25 Organom panstwa cztonkowskiego przekazano o$wiadczenie o niezgodnosci po przyjeciu decyzji w sprawie oceny
dokumentacji, w ktorym stwierdza sie, ze nie przedstawiono czesci lub catosci informacji wymaganej w decyzji, celem
rozwazenia podjecia dziatan egzekucyjnych. Zawieszono powiadomienie z tytutu art. 42 ust. 2. Samo stwierdzenie
skutkuje nadaniem statusu przejsciowego w procesie oceny dokumentacji.

26 poréwnanie oparte na udziale powiadomien z tytutu art. 42 ust. 2 bez wydawania SONC: 64% w 2013 r. w
poréwnaniu do 72% w 2014 r.
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»# Spostrzezenie

Czesto jakos¢ szczegotowego podsumowania badan uniemozliwia
przeprowadzenie niezaleznej oceny przez ECHA i z tego wzgledu
wydaje sie SONC. Rejestrujacy powinni przedstawiac jasne
szczegotowe podsumowania badan, w tym dane tabelaryczne,
zgodnie z kryteriami okreslonymi w Poradniku praktycznym 3 ECHA i
wilasciwych wskazowkach badawczych.

Nalezy rozwazy¢ efekt nowych informacji dotyczacych parametrow
docelowych zagrozen do celow oceny bezpieczenstwa chemicznego,
w tvm, w razie potrzebv., zmiane obliczania nochodnvch DNEL i PNEC.

2.5 Ocena substancji

Ocena substancji ma na celu zweryfikowanie, czy substancja stanowi zagrozenie dla zdrowia
cztowieka lub dla Srodowiska z punktu widzenia catej UE. Przyczynia sie ona do identyfikacji
chemikaliéw wzbudzajacych obawy, wymagajacych dalszego zarzadzania ryzykiem.

W 2014 r. priorytetami ECHA w zakresie oceny substancji byto:

e Zakonczenie aktualizacji CoRAP na lata 2014-2016 i jej publikacja na stronie internetowej
ECHA.

Przygotowanie aktualizacji CORAP na lata 2015-2017 do marca 2015 r.

Dalsze przetwarzanie 36 substancji ocenianych w 2012 r.

Zapewnienie wsparcia w odniesieniu do 51 substancji poddawanych ocenie w 2014 r.

2.5.1 Zakonczenie dorocznej aktualizacji CORAP na lata 2014-2016

Projekt aktualizacji CORAP na lata 2014-2016 objat 120 substancji, z ktérych 50 podlega
ocenie w 2014 r. Wykaz obejmuje 52 nowo wybrane substancje oraz 68 substancji
przeniesionych z obecnego CoRAP. Aktualizacje CoRAP na lata 2014-2016 przyjeto w marcu
2014 r.

2.5.2 Przygotowanie dorocznej aktualizacji CORAP na lata 2015-2017

Po raz pierwszy aktualizacje CoRAP oparto na wynikach zintegrowanej analizy przesiewowej
bazy danych rejestracji stuzacej réznym procesom w ramach REACH i CLP. Z tego wzgledu ten
sam proces analizy przesiewowej wspierat identyfikacje substancji kandydackich do CoRAP i
substancji do zarzadzania ryzykiem regulacyjnym, aby w skuteczniejszy sposob zajmowac sie
substancjami wzbudzajgcymi obawy. Ta zintegrowana analiza przesiewowa utatwita réwniez
rozwéj i wykorzystywanie informatycznych narzedzi i metod analizy przesiewowej (zob. sekcja
2.6.5).

Projekt aktualizacji CORAP na lata 2015-2017 objat 143 substancje, z ktérych 53 wskazano do
oceny w 2015 r. Wykaz obejmuje 75 nowo wybranych substancji oraz 68 substancji
przeniesionych z obecnego CoRAP.

ECHA przedtozyta projekt do MSC w potowie pazdziernika 2014 r. w celu zebrania opinii oraz

Otrzymanie i rozpatrzenie dokumentéw koncowych dla 47 substancji ocenianych w 2013 r.
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umiescita wersje publiczng w odpowiedniej sekcji na swojej stronie internetowej w dniu 30
pazdziernika. W zaleznosci od opinii MSC liczba i kolejno$¢ substancji moze ulec zmianie przed
przyjeciem planu. W tej aktualizacji skupiono sie na potencjalnych witasciwosciach PBT,
dziataniu zaburzajacym funkcjonowanie uktadu hormonalnego, rakotwdrczosci, mutagennosci
oraz szkodliwym dziataniu na rozrodczos$¢, w potaczeniu z szerokim réznorodnym
zastosowaniem, narazeniem uzytkownikéw oraz wysokim tgcznym zakresem obrotu. ECHA
oczekuje, ze aktualizacja CoRAP na lata 2015-2017 zostanie przyjeta w marcu 2015 r.

2.5.3 Substancje ocenione w 2013 r.

ECHA uzgodnifa juz wczesniej z panstwami cztonkowskimi i akredytowanymi zainteresowanymi
podmiotami MSC, ze zdecydowanie zaleca sie kontakty miedzy eMSCA i rejestrujgacymi,
zwlaszcza w trakcie etapu oceny. Kontakty prowadzone w trakcie oceny substancji z 2013 r.
uznano za przydatne i te polityke kontaktéw?’ opublikowano w styczniu 2014 r. Ponadto
rejestrujacy stosowali zalecenia ECHA w celu uzyskania szerokiego porozumienia z
oceniajacymi panstwami cztonkowskimi w zakresie dopuszczalnosci proponowanych aktualizacji
dokumentacji w trakcie etapu oceny albo okresu opiniowania.

W odniesieniu do 47 substancji poddanych ocenie w 2013 r., oceniajace panstwa cztonkowskie
stwierdzity, ze 38 z nich wymagato dodatkowych informacji w celu wyjasnienia
prawdopodobnych obaw. Podobnie jak w poprzednich latach, ECHA proponowata
przeprowadzenie wstepnej kontroli spdjnosci przygotowanych przez panstwa cztonkowskie
projektéw decyzji przed ich oficjalnym przediozeniem Agencji.

Za pomocg tej ustugi ECHA chciata zapewni¢ zharmonizowane podejscie do wnioskdw o
dodatkowe informacje. W styczniu 2014 r. prawie wszystkie panstwa cztonkowskie skorzystaty
z tej mozliwosci. ECHA udzielita zwrotnej informacji na miesigc przed uptywem
dwunastomiesiecznego okresu oceny.

Nastepnie ECHA przestata projekty decyzji do zaopiniowania przez 371 rejestrujacych te
substancje. Pézniej eMSCA przedtozyt sprawe do konsultacji, aby zarowno ECHA, jak i
pozostate MSCA mogty zaproponowac poprawki do projektu decyzji. Dotychczas do 100%
sposrod wszystkich projektow decyzji poddanych konsultacjom w ramach oceny substancji
zgtoszono propozycje zmian.

W odniesieniu do pozostatych dziewieciu substancji poddanych ocenie w 2013 r., eMSCA uznaty
dostepne informacje za wystarczajace do podjecia decyzji w sprawie obaw i przestaty swoj
dokument koricowy do ECHA. Wszystkie dziewie¢ dokumentéw korncowych opublikowano w
sekcji strony internetowej ECHA.

2.5.4 Substancje poddane ocenie w 2014 r.

W 2014 r. eMSCA kontynuowaty prowadzong ocene substancji, a ECHA zapewniata state
wsparcie w toku tego procesu. Dla kazdej substancji poddawanej ocenie wyznaczono
menadzera substancji w ECHA, ktory petnit funkcje koordynatora i punktu kontaktowego dla
eMSCA. Jedna substancja byta juz przedmiotem projektu decyzji, a kontrola spdjnosci i
zakonczenie wszystkich pozostatych projektow decyzji nastapi na poczatku 2015 r.

27 Kontakty miedzy prowadzacym ocene panstwem cztonkowskim a rejestrujgcymi w ramach oceny substancji —
Zalecenia, ECHA-14-R-01-PL. Znajdujq sie pod adresem:
http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/interaction_ms_reqg_sev_pl.pdf.
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2.5.5 Decyzje w sprawie oceny substancji

W 2014 r., dzieki zakonczeniu niektorych ocen rozpoczetych w 2012 r., ECHA miata mozliwos¢
zyskania do$wiadczenia w zakresie catego procesu podejmowania decyzji, w tym etapu
koncowego. W tabeli 5 przedstawiono podsumowanie postepu ocen rozpoczetych w latach
2012-2014.

Tabela 5: Postep oceny substancji rozpoczetej w 2012, 2013 i 2014 r.

Obecny status substanciji 2012 2013 2014 Razem
Catkowita liczba substancji w CoRAP 36 47 51 134
Podlegajqce ocenie 0 0 50 50
Zamkniete bez projektu decyzji 4 9 0 13
Substancje objete projektami decyzji 32 38 0 70
W trakcie procesu decyzyjnego 4 36 1 41
Projekty decyzji nieuzgodnione 1 0 0 1
jednomyslnie w MSC
Do zamkniecia po projekcie decyzji 3 0 0 3
Decyzje ostateczne przyjete przez ECHA 24 2 0 26
Oczekujace na wnioskowang informacje 15 2 0 17
Ocena nastepcza 3 0 0 3
W procesie odwotawczym 6> 0 0 6

* Dwa z szesciu odwotan wniesionych przeciwko decyzjom w sprawie oceny substancji nie zostaty opublikowane w
sekcji strony internetowej Rady Odwotawczej przed koncem 2014 r. i z tego wzgledu nie znalazty sie w tabeli 7 w
sekcji 2.6.8.

Waznym czynnikiem dla wydajnej oceny substancji jest zdolnos¢ rejestrujacych te sama
substancje do skoordynowania swoich dziatan. Rejestrujacych zacheca sie do wyznaczenia
jednego przedstawiciela lub ,,punktu kontaktowego rejestrujgcych” w celu prowadzenia
dyskusji z oceniajgcym wiasciwym organem panstwa cztonkowskiego (eMSCA).

W trakcie okresu oficjalnego opiniowania ECHA takze zaleca rejestrujagcym, aby przedktadali
tylko jeden zestaw uwag, skoordynowany miedzy wszystkimi rejestrujgcymi, ktérych dotyczy
projekt decyzji.

ECHA docenia juz podjete przez rejestrujacych wysitki na rzecz koordynacji ich pogladow. We
wszystkich przypadkach, kiedy projekt decyzji przekazano rejestrujgcym substancje,
rejestrujgcy w swoich uwagach méwili jednym gtosem.
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Rejestrujacy powinni kontynuowac dobra praktyke koordynacji

swoich pogladow w celu przedkladania uwag dotyczacych oceny
substancii.

ECHA zauwaza rowniez krotki termin (30 dni), jakiego muszg trzymac sie rejestrujacy przy
przesyfaniu swoich uwag do decyzji w sprawie oceny substancji, ktéra zwykle odnosi sie
jednoczesnie do wielu rejestrujacych. Jednakze z uwagi na przewidziany prawem charakter
tego terminu, wspdlnie z panstwami cztonkowskimi uznano, ze nie ma mozliwosci jego
wydtuzenia. Dlatego w tym zakresie proces podejmowania decyzji w sprawie wymaganych
informacji w przypadku substancji znajdujgcych sie w CoRAP na lata 2012 i 2013 przebiegat
sprawnie.

ECHA przyjeta decyzje w odniesieniu do 26 ocenianych substancji, a jawne wersje tych decyzji
opublikowano w sekcji strony internetowej ECHA.

y-

Rejestrujacy powinni jasno wskazaé, w terminie 90 dni od otrzymania
decyzji w sprawie oceny substancji, kto zgtasza sie do
przeprowadzenia badan w imieniu pozostatych. W tym celu mozna
wykorzystac facze do formularza internetowego, znajdujace sie w
piSmie powiadamiaiacvm.

Na rys. 8 podsumowano typowe whnioski sktadane w tych decyzjach.

M Exposure requests
13%0 /_4%
®m Environmental requests

i Human health requests

H Substance ID requests

M Physico chemical
requests

| Exposure requests | Wnioski dotyczace narazenia
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Environmental requests Whnioski dotyczace $rodowiska
Human health requests Whnioski dotyczace zdrowia ludzkiego
Substance ID requests Whioski dotyczace tozsamosci substancji
Physico chemical requests Whioski dotyczace wlasciwosci fizyko-
chemicznych

Rys. 8: Udziat procentowy 26 decyzji w sprawie oceny substancji zawierajacych kazdy rodzaj
wniosku. W tym ogolnym schemacie wnioski wnoszone w odniesieniu do wtasciwosci
zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego znajduja sie w kategoriach wnioskow
dotyczacych zdrowia ludzkiego lub srodowiska.

Ponadto Komitetowi panstw cztonkowskich nie udato sie uzyskaé jednogtosnego porozumienia
w odniesieniu do projektu decyzji dla jednej substancji ocenianej w 2012 r. W zwigzku z tym
projekt decyzji przestano, w celu przyjecia decyzji, do Komisji Europejskiej, gdzie obecnie jest
przedmiotem analizy.

Po wydaniu przez ECHA projektéw decyzji dla substancji z 2012 r., niektorzy rejestrujacy
zmienili swdj status rejestracji z petnej na pétprodukt lub zaprzestali wytwarzania/importu,
zgodnie z art. 50 ust. 3. ECHA bedzie w przysztosci monitorowac takie przypadki, aby
sprawdzié, czy po zamknieciu sprawy rejestrujacy nie wznowig produkcji bez ponownej
rejestracji substancji lub wskazania nowych zastosowan. W takich przypadkach panstwa
cztonkowskie mogg skorzystac ze swojego prawa do podjecia decyzji o dalszych
(regulacyjnych) srodkach zarzadzania ryzykiem, a substancje moga potencjalnie ponownie
trafi¢ do CoRAP w celu rozpoczecia nowego procesu oceny. Ponadto w przysztosci zbadane
zostang mozliwosci wykorzystania srodkow egzekucyjnych do weryfikacji, czy rejestracja jest
zgodna z sytuacjg rzeczywista.

W 2014 r. Rada Odwotawcza ogtosita cztery odwotania od przyjetych przez ECHA decyzji w
sprawie oceny substancji. Dodatkowe informacje o nich znajduja sie w sekcji 2.6.8.

2.5.6 Dziatania podejmowane po ocenie substancji

Po otrzymaniu informacji wymaganej w decyzji, w formie aktualizacji dokumentacji,
odpowiedzialny MSCA ma 12 miesiecy na zakonczenie oceny substancji.

Po zakonczeniu tej oceny, MSCA wykorzystuje dostepne informacje w celu podjecia decyzji,
czy:

¢ Dodatkowe informacje sg potrzebne w celu wyjasnienia obaw. W takim przypadku nalezy
przesta¢ do zainteresowanych rejestrujacych nowy projekt decyzji, a proces decyzyjny
rozpoczyna sie od poczatku

lub

e Konieczne s dalsze dziatania regulacyjne wobec substancji, a jezeli tak, to jakie dziatania
sg najodpowiedniejsze. Na przyktad MSCA moze zaproponowac:

o Harmonizacje klasyfikacji i oznakowania substancji.

o Uznanie jej za substancje wzbudzajaca szczegdlnie duze obawy w celu umieszczenia
na liscie kandydackiej substancji.

0 Ograniczenie jej stosowania.

W 2014 r. trzy substancje znajdowaty sie na etapie przedtozenia nowej informacji w wyniku
wstepnego wniosku o dodatkowe informacje. Odpowiedzialne MSCA obecnie oceniajq
przedtozone nowe informacje w celu okreslenia ich przydatnosci i zastosowania.
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Przewidziany proces oceny nastepczej byt przedmiotem dyskusji w trakcie warsztatow z oceny
substancji w 2014 r. W trakcie etapu oceny wstepnej staje sie jasne, kiedy rozpoczyna sie
ocena, poniewaz jest to termin publikacji CoRAP. W kolejnym etapie nastepczym, ocena
powinna rozpoczac sie z chwilg przedtozenia wymaganej informacji.

Jednakze rejestrujacy mogg mieé powody, dla ktérych przedktadajg informacje w kolejnych
kilku aktualizacjach dokumentacji. Z tego wzgledu z panistwami cztonkowskimi uzgodniono
praktyczne i funkcjonalne podejscie, zgodnie z ktdrym przewidziany okres 12 miesiecy (art. 46
ust. 3) na ocene nastepczg przez panstwo cztonkowskie rozpocznie sie dopiero z chwilg
przestania przez rejestrujacego (rejestrujacych) wszystkich danych wymaganych w decyzji.

Oprocz przeprowadzenia aktualizacji dokumentacji poprzez uzupetnienie wymaganej
informacji, ECHA zaczeta zwracac sie do rejestrujagcych w pismach powiadamiajacych o decyzji,
aby informowali eMSCA i ECHA o wiasciwej aktualizacji, kiedy wszystkie dane zostang
przedtozone. Zaletg dla rejestrujacych bedzie przejrzysta informacja odnosnie pdzniejszego
harmonogramu oceny nastepczej.

2.6 Inne dziatania

2.6.1 ldentyfikacja substancji

Analiza dokumentacji

W 2014 r. ECHA uruchomita opartg na narzedziach informatycznych analize informacji o
tozsamosci substancji we wszystkich otrzymanych rejestracjach?®, aby poméc
przedsiebiorstwom aktywnie poprawiac jakos¢ ich dokumentacji. Ta zautomatyzowana analiza
obliczeniowa stanowi wydajny sposob identyfikacji dokumentacji rejestracyjnej mogacej
wzbudza¢ watpliwosci dotyczace tozsamosci substancji. Takie dziatanie jest rowniez zgodne z
jednym ze strategicznych celéw Agencji, jakim jest poprawa jakosci informacji.

Na podstawie wynikow analizy rejestrujacy mogg otrzymac nieformalne pismo od ECHA, w
ktorym znajda sie wskazoéwki dotyczace sposobu usuniecia okreslonych niedociggnie¢ w
zakresie identyfikacji substancji. Rejestrujacych zdecydowanie zacheca sie do usuniecia
niedociggnie¢ wskazanych w tych pismach. Nieusuniecie wszelkich wykrytych niedociggnieé
moze prowadzi¢ do prawnie wigzacych dziatan nastepczych ECHA (np. weryfikacji zgodnosci).

W 2014 r. przestano ogétem 1 350 pism do 449 rejestrujgcych, w sprawie 309 substancji.
Rejestrujacy otrzymali termin trzech miesiecy na poprawe jakosci ich dokumentacji.
Odnotowano znaczna liczbe odpowiedzi, przekraczajaca 80% przedmiotowych dokumentacji®®.

Kontakty z czlonkami wspdlnego przedkiadania

Kiedy ECHA przeprowadza ocene dokumentacji rejestracyjnej w procesie weryfikacji zgodnosci,
zwykle rejestrujacemu przesylta sie projekt decyzji, jezeli tozsamos¢ rejestrowanej substancji
nie zostata dostatecznie/prawidtowo okreslona. Dzieki temu rejestracja wspoétrejestrujgcych nie
jest bezposrednio narazona przez decyzje wydang danemu rejestrujgcemu. Jednakze
niezgodnosci, ktérych dotyczy decyzja, mogq ostatecznie wptynac¢ na jednakowos¢ substancji
we wspdlnym przedktadaniu, co bedzie dotyczy¢ wszystkich jego cztonkow.

Z tego wzgledu ECHA zaczeta bezposrednio informowac cztonkéw wspdlnego przedktadania w
tych przypadkach, kiedy rejestrujgcemu przestano decyzje dotyczaca tozsamosci substancji. Te
informacje przekazuje sie za pomocg wspolnego zwyktego pisma (za posrednictwem systemu

28 http://www.echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier/it-screening-campaigns-on-dossiers
2% Zob. Biuletyn ECHA z pazdziernika 2014 r., znajdujacy sie pod adresem http://newsletter.echa.europa.eu.



http://www.echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier/it-screening-campaigns-on-dossiers
http://newsletter.echa.europa.eu/

Ocena na podstawie rozporzadzenia REACH Sprawozdanie z postep
2014 r.

REACH-IT), aby zaleci¢ cztonkom wspolnego przedktadania skontaktowanie sie z wiodgcym
rejestrujgcym i innymi cztonkami SIEF w celu dokonania oceny, czy projekt decyzji moze miec
wptyw na ich rejestracje. Informacje zawarte w pismie nie zawierajg zadnych danych
poufnych. W 2014 r. wspotrejestrujgcym przestano ponad 600 pism.

2.6.2 Potprodukty

ECHA w dalszym ciggu sprawdzata status potproduktow w rejestracjach dotyczacych
potproduktéw wyodrebnianych w miejscu wytwarzania i transportowanych pétproduktéw
wyodrebnianych. Tam, gdzie to konieczne, ECHA wykorzystywata pisma z art. 36 w celu
zwroécenia sie do rejestrujgcych o przedstawienie dodatkowej informacji o zastosowaniu
substancji jako pétproduktu. W przypadku transportowanych pétproduktédw wyodrebnianych
ECHA zwracata sie do rejestrujgcych réwniez o przedstawienie pisemnych dowoddw, ze w
przypadku dostarczania pétproduktu do dalszego uzytkownika rejestrujgcy wie, ze substancja
jest wykorzystywana przez dalszego uzytkownika jako pétprodukt w Scisle kontrolowanych
warunkach, lub otrzymat potwierdzenie w tym zakresie od dalszego uzytkownika. W praktyce
wielu rejestrujgcych zataczyto do swojej dokumentacji kopie takich potwierdzen od dalszych
uzytkownikow.

W 2014 r. ECHA opublikowata Poradnik praktyczny*°, zawierajacy wskazdéwki dla
rejestrujgcych, w jaki sposéb sprawdzi¢, czy substancja jest wykorzystywana jako pétprodukt
zgodnie z art. 3 pkt 15, i w jaki sposéb udokumentowad to w dokumentacji rejestracyjnej.
Poradnik zawiera rowniez praktyczne przyktady informacji wymaganych w celu
udokumentowania, ze pétprodukt jest stosowany w warunkach scisle kontrolowanych w
rozumieniu art. 18 ust. 4 lit. a)-f). Poradnik wspiera réwniez dalszych uzytkownikéw, ktérzy
muszg przesta¢ swoim dostawcom informacje o swoich zastosowaniach pétproduktu. Ten
Poradnik stanowi uzupetnienie Poradnika ECHA w sprawie potproduktow®?.

»# Spostrzezenie

W sScisle kontrolowanych warunkach nie nalezy oczekiwac statego
uwalniania poétproduktu z procesu. Jezeli do takich uwolnien
dochodzi u rejestrujacego lub jego klientow, substancja nie moze
skorzystac¢ z obnizonych wymogow dla rejestracji potproduktow w
scisle kontrolowanych warunkach (art. 17 i 18 rozporzadzenia
REACH), ale musi podlegac peilnej rejestraciji (art. 10
rozporzadzenia REACH).

ECHA oczekuje, Ze przy opisywaniu zastosowan potproduktu, oprécz standardowych
deskryptorow zastosowan, w dokumentacji rejestracyjnej przedstawione zostang co najmniej
nastepujace informacje:

e Opis wiasciwych reakcji chemicznych, do ktérych dochodzi przy wykorzystywaniu
potproduktu do wytwarzania innych substancji.

30 poradnik praktyczny ECHA cze$¢ 16 ,Jak sprawdzi¢, czy dana substancja jest stosowana jako potprodukt w
warunkach Scisle kontrolowanych i jak raportowac informacje na temat rejestracji pétproduktéw w systemie IUCLID”,

znajduje sie pod adresem: http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pgl6_intermediate_registration_pl.pdf.
31 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/intermediates_pl.pdf
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e Opis funkcji technicznej, ze wzgledu na ktorg pétprodukt wykorzystuje sie w procesie
wytwarzania innych substancji.

e Opis tozsamosci chemicznej innych substancji wytwarzanych z poétproduktu (np. nazwa,
numery CAS i WE oraz wszelkie inne informacje niezbedne dla umozliwienia identyfikacji
substancji).

e Okreslenia, dla kazdej innej substancji wytwarzanej z pétproduktu, czy podlega ona
wymogowi rejestracji na mocy rozporzadzenia REACH, a jezeli nie, to z jakich powoddéw.

Jasne przedstawienie zastosowania potproduktéow w dokumentacji rejestracyjnej ma kluczowe
znaczenie dla umozliwienia organom podejmowania $wiadomych decyzji w kontekscie
zarzadzania ryzykiem regulacyjnym. Na przyktad ECHA musi regularnie wydawac
rekomendacje dotyczace substancji podlegajacych wtaczeniu do zatacznika XIV rozporzadzenia
REACH (lista substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolen). Te substancje wybiera
sie sposrdéd substancji wzbudzajgcych szczegdlnie duze obawy (SVHC), umieszczonych na liscie
kandydackiej. Wybor opiera sie na kryteriach okreslonych w art. 58 ust. 3 rozporzgdzenia
REACH, za pomocg uzgodnionego podejécia do hierarchizacji®?. W tej hierarchizacji istotne
znaczenie odgrywa zakres wielkosci obrotéw w ramach zezwolenia. Zgodnie z art. 2 ust. 8 lit.
b) rozporzadzenia REACH, pdtprodukty sg zwolnione z wymogu ubiegania sie o udzielenie
zezwolenia. Z tego wzgledu zakres wielkosci obrotow wykorzystywanych jako potprodukt nie
jest brany pod uwage do celdéw hierarchizacji substancji z listy kandydackiej na liste substancji
podlegajacych procedurze udzielania zezwolen.

ECHA opiera swoje zalecenia na informacji przedstawianej w dokumentacjach rejestracyjnych.
Z tego wzgledu dokumentacje rejestracyjne powinny zawierac: i) wystarczajacq informacje,
pozwalajacg na stwierdzenie, ze zastosowanie spetnia definicje pétproduktu, okreslong w art. 3
pkt 15, oraz ii) zakres wielkosci obrotéw przewidywanego zastosowania potproduktu. Jezeli
dokumentacja rejestracyjna nie pokazuje w sposob jasny, ktére zastosowania dotyczg
potproduktu i jakie sg powigzane z nimi ilosci, pod uwage zostanie wziety caty zakres wielkosci
obrotow. W rezultacie substancja moze otrzymac wyzszy priorytet, niz to uzasadnione jej
faktycznym zastosowaniem.

W 2014 r. ECHA przestata 280 pism do przedsiebiorstw, ktére przedtozyty dokumentacje na
mocy art. 10 dla substancji bedacej SVHC, w ktorej zarejestrowano zastosowania jako
potprodukt. Do rejestrujgcych zwrdcono sie o sprawdzenie oraz, o ile to konieczne, aktualizacje
ich dokumentacji w celu upewnienia sie, ze przedstawiono wymagane informacje dotyczace
zastosowan jako potprodukt. Ponadto ECHA zalecita rejestrujgcym wskazanie w ich
dokumentacji wielkosci obrotéw odpowiadajacej zastosowaniu jako pétprodukt.

2.6.3 Nanomateriatly

W 2014 r. nanomateriaty podlegaty ocenie zaréwno w ramach oceny dokumentacji, jak i oceny
substancji. W odniesieniu do oceny dokumentacji, ECHA przeprowadzita szereg weryfikacji
zgodnosci dokumentacji zawierajacych lub mogacych zawiera¢ nanomateriaty. Te weryfikacje
zgodnosci byly ukierunkowane na wymogi informacyjne dotyczace tozsamosci substancji i
granulometrii. W 2013 r. przestano trzy decyzje ostateczne dotyczgce dokumentacji
odnoszacych sie do nanomateriatéw i rejestrujacy wykonali te decyzje. Pokazuje to, ze
rozporzadzenie REACH odnosi sie do nanomateriatdéw i moze umozliwi¢ opracowywanie nowych
danych dotyczacych tych substancji.

Te trzy decyzje odnoszace sie do wymaganych informacji dotyczacych granulometrii stanowig
jasne przyktady, ze ECHA i rejestrujacy sg w stanie osiggna¢ pozytywne wyniki, pomimo
wystepowania powaznych wyzwan. W takich przypadkach ECHA zwracata sie do rejestrujacych
o przedfozenie informacji stanowigcych dowdd, czy na mocy zalecenia KE substancje
wypetniaja definicje nanomateriatéw.

32 http://echa.europa.eu/documents/10162/13640/gen_approach_svhc_prior_in_recommendations_en.pdf
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Pomimo takich wyzwan, jak brak protokotéw uzgodnionych na szczeblu miedzynarodowym (np.

wytycznych OECD), rejestrujacy byli w stanie zrealizowac¢ te decyzje. Wyniki tych decyzji
zostang opublikowane na stronie internetowej ECHA jako przyktady najlepszych praktyk. Te
przypadki pokazaty rowniez szanse wykorzystania grupy roboczej ECHA ds. nanomateriatéw
(NMWG). W takich przypadkach z NMWG ECHA konsultowano techniczne i naukowe aspekty
charakterystyki nanomateriatéw, co umozliwito transfer wiedzy miedzy MSCA, Komisjg i
przedstawicielami ECHA. Stanowito to pomoc przy przyjmowaniu decyzji w toku formalnego
procesu podejmowania decyzji w sprawie weryfikacji zgodnosci.

2.6.4 Klasyfikacja i oznakowanie

Klasyfikacja i oznakowanie (C&L) odgrywa istotng role w ocenie zaréwno dokumentacji, jak i
substancji. W decyzjach CCH rejestrujacych zobowigzuje sie do przestrzegania
zharmonizowanej klasyfikacji i/lub do uzasadnienia odstepstw od klas zagrozenia, o ile to
wiasciwe. W odniesieniu do niektérych parametrow docelowych dostosowania w ramach
kolumny 2 zatacznikéw VII-X do rozporzgadzenia REACH sg dopuszczalne jedynie w przypadku
substancji majgcych okreslong klasyfikacje. Porownanie klasyfikacji z powigzang informacja
dodatkowg w dokumentacji rejestracyjnej jest jednym z punktéow wyjscia do wyboru substancji
do wykazu CoRAP. Ocena substancji moze ostatecznie doprowadzi¢ do propozycji zmiany lub
wprowadzenia zharmonizowanej klasyfikacji.

Okoto 25% zgtaszanych substancji miato odmienng samoklasyfikacje dla co najmniej jednej
klasy zagrozenia. Rozbieznosci w samoklasyfikacji mogg stanowié problem dla formulatoréow
przy ponownym klasyfikowaniu ich mieszanin w kontekscie przypadajacego w czerwcu 2015 r.
terminu ostatecznego, kiedy wszystkie mieszaniny oraz substancje bedg musiaty by¢
sklasyfikowane zgodnie z rozporzadzeniem CLP. Co wiecej, zroznicowana klasyfikacja tej samej
substancji moze by¢ mylaca przy informowaniu o zagrozeniach. ECHA zapewnia
przedsiebiorstwom platforme dyskusji (Platforma C&L), umozliwiajgcq zgtaszajacym
nawigzanie wzajemnych kontaktéw w celu anonimowego omowienia klasyfikacji. Jednakze w
2014 r. Platforma C&L byta wykorzystywana w znacznie mniejszym stopniu, niz oczekiwano.
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Rejestrujacy powinni sprawdzi¢, czy klasyfikacja ich substancji jest
zgodna z obowigzkowqa zharmonizowang klasyfikacja oraz z
klasyfikacjq innych rejestrujacych i zglaszajacych. W przypadku

rozbieznosci nalezy podjac¢ probe uzgodnienia klasyfikacji i
aktualizacji zgloszenia. Platforma C&L moze by¢ przydatnym
narzedziem w tym celu.

Analiza wykazu C&L*3, opublikowanego w sprawozdaniu CMR ECHA za 2014 r.**, pokazuje, ze
wiekszos¢ rejestrujacych dokonuje klasyfikacji zgodnie ze zharmonizowang klasyfikacjg w
zakresie rakotwoérczosci, mutagennosci i szkodliwego dziatania na rozrodczo$¢ (CMR). Jedynie
kilku rejestrujacych nie stosowato obowigzkowej klasyfikacji w przypadku CMR.

A

Poprzednie zapytania kierowane do Centrum informacyjnego ECHA
wskazujq, ze czesc¢ rejestrujacych nie zdaje sobie sprawy, ze

wszystkie klasy zagrozen oraz rozrdéznienia, ktoérych nie ujeto w
zharmonizowanej klasyfikacji, wymagaja zarowno oceny zagrozenia,
iak i samoklasvfikacii.

Zgtaszajacy réwniez co do zasady przestrzegajg zharmonizowanej klasyfikacji CMR. Udziat
zgtaszajacych niestosujacych sie do zatgcznika VI do rozporzadzenia CLP wynosi 3,4% w
odniesieniu do rakotwdrczosci, 3,0% w przypadku mutagennosci oraz 3,7% w zakresie
szkodliwego dziatania na rozrodczos$¢. Chociaz substancje, ktore powinny by¢ sklasyfikowane
jako CMR 1A, 1B lub 2, sa zwykle zharmonizowane, istnieje kilkaset substancji, w przypadku
ktdrych co najmniej jeden rejestrujgcy dokonuje samoklasyfikacji wtasciwosci CMR, podczas
gdy substancja nie jest sklasyfikowana lub jest sklasyfikowana w spos6b bardziej restrykcyjny,
niz w przypadku zharmonizowanej klasyfikacji (231 substancji w zakresie rakotwdérczosci, 163
- mutagennosci oraz 516 w przypadku szkodliwego dziatania na rozrodczosé.

2.6.5 Opracowanie metod i narzedzi obliczeniowych

ECHA opracowata kolejne narzedzia stuzace automatycznej analizie informacji dostepnych w
odniesieniu do zarejestrowanych substancji, aby maksymalnie zwiekszy¢ wydajnos¢ dziatan
regulacyjnych ECHA poprzez dokonywanie inteligentnego wyboru dokumentacji rejestracyjnych
i substancji do celéw CCH, oceny substancji, zarzadzania ryzykiem oraz egzekwowania
przepiséw. Najwazniejsze cechy mozna pogrupowac¢ w nastepujacy sposob:

e Narzedzia i metody wydobywania informacji z pojedynczej dokumentacji rejestracyjnej i
ze wszystkich dokumentacji rejestracyjnych we wspdlnym przedktadaniu. Te narzedzia
byty skutecznie wykorzystywane do wyjasniania statusu potproduktu i Scisle
kontrolowanych warunkéow w dokumentacjach dotyczacych poétproduktow oraz do

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

34 http://echa.europa.eu/documents/10162/13562/cmr_report_2014_en.pdf
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rozpatrywania problemoéw zwigzanych z tozsamoscig substancji w kampaniach analiz
przesiewowych. ECHA podsumowata te opracowania w swojej sekcji strony
internetowej®.

¢ Narzedzia i metody analizy danych w dokumentacjach rejestracyjnych do celow
naukowych lub regulacyjnych potrzeb raportowania na mocy rozporzadzenia REACH
(np. sprawozdanie z tytutu art. 117 ust. 3).

e Integracja algorytmoéw stuzacych identyfikacji potencjalnych problemoéw z CCH oraz
wybraniu substancji podlegajacych ocenie substancji, zharmonizowanej klasyfikacji oraz
identyfikacji SVHC na tej samej platformie obliczeniowej. Ten zintegrowany mechanizm
selekcji i hierarchizacji (analiza zintegrowana) jest wdrazany we wspétpracy z grupami
wiasciwymi ds. substancji, w sktad ktorych wchodzg wtasciwe organy panstw
cztonkowskich oraz zainteresowane podmioty.

e Poprawiona analiza informacji w zatacznikach i polach tekstowych w dokumentacji
technicznej.

e Wykorzystywanie informacji o zagrozeniach i narazeniu, wyszukanych poza
dokumentacjq rejestracyjng. Taka informacja nie tylko pozwala na hierarchizacje CCH
lub oceny substancji pod katem brakujacych danych, kiedy informacja zewnetrzna
wskazuje na prawdopodobienstwo wystepowania ryzyka, ale réwniez wspomaga
identyfikacje potencjalnych niedociggnie¢ w raportowanych wynikach badan w
dokumentacjach rejestracyjnych.

»# Spostrzezenie

Nalezy wykorzystywac wszelkie dostepne informacje o substanciji.
Opracowano metody i narzedzia obliczeniowe w celu wydobywania
informacji z zewnetrznych baz danych o zagrozeniach i narazeniach,
na przykiad Zestaw narzedzi QSAR.

Doswiadczenia ze zautomatyzowanej analizy danych rejestracyjnych wykorzystano jako wktad
do dalszego rozwoju programu IUCLID, poprzez wskazanie sekcji, gdzie mozliwe jest
zwiekszenie ich przejrzystosci. Ponadto ECHA stale aktualizuje narzedzie Asystenta jakosci
dokumentacji IUCLID (dodane jako oddzielna zaktadka we wtyczce asystenta sprawdzania),
umozliwiajace rejestrujgcym sprawdzenie ich danych pod katem powszechnych niespojnosci i
problemow jakosciowych przed przedtozeniem ich dokumentacji do ECHA. W przeprowadzanym
przez to narzedzie badaniu spojnosci korzysta sie z doswiadczen pochodzacych z pracy nad
oceng dokumentacji i kampanii zautomatyzowanych analiz przesiewowych. Najnowszg wersje
opublikowano w marcu 2014 r.

2.6.6 Publikacja decyzji

Poczawszy od grudnia 2012 r. ECHA zaczeta publikowaé®*® jawne wersje decyzji pochodzacych z
CCH i TPE (dwoch procesdéw oceny dokumentacji), ktore wysyta do rejestrujacych.

Istniaty dwie ztozone przyczyny publikowania jawnych wersji decyzji w sprawie oceny

3% www.echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier.
36 http://www.echa.europa.eu/information-on-chemicals/dossier-evaluation-decisions
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dokumentacji:

o Zwiekszenie przejrzystosci realizowanego przez ECHA procesu oceny dokumentacji
rejestrujacych.

e Zapewnienie rejestrujgcym i podmiotom trzecim mozliwosci $ledzenia i uzyskania lepszego
wgladu w prowadzone przez ECHA procesy oceny naukowej w ramach CCH i TPE.

Nalezy pamietac, ze te decyzje sq skierowane do szczegdlnych rejestrujacych, majacych
potencjalnie poufne procesy wytwarzania i/lub informacje. Przed opublikowaniem jakiejkolwiek
decyzji ECHA w sposdb systemowy konsultuje z adresatem jej jawng wersje, ktdrg zamierza
opublikowaé. Od kwietnia 2014 r. zmienit sie regulamin systemu REACH-IT, umozliwiajgc ECHA
uproszczenie jej wewnetrznych procesow konsultowania decyzji. Publikowane dokumenty to
decyzje, z ktérych usunieto wszelkie dane osobowe i ktdre zawierajg zastoniete sekcje, w
przypadku ktorych uznano, ze ich ujawnienie moze zaszkodzi¢ interesom handlowym
rejestrujgcych. Decyzje sg dostepne wytgcznie w jezyku zrédtowym.

Z tego wzgledu ECHA zdecydowanie zaleca, by rejestrujacy uwaznie zapoznali sie z trescig
swoich decyzji, ktéra moze odzwierciedla¢ potencjalnie ztozone strategie lub informacje
dotyczace substancji, aby upewnic sie, ze ECHA nie opublikuje zadnych poufnych tresci.

»# Spostrzezenie

Jezeli rejestrujacy chca zglosi¢ dodatkowe zastrzezenia wobec
publikacji decyzji, zaleca sie im przekazanie do ECHA szczego6towego
uzasadnienia, aby dowies¢, ze ujawnienie takich problematycznych
informacji moze zaszkodzi¢ ich interesom handlowym, wraz z
odwotaniem sie do postanowien rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001
w sprawie dostepu do dokumentow.

Pierwsze konsultacje odbyty sie w listopadzie 2012 r. i od tego czasu opublikowano 787
spos$rdd 1 052 przyjetych decyzji. W tabeli 6 znajduje sie podsumowanie liczby decyzji
opublikowanych na stronie internetowej ECHA od 2012 r.

Tabela 6: Podsumowanie liczby decyzji ECHA opublikowanych na stronie internetowej ECHA.

| taczna liczba decyzji Udziat
Rok Wydane Opublikowane ggg)tljzl;li(owanych
2009 — 2012 381 73 19%
2013 650 362 56%
2014 1 052 787 75%

Dane liczbowe wskazujg na znaczny wzrost wskaznika publikacji decyzji - ECHA udato sie
opublikowa¢ 75% decyzji wydanych w 2014 r.

Dwie kluczowe zmiany, ktére umozliwity te znaczng poprawe, polegaty na jednoczesnym
wysytaniu poufnej i jawnej wersji decyzji do rejestrujacego (optymalizacja procesu
konsultacji), a takze wprowadzeniu nowego regulaminu korzystania z systemu REACH-IT
(optymalizacja potwierdzen odczytania, gwarantujgca ECHA, ze rejestrujacy otworzyli
wiadomosé zawierajaca ich dokumenty). Oba czynniki sprawity, Zze proces wymaga mniej
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naktadéw administracyjnych od wydania do publikacji tych decyzji, co prowadzi do mierzalnego
wzrostu wydajnosci. Nalezy jednak pamieta¢, ze opracowywanie jawnych wersji nadal wymaga
pracy ludzkiej.

W perspektywie 2015 r. dalsze usprawnienia obejma wdrozenie dalszych wewnetrznych
narzedzi IT i pozniejszg automatyzacje procesu publikacji (rozpowszechniania).

2.6.7 Rozwdéj naukowy

Ponizsze informacje stanowig podsumowanie opracowan w ramach nauk regulacyjnych,
majacych bezposredni wptyw na proces oceny, ktére odnotowaty istotny postep lub zostaty
ukonczone w 2014 r.

Sprawozdanie WCB w sprawie metod niestandardowych

Aktualny przeglad metod badawczych i podejs¢ obliczeniowych propaguje zastepowanie,
ograniczanie i udoskonalanie badan na zwierzetach w procesie oceny bezpieczenstwa
chemikaliéw. ECHA zamdwita to sprawozdanie we Wspdlnym Centrum Badawczym (WCB).

W sprawozdaniu®’ dokonuje sie przegladu obecnego statusu naukowego alternatywnych
rozwigzan wobec badan na zwierzetach, na przyktad metod badan in vitro (na przyktad z
wykorzystaniem komoérek lub tkanek) i modeli obliczeniowych dla wielu parametréw
docelowych w zakresie zdrowia ludzkiego i ekotoksykologii. Opisuje sie w nim ich dostepnos¢
oraz mozliwos¢ wykorzystania, w oparciu o znajomos$¢ fundamentalnych mechanizméw dziatan
toksykologicznych. Parametry docelowe stuzgce ocenie potencjalnego wptywu na zdrowie
cztowieka obejmujg zakres od dziatania draznigcego na skore i oczy az po mutagennosc i
rakotwodrczos¢. W zakresie ekotoksykologii, sprawozdanie koncentruje sie na metodach
dotyczacych ostrej i przewlektej toksycznosci dla ryb.

Poza odniesieniem do rozporzadzen REACH, CLP i w sprawie produktow biobdjczych, w
sprawozdaniu informuje sie rowniez o metodach alternatywnych w innych sektorach, na
przyktad kosmetykach i srodkach ochrony roslin.

Sekcja strony internetowej ECHA poswiecona metodom badawczym

W marcu 2014 r. ECHA uruchomita nowg sekcje na stronie internetowej, aby informowac
rejestrujgcych o nowych wytycznych OECD i UE w sprawie badan. Ze wzgledu na rozwoj nauki
i regulacji, aktualizuje sie i wydaje sie nowe wytyczne w sprawie badan. Za pomocg tej sekcji
strony internetowej ECHA wspiera rejestrujacych, poprzez wskazywanie, w jaki sposéb mozna
wykorzystacé te wytyczne do spetnienia wymagan w zakresie informacji na mocy
rozporzadzenia REACH. Na przyktad opisano role nowych wytycznych w sprawie badan in vitro
w ramach strategii prowadzenia badan tam, gdzie to wtasciwe. Te informacje przekazuje sie
czesto przed formalng aktualizacjg wytycznych ECHA.

Kazda sekcja strony internetowej obejmuje na przyktad:

e Ktére wymagania w zakresie informacji z rozporzadzenia REACH mogg by¢ spetnione za
pomocg badan.

e W jaki sposdb stosowaé metody.

e Okreslony zakres wytycznych w sprawie badan (np. wszelkie ograniczenia uwzglednionych
kategorii chemicznych oraz wszelkie ograniczenia klasyfikacji i oznakowania).

Obecnie sekcja strony internetowej obejmuje kilka metod in vitro, ktére mozna wykorzystac¢ do

37 Metody alternatywne w zakresie toksycznoéci regulacyjne;j:
http://echa.europa.eu/documents/10162/13634/echa_jrc_sla_report_en.pdf
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badania dziatania draznigcego/zracego na skore i oczy. Uwzgledniono nowe wytyczne w
sprawie badan, dotyczace degradacji i bioakumulacji, a takze priorytetowe wytyczne w sprawie
badan w $rodowisku wodnym, lgdowym i w osadach. Kolejna aktualizacja strony obejmie np.
wytyczne w sprawie badania genotoksycznosci.

Zintegrowane podejscie do badania i oceny dziatania uczulajacego na skore
we wspotpracy z WCB

W 2014 r. EURL ECVAM zatwierdzito trzy alternatywne metody badawcze (in chemico i in vitro)
stuzgce ocenie parametrow docelowych dziatania uczulajgcego na skore, w oparciu o
najwazniejsze przypadki opisane w opracowanych przez OECD Sciezkach niepozadanych
reakcji dziatania uczulajgcego na skére®. Obecnie dostepne sg projekty wytycznych OECD w
sprawie badan dla tych zatwierdzonych metod badawczych.

W Zespole OECD ds. oceny zagrozenia opracowywany jest Poradnik w sprawie Zintegrowanego
podejscia do badan i oceny (IATA) dziatania uczulajacego na skore, a projektowi przewodzi
Wspdlne Centrum Badawcze (WCB). Celem poradnika jest stworzenie ram, w jaki sposdb rézne
podejscia do badania i oceny dziatania uczulajacego na skére mozna wykorzystac do
stwierdzenia, czy substancja ma dziatanie uczulajace, czy tez nie.

ECHA uczestniczy w tym procesie i dazy do uwzglednienia, w mozliwym zakresie, metod
badawczych i poradnikéw opracowywanych na szczeblu OECD w szczegdtowych poradnikach w
ramach REACH.

ECHA stara sie zapewnic rejestrujgcym doradztwo, kiedy i w jaki sposéb stosowac te
alternatywne podejscia w celu wypetnienia standardowych wymogdw informacyjnych
dotyczacych dziatania uczulajgcego na skére. To doradztwo bedzie Swiadczone w formie
zaktualizowanego poradnika, ktéry zostanie opracowany we wspotpracy z WCB.

ECHA zamierza rowniez zaktualizowac sekcje strony internetowej poswiecong metodom
badawczym i alternatywnym rozwigzaniom mozliwie jak najszybciej po przyjeciu wytycznych
OECD w sprawie badan. Z tego wzgledu zaleca sie, aby rejestrujacy pilnie $ledzili najnowsze
opracowania organizacji miedzynarodowych i te publikowane w sekcjach strony internetowej
ECHA.

Poradnik OECD w sprawie zintegrowanego podejscia do kontroli i oceny
(IATA) dziatania zracego i drazniqcego na skére

W lipcu 2013 r. OECD opublikowata poradnik w sprawie zintegrowanego podejscia do kontroli i
oceny dziatania zracego i draznigcego na skére*°. W poradniku znajduja sie wskazéwki, w jaki
sposOb poszczegdlne zrddta informacji, np. wtasciwosci fizyko-chemiczne, dane in vitro i in vivo
oraz dane ludzkie, moga by¢ potaczone na potrzeby procesu decyzyjnego w sprawie potencjatu
zagrozenia dziatania zracego i draznigcego substancji, w tym wskazowki dotyczace potrzeby
dalszych badan, o ile to konieczne. ECHA aktywnie uczestniczyta w pracach grupy
opracowujacej ten poradnik.

Poradnik skfada sie z ,modutéw”, a kazdy z nich zawiera jedno lub kilka zrédet informacji
podobnego rodzaju. Opisano zalety i ograniczenia, a takze potencjalng role i wktad kazdego
modutu, i ich poszczegdlnych sktadnikow w IATA dziatania draznigcego i zrgcego na skére, w
celu maksymalnego mozliwego ograniczenia wykorzystania zwierzat, przy jednoczesnym
zapewnieniu bezpieczenstwa ludzi.

38 OECD 2012:
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/jm/mono(2012)10/partl&doclanguage=
en).

3% poradnik OECD nr 203:
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/jm/mono(2014)19&doclanguage=en
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W trwajacej obecnie aktualizacji Poradnika ECHA w sprawie dziatania zrqcego/draznigcego na
skore bierze sie pod uwage poradnik OECD.

W odniesieniu do powaznych uszkodzen/dziatania draznigcego na oczy obecnie brakuje IATA
opracowanego przez OECD. OECD rozwaza opracowanie analogicznego poradnika dotyczacego
IATA odnoszacego sie do powaznych uszkodzen/dziatania draznigcego na oczy (wspdlna
propozycja USA i KE (EURL ECVAM) w sprawie IATA dla powaznych uszkodzen/dziatania
draznigcego na oczy zostata przedtozona i jest obecnie przedmiotem rozwazan Grupy roboczej
krajowych koordynatoréw do spraw programu wytycznych w sprawie badan (WNT)).

Dziatanie szkodliwe na rozrodczosc¢

Oczekuje sie, ze wkrdtce zmienig sie standardowe wymagania w zakresie informacji REACH
dotyczace szkodliwego dziatania na rozrodczos$¢. Obecnie trwa proces zamiany obowigzujgcego
standardowego wymagania w zakresie informacji, czyli badania szkodliwego dziatania na
rozrodczos$¢ na dwéch pokoleniach (UE B.35, OECD TG 416) z zatacznikow IX/X, 8.7.3, na
rozszerzone badanie szkodliwego dziatania na rozrodczos$¢ na jednym pokoleniu (UE B.56,
OECD TG 433).

Schemat rozszerzonego badania szkodliwego dziatania na rozrodczos¢ na jednym pokoleniu
jest elastyczny i modutowy, a ECHA aktualizuje swoje wytyczne w zakresie szkodliwego
dziatania na rozrodczos¢, aby sprostaé¢ wyzwaniom zwigzanym z tymi zmienionymi
wymaganiami w zakresie informacji.

Standardowe wymagania w zakresie informacji sq opracowywane jako jednopokoleniowy
schemat badania dla rozszerzonego badania szkodliwego dziatania na rozrodczos¢ na jednym
pokoleniu bez kohort neurotoksycznosci rozwojowej lub immunotoksycznosci rozwojowej.
Jednakze, o ile spetnione beda warunki opisane w zatacznikach IX/X, 8.7.3, kolumna 2,
rejestrujacy bedzie musiat zaproponowac odpowiednio dostosowany schemat badania.
Dostosowania, o ktérych mowa w kolumnie 2 zatgcznika IX/X, 8.7.3, dotyczg rozszerzenia
kohorty 1B w celu wytworzenia drugiego pokolenia potomnego i/lub uwzglednienia kohort
neurotoksycznosci rozwojowej i/lub immunotoksycznosci rozwojowej.

Wskazéwki dotyczace dostosowan i bardziej szczegétowych aspektéw schematu badania (np.
dtugosci okresu ekspozycji przed kojarzeniem i wyboru wielkosci dawki) znajduja sie w
zaktualizowanym poradniku ECHA w sprawie szkodliwego dziatania na rozrodczosc¢ (Wskazéwki
dotyczace wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego, sekcja R 7.6,
planowana publikacja w 2015 r.). Zadaniem rejestrujgcego jest zaproponowanie i uzasadnienie
odpowiedniego schematu badania rozszerzonego badania szkodliwego dziatania na rozrodczos¢
na jednym pokoleniu.

Oczekuje sie, ze zmienione wymagania w zakresie informacji wejdg w zycie wiosng 2015 r. i
beda dotyczyty wszystkich propozycji przeprowadzenia badan i weryfikacji zgodnosci, w
przypadku ktérych dotychczas nie podjeto decyzji w sprawie tego parametru docelowego.
Obecne badanie szkodliwego dziatania na rozrodczos$¢ na dwdch pokoleniach bedzie spetniac
nowe standardowe wymagania w zakresie informacji, ale wszelkie nowe propozycje
przeprowadzenia badan dla parametru docelowego szkodliwego dziatania na rozrodczos¢ bedg
musiaty by¢ ocenione w odniesieniu do zmienionych wymagan w zakresie informacji. Oczekuje
sie, ze te standardowe wymagania w zakresie informacji rozszerzg mozliwosc¢ identyfikacji
niektérych sposobdéw zaburzania funkcjonowania uktadu hormonalnego in vivo i ich
potencjalnych powigzan ze szkodliwym dziataniem na rozrodczo$¢. Ponadto informacje o
neurotoksycznosci rozwojowej i immunotoksycznosci rozwojowej, bedacych nowymi
aspektami, mozna uzyskac¢ w razie potrzeby w ramach tego samego badania.

Ramy oceny podejscia przekrojowego (RAAF)
ECHA, we wspotpracy z panstwami cztonkowskimi, pracuje nad ukonczeniem Ram oceny
podejscia przekrojowego (RAAF) dla parametrow docelowych zdrowia ludzkiego, ktére maja,
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zwiekszy¢ spbjnosc i jakos¢ dziatan w zakresie oceny w ramach oceny dokumentacji, wraz z
potencjalnym zastosowaniem w przysztosci do oceny substancji.

Ramy majg uznawacé wspdlne scenariusze, kiedy stosowane jest podejscie przekrojowe, oraz
identyfikowa¢ najwazniejsze elementy takiego scenariusza. W pracach nad opracowaniem
RAAF w okresie ostatnich dwdch lat poczyniono znaczny postep, a na poczatku pazdziernika
2014 r. ECHA zorganizowata warsztaty z udziatem panstw cztonkowskich i obserwatoréw.

Zebrano wiele przydatnych komentarzy i dana wersja ram wejdzie w zycie po zmianie
dokumentéw bazowych. W celu wsparcia rejestrujgcych planuje sie udostepnienie istotnych
elementéw tych ram w 2015 r. Zakres RAAF jest obecnie ograniczony do wptywu na zdrowie
cztowieka i substancji jednosktadnikowych; rozpoczeto sie jednak opracowywanie wersji dla
srodowiskowych parametréw docelowych. W przysztosci rozwaza sie rozszerzenie go na
substancje wielosktadnikowe i UVCB.

Wstepne prace nad podej$ciami uwzgledniajacymi ciezar dowodu (WoE)
stuzacymi przewidywaniu ostrej toksycznosci doustnej

Informacja o ostrej toksycznosci in vivo jest wymagana w odniesieniu do wszystkich substancji
wytwarzanych lub importowanych w ilosci przekraczajacej jedng tone rocznie. ECHA zbadata, w
jaki sposdb potaczenie badania toksycznos$ci doustnej dawki powtdérzonej (28-dniowej) z
niedawno zatwierdzonym badaniem cytotoksycznosci in vitro (NRU), wsparte rozwazaniami
QSAR, moze zosta¢ wykorzystane w ramach podejscia ciezaru dowodu w celu zastgpienia w
kilku przypadkach badania na kregowcach. Oczekuje sie, ze to dostosowanie ciezaru dowodu
bedzie dobrze pasowac do substancji z zatgcznika VIII, ktére majg niskg toksycznosc.

We wspdtpracy ze Wspdlnym Centrum Badawczym zbadano zastosowanie informacji
pochodzacej z badan podostrych i/lub badan okreslajgcych zakres; takze w odniesieniu do
rejestrowania sygnatow klinicznych toksycznosci w trakcie pierwszych dni badania. Te
informacje uznano za wazng dla dostosowania standardowych wymagan w zakresie informacji
dla badania ostrej toksycznosci doustnej.

ECHA przeprowadzi analize opartg na programie IUCLID w celu sprawdzenia, czy klasyfikacje
toksycznosci ostrej mozna oprzec na informacjach uzyskanych z badan podostrych. Nastepnie
ECHA zamierza dokona¢ aktualizacji wtasciwej czesci Poradnika ECHA.

Nanomaterialy

W 2014 r. doszto do wielu istotnych wydarzen dotyczgcych nanomateriatow, na przyktad
opracowania przegladu zalecen KE w sprawie definicji nanomateriatow. Réwnolegle
kontynuowano dyskusje na temat przegladu mozliwosci stosowania zatacznikéw do
rozporzadzenia REACH, w szczegdlnosci wymagan w zakresie informacji dotyczacych
nanomateriatow.

Ponadto ECHA zorganizowata dwudniowe Tematyczne warsztaty naukowe w sprawie wyzwan
regulacyjnych w ocenie ryzyka nanomateriatéw, na ktérych poruszono najwazniejsze kwestie
naukowe zwigzane z regulacjq i oceng bezpieczenstwa nanomateriatéw. Wyniki warsztatéw
stanowig wktad w dalsze prace ECHA dotyczace nanomateriatéw.

2.6.8 Odwotania

Rejestrujacy mogg wnies¢ odwotanie od decyzji ECHA w sprawie oceny do Rady Odwotawczej
ECHA w terminie trzech miesiecy od otrzymania powiadomienia o takiej decyzji. W 2014 r.
Rada Odwotawcza ogtosita osiem odwotan od decyzji ECHA w sprawie oceny, zob. tab. 7.
Cztery sposrdd nich dotyczyty decyzji w sprawie oceny substancji.



Ocena na podstawie rozporzadzenia REACH Sprawozdanie z postep
2014 r.

45

Tabela 7: Wniesione w 2014 r. odwotania od oceny“°.

Numer Stowa kluczowe Data ogtoszenia
sprawy odwotania

odwotawczej

A-001-2014 Propozycja przeprowadzenia badan 26 marca 2014 r.
Informacja w innych dokumentacjach

A-004-2014 Ocena substancji 25 czerwca 2014 r.
Zgdanie przedfozenia dalszych
informacji

A-005-2014 Ocena substancji 25 czerwca 2014 r.

Proporcjonalnos¢

A-006-2014 Ocena substancji 2 lipca 2014 r.
Zadanie przedfozenia dalszych
informacji

A-007-2014 Propozycja przeprowadzenia badan 16 lipca 2014 r.

Uprawnienia Agencji

A-009-2014 Ocena substancji 14 pazdziernika 2014 r.
Zadanie przedfozenia dalszych
informacji

A-010-2014 Weryfikacja zgodnosci 20 pazdziernika 2014 r.
Potprodukt

A-011-2014 Weryfikacja zgodnosci 3 listopada 2014 r.

Tozsamos$¢ substancji, formy nano

Do 2014 r. Rada Odwotawcza wydata jedenascie decyzji w sprawie odwotan od decyzji w
sprawie oceny dokumentacji. Decyzje Rady byty zrédtem przydatnej informacji dla ECHA,
rejestrujgcych i innych zarejestrowanych podmiotow w odniesieniu do zakresu niektérych
wymogoéw REACH. Szczegdtowe informacje o obecnym statusie spraw odwotawczych oraz
decyzjach Rady Odwotawczej mozna uzyskac w sekcji strony internetowej Rady
Odwotawczej**.

2.6.9 Niedawne rozstrzygniecia unijnego Rzecznika Praw Obywatelskich

W 2014 r. Europejski Rzecznik Praw Obywatelskich zamknat dwie skargi przeciwko ECHA
zwigzane z praktykami ECHA stosowanymi w ocenie dokumentacji (skarga 0-1568/2012 i
1301/2013). Te decyzje znajdujq sie na stronie internetowej Rzecznika Praw Obywatelskich.
ECHA wezmie te rozstrzygniecia pod uwage przy dokonywaniu przegladu powigzanych praktyk
i podejsc.

40 W grudniu 2014 r. wniesiono kolejne dwa odwotania od oceny substancji i pie¢ kolejnych odwotan zwigzanych z
weryfikacjq zgodnosci. Informacja o tych odwotaniach zostanie w odpowiednim terminie zamieszczona na stronie
internetowej Rady Odwotawczej.

41 http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/board-of-appeal/
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3. Zalecenia dla rejestrujqcych

W niniejszej czesci ECHA przedstawia (potencjalnym) rejestrujgcym porady, w jaki sposob
poprawi¢ jakos¢ ich dokumentacji rejestracyjnych. Te zalecenia zawierajq informacje
techniczne i naukowe, ktére sg najbardziej przydatne przy opracowywaniu lub planowaniu
aktualizacji dokumentacji technicznej i/lub raportu bezpieczenstwa chemicznego. Zalecenia
opierajg sie na najczesciej spotykanych niedociggnieciach w procesie oceny dokumentacji.

W wielu przypadkach zauwazone niedociggniecia zostaty juz wskazane w poprzednich
sprawozdaniach z oceny. W tych sprawozdaniach, dostepnych w sekcji strony internetowej
ECHA w sprawie ocen,*? przedstawiono zalecenia dotyczace sposobu unikniecia zauwazonych
niedociggnie¢. Nadal sg one aktualne, nawet jezeli tutaj nie zostaty powtdérzone. Zamiast tego
ECHA chciataby zwrdéci¢ uwage na konieczno$¢ zapewnienia spojnosci i aktualnosci waszej
dokumentacji bez zbednej zwioki oraz na sposéb prawidtowego wykorzystywania mozliwosci
dostosowania.

3.1 Zasadnicze znaczenie tozsamosci i dokltadnego sktadu
rejestrowanej substancji

Rozporzadzenie REACH zobowigzuje importeréw/wytwdrcow do opracowywania informacji

niezbednej do identyfikacji zagrozen zwigzanych z substancja i zarzadzania wynikajacym z nich

ryzykiem. W tym celu kluczowe znaczenie ma okreslenie tozsamosci i sktadu ocenianej
substancji, jak okreslono w sekcji 2 zatacznika VI.

Kluczowe zalecenia dla rejestrujgcych, oparte na doswiadczeniach zdobytych w toku oceny
tozsamosci substancji w ramach weryfikacji zgodnosci w 2014 r.:

o (Wspolna) rejestracja musi dotyczy¢ doktadnie jednej substancji, a informacje podane
w kazdej dokumentacji rejestracyjnej muszg odnosic sie do tej szczegdlnej substancji,
zgodnie z art. 3 pkt 1, i powinny by¢ wystarczajace do okreslenia jej tozsamosci.

e W tym celu rejestrujacy powinni zapewnié, by kazdy element w dokumentacji
rejestracyjnej, dotaczany w celu identyfikacji wytwarzanej/importowanej substancji, byt
szczegdtowy i doktadny. Na przyktad, gdy substancja sktada sie z réznych/szczegdlnych
form izomerycznych, identyfikatory (np. wpisy WE i CAS) lub wzér strukturalny
zatgczony w roznych sekcjach dokumentacji rejestracyjnej powinny odzwierciedla¢
tozsamos$c¢ konkretnej formy izomerycznej wystepujacej w skfadzie tej substancji.

e Rejestrujacy powinni w szczegodlnosci rozwazy¢, ze w przypadku dobrze zdefiniowanych
substancji identyfikatory WE i CAS powinny doktadnie opisywac wystepowanie
wszystkich gtéwnych sktadnikédw obecnych w sktadzie tych substancji, jak okreslono w
sekcji 4.2 Poradnika dotyczacego identyfikacji i nazewnictwa substancji na podstawie
rozporzadzenia REACH (wersja 1.3, luty 2013 r.). Nalezy zauwazy¢, ze mogg
wystepowac ogodlne wpisy WE/CAS, ktére nie okreslajg izomerycznych form substancji.
Takie wpisy odpowiadajg substancjom, ktérych gtdwnymi skfadnikami sg wszelkie
mozliwe formy izomeryczne. Z tego wzgledu zacheca sie rejestrujacych do
szczegbtowego sprawdzenia prawidtowosci tych wpisow stuzgcych identyfikacji
wytwarzanej/importowanej substancji.

42 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
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e Rejestrujacy powinni zauwazy¢, ze brak jasnosci w zakresie tozsamosci i sktadu
substancji moze prowadzi¢ do nieprawidtowej oceny wiasciwosci tej substancji i w ten
sposOb zagrazac celom przyswiecajgcym rozporzadzeniu REACH.

Rejestrujacy powinni rowniez zapewni¢ przejrzystos¢ w zakresie wszystkich sktadéw
uwzglednionych w catym wspdlnym przedktadaniu i opierajacych sie na wspdlnie
przedktadanym zbiorze danych. Jest to szczegdlnie istotne w przypadku oceny substancji,
poniewaz w niektérych sprawach trudno jest uzyskac¢ kompleksowy obraz zakresu
rejestrowanej substancji, w tym wszystkich poszczegdlnych sktadéw ujetych w dokumentacji
rejestracyjnej. W takich sytuacjach wyzwaniem moze by¢ zrozumienie zwigzku miedzy danymi
dotyczacymi wilasciwosci, ujetymi w dokumentaciji, a réznymi sktadami. Z tego wzgledu
przejrzystos¢ w odniesieniu do zakresu (rejestracji) oraz skfadu rejestrowanej substancji ma
ogromne znaczenie dla ECHA, a takze dla oceniajgcych MSCA, poniewaz umozliwia okreslenie
w ich decyzjach wymagan dotyczacych badan.

3.2 Nalezy jasno przekazywac informacje o zagrozeniu

Fizykochemiczne parametry docelowe

Przy stosowaniu wartosci z podrecznika nie wystarczy dostosowa¢ wymagan w zakresie
informacji poprzez wykorzystanie tylko jednej wartosci, ale nalezy stworzy¢ odpowiedni
przypadek ciezaru dowodu.

Jezeli mozliwe jest przeprowadzenie badania, zawsze zaleca sie przeprowadzenie badania
zamiast stosowania ilosciowego zwigzku struktura-wifasciwosci (QSPR). Dostosowania QSPR nie
zawsze sg wilasciwe i nalezy zachowac ostroznos¢, kiedy decyduje sie o wykorzystaniu QSPR
dla danego parametru docelowego; szczegdtowe informacje znajdujg sie w poradniku ECHA
R.7.A. Przy korzystaniu z QSPR zawsze wymagana jest odpowiednia dokumentacja zgodna z
zatgcznikiem XI, 1.3.

Informacja o statej dysocjacji nie jest wymagana, jezeli substancja jest hydrolitycznie
niestabilna, tzn. czas potowicznego rozpadu wynosi mniej niz 12 godzin (zatacznik IX, sekcja
7.16, kolumna I1). W celu uzasadnienia tego dostosowania, w dokumentacji technicznej nalezy
rowniez uwzgledni¢ badanie hydrolizy. Wtasciwosci statej dysocjacji kwasowej (pKa) substancji
nalezy zbadac¢ zgodnie ze zintegrowang strategig badawczg (ITS) przedstawiong w Poradniku
ECHA*®. W przypadku ztozonych mieszanin, UVCB oraz substancji wielosktadnikowych, nalezy
rozwazyc, o ile to wtasciwe, oszacowanie wartosci pKa reprezentatywnego skfadnika. Wartosci
pKa mozna podawac odrebnie dla réznych sktadnikow.

W odniesieniu do propozycji przeprowadzenia badan, ECHA zaleca przeprowadzenie wstepnej
analizy (np. za pomocg metod QSAR) w celu sprawdzenia ewentualnego wystepowania grup
dysocjacyjnych w molekule, a na podstawie tej informacji przedstawienie propozycji
przeprowadzenia badan do$wiadczalnych. Propozycja przeprowadzenia badan jest wymagana,
poniewaz stata dysocjacji jest wymagana na poziomie zatacznika IX. Propozycja
przeprowadzenia badan nie wykluczy mozliwosci stosowania dostosowan ciezaru dowodu i
przekrojowych w celu wypetnienia wymagan w zakresie informacji, o ile to wtasciwe i
uzasadnione.

43 Rozdziat R.7a: Szczegbtowy poradnik w sprawie parametréw docelowych, wersja 3.0 - sierpied 2014 r., str. 148, rys.
R.7.1-7.
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Srodowiskowe parametry docelowe

Biodegradacja

Jezeli do udoskonalenia oceny ryzyka wymagane jest badanie symulacyjne, w pierwszej
kolejnosci nalezy zbadac¢ przedziat sSrodowiskowy o najwyzszym narazeniu i ryzyku. Kryteria
dostosowania z kolumny 2 stosowane do symulacji dotyczacej wéd powierzchniowych nie jest
rownowazna kryteriom dostosowania dla badania symulacyjnego osadéw. Szybka degradacja
w jednym z przedziatéw srodowiskowych moze nie by¢ odpowiednim argumentem na rzecz
dostosowania dla innych przedziatéw srodowiskowych.

Nalezy rozwazy¢ dziedzine dostosowania Wytycznych w sprawie badan (TG) w odniesieniu do
wiasciwosci badanej substancji, np. lotnosci, wtasciwosci adsorpcyjnych i rozpuszczalnosci w
wodzie. Badania przeprowadzane z wykorzystaniem aktywowanego osadu jako inokulum lub
badania symulacyjnego STP (np. OECD 303 lub OECD 314) nie sg wfasciwymi wytycznymi w
sprawie badan do wypetnienia standardowych wymagan w zakresie informacji dla zatgcznika IX
9.2.1.2,9.2.1.3, 9.2.1.4 lub 9.2.3 jako wytgczne zrédio informaciji.

Wyniki powinny by¢ szczegdtowo raportowane w sposob okreslony w TG; nalezy rozwazy¢
potencjalng role degradacji abiotycznej, uwzgledni¢ informacje o waznosci badania oraz
przedstawi¢ jasne wnioski dotyczace degradacji.

Toksyczno$¢ Igdowa™

Zgodnie z kolumng 2 zatacznika IX, rejestrujgcy powinni rozwazy¢ badanie toksycznosci
dtugoterminowej zgodnie z zatgcznikiem X zamiast badania krétkoterminowego, zwtaszcza w
przypadku substancji o wysokim potencjale adsorpcji w glebie lub substancji bardzo trwatych.
ECHA uznaje to kryterium za wypetnione, jezeli log Kow >5 i/lub DT50 >180 dni lub jezeli
substancja nie ulega tatwej biodegradacji.

Dostosowanie z kolumny 2 moze by¢ mozliwe, jezeli istnieje mate prawdopodobienstwo
bezposredniego i posredniego narazenia elementu glebowego, a kryteria z zatgcznika XI sekcji
3 mozna uznac za wypetnione pod warunkiem, ze:

e Przedstawiono odpowiednie uzasadnienie i dokumentacje.
e Uzasadnienie jest oparte na doktadnej i szczegdtowej ocenie narazenia.

Metode rownowaznego podziatu (EPM) mozna najpierw zastosowac jako , podejscie kontrolne”,
jezeli dostepne jest PNEC ¢rodowiska wodnego- 10 Moze by¢ niewystarczajace dla oceny ryzyka
substancji bardzo toksycznych dla organizméw wodnych i/lub majacych wysoki potencjat
adsorpcji i/lub bardzo trwatych.

Brak toksycznosci w badaniach w srodowisku wodnym i brak wiarygodnego
pochodnego/niewiarygodny pochodny PNEC gia srodowiska wodnego M0zNa wykorzystac jako element
ciezaru dowodu w celu uzasadnienia, dlaczego badanie nie jest potrzebne, ale nie do
przypisania substancji do jakiejkolwiek kategorii zagrozenia glebowego.

Jezeli zaobserwowano zatrzymanie aktywnosci drobnoustrojéw w osadzie $ciekowym, nalezy
rozwazy¢ badanie na srodowisku drobnoustrojéw w glebie, zgodnie z zatgcznikiem IX sekcja
9.4.3, w drodze badania lub przedstawienia szczegétowego uzasadnienia dostosowania.

Poniewaz w PNEC , zrodowisku wodnym Ni€ bierze sie pod uwage zadnych danych dotyczacych
toksycznosci dla mikroorganizméw, analiza PNEC g4 gieny Oparta na EPM moze nie zapewnic
odpowiedniej ochrony dla mikroorganizmoéw lgdowych. Z tego wzgledu dane dotyczace

44 Rozdziat R.7c: Szczegotowy poradnik w sprawie parametrow docelowych, wersja 2.0 - listopad 2014 r., R.7.11.
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toksycznosci dla drobnoustrojéow glebowych sg wymagane, jezeli badanie toksycznosci na
organizmach glebowych uznaje sie za istotne.

Toksycznoé¢ osadu®

Ocena toksycznoséci osadu jest potrzebna w przypadku substancji, ktore potencjalnie moga,
ulegac depozycji lub sorpcji w osadach w znacznym zakresie. Nalezy zastosowac¢ log Kow >3
jako wartos$¢ progowgq dla oceny skutkéw dla osadow.

Jezeli nie sg dostepne zadne dane dotyczace toksycznosci osadu, mozna zastosowac¢ metode
rownowaznego podziatu (EPM) jako podejscie kontrolne w celu uzyskania przewidywanego
stezenia niepowodujgcego zmian w $rodowisku (PNEC) dla osadu. Jednakze te metode mozna
zastosowac jedynie wowczas, gdy obserwowane sg wyniki w badaniach w srodowisku wodnym
i dostepne jest PNEC gja ¢rodowiska wodnego- Ni€ Mmozna zastosowacé EPM, jezeli substancja nie
wykazuje efektdw w badaniu toksycznosci w srodowisku wodnym, i nalezy przeprowadzic¢ co
najmniej jedno badanie osadéw na poziomie zatgcznika IX do rozporzadzenia REACH.

Parametry docelowe zdrowia ludzkiego

Toksycznos$¢ podprzewlekta i szkodliwe dziatanie na rozrodczos$c

Rejestrujacy powinni pamietaé, ze badanie kontrolne (badanie kontrolne szkodliwego dziatania
na rozrodczos$¢/toksycznosci rozwojowej, OECD 421 lub Potgczone badanie toksycznosci dawki
powtdrzonej/szkodliwego dziatania na rozrodczos¢, OECD TG 422) nie wypetnia wymagan w
zakresie informacji dla prenatalnego badania toksycznosci rozwojowej lub badania szkodliwego
dziatania na rozrodczos$¢ na dwdch pokoleniach (uwaga: badanie kontrolne uwzglednia
standardowe wymagania w zakresie informacji dla szkodliwego dziatania na rozrodczos¢ z
poziomu zatacznika VIII do rozporzadzenia REACH).

Jezeli stosowane sgq dostosowania z zatgcznika IX, sekcja 8.6.2 lub 8.7 kolumna 2 dla niskiej
toksycznosci, nalezy spetni¢ wszystkie kryteria, o ktérych mowa we wtasciwej kolumnie 2.
Stwierdzenie, ze substancja jest bierna, niereaktywna lub ulega natychmiastowemu rozpadowi,
nie jest sama w sobie wystarczajgca, ale musi by¢ uzasadniona innymi informacjami,
okreslonymi w dostosowaniu we wtasciwej kolumnie 2. Mozna zastosowac dostosowanie z
zatacznika XI, sekcji 3 (dostosowane do substancji badanie ukierunkowane na narazenie),
jezeli szczegdtowo uzasadni sie $cisle kontrolowane warunki.

Mutagennosé

Wszelkie pozytywne wyniki doswiadczenia in vitro, ktore nie zostaty potwierdzone badaniem in
vivo, muszg byc¢ nalezycie uzasadnione w dokumentacji i poparte, w razie koniecznosci,
bardziej szczegdétowymi informacjami.

19 sierpnia 2014 r. opublikowano wersje 3.0 rozdziatu R.7a Poradnika ECHA dotyczacego
wymogow informacyjnych i oceny bezpieczenstwa chemicznego, wdrazajgcq zaktualizowane
podsekcje R.7.7.1-R.7.7.7 zwigzane z mutagennoscia.

W szczegdlnosci zaktualizowano wytyczne OECD TG 473 (badanie in vitro mutacji
chromosomowej u ssakéw), OECD TG 474 (badanie in vivo mikrojadrowe erytrocytéw u
ssakéw), OECD TG 475 (badanie in vivo aberracji chromosomowej szpiku kostnego u ssakéw),
OECD TG 487 (badanie in vitro mikrojgdrowe komérek u ssakéw), OECD TG 488 (prdba
somatyczna u gryzoni transgenicznych i préba mutacji komérek bakteryjnych) oraz OECD TG
489 (test kometowy w warunkach alkalicznych u ssakéw) i rozszerzono wskazéwki dotyczace
przypadkéw i sposobdw stosowania tych badan. Dodatkowo zaktualizowano zalecang strategie
badawcza dotyczacg mutagennosci.

4% Rozdziat R.7b: Szczegbtowy poradnik w sprawie parametréow docelowych, wersja 2.0 - listopad 2014 r., R.7.8.7.
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Dostosowania oparte na narazeniu (EBA)

Moga byc¢ one oparte na kolumnie 2 w zatgcznikach IX i X lub na zataczniku XI, sekcji 3. W
odniesieniu do wszystkich mozliwosci dostosowania stosuje sie warunki kumulatywne i
wszystkie z nich muszg byc¢ spetnione. Rejestrujacy powinien jasno wskazac, ktore
dostosowanie jest wykorzystywane dla danego parametru docelowego (np. ,zatacznik XI,
3.2.b)").

Rzadko istnieje mozliwos¢ uzasadnienia EBA dla badan wyzszych zakreséw wielkosci obrotu, ze
wzgledu na zawarty w zatgczniku IX, sekcji 3.2.a)(ii) wymaog okreslenia DNEL lub PNEC, ktory
jest istotny i odpowiedni do celéw oceny ryzyka. Jezeli EBA opiera sie na zataczniku XI, sekcji
3, w CSR nalezy opracowac scenariusze narazenia.

Seminaria internetowe dotyczace ,,Sposobu zapewnienia zgodnosci
dokumentacji rejestracyjnej z REACH - wskazowki i podpowiedzi”

Aby pomac rejestrujgcym przy realizacji projektow decyzji w sprawie weryfikacji zgodnosci
oraz ogolnie aktualizacji ich dokumentacji w celu dostosowania jej do wymogéw REACH, ECHA
organizuje szereg seminariow internetowych dotyczacych ,Sposobu zapewnienia zgodnosci
dokumentacji rejestracyjnej z REACH - wskazéwki i podpowiedzi”. 46

W zwigzku z tym, Zze seminaria internetowe dostarczajg zalecen dla poszczegolnych
parametrow docelowych, dotyczacych sposobu zwiekszenia zgodnosci dokumentaciji dla
priorytetowych parametrow docelowych, i naukowego uzasadnienia projektéw decyzji z
ukierunkowanych weryfikacji, to stanowig one ogromng pomoc w zrozumieniu przez
rejestrujgcych braku zgodnosci ich dokumentacji poprzez podanie przyktadéw dobrych i ztych
praktyk roboczych. W niektdérych przypadkach rejestrujgcy natychmiast zaktualizowali swoje
dokumentacje, a jezeli to nie byto mozliwe, to dokonali aktualizacji ze wzgledu na wymagane
badanie, zgadzajac sie z projektem decyzji ECHA.

3.3 Nalezy dokonywac dostosowan zgodnie z postanowieniami REACH

Grupowanie substancji i podejscie przekrojowe

Jak informowano w drugim sprawozdaniu zgodnie z art. 117 ust. 3 (opublikowanym w czerwcu
2014 r.), najczesciej stosowanym dostosowaniem w pierwszym i drugim terminie rejestracji
(razem) byto przekrojowe przeniesienie wtasciwosci z jednej substancji na inng, lub w kategorii
substancji podobnych pod wzgledem struktury.

Wszelkie grupowanie lub podejscie przekrojowe proponowane przez rejestrujgcego musi by¢
odpowiednio uzasadnione, co jest bezwzglednym warunkiem jego akceptacji. Na mocy
zatacznika XI, sekcji 1.5 wymaga sie, by rejestrujacy korzystajacy z dostosowania
przekonujgco przedstawili, ze mozliwe jest opracowanie prognozy dla danego parametru
docelowego, w wyniku podobienstwa strukturalnego substancji zrédtowej i docelowej. Jednakze
poprzednie doswiadczenia pokazaty, ze rejestrujacy nadal majg trudnosci z uzasadnieniem tych
dostosowan w kontekscie wymagan w zakresie informacji.

Rejestrujacy musi uzasadni¢, dlaczego podobienstwo strukturalne prowadzi do podobienstwa
danej witasciwosci (tzn. dlaczego réznice strukturalne miedzy substancjg zrodtowa i docelowg
nie wptywaja na dang wtasciwosc). W zataczniku XI zaktada sie, ze prognoza powinna

46 http://echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier/related-webinars
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obejmowac najwazniejsze parametry i czas narazenia w badaniu, ktére ma byc¢ zastgpione, i
powinno by¢ ono adekwatne do celéw klasyfikacji i oznakowania i/lub oceny ryzyka. Oznacza
to, ze wyniki powinny by¢ jednakowo odpowiednie dla tego samego celu, jak wyniki badania
substancji zrédtowej, o ile zostaty przeprowadzone.

Poziom ochrony zdrowia ludzkiego i Srodowiska powinien zawsze pozostac¢ na tym samym
poziomie, bez wzgledu na podejscie stuzace spetnieniu wymagan w zakresie informacji.
Tworzenie kategorii nadal uznaje sie za pewniejszy sposéb wnioskowania przez analogie
miedzy poszczegdlnymi parametrami docelowymi, niz podejscie oparte na analogach.
Rozszerzenie istniejgcych kategorii o dodatkowe substancje jest mozliwe, ale wymaga
sprawdzenia, czy hipoteza kategorii nadal obowigzuje, a wszelkie przypadki rozszerzenia
dziedziny kategorii wymagajg uzasadnienia.

Ocena ekspercka nadal ma kluczowe znaczenie w dokonywanej przez ECHA ocenie propozycji
grupowania i podejscia przekrojowego w dokumentach rejestracyjnych. Nalezy oceni¢
wiarygodnosé naukowa uzasadnienia, wraz z wszelkimi przedtozonymi danymi dowodowymi.
Specjalisci muszg przeprowadzi¢ ocene jakosci uzasadnienia i danych dowodowych, a takze
sprawdzi¢ czy sg one wystarczajgce do zaakceptowania propozycji. Do celéw grupowania i
podejscia przekrojowego przesytane sg rézne rodzaje uzasadnien i danych dowodowych oparte
na réznych parametrach docelowych. Z tego wzgledu ocena moze znacznie roznic sie pod
wzgledem zakresu od oceny standardowego badania, przedktadanego w celu spetnienia
wymagan REACH w zakresie informacji, od badan wykorzystywanych np. do kontroli i
hierarchizacji.

Ilosciowa zalezno$c¢ struktura-aktywnos¢ ((Q)SAR)

(Q)SAR pozwala na przydatne dostosowania, gtownie w odniesieniu do fizykochemicznych
parametrow docelowych, toksycznosci dla srodowiska i loséw w Srodowisku. Prognozy QSAR
dla wtasciwosci fizykochemicznych mozna uznac za dane z podrecznika referencyjnego, o ile
prognoza dotyczy jasno zdefiniowanych parametréw docelowych w ramach REACH, warunki i
jednostki sg znane i jednoznaczne, a substancja, ktdrej dotyczy prognoza, nalezy do dziedziny
zastosowania modelu. Nalezy zauwazy¢, ze charakterystyka strukturalna zarejestrowanej
substancji, w przypadku ktérej wystepuje luka w danych, powinna by¢ objeta zestawem
szkoleniowym modelu QSAR. Mozna wykorzysta¢ dodatkowe parametry w celu doktadniejszego
okreslenia zakresu modelu i mozliwosci jego zastosowania do niezbadanych substancii.

Nalezy zawsze wzig¢ pod uwage potencjalne interakcje miedzy parametrami (np. czy dane
dotyczace wspotczynnika podziatu oktanol/woda pochodzg z metody odpowiedniej dla
substancji hydrofobowych). Lotno$¢, przyczepnos¢, samoutlenianie, $swiattoczutosc i stabilnos¢
w wodzie i powietrzu to inne wiasciwosci, ktore zwykle wymagajg sprawdzenia. Przyktadem
moze by¢ niedoktadny pomiar logarytmu P substancji lotnych, uciekajgcych z systemu
testowego.

Innym przyktadem moze by¢ niedoktadny pomiar rozpuszczalnosci w wodzie, poniewaz
substancja adsorbuje na powierzchni sprzetu laboratoryjnego stosowanego do pomiaru. Takie
rozwazania odnoszg sie w jednakowej mierze do substancji docelowej (tej, dla ktorej
wykonywana jest prognoza), jak i dla substancji majacych zmierzone wartosci, stanowigcych
zestaw szkoleniowy dla modelu. Mozna przewidzie¢, ze rejestrujgcy/konsultant moze najlepiej
oceni¢ wtasciwosci rejestrowanej substancji, ale w przypadku zestawu szkoleniowego dla
modelu (o ile nie zostat on opracowany przez rejestrujgcego) informacja dotyczaca
wiarygodnosci danych testowych powinna by¢ przedstawiona przez autora/dostawce modelu.

Wszystkie (Q)SAR, bez wzgledu na prognozowang witasciwos¢, muszg by¢ odpowiednio
udokumentowane. Obejmuje to zestawienie formatu zgtaszania modelu QSAR (QMRF) i
formatu zgtaszania prognoz QSAR (QPRF) dla danej prognozy. Informacje mozna podac¢ we
witasciwych polach w programie IUCLID w rekordzie badania parametru docelowego (ESR) lub
dotaczy¢ w odpowiednim miejscu do dokumentacji w programie IUCLID.
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QSAR czesto nie sg opracowywane dla konkretnej substancji. Ogolniejszy QSAR, juz
udokumentowany, moze by¢ ponownie wykorzystany w odniesieniu do substancji o nizszej
wielkosci obrotéw (o ile to wtasciwe). Inne podejscie polega na opracowaniu ,lokalnych” modeli
QSAR, za pomocg dostepnych darmowych narzedzi, takich jak Zestaw narzedzi QSAR OECD.
Pod pojeciem modelu lokalnego rozumie sie trend ustalony dla pokrewnego szeregu
chemikaliéw lub zestawu podobnych substancji w ramach okreslonych dziedzin strukturalnych i
ograniczen fizykochemicznych. W kazdym przypadku zaleca sie wykorzystywanie QSAR jako
elementu podejscia ciezaru dowodu lub jako badania uzupetniajgcego, wraz z innymi
informacjami uzupetniajgcymi.

Prognozy QSAR dla parametréw docelowych zdrowia ludzkiego i Srodowiska, oparte na
prognozowanych wartosciach poczatkowych (np. log Kow), mogg powodowa¢ dodatkowg
niepewnosc i z tego wzgledu w takich przypadkach preferuje sie zmierzone dane
fizykochemiczne.

W odniesieniu do skomplikowanych parametréw docelowych zdrowia ludzkiego (np. PNDT)
ogdlnie nie ma mozliwosci przedstawienia wiarygodnych prognoz (Q)SAR, odpowiednich do
celow klasyfikacji i oznakowania i/lub oceny ryzyka. Ze wzgledu na zréznicowany charakter
réznych parametréw docelowych zdrowia ludzkiego, modele klasyfikacyjne (prognozowane
odpowiedzi tak/nie) mozna zaleci¢ dla tych parametréw docelowych, gdzie wynik badania jest
binarny lub moze by¢ w ten sposdb wyrazony (np. dziatanie zragce na skdre, mutagennosc in
Vitro).

Jezeli wynik jest graniczny lub watpliwy, nalezy podja¢ dodatkowe wysitki w celu jego
wykorzystania lub skorzysta¢ z innej drogi dowodowej. Przy dokumentowaniu modelu oczekuje
sie odpowiedniego opisu jego zasadnosci i mozliwosci zastosowania. Dodatkowo przydatne
moze by¢ oszacowanie btedu (dotyczacego modelu i substancji). Nalezy jednak zauwazy¢, ze
takie parametry btedu nie obejmujg wiarygodnosci dostosowania QSAR, ale zawsze konieczne
sg odpowiednie wyjasnienia w celu uwzglednienia potencjalnych brakéw wiedzy w podejsciu
QSAR.

ECHA i OECD nadal rozwijajgq Zestaw narzedzi QSAR OECD, ktéry mozna pobraé bezptatnie
(http://www.qgsartoolbox.org/). Jest to narzedzie wspierajgce grupowanie substancji i
podejscie przekrojowe, ktore jednoczesnie daje mozliwos$¢ opracowania modeli lokalnych na
podstawie danych i oceny ich dziedziny zastosowania.

Obecnie dostepna wersja (3.3) zostata udostepniona na poczatku grudnia 2014 r. Ta wersja
ma nowe szczegolne wtasciwosci (jak nowe modele QSAR i schematy decyzyjne), rozszerzong
baze danych doswiadczalnych dla duzej liczby parametréw docelowych (w tym aktualizacje z
ECHA-CHEM z lipca 2014 r.), a takze poprawione funkcjonalnosci i dokumentacje (np. dla
wybranych profileréw wprowadzono standardowy format opisu profileréw).

3.4 Wykazanie realnej informacji dotyczacej zastosowan i warunkow
stosowania w raporcie bezpieczenstwa chemicznego (CSR)

Rejestrujacy zobowigzani do przeprowadzenia oceny narazenia w kontekscie oceny
bezpieczenstwa chemicznego (CSA) muszg odnies¢ sie do wszystkich zastosowan substancji,
ktdrg wprowadzajq do obrotu w UE, oraz przedstawi¢ wyniki ich CSA w raporcie
bezpieczenstwa chemicznego. CSA i CSR powinny odzwierciedla¢ faktyczne zastosowania i
warunki stosowania, w mozliwie jak najwiekszym stopniu oparte na obecnej praktyce
przedsiebiorstw. Jest to istotne nie tylko dla dalszych uzytkownikéw, by otrzymali oni we
wiasciwych scenariuszach narazenia (ES) rzetelne informacje o bezpiecznym stosowaniu, ale
rowniez dla organdw, poniewaz wiele ich decyzji opiera sie na informacjach o zastosowaniach i
warunkach stosowania, przedtozonych w dokumentacjach rejestracyjnych.
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Spostrzezenia

Czestym spostrzezeniem dotyczgacym weryfikacji zgodnosci CSR jest fakt, iz scenariusze
narazenia w niedostatecznym stopniu odzwierciedlajg warunki (bezpiecznego) stosowania dla
grup uzytkownikéw na réznych rynkach substancji. Zautomatyzowane stosowanie narzedzi
pierwszego rzedu do masowego opracowywania scenariuszy narazenia moze doprowadzi¢ do
nieprzydatnych lub btednych wskazéwek dotyczacych zarzadzania ryzykiem w scenariuszach
narazenia.

Scenariusze narazenia muszg odzwierciedlaé europejskie wymogi prawne w zakresie zdrowia i
bezpieczenstwa, a w tym zakresie kluczowe znaczenie ma hierarchia kontroli, zgodnie z ktérg
rozwazenie kontroli inzynieryjnych jest najwazniejszym warunkiem wstepnym przy stosowaniu
substancji chemicznych. W przypadku polegania na dtugoterminowym stosowaniu wyposazenia
chronigcego drogi oddechowe (RPE), uzytkownicy muszg mie¢ dostep do odpowiedniego
wyposazenia (tzn. specjalnie zaprojektowanego do dtugoterminowego stosowania) - na
przyktad kaskow z doprowadzeniem powietrza i wygodniejszych form aparatéw oddechowych.
Oswiadczenie dotyczace koniecznosci zapewnienia wyposazenia odpowiedniego do tego celu
powinno znalez¢ sie w scenariuszach narazenia wskazujacych na dtugoterminowe stosowanie
RPE (> 4 godziny).

CSR zawierajg rowniez czesto specyfikacje warunkoéw operacyjnych i srodkow kontroli ryzyka,
ktére majg wptyw na ilosciowg ocene narazenia. Wazne, aby wybrane czynniki wptywajgce na
narazenie byty zgodne ze stanem rzeczywistym i wsparte dowodami. Na przyktad w
odniesieniu do wielu kategorii proceséw nierealistyczne jest zatozenie, ze miejscowa wentylacja
wyziewna bytaby skutecznym sposobem ograniczenia narazenia skory.

Bardzo wysokie poziomy zaktadanej skutecznosci musza by¢ powigzane z mocnym
uzasadnieniem i opisem wspierajgcym wybrane wartosci. Oczekiwany $redni poziom
skutecznosci w proponowanych warunkach stosowania okreslonego $rodka kontroli ryzyka
powinien by¢ uwzgledniony w ilo$ciowej ocenie narazenia. Oczekiwania odnosnie do
skutecznosci rekawic lub srodkéw kontroli inzynieryjnej powinny by¢ powigzane ze srodkami
kontroli niezbednymi do osiggniecia zaktadanej skutecznosci.

Co do zasady modele narazenia majg wbudowane czynniki modyfikujace narazenie. W takich
przypadkach rejestrujgcy zazwyczaj nie powinni odchodzi¢ od domysinych wartosci dostepnych
w modelu. Na przykifad:

¢ W TRA pracownik, ograniczajac stezenie substancji w stosowanym produkcie, ma
nieliniowy wptyw na wartos$¢ szacowanego narazenia wziewnego. Nadanie temu
powigzaniu charakteru liniowego oznacza, ze osoba oceniajgca dziata poza
udokumentowanym narzedziem.

e Miejscowa wentylacja wyziewna nie jest odpowiednim $rodkiem ograniczania narazenia
w $rodowisku zewnetrznym.

W ramach $srodowiskowej oceny narazenia wyjasnienie warunkow stosowania, ktére prowadza
do zaktadanego poziomu uwalniania, jest czesto niewystarczajace lub w ogdle go brakuje. Na
przykfad CSR zawiera odniesienie do konkretnej specjalnej kategorii uwalniania
$rodowiskowego (SpERC) jako uzasadnienia dla czynnikdéw uwalniania wykorzystanych w
ocenie. Brakuje jednak doktadnego wskazania, ze oceniane zastosowanie jest objete dziedzing
zastosowania SpERC.

Zalecenie

Nalezy korzysta¢ z map
Dla rejestrujgcych skutecznym sposobem uzyskania bardziej realnej informaciji o
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zastosowaniach i warunkach stosowania jest wykorzystanie map zastosowai*’, opracowanych
przez stowarzyszenia branzowe dalszych uzytkownikdw w porozumieniu z rejestrujgcymi.
Koncepcja map zastosowan pojawita sie wraz z terminem rejestracji w 2010 r. i jest uznawana
przez ECHA za preferowany sposdb opracowywania wymaganych scenariuszy narazenia do
celéw CSA. Mapy zastosowan sg opracowywane na szczeblu branzy dla zapewnienia krotkiego
opisu najwazniejszych zastosowan z punktu widzenia branzy w sposéb utatwiajacy dziatania
rejestrujgcych, poniewaz:

e Ich format jest dopasowany do takich narzedzi, jak program IUCLID i Chesar.

o Dostarczajg one informacji o warunkach stosowania typowych dla danej branzy, ktére
mozna wigczy¢ do CSA rejestrujacego.

Jednakze nadal nalezy odrebnie rozpatrzy¢ zastosowania, ktére nie sq ujete na takiej mapie
zastosowan.

Opis zastosowan

Szczegotowe i przejrzyste opisy zastosowan odgrywajg kluczowg role w procesie CSA i
stanowig podstawe dla rzetelnej i kompleksowej oceny narazenia.

W pierwszym kroku w procesie oceny rejestrujgcy muszg przeprowadzi¢ mapowanie wszystkich
zastosowan ich substancji, w tym informacji o odpowiadajacych im warunkach stosowania.
Opis zastosowania musi by¢ jasny i spojny z zastosowaniami substancji w ich fancuchu dostaw.
Wsparciem w tym procesie bedg wspomniane powyzej mapy zastosowan.

Wkfady do oceny narazenia

Oprocz opisu zastosowan, podstawg dla oceny narazenia powinny by¢ informacje dotyczace
realnych warunkow stosowania. Zagwarantuje to, by wynikajace stad srodki kontroli ryzyka
byty odpowiednie i mogty by¢ wdrozone przez dalszych uzytkownikow.

Wktady do oceny narazenia powinny obejmowac narazenie zaréwno dla zdrowia ludzkiego, jak
i Srodowiska. Szablony do opracowywania wktadu do oceny narazenia zostaty opracowane i sq
juz dostepne dla sektoréw: SpERC dla srodowiska oraz szczegdlne uwarunkowania narazenia
konsumentéw (SCED) dla konsumentow. Dostepnych jest juz kilka ukofnczonych branzowych
map zastosowan i branzowych wkfadéw do oceny narazenia (SpERC, SCED)“.

Udoskonalony projekt poprawionego szablonu map zastosowan zostanie udostepniony w
potowie 2015 r., wraz ze wskazéwkami. Stowarzyszenia sektora dalszych uzytkownikéw i
rejestrujgcych zacheca sie do $ledzenia tego rozwoju i wniesienia wen wkiadu, aby zapewni¢
wypracowanie wiasciwych scenariuszy narazenia.

Jak uzyskac dodatkowe informacje

Podejmowane obecnie inicjatywy stuzace ulepszeniu CSR i ES sg wypracowywane w kontekscie
planu dziatania dotyczacego CSR/ES*°. Sq one przedmiotem dyskusji na forum Sieci wymiany
informacji na temat scenariuszy narazenia (ENES)>°.

47 Szczegbtowe informacje na temat map zastosowarn mozna znalezé na stronie internetowej planu dziatania
dotyczacego CSR/ES pod adresem: http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap

48 podsumowanie prac zrealizowanych w tym zakresie przez stowarzyszenia jest dostepne pod adresem:
http://www.cefic.org/Industry-support/Ilmplementing-reach/Guidances-and-Tools1

4° Raport bezpieczefAstwa chemicznego/plan dziatania dotyczacy scenariusza narazenia: http://echa.europa.eu/csr-es-

roadmap.
50 http://echa.europa.eu/about-us/exchange-network-on-exposure-scenarios.
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3.5 Nalezy korzystac ze wskazowek i narzedzi ECHA

Przy opracowywaniu i utrzymywaniu wniosku rejestracyjnego nalezy korzysta¢ z wytycznych
na stronie internetowej ECHA. Podreczniki przedktadania danych i Podreczniki REACH-IT dla
uzytkownikow przemystowych zawierajg decydujace instrukcje dotyczace przygotowywania i
przedktadania dokumentacji.

Przy opracowywaniu wniosku rejestracyjnego nalezy korzystac z wtyczki Asystenta
sprawdzania do IUCLID. Oproécz weryfikacji regut biznesowych i zasad CCH, obejmuje on modut
Asystenta jakosci dokumentacji, ostrzegajacego uzytkownika o niedociggnieciach i
niespdjnosciach stwierdzonych w jego dokumentacji.

W 2014 r. ECHA kontynuowata prace nad wytycznymi dla REACH. W ciggu roku na stronie
internetowej ECHA opublikowano nastepujgce poradniki:

e Aktualizacja Poradnika na temat przygotowania dokumentacji zgodnej z zatgqcznikiem
XV dotyczacej identyfikacji substancji wzbudzajgcych szczegdlnie duze obawy (SVHC)
(luty 2014 r.).

e Aktualizacja Wytycznych w sprawie przygotowywania dokumentacji dotyczacej
zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania (sierpien 2014 r.)

e Aktualizacja Poradnika dotyczacego wymagan w zakresie informacji i oceny
bezpieczenstwa chemicznego; rozdziat R.7a: Wytyczne dla poszczegdlnych parametréw
docelowych, sekcje R.7.7.1-R.7.7.7 zwigzane z mutagennoscig (sierpien 2014 r.).

e Aktualizacje Poradnika dotyczacego wymagan w zakresie informacji i oceny
bezpieczenstwa chemicznego, rozdziat R.11, czes¢ C, rozdziat R.7b i rozdziat R.7c,
zwigzane z oceng PBT/vPvB (listopad 2014 r.).

e Aktualizacja Poradnika na temat badan naukowych i rozwojowych (SR&D) oraz badan
dotyczacych produktéw i procesu produkcji oraz ich rozwoju (PPORD) (listopad 2014

r.).

Ponadto ECHA zrezygnowata z dwéch poradnikdw i usuneta je ze swojej strony internetowej
(styczen 2014 r.): Poradnika w sprawie oceny dokumentacji i substancji oraz Poradnika w
sprawie okreslania priorytetéw. Zastgpiono je biezacg i zaktualizowang informacjg dostepng w
sekcji strony internetowej ECHA poswieconej ocenie, a rejestrujgcy powinni w niej szukac
aktualnych informacji.

ECHA opublikowata ttumaczenia Poradnika dla dalszych uzytkownikéw, wersja 2.0 (oryginalna
wersja 2.0 zostata opublikowana w jez. angielskim w grudniu 2013 r., a w 22 dodatkowych
jezykach UE w kwietniu 2014 r.). Ponadto w listopadzie 2014 r. w 23 jezykach opublikowano
Porady w skrécie odnoszace sie do Poradnika na temat badan naukowych i rozwojowych
(SR&D) oraz badan dotyczacych produktoéw i procesu produkcji oraz ich rozwoju (PPORD).
Moga one by¢ szczegdlnie interesujgce dla matych i srednich przedsiebiorstw.

ECHA zacheca do zapoznania sie z tymi nowymi/zaktualizowanymi zasobami i dokonania
odpowiedniej aktualizacji wtasciwych czesci dokumentacji, o ile to konieczne. W obecnej i
przysztej ocenie dokumentacji ECHA wezmie pod uwage nowe podejscia opisane w

wytycznych.
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Wykaz skrotow

C&L
CCH
CLP

CMR
CORAP
CSR
DD
DNEL
ECHA
eMSCA
ERC
UE
IUCLID
MSC
MSCA
PBT
QMRF
QObL
QPRF
QSAR
REACH

RPE
SCED
SID
SIEF
SONC

SpERC
t/r
TPE
vPVvB

Klasyfikacja i oznakowanie
Weryfikacja zgodnosci

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

Rakotworczy, mutagenny lub dziatajacy szkodliwie na rozrodczosé
Wspdlnotowy kroczacy plan dziatan

Raport bezpieczenstwa chemicznego

Projekt decyzji

Pochodny poziom niepowodujacy zmian

Europejska Agencja Chemikaliéw

Oceniajacy witasciwy organ panstwa cztonkowskiego

Kategoria uwalniania do $srodowiska

Unia Europejska

Miedzynarodowa Ujednolicona Baza Danych dotyczacych Chemikaliéw
Komitet panstw cztonkowskich

Wiasciwe organy panstw cztonkowskich

Trwaty, zdolny do bioakumulacji i toksyczny

Format zgtaszania modelu QSAR

Pismo w sprawie jakosci

Format zgtaszania prognoz QSAR

IloSciowa zaleznos¢ struktura-aktywnosé

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

Wyposazenie chronigce drogi oddechowe
Szczegblne uwarunkowania narazenia konsumentow
Tozsamos¢ substancji

Forum wymiany informacji o substancjach

Oswiadczenie o niezgodnosci po przyjeciu decyzji w sprawie oceny
dokumentacji

Szczegdlna kategoria uwalniania do $srodowiska

ton na rok

Analiza propozycji przeprowadzenia badan

Bardzo trwaty i wykazujacy bardzo duzg zdolnos¢ do bioakumulacji
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