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U ovom sazetku daju se kljucne preporuke podnositeljima registracija. On se
temelji na ECHA-inu godiSnjem izvjescu o evaluaciji. Cjelovito izvjesce
dostupno je na engleskom jeziku na poveznici echa.europa.eu/evaluation

Pregled: Kljucne preporuke podnositeljima registracija
ECHA-ine preporuke vazne su kako buduc¢im podnositeljima registracija koji prvi put

izraduju registracijske dosjee tako i postojec¢im podnositeljima registracija koji mogu
utvrditi potencijalne nedostatke u trenutacnim dosjeima te ih po potrebi azurirati.

TESTIRANJE NA ZIVOTINJAMA TREBA RABITI SAMO KAO POSLJEDNJE

RJESENJE

=Aktivno istrazite sve mogucénosti uporabe postojecih informacija i alternativnih
nacina ispunjavanja zahtjeva u pogledu obavjesc¢ivanja. Vodite evidencije kako
biste pokazali svoja razmatranja.

eUpamtite da se prilozi Uredbi REACH primjenjuju jedan nakon drugoga. Stoga je
potrebno zadovoljiti zahtjeve iz Priloga VII. u odnosu na in vitro istrazivanje
nadrazujuc¢eg djelovanja prije razmatranja metoda in vivo istrazivanja iz
Priloga VIII.

<Obveza dijeljenja podataka primjenjuje se na svakog podnositelja registracije u
skladu s Uredbom REACH neovisno o tome je li tvar u postupnom uvodenju ili
nije. Prema tome, potencijalni podnositelji registracija iste tvari moraju suradivati
kako bi razmjenjivali potrebne informacije i dogovorili se o podacima koje ce
zajednicki dostaviti.

eSavjetovanja o prijedlozima ispitivanja pruzaju priliku za dostavljanje svih
vazecih informacija kojima bi se mogle rijesiti predmetne krajnje tocke opasnosti i
dovesti do toga da testiranja na Zivotinjama budu nepotrebna.
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POZNAVANJE OKVIRA ANALOGIJE PROCJENE (RAAF) KLJUCNO JE ZA

USPJESNU IZRADU DOSJEA KOJI SE TEMELJI NA ANALOGIJI

Na odgovarajuci nacin zabiljezite znanstveni razlog za svaki analogijski pristup.

ePodnositelji registracija mogu upotrijebiti RAAF kako bi utvrdili aspekte
obrazlozenja analogije koje ECHA smatra klju¢nima te procijenili pouzdanost
prilagodbi analogije u odnosu na te aspekte.

ePotrebna je strukturna slicnost za grupiranje i analogijske pristupe u skladu s
Uredbom REACH; medutim, to nije dovoljno za uspostavu temelja za predvidanje
toksikoloskih svojstava izmedu tvari.

eHipotezom se treba rijesiti pitanje zbog ¢ega strukturne razlike izmedu tvari ne
utjecu na predvidanje svojstva koje se razmatra.

ePodaci o toksikokinetickim svojstvima tvari Cine popratne informacije od
neprocjenjive vaznosti kojima se opravdava hipoteza o analogiji na temelju
metabolicke konvergencije.

-Gdje je to moguce, popratni dokazi moraju biti ukljueni u dosje u obliku detaljnih
sazetaka studija.

ODRZAVAJTE UCINKOVITU KOMUNIKACIJU I PLANIRANJE TIJEKOM

POSTUPKA EVALUACIJE TVARI

-Odrzavajte dobru komunikaciju s nadleznim tijelom drzave clanice koja provodi
evaluaciju tijekom postupka evaluacije tvari.

eUskladujte komentare sa supodnositeljima registracije tijekom etapa postupka
donoSenja odluka i izradite jedinstveni skup konsolidiranih komentara.

=Obavijestite nadlezno tijelo drzave clanice koja provodi evaluaciju i ECHA-u o
predmetnim azuriranjima te dostavite sve potrebne informacije.
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KLJUCNA JE PRECIZNA IDENTIFIKACIJA TVARI

eInformacije o identitetu tvari u svakom registracijskom dosjeu moraju se odnositi
na tvar koju registrira predmetna pravna osoba.

eldentifikacija tvari obveza je svakog podnositelja registracije i stoga se ne moze
prepustiti voditelju foruma za razmjenu informacija o tvarima (SIEF).

eKlju¢ni elementi informacija o identitetu tvari koji moraju biti uvrsteni u
registracijski dosje sastoje se od naziva tvari i njezinih identifikatora, molekularne
i strukturne formule (ako je primjenjivo), sastava i analitickih podataka.

eIskoristite potporu i usluge radi poboljSanja kvalitete podataka, ukljucujuci

informacije o identitetu tvari koje pruza ECHA. Na primjer, ECHA je razvila alat za
pomo¢ u ocjenjivanju kvalitete dosjea, koji je dostupan podnositeljima registracije
kako bi mogli provjeriti svoje skupove podataka o tvari u aplikaciji IUCLID i
dosjee radi utvrdivanja zajednickih nedostataka i nedosljednosti prije podnosenja
registracijskih dosjea ECHA-i.
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1. Preporuke podnositeljima registracija

U ovom odjeljku ECHA (potencijalnim) podnositeljima registracije pruza savjete o nacinu
poboljsanja kvalitete registracijskih dosjea. Te preporuke sadrzavaju tehnicke i
znanstvene informacije koje su najkorisnije pri izradi ili planiranju azuriranja tehnic¢kog
dosjea i/ili izvjesS¢a o sigurnosti kemikalije. Preporuke se temelje na najéeséim
nedostacima primijecenima pri evaluaciji dosjea.

U brojnim slucajevima primijeceni nedostaci vec su istaknuti u prethodnim izvjesc¢ima o
evaluaciji. U tim izvjeS¢ima, koja su dostupna na ECHA-inoj internetskoj stranici o
evaluacijama?', pruzaju se savijeti o nadinu izbjegavanja utvrdenih nedostataka. Ti su
nedostaci i dalje relevantni iako ovdje nisu ponovno navedeni. Umjesto toga, ECHA Zeli
naglasiti potrebu usuglaSavanja i azuriranja registracija bez nepotrebnog kasnjenja te
nacin pravilne upotrebe mogucénosti prilagodbe.

1.1 ldentitet tvari

Primijenite nacelo ,jedna tvar, jedna registracija”

Proizvodaci i uvoznici iste tvari obvezni su zajednicki podnijeti svoju registraciju.
Identitet zajednicki registrirane tvari mora biti jednoznacan i transparentno prijavljen
unutar registracijskog dosjea. Transparentnost je moguce ostvariti ukljucivanjem profila
identiteta tvari (SIP) u registracijski dosje vodeceg podnositelja registracije.

Napomena

SIP odreduje ograni¢enja u odnosu na zajednicki registrirane sastave unutar zajednickog
podneska. To donosi transparentnost u pogledu sastava za koje je dogovoreno da ce biti
navedeni u registracijskom skupu podataka.

SIP je trenutacno moguce umetnuti u registracijski dosje kao privitak; medutim,
strukturirani nacin navodenja tih informacija bit ¢e omogucen u sljedecoj inacici IUCLID-
au 2016.

Budite proaktivni pri rjeSavanju potencijalnih nedostataka

Sto se tic¢e nekih unosa na popisu EINECS, opis tvari moze biti prilicno opsiran i
potencijalno se moze smatrati da obuhvada vise od jedne tvari. Nadalje, neki EC/CAS
brojevi koji se upotrebljavaju nisu reprezentativni za registrirane tvari (kao u
slu¢ajevima kada tvar ukljucuje odredene stereocizomerne oblike). Podnositelji
registracija trebali bi proaktivno prilagoditi svaki identifikator koji prepoznaju kao
neprikladan za registriranu tvar.

Cilj komplementarnih mjera radi poboljSanja kvalitete dosjea, kao Sto je provjera
informacija o identitetu tvari koja se temelji na IT tehnologiji?, jest pomoéi industriji da
proaktivno poboljSa kvalitetu svojih dosjea. Na temelju rezultata provjere podnositelji
registracija mogli bi dobiti informativno pismo od ECHA-e u kojem se pruZzaju savjeti o
tome kako rijeSiti nedostatke u odnosu na identifikaciju odredene tvari. Ne otkloni li se
bilo koji potencijalni nedostatak, moglo bi do¢i do naknadnih mjera ECHA-e, stoga
podnositelji registracija trebaju aZurirati dosjee kad god su informacije iz dokumenta o
identitetu tvari nepotpune ili nedosljedne.

1 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
2 http://echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier/it-screening-campaigns-on-dossiers
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Upotrijebite dostupnu podrsku i usluge radi poboljSanja kvalitete podataka
Smijernice za identifikaciju i nazive tvari prema uredbama REACH i CLP? klju¢an su
dokument kad je rije¢ o utvrdivanju identiteta registrirane tvari. Medutim, dokumenti
specifi¢ni za odredeni sektor izradeni uz pomoé¢ ECHA-e takoder bi trebalo uzeti u obzir*.

ECHA je razvila alat za pomo¢ u ocjenjivanju kvalitete dosjea® (DQA), koji je dostupan
podnositeljima registracije kako bi mogli provjeriti svoje skupove podataka o tvari u
aplikaciji UICLID i dosjee radi utvrdivanja zajednickih nedostataka i nedosljednosti prije
podnosenja registracije ECHA-i. DQA sadrZava niz provjera koje su posebno namijenjene
poboljsanju kvalitete informacija o identitetu tvari. Modul DQA ukljucen je u IUCLID-ovu
aplikaciju pod nazivom Pomocénik za potvrdivanje®, koji korisniku takoder omoguéuje
provjeru poslovnih pravila i pravila provjere potpunosti tijekom podnoSenja ECHA-i.

1.2 Kvantitativni odnosi strukture i djelovanja (QSAR-ovi)

Razmotrite vrstu procjene pri izgradi svog dosjea

Prilagodba odjeljka 1.3. (QSAR-ovi) Priloga XI. Uredbi REACH temelji se na pretpostavci
da kemijska struktura odreduje toksikoloSka svojstva tvari. U skladu s tim pristupom
predvidanje mora biti prikladno za svrhu razvrstavanja i oznacivanja i/ili procjene rizika
kako bi se zadovoljili zahtjevi za zamjenu jedino standardnih zahtjeva u pogledu
obavjeséivanija.

Napomena

Podrazumijeva se da lokalni QSAR-ovi razvijeni za nekoliko analogija predstavljaju slucaj
analogije vise naprema jedan te ih je potrebno prijaviti i obrazloziti kao takve. Ako je
utvrden trend za brojne toCke (npr. za akutnu toksi¢nost za organizme koji Zive u vodi),
u tom slucaju on moze biti definiran kao QSAR i prijavljen kao takav.

Preduvjet za upotrebu QSAR-ova jest njihova dostupnost, stoga je potrebno dobro
razumjeti prednosti i nedostatke koje oni pruzaju s obzirom na pouzdanost, rukovanje
slozenim dokazima i nesigurnost te s njima pazljivo postupati. Veliki skupni modeli koji
se temelje na razli¢itim podacima mogu biti korisni za provjeru, ali mozda nece biti
prikladni za rjeSavanje standardnih zahtjeva u pogledu obavjescivanja jer postoji
mogucénost da necée zadovoljiti prvo OECD-ovo nacelo provjere QSAR-a’ (definirana
krajnja tocka).

Osigurajte da svi QSAR-ovi budu ispravno dokumentirani

Format obavijesti o predvidanju QSAR-ova (QPRF) potreban je uz format obavijesti o
modelu QSAR-ova (QMRF) radi procjene pouzdanosti predvidanja i nac¢ina na koji je cilj
obuhvacen podrucéjem primjenjivosti te radi zaklju¢ivanja u pogledu prikladnosti
predvidanja. Neizvjesnost povezana s predvidanjem (npr. pogreska u procjeni) vazna je
komponenta pri procjeni pouzdanosti. Medutim, sama pogreska u procjeni nije dovoljna
za procjenjivanje pouzdanosti predvidanja. Smjernice uz Uredbu REACH o zahtjevima
obavjeséivanja i ocjeni kemijske sigurnosti; poglavlje R.6 o0 QSAR-ovima i grupiranju
kemikalija (svibanj 2008.)® pruZaju detaljni opis potrebnih informacija u formatima
obavijesti.

3 http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/substance_id_en.pdf

4 http://echa.europa.eu/view-article/-/journal_content/title/guidance-on-substance-identification-
for-essential-oils-now-available

5 http://echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier/dossier-quality-assistant

8 http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/iuclid/validation-assistant

7 http://www.oecd.org/env/ehs/risk-assessment/37849783.pdf

8 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r6_en.pdf
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Primjerenost predvidanja mora biti ispravno obrazlozena

Ako alat ne nudi sve potrebne informacije za obrazloZzenje primjerenosti predvidanja,
radite izvan alata i pokuSajte nadomjestiti informacije koja nedostaju. Na primjer,
nekoliko modela EpiSuite sadrzi komplete za obuku koji se mogu izdvojiti iz alata i
pohraniti u softver kako bi se procijenila strukturna sli¢nost cilja u odnosu na komplet za
obuku te pojedinacne kemikalije sadrzane u njemu.

Napomena

Sto se tice velikih kompleta za obuku, blizina cilja dobro predvidenoj molekuli iz
kompleta za obuku pruza dodatno osiguranje da model funkcionira za odredenu vrstu
kemije.

Razmotrite odredenu kemiju tvari kako biste istaknuli postoji li moguc¢nost da ¢e
predvidanje biti tesko. Na primjer, informacije o reaktivnosti ili odredenim nacinima
djelovanja mogu istaknuti strukture u kojima bi se oCekivala prekomjerna toksicnost, a
predvidanja bi mogla biti manje precizna. Postoje statisticke tehnike koje je potrebno
primijeniti samo za modele u kojima se ocekuju statisticki problemi. Medutim, taj test ne
moze dovesti do prihvatljivog predvidanja ako je krajnja tocka nejasna ili ako predstavlja
opsiran skup dostupnih podataka o odredenoj krajnjoj tocki.

1.3 Analogijski pristup

ECHA je razvila RAAF® kako bi struénjacima pruZila transparentnu i strukturiranu
metodologiju procjene analogijskih pristupa. Rezultat primjene RAAF-a je strukturirana
procjena slucaja, pri cemu se utvrduju jake i slabe strane analogijskog pristupa.

Napomena

Podnositelje registracije poti¢e se da se upoznaju s RAAF-om jer se taj okvir moze
upotrebljavati za utvrdivanje kljuc¢nih slabosti njihovih analogijskih prilagodbi i daljnje
pobolj3anje tih aspekata.

Za grupiranje i analogijski pristup u skladu s Uredbom REACH potrebna je strukturna
slicnost, ali samo ona nije dovoljna za utvrdivanje osnove za predvidanje toksikoloskih
svojstava izmedu tvari. Potrebno je utvrditi ulogu strukturnih sli¢nosti i ucinak
strukturnih razlika izmedu tvari na mogucnost predvidanja svojstava.

Napomena

Podnositelji registracija trebali bi osigurati da je svakom hipotezom analogije utvrdeno
zasto strukturne sli¢nosti i razlike izmedu izvorne i ciljne tvari omogucéuju moguénost
predvidanja svojstava ciljne tvari.

Popratne informacije tvore klju¢an dio obrazloZzenja analogije. Potrebni su primjereni i
pouzdani popratni dokazi kako bi se provjerila hipoteza analogije. Medutim, iako se
hipoteze analogije Cesto temelje na toksikokinetickim argumentima, ti su argumenti
Cesto popraceni samo opcenitim razmatranjima o toksikokinetici, a ne informacijama o
toksikokinetickim svojstvima specificnima za tvar koju se razmatra.

Napomena

Pruzanje primjerenih i relevantnih popratnih informacija poveéava pouzdanost
analogijskog pristupa. Te je informacije potrebno navesti kao (detaljne) saZetke studije
koji omogucéuju neovisnu znanstvenu procjenu.

9 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/raaf _en.pdf
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1.4 Evaluacija tvari

Ucinkovito planirajte azuriranja dosjea

Kada je tvar uvrstena na popis tijekom druge ili tre¢e godine CoRAP-a'®, podnositelji
registracije trebali bi iskoristiti priliku da aZuriraju svoje dosjee za tu tvar. To je osobito
vazno za informacije koje bi mogle pripadati u podrucje pocetnih pitanja, kako je
definirano u obrazlozZenju.

S druge strane, ako je tvar uvrStena na popis tijekom prve godine CoRAP-a, a nadlezno
tijelo drzave Clanice koja provodi evaluaciju (eMSCA) zapocinje evaluaciju nakon sto je
CoRAP objavljen, podnositelji registracija trebali bi izbjegavati podnoSenje novih
azuriranja dosjea za tu tvar. Umjesto toga, o svakom planiranom azuriranju dosjea
trebalo bi unaprijed obavijestiti eMSCA i posti¢i dogovor kako bi se sprijecila kasnjenja u
postupku evaluacije.

Napomena

Azuriranja dosjea primljena nakon dana kada su o nacrtu odluke obavijeSteni podnositelji
registracije bit ¢e razmotrena samo ako su unaprijed dogovorena s eMSCA-om.
AZuriranja dosjea primljena nakon roka dogovorenog s eMSCA-om nece se uzeti u obzir.

Komunicirajte jasno i zajednicki

Preporucuje se da podnositelji registracije odrzavaju dobru komunikaciju s eMCSA-om
tijekom postupka evaluacije tvari kako bi se omogucdilo objasnjenje i razumijevanje
znanstvenih pitanja koja proizlaze iz procjene rizika. Podnositelji registracije mogu
pruziti dragocjene informacije o svakom pitanju povezanom s izloZzenos¢u.

Napomena

Podnositelji registracije trebali bi koordinirati komentare tijekom pojedinih etapa
postupka donosenja odluka i izraditi jedinstveni skup konsolidiranih komentara. Dobar je
pristup odabir jednog predstavnika koji ¢e dostaviti komentare u ime cijele grupe.

U roku od 90 dana nakon primitka donesene odluke o evaluaciji tvari podnositelji
registracije trebali bi obavijestiti ECHA-u o podnositelju registracije koji ¢e provesti
zatraZena eksperimentalna ispitivanja. Ako odluka sadrZava zahtjeve za viSe
eksperimentalnih ispitivanja, podnositelji registracije mogu imenovati razlicite
podnositelje registracije koji ¢e biti odgovorni za izvodenje svakog ispitivanja. Ako nije
moguce postici dogovor o tome koji ¢e podnositelj registracije provesti odredeno
zatrazeno eksperimentalno ispitivanje, ECHA ¢e dodijeliti odgovornost izvodenja
ispitivanja jednom od podnositelja registracije, neovisno o broju eksperimentalnih
ispitivanja zatraZenih u odluci.

Podnositelji registracije trebali bi upotrijebiti dostupan internetski obrazac'' za
obavjeséivanje ECHA-e i eMSCA nakon $to su sve informacije zatraZzene u odluci
dostavljene u obliku aZuriranja dosjea. To je vazno jer ¢e time zapoceti 12-mjesecno
razdoblje za naknadnu procjenu.

1.5 Procjena svojstava PBT/vPvB

Tvari koje su postojane u okoliSu u duljim vremenskim razdobljima i koje imaju velik
potencijal za akumulaciju od posebne su vaznosti jer je njihove dugorocne ucinke rijetko
moguce predvidjeti.

10 http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/evaluation/community-rolling-action-
plan/corap-list-of-substances
11 https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/Sedraftdecisioncomments.aspx
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Tvari sa svojstvima PBT su postojane, bioakumulativne i toksi¢ne, dok tvari sa
svojstvima vPVB obiljezava to Sto su vrlo postojane u kombinaciji s tendencijom da budu
vrlo bioakumulativne.

Za priznate tvari sa svojstvima PBT/vPvB potrebno je osigurati procjenu koja
sadrzi dokaze o tome da su njihove emisije smanjene na najmanju mogucu
mjeru.

Svojstva PBT/vPvB dovode do visokog stupnja neizvjesnosti u procjeni rizika za zdravlje
ljudi i okoli$ prilikom primjene metodologija za kvantitativnhu procjenu rizika. Za tvari sa
svojstvima PBT i vPvB ne moze se s dostatnom pouzdanos¢u utvrditi ,,sigurna”
koncentracija uz pomo¢ trenutno dostupnih metoda kako bi se prihvatljiv rizik utvrdio na
mjerljiv nacin. Stoga je potrebna zasebna procjena svojstava PBT/vPvB kako bi se uzeli
u obzir ti posebno zabrinjavajudi elementi. Od podnositelja registracije zahtijeva se da
provedu tu posebnu procjenu svojstava PBT/vPvB u kontekstu njihove procjene kemijske
sigurnosti.

Provedba procjene svojstava PBT/vPVB zahtijeva se za sve tvari za koje se mora provesti
procjena kemijske sigurnosti i dostaviti u izvjeS¢u o kemijskoj sigurnosti. Opcenito
govoredi, to su sve tvari koje se proizvode ili uvoze u koli¢cinama od 10 ili vise tona
godidnje, a koje nisu izuzete od obveze registracije u skladu s uredbom.

Napomena

Nakon identifikacije tvari sa svojstvima PBT/vPvB, u nekim slucajevima nije ispunjen
zahtjev za procjenom izlozenosti (koja predstavlja karakterizaciju emisija) i
karakterizacijom rizika (koja predstavlja dokaz da je izloZenost svedena na najmanju
mogucu mjeru).

U registracijskim se dosjeima svojstvima PBT sastojaka UVCB tvari (tvari
nepoznatog ili promjenjivog sastava, slozeni reakcijski proizvodi i bioloski
materijali) opc¢enito ne posvecuje pozornost na propisan nacin.

U procjeni svojstava PBT/vPvB potrebno je uzeti u obzir sastojke UVCB tvari. Procjena ne
podrazumijeva da se moraju identificirati svi sastojci po kemijskoj strukturi nego da je
potrebno u dovoljnoj mjeri analizirati njihov identitet kako bi se mogla zakljuciti procjena
svojstava PBT/vPvB. Pruzanje podataka o tvari u cjelini dovoljno je samo u slucajevima u
kojima su sastojci sli¢ni s obzirom na svojstva povezana s ponasanjem. Medutim, u
vedini slucajeva sastojke je potrebno procijeniti jedan po jedan ili na osnovi njihove
frakcioniranosti.

Podnositelji registracije moraju okarakterizirati i poznavati svoju UVCB tvar, ukljucujuci
»~nepoznate” sastojke, i to u mjeri koja omogucuje da zakljuce sadrzi li ta tvar sastojke
sa svojstvima PBT/vPvB. Procjena kemijske sigurnosti mozZe sadrZzavati samo negativne
ili pozitivne zakljucke o svojstvima PBT/vPvB odredene UVCB tvari i njezinih sastojaka ili
prijedloge ispitivanja. U procjeni kemijske sigurnosti za UVCB tvar ne moze se zakljuciti
da ne postoji dovoljno informacija o svojstvima PBT/vPvB nekih sastojaka ako nisu
podneseni prijedlozi ispitivanja.

Napomena

U registracijskim je dosjeima svojstvima PBT sastojaka UVCB tvari potrebno posvetiti
pozornost na propisan nacin. Karakterizaciju i procjenu svojstava sastojaka UVCB tvari
potrebno je provesti onoliko detaljno koliko je potrebno da bi se izveo nedvosmislen
zakljuCak o svojstvima PBT za sve sastojke tvari.
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1.6 Izvjesce o kemijskoj sigurnosti (CSR)

Upotrebljavajte dostupne alate kako biste izradili transparentnu i uskladenu
procjenu sigurnosti

Kao odgovor na ste¢eno iskustvo u stvaranju i uporabi informacija o scenarijima
izloZenosti u skladu s Uredbom REACH, ECHA je 2013. zajedno s industrijskim sektorom
i drzavama c¢lanicama pokrenula akcijski program pod nazivom plan odvijanja za
CSR/ES™2. U tom su programu utvrdena podrudja koja je potrebno poboljSati u pogledu
CSA-ova/ES-ova i odgovaraju¢e mjere koje treba poduzeti do 2018.

Tijekom 2016. nekoliko ¢e mjera u okviru plana odvijanja*® iznjedriti proizvode koji ée
povecati ucinkovitost, transparentnost, uskladenost i korisnost procjene kemijske
sigurnosti u skladu s Uredbom REACH. Ti proizvodi ukljucuju:

e 1UCLID 6, koji pruza prosirene mogucnosti za dokumentiranje i povezivanje
razlicitih elemenata informacija o uporabi i izloZenosti u okviru registracijskog dosjea
na transparentan, dosljedan i strukturiran nacin. To nadleznim tijelima omogucuje
ucinkovitu obradu informacija iz registracija u skladu s Uredbom REACH i bolje
razumijevanje slucaja.

e Chesar 3, koji sluzi kao potpora sustavnoj procjeni sigurnosti na temelju: i.
informacija o svojstvima tvari koje su dokumentirane u IUCLID-u i ii. informacija o
uporabi u pogledu tvari prikupljenih u lancu opskrbe. Chesar'* takoder omoguéuje
izradu izvjeSéa o kemijskoj sigurnosti i scenarija izlozenosti za komunikaciju i izvoz
rezultata procjene kemijske sigurnosti u odgovarajuce odjeljke u IUCLID-u.

e EScom standard™® razvio je industrijski sektor radi potpore uéinkovitoj
komunikaciji o uvjetima sigurne uporabe u lancima opskrbe. Sastoji se od kataloga
standardnih izraza koji sluZze za navodenje uvjeta sigurne uporabe na standardiziran
nacin i formata xml za razmjenu informacija o scenarijima izloZenosti.

e Formati za mapiranje sektorske uporabe omogucuju sektorima opis tipi¢nih
aktivnosti koje se obavljaju s kemikalijama u odredenom sektoru i tipi¢ne uvjete u
kojima se te aktivnosti odvijaju. Ti su uvjeti izrazeni na nacin koji omoguduje
jednostavno ucitavanje informacija u procjenu sigurnosti podnositelja registracije.
Postoje standardni formati/predloSci za pruzanje informacija o opisu uporaba i uvjeta
uporabe koje treba upotrebljavati kao ulazne jedinice za procjenu izloZzenosti radnika
(specificne odrednice izlozenosti radnika (SWED-ovi)), potrosaca (specificne
odrednice izloZzenosti potroSaca (SCED-ovi)) i okolisa (specificne kategorije
ispustanja u okolis (SpERC-ovi). Preporucuje se da sektori daljnjih korisnika
upotrebljavaju te predloSke kako bi podnositeljima registracije bile dostupne bitne
informacije.

e ECHA-ine smjernice o procjeni kemijske sigurnosti azurirane su kako bi se
ukljucile prakse i nacela uvedeni proteklih godina. Ta ¢e nacela biti dopunjena
dodatnim prakti¢nim savjetima u sustavima sluzbe za pomo¢ unutar alata te
primjerima koje je objavila ECHA.

Svi su proizvodi medusobno uskladeni i osiguravaju potporu za ucinkovitu razmjenu i
azuriranje informacija, kao i uskladenost u protoku informacija u lancu opskrbe.

12 http://echa.europa.eu/en/regulations/reach/registration/information-requirements/chemical-
safety-report/csr-es-roadmap

13 http://echa.europa.eu/documents/10162/15669641/csr_es_roadmap_en.pdf

14 https://chesar.echa.europa.eu/

15 http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/Guidances-and-Tools1/
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Dosje mora biti transparentan, uskladen i aZzuriran.

Nove verzije alata IUCLID i Chesar podnositeljima registracije osiguravaju potporu u
poboljsanju transparentnosti olakSavajudi upudivanja izmedu sastava tvari, povezanih
profila opasnosti i obrazaca uporabe koje mogu imati razliiti sastavi.

Pomoc¢ u pogledu transparentnosti takoder je dostupna za slucajeve u kojima je za
procjenu bitno vise od jednog skupa podataka, primjerice u slucaju kada tvari tvore
reakcijske produkte ili kada su sastojci u tvari vrlo razli¢iti s obzirom na svoju opasnost
ili djelovanje izloZzenosti.

Ovaj paket alata opcenito omogucuje uskladenost zakljucaka iz procjena opasnosti, opisa
uporabe, procjene izlozenosti i karakterizacije rizika. Paket alata takoder podrzava
elektronic¢ko azuriranje informacija sadrzanih u CSA-ovima/CSR-ovima.

Opis uporabe i procjena izloZenosti moraju odraZzavati stvarne uporabe i uvjete
uporabe u poduzeéima.

To je klju¢no za stvaranje korisnih informacija za nadlezna tijela i daljnje korisnike.
Proizvodi nastali u okviru plana odvijanja pomaZzu industrijskim sektorima pruzajuci
formate koji omogucuju bolju komunikaciju uzduz lanca opskrbe. To ¢e doprinijeti
donosSenju realisti¢nih pretpostavki za scenarije izlozenosti, uklju¢ujuéi operativne uvjete
i ucinkovitost upravljanja rizikom.

To ce takoder pomoci podnositeljima registracije da klijentima pruzaju scenarije
izloZzenosti koji odgovaraju stvarnom stanju u pogledu njihovih aktivnosti i proizvoda.
Registracijski dosjei (uklju¢ujuéi CSR-ove) glavni su izvor informacija za nadlezna tijela
za potrebe odredivanja prioritetnih tvari za postupke evaluacije, razvrstavanja,
autorizacije ili ograni¢avanja nakon registracije. Podnositelji registracije mozda ce zeljeti
dokazati da njihove tvari nisu od prioritetne vaznosti u pogledu postupaka evaluacije,
razvrstavanja, autorizacije ili ograni¢avanja tvari. Primjerice, u slu¢aju kada odredena
tvar ulazi u uporabu koja rezultira Sirokom izlozenos¢u u vrlo malom opsegu ili kada se
upotrebljava samo u strogo kontroliranim uvjetima. Novi IUCLID 6 omogucit ¢e
transparentnije predstavljanje slucaja u registracijskom dosjeu.

Upotrebljavajte alate za procjenu izloZzenosti u okviru podrucja primjenjivosti i
obrazlozite sva odstupanja od zadanih vrijednosti.

U pogledu alata za procjenu izlozenosti koji su ugradeni u Chesar korisnici primaju
upozorenja kada se alatom koriste na nacin koji nije podudaran s podruéjem
primjenjivosti.

Unaprijedite informacije o osobnoj zastitnoj opremi

UnatoC preporukama iz prethodnih izvjes¢a o evaluaciji, dostupne informacije o osobnoj
zasStitnoj opremi (PPE) i dalje predstavljaju problem tijekom postupka procjene
uskladenosti (CCh).

U pogledu zaStite koZe zahtijeva se pruzanje informacija o materijalu, izdrzljivosti i
debljini (kada je potrebno) rukavica, sto bi u idealnom slucaju trebalo biti navedeno u
izvjeSéu o kemijskoj sigurnosti i 11. odjeljku dosjea u IUCLID-u. Najbolji pristup jest
takoder pruziti informacije o tome kakve se rukavice ne smiju upotrebljavati jer te
informacije mogu biti vrlo vazne. Predvidanja u pogledu izloZzenosti koZe iz modela 1.
razine mogu korisnika dovesti u zabludu jer je kontaminacija koze cesto vrlo
promjenljiva, zbog ¢ega radnici moraju biti zasticeni u slu¢aju neocekivanih dogadaja
koji dovode do izlozenosti visokog stupnja.

Neki su podnositelji registracije naveli da smatraju da predvidene vrijednosti za kozu iz
modela ECETOC TRA mogu biti procjene za cijelo tijelo. Ako je tako, potrebno je
osigurati informacije o odgovarajucoj zastiti kojom bi se sprijecio dodir kemikalija s
koZzom u slucaju prskanja ili vlazenja. Cesto se zahtijeva da takve informacije sadrze
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predlozene savjete o nabavi odredene radne odjece za zastitu od kemikalija. Neke od
prikladnih europskih normi su sljedece:

EN 13034:2005 (tip 6), ograni¢ena zastita od tekucih aerosola.
EN 13982-1:2004 (tip 5), zastita od lebdecih suhih Cestica kemikalija.
EN 14605:2005 (tip 4) ograniCena zastita od tekudih kemikalija u rasprSenom obliku.

Napomena

Opcenito govoredi, radni kombinezoni koji se obi¢no koriste ne mogu se smatrati radnom
odjec¢om koja pruza pouzdanu zastitu od izloZenosti kemikalijama jer nisu ispitani u
pogledu propusnosti i prodiranja.

Zastita diSnog sustava: moze se Ciniti da se scenariji izlozenosti uvelike oslanjaju na
dugoro¢nu ucinkovitost zastitne opreme za diSni sustav (RPE). Opcenito govoredi,
zaStitna oprema za disSni sustav namijenjena je zastiti od preostalog rizika nakon Sto su
primijenjene druge mjere upravljanja rizikom. Scenarij izlozenosti moze se Ciniti
nerealisticnim ako brzi izracun pokazuje da je vrijednost stvarne predvidene vanjske
koncentracije (izvan zaStitne opreme za diSni sustav) visokoStetne ili opasne tvari znatno
iznad vrijednosti DNEL-a.

U tom slucaju scenariji izlozenosti u kojima je predvideno da su izlozenosti neznatno
ispod vrijednosti DNEL-a u slucaju kada se ocekuje da radnici cijeli dan nose zastitnu
opremu za disni sustav nisu u skladu s nacelima iz Direktive o kemijskim sredstvima
(Direktiva 98/24/EZ). U praksi je mogucée da zastitna oprema za diSni sustav nije uvijek
u potpunosti pouzdana i da se za radnike koji nisu prosli program osposobljavanja ne
moZe uvijek ostvariti visoka razina zastite na radnom mjestu, sto dovodi do potencijalne
neprihvatljivo visokog rizika. Zastitna oprema za disni sustav najcesée je namijenjena za
sluCajeve kada je koeficijent karakterizacije rizika (RCR) samo grani¢no iznad 1, a zadaci
koji dovode do visoke izloZenosti mogu biti povremeni, tako da zastitna oprema za disni
sustav smanjuje RCR na vrijednost koja je znatno ispod kriticne dugoro¢ne razine DNEL-
a.

Napomena

Podnositelji registracije predlazu zasStithnu opremu za diSni sustav za 8 sati kako bi se
postigao RCR neznatno nizi od 1 bez predlaganja tehnickih mjera za smanjenje
izlozenosti. To je protivno klju¢nim nacelima i bilo bi prihvatljivo jedino uz izricito
navodenje opravdanja kako tehnic¢ke mjere nisu moguce u uvjetima uporabe. Ako je
potrebna zastitna oprema za di3ni sustav za viSe od 4 sata, u tom je slucaju u
scenarijima izlozenosti potrebno opisati vrstu zaStitne opreme za disni sustav kao i
sustav upravljanja kojim se osigurava ispravna uporaba. U nekim je slucajevima zastitna
oprema za diSni sustav primarna mjera upravljanja rizikom. Primjerice, tijekom
aktivnosti ponovnog prskanja automobila, kada su potrebne posebne mjere kako bi se
prilikom rasprsivanja odredenih formulacija koje stvaraju visokorizi¢ni okolis osigurala
dugorocna zastita radnika i izbjegle posljedice kao Sto je profesionalna astma.

Jasno obrazlozite uporabu SpERC-ova za procjenu izloZzenosti okolisa
Pouzdanost procjene kemijske sigurnosti uvelike ovisi o pouzdanosti ulaznih parametara
koji se upotrebljavaju u procjenama opasnosti i izloZzenosti. Neki od glavnih parametara
koji utjeCu na rezultat procjene izlozenosti okoliSa jesu ¢imbenici ispustanja u okolis. U
ECHA-inu dokumentu Smjernice o zahtjevima obavjesc¢ivanja i procjeni kemijske
sigurnosti, poglavlje R.16: Procjena izloZenosti okolisa (verzija 2.1, listopad 2012.)*°

16 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_rl16_en.pdf.

Napominjemo da su u trenutku objavljivanja ovog izvjesc¢a te smjernice u postupku revizije. Nacrti
dokumenta dostupni su na adresi: http://echa.europa.eu/support/guidance/consultation-
procedure/ongoing-reach



http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r16_en.pdf
http://echa.europa.eu/support/guidance/consultation-procedure/ongoing-reach
http://echa.europa.eu/support/guidance/consultation-procedure/ongoing-reach

14

Evaluacija u skladu s Uredbom REACH — Izvjesée o napretku za 2015.

predlozeni su ¢imbenici ispustanja za najgore moguce scenarije za svaku kategoriju
ispustanja u okolis (ERC) koje podnositelji registracije mogu upotrebljavati bez dodatnih
obrazlozenja. Ako se sigurna uporaba ne moze dokazati na toj osnovi (zbog profila
opasnosti tvari ili koli¢ina koje se upotrebljavaju), podnositelji registracije trebaju
odrediti prikladnije ¢cimbenike otpustanja i odgovarajuce uvjete uporabe.

Industrijski sektor predloZio je da se specificne kategorije ispustanja u okolis (SpERC-
ovi) upotrebljavaju kao klju¢ni nacini izrade doradenih procjena ispustanja za potrebe
procjene izloZzenosti okoliSa. U ECHA-inu dokumentu Smjernice o zahtjevima
obavjescivanija i procjeni kemijske sigurnosti, poglavlje R.16: Procjena izlozenosti okoliSa
(verzija 2.1, listopad 2012.) prihvacéa se nacelo SpERC-a pod uvjetom da se u dovoljnoj
mjeri dokumentiraju operativni uvjeti i mjere upravljanja rizikom koji dovode do
doradenih ¢imbenika ispustanja.

Opcenito govoreci, SpERC-ovi ukljucuju definiciju podruéja primjene (podrucja
primjenjivosti), informacije o uvjetima uporabe koji dovode do odredenog ocekivanog
¢imbenika ispustanja, o¢ekivanih ¢imbenika ispustanja i objasnjenje o tome kako su
izvedeni ¢imbenici ispustanja.

Tvorci i korisnici SpERC-ova trebaju osigurati da opis koji se dostavlja u informativhom
listu za SpERC sadrzi dovoljno pojedinosti koje su objasnjene na jasan i tocan nacin i
popracene jasnim obrazlozenjima te da obuhvaca sve relevantne aktivnosti/postupke,
operativne uvjete i mjere upravljanja rizikom.

Ako su ¢imbenici ispustanja u okolis postavljeni tako da su nizi od zadanih vrijednosti
predloZenih za ERC-ove u ECHA-inu dokumentu Smjernice o zahtjevima obavjeséivanja i
procjeni kemijske sigurnosti, poglavlje R.16: Procjena izlozenosti okoliSa (verzija 2.1,
listopad 2012.), olekuje se da se to ispravno obrazloZi. To obrazloZzenje mora obuhvacati
barem:

i) opis uvjeta uporabe u okviru kojih se javlja ¢imbenik ispustanja i

ii) opis nacina na koji je ¢imbenik ispustanja izveden (sa zabiljezenim i objasnjenim
temeljnim podacima).

Podnositelji registracije ¢esto navode SpERC-ove kao izvor ¢imbenika ispustanja koje
primjenjuju; medutim, mnogi SpERC-ovi ne sadrze dovoljno pozadinskih informacija o
predlozenim ¢imbenicima ispustanja. Kao posljedica toga, izvjeS¢em o kemijskoj
sigurnosti podnositelja registracije mozda se necée uvjerljivo dokazati kontrola rizika.

Podnositelji registracije koji se koriste dostupnim SpERC-ovima moraju osigurati da tvar i

uporaba opisani u odredenom dosjeu potpadaju u podrucje primjenjivosti
upotrebljavanog SpERC-a.

1.7 ECHA-ine smjernice i alati

Prilikom pripreme i aZzuriranja svoje registracije, provjerite smjernice dostupne
na ECHA-inim internetskim stranicama

U priruénicima za podno$enje podataka (DSM-ovi)'’ i Korisni¢kim prirué¢nicima za
REACH-IT za industriju (IUM-ovi)*® pruzaju se mjerodavne upute za pripremu i

17 http://echa.europa.eu/hr/support/dossier-submission-tools/reach-it/data-submission-manuals
18 http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it/industry-user-manuals
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podnosenja dosjea. Ti ¢e prirucnici biti revidirani i ugradeni u alate prilikom uvodenja
novih verzija IUCLID-a i REACH-IT-a.

ECHA je tijekom 2015. nastavila doradivati smjernice za postupke u skladu s Uredbom
REACH. Tijekom godine na ECHA-inoj internetskoj stranici objavljeni su sljedeéi azurirani
dokumenti sa smjernicama, osobito bitni za evaluaciju (na ECHA-inoj internetskoj
stranici potraZite sve publikacije):

AZurirana verzija dokumenta Smjernice o zahtjevima obavjescivanja i procjeni
kemijske sigurnosti, poglavlje R.7a: Posebne smjernice o krajnjim tockama, odjeljak
R.7.6 koji se odnosi na reproduktivnu toksi¢nost i odjeljak R.7.2 koji se odnosi na
nadrazivanje/nagrizanje koze i ociju (listopad 2015.)*°.

e Azurirana verzija dokumenta Smjernice o zahtjevima obavjeséivanja i procjeni
kemijske sigurnosti; poglavlje R.12 o opisu uporabe (prosinac 2015.).

e AZurirana verzija dokumenta Smjernice o prikupljanju sigurnosno-tehnickih listova
(kolovoz 2015.)%°.

e Ispravak dokumenta Smjernice o primjeni kriterija iz Uredbe CLP — Dio 2.: Fizicke
opasnosti i Dio 3.: Opasnosti za zdravlje (lipanj 2015.)%*.

e AZurirana verzija dokumenta Uvodne smjernice o Uredbi CLP (srpanj 2015.)%.

Velik broj dokumenata sa smjernicama jos je uvijek je u postupku revizije, posebice
dokumenti koji se bave procjenom kemijske sigurnosti. Ocekuje se da ¢e konacne verzije
biti objavljene tijekom 2016. Nacrte i postupke savjetovanja moZete pratiti

ovdje: http://echa.europa.eu/support/guidance/consultation-procedure/ongoing-reach

ECHA vas poziva da uzmete u obzir ove nove/aZurirane izvore informacija te da po
potrebi aZurirate bitne dijelove svojih dosjea. ECHA ¢e u tekuc¢im i buduéim evaluacijama
dosjea razmotriti nove pristupe opisane u smjernicama.

Upotrebljavajte dodatak za IUCLID za pruzanje pomoc¢i u potvrdivanju prilikom
pripreme registracije

Osim 8&to sluzi za provjeru poslovnih pravila i pravila za provjeru potpunosti, taj dodatak
sadrzi modul za pruzanje pomocdi u ocjenjivanju kvalitete dosjea koji korisnika upozorava
na nedostatke i neuskladenosti utvrdene u dosjeu. Preporucuje se da podnositelji
registracije pokrenu taj dodatak za provjeru svojih skupova podataka o tvarima i dosjea
te da isprave sve utvrdene probleme prije njihova podnosenja ECHA-i.

19 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7a_en.pdf
20 http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/sds_en.pdf

21 http://echa.europa.eu/documents/10162/13562/clp_en.pdf

22 http://echa.europa.eu/documents/10162/13562/clp_introductory hr.pdf
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